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3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

Read and understand all safety information
before using this product.
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PREFACE

Content Disclaimers

Pictorial Disclaimer

Sample printouts, graphics, displays and screens are for information and illustration
purposes only and shall not be used for clinical or maintenance evaluations. Data
shown in sample printouts and screens do not reflect actual test results.

Hardware Disclaimer

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M hardware specifications are subject to
change. The system images, hardware components and hardware specifications
included in the manual may not match the system installed. Any changes or
modifications to the authorized system installation have been verified as compatible
with the functionality outlined in this document.

INTENDED USE

The 3M™ Attest™ Rapid Biological Indicator System provides rapid, reliable
monitoring of steam and vaporized hydrogen peroxide sterilization processes
performed in health care facilities. The system is comprised of biological indicators,
challenge packs, and incubator/readers.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M is designed to incubate and
automatically read 3M™ Attest™ Biological Indicators 1295, 1491, and 1492V at
60°C for a final negative fluorescence reading at 24 minutes. The 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M is also designed to allow for further incubation of

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicators, catalog numbers 1491 and
1492V, for a final negative, visual pH color change result at 24 hours and 48 hours,
respectively. This further incubation is optional and not intended for routine use.

A positive fluorescent result or a visual pH color change indicate a sterilization
process failure. However, due to the high sensitivity of the fluorescent result, there
is no advantage to continuing to incubate processed 3M™ Attest™ Biological
Indicators once the fluorescent result has been documented.

Other biological indicators (Bls) are not compatible with this device and cannot be
used.

INDICATIONS FOR USE

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M is designed to incubate and
automatically read 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators 1295 and
3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicators, catalog numbers 1491 and
1492V, at 60°C for a final fluorescent result at 24 minutes.

The indications for use for Attest™ Biological Indicators are provided in the product’s
Instructions for Use.

WARRANTY

In the US, the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M has a one-year limited product
warranty. The US warranty, remedy and limitations are described on the product
webpage at Go.3M.com/490M. For countries outside of the US, any warranty is
established by the subsidiary with responsibility for sales of the 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M.

Register your device at Go.3M.com/490M.

SAFETY AND PRECAUTIONS

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M and its related devices and accessories
are designed to provide safe and reliable service when used according to the
instructions provided. Please read, understand, and follow all safety information
contained in the instructions for use included with the 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M and the associated Attest™ biological indicators prior to use.
Use this equipment only for the purpose described in the Operator’s Manual. Retain
these instructions for future reference.

The unit is designed to be used only with the Power Supply module and USB

cable supplied by 3M. If this product is used in a manner not specified by 3M, the
protection provided by the product may be impaired.

Explanation of Signal Word Consequences

& WARNING: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could
result in death or serious injury.

& CAUTION: Indicates a hazardous situation, which, if not avoided, could
result in minor or moderate injury.

Warnings and Safety Precautions
The following warnings and precautions should be followed to avoid unsafe actions
that could result in personal injury or damage to the instrument.

A WARNING: To reduce the risk associated with hazardous voltage

Use indoors only.

Do not use the equipment if it is not working properly or if it has suffered any
damage.

Use only the power supply specified for this product and certified for the country
of use.

A CAUTION: To reduce the risk of injury or instrument damage

Do not spill liquid onto or into the instrument. Do not immerse the unit in liquid.

Always unplug the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M and allow to cool
before cleaning.

Clean external surfaces using only the instructions provided by
the manufacturer.

Do not open the instrument housing — there are no user-serviceable parts.

Wear safety glasses and gloves when activating the 3M™ Attest™ Rapid
Readout Biological Indicator 1295.

Allow steam-processed 3M™ Attest™ Biological Indicators to cool for the
recommended time period before activating. Activating or excessive handling
of the biological indicator before cooling may cause the glass media ampoule
to burst.

Wear safety glasses when activating 3M™ Attest™ Super Rapid Biological
Indicators.

& WARNING: To reduce the risk associated with incorrect results

Instrument is to be used by operators familiar with the device, device
functionality, and Operator’s Manual.

Do not place the instrument in environment exposed to sunlight or strong
incandescent light.

Do not place instrument close to any device that emits a strong
electro-magnetic field.

Do not use on a vibrating surface.

Activate and incubate 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators
1295 within 1 hour of the completion of the sterilization cycle.

Do not incubate a 3BM™ Attest™ Biological Indicator if, after processing and
before Bl activation, it is observed to have a broken media ampoule. Retest the
sterilizer with a new biological indicator.

Allow steam-processed 3M™ Attest™ Biological Indicators to cool for the
recommended time period before activating.

Do not remove or change placement of 3M™ Attest™ Biological Indicator once it
is placed into a well.

Do not remove the 3M™ Attest™ Biological Indicator from the incubation well
until the (+) or (-) symbol on the display indicates the test is complete.

Do not re-incubate 3M™ Attest™ Biological Indicators for which the Auto-reader
has already determined a result.




HEALTH AND SAFETY
INFORMATION

Device Safety Compliance

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with the following standards as

demonstrated by the CB Scheme Certificate and test report issued by UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 1: General requirements

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 2-010: Particular requirements
for laboratory equipment for the heating of materials.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M is UL Listed and carries the UL mark with

adjacent indicators “C” and “US” based on compliance to the standards UL 61010-1,

CAN/CSA 22.2 No. 61010-1 and CAN/CSA 22.2 No. 61010-2-010.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with the CE mark related to

the Low Voltage Directive (LVD) 2014/35/EU as confirmed in the Declaration of

Conformity.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with the RoHS Directive,

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June

2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and

electronic equipment.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with China RoHS

Il requirements.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with the WEEE Directive,

Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 04 July

2012 on waste electrical and electronic equipment (WEEE).

EMC Compliance
The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with the following EMC
standards as confirmed in the Declaration of Conformity generated by 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Electrical equipment for measurement, control
and laboratory use - EMC requirements - Part 1: General requirements

e EMC requirements of the CE mark EMC Directive 2014/30/EU.

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M complies with the Australian and

New Zealand electrical safety and electromagnetic compatibility requirements as
confirmed in the Supplier’s Declaration of Conformity that is linked to the Australian/
New Zealand Regulatory Compliance Mark (RCM).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2)
this device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

Modifications to this device shall not be made without the written consent of 3M
Company. Unauthorized modifications may void the authority granted under Federal
Communication Rules permitting the operation of this device.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class

B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed

to provide reasonable protection against harmful interference in a residential
installation. This equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy
and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause
harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause
harmful interference to radio or television reception, which can be determined

by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the
interference by one or more of the following measures:

- Reorient or relocate the receiving antenna.
- Increase the separation between the equipment and receiver.

- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the
receiver is connected.

- Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

EXPLANATION OF PRODUCT
AND PACKAGING LABEL SYMBOLS

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol

Description and Reference

Manufacturer

wl

Indicates the medical device
manufacturer as defined in Medical
Device Regulation (EU) 2017/745
formerly EU Directive 93/42/EEC.
Source: 1ISO 15223, 5.1.1

Authorized
Representative in
European Community

Indicates the authorized representative
in the European Community. Source:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured. Source: ISO
152283,5.1.3

Catalogue number

]
Fer]

Indicates the manufacturer's catalogue
number so that the medical device can
be identified. Source : 1ISO 15223, 5.1.6

Serial number

Indicates the manufacturer's serial
number so that a specific medical
device can be identified. Source: ISO
156223,51.7

Caution

E0
A

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information

such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.
Source: ISO 15223, 5.4.4

CE Mark c

m

Indicates conformity to all applicable
European Union Medical Device
Regulations and Directives.

UL Listed G'US

LISTED

Indicates product was evaluated and
Listed by UL for the USA and Canada.

Regulatory Compliance
Mark

&

Indicates product complies with
applicable Australian regulatory
requirements. Source: AS/NZS
44171:2012

China RoHS Il symbol

®

Indicates the product’s environmental-
friendly use period in years. Source:
SJ/T 11364-2014

Direct current

To indicate on the rating plate that the
equipment is suitable for direct current
only or to identify relevant terminals.
Source: [EC 60417-5031

Recycle electronic
equipment

=

DO NOT throw this unit into a municipal
trash bin when this unit has reached

the end of its lifetime. Please recycle.
Source: Directive 2012/19/EC on waste
electrical and electronic equipment
(WEEE)

For more information see, HCBGregulatory.3M.com




SPECIFICATIONS

Power Supply Specifications

Power supply
Voltage Range
Frequency
Current

Operating Condition
100-240

50/60

0.6

Environmental Operating Conditions

Environmental Condition
Altitude

Operating Temperature
Storage Temperature
Operating Relative Humidity
Voltage Range

Frequency

Current

Installation/Over Voltage
Pollution Degree

Unit Dimensions
Width - 15.5 cm

Height - 8.25 cm

Depth - 5.25 cm

Operating Condition
3000 (max)

16 -35

-10 to 50

20-80 (non-condensing)
12

DC

1.2

Category Il

2

Units
Volts AC
Hertz
Amps

Units
Meters
°C

°C

%

Volts DC

Amps

INSTRUCTIONS FOR USE - Initial Set-up

Choose Location
Place 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M on a firm level surface away from
sunlight and incandescent light.

Select & Install Correct Power Plug

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M power supply comes with multiple
blade configurations. Install the blade configuration appropriate for your country
into the power supply. Connect the power supply to the power receptacle located
on the back of the 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M and then plug into an
appropriate AC grounded outlet.

The power supply plug serves as the electrical supply source disconnecting
device. Do not position any equipment around the power supply which makes it
difficult to unplug the power supply.

The bootloader (B X.X.X) and firmware (V X.X.X) versions are briefly sequentially
displayed when the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M is powered on.

A WARNING:

e Do not place the instrument in environment exposed to sunlight or strong
incandescent light.

e Do not place instrument close to any device that emits a strong
electro-magnetic field.

e Do not use on a vibrating surface.

Wait 30 Minutes Before Using

Once plugged in, allow a 30 minute warm-up period before placing biological
indicators into the incubation wells. The C1 caution code will disappear when
proper incubation temperature is reached.

Special Considerations

It is recommended that the unit be left on to eliminate warm-up periods.
The unit may be unplugged when it is anticipated that it will not be used for an
extended period.

A WARNING: Use only the power supply specified for this product and
certified for the country of use.




INSTRUCTIONS FOR USE - Wells, Button, Display & Connections

7

WELLS Rear View
1. Incubation wells — the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M has four 7. USB cable port — connect “B” end of supplied USB cable here to use
incubation wells. 3M™ Attest™ Connect
8. Power receptacle — connect power supply AC adaptor here
Button
2. Touch button (Alarm OFF)
Display

3. Example of Positive ( +) Bl result for well #1

4. Example of Negative ( - ) Bl result for well #2

5. Example of remaining incubation time for well #3
6. Example of error code for well #4




INSTRUCTIONS FOR USE — Readout
Procedure

Instructions for Biological Indicator (Bl) Activation
and Incubation

Follow this procedure for every 3M™ Attest™ Biological Indicator (BI) to be read:

A CAUTION: Allow steam-processed 3M™ Attest™ Biological Indicators to
cool for the recommended time period before activating. Activating or excessive
handling of the biological indicator before cooling may cause the glass ampoule
to burst.

While wearing safety glasses (and gloves for
the 1295 BI), PLACE Bl in Attest™ Biological
Indicator Activator.

& CAUTION: Wear safety glasses when activating 3M™ Attest™ Super
Rapid Biological Indicators.

& CAUTION: Wear safety glasses and gloves when activating the
3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295.

& WARNING: To reduce the risk associated with incorrect results

Do not incubate a 3M™ Attest™ Biological Indicator if, after processing and
before Bl activation, it is observed to have a broken media ampoule. Retest the
sterilizer with a new biological indicator.

CLOSE and SQUEEZE Attest™ Biological
Indicator Activator to close Bl cap and crush
media ampoule.

Activate and incubate 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators
1295 within 1 hour of the completion of the sterilization cycle.

Allow steam-processed 3M™ Attest™ Biological Indicators to cool for the
recommended time period before activating.

Do not re-incubate 3M™ Attest™ Biological Indicators for which the Auto-reader
has already determined a result.

Remove BI, visually VERIFY the glass ampoule
(containing growth media) has been crushed,
and FLICK Bl to distribute purple growth media
to the growth chamber at the bottom of the vial.

INSPECT to verify media has transferred to
growth chamber at the bottom of the Bl vial.

Orient flat side of activated Bl towards front

of 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M and
PLACE the Bl into any incubation well. Observe
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M display
to confirm correct placement of the BI. If the

Bl is correctly seated, the 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M will display 000, @,

@, and then remaining minutes of incubation
directly below the incubating BI

RECORD Bl result.

A WARNING: Do not remove the biological indicator from the incubation

well until the (+) or (-) symbol on the display indicates the test is complete.




INSTRUCTIONS FOR USE - Additional
Information

Bl Placement

All incubation wells in the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M are programmed
to provide a final fluorescent result within 24 minutes of incubation and may be used
to incubate 3M™ Attest™ Super Rapid Biological Indicators 1491 and 1492V and the
3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295.

Remaining incubation time, in minutes, will be displayed on the front of the unit to
indicate the 3BM™ Attest™ Biological Indicator is incubating in the reader well and
should not be touched. The time remaining display indicates the results are not
available and incubation is in progress. Do not remove 3M™ Attest™ Biological
Indicators until the (+) or (-) symbol on the display indi the test is pl
Note: If a 3BM™ Attest™ Biological Indicator is inadvertently removed before the
incubation period is complete, an alarm will sound, and a C2 caution code will be
displayed under that well. You must return the 3M™ Attest™ Biological Indicator to
the incubation well within 10 seconds or the results will be lost.

& WARNING: Do not remove or change placement of 3M™ Attest™
Biological Indicator once it is placed into a well. Doing so may result in loss of
results and the biological indicator test may be invalid.

INSTRUCTIONS FOR USE

Positive Control

Activate and incubate at least one non-processed 3M™ Attest™ Biological Indicator
to use as the positive control each day that a processed 3M™ Attest™ Biological
Indicator is incubated and read by the unit. Write a “C” (for “control”) and the date
on the label. The positive control can be placed in any incubation well. A positive
control should be run for each catalog number and have the same lot number as the
processed 3M™ Attest™ Biological Indicator.

The positive control Bl helps confirm:

e correct incubation temperatures are met

e viability of spores has not been altered due to improper storage temperature,
humidity, or proximity to chemicals

e capability of media to promote rapid growth, and

e proper functioning of BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M components.

INSTRUCTIONS FOR USE -
Interpretation of Results

Fluorescent Results

As soon as a positive 3BM™ Attest™ Biological Indicator result is detected, a flashing
(+) symbol will be displayed directly under the incubating Bl and an alarm will

sound (if the sound feature is enabled). Tap the touch button to acknowledge the
result, stop the flashing display, and silence the alarm (if enabled). At the end of the
24-minute incubation time, if a negative 3M™ Attest™ Biological Indicator result is
detected, a (-) symbol will be displayed directly under the incubating BI. The final
negative fluorescent result (-) for a processed 3M™ Attest™ Biological Indicator
after 24 minutes of incubation indicates an acceptable sterilization process.

After either the + or — symbol is displayed, and the result is recorded, the

3M™ Attest™ Biological Indicator can be removed from the well. The result (+ or -)
is displayed until the Bl is removed from the incubation well. The result clears ten
seconds after the Bl has been removed. Do not re-incubate Bls as the result will not
be valid.

The unprocessed control Bl must provide a positive fluorescent result (+). Processed
Bl results are not valid until the daily positive control Bl reads fluorescent positive (+).

With a processed 3M™ Attest™ Biological Indicator, a positive (+) result indicates a
sterilization process failure. Act on any positive test results immediately. Determine
the cause of the positive 3M™ Attest™ Biological Indicator and retest the sterilizer
following facility policies and procedures.

Optional Visual pH Color Change Result -
3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological
Indicators 1491 and 1492V

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicators may be further incubated
for a visual pH color change. This optional further incubation is not intended for
routine use and may be used for special studies. Due to the high sensitivity of the
fluorescent result, there is no advantage to incubating the 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout Biological Indicators 1491 and 1492V beyond 24 minutes. After
activation and during incubation, the white Nonwoven Material in the biological
indicator will absorb bromocresol purple indicator, the pH-sensitive indicator dye
in the growth media, and appear blue. In the case of a positive control B, a yellow
color change of the growth media and/or Nonwoven Material will appear within

24 hours for 1491 Bls and within 48 hours for 1492V Bls. Any observation of a yellow
color within the vial indicates a positive result. In the case of a processed B, a
media and/or Nonwoven material color change from purple to yellow indicates a
steam sterilization process failure. A negative pH color change result, i.e. media and
Nonwoven Material remain purple/blue, can be assessed at 24 hours for 1491 Bls
and at 48 hours for 1492V Bls.

Optional Visual pH Color Change Result -
3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295

3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators 1295 may be further incubated for
a visual pH color change. Due to the high sensitivity of the fluorescent result, there

is no advantage to continuing to incubate 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological
Indicators 1295 after the fluorescent result has been determined and documented.
This optional further incubation is not intended for routine use but may be used for
special studies.

In the case of a positive control Bl, a yellow color change of the growth media will
appear within 24 hours. Any observation of a yellow color within the vial indicates a
positive result. The pH color change result can be recorded, and the Bl discarded as
soon as the yellow color is observed.

If a visual pH color change result is desired for processed 3M™ Attest™

Rapid Readout Biological Indicators 1295, the use of a humidified incubator

is recommended to avoid media dry-out. Transfer the processed 1295 Bl to a
humidified incubator operating at 60°C after the fluorescent result has been
determined by the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M. A media color change
from purple to yellow indicates a sterilization process failure. A negative pH color
change result, i.e., media remains purple, can be assessed at 7 days.

INSTRUCTIONS FOR USE - Disposal

Instrument contains a lithium battery. Dispose of instrument in accordance with
federal, state, and local requirements.

FEATURES OF THE 3AM™ ATTEST™ MINI AUTO-READER 490M

Audible Alarm

An audible alarm will sound and a flashing (+) symbol will be displayed directly under
the incubating Bl when a positive result is detected. An alarm will also sound if an
incubating Bl is removed from the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M incubation
well before a result has been determined. Data will be lost if the Bl is not replaced in
the incubation well within 10 seconds.

The audible alarm for positive results can be silenced for a particular 3BM™ Attest™
Biological Indicator. This is accomplished by pressing the touch button after

the alarm has sounded. This will turn off the alarm for that Bl only. Any positive
3M™ Attest™ Biological Indicator results subsequently detected in other incubation
wells will result in the alarm sounding. Removing the Bl reactivates the alarm for that
well. Pressing the touch button to silence the alarm for a positive Bl does not disable
the alarm for error or caution code alarm warnings. The default factory setting is
audible alarm enabled. The alarm can be disabled in the 3M™ Attest™ Connect
Settings page.

Serial Number, Firmware Version, and

Temperature Status

To check the serial number, firmware version, or heater block temperature, press
and hold the touch button. The unit’s serial number, firmware version, and incubator
block temperature will sequentially appear on the Display. The 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M contains an internal temperature self-diagnostic program.
Should the temperature fall outside the specification (60.0°C +/- 2.0°C), an error
code will be displayed.



Power Disruptions
When electrical power is restored following a power disruption, the 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M checks the heater block temperature.

e A Ci1caution code is displayed under all unoccupied incubation wells if the
temperature is below specification. The C1 caution code will clear when the
temperature reaches specification (60.0°C +/- 2.0°C).

e For any incubating Bls for which the result was determined prior to the power
disruption, the result is displayed when power is restored provided the Bl remains
in the well.

e For any incubating Bls for which the result was not determined prior to the power
disruption:
o If the heater block temperature is within specification, readings resume as
indicated by the remaining incubation time under the Bls on the Display.

o After short power disruptions, if the heater block temperature is above 50°C,
but not within specification, a C3 caution code is displayed under affected
wells and readings are not taken. Readings resume, as indicated by the
remaining incubation time on the Display, when the temperature reaches
specification.

o If the heater block temperature is below 50°C, the E5 error code is displayed
below affected Bls. A result will not be determined, and the load/sterilizer
should be tested with a new BI per facility protocol.

Optional 3M™ Attest™ Connect

If desired, the 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M may be connected to a
Personal Computer (PC) via the supplied USB cable for additional functionality.
Downloading and installing the free 3M™ Attest™ Connect Auto-reader application
allows users to:

e View current status of Bls in the 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M on a PC
screen

e View and export previous Bl records to create print-outs, and/or save
documentation as an electronic file.*

e Interface with compatible Instrument Tracking software systems

e Create diagnostic files for remote customer service support and trouble-shooting
e Configure 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M settings

e Enable future upgrades of the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M firmware

See the OPTIONAL 3M™ Attest™ Connect Auto-reader Application section of this
manual for more details.

* Refer to your facility’s record keeping policy and procedure. The user is solely
responsible for the integrity and security of the data on their PC.

MAINTENANCE, CARE
AND CLEANING

The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M does not contain any user-serviceable
parts or require any routine maintenance or calibration. Any malfunctions will be
indicated by an error code. Refer to the Troubleshooting Guide section for error code
explanations.

Clean the exterior surface of the 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M by wiping it
with a damp cloth moistened with a mild detergent. Do not attempt to clean interior
components.

A CAUTION: Always unplug the 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M and
allow to cool before cleaning.

Do not spill liquid onto or into the instrument. Do not immerse the unit in liquid.

Clean external surfaces using only the instructions provided by the manufacturer.

Do not open the instrument housing — there are no user-serviceable parts.




TROUBLESHOOTING GUIDE

The Display will indicate detected malfunctions by displaying a caution or error code under affected Bl wells. The audible alarm, if enabled, sounds and the Display flashes to
alert the user to all caution (except C1and C3) and error codes. Press the touch button to stop the flashing and silence the audible alarm (if enabled). Refer to the following:

Code Problem Solution
C1 Unit Warm-up Caution Allow a 30-minute warm-up after 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M is plugged
Incubation block not at temperature. in. (Note: 3M™ Attest™ Bl readings are disabled until incubator block reaches
60°C +/- 2°C).
Cc2 Bl Removed from Well Caution Replace 3M™ Attest™ Bl in proper well within 10 seconds to prevent loss of
3M™ Attest™ Bl has been removed before incubation is complete. collected data.
C3 Auto-reader heater block not within temperature specification No action is required, system will recover. C3 is displayed under incubating Bls for
following a short power disruption. which result has not yet been determined. Readings are suspended until heater
block temperature is within specification.
C6 Purple growth media not detected in biological indicator growth Readings will not begin until C6 caution code is cleared. To clear caution code,
chamber. remove Bl and inspect to verify cap is closed, media ampoule is crushed, and
media has filled growth chamber at the bottom of the vial. If necessary, repeat
Bl activation steps, FLICKING Bl to distribute growth media to the growth chamber,
and return BI to incubation well.
EO Calibration error detected. Contact Customer Support.
E1 Temperature Control Loss Unplug the unit and plug it back in to clear error.
Error occurs if system is no longer able to control the temperature of If error doesn’t clear, unplug the unit and contact Customer Support.
the incubator heater block to 60°C +/- 2°C.
E3 Memory Failure Error Unplug the unit and plug it back in to clear error. If error doesn’t clear, contact
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M unable to save/read data from | Customer Support.
memory.
E4 Bl Inserted during unit warm-up Remove BIl. Wait for C1 Caution Code to clear before incubating BI.
E5 Power Failure Error Ensure power supply connection to Auto-reader is secure.
Affected Bl result(s) inconclusive as power to Auto-reader was off for too long to
provide valid result for affected BI(s).
Retest load/sterilizer with a new Bl per facility policy.
E8 Optical Detection System Fault Detected Unplug the unit and plug it back in to clear error.
This error occurs for a specific well if the system detects that a UV If error doesn’t clear, contact Customer Support.
LED or optics detection circuit is not working properly. Unaffected well(s) may be used to incubate Bls.
Other Unwanted alarm sounds when positive Bl detected. Disable audible alarm. See instructions in 3M™ Attest™ Connect Settings
page section.
Other Alarm Sounds Replace 3M™ Attest™ Biological Indicator in incubation/reader well within
3M™ Attest™ Biological Indicator has been removed from 10 seconds to prevent loss of data collected.
incubation/reader well prematurely.
Other Display does not function properly. Unplug the unit and plug it back in. If problem persists, contact Customer Support.
Other Negative Result for Positive Control Bl Ensure Bl cap is closed and glass ampoule is crushed.
Bl not properly activated. Media did not contact spore carrier. Flick Bl until media flows to spore chamber at bottom of BI.
Control Bl was sterilized. Check process indicator on Bl cap. Use a non-sterilized Bl as a control.
Other Unexplained Positive Result for Processed Bl Do not place tape or labels on BI.
Tape or label may impact result.
Other Display does not acknowledge B Check Bl orientation and ensure Bl is properly seated in incubation well.
Only use Bls that are compatible with this device.
Contact Customer Support.




OPTIONAL 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER APPLICATION

Use of 3BM™ Attest™ Connect provides additional functionality as described in the
Features section of this manual.

Personal Computer (PC) Requirements

3M™ Attest™ Connect is designed to be used with PCs with internet access running
either the Windows 7 or Windows 10 operating systems. The 3M™ Attest™ Connect
application will run in the first supported language specified in the PC’s language
settings. For best results, a minimum PC display resolution of 1440 X 900 is
recommended.

Getting Started

Open a web browser on the PC and navigate to Go.3M.com/490M. Click on the
REGISTER PRODUCT button to begin the registration process. When prompted,
click on the Download Attest Connect for Windows button.

Double click on the Setup3MAttestConnect.exe file and follow the prompts on the
screen to review and accept the End User License Agreement (EULA) and install
3M™ Attest™ Connect. 3M™ Attest™ Connect will automatically start.

Next, connect a 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M to the PC using the
supplied USB cable. The first time an Auto-reader is connected, you will be
presented with a “Sign In” form. Sign in using the same email address that was
entered in the registration process. The sign in process links the installation of
3M™ Attest™ Connect on your PC with the registration information created in the
registration website.

Once the sign in form completes, the Home page will appear on the PC screen.
3M™ Attest™ Connect has four main pages: Home, History, Settings, and Bl Details.

HOME PAGE

As depicted below, when the 3M™ Attest™ Auto-reader 490M is connected to the PC, the Home page provides a real-time, virtual image of the Auto-reader along with other

information and functionality.

@
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s Model 490M

1. Incubating Bls. Bls are depicted as type ‘unknown’ until the Bl Type and Control
status are specified by the user on the Bl Details page. Navigate to the Bl Details
page for a specific Bl by clicking on the Bl image when either the remaining

minutes of incubation or result is displayed.

2. Click the virtual button to stop Display flashing and silence the audible alarm (if
enabled). A diagonal line through the speaker image indicates the audible alarm

has been disabled.
3.  Click to minimize the application.
4. Click to close the application.

3M | Attest’

Click to navigate to the History page.

Click to navigate to the Settings page.
Auto-reader model #
Auto-reader firmware version

© o N

Auto-reader serial number

10.  Any Bl results, remaining incubation time, or caution/
error codes appearing on the Auto-reader Display are
shown in this row. Click on caution/error codes for an
explanation of the problem and solution.



HOME PAGE - Firmware Update

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. To check for firmware updates, connect the 3M™ Attest™ Auto-reader 490M to your PC when all incubation wells are empty. Open your PC’s System Tray,

right click on the 3M™ Attest™ Connect icol

, and click on About. Click on the Check for Updates button. If 3M has released a firmware update, an

Install Update button will appear on the Home page. Click the Install Update button to initiate the firmware update.

Notes:

- Firmware updates are available only to registered users who have installed 3M™ Attest™ Connect. You will be prompted to install the latest version of
3M™ Attest™ Connect software, if an update is available, before installing the firmware update.

- The 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M must be empty (i.e., have no incubating Bls) when a firmware update is installed.

HISTORY PAGE

Navigate to the History page by clicking
the History button on the Home page.
The History page provides a summary
of the data for all incubated Bls. While . S
the 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader HIF 7 T
490M saves only the last 1,250 records, z 12%%
3M™ Attest™ Connect can save

all records. Records are numbered
sequentially. Any positive (+) results for Bls
which have not been designated a control
Bl are highlighted in red (e.g., Record 11in
screenshot). The data in the History page
can be sorted by clicking on any of the
column headers.

For additional analysis, if desired, click

the Export button to create a .csv file
which will be assigned a unique file name
and stored in C: > 3MAttestConnect. The
exported file includes both the Auto-reader
Values and the User Values for each record.
There are two ways to navigate to a specific Bl Details page from the History page:
1. Find the desired record, highlight the row, and click Details.

2. Find the desired record and double click anywhere in the row.

i BiType Control
1295

Bl DETAILS PAGE

This page is used to document Bl type,
Bl lot number, control status, and
associate a processed Bl with a specific
sterilization cycle. Only one Bl Details
Page can be open at a time.

The top five fields (Auto-reader Values)
are populated automatically by the
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
and cannot be changed by the user.
The remaining fields (User Values) are
completed by the end-user.

3M™ Attest™ Connect learns entered
values to create a drop-down list of entries
specific to your facility. Selections may

be eliminated from the dropdown list by
right-clicking on the targeted value and
responding Yes to the Delete message.
The data entered in the User Values
section of the Bl Details page may be
edited before or after the data is saved.
IMPORTANT: To create a permanent
record, click Print to generate an individual Bl record which can be printed from a
networked printer and saved as a paper file or saved as an electronic record (file is
saved to C: > 3MAttestConnect).*

* Refer to your facility’s record keeping policy and procedure.

1



SETTINGS PAGE

Navigate to the Settings page by clicking

the Settings button on the Home page. On

the Settings page the user can:

- Disable or Enable the audible alarm

by selecting the desired radio button.

The factory setting is alarm enabled.

If the audible alarm is disabled, the

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

display will continue to flash to alert the

user to positive (+) Bl results and any

caution/error codes.

- Synchronize the 3BM™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M time with that of
the PC to which it is connected by

clicking the Synchronize Time button.

To automatically synchronize the time

UPGRADING 3M™ ATTEST™

each time the unit is connected to a PC, check the Auto-Sync Time box.

- Check information (e.g., Serial Number, Heater Block Temperature) about the

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

- Create afile that can be sent to 3M for troubleshooting by clicking the
Service Pack button. The default storage location for the .spz file is in

C: > 3M AttestConnect.

CONNECT SOFTWARE

3M may occasionally provide software updates for the 3M™ Attest™ Connect
Auto-reader application. To check for updates, open your PC’s System Tray, right
click on the 3M™ Attest™ Connect icon
Check for Updates button to determine whether updates are available. Follow

the prompts to download and install the software update. A 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M does not need to be connected to the PC to download or install
3M™ Attest™ Connect updated software.

, and click on About. Click on the

TROUBLESHOOTING - 3SAM™ ATTEST™ CONNECT

Issue

Cause

Solution

Bl image on Home page does not
match cap and/or process indicator
color of incubating BI

User has not specified Bl Type and/or user has
not designated whether Bl is a control Bl.

Navigate to Bl Details page and specify Bl Type from the dropdown list; check
the control box for control Bls.

Home page is not displayed on PC
screen

PC doesn’t detect connected 3M™ Attest™
Auto-reader 490M

Unplug and then reconnect USB cable to PC.

Home page not displayed on PC
screen

3M™ Attest™ Connect has been minimized.

Click on the con in the PC task bar.

Home page is not displayed on PC
screen

3M™ Attest™ Connect has been closed.

Open PC System Tray, right click on the 3M™ Attest™ Connect icon
on applicable 3M™ Attest™ Auto-reader 490M serial number.

is not displayed on PC
con doesn’t appear in

Home pag
screen and
PC System Tray

Application may have crashed.

On PC, go to Search Windows, type 3M, and click on E
3M™ Attest™ Connect

Or
Go to Windows Start menu, 3M folder, click on 3M™ Attest™ Connect.

On History page, Bl Start Times read
the year 2000

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M real
time clock’s back-up battery is not operating
correctly.

Contact Customer Support. The real time clock captures Bl incubation start
time but does not control incubation duration. The accuracy of Bl results is not
affected by failure of the real time clock’s back-up battery.

Pop-up appears when user clicks
Install Update button on 3M™ Attest™
Connect Home page.

3M™ Attest™ Connect software must be
current before 3M™ Attest™ Auto-reader
490M firmware can be upgraded.

Follow instructions to update 3M™ Attest™ Connect software. Then click
Install Update button on 3M™ Attest™ Connect Home page and proceed with
firmware update.

CUSTOMER SUPPORT

In the USA, call the 3M Health Care Help Line at 1-800-228-3957.
Outside of the USA, contact your local 3M Subsidiary.




Mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M

Veuillez lire et comprendre toutes les informations
de sécurité avant d’utiliser ce produit.
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PREFACE

Exclusions de responsabilité pour le contenu

Exclusion de responsabilité pour les images

Les modéles d’imprimés, de graphiques, d’affichages et d’écrans sont proposés a
titre d’information et d’illustration uniquement, et ne doivent pas étre utilisés pour
des évaluations cliniques ou de maintenance. Les données illustrées sur les modeéles
d’imprimés et d’écrans ne reflétent pas les résultats de tests réels.

Exclusion de responsabilité pour le matériel

Les spécifications pour le matériel du mini-lecteur Auto-reader SM™ Attest™
490M sont susceptibles d’étre modifiées. Les images, spécifications et composants
matériels du systéme inclus dans ce manuel peuvent différer du systéme installé.
Toute modification de I'installation autorisée du systéme a été vérifiée et est
compatible avec les fonctions décrites dans ce document.

UTILISATION PREVUE

Le systéme d’indicateurs biologiques rapides 3M™ Attest™ permet un contréle
de routine rapide et fiable des processus de stérilisation a la vapeur et a la
vapeur de peroxyde d’hydrogéne réalisés dans les établissements de santé.

Ce systéeme comprend des indicateurs biologiques, des paquets-tests et des
incubateurs/lecteurs.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est congu pour incuber et lire
automatiquement les indicateurs biologiques 3M™ Attest™ 1295, 1491 et 1492V
4 60 °C pour une lecture finale de fluorescence négative a 24 minutes. Le mini-
lecteur Auto-reader 3BM™ Attest™ 490M est également congu pour permettre
de poursuivre I'incubation d’indicateurs biologiques a lecture super rapide 3SM™
Attest™, références catalogue 1491 et 1492V, pour un résultat final négatif du
changement visuel de couleur du pH respectivement & 24 heures et 48 heures.
Cette incubation supplémentaire est facultative. Elle n’est pas destinée a une
utilisation de routine.

Un résultat de fluorescence positif ou un changement visuel de couleur du

pH indique un échec du processus de stérilisation. Toutefois, en raison de la
grande sensibilité du résultat fluorescent, il n’existe aucun avantage a continuer
aincuber des indicateurs biologiques 3M™ Attest™ traités une fois le résultat
fluorescent documenté.

Les autres indicateurs biologiques (IB) ne sont pas compatibles avec ce dispositif,
et ne peuvent pas étre utilisés.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est congu pour incuber et lire
automatiquement les indicateurs biologiques a lecture rapide 3M™ Attest™

1295 et les indicateurs biologiques a lecture super rapide 3M™ Attest™, références
catalogue 1491 et 1492V, a 60 °C pour un résultat fluorescent final 8 24 minutes.

Les indications d’utilisation pour les indicateurs biologiques Attest™ sont fournies
dans le mode d’emploi du produit.

GARANTIE

Aux Etats-Unis, le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M bénéficie d’une
garantie produit limitée d’un an. La garantie, les recours et les limitations pour les
Etats-Unis sont décrits sur la page Web du produit 2 'adresse Go.3M.com/490M.
Pour les autres pays que les Etats-Unis, toute garantie est établie par la filiale avec la
responsabilité des ventes du mini-lecteur Auto-reader SM™ Attest™ 490M.

Enregistrez votre appareil a 'adresse Go.3M.com/490M.

SECURITE ET PRECAUTIONS

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M et les périphériques et accessoires
associés sont congus pour assurer un service sdr et fiable conformément aux
instructions fournies. Vous devez lire, comprendre et vous conformer a toutes

les informations de sécurité contenues dans le mode d’emploi fourni avec le
mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M et les indicateurs biologiques
Attest™ associés avant de les utiliser. Utilisez cet équipement uniquement aux fins
décrites dans le Manuel de I'utilisateur. Conservez ces instructions pour toute
référence ultérieure.

Cette unité est congue pour étre utilisée uniquement avec le module d’alimentation
et le cable USB fournis par 3M. Si ce produit est utilisé d’'une maniére non spécifiée
par 3M, la protection assurée par le produit peut étre affectée.

Explication des conséquences correspondant aux
mentions d’avertissement

& AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.

& MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.

Avertissements et mises en garde

Les avertissements et mises en garde suivants doivent étre suivis afin d’éviter des
actions dangereuses susceptibles de provoquer des blessures ou des dommages
matériels.

AAVERTISSEMENT: pour réduire le risque associé a une tension dangereuse

Utiliser en intérieur uniquement.

N’utilisez pas I'équipement s’il ne fonctionne pas correctement ou s’il a subi
des dommages.

Utilisez uniquement |'alimentation spécifiée pour ce produit et certifiée pour le
pays d’utilisation.

A MISE EN GARDE : pour réduire le risque de blessure ou de dommages
sur l'instrument

Ne pas renverser de liquide sur ni dans I'instrument. Ne pas immerger 'unité
dans un liquide.

Toujours débrancher le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M et le
laisser refroidir avant le nettoyage.

Nettoyer les surfaces externes uniquement selon les instructions fournies par
le fabricant.

Ne pas ouvrir le logement de I'instrument. Il n’y a aucune piéce pouvant étre
entretenue par l'utilisateur.

Porter des gants et des lunettes de sécurité lors de I'activation de Iindicateur
biologique a lecture rapide 3M™ Attest™ 1295.

Laisser refroidir les indicateurs biologiques traités a la vapeur 3M™ Attest™
pendant la durée recommandée avant de les activer. L'activation ou la
manipulation excessive de I'indicateur biologique avant son refroidissement peut
provoquer |'éclatement de 'ampoule de milieu.

Porter des lunettes de sécurité lors de |'activation des indicateurs biologiques
super rapides 3M™ Attest™.




& AVERTISSEMENT : pour réduire le risque associé a des résultats incorrects

Linstrument doit étre utilisé par des opérateurs familiarisés avec ce dispositif,
ses fonctions et le Manuel de I'utilisateur.

Ne pas placer I'instrument dans un environnement exposé a la lumiére du soleil
ou a une forte lumiére incandescente.

Ne pas placer I'instrument & proximité d’un dispositif émettant un champ
électromagnétique puissant.

Ne pas utiliser sur une surface vibrante.

Activer et incuber les indicateurs biologiques a lecture rapide 3M™ Attest™
1295 dans I’heure suivant la fin du cycle de stérilisation.

Ne pas incuber un indicateur biologique 3M™ Attest™ si, apreés le traitement et
avant l'activation de I’IB, il apparait que "'ampoule de milieu est brisée. Soumettre
le stérilisateur & un nouveau test avec un nouvel indicateur biologique.

Laisser refroidir les indicateurs biologiques traités a la vapeur 3M™ Attest™
pendant la durée recommandée avant de les activer.

Ne pas retirer ni déplacer I'indicateur biologique 3M™ Attest™ apreés I'avoir placé
dans un puits.

Ne pas retirer I'indicateur biologique 3M™ Attest™ du puits d’incubation avant
que le signe (+) ou (-) sur I'écran indique que le test est terminé.

Ne pas réincuber les indicateurs biologiques 3M™ Attest™ pour lesquels
I'Auto-reader a déja déterminé un résultat.

INFORMATIONS DE SANTE ET
DE SECURITE

Conformité du dispositif en termes de sécurité

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme aux normes

suivantes, comme indiqué par le certificat CB Scheme et le rapport de test publié

par UL, LLC (UL):

e CEI/EN 61010-1:2010. Regles de sécurité pour appareils électriques de
mesurage, de régulation et de laboratoire - Partie 1: Exigences générales

e CEI/EN 61010-2-010:2014. Regles de sécurité pour appareils électriques de
mesurage, de régulation et de laboratoire - Partie 2-010 : Exigences particuliéres
pour appareils de laboratoire utilisés pour I'’échauffement des matiéres.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est habilité UL et porte le symbole

UL avec les indicateurs adjacents « C » et « US » en raison de sa conformité aux

normes UL 61010-1, CAN/CSA C22.2 n° 61010-1 et CAN/CSA C22.2

n° 61010-2-010.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme au symbole CE

concernant la directive basse tension (DBT) 2014/35/UE, comme le confirme la

Déclaration de conformité.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme a la directive

RoHS, Directive 2011/65/UE du Parlement Européen et du Conseil du 8 juin 2011

sur la restriction de Iutilisation de certaines substances dangereuses dans les

équipements électriques et électroniques.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme aux exigences de la

directive chinoise RoHS II.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme a la directive DEEE,

Directive 2012/19/UE du Parlement Européen et du Conseil du 04 juillet 2012 sur les

déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE).

Conformité CEM

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme aux normes CEM

suivantes, comme le confirme la Déclaration de conformité produite par 3M :

e CEI 61326- 1:2012/EN 61326:2013 Appareils électriques de mesurage, de
régulation et de laboratoire - Exigences de CEM - Partie 1: Exigences générales

e Exigences de CEM du symbole CE Directive CEM 2014/30/UE.

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M est conforme aux exigences

de compatibilité électromagnétique et de sécurité électrique d’Australie et de

Nouvelle-Zélande, comme le confirme la Déclaration de conformité du fabricant

associée au symbole de conformité réglementaire (RCM) australien/néo-zélandais.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Cet appareil est conforme a la section 15 des régles de la FCC. Son utilisation

est soumise aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas causer
d’interférences nocives, et (2) cet appareil doit accepter les interférences regues,
y compris celles susceptibles d’en altérer le fonctionnement.

Aucune modification ne doit étre apportée a cet appareil sans I'accord écrit de
3M Company. Les modifications sans autorisation peuvent annuler le pouvoir
conféré dans le cadre des régles fédérales sur les communications autorisant
I'utilisation de cet appareil.

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites pour un appareil
numérique de classe B conformément a la partie 15 des réeglements de la FCC.

Ces limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre toute
interférence nuisible dans une installation résidentielle. Cet équipement produit,
utilise et peut émettre de I'énergie radio électrique et, s'il n'est pas installé et utilisé
conformément aux instructions, peut produire des interférences nuisibles aux
communications radio. Toutefois, rien ne garantit I'absence d’interférences dans
une installation donnée. Si cet équipement produit des interférences nuisibles a

la réception de la radio ou de la télévision, ce qui peut &tre déterminé en mettant
I'équipement hors tension puis de nouveau sous tension, l'utilisateur est encouragé
a essayer de corriger les interférences en appliquant une ou plusieurs des mesures
suivantes :

- Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

- Augmenter la distance entre I'équipement et le récepteur.

- Raccorder I'équipement & une prise sur un autre circuit que celui auquel le
récepteur est raccordé.

Demander I'aide d’un revendeur ou d’un technicien radio/TV expérimenté.

EXPLICATION DES SYMBOLES
APPOSES SUR LETIQUETTE DU
PRODUIT ET DE LEMBALLAGE

Glossaire des symboles

Titre du symbole | Symbole | Description et référence

Indique le fabricant du dispositif médical selon
le réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs

Fabricant médicaux, anciennement Directive UE 93/42/
CEE. Source : 1ISO 15223, 5.1.1
aR:g?izzljjt::; la Indique le représentant autorisé dans la
Communauté Communauté européenne. Source : ISO 15223,
. 5.1.2, 2014/35/UE et/ou 2014/30/UE

européenne

Date de Indique la date a laquelle le dispositif médical a

fabrication été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

Numéro de Indique le numéro de référence du produit de
e fagon a identifier le dispositif médical. Source :

référence

1SO 15223, 5.1.6

Indique le numéro de série du fabricant qui
permet d’identifier un dispositif médical
spécifique. Source : 1ISO 15223, 5.1.7

Numéro de série

Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
consulter le mode d’emploi fournissant des
données importantes liées 2 la sécurité, comme
les avertissements et les précautions qui, pour
un grand nombre de raisons, ne peuvent pas étre
apposés sur le dispositif médical méme. Source :
1SO 15223, 5.4.4

Attention

Signale la conformité du dispositif avec toutes
les directives ou réglementations applicables
de I'Union européenne en matiére de dispositifs
médicaux.

Marque CE

AN EEIEREEY 2

Indique que le produit a été évalué et répertorié

Répertorié UL par UL pour les Etats-Unis et le Canada.

S

=
@
=
m
o

Symbole de
conformité
réglementaire

Indique que le produit est conforme aux
exigences réglementaires australiennes
applicables. Source : AS/NZS 4417.1:2012

Indique la période d’utilisation respectueuse de
I’'environnement du produit, en années. Source :
SJ/T 11364-2014

Symbole China
RoHS II

Ol
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Titre du symbole | Symbole | Description et référence

Courant continu
Source : CEl 60417-5031

Indique sur la plaque signalétique que
I'équipement convient au courant continu
=== == == | uniquement ou identifie les bornes adaptées.

Recycler les
équipements
électroniques

z

électroniques (DEEE)

NE PAS éliminer cette unité avec les déchets
municipaux a la fin de sa durée de vie. Veuillez la
recycler. Source : Directive 2012/19/CE relative
aux déchets d’équipements électriques et

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

CARACTERISTIQUES

Caractéristiques de I’alimentation
Alimentation Condition d’utilisation

Plage de tension 100 a 240
Fréquence 50/60
Intensité 0,6

Conditions d’utilisation environnementales
Condition environnementale Conditions d’utilisation

Altitude 3000 (max)
Température de service 16a35
Température de stockage -10a50

Humidité relative de fonctionnement 20 a 80 (sans condensation)

Plage de tension 12
Fréquence c.c.
Intensité 1,2
Installation/Surtension Catégorie Il
Niveau de pollution 2

Dimensions de 'unité
Largeur: 15,5 cm

Hauteur : 8,25 cm

Profondeur: 5,25 cm

Unités
Volts c.a.
Hertz

Ampéres

Unités
Meétres
°C

°C

%

Volts c.c.

Ampéres

MODE D’EMPLOI - Installation initiale

Choix de ’emplacement
Placez le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M sur une surface ferme et
plane, a I'écart de la lumiére du soleil et de la lumiére incandescente.

Sélectionner et installer la bonne prise de courant
L'alimentation du mini-lecteur Auto-reader 3BM™ Attest™ 490M est fournie avec
plusieurs configurations de lames. Installez la configuration de lame adaptée a
votre pays dans |'alimentation. Branchez |'alimentation dans la fiche d'alimentation
située a l'arriére du mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M, puis branchez
dans une prise c.a. mise a la terre appropriée.

La prise d'alimentation permet de déconnecter I'appareil. Ne placez autour

de l'alimentation aucun équipement qui rendrait difficile le débranchement

de l'alimentation.

Les versions du bootloader (B X.X.X) et du microprogramme (V X.X.X) apparaissent
briegvement I'une apreés |'autre a la mise sous tension du mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M.

AAVERTISSEMENT:

e Ne pas placer I'instrument dans un environnement exposé a la lumiére du
soleil ou a une forte lumiére incandescente.

o Ne pas placer I'instrument & proximité d’un dispositif émettant un champ
électromagnétique puissant.

o Ne pas utiliser sur une surface vibrante.

Attendre 30 minutes avant d’utiliser

Laisser chauffer les indicateurs biologiques pendant 30 minutes aprés les avoir
branchés avant de les placer dans les puits d’incubation. Le code de mise en garde
C1 disparait une fois la température d’incubation appropriée atteinte.

Considérations spéciales

Il est recommandé de laisser I’unité sous tension afin d’éliminer les périodes de
préchauffage. L'unité peut étre débranchée lorsqu’il n’est pas prévu de I'utiliser
pendant une période prolongée.

AAVERTISSEMENT: utilisez uniquement I'alimentation spécifiée pour ce
produit et certifiée pour le pays d’utilisation.




MODE D’EMPLOI - Puits, boutons, affichage et connexions
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PUITS Vue de l’arriere
1. Puits d’incubation — Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M compte 7. Port USB - Branchez I'extrémité B du cable USB fourni ici pour utiliser
quatre puits d’incubation. 3M™ Attest™ Connect
8. Fiche d’alimentation — Branchez I’'adaptateur d’alimentation c.a. ici
Bouton
2. Bouton tactile (arrét de I’alarme)

Affichage

3. Exemple de résultat d’IB positif (+) pour le puits n°® 1

4. Exemple de résultat d’IB négatif ( - ) pour le puits n° 2

5. Exemple de durée d’incubation restante pour le puits n® 3
6.

Exemple de code d’erreur pour le puits n® 4



M O D E D! E M PLOI —_ PrOCéd ure de Iectu re Respectez cette procédure pour chaque indicateur biologique (IB) 3M™ Attest™

alire:
Instructions pour I’activation et I’incubation des En portant des lunettes de sécurité (et des gants

. . . . pour le 1295 Bl), PLACEZ I'IB dans l'activateur
indicateurs blologlques (IB) de I'indicateur biologique Attest™.

A MISE EN GARDE : laisser refroidir les indicateurs biologiques traités a
la vapeur 3M™ Attest™ pendant la durée recommandée avant de les activer.
L'activation ou la manipulation excessive de I'indicateur biologique avant son
refroidissement peut provoquer I'éclatement de I'ampoule.

& MISE EN GARDE : porter des lunettes de sécurité lors de I'activation des
indicateurs biologiques super rapides 3M™ Attest™. FERMEZ et PINCEZ I'activateur de I'indicateur
biologique Attest™ pour fermer le capuchon de
I'IB et écraser I'ampoule de milieu.

& MISE EN GARDE : porter des gants et des lunettes de sécurité lors de
I'activation de I'indicateur biologique & lecture rapide 3M™ Attest™ 1295.

& AVERTISSEMENT : pour réduire le risque associé a des résultats incorrects

Ne pas incuber un indicateur biologique 3M™ Attest™ si, aprés le traitement et
avant l'activation de I'IB, il apparait que 'ampoule de milieu est brisée. Soumettre
le stérilisateur a un nouveau test avec un nouvel indicateur biologique.

Retirez I'lB, VERIFIEZ visuellement que
I'ampoule de verre (contenant le milieu de
croissance) a été écrasée, et RENVERSEZ I'IB
pour répartir le milieu de croissance violet dans
la chambre de croissance, au fond du flacon.

Activer et incuber les indicateurs biologiques a lecture rapide 3M™ Attest™
1295 dans I’heure suivant la fin du cycle de stérilisation.

Laisser refroidir les indicateurs biologiques traités a la vapeur 3M™ Attest™
pendant la durée recommandée avant de les activer.

Ne pas réincuber les indicateurs biologiques 3M™ Attest™ pour lesquels
I'Auto-reader a déja déterminé un résultat.

INSPECTEZ pour vérifier que le milieu a été
transféré dans la chambre de croissance, au
fond du flacon de I'IB.

Orientez le c6té plat de I'IB activé vers |'avant
du mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™
490M et PLACEZ I'IB dans un puits
d'incubation. Observez I'affichage du mini-
lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M pour
confirmer la position de I'IB. Si I'IB est bien en
place, le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™
490M affiche ©0@, @@, @, puis les minutes
d’incubation restantes juste au-dessous de I'IB
qui incube.

NOTEZ le résultat de I'IB.

A AVERTISSEMENT : ne pas retirer I'indicateur biologique du puits
d’incubation avant que le signe (+) ou (-) sur I'affichage indique que le test
est terminé.




MODE D’EMPLOI - Informations
supplémentaires

Positionnement de I'IB

Tous les puits d’incubation dans le mini-lecteur Auto-reader 3BM™ Attest™

490M sont programmés pour offrir un résultat fluorescent final en 24 minutes
d’incubation, et peuvent étre utilisés pour incuber les indicateurs biologiques super
rapides 3M™ Attest™ 1491 et 1492V et I'indicateur biologique a lecture rapide
3M™ Attest™ 1295.

La durée d’incubation restante, en minutes, apparait a I'avant de I'unité pour
indiquer que l'indicateur biologique 3M™ Attest™ incube dans le puits du lecteur
et ne doit pas étre touché. L'écran de durée restante indique que les résultats ne
sont pas disponibles et que I'incubation est en cours. Ne retirez pas les indicateurs
biologiques 3M™ Attest™ avant que le signe (+) ou (-) sur l’affichage indique que
le test est terminé.

Remarque : en cas de retrait involontaire de I'indicateur biologique

3M™ Attest™ avant la fin de la période d’incubation, une alarme retentit et un
code d’avertissement C2 apparait sous ce puits. Vous devez replacer I'indicateur
biologique 3M™ Attest™ dans le puits d’incubation dans les 10 secondes
suivantes, sinon les résultats seront perdus.

A AVERTISSEMENT : ne pas retirer ni déplacer I'indicateur biologique
3M™ Attest™ apres |'avoir placé dans un puits. Cela risquerait de provoquer la
perte de résultats et d'invalider le test avec I'indicateur biologique.

MODE D’EMPLOI

Témoin positif

Activez et incubez au moins un indicateur biologique 3M™ Attest™ non traité a
utiliser comme témoin positif chaque jour ot un indicateur biologique 3M™ Attest™
traité est incubé et lu par I'unité. Inscrivez un « T » (pour « témoin ») ainsi que la
date sur I’étiquette. Le témoin positif peut étre placé dans n’importe quel puits
d’incubation. Un témoin positif doit étre utilisé pour chaque référence catalogue et
porter le méme numéro de lot que Iindicateur biologique 3M™ Attest™ traité.

Le témoin positif permet de confirmer :

e que les températures d’incubation correctes sont atteintes ;

e que la viabilité des spores n’a pas été altérée en raison d’une température de
stockage inadéquate, de I’lhumidité ou de la proximité de produits chimiques ;

e que le milieu est apte a favoriser une croissance rapide ; et

e e bon fonctionnement des composants du mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M.

MODE D’EMPLOI - Interprétation
des résultats

Résultats fluorescents

Dés qu’un résultat positif est détecté pour un indicateur biologique 3M™ Attest™,
un symbole (+) clignote juste au-dessous de I'IB qui incube et une alarme retentit (si
le son est activé). Touchez le bouton tactile pour accepter le résultat, mettre fin au
clignotement et arréter I'alarme sonore (si activée). A la fin de la durée d’incubation
de 24 minutes, si un résultat négatif est détecté pour un indicateur biologique 3M™
Attest™, un symbole (-) apparait juste au-dessous de I'IB qui incube. Le résultat
fluorescent négatif final (-) pour un indicateur biologique 3M™ Attest™ traité aprés
24 minutes d’incubation indique un processus de stérilisation acceptable.

Une fois le signe (+) ou (-) apparu et le résultat noté, vous pouvez retirer I'indicateur
biologique 3M™ Attest™ du puits. Le résultat (+ ou -) apparait jusqu’au retrait de I'lB
du puits d’incubation. Le résultat disparait dix secondes apreés le retrait de I'IB.

Ne réincubez pas les IB car le résultat ne serait pas valide.

LIB témoin non traité doit présenter un résultat de fluorescence positif (+).
Les résultats des IB traités ne sont pas valables tant que I'IB témoin positif quotidien
n’affiche pas une fluorescence positive (+).

Avec un indicateur biologique 3M™ Attest™ traité, un résultat positif (+) indique
un échec du processus de stérilisation. Prenez des mesures immédiates pour
tout résultat de test positif. Déterminez la cause du résultat positif de I'indicateur
biologique 3M™ Attest™ et testez & nouveau le stérilisateur conformément aux
politiques et procédures de I’établissement.

Résultat du changement visuel de couleur du pH, en
option - Indicateurs biologiques a lecture super rapide
3M™ Attest™ 1491 et 1492V

Les indicateurs biologiques a lecture super rapide 3M™ Attest™ peuvent encore
étre incubés pour un changement visuel de couleur du pH. Cette prolongation
facultative de I'incubation n’est pas destinée a un usage de routine. Elle peut servir
pour des études spéciales. En raison de la grande sensibilité du résultat fluorescent,
il nexiste aucun avantage a incuber les indicateurs biologiques a lecture super
rapide 3M™ Attest™ 1491 et 1492V au-dela de 24 minutes. Aprés activation et au
cours de I'incubation, le matériau non-tissé de couleur blanche dans I'indicateur
biologique absorbera I'indicateur de pourpre de bromocrésol, Iindicateur de pH
déteint dans le milieu de croissance et apparait bleu. Dans le cas d’un IB servant de
témoin positif, le milieu de croissance et/ou le matériau non-tissé devient jaune au
bout de 24 heures pour les IB 1491 et de 48 heures pour les IB 1492V. Une coloration
jaune a Pintérieur du flacon indique un résultat positif. Dans le cas des IB traités, le
passage de la couleur du milieu et/ou du matériau non-tissé de violet a jaune indique
I’échec du processus de stérilisation a la vapeur. Un résultat négatif du changement
de couleur du pH, c’est-a-dire lorsque le milieu et le matériau non-tissé restent
violets/bleus par exemple, peut étre évalué au bout de 24 heures pour les IB 1491 et
de 48 heures pour les IB 1492V.

Résultat du changement visuel de couleur du pH,
en option - Indicateur biologique a lecture rapide
3M™ Attest™ 1295

Les indicateurs biologiques a lecture rapide 3M™ Attest™ 1295 peuvent encore
étre incubés pour un changement visuel de couleur du pH. En raison de la grande
sensibilité du résultat fluorescent, il n’existe aucun avantage a continuer a incuber
des indicateurs biologiques a lecture rapide 3M™ Attest™ 1295 une fois le résultat
fluorescent déterminé et documenté. Cette prolongation facultative de I'incubation
n’est pas destinée a un usage de routine, mais peut servir pour des études spéciales.

Dans le cas d’un IB servant de témoin positif, le milieu de croissance devient jaune
au bout de 24 heures. Une coloration jaune a I'intérieur du flacon indique un résultat
positif. Le résultat du changement de couleur du pH peut étre noté et I'IB jeté dés
que la couleur jaune est observée.

Si un résultat du changement visuel de couleur du pH est souhaité pour les
indicateurs biologiques a lecture rapide 3M™ Attest™ 1295 traités, il est
recommandé d’utiliser un incubateur humidifi¢ afin d’éviter tout asséchement du
milieu. Transférez le 1295 Bl traité vers un incubateur humidifié fonctionnant a 60 °C
aprés que le résultat fluorescent a été déterminé par le mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M. Un changement de couleur du milieu du violet au jaune
indique un échec du processus de stérilisation. Un résultat négatif du changement
de couleur du pH, c’est-a-dire lorsque le milieu reste bleu, peut étre évalué au bout
de 7 jours.

MODE D’EMPLOI - Elimination

Linstrument contient une batterie au lithium. Jetez I'instrument conformément aux
exigences fédérales, régionales et locales.

CARACTERISTIQUES DU MINI-LECTEUR AUTO-READER

3M™ ATTEST™ 490M

Alarme sonore

Une alarme sonore retentit et un symbole (+) clignote juste au-dessous de I'IB qui
incube lorsqu’un résultat positif est détecté. Une alarme retentit également si un IB
qui incube est retiré du puits d’incubation du mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™
490M avant d’obtenir un résultat. Les données seront perdues si I'IB n’est pas
remplacé dans le puits d’incubation dans les 10 secondes.

L’alarme sonore pour des résultats positifs peut &étre désactivée pour un indicateur
biologique 3M™ Attest™ spécifique. Il faut pour cela appuyer sur le bouton tactile
aprés que I'alarme a retenti. Cela entraine la désactivation de ’alarme pour cet IB
uniquement. Tout résultat positif de I'indicateur biologique 3M™ Attest™ détecté
par la suite dans d’autres puits d’incubation fait retentir I'alarme. Le retrait de I'IB
entraine la réactivation de I'alarme pour ce puits. Une pression sur le bouton tactile
pour arréter I’alarme pour un IB positif ne permet pas de désactiver I'alarme pour les

avertissements de codes d’erreur ou d’avertissement. L'alarme sonore est activée par
défaut en usine. Cette alarme peut étre désactivée sur la page Settings (Réglages)
de 3M™ Attest™ Connect.

Numéro de série, version du microprogramme
et température

Maintenez une pression sur le bouton tactile pour vérifier le numéro de série,

la version du microprogramme ou la température du bloc du réchauffeur.

Le numéro de série de I'unité, la version du microprogramme et la température du
bloc du réchauffeur apparaissent consécutivement sur Iaffichage. Le mini-lecteur
Auto-reader 3M™ Attest™ 490M contient un programme d’auto-diagnostic de la
température interne. Si la température quitte la plage spécifiée (60,0 °C +/- 2,0 °C),
un code d’erreur apparait.
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Pannes de courant
Lors du rétablissement du courant aprés une panne d’électricité, le mini-lecteur
Auto-reader 3M™ Attest™ 490M contréle la température du bloc du réchauffeur.

e Un code d’avertissement C1 apparait sous tous les puits d’incubation inoccupés
si la température est inférieure a la spécification. Le code d’avertissement
C1 disparait lorsque la température atteint la spécification (60,0 °C +/- 2,0 °C).
e Pour tous les IB qui incubent pour lesquels le résultat était déterminé avant
la panne de courant, le résultat apparait lors du rétablissement du courant &
condition que I'IB reste dans le puits.

e Pour tous les IB qui incubent pour lesquels le résultat n’était pas déterminé avant
la panne de courant :

o Silatempérature du bloc du réchauffeur respecte la spécification, les lectures
reprennent comme indiqué par la durée d’incubation restante sous les IB.

o Apreés de bréves pannes de courant, si la température du bloc du réchauffeur
est supérieure a 50 °C mais ne respecte pas la spécification, un code
d’avertissement C3 apparait sous les puits affectés et les lectures ne sont pas
réalisées. Les lectures reprennent, comme indiqué par la durée d’incubation
restante sur I’affichage, lorsque la température atteint la spécification.

o Silatempérature du bloc du réchauffeur est inférieure a 50 °C, le code
d’erreur E5 apparait sous les IB affectés. Aucun résultat n’est déterminé, et il
convient de tester la charge / le stérilisateur avec un nouvel IB conformément
au protocole de I’établissement.

3M™ Attest™ Connect en option
Si vous le souhaitez, le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M peut étre
connecté a un PC au moyen du céable USB fourni pour exploiter des fonctions
supplémentaires. Les utilisateurs qui ont téléchargé et installé I'application gratuite
3M™ Attest™ Connect Auto-reader peuvent :
e Consulter I'état actuel des IB dans le mini-lecteur Auto-reader BM™ Attest™
490M surun PC
e Consulter et exporter les enregistrements d’IB précédents afin de créer
d’imprimer des documents et/ou de les enregistrer sous forme de
fichiers électroniques.*
e Interagir avec des systéemes de suivi d’instruments compatibles

e Créer des fichiers de diagnostic pour le dépannage et le service clients
a distance

e Configurer les paramétres du mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M
e Exécuter les mises a jour futures du microprogramme du mini-lecteur
Auto-reader SM™ Attest™ 490M
Vous trouverez des détails supplémentaires dans la section Application
3M™ Attest™ Connect Auto-reader EN OPTION de ce manuel.
* Voir la procédure et la politique de suivi de votre établissement. Lutilisateur est
seul responsable de I'intégrité et de la sécurité des données sur son PC.

MAINTENANCE, ENTRETIEN
ET NETTOYAGE

Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M ne contient aucune piéce pouvant
étre entretenue par 'utilisateur. Il ne nécessite pas de maintenance ni d’étalonnage
de routine. Tout dysfonctionnement sera indiqué par un code d’erreur. Vous
trouverez les explications des codes d’erreur dans la section Guide de dépannage.
Nettoyez la surface extérieure du mini-lecteur Auto-reader BM™ Attest™ 490M

en I'essuyant avec un chiffon humidifié avec un détergent doux. N’essayez pas de
nettoyer les composants internes.
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& MISE EN GARDE : toujours débrancher le mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M et le laisser refroidir avant le nettoyage.

Ne pas renverser de liquide sur ni dans I'instrument. Ne pas immerger l'unité dans
un liquide.

Nettoyer les surfaces externes uniquement selon les instructions fournies par
le fabricant.

Ne pas ouvrir le logement de I'instrument. Il n’y a aucune piéce pouvant étre
entretenue par 'utilisateur.




GUIDE DE DEPANNAGE

Lécran indique les dysfonctionnements détectés en affichant un code d’erreur ou de mise en garde sous les puits des IB affectés. L'alarme sonore, si elle est activée, retentit
et l’affichage clignote pour signaler tous les codes d’erreur ou de mise en garde (excepté C1 et C3). Appuyez sur le bouton tactile pour arréter le clignotement et I'alarme
sonore (si elle est activée). Voir le tableau suivant :

Code Probléme Solution
C1 Avertissement de préchauffage de I'unité Respecter un préchauffage de 30 minutes aprés avoir branché le mini-lecteur
Le bloc d’incubation n’est pas a température. Auto-reader SM™ Attest™ 490M. (Remarque : les lectures des IB 3M™ Attest™
sont désactivées jusqu’a ce que le bloc d’incubation atteigne 60 °C +/- 2 °C).
c2 Avertissement de retrait de I'IB du puits Remettre I'IB 3M™ Attest™ dans le bon puits dans les 10 secondes pour éviter de
L'IB 3M™ Attest™ a été retiré avant la fin de I'incubation. perdre les données recueillies.
C3 La température du bloc du réchauffeur de I'Auto-reader n'est pas Aucune action n'est nécessaire, le systéme va fonctionner a nouveau. C3 apparait
conforme a la spécification suite 4 une bréve panne de courant. sous les IB qui incubent dont le résultat n'a pas encore été déterminé. Les lectures
sont suspendues jusqu'a ce que la température du bloc du réchauffeur respecte
la spécification.
(5} Milieu de croissance violet non détecté dans la chambre de Les lectures ne commenceront que lorsque le code d'avertissement C6 aura
croissance de l'indicateur biologique. été effacé. Pour effacer ce code d'avertissement, retirer I'lB et vérifier que le
capuchon soit fermé, que I'ampoule de milieu soit écrasée et que le milieu ait
rempli la chambre de croissance en bas du flacon. Si nécessaire, répéter les étapes
d'activation de I'lB, RENVERSER P’IB pour répartir le milieu de croissance dans la
chambre de croissance, et replacer I'IB dans le puits d'incubation.
EO Erreur d'étalonnage détectée. Contacter |'assistance clients.
E1 Perte de contrdle de température Débrancher I'unité et la rebrancher pour effacer I’erreur.
Cette erreur se produit si le systéme ne peut plus maintenir la Si I'erreur ne s'efface pas, débrancher I'unité et contacter l'assistance clients.
température du bloc d’incubation a2 60 °C +/- 2 °C.
E3 Erreur de panne de mémoire Débrancher I'unité et la rebrancher pour effacer I’erreur. Si l'erreur ne s'efface pas,
Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M ne parvient pas a contacter I'assistance clients.
sauvegarder/lire des données en mémoire.
E4 IB inséré pendant le préchauffage de l'unité Retirer I'IB. Attendre I'effacement du code d'avertissement C1avant d'incuber I'IB.
E5 Erreur de panne d’alimentation Veiller a ce que la connexion d’alimentation de I’Auto-reader soit sécurisée.
Résultats du ou des IB affectés non concluants car |'alimentation de I’Auto-reader
est restée éteinte trop longtemps pour fournir un résultat valide pour le ou les
IB affectés.
Tester & nouveau la charge / le stérilisateur avec un nouvel IB conformément au
protocole de I'établissement.
E8 Détection d'une panne du systéme de détection optique Débrancher I'unité et la rebrancher pour effacer I’erreur.
Cette erreur se produit pour un puits spécifique si le systéme détecte Si I'erreur ne s'efface pas, contacter |'assistance clients.
qu’un circuit de détection optique ou LED UV ne fonctionne pas Un ou des puits non affectés peuvent étre utilisés pour incuber des IB.
correctement.
Autre Une alarme indésirable retentit lors de la détection d’un IB positif. Désactiver I'alarme sonore. Voir les instructions sur la page Settings (Réglages) de
3M™ Attest™ Connect.
Autre L'alarme retentit Remettre I'indicateur biologique 3M™ Attest™ dans le bon puits d’incubation/
Lindicateur biologique 3M™ Attest™ a été retiré prématurément du lecteur dans les 10 secondes pour éviter de perdre les données recueillies.
puits d’incubation/lecteur.
Autre L'affichage ne fonctionne pas correctement. Débrancher et rebrancher I'unité. Si le probléme persiste, contacter
I'assistance clients.
Autre Résultat négatif pour I'IB témoin positif Veiller a ce que le capuchon d’IB soit fermé et I'ampoule de verre écrasée.
L'IB n'a pas été activé correctement. Le milieu n’est pas entré en Renverser I'IB jusqu’a ce que le milieu coule dans la chambre des spores au bas
contact avec le porteur de spores. de I'IB.
L'IB témoin a été stérilisé. Contréler I'indicateur de processus sur le capuchon de ’IB. Utiliser un IB non
stérilisé comme témoin.
Autre Résultat positif non expliqué pour I'IB traité Ne pas apposer de ruban adhésif ni d’étiquettes sur I'lB.
Du ruban adhésif ou une étiquette pourrait fausser le résultat.
Autre L'affichage ne reconnait pas I'lB Vérifier 'orientation de I'IB et veiller a ce que I'IB soit bien en place dans le puits
d'incubation.
Utiliser uniquement des IB compatibles avec ce dispositif.
Contacter |'assistance clients.
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APPLICATION 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER EN OPTION

Lutilisation de 3M™ Attest™ Connect donne acceés a des fonctions supplémentaires,
comme indiqué dans la section Caractéristiques de ce manuel.

Configuration du PC requise

3M™ Attest™ Connect est congu pour étre utilisé avec des PC disposant d’un accés
a Internet et du systéme d’exploitation Windows 7 ou Windows 10. L'application
3M™ Attest™ Connect sera exécutée dans la premiére langue prise en charge
spécifiée dans les paramétres de langue du PC. Pour obtenir des résultats optimaux,
une résolution d’affichage minimale de 1440 X 900 est recommandée sur le PC.

Mise en route

Ouvrez un navigateur Web sur le PC et naviguez jusqu'a Go.3M.com/490M.
Cliquez sur le bouton REGISTER PRODUCT (ENREGISTRER LE PRODUIT) pour
lancer le processus d’enregistrement. Lorsque vous y étes invité, cliquez sur le
bouton Download Attest Connect for Windows (Télécharger Attest Connect
pour Windows).

Double-cliquez sur le fichier Setup3MAttestConnect.exe et suivez les invites &
I'écran pour lire et accepter le contrat de licence utilisateur final (CLUF) et installez
3M™ Attest™ Connect. 3M™ Attest™ Connect démarre automatiquement.

Connectez ensuite un mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M au PC au
moyen du céble USB fourni. Un formulaire de connexion « Sign In » vous sera
présenté lors de la premiére connexion d’un Auto-reader. Connectez-vous en
utilisant ’adresse électronique entrée pendant le processus d’enregistrement.
Le processus de connexion permet d’associer I'installation de 3M™ Attest™
Connect sur votre PC aux informations d’enregistrement créées sur le site Web
d’enregistrement.

Une fois le formulaire de connexion envoyé, la page Home (Accueil) apparait
sur I'écran du PC. 3M™ Attest™ Connect comporte quatre pages principales :
Home (Accueil), History (Historique), Settings (Réglages) et Bl Details (Détails
de I'IB).

PAGE D’ACCUEIL

Comme indiqué ci-dessous, lorsque I’Auto-reader 3SM™ Attest™ 490M est connecté au PC, la page d'accueil propose une image virtuelle en temps réel de |'Auto-reader ainsi

que d'autres informations et fonctions.

500145
(O—— SENES
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1. IBen cours d'incubation. Les IB sont décrits comme de type inconnu jusqu'a ce 5. Cliquez pour naviguer jusqu'a la page History

que I'utilisateur définisse le type d'IB et le statut de témoin sur la page Bl Details (Historique).
(Détai’ls de I_'IB). Navigl{_ez jusqu'a !a page BI Detail_s (Détai!_s de |'|B_) pour un IB 6. Cliquez pour naviguer jusqu'a la page Settings
donné en cliquant sur I'image de I'IB lorsque les minutes d'incubation restantes ou (Réglages).

le résultat apparaissent.
2. Cliquez sur le bouton virtuel pour arréter le clignotement de I'affichage et I'alarme

7.  N°de modéle de I'Auto-reader

sonore (si elle est activée). Une ligne diagonale sur I'image de haut-parleur indique 8. Version du microprogramme de I'Auto-reader
que |'alarme sonore a été désactivée. 9. N°de série de I'Auto-reader
3. Cliquez pour réduire I'application. 10. Vous trouverez sur cette ligne tout résultat des

IB, la durée d'incubation restante ou les codes
d'avertissement ou d'erreur affichés sur I'Auto-reader.
Cliquez sur les codes d'avertissement ou d'erreur pour
obtenir une explication du probléme et une solution.

4.  Cliquez pour fermer |'application.

PAGE D'ACCUEIL - Mise a jour du microprogramme

500145

1.0.3
Model 490M
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1. Pour chercher des mises a jour du microprogramme, connectez I’Auto-reader 3M™ Attest™ 490M & votre PC lorsque tous le! its d’incubation sont
vides. Ouvrez la barre d'état systéme de votre PC, cliquez avec le bouton droit de la souris sur I'icone 3M™ Attest™ Connect puis cliquez sur About
(A propos de). Cliquez sur le bouton Check for Updates (Rechercher des mises 2 jour). Si 3M a publié une mise a jour du microprogramme, un bouton
Install Update (Installer la mise a jour) apparait sur la page Home (Accueil). Cliquez sur le bouton Install Update (Installer la mise a jour) pour lancer la mise
3 jour du microprogramme.

Remarques :
- Les mises a jour du microprogramme ne sont proposées qu'aux utilisateurs enregistrés qui ont installé 3M™ Attest™ Connect. Vous serez invité a installer la
derniére version du logiciel 3M™ Attest™ Connect, si une mise a jour est disponible, avant d'installer la mise a jour du microprogramme.

- Le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M doit étre vide (aucun IB en incubation) lors de I'installation d'une mise & jour du microprogramme.

mis en surbrillance en rouge (ex : enregistrement 11 sur la capture d’écran). Il est
PAG E H I STO RY (H ISTO R I Q U E) possible de trier les données de la page History (Historique) en cliquant sur I'un des
Naviguez jusqu’a la page History en-tétes de colonnes.

(Historique) en cliquant sur le bouton Pour des analyses supplémentaires, vous pouvez cliquer sur le bouton Export

History (Historique) de la page d’accueil. e L L e (Exporter) pour créer un fichier .csv auquel sera attribué un nom de fichier unique et
La page H"Story (Hlstlorlque) propose 1) 19 145557 qui sera conservé sous C: > 3MAttestConnect. Le fichier exporté inclut les valeurs
un résumé des données pour tous les IB i T e Auto-reader et les valeurs des utilisateurs pour chaque enregistrement.
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qui incubent. Alors que le mini-lecteur
Auto-reader SM™ Attest™ 490M
sauvegarde uniquement les 1250 derniers
enregistrements, 3M™ Attest™ Connect
peut conserver tous les enregistrements.
Les enregistrements sont numérotés de
maniére séquentielle. Tout résultat positif
(+) pour un IB sans IB témoin désigné est

Il existe deux maniéres de naviguer jusqu’a une page Bl Details (Détails de I'IB)
spécifique depuis la page History (Historique) :

1. Repérer I'enregistrement souhaité, mettre la ligne en surbrillance et cliquer
sur Details (Détails).

2. Repérer I’enregistrement souhaité et double-cliquer n’importe ot sur la ligne.
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PAGE BI DETAILS (DETAILS DE L’IB)

Cette page permet de documenter le type
d’IB, le numéro de lot de I'IB, le statut de
témoin et d’associer un IB traité a un cycle
de stérilisation spécifique. Il n’est possible
d’ouvrir qu’une page Bl Details (Détails de
I’IB) a la fois.

Les cing champs supérieurs (valeurs

de ’Auto-reader) sont renseignés
automatiquement par le mini-lecteur
Auto-reader 3M™ Attest™ 490M

et ne peuvent pas étre modifiés par
I'utilisateur. Les champs restants (valeurs
des utilisateurs) sont renseignés par
I'utilisateur final.

3M™ Attest™ Connect apprend les
valeurs entrées pour créer une liste
déroulante d’entrées spécifiques a votre
établissement. Il est possible d’éliminer
des sélections de la liste déroulante en
cliquant avec le bouton droit sur la valeur
ciblée et en répondant Yes (Oui) au
message de suppression. Les données entrées dans la section User Values (Valeurs
utilisateurs) de la page Bl Details (Détails de I'|B) peuvent &tre modifiées avant ou
apreés leur enregistrement.

IMPORTANT : pour créer un enregistrement permanent, cliquez sur Print (Imprimer)
pour générer un enregistrement d’IB individuel qui peut étre imprimé sur une
imprimante en réseau et conservé sur papier ou sauvegardé comme enregistrement
électronique (fichier enregistré sous C: > 3MAttestConnect).*

* Voir la procédure et la politique de suivi de votre établissement.

PAGE SETTINGS (REGLAGES)

Naviguez jusqu’a la page Settings
(Réglages) en cliquant sur le bouton
Settings (Réglages) de la page d’accueil.
Sur la page Settings (Réglages),
I'utilisateur peut :

- Désactiver et activer ’'alarme sonore en
sélectionnant le bouton radio souhaité.
L’alarme est activée en usine. Si I'alarme
sonore est désactivée, I'affichage du
mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™
490M continue a clignoter pour signaler a
I'utilisateur des résultats d’IB positifs (+) et
tout code d’avertissement ou d’erreur.

- Synchroniser I’lheure du mini-lecteur
Auto-reader BM™ Attest™ 490M avec
celle du PC auquel il est connecté
en cliquant sur le bouton Synchronize Time (Synchroniser I’heure). Pour
synchroniser ’heure automatiquement a chaque connexion de l'unité au PC,
cochez la case Auto-Sync Time (Synchronisation automatique de I’heure).

- Contréler les informations (ex : numéro de série, température du bloc du
réchauffeur) concernant le mini-lecteur Auto-reader SM™ Attest™ 490M.

- Créer un fichier qui peut &tre envoyé a 3M pour le dépannage en cliquant sur le
bouton Service Pack (Pack de services). Lemplacement de stockage par défaut
pour le fichier .spz est C: > 3M AttestConnect.

MISE A NIVEAU DU LOGICIEL
SM™ ATTEST™ CONNECT

3M peut fournir parfois des mises a jour logicielles pour I'application 3M™ Attest™
Connect Auto-reader. Pour vérifier s'il existe des mises a jour, ouvrez la barre d'état
systéme de votre PC, cliquez avec le bouton droit de la souris sur I'icbne 3SM™
Attest™ Connect puis cliquez sur About (A propos de). Cliquez sur le bouton
Check for Updates (Rechercher les mises a jour) pour déterminer si des mises a
jour sont disponibles. Suivez les invites pour télécharger et installer la mise a jour
logicielle. Il n'est pas nécessaire qu'un mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™
490M soit connecté au PC pour télécharger ou installer le logiciel 3M™ Attest™
Connect mis a jour.

DEPANNAGE - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Probléme Cause

Solution

L'image de I'IB sur la page d'accueil
ne correspond pas a la couleur du
capuchon et/ou de 'indicateur de
processus de I'IB qui incube

IB témoin.

L'utilisateur n'a pas spécifié le type d'IB et/
ou l'utilisateur n'a pas indiqué si I'|B était un

Naviguer jusqu'a la page Bl Details (Détails de I'IB) depuis la liste déroulante ;
cocher la case pour les IB témoins.

La page d'accueil n'apparait pas sur
I'écran du PC

Le PC ne détecte pas I'Auto-reader
3M™ Attest™ 490M connecté

Débrancher et rebrancher le cable USB au PC.

La fenétre 3BM™ Attest™ Connect a
été réduite.

La page d'accueil n'apparait pas sur
I'écran du PC

Cliquer sur l'icéne sur la barre des taches du PC.
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La page d'accueil n'apparait pas sur
I'écran du PC

La fenétre 3M™ Attest™ Connect a
été fermée.

Ouvrir la barre d'état systéme du PC, cliquer avec le bouton droit de la souris
sur l'icone 3M™ Attest™ Connect cliquer sur le numéro de série de
'Auto-reader 3BM™ Attest™ 490M concerné.

La page d'accueil n'apparait pas sur
I'écran du PC et l'icéne n'apparait
pas sur la barre d'état systéme du PC

L'application s'est peut-étre fermée de
maniére incontrélée.

Sur le PC, accéder a Search Windows (Recherche Windows), saisir 3M,
puis cliquer sur M™ Attest™ Connect
Ou

Accéder au menu Démarrer de Windows, dossier 3M et cliquez sur
3M™ Attest™ Connect.

Sur la page History (Historique),
Bl Start Times (Heure de démarrage
des IB) indique I'an 2000

La batterie de sauvegarde de I'horloge
temps réel du mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M ne fonctionne
pas correctement.

Contacter l'assistance clients. L'horloge temps réel reléve I'heure de début
d'incubation de I'IB, mais ne contrdle pas la durée d'incubation. La précision
des résultats de I'IB n'est pas affectée par la défaillance de la batterie de
sauvegarde de |'horloge temps réel.

Une fenétre contextuelle apparait
lorsque I'utilisateur clique sur le bouton
Install Update (Installer la mise &

jour) sur la page d'accueil Home de
3M™ Attest™ Connect.

Le logiciel 3M™ Attest™ Connect doit
étre a jour pour pouvoir mettre a niveau
le microprogramme de I'Auto-reader
3M™ Attest™ 490M.

Respecter les instructions pour mettre a jour le logiciel 3M™ Attest™ Connect.

Cliquer ensuite sur le bouton Install Update (Installer la mise a jour) sur la
page d'accueil Home de 3M™ Attest™ Connect et poursuivre la mise a jour
du microprogramme.

ASSISTANCE CLIENTS

Aux Etats-Unis, appelez ’assistance 3M Health Care au 1-800-228-3957.
En dehors des Etats-Unis, contactez votre filiale 3M locale.
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Machen Sie sich vor Gebrauch dieses Produkts mit
den Sicherheitsinformationen vertraut.
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EINFUHRUNG

Haftungsausschliisse zum Inhalt

Haftungsausschluss zu den Abbildungen

Musterausdrucke, Grafiken, Anzeigen und Bildschirme sind nur zu Informations- und
Abbildungszwecken vorgesehen und diirfen nicht fur klinische Auswertungen bzw.
Wartungsauswertungen verwendet werden. Die in den Musterausdrucken gezeigten
Daten und Bildschirme zeigen keine echten Testergebnisse.

Hardware-Haftungsausschluss

Die technischen Daten der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M-Hardware
kénnen Anderungen unterliegen. Die Systembilder, Hardwarekomponenten und
Hardwarespezifikationen in diesem Handbuch stimmen unter Umsténden nicht mit
dem installierten System {iberein. Jegliche Anderungen oder Modifikationen an der
zugelassenen Systeminstallation wurden Uberpriift und als kompatibel mit der im
vorliegenden Dokument beschrieben Funktionalitat bestimmt.

VORGESEHENER
VERWENDUNGSZWECK

Das 3M™ Attest™ Rapid Bio-Indikator-System bietet eine schnelle und
verlassliche Uberwachung von Sterilisationsverfahren mit Dampf und verdampftem
Wasserstoffperoxid in Gesundheitseinrichtungen. Das System umfasst biologische
Indikatoren, Challenge Packs und Inkubatoren/Reader.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M ist zur Inkubation und automatischen
Auslesung der 3BM™ Attest™ Bio-Indikatoren 1295, 1491 und 1492V bei 60 °C mit
einem Negativ-Fluoreszenz-Endergebnis nach 24 Minuten vorgesehen. Der BM™
Attest™ Mini-Auto-Reader 490M ist auBerdem fiir eine weitere Inkubation der
3M™ Attest™ Super Rapid Readout Bio-Indikatoren (Katalog-Nr. 1491 und 1492V)
vorgesehen und gibt nach 24 bzw. 48 Stunden ein Negativ-Endergebnis in Form
einer visuellen pH-Farbanderung aus. Diese weitere Inkubation ist optional und nicht
zur routinemaRigen Untersuchung vorgesehen.

Ein Positiv-Fluoreszenzergebnis oder eine visuelle pH-Farbanderung weist auf einen
fehlgeschlagenen Sterilisationsprozess hin. Aufgrund der hohen Empfindlichkeit
des Fluoreszenz-Ergebnisses besteht jedoch kein Vorteil in der Fortsetzung der
Inkubation verarbeiteter 3M™ Attest™ Bio-Indikatoren, nachdem das Fluoreszenz-
Ergebnis dokumentiert wurde.

Andere Bio-Indikatoren (Bls) sind nicht mit diesem Gerét kompatibel und diirfen
nicht verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Der BM™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M ist zur Inkubation und automatischen
Auslesung der 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikatoren 1295 und der 3SM™
Attest™ Super Rapid Readout Bio-Indikatoren (Katalog-Nr. 1491 und 1492V) bei
60 °C fiir ein Fluoreszenz-Endergebnis nach 24 Minuten vorgesehen.

Der Verwendungszweck der Attest™ Bio-Indikatoren ist in der Gebrauchsanweisung
des Produkts enthalten.

GARANTIE

In den USA besteht eine einjahrige eingeschrankte Garantie auf den 3M™ Attest™
Mini-Auto-Reader 490M. Die US-Garantie, Rechtsbehelfe und Einschrankungen sind
auf der Produktseite unter Go.3M.com/490M beschrieben. In Landern auBerhalb
der USA wird die Garantieleistung von den Niederlassungen bestimmt, die fir den
Verkauf des 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M verantwortlich sind.

Registrieren Sie |hr Gerat unter Go.3M.com/490M.

SICHERHEIT UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M und die zugehérigen Gerate und
Zubehorteile bieten einen sicheren und zuverlassigen Betrieb, wenn sie gemaR

den im Lieferumfang enthaltenen Anweisungen verwendet werden. Bitte lesen Sie,
machen Sie sich sachkundig vertraut und befolgen Sie alle Sicherheitshinweise in
der Gebrauchsanweisung des von 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M und der
dazugehérigen Attest™ Bio-Indikatoren vor der Verwendung. Dieses System darf nur
fur den im Bedienerhandbuch beschriebenen Zweck verwendet werden. Bewahren
Sie diese Anweisung fiir die spatere Verwendung auf.

Die Gerateeinheit ist nur fir den Betrieb mit dem von 3M geliefertem Netzteil und
USB-Kabel vorgesehen. Wenn das Produkt auf eine nicht von 3M spezifizierte Weise
verwendet wird, kann die Schutzfunktion des Gerats beeintrachtigt werden.

Erklarung der Signalwérter

& WARNUNG: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder schweren Verletzungen fiihren kann.

& VORSICHT: Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

Warn- und Sicherheitshinweise

Die folgenden Warnungen und Vorsichtshinweise miissen beachtet werden, um
unsichere Handlungen zu vermeiden, die zu Verletzungen oder Beschéadigungen des
Geréts fuhren kénnten.

A WARNUNG: Zur Verringerung des Risikos in Verbindung mit
gefahrlicher Spannung

Nur im Innenbereich verwenden.

Das Gerat nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder nicht einwandfrei
funktioniert.

Nur das Netzteil verwenden, das fiir dieses Produkt und im Land der Verwendung
zugelassen ist.

A VORSICHT: Zur Verringerung des Risikos von Verletzungen oder Schaden
am Gerat.

Keine Flussigkeit auf dem Gerat verschitten oder eindringen lassen. Das Gerat
nicht in Flissigkeiten tauchen.

Den 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M vor der Reinigung stets ausstecken
und abkiihlen lassen.

Von auBen nur gemaR Herstelleranweisungen reinigen.

Gerategehause nicht 6ffnen — es sind keine vom Anwender zu wartenden
Teile vorhanden.

Bei Aktivierung des 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikators 1295 sind
Schutzbrille und Handschuhe zu tragen.

Im Dampfverfahren verwendete 3M™ Attest™ Bio-Indikatoren vor der
Aktivierung tiber den empfohlenen Zeitraum abkuhlen lassen. Aktivierung oder
ibermaRige Beanspruchung des Bio-Indikators vor der Abkiihlung kann zu einem
Zerspringen der Glasmediumampulle fiihren.

Bei der Aktivierung des 3M™ Attest™ Super Rapid Bio-Indikators ist eine
Schutzbrille zu tragen.

A WARNUNG: Zur Verringerung des Risikos von falschen Ergebnissen

Das Geréat darf nur von Laboranten verwendet werden, die mit dem Gerat,
den Funktionen und dem Bedienerhandbuch vertraut sind.

Das Gerét nicht in einer Umgebung aufstellen, in der es Sonnenlicht oder
leuchtend hellem Licht ausgesetzt ist.

Das Gerat nicht in der Nahe eines Gerats aufstellen, das ein starkes elektro-
magnetisches Feld emittiert.

Nicht auf einer vibrierenden Flache verwenden.

Die 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikatoren 1295 innerhalb von 1 Stunde
nach Abschluss des Sterilisationszyklus aktivieren und inkubieren.

Einen 3M™ Attest™ Bio-Indikator nicht inkubieren, wenn nach der Verarbeitung
und vor der Bl-Aktivierung eine enthaltene Mediumampulle zerbrochen ist. Den
Sterilisator mit einem neuen Bio-Indikator erneut testen.

Im Dampfverfahren verwendete 3M™ Attest™ Bio-Indikatoren vor der
Aktivierung tiber den empfohlenen Zeitraum abkiihlen lassen.

Nach Platzierung in der Kammer darf der 3BM™ Attest™ Bio-Indikator weder
entfernt noch umgesetzt werden.

Den 3M™ Attest™ Bio-Indikator nicht aus der Inkubationskammer nehmen, bis
das Symbol (+) oder (-) auf dem Display anzeigt, dass der Test abgeschlossen ist.

3M™ Attest™ Bio-Indikatoren, fir die bereits ein Auto-Reader-Ergebnis
ausgegeben wurde, nicht wieder inkubieren.
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GESUNDHEITS- UND
SICHERHEITSINFORMATIONEN

Compliance der Geratesicherheit

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M erfiillt die Anforderungen der folgenden
Normen, wie durch das ,,CB Scheme Certificate“ und den Testbericht der UL,

LLC (UL) nachgewiesen:

e |EC/EN 61010-1:2010. Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 2-010: Besondere Anforderungen an
Laborgeréte fir das Erhitzen von Stoffen.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M ist von UL als Laborgeréat aufgefiihrt

und trégt die UL-Markierung mit den nebenstehenden Kennzeichen ,C* und ,US%

die auf den Normen UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 Nr. 61010-1 und CAN/CSA 22.2

Nr. 61010-2-010 basieren.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M erfiillt die Vorgaben der CE-Kenn-
zeichnungg in Bezug auf die Niederspannungsrichtlinie (LVD) 2014/35/EU,
wie in der Konformitatserklarung bestétigt.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M erfiillt die Vorgaben der RoHS-
Richtlinie, der Richtlinie 2011/65/EU des Européaischen Parlaments und des Rats vom
8. Juni 2011 zur Einschrénkung der Nutzung bestimmter gefahrlicher Substanzen in
elektrischen und elektronischen Geraten.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M erfiillt die RoHS-II-Anforderungen
fur China.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M erfiillt die Vorgaben der WEEE-
Richtlinie, der Richtlinie 2012/19/EU des Europaischen Parlaments und des Rats vom
4. Juli 2012 zu Elektro- und Elektronik-Altgeraten (WEEE).

EMV-Compliance
Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M erfiillt die folgenden EMV-Standards,
wie in der Konformitatserklarung von 3M bestatigt:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate — EMV-Anforderungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
e EMV-Anforderungen der CE-Kennzeichnungs-EMV-Richtlinie 2014/30/EU.

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M entspricht den australischen und
neuseeldndischen Anforderungen an die elektrische Sicherheit und elektro-
magnetische Vertraglichkeit, wie in der ,Supplier’s Declaration of Conformity“
(Konformitatserklarung von Anbietern) bestétigt, die mit der australischen/
neuseeldndischen regulatorischen Compliance-Kennzeichnung RCM (Regulatory
Compliance Mark) verbunden ist.

CAN ICES-3(B)/NMB-3(B)

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regularien. Der Betrieb unterliegt den
folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gert verursacht méglichweise keine
gefahrlichen Stérungen, und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen
akzeptieren, auch wenn diese eine unerwiinschte Beeinflussung des Betriebs
verursachen.

An diesem Gerét dirfen keine Modifizierungen vorgenommen werden, sofern
dies nicht schriftlich von 3M Company genehmigt wurde. Nicht autorisierte Mo-
difikationen kénnen die gemaR den Federal Communication-Regularien erteilte
Genehmigung fiir den Betrieb dieses Gerats aufheben.

Dieses Gerat wurde getestet und erfiillt die Grenzwerte fir digitale Geréate der
Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Regularien. Diese Grenzen sind dazu vorgesehen,
einen angemessenen Schutz gegen gefahrliche Stérungen zu bieten, wenn das Gerat
in einer Wohnumgebung installiert wird. Diese Ausriistung generiert und verwendet
Hochfrequenzenergie, kann sie emittieren und unter Umstanden gefahrliche St6-
rungen von Funkkommunikationen hervorrufen, wenn es nicht gemag Anleitung
installiert und verwendet wird. Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei bestimmten
Installationen keine Stérungen auftreten. Wenn dieses Geréat schadliche Stérungen
bei Radio- oder TV-Empféngern verursacht (dies kann durch Ein- und Ausschalten
des Gerits festgestellt werden), empfehlen wir dem Benutzer, eine der folgenden
MaRnahmen zur Behebung der Stérung zu ergreifen:

- Die Empfangsantenne neu ausrichten oder anders platzieren.
- Den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfanger vergréRern.

- Das Gerat an einer anderen Steckdose von einem anderen Stromkreis als dem,
mit dem der Empféanger verbunden ist, einstecken.

- Den Handler oder einen erfahrenen Radio- und Fernsehtechniker um Hilfe bitten.
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ERKLARUNG DER SYMBOLE
AUF DEN PRODUKT- UND
VERPACKUNGSETIKETTEN

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes
nach den Vorschriften zu
Medizinprodukten (EU) 2017/745, friiher
EU-Richtlinie 93/42/EWG an. Quelle: ISO
15223, 5.11

Hersteller

Kennzeichnet den Bevollméchtigten in der
Européischen Union. Quelle: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU und/oder 2014/30/EU

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde. ISO
15223, 5.1.3

Herstellungsdatum

Kennzeichnet die Artikelnummer des
Herstellers, sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann. Quelle: ISO
152283, 5.1.6

Artikelnummer

Zeigt die Seriennummer des Herstellers
an, sodass ein bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann. Quelle: ISO
15223, 51.7

Seriennummer

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den
Anwender, die Gebrauchsanweisung

auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die
aus unterschiedlichen Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst angebracht
werden kdnnen. Quelle: ISO 15223, 5.4.4

Achtung

Zeigt die Konformitat mit allen Richtlinien
und Verordnungen zu Medizinprodukten in
der Europaischen Union an.

CE-Zeichen

Zeigt an, dass das Produkt von
Underwriters Laboratories (UL) getestet
wurde und die von den USA und Kanada
anerkannten Sicherheitsstandards erfillt.

UL-gelistet

LISTED

Zeigt an, dass das Produkt die geltenden
gesetzlichen Auflagen von Australien
einhalt. Quelle: AS/NZS 44171:2012

Zeichen fiir
Einhaltung
gesetzlicher Auflagen

Zeigt den umweltfreundlichen

g‘?:‘:d RoHs i ‘50, Gebrauchszeitraum des Produkts in Jahren
an. Quelle: SJ/T 11364-2014
Zeigt auf dem Typenschild an, dass das
Gerat ausschlieBlich fiir Gleichstrom
Gleichstrom — = = | geeignet ist; oder zur Kennzeichnung der

entsprechenden Anschlisse. Quelle: IEC
60417-5031

Dieses Gerat darf nach Ablauf seiner
Lebensdauer NICHT in eine kommunale
Miilltonne geworfen werden. Bitte
recyceln. Quelle: Richtlinie 2012/19/EG
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE)

Elektronische Geréate
recyceln
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Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com



TECHNISCHE DATEN

Technische Daten zur Spannungsversorgung
Spannungsversorgung Betriebsbedingung Einheiten

Spannungsbereich 100-240 Volt Wechselspannung
Frequenz 50/60 Hertz
Strom 0,6 A

Umgebungsbetriebsbedingungen

Umgebungsbedingung Betriebsbedingung Einheiten

Héhe 3000 (max.) Meter
Betriebstemperatur 16 -35 °C
Aufbewahrungstemperatur —-10 bis 50 °C

Relative Betriebsfeuchtigkeit 20-80 (nicht kondensierend) %
Spannungsbereich 12 Volt Gleichspannung
Frequenz Gleichspannung

Strom 1,2 A
Installation/Uberspannung Kategorie Il

Verschmutzungsgrad 2

MaRe der Gerateeinheit
Breite: 15,5 cm
Héhe: 8,25 cm
Tiefe: 5,25 cm

GEBRAUCHSANWEISUNG -
Ersteinrichtung

Standort wiahlen
Stellen Sie den 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M auf eine feste und ebene
Flache, auf der das Gerat vor Sonnenlicht und leuchtend hellem Licht geschitzt ist.

Richtigen Netzstecker auswéhlen und installieren

Das 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M-Netzteil verfligt GUber mehrere Blade-
Konfigurationen. Installieren Sie die fiir Inr Land geeignete Blade-Konfiguration im
Netzteil. Stecken Sie das Netzteil am Stromanschluss auf der Riickseite des 3M™
Attest™ Mini-Auto-Reader 490M ein und schlieRen Sie es dann an eine geeignete
geerdete Steckdose an.

Der Netzstecker dient als Trennvorrichtung fir die elektrische Stromquelle.
Stellen Sie keine Gerate um das Netzteil herum auf, die das Ziehen des
Netzsteckers erschweren.

Die Versionen Bootloader (B X.X.X) und Firmware (V X.X.X) werden kurz
nacheinander angezeigt, wenn der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M
eingeschaltet wird.

A WARNUNG:

e Das Gerét nicht in einer Umgebung aufstellen, in der es Sonnenlicht oder
leuchtend hellem Licht ausgesetzt ist.

e Das Gerit nicht in der Nahe eines Geréats aufstellen, das ein starkes
elektromagnetisches Feld emittiert.

o Nicht auf einer vibrierenden Flache verwenden.

Vor Gebrauch 30 Minuten warten

Nach Einstecken sollte sich das Gerat 30 Minuten aufwarmen, bevor die
Bio-Indikatoren in den Inkubationskammern platziert werden. Der Vorsichtscode
C1 wird so lange anzeigt, bis die richtige Inkubationstemperatur erreicht ist.

Besondere Uberlegungen

Es wird empfohlen, das Gerit eingeschaltet zu lassen, um Aufwarmperioden
zu eliminieren. Das Gerat kann ausgesteckt werden, wenn ersichtlich ist, dass es
langere Zeit nicht verwendet wird.

A WARNUNG: Nur das Netzteil verwenden, das fiir dieses Produkt und im
Land der Verwendung zugelassen ist.
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GEBRAUCHSANWEISUNG - Kammern, Tasten, Display und Anschliisse

7

KAMMERN Rickansicht

1. Inkubationskammern — der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M verfiigt iiber 7. USB-Kabelanschluss — schlieRen Sie das ,,B“-Ende des mitgelieferten USB-Kabels
vier Inkubationskammern. hier an, um 3M™ Attest™ Connect zu verwenden

8. Stromanschluss — schlieBen Sie den Netzstromadapter hier an
Tasten
2. Drucktaste (Alarm AUS)

Display

3. Beispiel eines positiven (+) Bl-Ergebnisses fiir Kammer Nr. 1

. Beispiel eines negativen () Bl-Ergebnisses fiir Kammer Nr. 2

. Beispiel fur die restliche Inkubationszeit, in Minuten, fir Kammer Nr. 3

o o

. Beispiel eines Fehlercodes fiir Kammer Nr. 4



GEBRAUCHSANWEISUNG -
Ausleseverfahren

Anweisungen fiir Aktivierung und Inkubation
des Bioindikators (BI)

A VORSICHT: Im Dampfverfahren verwendete 3M™ Attest™
Bio-Indikatoren vor der Aktivierung Uiber den empfohlenen Zeitraum abkiihlen
lassen. Aktivierung oder ibermaRige Beanspruchung des Bio-Indikators vor der
Abkiihlung kann zu einem Zerspringen der Glasampulle fihren.

& VORSICHT: Bei der Aktivierung des 3M™ Attest™ Super Rapid
Bio-Indikators ist eine Schutzbrille zu tragen.

& VORSICHT: Bei Aktivierung des 3M™ Attest™ Rapid Readout
Bio-Indikators 1295 sind Schutzbrille und Handschuhe zu tragen.

& WARNUNG: Zur Verringerung des Risikos von falschen Ergebnissen

Einen 3M™ Attest™ Bio-Indikator nicht inkubieren, wenn nach der Verarbeitung
und vor der BI-Aktivierung eine enthaltene Mediumampulle zerbrochen ist.
Den Sterilisator mit einem neuen Bio-Indikator erneut testen.

Die 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikatoren 1295 innerhalb von 1 Stunde
nach Abschluss des Sterilisationszyklus aktivieren und inkubieren.

Im Dampfverfahren verwendete 3M™ Attest™ Bio-Indikatoren vor der
Aktivierung tiber den empfohlenen Zeitraum abkihlen lassen.

3M™ Attest™ Bio-Indikatoren, fiir die bereits ein Auto-Reader-Ergebnis
ausgegeben wurde, nicht wieder inkubieren.

Befolgen Sie dieses Verfahren fiir jeden 3M™ Attest™ Bio-Indikator (BI),
der abgelesen werden soll:

PLATZIEREN Sie den Bl im Attest™ Bio-
Indikator-Aktivator und tragen Sie dabei eine
Schutzbrille (und Handschuhe fiir den 1295 BI).

SCHLIESSEN und DRUCKEN Sie den Attest™
Bio-Indikator-Aktivator zusammen, um die
Bl-Kappe zu schlieRen und die Mediumampulle
zu zerbrechen.

Entfernen Sie den Bl, VERIFIZIEREN Sie, dass
die Glasampulle (mit dem Wachstumsmedium)
zerbrochen ist, und SCHWENKEN Sie den BI,
um das lilafarbene Wachstumsmedium in der
Wachstumskammer am Boden der Phiole

zu verteilen.

UBERPRUFEN Sie, ob das Substrat in die
Wachstumskammer am Boden der Bl-Phiole
geflossen ist.

Richten Sie die flache Seite des aktivierten

Bl zur Vorderseite des 3M™ Attest™ Mini-
Auto-Reader 490M aus und PLATZIEREN Sie
den Bl in einer beliebigen Inkubationskammer.
Beachten Sie das 3M™ Attest™ Mini-Auto-
Reader 490M-Display, um die korrekte
Platzierung des Bl zu bestatigen. Wenn der

Bl richtig platziert ist, zeigt das 3M™ Attest™
Auto-Reader 490M LCD-Display 00©, 00, ®
an und anschlieBend die verbleibende Zeit der
Inkubation direkt unter dem inkubierenden BI.

SPEICHERN Sie das BI-Ergebnis.

& WARNUNG: Den Bio-Indikator nicht aus der Inkubationskammer nehmen, bis
das Symbol (+) oder (-) auf dem Display anzeigt, dass der Test abgeschlossen ist.
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GEBRAUCHSANWEISUNG - Zusatzliche
Informationen

Platzieren des BI

Alle Inkubationskammern im 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M sind

so programmiert, dass sie innerhalb von 24 Minuten nach der Inkubation ein
endgliltiges Fluoreszenz-Ergebnis liefern und kénnen zur Inkubation der 3SM™
Attest™ Super Rapid Bio-Indikatoren 1491 und 1492V und des 3M™ Attest™ Rapid
Readout Bio-Indikators 1295 verwendet werden.

Die restliche Inkubationszeit wird in Minuten auf der Vorderseite des Geréts
angezeigt, um darauf hinzuweisen, dass der 3M™ Attest™ Bio-Indikator in der
Reader-Kammer inkubiert wird und nicht beriihrt werden darf. Das Display mit der
restlichen Zeit zeigt an, dass die Ergebnisse nicht verfiigbar und die Inkubation noch
in Gang ist. Entfernen Sie den 3M™ Attest™ Bio-Indikator erst, wenn das Symbol
(+) oder (-) auf dem Display anzeigt, dass der Test abgeschlossen ist.

Hinweis: Wenn ein 3M™ Attest™ Bio-Indikator vor Abschluss des Inkubati-
onszeitraums versehentlich entfernt wird, ertdnt ein Alarm und der
Vorsichtscode C2 wird unter der entsprechenden Kammer angezeigt. Sie miissen
den 3M™ Attest™ Bio-Indikator innerhalb von 10 Sekunden zuriick in die
Inkubationskammer setzen, damit die Ergebnisse nicht verloren gehen.

A WARNUNG: Nach Platzierung in der Kammer darf der 3BM™ Attest™
Bio-Indikator weder entfernt noch umgesetzt werden. Dies kann zum Verlust der
Ergebnisse und zur Ungliltigkeit des Bio-Indikatortests fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Positive Kontrolle

Aktivieren und inkubieren Sie an jedem Tag, an dem ein 3M™ Attest™
Bio-Indikator inkubiert und vom Geré&t ausgelesen wird, mindestens einen nicht
verarbeiteten 3M™ Attest™ Bio-Indikator als Positivkontrolle. Geben Sie ein ,,C“
ein (fiir Kontrolle) und das Datum des Etiketts ein. Die positive Kontrolle kann in
jeder Inkubationskammer platziert werden. Fir jede Katalognummer sollte eine
Positivkontrolle analysiert werden, wobei sie die gleiche Chargennummer haben
sollte wie der verarbeitete 3M™ Attest™ Bio-Indikator.

Die Positivkontrolle fir den Bl bestéatigt Folgendes:

o dass die korrekten Inkubationstemperaturen erreicht wurden

e dass sich die Lebensfahigkeit von Sporen nicht aufgrund einer mangelhaften
Aufbewahrungstemperatur, Feuchtigkeit oder Ndhe zu Chemikalien verandert hat

e dass das Medium fahig ist, ein schnelles Wachstum zu unterstiitzen und

e dass die 3BM™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M-Komponenten
einwandfrei funktionieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG -
Interpretation der Ergebnisse

Fluoreszenz-Ergebnisse

Sobald ein positives Ergebnis des 3M™ Attest™ Bio-Indikators vorliegt, wird ein
blinkendes (+) Symbol direkt unter dem inkubierenden Bl angezeigt und ein Alarm
ertdnt (sofern die Soundfunktion aktiviert ist). Tippen Sie auf die Drucktaste,

um das Ergebnis zu bestatigen, die blinkende Anzeige zu stoppen und den Alarm
auszuschalten (sofern aktiviert). Wenn am Ende der 24-miniitigen Inkubationsdauer
ein negatives 3M™ Attest™ Bio-Indikator-Ergebnis vorliegt, wird direkt unter dem
inkubierenden Bl ein (-) Symbol angezeigt. Das negative Fluoreszenz-Endergebnis
(-) fiir einen verarbeiteten 3M™ Attest™ Bio-Indikator nach 24 Minuten weist auf
einen akzeptablen Sterilisationsprozess hin.

Nach Anzeige des Symbols (+) oder (-) und nachdem das Ergebnis gespeichert
wurde, kann der 3M™ Attest™ Bio-Indikator aus der Kammer entfernt werden.

Das Ergebnis (+ oder —) wird solange angezeigt, bis der Bl aus der Inkubations-
kammer entfernt wurde. Das Ergebnis wird zehn Sekunden nach Entfernung des Bls
ausgeblendet. Bls nicht erneut inkubieren, da das Ergebnis dann ungiiltig ist.

Der unverarbeitete Kontroll-Bl muss ein positives Fluoreszenz-Ergebnis liefern (+).
Die Ergebnisse der verarbeiteten Bls sind erst dann giiltig, wenn die Positivkontrolle
eine positive (+) Fluoreszenz ausliest.

Bei einem verarbeiteten 3M™ Attest™ Bio-Indikator weist ein positives (+)
Ergebnis auf einen fehlgeschlagenen Sterilisationsprozess hin. Handeln Sie

bei positiven Testergebnissen unverziglich. Bestimmen Sie die Ursache des
positiven 3M™ Attest™ Bio-Indikators und testen Sie den Sterilisator gemaR den
Einrichtungsrichtlinien und -verfahren erneut.

Ergebnis der optionalen visuellen pH-Farbénderung
— 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Bio-Indikatoren
1491 und 1492V

Die 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Bio-Indikatoren kénnen bis zu einer visuellen
pH-Farbanderung weiter inkubiert werden. Diese optionale weitere Inkubation ist
jedoch nicht fir den routineméaRigen Einsatz, sondern fir spezielle Untersuchungen
vorgesehen. Aufgrund der hohen Empfindlichkeit des Fluoreszenz-Ergebnisses
besteht kein Vorteil in der Verlangerung der Inkubation der 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout Bio-Indikatoren 1491 und 1492V tber 24 Minuten hinaus. Nach der
Aktivierung und wéhrend der Inkubation absorbiert das weiRe Vliesmaterial im
Bio-Indikator den Bromkresolpurpur-Indikator, einen pH-sensitiven Indikatorfarbstoff
im N&hrmedium, und es erscheint blau. Im Falle eines positiven Kontroll-Bl wird

eine gelbe Farbanderung des Wachstumsmediums und/oder des nicht gewebten
Materials innerhalb von 24 Stunden fiir 1491 Bls und innerhalb von 48 Stunden

fur 1492V Bls sichtbar. Jede gelbliche Veréanderung in der Ampulle zeigt ein

positives Ergebnis an. Im Falle eines verarbeiteten Bls weist eine Farbveranderung
eines Mediums und/oder des nichtgewebtes Material von lila zu gelb auf einen
fehlgeschlagenen Dampfsterilisationsprozess hin. Eine negative pH-Farbanderung,
d. h. das Medium und das nicht gewebte Material bleiben lila/blau, kann nach

24 Stunden fiir 1491 Bls und nach 48 Stunden fiir 1492V Bls ausgewertet werden.

Ergebnis der optionalen visuellen pH-Farbédnderung -
3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikator 1295

Die 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikatoren 1295 kénnen weiter inkubiert
werden, bis eine pH-Farbéanderung sichtbar ist. Aufgrund der hohen Empfindlichkeit
des Fluoreszenz-Ergebnisses besteht kein Vorteil in der Fortsetzung der

Inkubation von 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikatoren 1295, nachdem

das Fluoreszenz-Ergebnis bestimmt und dokumentiert wurde. Diese optionale
weitere Inkubation ist nicht fur den routinemaRigen Einsatz, sondern fiir spezielle
Untersuchungen vorgesehen.

Im Falle eines Bl mit positiver Kontrolle wird innerhalb von 24 Stunden eine
Farbanderung des Wachstumsmediums ins Gelbe sichtbar. Jede gelbliche
Veranderung in der Ampulle zeigt ein positives Ergebnis an. Das pH-Farbande-
rungsergebnis kann gespeichert und der Bl entsorgt werden, sobald die gelbe Farbe
sichtbar ist.

Fir verarbeitete 3M™ Attest™ Rapid Readout Bio-Indikatoren 1295 wird der
Gebrauch eines befeuchteten Inkubators empfohlen, um ein Austrocknen des
Mediums zu verhindern. Ubertragen Sie den verarbeiteten 1295 Bl in einen
befeuchteten Inkubator, der bei 60 °C arbeitet, nachdem das Fluoreszenz-
Ergebnis durch den 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M bestimmt wurde.
Eine Farbéanderung der Medien von lila nach gelb weist auf das Fehlschlagen des
Sterilisationsprozesses hin. Ein negatives pH-Farbanderungsergebnis, d. h. das
Medium bleibt Lila, kann nach 7 Tagen ausgewertet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG - Entsorgung

Das Gerét enthalt eine Lithium-Batterie. Entsorgen Sie das Gerat gemaR den
Vorschriften von Bund, Landern und Kommunen.

FUNKTIONEN DES 3M™ ATTEST™ MINI-AUTO-READER 490M

Akustischer Alarm

Wenn ein positives Ergebnis ermittelt wird, wird ein akustischer Alarm ausgegeben
und das blinkende Symbol (+) wird direkt unter dem inkubierenden Bl angezeigt.

Es wird auch ein akustischer Alarm ausgegeben, wenn ein inkubierender Bl aus der
3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M-Inkubationskammer entfernt wird, bevor das
Endergebnis ermittelt wurde. Wenn der Bl nicht innerhalb von 10 Sekunden wieder
in die Inkubationskammer gesetzt wird, gehen die Daten verloren.

Der akustische Alarm fiir positive Ergebnisse kann fiir einen bestimmten 3M™
Attest™ Bio-Indikator ausgeschaltet werden. Dies erfolgt durch Driicken der
Knopftaste nachdem der akustische Alarm ausgegeben wurde. Es wird nur der
Alarm fiir diesen Bl ausgeschaltet. Jegliche positive 3M™ Attest™ Bio-Indikator-
Ergebnisse, die danach in anderen Inkubationskammern erkannt werden, fithren
zu einem akustischen Alarm. Das Entfernen des Bl reaktiviert den Alarm fiir
diese Kammer. Das Driicken der Knopftaste zum Stummschalten des Alarms
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fiir ein positives Bl deaktiviert den Alarm nicht fiir Fehler- oder Vorsichtscode-
Alarmwarnungen. Bei der werkseitigen Voreinstellung ist der akustische
Alarm aktiviert. Der Alarm kann auf der 3M™ Attest™ Connect-Seite Settings
(Einstellungen) deaktiviert werden.

Seriennummer, Firmware-Version und

Temperaturstatus

Um die Seriennummer, die Firmware-Version oder die Temperatur des Warmeblocks
zu Uberpriifen, driicken und halten Sie die Drucktaste. Die Seriennummer des
Geréts, die Firmware-Version und die Temperatur des Inkubatorblocks werden
nacheinander auf dem Display angezeigt. Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader
490M enthalt ein internes Temperatur-Selbstdiagnoseprogramm. Sollte die
Temperatur auBerhalb des spezifizierten Bereichs (60,0 °C +/- 2,0 °C) liegen,

wird ein Fehlercode angezeigt.



Unterbrechungen der Stromversorgung
Wenn nach einer Stromunterbrechung wieder Strom zugefiihrt wird, Gberprift der
3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M die Temperatur des Warmeblocks.

e Der Vorsichtscode C1wird unter allen nicht belegten Inkubationskammern
angezeigt, wenn die Temperatur unter der Spezifikation liegt. Der Vorsichtscode
C1wird gel6scht, wenn die Temperatur die Spezifikation erreicht
(60,0 °C +/-2,0°C).

e Beiinkubierenden Bls, bei denen das Ergebnis vor der Stromunterbrechung
bestimmt wurde, wird das Ergebnis bei der Wiederherstellung der
Stromversorgung angezeigt, sofern der Bl in der Kammer verbleibt.

e Fir alle inkubierenden Bls, bei denen das Ergebnis vor der Stromunterbrechung
nicht ermittelt wurde, gilt:

o Wenn die Temperatur des Warmeblocks innerhalb der Spezifikation liegt,
werden die Auslesungen entsprechend der unter den Bls auf dem Display
angezeigten verbleibenden Inkubationszeit fortgesetzt.

o Nach kurzen Stromunterbrechungen, wenn die Temperatur des Warmeblocks
tber 50 °C liegt, jedoch nicht innerhalb der Spezifikation, wird unter den
betroffenen Kammern ein Vorsichtscode C3 angezeigt und es werden keine
Auslesungen durchgefiihrt. Die Auslesungen werden geméaR der auf dem
Display angezeigten verbleibenden Inkubationszeit wieder aufgenommen,
sobald die Temperatur die Spezifikation erreicht.

o Wenn die Temperatur des Warmeblocks unter 50 °C liegt, wird der
Fehlercode E5 unter den betroffenen Bls angezeigt. Es wird kein Ergebnis
ermittelt, und die Ladung bzw. der Sterilisator sollte mit einem neuen BI
gemaR Einrichtungsprotokoll getestet werden.

Das optionale 3M™ Attest™ Connect

Falls gewiinscht, kann der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M ber das

mitgelieferte USB-Kabel mit einem Personal Computer (PC) verbunden werden,

um zusatzliche Funktionen zu nutzen: Das Herunterladen und Installieren der

kostenlosen 3M™ Attest™ Connect Auto-Reader-Anwendung ermdglicht

dem Benutzer:

e Die Anzeige des aktuellen Status der Bls im 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader
490M auf dem PC-Bildschirm

e Das Anzeigen und Exportieren friherer Bl-Datens&tze zum Ausdrucken und/oder
Speichern der Dokumentation als elektronische Datei*

e Eine Schnittstelle zu kompatiblen Geratetracking-Softwaresystemen

e Das Erstellen von Diagnosedateien fiir den Remote-Kundendienst und die
Remote-Fehlerbehebung

e Die Konfiguration der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M-Einstellungen

e Die Installation kiinftiger Upgrades fir die 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader
490M-Firmware

Néhere Details finden Sie im Abschnitt OPTIONALE 3M™ Attest™ Connect

Auto-Reader-Anwendung in diesem Handbuch.

* Siehe Richtlinien und Verfahren zur Dokumentation lhrer Einrichtung. Der Benutzer

ist allein verantwortlich fir die Integritat und Sicherheit der Daten auf seinem PC.

WARTUNG, PFLEGE UND
REINIGUNG

Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M enthélt keine vom Anwender zu
wartenden Teile und benétigt keine routinemaRige Wartung oder Kalibrierung.
Jegliche Fehlfunktionen werden als Fehlercode angegeben. Erlduterungen der
Fehlercodes finden Sie im Abschnitt Fehlersuche.

Reinigen Sie den 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M von auRen durch
Abwischen mit einem mit mildem Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch. Versuchen
Sie nicht, Komponenten im Inneren des Gerats zu reinigen.

& VORSICHT: Den 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M vor der
Reinigung stets ausstecken und abkihlen lassen.

Keine Flussigkeit auf dem Geréat verschiitten oder eindringen lassen. Das Gerat
nicht in Flussigkeiten tauchen.

Von auBen nur gemé&R Herstelleranweisungen reinigen.

Gerategehause nicht 6ffnen — es sind keine vom Anwender zu wartenden
Teile vorhanden.
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FEHLERSUCHE

Das Display zeigt erkannte Fehlfunktionen durch die Anzeige eines Vorsichts- oder Fehlercodes unter den betreffenden Bl-Kammern an. Der akustische Alarm, sofern
aktiviert, wird ausgegeben und das Display blinkt, um den Anwender auf alle Vorsichts- und Fehlercodes (auRer C1und C3) aufmerksam zu machen. Driicken Sie die
Drucktaste, um das Blinken zu stoppen und den akustischen Alarm (sofern aktiviert) auszuschalten. Siehe Folgendes:

Code Mégliche Ursache Losung
Cc1 Vorsichtshinweis: Gerateaufwarmung Nach dem Einstecken des 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M muss dieser
Inkubationsblock nicht auf Temperatur. zunéchst 30 Minuten aufwérmen. (Hinweis: 3M™ Attest™ Bl-Auslesungen sind
deaktiviert, bis der Inkubatorblock 60 °C +/- 2 °C erreicht hat).
c2 Vorsichtshinweis: Bl aus Kammer entfernt Den 3M™ Attest™ Bl innerhalb von 10 Sekunden in die richtige Kammer einsetzen,
3M™ Attest™ Bl wurde entfernt, bevor die Inkubation um einen Datenverlust zu verhindern.
abgeschlossen war.
Cc3 Der Auto-Reader-Warmeblock befindet sich nach einer kurzen Es ist keine MaRnahme erforderlich, das System wird wiederhergestellt. Anzeige
Stromunterbrechung auRerhalb des zulédssigen Bereichs. von C3 unter inkubierenden Bls, fiir die das Ergebnis noch nicht bestimmt wurde.
Auslesungen werden ausgesetzt, bis die Temperatur des Warmeblocks den
Spezifikationen entspricht.
cé Kein lila Wachstumsmedium in der Auslesungen beginnen erst, wenn der C6-Vorsichtcode geléscht wurde. Um
Bio-Indikator-Wachstumskammer erkannt. den Vorsichtscode zu l6schen, entfernen Sie den Bl und tiberpriifen Sie, ob der
Verschluss geschlossen, die Medienampulle zerdriickt und die Wachstumskammer
unten in der Ampulle mit Medium gefillt ist. Bl-Aktivierungsschritt ggf. wieder-
holen, Bl SCHWENKEN, um das Wachstumsmedium in der Wachstumskammer zu
verteilen und Bl wieder in die Inkubationskammer geben.
EO Kalibrierungsfehler erkannt. Wenden Sie sich an den Kundendienst.
E1 Ausfall der Temperaturregelung Zur Behebung des Fehlers das Gerét aus- und wieder einstecken.
Dieser Fehler tritt auf, wenn das System nicht mehr in der Lage ist, Wenn der Fehler nicht behoben wurde, stecken Sie das Gerat aus und wenden Sie
die Temperatur des Inkubatorblocks auf 60 °C +/- 2 °C zu regeln. sich an den Kundendienst.
E3 Fehler: Speicherausfall Zur Behebung des Fehlers das Gerat aus- und wieder einstecken. Wenden Sie sich
Der 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M kann Daten nicht an den Kundendienst, wenn der Fehler nicht behoben wurde.
speichern oder gespeicherte Daten nicht lesen.
E4 Bl wurde wahrend des Aufwarmens hinzugefiigt Bl entfernen. Warten Sie, bis der Vorsichtscode C1 gel6scht wurde, bevor Sie den
Bl inkubieren.
E5 Fehler: Stromausfall Sicherstellen, dass der Netzanschluss zum Auto-Reader richtig sitzt.
Es lag zu lange keine Spannung am Auto-Reader an, um ein giiltiges Ergebnis fiir
die betreffenden Bls zu erzielen.
Ladung/Sterilisator mit einem neuen Bl gemaR den Richtlinien der Einrichtung
erneut testen.
E8 Fehler des Optikerkennungssystems erkannt Zur Behebung des Fehlers das Gerat aus- und wieder einstecken.
Dieser Fehler tritt bei einer Kammer auf, wenn das System Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn der Fehler nicht behoben wurde.
erkennt, dass eine UV-LED- oder ein Optikerkennungskreis nicht Nicht betroffene Kammern kénnen dazu verwendet werden, Bls zu inkubieren.
ordnungsgemaR funktioniert.
Sonstiges Es ertdnt ein unerwiinschter Alarm, wenn ein positiver Deaktivieren Sie den akustischen Alarm. Siehe Anleitung im 3M™ Attest™
Bl erkannt wird. Connect-Seitenabschnitt Settings (Einstellungen).
Sonstiges | Ausgabe eines akustischen Alarms Den 3M™ Attest™ Bio-Indikator innerhalb von 10 Sekunden in die richtige Kammer
Der 3M™ Attest™ Bio-Indikator wurde vorzeitig aus der Inkubations-/ | Setzen, um einen Datenverlust zu verhindern.
Reader-Kammer entfernt.
Sonstiges Das Display funktioniert nicht ordnungsgemaR. Das Gerét aus- und wieder einstecken. Wenn das Problem bestehen bleibt, den
Kundendienst kontaktieren.
Sonstiges Negatives Ergebnis fiir Positivkontroll-BI Sicherstellen, dass die Bl-Kappe geschlossen und die Glasampulle zerbrochen ist.
Bl nicht ordnungsgemaR aktiviert. Medium nicht in Kontakt Bl schwenken, bis das Medium zur Sporenkammer unten im Bl flieRt.
mit Sporentréger. Prozessindikator auf Bl-Kappe iiberpriifen. Nicht sterilisierten Bl als Kontrolle
Kontroll-Bl wurde sterilisiert. verwenden.
Sonstiges Unerklarliches positives Ergebnis fiir verarbeiteten Bl Keine Klebestreifen oder Etiketten auf Bl anbringen.
Klebestreifen oder Etikett kann das Ergebnis beeintréchtigen.
Sonstiges Display bestéatigt den Bl nicht Die Bl-Ausrichtung priifen und sicherstellen, dass Bl ordnungsgemaR in der
Inkubationskammer platziert ist.
Nur Bls verwenden, die mit diesem Gerat kompatibel sind.
Wenden Sie sich an den Kundendienst.
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OPTIONALE 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER-ANWENDUNG

Die Nutzung von 3M™ Attest™ Connect bietet zusétzliche Funktionen, wie im
Abschnitt Funktionen in diesem Handbuch beschrieben.

Anforderungen an den Personal Computer (PC)

3M™ Attest™ Connect ist fiir den Einsatz mit PCs mit Internetzugang unter
Verwendung der Betriebssysteme Windows 7 oder Windows 10 konzipiert. Die
Anwendung 3M™ Attest™ Connect wird in der ersten unterstiitzten Sprache
ausgefiihrt, die in den Spracheinstellungen des PCs angegeben ist. Fir beste
Ergebnisse wird eine minimale PC-Display-Auflésung von 1440 X 900 empfohlen.

Erste Schritte

Offnen Sie einen Webbrowser auf dem PC und navigieren Sie zu
Go.3M.com/490M. Klicken Sie auf die Schaltfliche REGISTER PRODUCT (Produkt
registrieren), um mit der Registrierung zu beginnen. Klicken Sie bei Aufforderung
auf die Schaltfliche Download Attest Connect for Windows (Attest Connect fiir
Windows herunterladen).

Doppelklicken Sie auf die Datei Setup3MAttestConnect.exe und folgen Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm, um die Endbenutzer-Lizenzvereinbarung (EULA)
zu lesen und zu akzeptieren und 3M™ Attest™ Connect zu installieren. 3M™ Attest™
Connect wird automatisch gestartet.

SchlieBen Sie dann mit dem mitgelieferten USB-Kabel den 3M™ Attest™ Mini-Auto-
Reader 490M am PC an. Wenn der Auto-Reader zum ersten Mal angeschlossen wird,
erscheint ein ,,Sign-In“-(Anmelde-) Formular. Melden Sie sich mit derselben E-Mail-
Adresse an, die Sie bei der Registrierung eingegeben haben. Durch die Anmeldung
wird 3M™ Attest™ Connect auf Ihrem PC mit den Registrierungsinformationen
verkniipft, die Sie zur Registrierung auf der Website angegeben haben.

Nachdem das Anmeldungsformular vollstéandig abgeschlossen wurde, 6ffnet sich auf
lhrem PC die Seite Home (Startseite). 3SM™ Attest™ Connect hat vier Hauptseiten:
Home (Startseite), History (Verlauf), Settings (Einstellungen) und BI Details (BI-Details).

SEITE ,HOME“ (STARTSEITE)

Wenn der SM™ Attest™ Auto-Reader 490M mit dem PC verbunden ist, bietet die Seite Home (Startseite) ein virtuelles Echtzeitbild des Auto-Readers zusammen mit anderen

Informationen und Funktionen, wie unten dargestellt.

@

500145

I 0

= Model 490M

1. Inkubierende Bls. Bls werden als Typ ,unbekannt® dargestellt, bis der BI-Typ und
der Kontrollstatus vom Benutzer auf der Seite Bl Details (BI-Details) angegeben
werden. Sie kénnen fiir einen bestimmten Bl zur Seite Bl Details (Bl-Details)
navigieren, indem Sie auf das BI-Bild klicken, wenn entweder die verbleibenden

Minuten der Inkubation oder das Ergebnis angezeigt werden.

2. Klicken Sie auf die virtuelle Taste, um das Blinken des Displays zu stoppen
und den akustischen Alarm (sofern aktiviert) auszuschalten. Ein diagonal
durchgestrichenes Lautsprecherbild zeigt an, dass der akustische Alarm
deaktiviert wurde.

3. Klicken Sie hier, um die Anwendung zu minimieren.

4. Klicken Sie hier, um die Anwendung zu schlieRen.

3M | Attest’

5.  Klicken Sie hier, um zur Seite History (Verlauf)
zu navigieren.

6. Klicken Sie hier, um zur Seite Settings (Einstellungen)
zu navigieren.

7. Auto-Reader-Modell-Nr.

8. Auto-Reader-Firmware-Version

9. Auto-Reader-Seriennummer

10. Die Bl-Ergebnisse, die verbleibende Inkubationszeit

oder Vorsichts-/Fehlercodes werden in dieser Zeile
auf dem Auto-Reader-Display angezeigt. Klicken Sie
auf Vorsichts-/Fehlercodes, um eine Erlauterung des
Problems und dessen Lésung anzuzeigen.
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SEITE ,,HOME - Firmware Update“ (Startseite — Firmware-Update)

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Um nach Firmware—Updates zu suchen, verbinden Sie den 3M™ Attest™ Auto-Reader 490M mit lhrem PC, wobei alle Inkubationskammern leer sein

missen. Offnen Sie den Infobereich lhres PCs, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Symbol 3M™ Attest™ Connect

und klicken Sie dann auf

About (Uber). Klicken Sie auf die Schaltflaiche Check for Updates (Auf Updates priifen). Wenn 3M ein Firmware-Update heraegeben hat, erscheint die
Schaltflache Install Update (Update installieren) auf der Seite Home (Startseite). Klicken Sie auf die Schaltflache Install Update (Update installieren), um das

Firmware-Update zu starten.

Anmerkungen:

- Firmware-Updates sind nur fir registrierte Benutzer verfiigbar, die 3M™ Attest™ Connect installiert haben. Sofern ein Update verfligbar ist, werden Sie
aufgefordert, die neueste Version der 3BM™ Attest™ Connect-Software zu installieren, bevor Sie das Firmware-Update installieren.

- Der 3M™ Attest™ Auto-Reader 490M muss leer sein (d. h. er darf keine inkubierenden Bls enthalten), wenn ein Firmware-Update installiert wird.

SEITE ,HISTORY“ (VERLAUF)

Navigieren Sie zur Seite History (Verlauf),
indem Sie auf der Seite Home (Startseite)
auf die Schaltflache History (Verlauf)
klicken. Die Seite History (Verlauf)

bietet eine Zusammenfassung der

Daten aller inkubierten Bls. Wahrend der
3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M
nur die letzten 1250 Datensatze speichert,
kann 3M™ Attest™ Connect samtliche
Datensatze speichern. Die Datensétze
werden fortlaufend nummeriert. Positive (+)
Ergebnisse fir Bls, die nicht als Kontroll-BI
vorgesehen waren, werden rot markiert

(z. B. Record (Datensatz) 11im Screenshot).
Die Daten auf der Seite History (Verlauf)
kénnen sortiert werden, indem Sie auf eine
der Spaltentiberschriften klicken.

Fir weitere Analysen klicken Sie bei Bedarf
auf die Schaltflache Export (Exportieren),
um eine.csv-Datei zu erstellen, der ein eindeutiger Dateiname zugewiesen und
sie wird unter C: > 3MAttestConnect gespeichert. Die exportierte Datei enthalt
sowohl die Auto-Reader Values (Auto-Reader-Daten) als auch die User Values
(Benutzerdaten) fiir alle Datensatze.

Es gibt zwei Méglichkeiten, um von der Seite History (Verlauf) aus zu einer

bestimmten Seite mit Bl Details (Bl-Details) zu navigieren:

1. Suchen Sie den gewiinschten Datensatz, markieren Sie die Zeile und klicken Sie
auf Details.

BiType Contrel

2. Suchen Sie den gewiinschten Datensatz und doppelklicken Sie an einer
beliebigen Stelle in der Zeile.
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SEITE ,,BI DETAILS* (BI-DETAILS)

Auf dieser Seite werden der Bl-Typ, die
BI-Chargennummer und der Kontrollstatus
dokumentiert und ein verarbeitetes Bl

einem bestimmten Sterilisationszyklus
zugeordnet. Es kann jeweils nur eine

Bl Details Page (BI-Detailseite) gedffnet sein.

Die oberen vier Felder (Auto-reader
Values [Auto-Reader-Daten]) werden
vom 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader
490M automatisch ausgefiillt und
kdénnen vom Benutzer nicht gedndert
werden. Die restlichen Felder (User
Values [Benutzerdaten]) werden vom
Endbenutzer ausgefiillt.

3M™ Attest™ Connect lernt eingegebene
Daten, um eine Dropdown-Liste mit
Eintragen zu erstellen, die typisch

fur lhre Einrichtung sind. Es kénnen
Auswahlméglichkeiten aus der Dropdown-
Liste entfernt werden, indem Sie mit der
rechten Maustaste auf den gewiinschten
Wert klicken und auf die Meldung Delete
(Léschen) mit Yes (Ja) antworten.

Die im Abschnitt User Values (Benutzerdaten) auf der Seite Bl Details (Bl-Details)
eingegebenen Daten kdnnen vor dem Speichern der Daten bearbeitet werden.
WICHTIG: Um einen permanenten Datensatz zu erstellen, klicken Sie auf

Print (Drucken), um einen einzelnen Bl-Datensatz zu erzeugen, der von einem
Netzwerkdrucker gedruckt und als Papierdatei aufbewahrt oder als elektronischer
Datensatz gespeichert werden kann (die Datei wird unter C: > 3MAttestConnect
gespeichert).*

* Siehe Richtlinien und Verfahren zur Dokumentation lhrer Einrichtung.




SEITE ,SETTINGS“ (EINSTELLUNGEN)

Navigieren Sie zur Seite Settings
(Einstellungen), indem Sie auf der Seite
Home (Startseite) auf die Schaltflaiche
Settings (Einstellungen) klicken. Auf der
Seite Settings (Einstellungen) kénnen Sie:

— Den akustischen Alarm deaktivieren
oder aktivieren, indem Sie die gewiinschte
Optionsschaltflache auswéhlen. Bei der
werkseitigen Einstellung ist der akustische
Alarm aktiviert. Wenn der akustische

AKTUALISIEREN DER 3M™ ATTEST™
CONNECT-SOFTWARE

3M wird ggf. von Zeit zu Zeit Software-Updates fiir die Auto-Reader-Anwendung
3M™ Attest™ Connect bereitstellen. Um nach Updates zu suchen, éffnen Sie

den Infobereich Ihres PCs, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Symbol
3M™ Attest™ Connect [* nd klicken Sie dann auf About (Uber). Klicken Sie auf
die Schaltflaiche Check for Updates (Auf Updates priifen), um festzustellen, ob
Updates verfligbar sind. Folgen Sie den Anweisungen, um das Software-Update
herunterzuladen und zu installieren. Ein 3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M
muss nicht mit dem PC verbunden sein, um die aktuellste 3M™ Attest™ Connect-
Software herunterzuladen oder zu installieren.

Alarm deaktiviert ist, blinkt das 3SM™
Attest™ Mini-Auto-Reader 490M-Display
weiterhin, um den Benutzer auf positive (+)
Bl-Ergebnisse und eventuelle Vorsichts-/
Fehlercodes hinzuweisen.

- Die Zeit des 3BM™ Attest™ Mini-Auto-

Reader 490M mit der Zeit des PCs synchronisieren, mit dem er verbunden ist,
indem Sie auf die Schaltflaiche Synchronize Time (Zeit synchronisieren) klicken.
Um die Zeit automatisch zu synchronisieren, wenn das Gerat an einen PC
angeschlossen ist, aktivieren Sie das Kontrollkdstchen Auto-Sync Time (Auto-

Sync-Zeit).

- Informationen (z. B. Seriennummer, Temperatur des Wiarmeblocks) iber den
3M™Attest™ Mini-Auto-Reader 490M einsehen.

- Eine Datei erstellen, die zur Fehlersuche an 3M gesendet werden kann,
indem Sie auf die Schaltfliche Service Pack (Service-Pack) klicken. Der
Standardspeicherort fir die .spz-Datei ist C: > 3M AttestConnect.

FEHLERSUCHE - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Problem

Ursache

Lésung

BI-Bild auf der Seite Home (Startseite)
stimmt nicht mit der Kappe und/oder
Farbe des Prozessindikators des
inkubierenden BI tiberein

Der Benutzer hat den BI-Typ nicht angegeben
und/oder der Benutzer hat nicht angegeben,
ob der Bl ein Kontroll-Bl ist.

Zur Seite Bl Details (BI-Details) navigieren und den BI-Typ in der
Dropdown-Liste angeben; das Kontrollkastchen fiir die Kontroll-Bls aktivieren.

Seite Home (Startseite) wird nicht auf
dem PC-Bildschirm angezeigt

PC erkennt den verbundenen 3M™ Attest™
Auto-Reader 490M nicht

Das USB-Kabel trennen und dann wieder an den PC anschlieRen.

Seite Home (Startseite) wird nicht auf
dem PC-Bildschirm angezeigt

3M™ Attest™ Connect wurde minimiert.

klicken.

In der Taskleiste des PC auf das Symbol

Seite Home (Startseite) wird nicht auf
dem PC-Bildschirm angezeigt

3M™ Attest™ Connect wurde geschlossen.

Den Infobereich des PCs 6ffnen, mit der rechten Maustaste auf das

3M™ Attest™ Connect-Symbol klicken, auf die entsprechende
Seriennummer des 3M™ Attest™ Auto-Reader 490M klicken.

Seite Home (Startseite) wird nicht auf
dem PC-Bildschirm angezeigt und
das Symbol erscheint nicht im
Infobereich des PCs

Anwendung ist méglicherweise abgestiirzt.

Auf dem PC zu Search Windows (Windows durchsuchen) gehen, 3M
eintippen und auf =] 3M™ Attest™ Connect klicken
Oder

Zum Windows Startment gehen, 3M-Ordner wihlen, auf 3M™ Attest™
Connect klicken.

Auf der Seite History (Verlauf) ist fir
die Bl Start Times (Startzeit) das Jahr
2000 angegeben

Die Backup-Batterie der Echtzeituhr des
3M™ Attest™ Mini-Auto-Reader 490M
funktioniert nicht ordnungsgemaR.

Wenden Sie sich an den Kundendienst. Die Echtzeituhr erfasst die Startzeit der
Bl-Inkubation, steuert aber nicht die Inkubationsdauer. Die Genauigkeit der
Bl-Ergebnisse wird durch den Ausfall der Backup-Batterie der Echtzeituhr
nicht beeintrachtigt.

Ein Popup-Fenster wird angezeigt,
wenn der Benutzer auf der Seite Home
(Startseite) von 3M™ Attest™ Connect
auf die Schaltflache Install Update
(Update installieren) klickt.

3M™ Attest™ Die Connect-Software muss
auf dem neuesten Stand sein, bevor die
3M™ Attest™ Auto-Reader 490M-Firmware
aktualisiert werden kann.

Die Anweisungen zum Aktualisieren der 3M™ Attest™ Connect-Software
befolgen. Dann auf der Seite Home (Startseite) von 3M™ Attest™ Connect auf
Install (Installieren) klicken und mit dem Firmware-Update fortfahren.

KUNDENDIENST

In den USA: rufen Sie die 3M Health Care Help Line unter 1-800-228-3957 an.
AuRerhalb der USA: wenden Sie sich an die &rtliche 3M-Niederlassung.
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Minilettore automatico 3SM™ Attest™ 490M
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Prima di usare questo prodotto, leggere e
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INTRODUZIONE

Esclusione di responsabilita sui contenuti

Esclusione di responsabilita sulle figure

Gli esempi di tabulati, grafici, visualizzazioni e schermate sono presenti
esclusivamente a scopo informativo e illustrativo e non devono essere usati per
valutazioni cliniche o per interventi di manutenzione. | dati indicati negli esempi di
tabulati e schermate non rispecchiano i risultati reali dei test.

Esclusione di responsabilita sull’hardware

Le specifiche hardware del minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M sono
soggette a variazioni. Le immagini del sistema, i componenti hardware e le
specifiche hardware inclusi nel manuale potrebbero non corrispondere al sistema
installato. Tutti le variazioni o le modifiche apportate all’installazione autorizzata
del sistema sono state verificate come compatibili con la funzionalita descritta in
questo documento.

USO PREVISTO

LIndicatore biologico rapido 3M™ Attest™ fornisce un monitoraggio rapido e
affidabile dei processi di sterilizzazione mediante vapore e perossido di idrogeno
vaporizzato eseguiti presso le strutture sanitarie. Il sistema comprende indicatori
biologici, pacchi prova e incubatore/lettori.

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M & progettato per incubare e leggere
automaticamente gli indicatori biologici 3SM™ Attest™ 1295, 1491 e 1492V a

60°C per una lettura finale negativa della fluorescenza a 24 minuti. Il minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M & progettato anche per consentire I'ulteriore
incubazione degli indicatori biologici a lettura ultrarapida 3M™ Attest™, numeri di
catalogo 1491 e 1492V, per un risultato finale negativo del cambiamento di colore
visivamente apprezzabile al variare del pH rispettivamente a 24 e 48 ore. Questa
ulteriore incubazione & facoltativa e non prevista per |'uso di routine.

Una lettura positiva del risultato della fluorescenza o un cambiamento di colore
visivamente apprezzabile al variare del pH indicano un errore nel processo di
sterilizzazione. Tuttavia, a causa dell’alta sensibilita del risultato della fluorescenza
non vi sono vantaggi nel continuare a incubare gli indicatori biologici 3SM™ Attest™
una volta documentato il risultato della fluorescenza.

Altri indicatori biologici (IB) non sono compatibili con questo dispositivo e non
possono essere usati.

INDICAZIONI PER LUSO

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M é progettato per incubare e leggere
automaticamente gli indicatori biologici a lettura rapida 1295 3M™ Attest™ e gli
indicatori biologici a lettura ultrarapida 3M™ Attest™, numeri di catalogo 1491 e
1492V, a 60°C per un risultato della fluorescenza finale a 24 minuti.

Le indicazioni per 'uso degli indicatori biologici Attest™ sono fornite nelle istruzioni
per I'uso del prodotto.

GARANZIA

Negli Stati Uniti il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M ha una garanzia limitata
di un anno sul prodotto. Garanzia, rimedio e limitazioni statunitensi sono descritti

nella pagina web del prodotto all’indirizzo Go.3M.com/490M. Per i Paesi al di fuori
degli Stati Uniti, tutte le garanzie vengono stabilite dalla societa controllata che ha la
responsabilita della vendita del minilettore automatico SM™ Attest™ 490M.

Registrare il proprio dispositivo su Go.3M.com/490M.

SICUREZZA E PRECAUZIONI

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M e dispositivi e accessori correlati sono
progettati per fornire un servizio sicuro e affidabile, se usati in conformita con le
istruzioni fornite. Prima dell’'uso si prega di leggere, comprendere e seguire tutte le
informazioni sulla sicurezza contenute nelle istruzioni per I'uso allegate al minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M e agli indicatori biologici Attest™ associati. Usare
questa apparecchiatura solo per lo scopo descritto nel Manuale dell’Operatore.
Conservare queste istruzioni per riferimento futuro.

L’unita & progettata per essere usata solo con il modulo alimentatore e il cavo USB
forniti da 3M. Se questo prodotto viene usato in modo diverso da quanto specificato
da 3M, la protezione fornita dal prodotto pud risultare compromessa.

Descrizione delle conseguenze relative alle avvertenze

& AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.

& ATTENZIONE: indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.

Avvertenze e precauzioni per la sicurezza
Occorre attenersi alle seguenti avvertenze e precauzioni per evitare azioni rischiose
che potrebbero provocare lesioni alle persone o danni alla strumentazione.

AAWERTENZA: per ridurre il rischio associato ad un voltaggio pericoloso

Solo per uso in interni.

Non usare |'apparecchiatura se non funziona correttamente o se & danneggiata.

Usare soltanto I'alimentatore specificato per questo prodotto e certificato per il
Paese in cui viene usato.

A ATTENZIONE: per ridurre il rischio di lesioni alle persone o di danni
all'apparecchiatura

Non versare liquidi sull'apparecchiatura né al suo interno. Non immergere I'unita
in alcun liquido.

Prima di pulirlo, staccare sempre il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M
dalla presa di corrente e lasciarlo raffreddare.

Pulire le superfici esterne seguendo solo le istruzioni fornite dal produttore.

Non aprire I'involucro dell'apparecchiatura: non vi sono componenti
riparabili dall'utente.

Quando si attiva l'indicatore biologico a lettura rapida 3M™ Attest™ 1295,
indossare occhiali e guanti di sicurezza.

Prima dell'attivazione, far raffreddare gli indicatori biologici 3SM™ Attest™
sterilizzati mediante vapore per il periodo di tempo consigliato. L'attivazione o un
maneggiamento eccessivo dell'indicatore biologico prima del raffreddamento
potrebbero causare I'esplosione dell'ampolla di vetro per brodo di coltura.

Quando si attivano gli indicatori biologici a lettura ultrarapida 3M™ Attest™,
indossare occhiali di sicurezza.

A AVVERTENZA: per ridurre il rischio associato a risultati errati

L'apparecchiatura dev'essere usata da operatori pratici del dispositivo,
della funzionalita del dispositivo e del Manuale dell'Operatore.

Non posizionare I'apparecchiatura in ambienti esposti alla luce del sole 0 a una
luce incandescente forte.

Non posizionare |'apparecchiatura vicino a dispositivi che emettano un forte
campo elettromagnetico.

Non usare su una superficie che vibra.

Attivare e incubare gli indicatori biologici a lettura rapida 3M™ Attest™ 1295
entro 1ora dal completamento dei ciclo di sterilizzazione.

Non incubare un indicatore biologico 3M™ Attest™ se, dopo il processo e
prima dell'attivazione dell'IB, & stata osservata la presenza di un'ampolla per
brodo di coltura rotta. Ripetere la verifica dello sterilizzatore con un nuovo
indicatore biologico.

Prima dell'attivazione, far raffreddare gli indicatori biologici 3M™ Attest™
sterilizzati mediante vapore per il periodo di tempo consigliato.

Una volta posizionato I'Indicatore biologico 3M™ Attest™ in un pozzetto,
non rimuoverlo né spostarlo.

Non rimuovere I'Indicatore biologico 3M™ Attest™ dal pozzetto di incubazione
finché il simbolo (+) o (-) sul display non indica il completamento del test.

Non tornare a incubare gli indicatori biologici 3M™ Attest™ per i quali il lettore
automatico abbia gia determinato un risultato.
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INFORMAZIONI SU SALUTE E
SICUREZZA

Rispetto dei requisiti di sicurezza del dispositivo

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M rispetta le seguenti norme, come

dimostrato dallo schema di certificazione CB e dal rapporto di analisi emesso da UL,

LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Requisiti di sicurezza per apparecchiature elettriche per la
misurazione, il controllo e I'uso in laboratorio - Parte 1: Requisiti generali

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Requisiti di sicurezza per apparecchiature elettriche
per la misurazione, il controllo e I'uso in laboratorio - Parte 2-010: Requisiti
particolari per apparecchiature di laboratorio per il riscaldamento di materiali.

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M é dotato di certificazione UL e porta
il marchio UL con gli adiacenti indicatori “C” e “US” per il rispetto delle norme UL
61010-1, CAN/CSA 22.2 N. 61010-1 e CAN/CSA 22.2 N. 61010-2-010.

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M rispetta la marcatura CE relativa
alla Direttiva Bassa Tensione (LVD) 2014/35/UE, come conferma la Dichiarazione
di conformita.

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M rispetta la Direttiva RoHS, la Direttiva
2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell’8 giugno 2011 sulla
restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche
ed elettroniche.

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M & conforme ai requisiti della direttiva
RoHS Il cinese.

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M rispetta la Direttiva RAEE, la Direttiva
2012/19/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 4 luglio 2012 sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

Rispetto della compatibilita elettromagnetica

Il minilettore automatico 490M 3M™ Attest™ rispetta le seguenti norme di
compatibilita elettromagnetica, come confermato dalla Dichiarazione di conformita
redatta da 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Apparecchiature elettriche per la misurazione,
il controllo e l'uso in laboratorio - Requisiti di compatibilita elettromagnetica -
Parte 1: Requisiti generali

e Requisiti di compatibilita elettromagnetica della Direttiva EMC 2014/30/UE
relativa al marchio CE.

Il minilettore automatico 490M 3M™ Attest™ rispetta i requisiti di sicurezza
elettrica e compatibilita elettromagnetica previsti in Australia e Nuova Zelanda,
come conferma la Dichiarazione di conformita del fornitore collegata al marchio di
conformita normativa (RCM) per Australia e Nuova Zelanda.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 del regolamento FCC. Il funzionamento
& soggetto alle seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non causa interferenze
dannose e (2) il dispositivo resiste a ogni interferenza ricevuta, inclusa qualsiasi
interferenza che possa causare un funzionamento indesiderato.

Non sono previste modifiche al dispositivo senza il consenso scritto di 3M
Company. Le modifiche non autorizzate possono rendere nulla I'autorita concessa
in base al regolamento FCC (Federal Communication Rules) che consente I'utilizzo
del dispositivo.

Questa apparecchiatura & stata testata e trovata conforme con i limiti previsti per

i dispositivi digitali di classe B ai sensi del regolamento FCC - Parte 15. Tali limiti
sono previsti per fornire protezione ragionevole contro interferenze dannose

in un’installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud
emanare energia a radiofrequenza e, se non installata e utilizzata in conformita

con le presenti istruzioni, pud causare interferenze dannose alle comunicazioni
radio. Tuttavia, non esistono garanzie che le interferenze non si verifichino in una
particolare installazione. Se questa apparecchiatura causasse interferenze dannose
alla ricezione radio e televisiva, condizione che pud essere determinata spegnendo e
accendendo I'apparecchiatura stessa, l'utente & incoraggiato a provare a correggere
I'interferenza adottando almeno una delle misure indicate di seguito:

- Riorientare o riposizionare I’antenna ricevente.
- Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura e il ricevitore.

- Collegare I'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da quello al quale
& collegato il ricevitore.

- Consultare il fornitore o un tecnico radio/TV esperto per ricevere assistenza.
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LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI
SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO
E DELLIMBALLAGGIO

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Mostra il produttore del dispositivo

medico come definito nel Regolamento
Produttore sui dispositivi medici (UE) 2017/745

precedentemente Direttiva UE 93/42/

CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella

autorizzato nella
Comunita Europea

Comunita Europea. Fonte: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/UE e/o 2014/30/UE

Indica la data di fabbricazione del

Data di produzione dispositivo medico. 1SO 15223, 51.3

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico. Fonte:
180 15223, 5.1.6

Numero di articolo

Indica il numero di serie del produttore,
che serve a identificare un dispositivo
medico specifico. Fonte: ISO 15223,
517

Numero di serie

Indica la necessita per l'utente di
consultare le istruzioni per l'uso per
acquisire informazioni importanti
relative alla sicurezza, quali avvertenze
e precauzioni che non possono, per vari
motivi, essere presentate sul dispositivo
medico stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Attenzione

Indica la conformita a tutti i regolamenti
europei o le direttive dell'Unione
Europea sui dispositivi medici.

Marchio CE

Indica che il prodotto & stato valutato
e omologato da UL per Stati Uniti e
Canada.

Omologato UL

Indica che il prodotto & conforme ai
requisiti normativi australiani applicabili.
Fonte: AS/NZS 44171:2012

Marchio normativo di
conformita

Indica il periodo di uso a ridotto impatto
ambientale in anni. Fonte: SJ/T 11364~
2014

Indica sulla targhetta di identificazione
che I'apparecchiatura & adatta solo

per la corrente continua; oppure per
identificare i terminali pertinenti. Fonte:
IEC 60417-5031

Simbolo direttiva Cina f\
RoHS Il \WJ

Solo corrente continua

Alla fine della sua vita utile, il dispositivo
NON deve essere smaltito tramite il
sistema di raccolta rifiuti municipale

di alcuno stato membro dell’Unione
Europea. Deve essere riciclato.

Fonte: Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti
da apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE)

Smaltimento di
apparecchiature
elettroniche

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com




SPECIFICHE

Specifiche dell’alimentatore

Alimentatore Condizioni operative
Range di tensione 100-240

Frequenza 50/60

Corrente 0,6

Condizioni operative ambientali

Condizioni ambientali Condizioni operative
Altitudine 3000 (max)
Temperatura operativa 16 - 35

Temperatura di conservazione  -10/ 50

Umidita relativa operativa 20-80 (senza condensa)
Range di tensione 12

Frequenza CcC

Corrente 1,2
Installazione/Sovratensione Categoria Il

Grado di inquinamento 2

Dimensioni dell’unita
Larghezza - 15,5 cm

Altezza - 8,25 cm

Profondita - 5,25 cm

Unita
Volt CA
Hertz
Amp

Unita
Metri
°C

°C

%

Volt CC

Amp

ISTRUZIONI PER LUSO -
Configurazione iniziale

Scegliere il luogo
Posizionare il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M su una superficie
orizzontale stabile, lontano dalla luce del sole e dalla luce incandescente.

Scegliere e installare la spina corretta

L'alimentatore del minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M viene fornito con
varie configurazioni di spina elettrica. Installare nell'alimentatore la spina elettrica
con configurazione adatta al proprio Paese. Collegare I'alimentatore alla presa di
alimentazione situata sul retro del minilettore automatico SM™ Attest™ 490M,
quindi inserirla in una presa CA con messa a terra appropriata.

La spina di alimentazione serve come dispositivo di disinserimento della fonte

di alimentazione elettrica. Non posizionare nei pressi dell'alimentatore alcun
apparecchio, che renderebbe difficile scollegare I'alimentatore.

Le versioni di bootloader (B X.X.X.X) e firmware (V X.X.X.X) vengono brevemente
visualizzate in sequenza all'accensione del minilettore automatico 3M™ Attest™
490M.

AAVVERTENZA:

e Non posizionare |'apparecchiatura in ambienti esposti alla luce del sole 0 a
una luce incandescente forte.

e Non posizionare |'apparecchiatura vicino a dispositivi che emettano un forte
campo elettromagnetico.

o Non usare su una superficie che vibra.

Aspettare 30 minuti prima dell'uso

Dopo la connessione alla presa, attendere un periodo di riscaldamento di

30 minuti prima di posizionare gli indicatori biologici nei pozzetti di incubazione.
Il codice di attenzione C1scomparira una volta raggiunta la temperatura di
incubazione corretta.

Considerazioni speciali

Si consiglia di lasciare accesa I'unita per evitare i periodi di riscaldamento.
L'unita puo essere scollegata quando si prevede che non verra usata per un
periodo di tempo prolungato.

A AVVERTENZA: usare soltanto I'alimentatore specificato per questo
prodotto e certificato per il Paese in cui viene usato.
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ISTRUZIONI PER LUSO - Pozzetti, pulsante, display e connessioni

7

POZZETTI Vista posteriore

1. Pozzetti di incubazione — il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M & dotato 7. Porta cavo USB - collegare qui I'estremita “B” del cavo USB in dotazione per
di quattro pozzetti di incubazione. utilizzare 3M™ Attest™ Connect

8. Presa di alimentazione - collegare qui I'adattatore CA dell’alimentatore
Pulsante
2. Pulsante a sfioramento (disattivazione allarme)

Display

3. Esempio di risultato di indicatore biologico positivo ( +) per il pozzetto n. 1
. Esempio di risultato di indicatore biologico negativo ( - ) per il pozzetto n. 2
. Esempio di tempo di incubazione rimanente per il pozzetto n. 3

o o

. Esempio di codice di errore per il pozzetto n. 4



ISTRUZIONI PER LUSO - Procedura
di lettura

Istruzioni per I’attivazione e I'incubazione degli
indicatori biologici (IB)

A ATTENZIONE: prima dell'attivazione, far raffreddare gli indicatori
biologici 3BM™ Attest™ sterilizzati mediante vapore per il periodo di tempo
consigliato. L'attivazione o un maneggiamento eccessivo dell'indicatore biologico
prima del raffreddamento potrebbero causare I'esplosione dell'ampolla di vetro.

& ATTENZIONE: quando si attivano gli indicatori biologici a lettura
ultrarapida 3M™ Attest™, indossare occhiali di sicurezza.

Seguire questa procedura per ogni indicatore biologico (IB) 3M™ Attest™
da leggere:

Quando si indossano gli occhiali di sicurezza
(e i guanti per I'Indicatore biologico 1295),
POSIZIONARE I'IB nell'attivatore di indicatori
biologici Attest™.

& ATTENZIONE: quando si attiva l'indicatore biologico a lettura rapida
3M™ Attest™ 1295, indossare occhiali e guanti di sicurezza.

& AVVERTENZA: per ridurre il rischio associato a risultati errati

Non incubare un indicatore biologico 3M™ Attest™ se, dopo il processo e prima
dell'attivazione dell'IB, & stata osservata la presenza di un'ampolla per brodo

di coltura rotta. Ripetere la verifica dello sterilizzatore con un nuovo indicatore
biologico.

CHIUDERE e PREMERE saldamente ['attivatore
di indicatori biologici Attest™ per chiudere il
tappo dell'lB e frantumare I’'ampolla di brodo
di coltura.

Attivare e incubare gli indicatori biologici a lettura rapida 3M™ Attest™ 1295
entro 1ora dal completamento dei ciclo di sterilizzazione.

Prima dell'attivazione, far raffreddare gli indicatori biologici 3M™ Attest™
sterilizzati mediante vapore per il periodo di tempo consigliato.

Non tornare a incubare gli indicatori biologici 3M™ Attest™ per i quali il lettore
automatico abbia gia determinato un risultato.

Rimuovere I'IB, VERIFICARE visivamente che
I'ampolla di vetro (contenente il brodo di coltura)
si sia spezzata e SCUOTERE I'IB per distribuire

il brodo di coltura viola in modo che defluisca
nella camera di crescita nella parte inferiore
della fiala.

ISPEZIONARE per verificare che il brodo di
coltura sia stato trasferito nella camera di
crescita nella parte inferiore della fiala di IB.

Orientare il lato piatto dell'IB attivato verso

la parte anteriore del minilettore automatico
3M™ Attest™ 490M e POSIZIONARE I'IB in un
pozzetto di incubazione. Osservare il display del
minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M per
confermare il corretto posizionamento dell'lB.
Se I'IB & inserito correttamente, sul minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M apparira 00@,
00, @, c poi i minuti di incubazione rimanenti,
direttamente sotto I'IB in incubazione.

REGISTRARE il risultato dell'IB.

A AVVERTENZA: non rimuovere l'indicatore biologico dal pozzetto di
incubazione finché il simbolo (+) o (-) sul display non indica il completamento
del test.
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ISTRUZIONI PER L’USO -
Ulteriori informazioni

Posizionamento dell’indicatore biologico

Tutti i pozzetti di incubazione presenti nel minilettore automatico 3SM™ Attest™
490M sono programmati per fornire un risultato della fluorescenza finale entro

24 minuti di incubazione e possono essere usati per incubare gli indicatori biologici
a lettura ultrarapida 3M™ Attest™ 1491 e 1492V, e I'indicatore biologico a lettura
rapida 3M™ Attest™ 1295.

Sulla parte anteriore dell’'unita verra visualizzato il tempo di incubazione rimanente in
minuti, per indicare che & in corso 'incubazione dell’indicatore biologico

3M™ Attest™ nel pozzetto del lettore e che I'IB non deve essere toccato.

La visualizzazione del tempo rimanente significa che i risultati non sono ancora
disponibili e che I'incubazione & in corso. Non rimuovere gli indicatori biologici
3M™ Attest™ finché il simbolo (+) o (-) sul display non indica il completamento
del test.

Nota: se 'indicatore biologico 3M™ Attest™ viene rimosso inavvertitamente
prima del completamento del periodo di incubazione, suonera un allarme e apparira
un codice di attenzione C2 sotto il pozzetto in questione. Occorre riposizionare
Iindicatore biologico 3M™ Attest™ nel pozzetto di incubazione entro 10 secondi,
altrimenti il risultato andra perduto.

& AVVERTENZA: una volta posizionato l'indicatore biologico 3M™ Attest™
in un pozzetto, non rimuoverlo né spostarlo. Rimuovendo o spostando l'indicatore
biologico, si potrebbero perdere i risultati e il test potrebbe essere non valido.

ISTRUZIONI PER LUSO

Controllo positivo

Per ciascun giorno di incubazione e lettura da parte dell’unita di un indicatore
biologico 3M™ Attest™ trattato, attivare e incubare almeno un indicatore biologico
3M™ Attest™ non trattato da utilizzare come controllo positivo. Scrivere una “C”
(che sta per “controllo”) e la data sull’etichetta. Il controllo positivo pud essere
posizionato in qualsiasi pozzetto di incubazione. Occorre eseguire un controllo
positivo per ogni numero di catalogo. Il controllo positivo deve provenire dallo
stesso codice di lotto dell’indicatore biologico 3M™ Attest™ trattato.

L’IB controllo positivo aiuta a confermare:
o il rispetto delle giuste temperature di incubazione;

e che la vitalita delle spore non & stata alterata a causa di temperatura di
conservazione non corretta, umidita o vicinanza a sostanze chimiche;

e |a capacita del brodo di coltura di promuovere una crescita rapida e
o il funzionamento corretto del minilettore automatico 3M™ Attest™490M.

ISTRUZIONI PER LUSO - Interpretazione
dei risultati

Risultati della fluorescenza

Non appena viene rilevato un risultato positivo dell’indicatore biologico 3M™
Attest™, apparira il segno (+), direttamente sotto Iindicatore biologico, e suonera

un allarme (se & abilitata la funzione acustica). Toccare il pulsante a sfioramento per
confermare il risultato, arrestare il display lampeggiante e silenziare I’allarme

(se abilitato). Alla fine del tempo di incubazione di 24 minuti, se I'indicatore biologico
3M™ Attest™ da un risultato negativo, apparira il segno (-), direttamente sotto I'IB

in incubazione. Un risultato finale della fluorescenza negativo (-) per un indicatore
biologico 3M™ Attest™ trattato, dopo 24 minuti di incubazione, indica un processo
di sterilizzazione accettabile.

Dopo la visualizzazione del segno + o del segno - e la registrazione del risultato,

& possibile procedere alla rimozione dell’indicatore biologico 3M™ Attest™ dal
pozzetto. Il risultato (+ o -) viene visualizzato fino alla rimozione dell’lB dal pozzetto
diincubazione. Il risultato scompare dal pannello dieci secondi dopo la rimozione
dell’IB. Non tornare a incubare gli IB perché il risultato non sara valido.

LIB controllo non trattato deve fornire un risultato di fluorescenza positivo (+).
| risultati degli IB trattati non sono validi finché I'IB controllo positivo non indica un
risultato della fluorescenza positivo (+).

Con un indicatore biologico 3M™ Attest™ trattato, un risultato positivo (+) indica
che il processo di sterilizzazione non & riuscito. Agire immediatamente su tutti

i risultati di test positivi. Stabilire la causa dell’indicatore biologico 3M™ Attest™
positivo e testare nuovamente lo sterilizzatore in base alle indicazioni e alle
procedure della struttura.

Risultato del cambiamento di colore visivamente
apprezzabile al variare del pH facoltativo -

Indicatori biologici a lettura ultrarapida 3M™ Attest™
1491 e 1492V

Gli indicatori biologici a lettura ultrarapida 3M™ Attest™ possono essere
ulteriormente incubati per un risultato di cambiamento di colore visivamente
apprezzabile al variare del pH. Questa ulteriore incubazione facoltativa non &
prevista per l'utilizzo di routine e puo essere usata per studi speciali. A causa dell’alta
sensibilita del risultato della fluorescenza, non vi sono vantaggi nell’incubare gli
indicatori biologici a lettura ultrarapida 3M™ Attest™ 1491 e 1492V oltre 24 minuti.
Dopo l'attivazione e durante I'incubazione, il tessuto non tessuto bianco presente
nell’indicatore biologico assorbira I'indicatore porpora di bromocresolo, il colorante
indicatore sensibile al pH nel terreno di coltura, e diventera di colore blu. Nel caso
dell’IB controllo positivo, apparira un cambiamento di colore in giallo del brodo

di coltura e/o del tessuto non tessuto entro 24 ore per gli indicatori biologici

1491 ed entro 48 ore per gli indicatori biologici 1492V. La comparsa di colore

giallo all’interno della fiala indica un risultato positivo. Nel caso di un IB trattato,

un cambiamento di colore del brodo e/o del tessuto non tessuto da viola a giallo
indica un processo di sterilizzazione a vapore non riuscito. Un risultato negativo del
cambiamento di colore al variare del pH, ovvero il brodo di coltura e il materiale non
tessuto che rimangono di colore viola/blu, pud essere valutato dopo 24 ore per gli
Indicatori biologici 1491 e dopo 48 ore per gli Indicatori biologici 1492V.

Risultato del cambiamento di colore visivamente
apprezzabile al variare del pH facoltativo - Indicatore
biologico a lettura rapida 3M™ Attest™ 1295

Gli indicatori biologici a lettura rapida 3M™ Attest™ 1295 possono essere
ulteriormente incubati per un risultato di cambiamento di colore visivamente
apprezzabile al variare del pH. A causa dell’alta sensibilita del risultato della
fluorescenza, non vi sono vantaggi nel continuare a incubare gli indicatori biologici a
lettura rapida 3M™ Attest™ 1295 una volta stabilito e documentato il risultato della
fluorescenza. Questa ulteriore incubazione facoltativa non & prevista per Iutilizzo di
routine ma pud essere usata per studi speciali.

Nel caso di un IB controllo positivo, entro 24 ore apparira un cambiamento di colore
verso il giallo del terreno di coltura. La comparsa di colore giallo all’interno della fiala
indica un risultato positivo. Dopo che il colore giallo & stato visualizzato, il risultato di
cambiamento di colore del pH pud essere registrato e I'|B pud essere scartato.

Se si desidera un risultato di cambiamento di colore visivamente apprezzabile al
variare del pH per gli indicatori biologici a lettura rapida 3M™ Attest™ 1295 trattati,
si consiglia I'utilizzo di un incubatore umidificato per evitare il prosciugamento del
brodo. Trasferire I'IB 1295 trattato in un incubatore umidificato funzionante a 60°C
dopo che il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M ha stabilito il risultato della
fluorescenza. Il cambiamento del colore del brodo da viola a giallo indica che il
processo di sterilizzazione non & riuscito. Un risultato negativo del cambiamento di
colore del pH, in cui il brodo rimane viola, pud essere valutato dopo 7 giorni.

ISTRUZIONI PER LUSO - Smaltimento

Lapparecchiatura contiene una batteria al litio. Smaltire I'apparecchiatura in base ai
requisiti federali, statali e locali.

FUNZIONI DEL MINILETTORE AUTOMATICO 3M™ ATTEST™ 490M

Allarme acustico

Alla rilevazione di un risultato positivo, suonera I’allarme acustico e un segno (+)
lampeggiante apparira direttamente sotto I'IB in incubazione. L'allarme suonera
anche in caso di rimozione di un IB dal pozzetto di incubazione del minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M prima del rilevamento del risultato finale. Se
I’IB non viene riposizionato nel pozzetto di incubazione entro 10 secondi, i dati
andranno persi.
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L’allarme acustico per i risultati positivi pud essere silenziato per un determinato
indicatore biologico 3BM™ Attest™. Cio & possibile premendo il pulsante a
sfioramento dopo che I'allarme & suonato. Questo spegnera I'allarme solo per

quel determinato IB. Tutti i risultati positivi degli indicatori biologici 3M™ Attest™
rilevati successivamente negli altri pozzetti di incubazione faranno suonare I’allarme.
La rimozione dell’IB riattivera I’allarme per quel pozzetto. Premendo il tasto a
sfioramento per silenziare I'allarme per un IB positivo non verra silenziato I’allarme in
caso di avvertenza per codice di errore o di attenzione. Limpostazione predefinita
di fabbrica & con allarme acustico abilitato. Lallarme pud essere disabilitato nella
pagina Settings (Impostazioni) del 3M™ Attest™ Connect.



Numero di serie, versione del firmware e stato
della temperatura

Per controllare il numero di serie, la versione del firmware o la temperatura di blocco
riscaldante, tenere premuto il tasto a sfioramento. Il numero di serie dell’unita,

la versione del firmware e la temperatura di blocco incubatore appariranno in
sequenza sul display. Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M contiene un
programma interno di autodiagnosi della temperatura. Nel caso in cui la temperatura

ricadesse al di fuori delle specifiche (60,0°C +/- 2,0°C), apparira un codice di errore.

Interruzioni di corrente

Quando viene ripristinata I’alimentazione elettrica a seguito di un’interruzione di
corrente, il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M controlla la temperatura del
blocco riscaldante.

e Un codice di attenzione C1viene visualizzato sotto tutti i pozzetti di incubazione
non occupati se la temperatura & inferiore alle specifiche. Il codice di attenzione
C1si cancella quando la temperatura raggiunge le specifiche (60,0°C +/- 2,0°C).

e Per tutti gli IB in incubazione per i quali il risultato & stato determinato prima
dell’interruzione dell’alimentazione, il risultato viene visualizzato quando viene
ripristinata |’alimentazione, a condizione che I'IB rimanga nel pozzetto.

e Pergli IB in incubazione per i quali il risultato non sia stato determinato prima
dell’interruzione di corrente:

o Se latemperatura del blocco riscaldante rientra nelle specifiche, le letture
vengono recuperate come indicato dal tempo di incubazione rimanente sotto
gli IB sul display.

o Dopo interruzioni di corrente di breve durata, se la temperatura del blocco
riscaldante & superiore a 50°C, ma non rientra nelle specifiche, viene
visualizzato un codice di attenzione C3 sotto i pozzetti interessati e le letture
non vengono effettuate. Le letture riprendono, come indicato dal tempo
di incubazione rimanente sul display, quando la temperatura raggiunge
le specifiche.

o Se latemperatura del blocco riscaldante & inferiore a 50°C, sotto I'lB
interessato viene visualizzato il codice di errore E5. Non sara determinato un
risultato e si deve testare il carico/lo sterilizzatore con un nuovo IB in base al
protocollo della struttura.

3M™ Attest™ Connect facoltativo
Se lo si desidera, il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M puo essere collegato
a un PC tramite il cavo USB in dotazione per ulteriori funzionalita: Il download
e I'installazione dell’applicazione gratuita per lettore automatico 3M™ Attest™
Connect consente agli utenti di:
e Visualizzare lo stato attuale degli IB presenti nel minilettore automatico
3M™ Attest™ 490M sullo schermo del PC
e Visualizzare ed esportare i record degli IB precedenti per creare stampe e/o
salvare la documentazione come file elettronico*

e Interfacciarsi con i sistemi software di monitoraggio strumenti compatibili
e Creare file diagnostici per ’assistenza clienti e la risoluzione dei problemi
da remoto
e Configurare le impostazioni del minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M
e Abilitare aggiornamenti futuri del firmware del minilettore automatico
3M™ Attest™ 490M
Per maggiori dettagli, vedere la sezione Applicazione per lettore automatico
3M™ Attest™ Connect FACOLTATIVA in questo manuale.
* Fare riferimento alle indicazioni e alle procedure di registrazione dati della propria
struttura. Lutente & I'unico responsabile dell’integrita e della sicurezza dei dati
presenti sul proprio PC.

MANUTENZIONE, CURA E PULIZIA

Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M non contiene componenti riparabili
dall’'utente né richiede interventi di manutenzione o calibrazione di routine. Eventuali
malfunzionamenti saranno indicati da un codice di errore. Per la spiegazione dei
codici di errore, consultare la sezione Guida alla risoluzione dei problemi.

Pulire la superficie esterna del minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M con

un panno inumidito con un detergente non aggressivo. Non tentare di pulire i
componenti interni.

A ATTENZIONE: prima di pulirlo, staccare sempre il minilettore automatico
3M™ Attest™ 490M dalla presa di corrente e lasciarlo raffreddare.

Non versare liquidi sull'apparecchiatura né al suo interno. Non immergere I'unita
in alcun liquido.

Pulire le superfici esterne seguendo solo le istruzioni fornite dal produttore.

Non aprire l'involucro dell'apparecchiatura: non vi sono componenti riparabili
dall'utente.

a5



GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Il display indichera i malfunzionamenti rilevati tramite un codice di attenzione o di errore sotto i pozzetti IB in questione. L'allarme acustico, se abilitato, suona e il display
lampeggia per avvisare I'utente di tutti i codici di attenzione (eccetto C1e C3) e di errore. Premere il pulsante a sfioramento per fermare il lampeggiamento e silenziare
I’allarme acustico (se abilitato). Consultare la tabella seguente.

Codice Problema Soluzione
Cc1 Attenzione, riscaldamento dell’'unita Consentire un periodo di riscaldamento di 30 minuti dopo aver collegato il
Blocco di incubazione non a temperatura. minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M alla presa di corrente.
(Nota: le letture dell'lB 3M™ Attest™ sono disabilitate finché il blocco incubatore
non raggiunge 60°C +/- 2°C).

c2 Attenzione, IB rimosso dal pozzetto Riposizionare l'indicatore biologico 3M™ Attest™ nel pozzetto corrispondente

Lindicatore biologico 3M™ Attest™ & stato rimosso prima del entro 10 secondi per evitare la perdita dei dati raccolti.
completamento dell’incubazione.

C3 Il blocco riscaldante del lettore automatico non rientra nelle Nessuna azione richiesta, il sistema verra ripristinato. C3 visualizzato sotto IB

specifiche di temperatura a seguito di una breve interruzione in incubazione per i quali non & stato ancora determinato il risultato. Le letture
di corrente. sono sospese fino a quando la temperatura del blocco riscaldante non rientra
nelle specifiche.

C6 Brodo di coltura viola non rilevato nella camera di coltura Le letture non inizieranno fino a quando non verra cancellato il codice di attenzione

dell’indicatore biologico. CB6. Per cancellare il codice di attenzione, rimuovere I'IB ed effettuare un’ispezione
per verificare che il tappo sia chiuso, I'ampolla del brodo sia spezzata e il brodo
abbia riempito la camera di coltura sul fondo della fiala. Se necessario, ripetere i
passi di attivazione dell’lB SCUOTENDO P’IB per distribuire il brodo di coltura nella
camera di coltura e riposizionare I'IB nel pozzetto di incubazione.

EO Rilevato errore di taratura. Contattare I’assistenza clienti.

E1 Perdita di controllo della temperatura Staccare I'unita dalla presa di corrente e attaccarla nuovamente per eliminare

Questo errore si presenta quando il sistema non riesce piti a Perrore.
controllare la temperatura del blocco riscaldante per incubatore a Se Ierrore persiste, scollegare |'unita e contattare I’assistenza clienti.
60°C +/-2°C.
E3 Errore di mancanza di memoria Staccare I'unita dalla presa di corrente e attaccarla nuovamente per eliminare
Il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M non riesce a salvare/ I’errore. Se 'errore persiste, contattare I’assistenza clienti.
leggere i dati della memoria.

E4 IB inserito durante il riscaldamento dell’unita Rimuovere IIB. Attendere la cancellazione del codice di attenzione C1 prima
dell’incubazione dell’IB.

E5 Errore di mancanza di alimentazione Garantire un collegamento sicuro del lettore automatico all'alimentatore.
Risultato/i per lo/gli IB interessato/i dal problema inconcludente/i, poiché al lettore
automatico & mancata |'alimentazione troppo a lungo per fornire un risultato valido
per lo/gli IB interessato/i.

Ripetere la verifica del carico/dello sterilizzatore con un nuovo IB secondo la prassi
della struttura.
E8 Rilevata anomalia del sistema di rilevamento ottico Staccare I'unita dalla presa di corrente e attaccarla nuovamente per eliminare
Questo errore si presenta per un pozzetto specifico quando il sistema | errore.
rileva che un LED a ultravioletti o un circuito di rilevamento ottico non | Se ’errore persiste, contattare I'assistenza clienti.
funzionano correttamente. | pozzetti in questione possono essere utilizzati per incubare gli IB.

Altro L'allarme suona in modo indesiderato quando viene rilevato Disabilitare I'allarme acustico. Vedere le istruzioni nella pagina Settings
un IB positivo. (Impostazioni) di 3M™ Attest™ Connect.

Altro Suona l'allarme Riposizionare l'indicatore biologico 3M™ Attest™ nel pozzetto di incubazione/
Lindicatore biologico 3M™ Attest™ & stato rimosso prematuramente lettore corrispondente entro 10 secondi per evitare la perdita dei dati raccolti.
dal pozzetto di incubazione/lettore.

Altro Il display non visualizza le informazioni correttamente. Staccare e quindi riattaccare |'unita dalla presa di corrente. Se il problema persiste,
contattare |'assistenza clienti.

Altro Risultato negativo per IB di controllo positivo Verificare che il tappo dell'IB sia chiuso e che I'ampolla di vetro si sia spezzata.

IB non correttamente attivato. Il brodo non & entrato in contatto con Scuotere I'IB finché il brodo non defluisce nella camera delle spore nella parte

il vettore di spore. inferiore dell'IB.

L'IB di controllo & stato sterilizzato. Controllare I'indicatore di processo sul tappo dell'IB. Usare un IB non sterilizzato
come controllo.

Altro Risultato positivo inspiegabile per gli IB trattati. Non posizionare nastri né etichette sull'lB.

Il nastro o I'etichetta pud condizionare il risultato.

Altro Il display non riconosce I'IB Controllare I'orientamento dell'IB e assicurarsi che sia correttamente inserito nel
pozzetto di incubazione.

Utilizzare solo IB compatibili con questo dispositivo.
Contattare Iassistenza clienti.
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APPLICAZIONE PER LETTORE AUTOMATICO 3M™ ATTEST™

CONNECT FACOLTATIVA

Luso di BM™ Attest™ Connect fornisce funzionalita aggiuntive come descritto nella
sezione Funzioni di questo manuale.

Requisiti del PC

3M™ Attest™ Connect & progettato per essere utilizzato con PC con accesso a
Internet e con sistema operativo Windows 7 o Windows 10. L'applicazione 3SM™
Attest™ Connect verra eseguita nella prima lingua supportata specificata nelle
impostazioni della lingua del PC. Per ottenere risultati ottimali, si raccomanda una
risoluzione minima dello schermo del PC di 1440 X 900.

Guida introduttiva

Aprire un browser web sul PC e andare a Go.3M.com/490M. Fare clic sul
pulsante REGISTER PRODUCT (REGISTRA PRODOTTO) per avviare il processo
di registrazione. Quando viene richiesto, fare clic sul pulsante Download Attest
Connect for Windows (Esegui il download di Attest Connect per Windows).

Fare doppio clic sul file Setup3MAttestConnect.exe e seguire le istruzioni sullo
schermo per esaminare e accettare il Contratto di licenza con I'utente finale
(EULA) e installare 3M™ Attest™ Connect. 3SM™ Attest™ Connect si avviera
automaticamente.

Successivamente, collegare un mini lettore automatico 490M 3M™ Attest™ al PC
utilizzando il cavo USB fornito. Alla prima connessione al lettore automatico, verra
visualizzato un modulo di accesso. Accedere utilizzando lo stesso indirizzo e-mail
inserito nel processo di registrazione. Il processo di accesso collega I'installazione di
3M™ Attest™ Connect del PC alle informazioni di registrazione create sul sito web
di registrazione.

Una volta completato il modulo di accesso, sullo schermo del PC verra visualizzata
la pagina Home. 3M™Attest™ Connect ha quattro pagine principali: Home, History
(Cronologia), Settings (Impostazioni) e Bl Details (Dettagli IB).

PAGINA HOME

Come illustrato di seguito, quando il lettore automatico 490M 3M™ Attest™ viene collegato al PC, nella pagina Home viene fornita un’immagine virtuale in tempo reale del

lettore automatico insieme ad altre informazioni e funzionalita.

@

| 500145
Ogmae—

= Model 490M

3M | Attest’

1. IBinincubazione. Gli IB sono rappresentati come tipo “sconosciuto” fino a
quando il tipo di IB e lo stato del controllo non vengono specificati dall'utente
nella pagina Bl Details (Dettagli IB). Andare alla pagina Bl Details (Dettagli IB) per
un IB specifico, facendo clic sull'immagine dell'|B quando vengono visualizzati i
minuti rimanenti di incubazione o il risultato.

2. Fare clic sul pulsante virtuale per fermare il lampeggiamento del display e
silenziare I'allarme acustico (se abilitato). Una linea diagonale che attraversa
I'immagine dell'altoparlante indica che I'allarme acustico & stato disabilitato.

3.  Fare clic per ridurre a icona l'applicazione.
4. Fare clic per chiudere I'applicazione.

5.  Fare clic per andare fino alla pagina History
(Cronologia).

6. Fare clic per andare fino alla pagina Settings
(Impostazioni).

7. N.modello del lettore automatico

8. Versione firmware del lettore automatico

9. Numero di serie del lettore automatico

10. In questa riga vengono visualizzati tutti i risultati

dell'IB, il tempo di incubazione rimanente o i codici di
attenzione/errore che appaiono sul display del lettore
automatico. Fare clic su codici di attenzione/errore per
una spiegazione e la soluzione del problema.
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PAGINA HOME - Aggiornamento del firmware

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Per verificare la presenza di aggiornamenti firmware, collegare il lettore automatico 490M 3M™ Attest™ al PC quando tutti i pozzetti di incubazione

sono vuoti. Aprire la barra delle applicazioni del PC, fare clic con il pulsante destro del mouse sull’icona 3M™ Attest™Connect

, e fare clic su About

(Informazioni). Fare clic sul pulsante Check for Updates (Verifica aggiornamenti). Se 3M ha rilasciato un nuovo aggiornamento firmware, nella pagina
Home comparira un nuovo pulsante Install update (Installa aggiornamento). Fare clic sul pulsante Install Update (Installa aggiornamento) per avviare

I’aggiornamento del firmware.
Note:

- Gli aggiornamenti del firmware sono disponibili solo per gli utenti registrati che hanno installato 3M™ Attest™ Connect. Se & disponibile un aggiornamento
del firmware, prima di installare ’'aggiornamento verra chiesto all’utente di installare I'ultima versione del software 3M™ Attest™ Connect.

- Quando si installa un aggiornamento del firmware, il minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M deve essere vuoto (ovvero, non avere IB in incubazione).

PAGINA HISTORY (CRONOLOGIA)

Andare fino alla pagina History
(Cronologia) facendo clic sul pulsante
History (Cronologia) nella pagina Home. L m i Contral
La pagina History (Cronologia) fornisce : :
una sintesi dei dati per tutti gli IB incubati.
Mentre il minilettore automatico 3M™
Attest™ 490M salva solo gli ultimi 1.250
record, 3M™ Attest™ Connect puo salvare
tutti i record. | record sono numerati in
sequenza. Eventuali risultati positivi (+)

per gli IB designati come IB di controllo
sono evidenziati in rosso (ad es., Record

11 nella schermata). | dati nella pagina
History (Cronologia) possono essere
ordinati facendo clic su una qualsiasi delle
intestazioni di colonna.

Per ulteriori analisi, se lo si desidera, fare
clic sul pulsante Export (Esporta) per creare
un file .csv al quale verra assegnato un
nome di file univoco e archiviato in C: > 3MAttestConnect. |l file esportato include
sia i valori del lettore automatico che i valori dell’utente per ogni record.

Ci sono due modi per andare fino a una pagina Bl Details (Dettagli IB) specifica dalla
pagina History (Cronologia):

1. Trovare il record desiderato, evidenziare la riga e fare clic su Details (Dettagli).

2. Trovare il record desiderato e fare doppio clic in qualsiasi punto della riga.
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PAGINA Bl DETAILS (DETTAGLI IB)

Questa pagina viene utilizzata per
documentare il tipo di IB, il numero di lotto
dell’IB, lo stato di controllo e associare
un IB elaborato a uno specifico ciclo di
sterilizzazione. E possibile aprire una sola
pagina Bl Details (Dettagli IB) alla volta.

| cinque campi principali (valori del
lettore automatico) sono compilati
automaticamente dal minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M e non
possono essere modificati dall’utente.

| campi rimanenti (User Values (Valori
utente)) sono compilati dall’utente finale.

3M™ Attest™ Connect acquisisce i valori
immessi per creare un elenco a discesa

di voci specifiche della struttura in cui
opera I'utente. Le selezioni possono essere
eliminate dall’elenco a discesa facendo
clic con il pulsante destro del mouse sul
valore desiderato e rispondendo Yes

(Si) al messaggio di eliminazione. | dati
inseriti nella sezione User Values (Valori
utente) della pagina Bl Details (Dettagli IB) possono essere modificati prima o dopo
il salvataggio dei dati.

IMPORTANTE: per creare un record permanente, fare clic su Print (Stampa) per
generare un record |B individuale che pud essere stampato da una stampante in
rete e archiviato come modulo cartaceo o record elettronico (il file viene salvato in
C: > 3MAttestConnect).*

* Fare riferimento alle indicazioni e alle procedure di registrazione dati della propria
struttura.




PAGINA SETTINGS (IMPOSTAZIONI)

Andare fino alla pagina Settings
(Impostazioni) facendo clic sul pulsante

Settings (Impostazioni) nella pagina Home.

Nella pagina Settings (Impostazioni)
I'utente puod:
- Disabilitare o abilitare Iallarme acustico
selezionando il pulsante di opzione
desiderato. Limpostazione di fabbrica &
con allarme abilitato. Se I’allarme acustico
& disabilitato, il display del minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M
continuera a lampeggiare per avvisare
l'utente dei risultati positivi (+) degli IB e di
eventuali codici di attenzione/errore.
- Sincronizzare I'ora del minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M

con quella del PC a cui & collegato, facendo clic sul pulsante Synchronize
Time (Sincronizza ora). Per sincronizzare automaticamente 'ora ogni volta che
I’'unita & collegata a un PC, selezionare la casella Auto-Sync Time (Sincronizza

ora automaticamente).

- Verificare le informazioni (ad es., numero di serie, temperatura del blocco
riscaldante) del minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M.

- Creare un file che possa essere inviato a 3M per la risoluzione dei problemi
facendo clic sul pulsante Service Pack. |l percorso di archiviazione predefinito
per il file .spz & in C: > 3M AttestConnect.

AGGIORNAMENTO DEL SOFTWARE
SM™ ATTEST™ CONNECT

3M potrebbe occasionalmente fornire aggiornamenti software per I'applicazione
per lettore automatico 3M™ Attest™ Connect. Per verificare la disponibilita

di aggiornamenti, aprire la barra delle applicazioni del PC, fare clic con il
pulsante destro del mouse sull’icona 3M™ Attest™ Connect
su About (Informazioni). Fare clic sul pulsante Check for Updates (Controlla
aggiornamenti) per determinare se sono disponibili aggiornamenti. Seguire le
istruzioni per scaricare e installare I'aggiornamento del software. Per scaricare o
installare il software aggiornato 3M™ Attest™ Connect non & necessario che il
minilettore automatico 490M 3M™ Attest™ sia connesso al PC.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI - SM™ ATTEST™ CONNECT

Problema

Causa

Soluzione

Limmagine dell'lB sulla pagina Home
non corrisponde al colore del tappo
e/o dell'indicatore di processo dell'lB
in incubazione.

L'utente non ha specificato il tipo di IB
e/o |'utente non ha specificato se I'IB & un
IB di controllo.

Andare fino alla pagina Bl Details (Dettagli IB) e specificare il tipo di IB
dall'elenco a discesa; selezionare la casella di controllo per gli IB di controllo.

La pagina Home non viene visualizzata
sullo schermo del PC

I PC non rileva il lettore automatico 3M™
Attest™ 490M connesso

Scollegare e ricollegare il cavo USB al PC.

Pagina Home non visualizzata sullo
schermo del PC

3M™ Attest™ Connect e stato ridotto a icona.

Fare clic sull'icona

-| nella barra delle applicazioni del PC.

La pagina Home non viene visualizzata
sullo schermo del PC

3M™ Attest™ Connect & stato chiuso.

Aprire la barra delle applicazioni del PC, fare clic con il tasto destro sull'icona
3M™ Attest™ Connec fare clic sul numero di serie del lettore automatico
3M™ Attest™ 490M applicabile.

La pagina Home non viene visualizzata
sullo schermo del PC e I'icona
appare nella barra delle applicazioni
del PC

L'applicazione si potrebbe essere arrestata in
modo anomalo.

Sul PC, andare a Cerca in Windows, digitare 3M e fare clic su E
3M™ Attest™ Connect

oppure

andare al menu di avvio di Windows, cartella 3M, fare clic su SM™ Attest™
Connect.

Nella pagina History (Cronologia),
Bl Start Times (Date inizio) indica
I'anno 2000

La batteria di riserva dell'orologio in tempo
reale del minilettore automatico 3M™
Attest™ 490M non funziona correttamente.

Contattare I’assistenza clienti. L'orologio in tempo reale acquisisce I'ora di
inizio dell'incubazione IB ma non controlla la durata dell'incubazione. La
precisione dei risultati dell'lB non & influenzata dal problemi con la batteria di
back-up dell'orologio in tempo reale.

Appare un pop-up quando |'utente fa
clic sul pulsante Install Update (Installa
aggiornamento) nella pagina Home di
3M™ Attest™ Connect.

Il software 3M™ Attest™ Connect deve
essere aggiornato prima che il firmware del
lettore automatico 3M™ Attest™ 490M
possa essere aggiornato.

Seguire le istruzioni di aggiornamento del software 3M™ Attest™ Connect.
Quindi fare clic sul pulsante Install Update (Installa aggiornamento) sulla pagina
Home di 3M™ Attest™ Connect e procedere con |'aggiornamento

del firmware.

ASSISTENZA CLIENTI

Negli Stati Uniti, chiamare la 3M Health Care Help Line al numero 1-800-228-3957.
Fuori dagli Stati Uniti, contattare la societa controllata 3M locale.
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PREFACIO

Descargos de responsabilidades del contenido
Descargo de responsabilidades de imagenes

Las pantallas, las capturas, los gréficos y las ilustraciones de ejemplo se incluyen a
titulo informativo y exclusivamente con fines ilustrativos y no deberan emplearse
para evaluaciones clinicas o de mantenimiento. Los datos que figuran en las
pantallas y las ilustraciones de ejemplo no reflejan resultados de pruebas reales.

Descargo de responsabilidades de hardware

Las especificaciones del hardware del minilector automatico 490M Attest™ de
3M™ estan sujetas a modificaciones. Puede que las imagenes del sistema, los
componentes de hardware y las especificaciones de hardware que figuran en el
manual no coincidan con los del sistema instalado. Se ha verificado la compatibilidad
de cualquier cambio o modificacion en la instalacion del sistema autorizado con las
funcionalidades descritas en este documento.

USO PREVISTO

El sistema de indicador biolégico rapido Attest™ de 3M™ le proporciona una
monitorizacién periddica rapida y fiable de los procesos de esterilizacion de
perdxido de hidrégeno vaporizado y con vapor en instalaciones sanitarias.

El sistema esta compuesto por indicadores bioldgicos, paquetes de desafio e
incubadores/lectores.

El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ ha sido concebido para incubary
leer de manera automatica los indicadores biol6gicos 1295, 1491y 1492V Attest™
de 3M™ a 60 °C para obtener un resultado de fluorescencia negativo definitivo

en 24 minutos. El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ también se ha
disefiado para permitir una posterior incubacién de los indicadores biolégicos de
lectura super répida Attest™ de 3M™, nimeros de catadlogo 1491y 1492V, para
obtener un resultado de cambio visible de color del pH negativo definitivo a las
24y a las 48 horas, respectivamente. Esta incubacién posterior es opcional y no se
ha concebido para llevarse a cabo con carécter rutinario.

Un resultado fluorescente positivo o un cambio visible de color del pH indican
un fallo en el proceso de esterilizacién. Sin embargo, debido a la alta sensibilidad
del resultado de fluorescencia, no supone ninguna ventaja continuar incubando
los indicadores biolégicos Attest™ de 3M™ procesados una vez que se ha
documentado el resultado de fluorescencia.

Otros indicadores biolégicos (IB) no son compatibles con este dispositivo y no se
pueden utilizar.

INDICACIONES DE USO

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ ha sido concebido para incubar
y leer de manera automatica los indicadores biolégicos de lectura rapida 1295
Attest™ de 3M™ y los indicadores biolégicos de lectura stper rapida Attest™ de
3M™, nimeros de catalogo 1491y 1492V, a 60 °C para obtener un resultado de
fluorescencia definitivo en 24 minutos.

Las indicaciones de uso para los indicadores bioldgicos Attest™ se incluyen en las
instrucciones de uso del producto.

GARANTIA

En EE. UU., el minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ tiene una garantia de
producto limitada de un afio. La garantia, reparacién y limitaciones dentro de los
EE. UU. se describen en la pagina web del producto en Go.3M.com/490M. Para
los paises que se encuentren fuera de EE. UU., cualquier garantia la establecera

la subsidiaria que sea responsable de las ventas del minilector automéatico 490M
Attest™ de 3M™.

Registre su dispositivo en Go.3M.com/490M.

SEGURIDAD Y PRECAUCIONES

El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ y sus dispositivos y accesorios
relacionados se han disefiado para ofrecer un servicio seguro y fiable cuando

se utilizan de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. Lea, comprenda y
respete toda la informacién de seguridad incluida en estas instrucciones de uso del
minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ y los indicadores biolégicos Attest™
asociados antes de su uso. Utilice este equipo solo con los fines que se describen
en el Manual del operador. C ve estas instr para poder consultarlas
en el futuro.

La unidad se ha disefiado para su uso exclusivo con el médulo de alimentaciény
el cable USB proporcionados por 3M. Si se hace un uso no especificado por 3M
con este producto, la proteccién que se proporciona con dicho producto puede
verse afectada.

Explicacién de las palabras de llamada de atencién

& ADVERTENCIA: Indica que existe una situacion peligrosa que,
de no evitarse, podria ocasionar la muerte o heridas graves.

& PRECAUCION: Indica que existe una situacién peligrosa que,
de no evitarse, podria ocasionar heridas leves o moderadas.

Advertencias y precauciones de seguridad
Se deben respetar las siguientes advertencias y precauciones para evitar acciones
no seguras que podrian ocasionar lesiones personales o dafios al instrumento.

AADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a voltajes peligrosos,
siga estas instrucciones:

Solo para uso en interiores.

No utilice el equipo si no funciona correctamente o si ha sufrido algin dafio.

Use solo la fuente de alimentacion especificada para este producto y que cuente
con la certificacién pertinente para el pais donde se use.

A PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesiones o de dafios en
el instrumento

No derrame ningun liquido sobre el instrumento ni en su interior. No sumerja el
instrumento en ningun liquido.

Desconecte siempre el minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ y déjelo
enfriar antes de limpiarlo.

Limpie las superficies externas siguiendo exclusivamente las instrucciones
proporcionadas por el fabricante.

No abra la carcasa del instrumento: no contiene piezas que pueda reparar.

Utilice guantes y gafas de seguridad cuando active el indicador biol6gico de
lectura rapida 1295 Attest™ de 3M™.

Deje que los indicadores biolégicos Attest™ de 3M™ se enfrien durante el tiempo
recomendado antes de activarlos. Activar o manipular en exceso el indicador
bioldgico antes de su enfriamiento puede hacer que la ampolla de medios de
cristal explote.

Utilice gafas de seguridad cuando active los indicadores biolégicos de lectura
sUper rapida Attest™ de 3M™.

AADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a resultados incorrectos

El instrumento debe utilizarlo un operador familiarizado con el dispositivo,
la funcionalidad del dispositivo y el Manual del operador.

No coloque el instrumento en un entorno expuesto a la luz solar o una luz
incandescente intensa.

No coloque el instrumento cerca de un dispositivo que emita radiacion
electromagnética intensa.

No utilice el instrumento sobre una superficie sujeta a vibraciones.

Active e incube los indicadores biolégicos de lectura réapida 1295 Attest™ de
3M™ durante una hora tras la finalizacion del ciclo
de esterilizacion.

No incube un indicador biolégico Attest™ de 3M™ si, después de procesarlo
y antes de activar el IB, se observa que la ampolla de medio esté rota. Repita la
prueba en el esterilizador con un nuevo indicador biolégico.

Deje que los indicadores bioldgicos Attest™ de 3M™ se enfrien durante el tiempo
recomendado antes de activarlos.

No retire ni cambie la colocacién del indicador biolégico Attest™ de 3M™ una
vez colocado en un pocillo.

No extraiga el indicador biolégico Attest™ de 3M™ del pocillo de incubacion
hasta que el simbolo (+) o (-) de la pantalla indique que la prueba ha finalizado.

No vuelva a incubar los indicadores biolégicos Attest™ de 3M™ cuyos resultados
ya haya determinado el lector automético.
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INFORMACION SANITARIA
Y DE SEGURIDAD

Conformidad normativa relativa a la seguridad

del dispositivo

El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ cumple con las siguientes normas,

ya que asi lo demuestra el certificado de CB Scheme y los informes de prueba

emitidos por UL, LLC (UL):

e CEI/EN 61010-1:2010. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida,
control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos generales.

e CEI/EN 61010-2-010:2014. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de
medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-010: Requisitos particulares para
equipos de laboratorio utilizados para el calentamiento de materiales.

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ figura en el listado UL y cuenta
con la certificacién UL con los indicadores adyacentes “C” y “US” de acuerdo con
las disposiciones de las normas UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 N.° 61010-1y
CAN/CSA 22.2 N.° 61010-2-010.

El minilector automético 490M Attest™ de 3M™ cumple con los requisitos de
marcado CE en relacién con la Directiva de baja tensiéon 2014/35/EU tal y como se
confirma en la Declaracién de conformidad normativa.

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ cumple con las disposiciones de la
Directiva RoHS, la Directiva del Consejo y del Parlamento Europeo 2011/65/EU del
8 de junio de 2011 relativa a la restriccion del uso de ciertas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos.

El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ cumple con los requisitos de
clase Il de la Directiva RoHS de China.

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ cumple con las disposiciones de la
Directiva RAEE, la Directiva del Consejo y del Parlamento Europeo 2012/19/EU del
04 de julio de 2012 relativa a residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Conformidad con normativa relativa a CEM

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ cumple con las siguientes normas
de compatibilidad electromagnética (CEM) tal y como se confirma en la Declaracién
de conformidad elaborada por 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Equipo eléctrico para medicién, control y uso
en laboratorio. Requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM), apartado 1:
Requisitos generales.

e Requisitos de CEM del marcado CE, Directiva 2014/30/EU sobre CEM.

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ cumple con los requisitos de
compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica de Australia y Nueva Zelanda,
tal y como se confirma en la Declaracion de conformidad normativa del proveedor
en virtud del marcado RCM (por sus siglas en inglés, marcado de conformidad
normativa) de Australia/Nueva Zelanda.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Este dispositivo cumple con lo dispuesto en el apartado 15 de las Normas de la FCC.
El funcionamiento est4 sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo
no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida, incluida la que pueda causar un funcionamiento no
deseado.

Las modificaciones realizadas en este dispositivo no se haran sin el consentimiento
por escrito de la empresa 3M. Las modificaciones no autorizadas pueden anular la
autorizacién concedida con arreglo a las Normas Federales de Comunicaciones que
permiten el funcionamiento de este dispositivo.

Este equipo ha sido evaluado y cumple con los limites dispuestos para un dispositivo
digital de clase B, de conformidad con el apartado 15 de las Normas de la FCC.
Dichos limites se establecen con el fin de proporcionar una proteccién adecuada
contra interferencias perjudiciales en una instalacién residencial. El equipo genera,
utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar interferencias
perjudiciales para las radiocomunicaciones si no se instala y utiliza de acuerdo

con las instrucciones. Sin embargo, no hay ninguna garantia de que no ocurran
interferencias en una instalacion particular. Si este equipo no causa interferencias
perjudiciales para la recepcion de la sefial de radio o television, lo que puede
determinarse por medio del apagado y encendido del equipo, se anima al usuario a
intentar corregir la interferencia por medio de una o mas de las siguientes medidas:

- Cambiar la orientacion o ubicacion de la antena receptora
- Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor
- Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito distinto al del receptor

- Consultar al distribuidor o a un técnico de radio/televisién experimentado en
busca de ayuda
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
DE LAS ETIQUETAS EN LOS
PRODUCTOS Y EMBALAJES

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia

Indica el fabricante del dispositivo médico,
tal y como se define en el reglamento (UE)

Fabricante 2017/745 sobre dispositivos médicos,
anteriormente directiva de la UE 93/42/
CEE. Fuente: ISO 15223, 5.11

Representante Indica el representante autorizado en la

autorizado en la
Comunidad Europea

Comunidad Europea. Fuente: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/UE y/o0 2014/30/UE

Indica la fecha en la cual se fabricé el

Fecha de fabricacion dispositivo médico. 1SO 15223, 51.3

Indica el numero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario. Fuente:
180 15223, 5.1.6

Numero de
referencia

Indica el numero de serie del fabricante
para que se pueda identificar ese producto
sanitario en particular. Fuente: ISO 15223,
517

Numero de serie

Indica que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso para ver
avisos importantes como, por ejemplo,

ANRIENEREN ] 3

Precaucion advertencias y precauciones que, por
diversos motivos, no se pueden presentar
en el producto sanitario propiamente
dicho. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.4
Indica la conformidad con todos los

Marca CE reglamento§ y directivas de la Unién
Europea aplicables a los productos
sanitarios.

UL Listed B@US Indica que UL ha evaluado y cIaS|f|<’:ado el
producto para los EE. UU. y Canada.

LISTED

Marca de Indica que el producto cumple los

conformidad @ requisitos normativos aplicables de

normativa Australia. Fuente: AS/NZS 44171:2012
Indica en afios el periodo durante el

Simbolo de China @ cual el producto se puede usar de forma

RoHS 11 u respetuosa con el medio ambiente.

Fuente: SJ/T 11364-2014

Indica en la placa de especificaciones
que el equipo es apto solo para la
corriente continua; o permite identificar
los terminales pertinentes. Fuente: IEC
60417-5031

Corriente continua

Cuando esta unidad llegue al final de su
vida util, NO se debe depositar en ningtn
contenedor para basura convencional, sino
que se debe reciclar. Fuente: Directiva
2012/19/CE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE).

Recicle el equipo
electrénico

13

Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com




ESPECIFICACIONES

Especificaciones de alimentacién

Fuente de alimentacién
Rango de tension
Frecuencia

Corriente

Condiciones ambientales
Condicién ambiental

Altitud

Temperatura de funcionamiento
Temperatura de almacenamiento
Humedad relativa de funcionamiento
Rango de tensién

Frecuencia

Corriente

Instalacion/Sobretension

Grado de contaminacién

Dimensiones de la unidad
Anchura: 15,5 cm

Altura: 8,25 cm

Fondo: 5,25 cm

Condicién de funcionamiento
100-240

50/60

0,6

de funcionamiento
Condicién de funcionamiento

3000 (max.)

16 - 35

-10 - 50

20-80 (sin condensacién)
12

cC

1,2

Categoria ll

2

Unidades
Voltios de CA
Hertzios

Amperios

Unidades
Metros

°C

°C

%

Voltios de CC

Amperios

INSTRUCCIONES DE USO:
Instalacién inicial

Seleccion de localizaciéon
Coloque el minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ sobre una superficie
firme y nivelada alejada de la luz solar y de fuentes de luz incandescente.

Seleccién e instalacion del enchufe de suministro

eléctrico correcto

La toma de alimentacion del minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ se
suministra con varias configuraciones de clavija. Instale la configuracién de clavija
correspondiente para su pais en la toma de alimentacién. Conecte la fuente de
alimentacién al receptaculo de alimentacién ubicado en la parte posterior del
minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ y, a continuacién, conéctelo a una
toma con conexién a tierra de CA adecuada.

El conector de fuente de alimentacién sirve como dispositivo de conexién de
la fuente de alimentacion eléctrica. No coloque ningtin equipo alrededor de la
fuente de alimentacién que pueda obstaculizar la desconexion de la fuente de
alimentacion.

Las versiones de gestor de arranque (B X.X.X) y firmware (V X.X.X) se muestran
brevemente en secuencia cuando se enciende el minilector automatico 490M
Attest™ de 3M™.

AADVERTENCIA:

e No coloque el instrumento en un entorno expuesto a la luz solar o una luz
incandescente intensa.

e No coloque el instrumento cerca de un dispositivo que emita radiacion
electromagnética intensa.

o No utilice el instrumento sobre una superficie sujeta a vibraciones.

Periodo de espera de 30 minutos antes de su uso
Una vez conectada, espere un periodo de calentamiento de 30 minutos

antes de colocar los indicadores biolégicos en los pocillos de incubacion.

El cédigo de precauciéon C1desapareceré cuando se alcance la temperatura de
incubacién adecuada.

Consideraciones especiales

Se recomienda que la unidad se deje encendida para evitar tener que esperar
los periodos de calentamiento. Puede desconectar la unidad si prevé que no la
utilizara durante un intervalo de tiempo prolongado.

A ADVERTENCIA: Use solo el suministro eléctrico especificado para este
producto y que cuente con la certificacién pertinente para el pais donde se use.
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INSTRUCCIONES DE USO: Pocillos, botén, pantalla y conexiones

7

POCILLOS

1

Pocillos de incubacién: el minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ tiene
cuatro pocillos de incubacién.

Botén

2.

Botdn tactil (desactivacion de alarmas)

Pantalla

3.
4.
5.
6.
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Ejemplo de resultado positivo (+) del IB del pocillo n.° 1
Ejemplo de resultado negativo (-) del IB del pocillo n.° 2
Ejemplo de tiempo de incubacion restante del pocillo n.° 3

Ejemplo de cédigo de error del pocillo n.° 4

Vista posterior

7. Puerto de cable USB: conecte aqui el extremo “B” del cable USB suministrado
para utilizar BM™ Attest™ Connect

8. Receptaculo de alimentacion: conecte aqui el adaptador de CA de la fuente
de alimentacién



INSTRUCCIONES DE USO:
Procedimiento de lectura

Instrucciones para la activacion e incubacién de
indicadores biolégicos (IB)

Siga este procedimiento para leer los indicadores biolégicos (IB) Attest™ de 3M™:

A PRECAUCION: Deje que los indicadores biolgicos Attest™ de 3M™ se
enfrien durante el tiempo recomendado antes de activarlos. Activar o manipular
en exceso el indicador biolégico antes de su enfriamiento puede hacer que la
ampolla de cristal explote.

Con las gafas de seguridad (y los guantes en
el caso del IB 1295), COLOQUE el IB en el
activador de indicadores biolégicos Attest™.

& PRECAUCION: Utilice gafas de seguridad cuando active los indicadores
bioldgicos de lectura super rapida Attest™ de 3M™.

& PRECAUCION: Utilice guantes y gafas de seguridad cuando active el
indicador biolégico de lectura rapida 1295 Attest™ de 3M™.

& ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados a resultados incorrectos

CIERRE y APRIETE el activador de indicadores
biolégicos Attest™ para cerrar el tapon del IBy
romper la ampolla con el medio de cultivo.

No incube un indicador biolégico Attest™ de 3M™ si, después de procesarlo
y antes de activar el IB, se observa que la ampolla de medio est4 rota. Repita la
prueba en el esterilizador con un nuevo indicador biolégico.

Active e incube los indicadores biolégicos de lectura rapida 1295 Attest™ de
3M™ durante una hora tras la finalizacién del ciclo de esterilizacion.

Deje que los indicadores biolégicos Attest™ de 3M™ se enfrien durante el
tiempo recomendado antes de activarlos.

No vuelva a incubar los indicadores biolégicos Attest™ de 3M™ cuyos resultados
ya haya determinado el lector automético.

Retire el IB, COMPRUEBE visualmente que se
ha roto la ampolla de vidrio (con el medio de
cultivo) y AGITE el IB para distribuir el medio
de cultivo purpura en la cdmara de cultivo en la
parte inferior del vial.

INSPECCIONE para verificar que los medios
han entrado en la camara de cultivo, al fondo
del vial del IB.

Oriente la cara plana del IB activado hacia la
cara delantera del minilector automatico 490M

pocillo de incubacién. Observe la pantalla del
minilector automatico 490M Attest™ de 3M™
para confirmar la correcta ubicacion del IB. Si el
IB se ha colocado correctamente, la pantalla de!
minilector automatico 490M Attest™ de 3M™
mostraréd 000, @@, @ y, a continuacion, los
minutos restantes de incubacion directamente
debajo del IB en incubacion.

REGISTRE los resultados del IB.

Attest™ de 3M™ y COLOQUE el IB en cualquier

& ADVERTENCIA: No extraiga el indicador biolégico del pocillo de
incubacién hasta que el simbolo (+) o (-) en la pantalla indique que la prueba
ha finalizado.
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INSTRUCCIONES DE USO:
Informacién adicional

Colocacién del IB

Todos los pocillos de incubacién en los minilectores automaticos 490M Attest™
de 3M™ estan programados para ofrecer un resultado fluorescente definitivo en
24 minutos de incubacion y se pueden utilizar para incubar indicadores biolégicos
de lectura super réapida 1491y 1492V Attest™ de 3M™ y el indicador biolégico de
lectura rapida 1295 Attest™ de 3M™.

El tiempo restante de incubacién, expresado en minutos, apareceré en la parte
delantera de la unidad para indicar que el indicador biolégico Attest™ de 3M™ esta
en proceso de incubacién en el pocillo del lector y que este no se debe tocar. La
visualizacién del tiempo restante indica que los resultados no estan disponibles y
que el proceso de incubacién estd en curso. No extraiga los indicadores biolégicos
Attest™ de 3M™ hasta que el simbolo (+) o (-) en la pantalla indique que la prueba
ha finalizado.

Nota: Si los indicadores biolégicos Attest™ de 3M™ se retirasen accidentalmente
antes de que se complete el periodo de incubacién, sonaré una alarma y aparecera
un c6digo de precaucion C2 debajo del pocillo afectado. Debe devolver el
indicador biolégico Attest™ de 3M™ al pocillo de incubacién en un periodo de
10 segundos como méximo; de lo contrario, se perderan los resultados.

& ADVERTENCIA: No retire ni cambie la colocacién del indicador biolégico
Attest™ de 3M™ una vez colocado en un pocillo. En ese caso, podrian perderse
los resultados y podria invalidarse la prueba del indicador biolégico.

INSTRUCCIONES DE USO

Control positivo

Active e incube al menos un indicador biolégico Attest™ de 3M™ no procesado
para utilizarlo como control positivo cada dia que la unidad incube y lea un indicador
biolégico Attest™ de 3M™ procesado. Escriba una “C” (de “control”) y la fecha en

la etiqueta. El control positivo se puede colocar en cualquier pocillo de incubacién.
Deberé procesarse un control positivo para cada niumero de catalogo y deberé tener
el mismo nimero de lote que el indicador biolégico Attest™ de 3M™ procesado.

El IB de control positivo ayuda a confirmar:

e que se cumplen las temperaturas de incubacion correctas;

e que la viabilidad de las esporas no se ha visto alterada debido a una
temperatura de almacenamiento inadecuada, la humedad o la proximidad
a productos quimicos;

e |a capacidad de los medios para estimular el crecimiento rapido y

e el correcto funcionamiento de los componentes del minilector automatico 490M
Attest™ de 3M™.

INSTRUCCIONES DE USO:
Interpretacion de los resultados

Resultados fluorescentes

Tan pronto como se detecte un resultado positivo en el indicador bioldgico Attest™
de 3M™, aparecera un simbolo (+) parpadeante directamente debajo del IB en
incubacién y sonara una alarma (si esté habilitada la funcién de sonido). Toque el
botén téactil para confirmar el resultado, detener la pantalla parpadeante y silenciar
la alarma (si esté habilitada). Transcurrido el tiempo de incubacién de 24 minutos,
aparecera un simbolo (-) directamente debajo del IB en incubacién si se detecta

un resultado negativo en el indicador biolégico Attest™ de 3M™. El resultado de
fluorescencia negativo definitivo (-) para un indicador biolégico Attest™ de 3M™
después de 24 minutos indica un proceso de esterilizacién aceptable.

Después de mostrar el simbolo (+) o (-) y de registrar el resultado, el indicador
biolégico Attest™ de 3M™ puede retirarse del pocillo. El resultado (+ o -) se
muestra hasta que el IB se retira del pocillo de incubacién. El resultado se borra
diez segundos después de haber retirado el IB. No vuelva a incubar los IB, ya que el
resultado no sera valido.

El IB de control sin procesar debe arrojar un resultado fluorescente positivo (+).
Los resultados procesadosdel IB no son validos hasta que el IB de control positivo
diario muestre fluorescencia positiva (+).

Si el indicador biolégico Attest™ de 3M™ se ha procesado, un resultado positivo (+)
indica un fallo en el proceso de esterilizacién. Si se produce algun resultado
positivo, actie de inmediato. Determine la causa del resultado positivo del indicador
biolégico Attest™ de 3M™ y vuelva a realizar la prueba en el esterilizador de
acuerdo con las politicas y los procedimientos de sus instalaciones.

Resultado opcional de cambio visible de color del pH:
indicadores biolégicos de lectura super rapida 1491y
1492V Attest™ de 3M™

Los indicadores biol6gicos de lectura stper rapida Attest™ de 3M™ pueden
incubarse un tiempo adicional para determinar un cambio visible de color del pH.
Esta incubacion adicional opcional no esté prevista para realizarse de manera
rutinaria, pero puede emplearse en estudios especiales. Debido a la alta sensibilidad
del resultado de fluorescencia, no supone ninguna ventaja continuar incubando

los indicadores biolégicos de lectura stper rapida 1491y 1492V Attest™ de 3M™
transcurridos 24 minutos. Tras la activacién y durante la incubacién, el material

no tejido blanco en el indicador biolégico absorbera el indicador purpura de
bromocresol, el tinte indicador sensible al pH de los medios de cultivo, y cambiara a
color azul. En el caso de un IB de control positivo, el color de los medios de cultivo
o del material no tejido cambiara a amarillo en las 24 horas posteriores para los

IB 1491y en las 48 horas posteriores para los IB 1492V. Cualquier observacién de
color amarillo en el vial indica un resultado positivo. En el caso de un IB procesado,
un cambio de purpura a amarillo en el color de los medios o del material no tejido
indica un fallo en el proceso de esterilizacién por vapor. Un resultado de cambio de
color del pH negativo, es decir, que los medios o el material no tejido permanecen
purpuras/azules, puede evaluarse a las 24 horas para los IB 1491y a las 48 horas
para los 1B 1492V.

Resultado opcional de cambio visible de color
del pH: indicador biolégico de lectura rapida
1295 Attest™ de 3M™

Los indicadores biol6gicos de lectura rapida 1295 Attest™ de 3M™ pueden
incubarse un tiempo adicional para determinar un cambio visible de color del

pH. Debido a la alta sensibilidad del resultado de fluorescencia, no supone

ninguna ventaja continuar incubando los indicadores biolégicos de lectura rapida
1295 Attest™ de 3M™ una vez que se ha determinado y documentado el resultado
de fluorescencia. Esta incubacion adicional opcional no esté prevista para realizarse
de manera rutinaria, pero puede emplearse en estudios especiales.

En el caso de un IB de control positivo, el color del material de cultivo cambiara a
amarillo en las 24 horas posteriores. Cualquier observacién de color amarillo en
el vial indica un resultado positivo. El resultado de cambio de color del pH puede
registrarse y el IB puede desecharse en cuanto se observe color amarillo.

Si desea un resultado de cambio visible de color del pH para los indicadores
bioldgicos de lectura rapida 1295 Attest™ de 3M™, se recomienda utilizar un
incubador humidificado para evitar que se seque el medio de cultivo. Transfiera el

IB 1295 procesado a un incubador humidificado que funciona a 60 °C después de
que el minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ haya determinado el resultado
fluorescente. Un cambio de color en el medio de cultivo de purpura a amarillo indica
un fallo en el proceso de esterilizaciéon. Un resultado de cambio de color del pH
negativo, es decir, que el medio permanece purpura, puede evaluarse a los 7 dias.

INSTRUCCIONES DE USO: Eliminacion

El instrumento contiene una bateria de litio. Deseche el instrumento de acuerdo con
los requisitos normativos federales, estatales y locales.

CARACTERISTICAS DEL MINILECTOR AUTOMATICO

490M ATTEST™ DE 3M™

Alarma sonora

Se oira una alarma sonora y se mostrara un simbolo (+) parpadeante directamente
debajo del IB en proceso de incubacion cuando se detecte un resultado positivo.
También sonaré una alarma si se retira un indicador biolégico del pocillo de
incubacion del minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ antes de haber
determinado un resultado. Los datos se perderan si el IB no se vuelve a colocar en el
pocillo de incubacién transcurridos 10 segundos como maximo.

La alarma sonora para los resultados positivos se puede silenciar para un indicador
biolégico Attest™ de 3M™ concreto. Para ello, pulse el botén tactil después de
que esta haya sonado. Esta accion solo apagara la alarma de ese IB en particular.
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Cualquier resultado positivo de un indicador biolégico Attest™ de 3M™ que se
detecte posteriormente en otros pocillos de incubacién hara que la alarma suene.
Al retirar el IB se reactivara la alarma de ese pocillo. Aunque se pulse el botén

tactil para silenciar la alarma para un IB positivo, no se deshabilitara la alarma para
advertencias de cddigos de error o de precaucién. La alarma sonora viene habilitada
de fébrica. La alarma se puede deshabilitar en la pagina Settings (Configuracién) de
3M™ Attest™ Connect.



Numero de serie, version de firmware y estado
de temperatura

Para comprobar el nimero de serie, la version de firmware o la temperatura del
bloque calentador, mantenga pulsado el botdn tactil. El nimero de serie, la version
de firmware y la temperatura del bloque incubador de la unidad se mostrarén de
manera secuencial en la pantalla. El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™
contiene un programa de autodiagnéstico de temperatura interna. Si la temperatura
se encuentra fuera del rango especificado (60,0 °C +/-2,0 °C), aparecera un cédigo
de error.

Interrupciones de alimentacién

Cuando se restablece la fuente de alimentacion eléctrica tras una interrupciéon
de alimentacién, el minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ comprueba la
temperatura del bloque calentador.

e Se muestra un cédigo de precaucion C1 bajo todos los pocillos de incubacion
libres si la temperatura se encuentra por debajo del rango de especificacién.
El co6digo de precaucion C1 desaparecera cuando se alcance la temperatura de
especificacién (60,0 °C +/-2,0 °C).

e Para cualquier IB en incubacién cuyo resultado se determiné antes de la
interrupcion de alimentacion, el resultado se mostraré cuando dicha alimentacion
se restablezca, siempre que el IB permanezca en el pocillo.

e Para cualquier IB en incubacién cuyo resultado no se determiné antes de la
interrupcion de alimentacion:

o Silatemperatura del bloque calentador se encuentra dentro del rango de
especificaciones, las lecturas se reanudaran seguin el tiempo de incubacién
restante debajo de los IB que aparecen en pantalla.

o Tras una breve interrupcion de la alimentacién y si la temperatura del bloque
calentador se encuentra por encima de los 50 °C, pero no dentro del rango
de especificaciones, se mostrara un cédigo de precaucién C3 debajo los
pocillos afectados y no se tomarén estas lecturas. Las lecturas se reanudaran
de acuerdo con el tiempo de incubacién restante en pantalla cuando se
alcance el valor de especificacién de temperatura.

o Silatemperatura del bloque calentador es inferior a los 50 °C, se mostrara
el cédigo de error E5 debajo de los IB afectados. No se determinara ningun
resultado y se deberd probar la carga/el esterilizador con un IB nuevo de
acuerdo con el protocolo de las instalaciones.

3M™ Attest™ Connect opcional

Si lo desea, el minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ puede conectarse a un

equipo a través de un cable USB para disfrutar de funciones adicionales: La descarga

e instalacién de la nueva aplicacion gratuita de lector automatico 3BM™ Attest™

Connect permite a los usuarios:

e Ver el estado actual de los IB en el minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™
en una pantalla de ordenador.

e \Very exportar registros de IB anteriores para crear impresiones o guardar la
documentacién como un archivo electrénico.*

e Interconectarse con sistemas de software de supervision de instrumentos
compatibles.

e Crear archivos de diagnéstico para la resolucién de problemas y el servicio
remoto de atencion al cliente.

e Configurar ajustes para el minilector automatico 490M Attest™ de 3M™.

e Permitir futuras actualizaciones del firmware del minilector automatico 490M
Attest™ de 3M™.

Consulte la seccién Aplicacion del lector automatico 3M™ Attest™ Connect

OPCIONAL de este manual para obtener informacién mas detallada.

* Consulte el procedimiento y la politica de mantenimiento de registros de sus
instalaciones. El usuario es el Gnico responsable de la integridad y seguridad de los
datos en su ordenador.

MANTENIMIENTO, CUIDADOS
Y LIMPIEZA

El minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ no contiene piezas que pueda
reparar ni requiere tareas de calibraciéon o mantenimiento rutinarias. Cualquier error
de funcionamiento se indicara mediante un cédigo de error. Consulte la seccion
Guia para solucién de problemas para obtener una descripcion de los cédigos

de error.

Limpie la superficie externa del minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ con
un pafio humedecido con un detergente suave. No intente limpiar los componentes
del interior.

& PRECAUCION: Desconecte siempre el minilector automatico 490M
Attest™ de BM™ y déjelo enfriar antes de limpiarlo.

No derrame ningun liquido sobre el instrumento ni en su interior. No sumerja el
instrumento en ningun liquido.

Limpie las superficies externas siguiendo exclusivamente las instrucciones
proporcionadas por el fabricante.

No abra la carcasa del instrumento: no contiene piezas que pueda reparar.
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GUIA PARA SOLUCION DE PROBLEMAS

La pantalla indicara los errores de funcionamiento detectados mostrando un cédigo de error o precaucién debajo de los pocillos del IB afectado. Si est4 activada, la alarma
audible sonaré y la pantalla parpadeara para avisar al usuario de todos los cédigos de error y precaucién (excepto C1y C3). Pulse el botén tactil para detener la pantalla
parpadeante y silenciar la alarma sonora (si esta habilitada). Consulte la tabla a continuacién:

Cédigo Problema Solucién

C1 Unidad en fase de precalentamiento Espere el periodo de calentamiento de 30 minutos después de conectar el
El bloque de incubacién no ha alcanzado la temperatura. minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™. (Nota: Las lecturas del IB Attest™

de 3M™ estan deshabilitadas hasta que el bloque incubador alcanza los
60 °C +/-2 °C).

c2 Indicacion de precaucion por IB retirado del pocillo Vuelva a colocar el IB Attest™ de 3M™ en el pocillo correspondiente antes de que
El IB Attest™ de 3M™ se ha retirado antes de finalizar la incubacién. hayan transcurrido 10 segundos para evitar que se pierdan los datos recopilados.

C3 El bloque calentador del lector automatico no ha alcanzado la No es necesario hacer nada; el sistema se recuperara. C3 se muestra debajo los IB
temperatura especificada después de una breve interrupcién de que se estan incubando cuyo resultado no se ha determinado todavia. Las lecturas
la alimentacion. se suspenden hasta que la temperatura del bloque del calentador esté dentro de

la especificacion.

cé Medio de cultivo parpura no detectado en la cdmara de cultivo del Las lecturas no se iniciaran hasta que el cédigo de precaucién C6 se haya borrado.
indicador biolégico. Para borrar el cédigo de precaucién, retire los IB e inspeccione si el tapdn esta

cerrado, si la ampolla de medios esté dafiada y si los medios han llenado la cdmara
de cultivo en la parte inferior del vial. Si fuera necesario, repita los pasos de
activacion de los IB, AGITE LOS IB para distribuir el medio de cultivo en la camara
de cultivo y devuelva los IB al pocillo de incubacién.

EO Se ha detectado un error de calibracion. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

E1 Pérdida de control de la temperatura Desconecte la unidad y vuelva a conectarla para eliminar el error.

Este error se producira si el sistema ya no puede controlar la Si el error no se borra, desconecte la unidad y péngase en contacto con el servicio
temperatura del bloque del calentador de la incubadora de atencién al cliente.
(60 °C +/-2°C).

E3 Error de fallo de memoria Desconecte la unidad y vuelva a conectarla para eliminar el error. Si el error no se
El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ no puede guardar/ borra, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.
leer datos de la memoria.

E4 IB insertado durante el calentamiento de la unidad Retire los IB. Espere a que se borre el cédigo de precaucion C1antes de incubar IB.

E5 Error de fallo de alimentacion eléctrica Asegurese de que la conexién de alimentacion del lector automatico es segura.

Los resultados de los IB afectados resultan inconclusos porque el lector automético
estuvo desconectado durante un periodo de tiempo demasiado prolongado para
proporcionar un resultado vélido para los IB afectados.

Repita siempre la prueba de la carga/el esterilizador con nuevo IB segtn lo
establecido en la politica de su centro sanitaria.

E8 Fallo del sistema de deteccién dptico detectado Desconecte la unidad y vuelva a conectarla para eliminar el error.

Este error se produce en un pocillo especifico si el sistema detecta Si el error no se borra, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.
que no funciona correctamente un circuito de deteccién de 6ptica o Los pocillos no afectados pueden utilizarse para incubar IB.
un LED UV.
Otros Alarma sonora no deseada cuando se detecta un IB positivo. Deshabilite la alarma sonora. Consulte las instrucciones en la seccion de la pagina
Settings (Configuracién) de 3M™ Attest™ Connect.

Otros La alarma suena Vuelva a colocar el indicador biolégico Attest™ de 3M™ en el pocillo de
El indicador biolégico Attest™ de 3M™ se ha retirado del pocillo de incubacién/lector antes de que hayan transcurrido 10 segundos para evitar que se
incubacién/lector demasiado pronto. pierdan los datos recopilados.

Otros La pantalla no funciona correctamente. Desconecte la unidad y vuelva a conectarla. Si el problema persiste, péngase en

contacto con el servicio de atencién al cliente.

Otros Resultado negativo para el IB de control positivo Asegurese de que el tapdn del IB esta cerrado y que la ampolla de vidrio esté rota.
IB no activado correctamente. Los medios no entraron en contacto Agite el IB hasta que el medio fluya a la cdmara de esporas en la parte inferior del IB.
con el portador de esporas. Compruebe el indicador del proceso en el tapédn del IB. Utilice un IB no esterilizado
El IB de control se ha esterilizado. como control.

Otros Resultado positivo sin explicacién para IB procesado No coloque cintas o etiquetas en el IB.

La cinta o la etiqueta pueden afectar al resultado.
Otros La pantalla no reconoce el IB. Compruebe la orientacion del IB y asegurese de que el IB se haya colocado
correctamente en el pocillo de incubacién.
Utilice solo IB que sean compatibles con este dispositivo.
Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.
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APLICACION DEL LECTOR AUTOMATICO 3M™ ATTEST™

CONNECT OPCIONAL

El uso de la aplicaciéon 3M™ Attest™ le brinda las funciones adicionales que figuran
en la seccién de caracteristicas de este manual.

Requisitos de ordenadores personales (PC)

3M™ Attest™ Connect se ha disefiado para utilizarse con ordenadores con acceso
a Internet que ejecuten los sistemas operativos Windows 7 o Windows 10.

La aplicacion 3M™ Attest™ Connect se ejecutard en el primer idioma compatible
especificado en la configuracién de idioma del ordenador. Para obtener unos
resultados 6ptimos, se recomienda una resolucién de pantalla minima de

1440 x 900.

Primeros pasos

Abra un explorador web en el ordenador y consulte Go.3M.com/490M. Haga clic
en el botén REGISTER PRODUCT (Registrar producto) para empezar el proceso de
registro. Cuando se solicite, haga clic en el botén Download Attest Connect for
Windows (Descargar Attest Connect para Windows).

Haga doble clic en el archivo Setup3MAttestConnect.exe y siga las indicaciones
que aparecen en pantalla para consultar y aceptar el Acuerdo de licencia de usuario
final (EULA) e instalar 3M™ Attest™ Connect. 3SM™ Attest™ Connect se iniciard
automaticamente.

A continuacioén, conecte un minilector automéatico 490M Attest™ de 3M™ al
ordenador mediante el cable USB suministrado. La primera vez que se conecta un
lector automatico, aparece un formulario de inicio de sesién. Inicie la sesién con la
misma direccién de correo electrénico que introdujo en el proceso de registro. El
proceso de inicio de sesion vincula la instalacion de 3M™ Attest™ Connect de su
ordenador con la informacion de registro creada en el sitio web de registro.

Una vez que aparezca el formulario de inicio de sesién, aparecera la pagina
principal en la pantalla del ordenador. 3M™ Attest™ Connect tiene cuatro paginas
principales: Home (principal), History (Historial), Settings (Configuracién) y Bl Details
(Detalles de IB).

PAGINA PRINCIPAL

Como se muestra a continuacién, cuando el lector automatico 490M Attest™ de 3M™ se conecta al ordenador, la pagina principal muestra una imagen virtual en tiempo real

del lector automético junto con otros datos y funciones.

@

(O—

| 500145
O———— 103

= Model 490M

3M | Attest’

1. IBenincubacién. Los IB se consideran "desconocidos" hasta que el usuario 5. Haga clic para ir a la pagina History (Historial).
especifica el e;tado dz_e control y el tipo de IB en la pagina B] Details (Detalles 6. Haga clic para ir a la pagina Settings (Configuracion).
de IB). Haga clic en la imagen del IB cuando se muestre el tiempo restante de 7 Ned delo de lect tométi
incubacién en minutos o el resultado para ir a la pagina Bl Details (Detalles de IB) : -~ de modelo de lector automatico
de un IB especificado. 8. Versién de firmware de lector automatico

2. Pulse el boton virtual para detener la pantalla parpadeante y silenciar la 9.  Nudmero de serie de lector automatico
alarma sonora (si esta habilitada). Una linea diagonal que atraviesa la imagen del 10. Cualquier resultado de IB, tiempo de incubacién

altavoz indica que se ha deshabilitado la alarma sonora.
3. Haga clic para minimizar la aplicacion.
4. Haga clic para cerrar la aplicacion.

restante o cédigo de error/precaucién que aparezca
en la pantalla del lector automéatico se muestra en esta
fila. Haga clic en el cédigo de error/precaucioén para
ver una explicacion del problema y la solucién.
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PAGINA PRINCIPAL: Actualizacién del firmware

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Para comprobar las actualizaciones del firmware, conecte el lector automatico 490M Attest™ de 3M™ a su ordenador cuando estén vacios todos los
pocillos de incubacién. Abra la bandeja del sistema de su ordenador, haga clic con el botén derecho en el icono de 3M™ Attest™ Connect y haga
clic en About (Acerca de). Haga clic en el botén Check for Updates (Comprobar actualizaciones). Si 3M ha publicado una actualizacién del firmware,
aparecerd el botén Install Update (Instalar actualizacién) en la pagina principal. Haga clic en el botén Install Update (Instalar actualizacién) para iniciar la
actualizacion del firmware.

Notas:
- Las actualizaciones del firmware solo estén disponibles para los usuarios registrados que hayan instalado 3M™ Attest™ Connect. Se le solicitara la
instalacién de la ultima versién del software 3M™ Attest™ Connect, si hay disponible una actualizacién, antes de instalar la actualizacién del firmware.

- El minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ debe estar vacio (esto es, sin ningun IB en incubacién) cuando se instale la actualizacién del firmware.

PAGINA HISTORY (HISTORIAL) PAGINA DE DETALLES DE IB

Vaya a la pagina History (Historial)
haciendo clic en el botén History (Historial)
en la pagina principal. Esta pagina le ofrece
un resumen de los datos de todos los IB
incubados. Si bien el minilector automatico
490M Attest™ de 3M™ solo guarda los
1250 ultimos registros, 3M™ Attest™
Connect puede guardar todos los registros.
Los registros se enumeran de manera
secuencial. Cualquier resultado positivo

(+) para un IB al que no se le haya asignado
un IB de control apareceré resaltado en
color rojo (por ejemplo, el registro 11 en

la captura de pantalla). Los datos de

la pagina History (Historial) se pueden
ordenar haciendo clic en los encabezados
de columna.

Si desea llevar a cabo andlisis adicionales,
haga clic en el botén Export (Exportar) para

Esta pagina se utiliza para documentar
el tipo de IB, el nimero de lote del IB

y el estado de control, asi como para
asociar un IB procesado a un ciclo de
esterilizacion especifico. Solo se puede
abrir una pagina de detalles de IB
cada vez.

Los cinco primeros campos (valores

del lector automético) los cumplimenta
de manera automatica el minilector
automatico 490M Attest™ de 3M™

y no los puede modificar el usuario.

Los campos restantes (valores del usuario)
los debe cumplimentar el usuario final.

3M™ Attest™ Connect memoriza los
valores introducidos para crear una lista
desplegable de entradas especificas de
sus instalaciones. Las selecciones se
pueden eliminar de la lista desplegable

generar un archivo .csv al que se le asignara un nombre de archivo Unico y que se haciendo clic con el botén derecho en
almacenara en C: > 3MAttestConnect. El archivo exportado incluye los valores del
lector automatico y los valores del usuario de cada registro.

el valor en cuestién y respondiendo Si
(Yes) en el mensaje de confirmacién de

Hay dos formas de desplazarse hasta una pagina de detalles de IB especifica desde eliminacién. Los datos introducidos en la seccion de valores del usuario de la pagina

la pagina History (Historial): Bl Details (Detalles de IB) se pueden editar antes o después de guardar los datos.

1. Localice el registro que desee, resalte la fila y haga clic en Details (Detalles). IMPORTANTE: Para crear un registro permanente, haga clic en Print (Imprimir) para

2. Localice el registro que desee y haga doble clic en cualquier lugar dentro de generar un registro de IB individual que se pueda imprimir en una impresora en red y
la fila. guardar como un archivo en papel o un registro electrénico (el archivo se guarda en

C: > 3MAttestConnect).*

* Consulte el procedimiento y la politica de mantenimiento de registros de
sus instalaciones.
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PAGINA DE CONFIGURACION

Vaya a la pagina Settings (Configura-
cién) haciendo clic en el botén

Settings (Configuracién) en la pagina
principal. En la pagina Settings
(Configuracién) el usuario puede:

- Deshabilitar o habilitar la alarma sonora
seleccionando el botdn de opcién
correspondiente. La alarma sonora viene
habilitada de manera predeterminada.

Si la alarma sonora esté deshabilitada,

la pantalla del minilector automético
490M Attest™ de 3M™ seguira
parpadeando para avisar al usuario

de resultados positivos (+) de IBy de
cualquier cédigo de error/precaucion.

- Sincronizar la hora del minilector

ACTUALIZACION DEL SOFTWARE
SM™ ATTEST™ CONNECT

De manera ocasional, 3M puede suministrar actualizaciones del software para
la aplicacion del lector automatico 3M™ Attest™ Connect. Para comprobar la

disponibilidad de actualizaciones, abra la bandeja del sistema en su ordenador,
haga clic con el botén derecho en el icono de 3M™ Attest™ Connect

actualizaciones) para determinar si se dispone de actualizaciones. Siga las

indicaciones para descargar e instalar la actualizacién del software. Un minilector

y haga
clic en About (Acerca de). Haga clic en el botén Check for Updates (Comprobar

automatico 490M Attest™ de 3M™ no tiene por qué estar conectado al ordenador

para descargar o instalar el software actualizado 3M™ Attest™ Connect.

automético 490M Attest™ de 3M™ con la del ordenador al que esté conectado
haciendo clic en el botén Synchronize Time (Sincronizar hora). Para sincronizar
automéaticamente la hora cada vez que la unidad se conecte a un ordenador,
seleccione la casilla Auto-Sync Time (Sincronizacién automética de hora).
Comprobar la informacién (por ejemplo, nimero de serie, temperatura del
bloque calentador) acerca del minilector automético 490M Attest™ de SM™.
Crear un archivo que se pueda enviar a 3M para la solucién de problemas
haciendo clic en el botén Service Pack (Paquete de servicios). La ubicacién de
almacenamiento predeterminada para el archivo .spz se encuentra en la unidad

C: > 3M AttestConnect.

SOLUCION DE PROBLEMAS: 3M™ ATTEST™ CONNECT

Situacion

Causa

Solucién

La imagen del IB en la péagina principal
no coincide con el color de indicador
de proceso o tapén del IB

en incubacion

El usuario no ha especificado el tipo de IB o
el usuario no ha especificado si el IB es un IB
de control.

marque la casilla de control en el caso de IB de control.

Vaya a la pagina de detalles de IB y especifique su tipo en la lista desplegable;

La pagina principal no se muestra en la
pantalla del ordenador

El ordenador no detecta el lector automatico
490M Attest™ de 3M™

Desconecte y vuelva a conectar el cable USB al ordenador.

La pdagina principal no se muestra en la
pantalla del ordenador

3M™ Attest™ Connect se ha minimizado.

Haga clic en el icono en la barra de tareas del ordenador.

La pagina principal no se muestra en la
pantalla del ordenador

3M™ Attest™ Connect se ha cerrado.

el icono de 3BM™ Attest™ Connect y haga clic en un nimero de serie del
lector automatico 490M Attest™ de 3M™.

Abra la bandeja del sistema del ordenador, haga clic con el botén derecho en

La pagina principal no se muestra en la
pantalla del ordenador y el icon
no aparece en la bandeja del sistema
del ordenador

Puede que la aplicacién se haya bloqueado.

haga clic en en 3M™ Attest™ Connect

O bien

Vaya al menu Inicio de Windows, la carpeta 3M y haga clic en 3M™ Attest™
Connect.

En el ordenador, vaya a Search Windows (Buscar en Windows), escriba 3M y

En la pagina History (Historial), las
horas de inicio de IB comienzan en el
afio 2000

La bateria de respaldo del reloj de hora real
del minilector automéatico 490M Attest™ de
3M™ no funciona correctamente.

por el fallo de la bateria de respaldo del reloj de hora real.

Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente. El reloj de hora real
captura la hora de inicio de incubacién del IB, pero no controla la duracién de
incubacién del control. La precision de los resultados de IB no se ve afectada

El mensaje emergente aparece cuando
hace clic en el botédn Install Update
(Instalar actualizacién) en la pagina
principal (Home) de 3M™ Attest™
Connect.

El software 3M™ Attest™ Connect debe ser
actual antes de actualizar el firmware del
lector automatico 490M Attest™ de 3M™.

Siga las instrucciones para actualizar el software 3M™ Attest™ Connect.
A continuacién, haga clic en el botén Install Update (Instalar actualizacién)
en la pagina principal (Home) de 3M™ Attest™ Connect y continte con la
actualizacion del firmware.

ASISTENCIA AL CLIENTE

En EE. UU,, llame a la linea de ayuda de 3M Health Care en el 1-800-228-3957.
Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la oficina local de 3M.
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Lea y comprenda toda la informacién de seguridad
antes de utilizar este producto.
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PREFACIO

Clausulas de exencidén de responsabilidad

.
de contenidos

Clausulas de exencién de responsabilidad de las ilustraciones

Las impresiones, gréficos, monitores y pantallas de muestra son solo con fines
informativos e ilustrativos, y no se deben utilizar para las evaluaciones clinicas o de
mantenimiento. Los datos que se muestran en las impresiones y pantallas de muestra
no reflejan los resultados reales de la prueba.

Clausulas de exencién de responsabilidad del hardware

Las especificaciones del hardware del Minilector automatico 490M 3M™
Attest™ estén sujetas a modificaciones. Es posible que las imégenes del sistema,
los componentes y las especificaciones del hardware incluidos en el manual no
coincidan con el sistema instalado. Se ha corroborado que cualquier cambio

o modificacién en la instalacién del sistema autorizado sea compatible con la
funcionalidad descrita en el presente documento.

USO PREVISTO

El sistema del Indicador biolégico rapido 3M™ Attest™ ofrece un control de rutina
rapido y confiable de los procesos de esterilizacion con peréxido de hidrégeno
vaporizado que se realizan en los centros de atencién de la salud. El sistema esté
compuesto de indicadores, paquetes de desafio e incubadoras/lectores.

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ estda disefiado para incubary leer
automaticamente los Indicadores bioldgicos 1295, 1491y 1492V de 3M™ Attest™
a 60 °C para obtener una lectura fluorescente final negativa a los 24 minutos.

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ estd disefiado también para permitir
mayor incubacién adicional de los Indicadores biolégicos de lectura superrapida
3M™ Attest™, nimeros de catdlogo 1491y 1492V, para obtener un resultado
visual final negativo del cambio de color del pH a las 24 horas y a las 48 horas
respectivamente. Esta incubacién adicional es opcional y no esta prevista para el
uso rutinario.

Un resultado fluorescente positivo o una visual del cambio de color del pH indican
una falla en el proceso de esterilizacion. Sin embargo, debido a la alta sensibilidad
del resultado fluorescente, no existe ninguna ventaja en continuar incubando los
Indicadores biolégicos 3M™ Attest™ procesados una vez que se haya documentado
el resultado fluorescente.

Otros indicadores biolégicos (Bl) no son compatibles con este dispositivo y no se
pueden utilizar.

INDICACIONES DE USO

El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ esta disefiado para incubary leer
automaticamente los Indicadores biolégicos 1295 de lectura réapida SM™ Attest™
y los Indicadores biolégicos de lectura superrapida 3M™ Attest™, nimeros de
catélogo 1491y 1492V, a 60 °C para obtener un resultado fluorescente final a los
24 minutos.

En las instrucciones de uso del producto, se proporcionan las indicaciones de uso
para los Indicadores biol6gicos Attest™.

GARANTIA

En los EE. UU., el Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ tiene una garantia

del producto limitada de un afio. La garantia, la reparacién y las limitaciones

para EE. UU. se describen en el sitio web del producto en Go.3M.com/490M.

Para los paises que se encuentran fuera de los EE. UU., todas las garantias se
establecen por parte de la filial que tiene la responsabilidad de ventas del Minilector
automatico 490M 3M™ Attest™.

Registre su dispositivo en Go.3M.com/490M.

SEGURIDAD Y PRECAUCIONES

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ y los dispositivos y accesorios
relacionados estan disefiados para brindar un servicio seguro y confiable cuando

se utilizan de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. Lea, comprenda y

siga toda la informacién de seguridad que se encuentra en las instrucciones de

uso incluidas con el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ y los indicadores
bioldgicos antes de usar. Utilice estos equipos solo para los fines descritos en este
Manual del usuario. Conserve estas instrucciones para referencia futura.

La unidad esta disefiada para utilizarse solo con el médulo de Suministro de Energia
y el cable USB provistos por 3M. Si el producto se utiliza de alguna manera que no
fue especificada por 3M, la proteccion que brinda el producto se vera perjudicada.

Explicacién de las consecuencias de las palabras
de advertencia

ADVERTENCIA: Indica una situacién peligrosa, la cual, si no se evita, podria
causar la muerte o una lesién grave.

PRECAUCION: Indica una situacion peligrosa, la cual, si no se evita, podria
causar una lesién menor o moderada.

Precauciones de seguridad y advertencias

Se deben seguir las siguientes advertencias y precauciones para evitar acciones

inseguras que podrian causar lesiones personales o dafios en el instrumento.

AADVERTENCIA: Para reducir el riesgo vinculado con la tension peligrosa:

Utilice solo en interiores.

No utilice el instrumento si no esta funcionando adecuadamente o si sufrié
algun dafio.

Utilice solo con el suministro de energia especificado para este producto
y certificado para el pais de uso.

A PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesién o dafio del instrumento:

No derrame liquido encima o dentro del instrumento. No sumerja la unidad en
ningun liquido.

Desenchufe siempre el Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ y deje que se
enfrie antes de limpiarlo.

Limpie las superficies externas utilizando unicamente las instrucciones brindadas
por el fabricante.

No abra la carcasa del instrumento, no hay partes utiles para el usuario.

Use guantes y gafas de seguridad cuando active el Indicador biolégico 1295 de
lectura rapida BM™ Attest™.

Deje enfriar los Indicadores biolégicos 3BM™ Attest™ durante el periodo de
tiempo recomendado antes de activarlos. La activacion o la manipulacién
excesiva del indicador bioldgico antes de que se enfrie pueden causar que
explote la ampolla de medios de vidrio.

Use guantes y gafas de seguridad cuando active los Indicadores biolégicos
superrapidos 3M™ Attest™.

A ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo vinculado con los resultados
incorrectos:

Deberén utilizar el instrumento los usuarios que estén familiarizados con el
dispositivo, la funcionalidad del dispositivo y el Manual del usuario.

No coloque el instrumento en un ambiente expuesto a la luz solar o a la luz
incandescente fuerte.

No coloque el instrumento cerca de ningun dispositivo que emita un campo
electromagnético fuerte.

No lo utilice sobre una superficie con vibraciones.

Active e incube los Indicadores biolégicos 1295 de lectura rapida 3M™ Attest™
en el transcurso de 1 hora luego de haber realizado el ciclo de esterilizacion.

No incube un Indicador biolégico 3M™ Attest™ si, después del procesamiento
y antes de la activacion del Bl, se observa que tiene una ampolla de medios rota.
Vuelva a probar el esterilizador con un indicador biolégico nuevo.

Deje enfriar los Indicadores biolégicos 3M™ Attest™ durante el periodo de
tiempo recomendado antes de activarlos.

No quite el Indicador biolégico 3M™ Attest™ ni lo cambie de ubicacién una vez
que lo haya colocado en el contenedor.

No quite el Indicador biolégico 3M™ Attest™ de la incubadora hasta que el
simbolo (+) o (-) que aparece en la pantalla indique que la prueba se completé.

No vuelva a incubar los Indicadores biol6gicos 3M™ Attest™ para el cual el lector
automaético ya ha determinado un resultado.
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INFORMACION DE SEGURIDAD
Y DE SALUD

Cumplimiento de seguridad del dispositivo

El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ cumple con las siguientes normas,

como se demuestra mediante el Certificado del esquema CB y el informe de prueba

emitido por Ul, LLC Underwriters Laboratories (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Requisitos de seguridad de los equipos eléctricos para la
medicién, control y uso en el laboratorio, Parte 1: Requisitos generales.

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Requisitos de seguridad de los equipos eléctricos
para la medicién, control y uso en el laboratorio, Parte 2-010: Requisitos
particulares de los equipos de laboratorio para calentar materiales.

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ se considera un equipo de UL

y lleva la marca UL con indicadores adyacentes “C” y “US” de acuerdo con el

cumplimiento de las normas UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 N.° 61010-1y

CAN/CSA 22.2 N.° 61010-2-010.

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ cumple con la marca CE en relacién

con la Directiva sobre baja tensién (LVD) 2014/35/UE, tal como se puede corroborar

en la Declaracién de conformidad.

El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ cumple con la Directiva RoHS,

Directiva 2011/65/UE del Parlamento y del Consejo Europeo, del 8 de junio de

2011, sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en

aparatos eléctricos y electrénicos.

El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ cumple con los requisitos RoHS Il

de China.

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ cumple con la Directiva WEEE,

Directiva 2012/19/UE del Parlamento y del Consejo Europeo, del 4 de julio de 2012,

sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE).

Cumplimiento con los requisitos EMC

El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ cumple con las siguientes normas
EMC, tal como se confirma mediante la Declaracion de conformidad originada por
3M:

e Aparatos eléctricos para la medicion, el control y el uso en laboratorio IEC
61326-1:2012 / EN 61326:2013 - Requisitos EMC - Parte 1: Requisitos generales

e Requisitos EMC de la Directiva 2014/30/UE de la marca CE.

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ cumple con los requisitos de
compatibilidad electromagnética y de seguridad eléctrica para Australia y Nueva
Zelanda, tal como se puede corroborar en la Declaracion de conformidad del
proveedor en relacién con la marca de cumplimiento normativo (RCM) para
Australia y Nueva Zelanda.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las Normas FCC. Su funcionamiento se
encuentra sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) es posible que este dispositivo
no provoque una interferencia perjudicial y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida, incluso una interferencia que pueda provocar un
funcionamiento no deseado.

No se debe modificar este dispositivo sin el consentimiento escrito de 3M Company.

Las modificaciones no autorizadas pueden anular la autoridad otorgada bajo las
Normas de Comunicacién Federales que permiten el uso de este dispositivo.

Este aparato se ha probado y se corroboré que cumple con los limites para
los dispositivos digitales Clase B conforme a la Parte 15, de las Normas FCC.
Estos limites estan disefiados para brindar una proteccién razonable contra
la interferencia peligrosa en una instalacién residencial. El aparato genera,
usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones, puede provocar una interferencia perjudicial a
las radiocomunicaciones. Sin embargo, no se puede garantizar que no habra
interferencia en una instalacién particular. Si el aparato genera una interferencia
peligrosa con la recepcion de radio o televisién, lo cual se puede determinar
al apagar y prender el equipo, se alienta a que el usuario intente corregir la
interferencia tomando una o varias de las siguientes medidas :

- Reorientar o reubicar la antena receptora.
- Aumentar la separacion entre el aparato y el receptor.

- Conectar el aparato a un tomacorrientes que esté en un circuito distinto al que
esta conectado el receptor.

- Pedir ayuda a un vendedor o un técnico en radio/TV experimentado.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
DE LA ETIQUETA DEL PRODUCTO
Y EMBALAJE

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia

Indica el fabricante del dispositivo médico,

tal y como se define en la Normativa
Fabricante de dispositivos médicos (UE) 2017/745,
anteriormente la Directiva 93/42/EEC de la
UE. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.1
Representante Indica al representante autorizado en la

autorizado en la
Comunidad Europea

Comunidad Europea. Fuente: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU, y/0 2014/30/EU

Indica la fecha en la cual se fabricé el

Fecha de fabricacion dispositivo médico. 1SO 15223, 51.3

Indica el nimero de catélogo del fabricante
para que el dispositivo médico puede
identificarse. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.6

Numero de
referencia

Indica el numero de serie del fabricante
para poder identificar un dispositivo
médico especifico. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.7

Numero de serie

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
obtener informacién cautelar importante
como avisos y precauciones que, por una
serie de motivos, no pueden exponerse en
el dispositivo médico en si. Fuente: ISO
15223,5.4.4

Precaucion

Indica la conformidad con todas las
Directivas y Normativas aplicables sobre
Dispositivos Médicos de la Unién Europea.

Marca CE

Indica que el producto fue evaluado e

Certificacién UL incluido por UL para Estados Unidos y

LISTED Canada.
Marca de Indica que el producto cumple con los
Cumplimiento @ requisitos normativos aplicables de
Normativo Australia. Fuente: AS/NZS 44171:2012
Simbolo de

cumplimiento

con la directiva

de Restriccion

de Sustancias
Peligrosas (RoHS I1)
de China

Indica el periodo de uso seguro para el
ambiente del producto. Fuente: SJ/T
11364-2014

Para indicar en la placa de caracteristicas
que el equipo es adecuado solamente
para corriente directa o para identificar
los terminales relevantes. Fuente: CEIl
60417-5031

Corriente continua

NO arroje esta unidad a un contenedor
de basura municipal cuando haya llegado
al final de su vida dtil. Recicle. Fuente:
Directiva 2012/19/EC sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE)

Reciclar equipos
electrénicos

I 1]

Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com




ESPECIFICACIONES

Especificaciones del suministro de energia
Suministro de energia Condicién de funcionamiento Unidades

Intervalo de tension de CA 100-240 Voltios
Frecuencia 50/60 Hertzios
Corriente 0,6 Amperios

Condiciones ambientales de funcionamiento
Condicién ambiental Condicién de funcionamiento Unidades

Altitud 3000 (max.) Metros
Temperatura de funcionamiento 16 -35 °C
Temperatura de almacenamiento -10a50 °C
Humedad relativa de funcionamiento 20-80 (sin condensacién) %
Intervalo de tensiéon de CC 12 Voltios
Frecuencia CcC

Corriente 1,2 Amperios
Instalacion/Sobrevoltaje Categoria Il

Nivel de contaminacion 2

Dimensiones de la unidad
Ancho: 15,5 cm

Altura: 8,25 cm

Profundidad: 5,25 cm

INSTRUCCIONES DE USO:
configuracioén inicial

Elija una ubicacién
Coloque el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ sobre una superficie firme
y plana, lejos de la luz solar y de la luz incandescente.

Seleccione e instale el enchufe correcto

El suministro de energia del Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ viene con
multiples configuraciones de paletas. Instale la configuracién de paletas adecuada
para su pais en el suministro de energia. Conecte el suministro de energia al
tomacorriente ubicado en la parte posterior del Minilector automéatico 490M
3M™ Attest™ y luego enchifelo a un tomacorriente de CA adecuado conectado
atierra.

El enchufe de suministro de energia funciona como un dispositivo de desconexion
de la fuente de suministro eléctrico. No coloque ningtin aparato en torno al
suministro de energia que dificulte desconectar el suministro de energia.

Las versiones del gestor de arranque (B X.X.X) y el firmware (V X.X.X) se muestran
brevemente de manera secuencial cuando se conecta el Minilector 490M

3M™ Attest™.

AADVERTENCIA:

e No coloque el instrumento en un ambiente expuesto a la luz solar o a la luz
incandescente fuerte.

e No coloque el instrumento cerca de ningln dispositivo que emita un campo
electromagnético fuerte.

o No lo utilice sobre una superficie con vibraciones.

Espere 30 minutos antes de utilizarlo

Una vez que esté enchufado, deje que transcurra un periodo de 30 minutos de
calentamiento antes de colocar los indicadores biolégicos en los compartimientos
de las incubadoras. El cédigo de precaucién C1 desaparecera cuando se alcance la
temperatura de incubacién adecuada.

Consideraciones especiales

Se recomienda que la unidad se deje encendida para evitar los periodos de
calentamiento. Se debe desconectar la unidad cuando se prevea que no se
seguird usando por méas tiempo.

A ADVERTENCIA: Utilice solo el suministro de energia especificado para
este producto y certificado para el pais de uso.
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INSTRUCCIONES DE USO: contenedores, botones, pantalla y conexiones

7

CONTENEDORES Vista posterior
1. Contenedores de incubacién: el Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ 7. Puerto de cable USB: conecte el extremo “B” del cable USB proporcionado aqui
cuenta con cuatro contenedores de incubacién. para utilizar el 3SM™ Attest™ Connect
. 8. Tomacorriente: conecte aqui el adaptador de suministro de energia AC
Botén

2. Botdn tactil (la alarma se apaga)

Pantalla

3. Ejemplo de resultado positivo (+) del Bl para el contenedor n.° 1

4. Ejemplo de resultado negativo (-) del Bl para el contenedor n.° 2

5. Ejemplo de tiempo de incubacién restante, para el contenedor n.° 3
6. Ejemplo de cédigo de error para el contenedor n.° 4



INSTRUCCIONES DE USO:
procedimiento de lectura

Instrucciones para la activacién e incubacién del
indicador biolégico (BI)

A PRECAUCION: Deje enfriar los Indicadores biolégicos 3M™ Attest™
durante el periodo de tiempo recomendado antes de activarlos. La activacion o
la manipulacién excesiva del indicador biolégico antes de que se enfrie puede
causar que explote la ampolla de vidrio.

& PRECAUCION: Use guantes y gafas de seguridad cuando active los
Indicadores biolégicos superrapidos 3M™ Attest™.

& PRECAUCION: Use guantes y gafas de seguridad cuando active el
Indicador biolégico 1295 de lectura rapida 3M™ Attest™.

& ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo vinculado con los resultados
incorrectos:

Siga este procedimiento para leer todos los Indicadores biolégicos (BI)
3M™ Attest™:

Mientras esté usando las gafas de seguridad
(y los guantes para el Bl 1295), COLOQUE el Bl
en el Activador del Indicador biolégico Attest™.

CIERRE y AGITE el Activador del Indicador
biolégico Attest™ para cerrar la tapa del Bl
y aplaste la ampolla de medios.

No incube un Indicador biolégico 3M™ Attest™ si, después del procesamiento

Vuelva a probar el esterilizador con un indicador biolégico nuevo.

y antes de la activacion del B, se observa que tiene una ampolla de medios rota.

Active e incube los Indicadores bioldgicos 1295 de lectura rapida 3M™ Attest™
en el transcurso de 1 hora luego de haber realizado el ciclo de esterilizacion.

Deje enfriar los Indicadores biolégicos 3M™ Attest™ durante el periodo de
tiempo recomendado antes de activarlos.

No vuelva a incubar los Indicadores biolégicos 3M™ Attest™ para el cual el
lector automatico ya ha determinado un resultado.

Quite el B, CONTROLE visualmente que la
ampolla de vidrio (con medios de cultivo) se
haya aplastado y SACUDA el Bl para asegurarse
de que el medio de cultivo color purpura se
distribuya hacia la camara de cultivos en la base
del vial.

INSPECCIONE para verificar que el medio se
haya transferido hacia la cdmara de crecimiento
en la base del vial Bl.

Oriente el lado plano del Bl activado hacia la
parte frontal del Minilector automatico 490M
3M™ Attest™ y COLOQUE el Bl en cualquier
compartimento de la incubadora. Observe

la pantalla del Minilector automéatico 490M
3M™ Attest™ para confirmar la ubicacién
correcta del Bl. Si el Bl esta correctamente
emplazado, en la pantalla del Minilector
automatico 490M 3M™ Attest™ aparecera
000, 00, 0, y [os minutos restantes de
incubacién directamente debajo del Bl que se
estd incubando.

REGISTRE el resultado del Bl.

A ADVERTENCIA: No quite el indicador biolégico del compartimiento de la

incubadora hasta que el simbolo (+) o (-) que aparece en la pantalla indique que
la prueba se completé.
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INSTRUCCIONES DE USO:
informacién adicional
Ubicacién del BI

Todos los contenedores de incubacién de los Minilectores automéaticos 490M
3M™ Attest™ estan programados para proporcionar un resultado fluorescente final
dentro de los 24 minutos de incubacién y se pueden usar para incubar indicadores
biolégicos de lectura stper rapida 1491y 1492V 3M™ Attest™ y el indicador
bioldgico de lectura rapida 1295 3M™ Attest™.

Se mostrara el tiempo restante de incubacién, en minutos, en la parte frontal de la
unidad para indicar que el Indicador biolégico 3BM™ Attest™ se estd incubando en el
contenedor del lector y que no se debe tocar. El tiempo restante en el monitor indica
que los resultados no estan disponibles y que la incubacion se encuentra en proceso.
No quite los Indicadores biolégicos 3M™ Attest™ hasta que el simbolo (+) o (-)
que aparece en la pantalla indique que se completé la prueba.

Nota: Si se quita inadvertidamente el Indicador biolégico 3M™ Attest™ antes
de que se complete el tiempo de incubacién, sonaré una alarma y aparecerd un
cédigo de precaucion C2 debajo de ese contenedor. Debe volver a colocar el
Lector biolégico 3M™ Attest™ en el contenedor de incubacién dentro de los
10 segundos posteriores o se perderan los resultados.

A ADVERTENCIA: No quite el Indicador biolégico 3M™ Attest™ ni lo
cambie de ubicacion una vez que lo haya colocado en el contenedor. Hacerlo
puede generar la pérdida de los resultados y la prueba del indicador biolégico
puede resultar invalida.

INSTRUCCIONES DE USO

Control positivo

Active e incube al menos un Indicador biol6gico 3M™ Attest™ no procesado para
utilizarlo como control positivo cada dia que la unidad incube y lea un Indicador
biolégico 3M™ Attest™. Escriba una “C” (para “control”) y la fecha en la etiqueta.
El control positivo se puede colocar en cualquier contenedor de la incubadora. Se
debe realizar un control positivo para cada numero de catalogo y debe tener el
mismo nimero de lote que el Indicador biolégico 3M™ Attest™ procesado.

El Bl de control positivo ayuda a confirmar:
e que se cumplen las temperaturas correctas de incubacién;

e laviabilidad de las esporas no se haya alterado debido a la temperatura de
almacenamiento, la humedad o la proximidad a quimicos inadecuados;

e |a capacidad del medio de promover cultivos répidos;

e el funcionamiento correcto de los componentes del Minilector automatico 490M
3M™ Attest™.

INSTRUCCIONES DE USO:
interpretacion de resultados
Resultados fluorescentes

En cuanto se detecte un resultado positivo del Indicador biolégico 3M™ Attest™,
apareceré en la pantalla un simbolo parpadeante directamente debajo del Bl en
incubacién y sonara una alarma (si la configuracién de sonido esta activada). Pulse el
botdén téactil para confirmar el resultado, detenga la indicacion intermitente y apague
la alarma (si esté activada). Al final del tiempo de incubacién de 24 minutos, si se
detecta un resultado negativo del Indicador biolégico 3M™ Attest™, aparecera

un (-) directamente debajo del Bl que se esta incubando. El resultado fluorescente
final negativo (-) para un Indicador biolégico 3M™ Attest™ procesado después de
24 minutos de incubacién indica un proceso de esterilizacion aceptable.

Después de mostrar el simbolo + o - y de registrar el resultado, el Indicador biolégico

3M™ Attest™ puede retirarse del contenedor. El resultado (+ o -) se muestra hasta
que Bl se quita del contenedor de incubacion. El resultado se borra diez segundos
después de haber retirado el Bl. No vuelva a incubar los Bl, ya que los resultados no
serén vélidos.

El Bl de control sin procesar debe proporcionar un resultado fluorescente
positivo (+). Los resultados procesadosdel Bl no son validos hasta que el Bl de
control diario positivo muestre fluorescencia positiva (+).

Con un Indicador biolégico 3M™ Attest™ procesado, un resultado positivo (+)
indica una falla en el proceso de esterilizacién. Actle sobre cualquier resultado de
prueba positivo de manera inmediata. Determine la causa del Indicador biolégico
3M™ Attest™ positivo y vuelva a probar el esterilizador siguiendo las politicas y
procedimientos del centro de atencién.

Resultado visual opcional del cambio de color del pH:
Indicadores biolégicos de lectura superrapida 1491y
1492V 3M™ Attest™

Los Indicadores biolégicos de lectura superrapida 3M™ Attest™ se pueden incubar
por tiempo adicional para obtener un cambio visual de color del pH. Esta incubacion
opcional adicional no esté prevista para el uso rutinario y se puede utilizar en
estudios especiales. Debido a la alta sensibilidad del resultado fluorescente, no
existe ninguna ventaja en incubar los Indicadores bioldgicos 1491y 1492V de lectura
superrapida 3M™ Attest™ mas alld de 24 minutos. Después de la activacion y
durante la incubacién, la tela blanca no tejida del indicador biolégico absorbera el
indicador purpura de bromocresol, el tinte del indicador sensible al pH en el medio
de cultivo, y se volvera azul. En el caso de un control del Bl positivo, aparecera

un cambio de color amarillo del medio de cultivo o tela no tejida dentro de las

24 horas para los Bl 1491y dentro de las 48 horas para los Bl 1492V. Si se percibe un
color amarillo dentro del vial, esto indica un resultado positivo. En el caso de un Bl
procesado, un cambio del medio o del color de la tela no tejida de morado a amarillo
indica una falla en el proceso de esterilizacién por vapor. Un resultado de cambio

de color de pH negativo, es decir, el medio y la tela no tejida permanecen morado o
azul, puede evaluarse a las 24 horas para los Bl 1491y a las 48 para los Bl 1492V.

Resultado visual opcional del cambio de color del
pH: Indicador biolégico 1295 de lectura rapida
3M™ Attest™

Los Indicadores biolégicos 1295 de lectura rapida 3M™ Attest™ se pueden incubar
por tiempo adicional para obtener un cambio visual de color del pH. Debido a la
alta sensibilidad del resultado fluorescente, no existe ninguna ventaja en continuar
incubando los Indicadores bioldgicos 1295 de lectura rapida 3M™ Attest™ después
de que se haya determinado y documentado el resultado fluorescente. Esta
incubacién opcional adicional no esta prevista para el uso rutinario, pero se puede
utilizar en estudios especiales.

En el caso de un Bl de control positivo, se mostrarad un cambio en el color amarillo
del medio de cultivo dentro de las 24 horas. Si se percibe un color amarillo dentro
del vial, esto indica un resultado positivo. El resultado del cambio de color del pH se
puede registrar, y se puede desechar el Bl en cuanto se observe el color amarillo.

Si se desea un resultado de cambio de color del pH para los Indicadores biolégicos
1295 de lectura rdpida 3BM™ Attest™ procesados, se recomienda el uso de una
incubadora humidificada para evitar que se seque el medio. Transferir el Bl 1295
procesado a una incubadora humidificada que funcione a 60 °C después de que

el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ haya determinado el resultado
fluorescente. Un cambio de color en el medio de cultivo de purpura a amarillo
indica una falla en el proceso de esterilizacion. A los 7 dias se puede considerar

un resultado negativo del cambio de color del pH, es decir, que el medio
permanece purpura.

INSTRUCCIONES PARA EL USO: desecho

El instrumento contiene una bateria de litio. Eliminacion del instrumento segun los
requisitos federales, estatales y locales.

CARACTERISTICAS DEL MINILECTOR AUTOMATICO 490M 3M™ ATTEST™

Alarma sonora

Una alarma sonora se disparara, un simbolo (+) parpadeante se mostrara
directamente debajo del Bl en incubacién cuando se detecte un resultado positivo.
También sonard una alarma si se quita un Bl en incubacién del Minilector automatico
490M 3M™ Attest™ mucho antes de que un resultado final se haya detectado. Los
datos se perderan si el Bl no se reemplaza en el contenedor de la incubadora dentro
de los 10 segundos.

La alarma sonora para resultados positivos se puede apagar para un Indicador
biolégico de BM™ Attest™. Se realiza al presionar el botén tactil una vez

que la alarma haya sonado. Se apagaré la alarma Gnicamente para ese BI.

Cualquier resultado positivo del Indicador biolédgico de 3M™ Attest™ detectado
posteriormente en otros contendores de incubacién hara que suene la alarma.
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Al retirar el Bl, se reactiva la alarma para ese contenedor. Al presionar el boton tactil
para apagar la alarma de un Bl positivo no desactiva la alarma para las advertencias
de la alarma de cédigo de precaucion o error. La configuracion de fabrica por
defecto es alarma sonora activada. Se puede deshabilitar la alarma en la pagina de
Configuracién de 3M™ Attest™ Connect.

Numero de serie, version del firmware y estado de

temperatura

Para verificar el nimero de serie, la version del firmware o la temperatura del bloque
del calentador, mantenga presionado el botén tactil. Apareceran consecutivamente
en la pantalla el nimero de serie de la unidad, la versién del firmware y la
temperatura del bloque de la incubadora. El Minilector automéatico 490M

3M™ Attest™ contiene un programa de autodiagndstico de temperatura interno.

Si la temperatura cae fuera de la especificacién (60,0 °C +/- 2,0 °C), se mostrara un
cédigo de error.



Interrupciones del suministro de energia

Cuando se reestablece la energia eléctrica después de una interrupcién del
suministro de energia, el Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ verifica la
temperatura del bloque del calentador.

e Aparece en la pantalla un cédigo de precaucién C1debajo de todos los
contenedores de incubacion sin ocupar si la temperatura se encuentra debajo
de la especificacion. El codigo de precaucion C1 se despejara cuando la
temperatura alcance la especificacién (60,0 °C +/- 2,0 °C).

e Para cualquier Bl en incubacién para el cual se determiné el resultado antes de
la interrupcién del suministro de energia, el resultado aparecerd en la pantalla
cuando se reestablezca la energia siempre y cuando el Bl permanezca en
el contenedor.

e Para cualquier Bl en incubacion para el cuél no se haya determinado un resultado
antes de las interrupciones del suministro de energia:

o Silatemperatura del bloque del calentador se encuentra dentro de la
especificacién, las lecturas se reestablecen como se indica mediante el
tiempo de incubacién restante debajo de los Bl en la pantalla.

o Después de una interrupcion breve del suministro de energia, si la
temperatura del calentador supera los 50 °C, pero se encuentra dentro de
la especificacion, aparecera un cédigo de precaucion C3 debajo de los
contenedores afectados y no se registraran las lecturas. Las lecturas se
reestablecen, como indica el tiempo de incubacién restante en la pantalla,
cuando la temperatura alcanza la especificacién.

o Silatemperatura del bloque del calentador se encuentra debajo de los
50 °C, aparecera un cédigo de error E5 debajo de los Bl afectados. No se
determinara un resultado y se debe analizar la carga/esterilizador con un Bl
nuevo segun el protocolo de la instalacion.

3M™ Attest™ Connect opcional

Si lo desea, el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ puede conectarse a

un ordenador personal por medio de un cable USB proporcionado para funciones

adicionales. Descargar e instalar la aplicacién gratuita del lector automético

3M™ Attest™ Connect permite que los usuarios:

e vean el estado actual del Bl en el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™
por medio de una pantalla de un ordenador;

e veany exploren los registros anteriores de Bl para crear impresiones y/o guardar
la documentacién como un archivo electrénico*;

e interactlen con sistemas de software de rastreo de instrumentos compatibles;

e creen archivos de diagndstico para servicio técnico y solucién de problemas para
clientes de manera remota;

e configuren el Minilector automatico 490M 3M™ Attest™;

e habiliten las actualizaciones en el futuro del firmware del Minilector
automatico 490M 3M™ Attest™.

Para obtener mas detalles, consulte la seccion Aplicacién del lector automatico

3M™ Attest™ Connect OPCIONAL de este manual.

*Consulte el procedimiento y las politicas de mantenimiento de registros en sus

instalaciones. El usuario es el inico responsable de la integridad y la seguridad de
los datos en su ordenador.

MANTENIMIENTO, CUIDADO
Y LIMPIEZA

El Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ no contiene partes que puedan

ser reparadas por el usuario ni necesita mantenimiento o calibracién de rutina.
Cualquier mal funcionamiento se indicara con un cédigo de error. Consulte la Guia
de resolucion de problemas en relacién a las explicaciones de cédigo de error.
Limpie la superficie exterior del Minilector automatico 490M 3M™ Attest™

con un pafio humedo mojado con un detergente suave. No intente limpiar los
componentes internos.

A PRECAUCION: Desenchufe siempre el Minilector automatico 490M
3M™ Attest™ y deje que se enfrie antes de limpiarlo.

No derrame liquido encima o dentro del instrumento. No sumerja la unidad en
ningun liquido.

Limpie las superficies externas utilizando tnicamente las instrucciones brindadas
por el fabricante.

No abra la carcasa del instrumento, no hay partes utiles para el usuario.
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GUIA DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

La pantalla indicara las fallas detectadas al mostrar un c6digo de error o precaucién debajo del contenedor Bl afectado. Suena la alarma sonora, si esté activada, y la luz de
fondo de la pantalla parpadea para alertar al usuario sobre todos los cédigos de error y precaucién (excepto C1y C3). Pulse el botén tactil para detener el parpadeo y parar la
alarma sonora (si estd activada). Consulte lo siguiente:

Cédigo Problema Solucién

(3] Precaucién de preparacién de la unidad Deje que transcurra un periodo de 30 minutos luego de que se enchufa
El bloque de incubacién no esté a temperatura. el Minilector automatico 490M 3M™ Attest™. (Nota: las lecturas de Bl

de 3M™ Attest™ estan desactivadas hasta que la incubadora alcanza los
60 °C +/-2°C).

c2 Se eliminé el Bl de la advertencia del contenedor Reemplace el Bl de 3M™ Attest™ en el contenedor correcto dentro de los
Se eliminé el Bl de 3M™ Attest™ antes de que la incubacion 10 segundos para evitar la pérdida de los datos recopilados.
se completara.

C3 El bloque calentador del lector automatico no esté dentro de No es necesario realizar ninguna accioén, el sistema se recuperara. C3 que se
las especificaciones de temperatura después de una pequefia muestra debajo de los Bl en incubacién para los cuales alin no se ha determinado
interrupcién del suministro eléctrico. el resultado. Las lecturas se suspenden hasta que la temperatura del bloque del

calentador esté dentro de las especificaciones.

C6 Medios de crecimiento purpura no detectados en la camara de Las lecturas no comenzaran hasta que se borre el cédigo de precaucion C6. Para
crecimiento del indicador bioldgico. eliminar el c6digo de precaucion, retire el Bl e inspeccione para verificar que la

tapa esté cerrada, que la ampolla de material esté aplastada y que el material haya
llenado la cdmara de crecimiento en la parte inferior del vial. Si es necesario, repita
los pasos de activacién del Bl, MOVIENDO EL DEDO para distribuir el medio de
crecimiento a la cdmara de crecimiento, y devuelva el Bl a la camara de incubacién.

EO Se detectd un error de calibracion. Contactese con el servicio de atencidn al cliente.

E1 Pérdida de control de temperatura Desenchufe la unidad y vuélvala a enchufar para eliminar un error.

Este error se produce si el sistema ya no puede controlar Si el error no se soluciona, desconecte la unidad y péngase en contacto con el
la temperatura del bloque del calentador de incubacién en servicio de atencion al cliente.
60°C+/-2°C.

E3 Error de falla de memoria Desenchufe la unidad y vuélvala a enchufar para eliminar un error. Si el error no se
El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ no puede guardar o soluciona, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.
leer los datos de la memoria.

E4 Se introdujo un Bl durante la preparacién de la unidad Quite el Bl. Espere a que el Cédigo de precaucion C1se despeje antes de incubar

los BI.

E5 Error de falla de energia Asegurese que la conexién de suministro de energia del Lector automético

sea seguro.

Resultado(s) del Bl afectado(s) no concluyente(s) ya que la energia del Lector
automaético estuvo apagada durante demasiado tiempo como para proporcionar un
resultado vélido para el Bl afectado(s).

Vuelva a probar la carga/esterilizador con una nueva politica de Bl por instalacion.

E8 Falla detectada del sistema de deteccion éptica Desenchufe la unidad y vuélvala a enchufar para eliminar un error.

Este error se produce en un contenedor especifico si el sistema Si el error no se soluciona, péngase en contacto con el servicio de atencion
detecta que el circuito de deteccién 6ptica o una LED UV no estan al cliente.
funcionando de manera adecuada. Se pueden utilizar contenedores no afectados para incubar los BI.
Otro Sonidos de alarma no deseados cuando se detecta un Bl positivo. Inhabilitar la alarma sonora. Consulte las instrucciones en la seccidn de la pagina de
Configuraciones de 3M™ Attest™ Connect.

Otro Sonidos de alarma Reemplace el Indicador biolégico 3BM™ Attest™ en el contenedor de incubacién o
El Indicador biolégico 3M™ Attest™ se ha quitado antes de tiempo lector dentro de los 10 segundos para evitar la pérdida de los datos recopilados.
del contenedor de incubacion o lector.

Otro La pantalla no funciona adecuadamente. Desenchufe la unidad y vuélvala a enchufar. si el problema se mantiene,

comuniquese con el servicio de atencién al cliente.

Otro Resultado negativo para Bl de control positivo Asegurese que la tapa del Bl esté cerrada y la ampolla de vidrio esta aplastada.

Bl activado incorrectamente. El medio no hizo contacto con el Golpee suavemente el Bl hasta que el medio fluya hasta la cdmara de espora en la

portador de espora. parte inferior del Bl.

El Bl de control fue esterilizado. Controle el indicador de proceso en la tapa del BI. Utilice un Bl no esterilizado
como control.

Otro Resultado positivo inexplicable para el Bl procesado No coloque cinta ni etiquetas en el Bl.

Una cinta o una etiqueta pueden afectar los resultados.
Otro La pantalla no reconoce el Bl Verifique la orientacién del Bl y asegurese de que el Bl esté correctamente
emplazado en el contenedor de incubacién.
Solo utilice un Bl que sea compatible con este dispositivo.
Contéctese con el servicio de atencién al cliente.
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APLICACION OPCIONAL DEL LECTOR AUTOMATICO
3M™ ATTEST™ CONNECT

El uso de 3M™ Attest™ Connect proporciona una funcionalidad adicional, Haga doble clic en el archivo Setup3MAttestConnect.exe, siga las instrucciones
como se describe en la seccién de Caracteristicas de este manual. en la pantalla para revisar y aceptar el Contrato de licencia para usuario final

.. (EULA) e instale 3M™ Attest™ Connect. 3SM™ Attest™ Connect comenzara
Requisitos del ordenador personal autométicamente.

EI BM™ Attest™ Connect esté disefiado para usarse con ordenadores con acceso
a Internet con sistema operativo Windows 7 o Windows 10. La aplicacion de
3M™ Attest™ Connect funcionaré en el primer idioma compatible especificado
en la configuracién de idioma del ordenador. Para obtener mejores resultados,

se recomienda que la pantalla del ordenador tenga una resolucién minima de
1440 x 900.

A continuacion, con el cable USB que se le provee, conecte un Minilector
automatico 490M 3M™ Attest™ al ordenador. La primera vez que conecta un
Minilector automatico, se le presenta un formulario de “inicio de sesién”. Inicie
sesion con la misma direccién de correo electrénico que utilizé en el proceso de
registro. El proceso de inicio de sesién vincula la instalacion de 3M™ Attest™
Connect en su ordenador con la informacién creada en el sitio web de registro.

Primeros pasos Una vez completo el formulario de inicio de sesién, la pagina de inicio aparecera

Abra un navegador web en su ordenador y vaya a Go.3M.com/490M. Haga clic en en el ordenador. 3BM™ Attest™ Connect tiene cuatro paginas principales: inicio,

el botén REGISTRAR PRODUCTO para comenzar el proceso de registro. Cuando se historial, configuracion y detalles de Bl.
le solicite, haga clic en el botén Descargar Attest Connect para Windows.

PAGINA DE INICIO

Como se muestra a continuacién, al conectar el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ al ordenador, la pagina de inicio proporciona una imagen virtual en tiempo real
del Lector automaético junto con otra informacién y funcionalidad.
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1. Bl enincubacién. Los Bl se muestran como tipo “desconocido” hasta que el
usuario especifique el tipo y el estado del control del Bl en la pagina Detalles
de BI. Para ver un Bl especifico, vaya a la pagina Detalles de BI; para ello haga
clic en laimagen del Bl cuando se muestran los minutos restantes de incubacion
o el resultado.

Haga clic para dirigirse a la pagina Historial.

Haga clic para dirigirse a la pagina Configuracién.
N.° de modelo del lector automético.

Version del firmware del lector automatico.

©oNo

2. Haga clic en el botén virtual para detener el parpadeo de la pantalla y apagar Numero de serie del lector automatico.
la alarma sonora (si esté activada) Una linea diagonal a través de la imagen del 10.

| sor a En esta fila se muestra cualquier resultado de
parlante indica que se ha desactivado la alarma sonora.

BI, tiempo de incubacion restante o cédigos de

3. Haga clic para minimizar la aplicacion. precaucién/error que aparecen en la pantalla del
4. Haga clic para cerrar la aplicacion. Lector a}l,tomatlco. Haga clic en los cod_lgos_c’ie
precaucion/error para obtener una explicacion del
problema y una solucién.



PAGINA DE INICIO: actualizacién de firmware

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Para buscar actualizaciones de firmware, conecte el Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ a su ordenador cuando los contenedores de incubacion

estén vacios. Abra la bandeja del sistema del ordenador, haga clic con el botén derecho en el icono de 3M™ Attest™ Connect

y haga clic en Acerca

de. Haga clic en el botén Buscar actualizaciones. Si 3M ha lanzado una actualizacion de firmware, en la pagina de inicio, aparecerd el botén Instalar
actualizacién. Haga clic en el bot6n de Instalar actualizacién para comenzar la actualizacién del firmware.

Notas:

- Las actualizaciones del firmware estéan disponibles solo para usuarios registrados que hayan instalado 3M™ Attest™ Connect. Se le solicitara al usuario que
instale la ultima version de software de 3M™ Attest™ Connect, si una actualizacion esta disponible, antes de instalar la actualizacién del firmware.

- El Minilector automatico 490M 3M™ Attest™ debe estar vacio (es decir, sin Bl en incubacién) cuando se instala una actualizacién de firmware.

PAGINA HISTORIAL

Vaya a la pagina Historial; para ello, haga
clic en el botén Historial en la pagina de
Inicio. La pagina Historial proporciona

un resumen de los datos para todos los

Bl en incubacién. Si bien el Minilector
automatico 490M 3M™ Attest™ guarda
solo los dltimos 1250 registros, el

3M™ Attest™ Connect puede guardar
todos los registros. Los registros se
numeran se manera secuencial. Cualquier
resultado positivo (+) para los Bl que no
hayan recibido un Bl de control se resaltan
en rojo (p. ej. Registro 11 en la captura de
pantalla). Los datos en la pagina Historial se
pueden clasificar al hacer clic en cualquiera
de los encabezados de la columna.

i BiType Control

Para obtener un analisis adicional, si se
desea, haga clic el botén Exportar para
crear un archivo .csv al cual se asignara
un nombre de archivo unico y se almacenara en C: > 3MAttestConnect. El archivo
exportado incluye los valores del Lector automatico y los valores del usuario para
cada registro.

Hay dos formas de navegar hacia una pagina de Detalles de Bl especifica desde la
péagina Historial:

1. Encontrar el registro deseado, resaltar la fila y hacer clic en Detalles.
2. Encontrar el registro deseado y hacer doble clic en cualquier fila.
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PAGINA DE DETALLES DE BI

Esta pagina se utiliza para documentar

el tipo de BI, el nimero de lote del Bl y

el estado de control, y para asociar un

Bl procesado a un ciclo de esterilizacién
especifico. Solo puede abrirse una Pagina
de detalles de Bl a la vez.

Las cinco filas superiores (valores

del lector automético) se completan
automéaticamente por parte del Minilector
automéatico 490M 3M™ Attest™ y no las
puede cambiar el usuario. El usuario final
completa los campos restantes (valores
del usuario).

3M™ Attest™ Connect aprende los
valores introducidos para crear una lista
desplegable de entradas especificas para
su instalacién. Es posible que se eliminen
las secciones de la lista desplegable al
hacer clic derecho en el valor deseado y

al responder Si al mensaje de Eliminar.

Los datos introducidos en la seccion de los
Valores del usuario de la pagina Detalles
de Bl se pueden editar antes o después de que se guarden los datos.

IMPORTANTE: Para crear un registro permanente, haga clic en Imprimir para
generar un registro de Bl permanente que puede se puede imprimir desde una
impresora en red y guardar como un archivo de papel o como un registro electrénico
(el archivo se guarda en el C: > 3MAttestConnect).*

*Consulte el procedimiento y las politicas de mantenimiento de registros en
sus instalaciones.



PAGINA DE CONFIGURACION

Vaya a la pagina Configuracion; para

ello, haga clic en el boton Configuracién

en la pagina de Inicio. En la pagina de
Configuracién, el usuario puede:

- Activar o desactivar la alarma sonora al

seleccionar el botdn de radio deseado.
La configuracion de fabrica es alarma
activada. Si una alarma sonora esta
desactivada, la pantalla del Minilector
automatico 490M 3M™ Attest™
continuara parpadeando para alertar al

usuario de los resultados positivos (+) del
Bl y cualquier cédigo de precaucién/error.

- Sincronizar el tiempo del Minilector
490M 3M™ Attest™ con aquel del

ordenador al que se conecta al hacer

clic en el boton Tiempo de sincronizacién. Para sincronizar automéaticamente el
tiempo cada vez, se conecta la unidad al ordenador, marque la casilla Auto-Sync

Time.

- Verificar la informacién (p. ej., el nimero de serie, la temperatura del bloque del
calentador) sobre el Minilector 490M 3M™ Attest™.

- Crear un archivo que puede enviarse a 3M para resolucién de problemas al
hacer clic en el botén Paquete de servicio. La ubicacién de almacenamiento por
defecto para el archivo .spz es C: > 3M AttestConnect.

ACTUALIZAR EL SOFTWARE DE
SM™ ATTEST™ CONNECT

A veces, 3M puede proporcionar actualizaciones de software para la aplicacion
del Lector automéatico 3M™ Attest™ Connect. Para buscar actualizaciones, abra
la bandeja del sistema del ordenador, haga clic con el botén derecho en el icono
de 3M™ Attest™ Connect
Buscar actualizaciones para determinar si hay actualizaciones disponibles. Siga las
instrucciones para descargar e instalar la actualizacion de software. No es necesario
que un Minilector automéatico 490M 3M™ Attest™ esté conectado al ordenador
para descargar e instalar las actualizaciones de software de 3M™ Attest™ Connect.

y haga clic en Acerca de. Haga clic en el botén de

SOLUCION DE PROBLEMAS: 3M™ ATTEST™ CONNECT

Tema

Causa

Solucién

no coincide con la tapa ni el color del
indicador del proceso de BI
en incubacion.

La imagen del Bl en la pagina de Inicio

Los usuarios no han especificado el tipo de Bl
y/o el usuario no ha designado si el Bl es un
Bl de control.

Vaya a la pagina de detalles de Bl y especifique el tipo de Bl de la lista
desplegable; marque la casilla de control para los Bl de control.

La pagina de Inicio no aparece en la
pantalla del ordenador.

El ordenador no detecta al Minilector 490M
3M™ Attest™ conectado.

Desenchufe y luego reconecte el cable USB al ordenador.

La pagina de Inicio no aparece en la
pantalla del ordenador.

Se ha minimizado 3M™ Attest™ Connect.

Haga clic en el icono en la barra de tareas del ordenador.

La pdagina de Inicio no aparece en la
pantalla del ordenador.

Se ha cerrado el 3BM™ Attest™ Connect.

Abra la bandeja del sistema del ordenador, haga clic con el botén derecho en

La pagina de Inicio no aparece en
pantalla del ordenadory el icon
no aparece en la bandeja del sistema
del ordenador.

Es probable que la aplicacién haya colapsado.

ador, vaya a la Ventana de busqueda de Windows, tipo 3M y haga
3M™ Attest™ Connect

Vaya al menu de Inicio de Windows, la carpeta 3M, haga clic en
3M™ Attest™ Connect.

En la pagina Historial, las horas de
inicio de Bl leen el afio 2000.

La bateria de repuesto del reloj de tiempo
real del Minilector 490M 3M™ Attest™ no
funciona correctamente.

Contéctese con el servicio de atencion al cliente. El reloj de tiempo real
captura la hora de comienzo de la incubacién del Bl, pero no controla la
duracién de la incubacién. La exactitud de los resultados del Bl no se ve
afectada por la falla de la bateria de respaldo del reloj en tiempo real.

Aparece una ventana emergente

de Inicio de 3M™ Attest™ Connect.

cuando el usuario hace clic en el botén
de Actualizar instalacién en la pagina

El software de 3M™ Attest™ Connect se
debe actualizar antes de que se pueda
actualizar el firmware del Lector automatico
490M 3M™ Attest™.

Siga las instrucciones para actualizar el software de 3M™ Attest™ Connect.
Luego, haga clic en el botén Instalar actualizacion en la pagina de Inicio de
3M™ Attest™ Connect y proceda a realizar la actualizacién del firmware.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

En los EE. UU., llame a la linea de ayuda para el cuidado de la salud 3M al 1-800-228-3957.

Fuera de los EE. UU., contacte a una filial local de 3M.
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Zorg ervoor dat u alle veiligheidsinformatie hebt
gelezen en begrepen voordat u dit product gebruikt.
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VOORWOORD

Inhoudsdisclaimers

Afbeeldingsdisclaimer

Voorbeeldafdrukken, -afbeeldingen, -weergaven en -schermen dienen
uitsluitend ter informatie en illustratie en mogen niet worden gebruikt voor
klinische of onderhoudsbeoordelingen. Gegevens die in voorbeeldafdrukken en
voorbeeldschermen worden weergegeven, zijn geen werkelijke testresultaten.

Hardwaredisclaimer

De hardwarespecificaties van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M zijn

aan wijzigingen onderhevig. De systeemafbeeldingen, hardwareonderdelen

en hardwarespecificaties in de handleiding komen mogelijk niet overeen met
het geinstalleerde systeem. Eventuele wijzigingen of aanpassingen aan de
geautoriseerde systeeminstallatie zijn compatibel met de functionaliteit die in dit
document wordt beschreven.

BEOOGD GEBRUIK

De 3M™ Attest™ biologische indicator met snelle aflezing biedt snelle,
betrouwbare controle van stoomsterilisatie- en waterstofperoxidegasprocessen
in gezondheidszorginstellingen. Het systeem bestaat uit biologische indicatoren,
opwekkingspakketten en incubator/aflezers.

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M is ontworpen voor incubatie en
automatische aflezing van 3M™ Attest™ biologische indicators 1295, 1491 en 1492V
met snelle aflezing bij 60 °C voor een uiteindelijke negatieve fluorescentieaflezing
na 24 minuten. De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M is ook ontworpen voor
verdere incubatie van 3M™ Attest™ biologische indicators met supersnelle aflezing,
catalogusnummers 1491 en 1492V, voor een uiteindelijk negatief zichtbaar
pH-verkleuringsresultaat na respectievelijk 24 uur en 48 uur. Deze verdere incubatie
is optioneel en niet bedoeld voor routinematig gebruik.

Een positieve fluorescentieaflezing of een zichtbare pH-verkleuring wijst op een fout
in het sterilisatieproces. Door de hoge gevoeligheid van het fluorescentieresultaat
biedt verdere incubatie van 3M™ Attest™ biologische indicators nadat het
fluorescentieresultaat is geregistreerd echter geen voordeel.

Andere biologische indicators (BI’s) zijn niet compatibel met dit apparaat en kunnen
niet worden gebruikt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M is ontworpen voor incubatie en
automatische aflezing van 3M™ Attest™ biologische indicators 1295 met
snelle aflezing en 3M™ Attest™ biologische indicators met supersnelle
aflezing, catalogusnummers 1491 en 1492V, bij 60 °C voor een uiteindelijk
fluorescentieresultaat na 24 minuten.

De indicaties voor gebruik van Attest™ biologische indicators zijn vermeld in de
gebruiksaanwijzing bij het product.

GARANTIE

In de VS geldt een beperkte productgarantie van één jaar voor de 3SM™ Attest™
mini-auto-aflezer 490M. De garantie, het rechtsmiddel en de beperkingen voor

de VS worden beschreven op de productwebpagina op Go.3M.com/490M.

Voor landen buiten de VS wordt een eventuele garantie vastgesteld door de
dochteronderneming die verantwoordelijk is voor de verkoop van de 3M™ Attest™
mini-auto-aflezer 490M.

Registreer het apparaat op Go.3M.com/490M.

VEILIGHEID EN
VOORZORGSMAATREGELEN

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M en de bijbehorende apparaten en
accessoires zijn ontworpen voor een veilige en betrouwbare werking bij gebruik
volgens de instructies. Lees alle veiligheidsinformatie in de instructies voor

gebruik die worden geleverd met de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M en de
bijbehorende Attest™ biologische indicators voorafgaand aan gebruik, zorg ervoor
dat u deze begrijpt en volg deze. Gebruik deze apparatuur uitsluitend voor het doel
dat wordt beschreven in de gebruikershandleiding. Bewaar deze instructies zodat u
ze later opnieuw kunt raadplegen.

De unit is ontworpen voor gebruik met uitsluitend de voedingsmodule en de USB-
kabel die door 3M worden geleverd. Als dit product wordt gebruikt op een manier
die niet is aangegeven door 3M, kan de bescherming die het product biedt negatief
worden beinvloed.

Toelichting op gevolgen van signaalwoorden

WAARSCHUWING: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet
wordt vermeden, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben.

& LET OP: Duidt een gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt
vermeden, gering of matig letsel tot gevolg kan hebben.

Waarschuwingen en veiligheidsmaatregelen

De volgende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten worden gevolgd
om onveilige handelingen te voorkomen die kunnen leiden tot persoonlijk letsel of
schade aan het instrument.

A WAARSCHUWING: Ter beperking van het risico op gevaarlijke spanning

Uitsluitend binnenshuis gebruiken.

Gebruik de apparatuur niet als deze niet juist werkt of als deze is beschadigd.

Gebruik uitsluitend de voeding die voor dit product is aangegeven en die is
gecertificeerd voor het land waarin het product wordt gebruikt.

A LET OP: Ter beperking van het risico op letsel of schade aan
het instrument

Mors geen vloeistof op of in het instrument. Dompel de unit niet onder
in vloeistof.

Koppel de stekker van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M los en laat het
instrument afkoelen voordat u het reinigt.

Reinig het buitenoppervlak uitsluitend volgens de instructies van de fabrikant.

Open de instrumentbehuizing niet. Het instrument bevat geen door de gebruiker
te onderhouden onderdelen.

Draag een veiligheidsbril en handschoenen wanneer u de 3M™ Attest™
biologische indicator 1295 met snelle aflezing activeert.

Laat de met stoom verwerkte 3BM™ Attest™ biologische indicators gedurende
de aanbevolen periode afkoelen voordat u deze activeert. Als de biologische
indicator wordt geactiveerd of onjuist wordt gehanteerd voordat deze is
afgekoeld, kan de glazen mediumampul breken.

Draag een veiligheidsbril wanneer u de 3M™ Attest™ biologische indicators met
supersnelle aflezing activeert.

A WAARSCHUWING: Ter beperking van het risico in verband met
onjuiste resultaten

Het instrument mag uitsluitend worden gebruikt door gebruikers die bekend zijn
met het apparaat, de werking van het apparaat en de gebruikershandleiding.

Plaats het instrument niet in een omgeving waarin het wordt blootgesteld aan
zonlicht of sterk licht van gloeilampen.

Plaats het instrument niet in de buurt van een apparaat dat een sterk
elektromagnetisch veld uitstraalt.

Niet gebruiken op een trillend oppervlak.

Activeer en incubeer 3M™ Attest™ biologische indicators 1295 met snelle
aflezing binnen 1 uur na afloop van de sterilisatiecyclus.

Incubeer een 3M™ Attest™ biologische indicator niet als de mediumampul na
verwerking en voorafgaand aan activering kapot is. Test de sterilisator opnieuw
met een nieuwe biologische indicator.

Laat de met stoom verwerkte 3M™ Attest™ biologische indicators gedurende de
aanbevolen periode afkoelen voordat u deze activeert.

Verwijder of verplaats de 3M™ Attest™ biologische indicator niet nadat deze in
een koker is geplaatst.

Verwijder de 3M™ Attest™ biologische indicator pas uit de incubatiekoker als het
symbool (+) of (-) op het scherm wordt weergegeven. Hiermee wordt aangegeven
dat de test is voltooid.

Incubeer BM™ Attest™ biologische indicators waarvoor de auto-aflezer al een
resultaat heeft vastgesteld, niet opnieuw.
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GEZONDHEIDS- EN
VEILIGHEIDSINFORMATIE

Naleving van apparaatveiligheidseisen

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoet aan de volgende normen,

zoals wordt aangetoond door het CB Scheme-certificaat en het testrapport dat is

uitgegeven door UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Veiligheidseisen voor elektrisch materieel voor meet- en
regeltechniek en laboratoriumgebruik - Deel 1: Algemene eisen

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Veiligheidseisen voor elektrisch materieel voor
meet- en regeltechniek en laboratoriumgebruik - Deel 2-010: Bijzondere eisen
voor laboratoriumapparatuur voor het verhitten van materialen.

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M is door UL geregistreerd en draagt

de UL-markering met de aangrenzende indicators ‘C’ en ‘US’ op basis

van naleving van de normen UL 61010-1, CAN/CSA C 22.2 nr. 61010-1en

CAN/CSA C 22.2 nr. 61010-2-010.

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoet aan de CE-markering met

betrekking tot de laagspanningsrichtlijn 2014/35/EU, zoals bewezen in de verklaring

van overeenstemming.

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoet aan de RoHS-richtlijn, richtlijn

2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 met betrekking

tot de beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en

elektronische apparatuur.

De hardwarespecificaties van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoen aan

de vereisten van China RoHS II.

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoet aan de AEEA-richtlijn, richtlijn

2012/19/EU van het Europees Parlement en de Raad van 4 juli 2012 met betrekking

tot afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA).

EMC-naleving
De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoet aan de volgende EMC-normen,
zoals bevestigd in het verklaring van overeenstemming dat door 3M is gegenereerd:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektrisch materieel voor meet- en
regeltechniek en laboratoriumgebruik - EMC-eisen - Deel 1: Algemene eisen

e EMC eisen van de CE-markering EMC-richtlijn 2014/30/EU.

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voldoet aan de eisen voor elektrische
veiligheid en elektromagnetische compatibiliteit voor Australié en Nieuw-Zeeland,
zoals bevestigd in de verklaring van overeenstemming van de fabrikant die is
gekoppeld aan de markering voor naleving van de regelgeving voor Australié/
Nieuw-Zeeland (RCM, Regulatory Compliance Mark).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Dit apparaat voldoet aan onderdeel 15 van de FCC-richtlijnen. Gebruik is onderhevig
aan de volgende twee voorwaarden: (1) Dit hulpmiddel mag geen schadelijke
interferentie veroorzaken en (2) dit hulpmiddel moet alle ontvangen interferentie
aanvaarden, met inbegrip van interferentie die kan leiden tot ongewenste werking.

Er mogen geen wijzigingen worden aangebracht aan dit hulpmiddel zonder de
schriftelijke toestemming van 3M Company. Door ongeautoriseerde wijzigingen kan
de onder de Federal Communications Rules verleende bevoegdheid voor gebruik
van dit hulpmiddel komen te vervallen.

De apparatuur is aan tests onderworpen, waarbij is vastgesteld dat deze voldoet aan
de voor digitale toestellen klasse B kracht zijnde bepalingen, conform onderdeel

15 van de FCC-richtlijnen. Deze bepalingen zijn opgesteld om een redelijke
bescherming te verschaffen tegen schadelijke interferentie in een woonomgeving.
Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequente energie en kan deze ook
uitstralen. Als de apparatuur niet in overeenstemming met de instructies wordt
geinstalleerd en gebruikt, kan deze schadelijke interferentie veroorzaken in
radiocommunicatie. Er is echter geen garantie dat interferentie in geen enkele
installatie zal optreden. Als deze apparatuur schadelijke interferentie voor radio- of
televisieontvangst veroorzaakt, hetgeen kan worden vastgesteld door het toestel uit
en in te schakelen, kunt u het beste proberen de interferentie te corrigeren met een
of meer van de volgende maatregelen:

- Richt de ontvangstantenne opnieuw of verplaats deze.
- Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

- Sluit de apparatuur aan op een stopcontact in een andere groep dan het
stopcontact waarop de ontvanger is aangesloten.

- Neem contact op met de dealer of een ervaren radio-/tv-technicus voor hulp.
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UITLEG VAN SYMBOLEN
OP PRODUCT- EN
VERPAKKINGSLABELS

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd in
de Verordening betreffende medische
hulpmiddelen (EU) 2017/745, voorheen
de EU-richtlijn 93/42/EEG. Bron: ISO
15223, 5.1.1

Fabrikant

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap aan. Bron:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, en/of
2014/30/EU

Gevolmachtigde
van de Europese
Gemeenschap

Geeft de productiedatum van het

Productiedatum medische product aan. ISO 15223, 5.1.3

Geeft het artikelnummer van de fabrikant
aan, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223,
516

Artikelnummer

Geeft het serienummer van de fabrikant
aan, zodat een specifiek medisch
hulpmiddel kan worden geidentificeerd.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.7

Serienummer

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

voor belangrijke veiligheidsinformatie als
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
die, om uiteenlopende redenen, niet op
het medische hulpmiddel kunnen worden
weergegeven. Bron: ISO 15223, 5.4.4

Let op

Geeft de overeenstemming aan met
alle van toepassing zijnde richtlijnen en
verordeningen aangaande medische
hulpmiddelen van de Europese Unie.

CE-keurmerk

Geeft aan dat het product door UL

UL-registratie c US | voor de VS en Canada geévalueerd en
LISTED gecertificeerd is.
Geeft aan dat het product voldoet aan de
Regulatory

vereisten van de regelgeving in Australié.

Compliance Mark Bron: AS/NZS 4417.1:2012

Duidt de milieuvriendelijke gebruiksduur
van het product in jaren aan. Bron: SJ/T
11364-2014

Symbool China
RoHS II

©p

Gebruikt om op het typeplaatje aan te
geven dat de apparatuur uitsluitend voor
gelijkstroom geschikt is of om de relevante
aansluitpunten te identificeren. Bron: IEC
60417-5031

Gelijkstroom

Gooi deze eenheid NIET in een
gemeentelijke vuilnisbak als het einde van
de levensduur is bereikt. Graag recyclen.
Bron: Richtlijn 2012/19/EC betreffende
afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (WEEE)

Elektronische
apparatuur recyclen

13
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SPECIFICATIES

Specificaties voedingseenheid

Voedingseenheid Bedrijfsomstandigheid
Spanningsbereik 100-240

Frequentie 50/60

Stroomsterkte 0,6

Bedieningsomstandigheden

Omgevingsomstandigheid Bedrijfsomstandigheid
Hoogte 3000 (max)
Bedrijfstemperatuur 16-35

Opslagtemperatuur -10-50

Relatieve bedrijfsvochtigheid 20-80 (niet-condenserend)
Spanningsbereik 12

Frequentie DC

Stroomsterkte 1,2
Installatie/overspanning Categorie Il
Vervuilingsgraad 2

Afmetingen van unit
Breedte - 15,5 cm

Hoogte - 8,25 cm
Diepte - 5,25 cm

Eenheid
Volt AC
Hertz

Ampére

Eenheid
Meter
°C

°C

%

Volt DC

Ampére

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK -
Eerste installatie

Locatie kiezen
Plaats de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M op een stevig, vlak oppervlak en
buiten het bereik van zonlicht en licht van gloeilampen.

De juiste voedingsstekker kiezen en plaatsen

De voedingseenheid van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M wordt geleverd
met meerdere stekkerconfiguraties. Plaats de juiste stekkerconfiguratie voor uw
land in de voedingseenheid. Sluit de voedingseenheid aan op de stroomconnector
op de achterkant van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M en steek de
stekker in een geaard stopcontact.

Via de voedingsstekker kunt u het instrument loskoppelen van het elektriciteitsnet.
Plaats geen apparatuur rond de voedingseenheid, want dan kunt u de stekker van
de voedingseenheid lastig uit het stopcontact trekken.

De bootlader- (B X.X.X) en firmwareversie (V X.X.X) worden kort na elkaar
weergegeven wanneer de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M wordt ingeschakeld.

A WAARSCHUWING:

e Plaats het instrument niet in een omgeving waarin het wordt blootgesteld aan
zonlicht of sterk licht van gloeilampen.

e Plaats het instrument niet in de buurt van een apparaat dat een sterk
elektromagnetisch veld uitstraalt.

e Niet gebruiken op een trillend oppervlak.

30 minuten wachten voorafgaand aan gebruik

Laat het instrument na aansluiting 30 minuten opwarmen voordat u biologische
indicators in de incubatiekokers plaatst. De waarschuwingscode C1verdwijnt als
de juiste incubatietemperatuur is bereikt.

Bijzondere overwegingen

U wordt geadviseerd de unit ingeschakeld te laten om opwarmingsperioden
te vermijden. De unit kan worden losgekoppeld als deze naar verwachting
gedurende een langere periode niet zal worden gebruikt.

A WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend de voedingseenheid die voor dit
product is aangegeven en die is gecertificeerd voor het land waarin het product
wordt gebruikt.




INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK - Kokers, knoppen, scherm en aansluitingen

7

KOKERS Achteraanzicht
1. Incubatiekokers — de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M heeft 7. USB-kabelpoort — sluit het B-uiteinde van de meegeleverde USB-kabel hier aan
vier incubatiekokers. om 3M™ Attest™ Connect te gebruiken

8. Stroomconnector — sluit de wisselstroomadapter van de voedingseenheid
KnOP hier aan
2. Aanraakknop (alarm UIT)

Scherm
3. Voorbeeld van positief (+) Bl-resultaat voor koker 1

4. Voorbeeld van negatief (-) Bl-resultaat voor koker 2
5. Voorbeeld van resterende incubatietijd voor koker 3

6. Voorbeeld van foutcode voor koker 4
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK -
Aflezingsprocedure

Instructies voor activatie en incubatie
van biologische indicator (Bl)

A LET OP: Laat de met stoom verwerkte 3M™ Attest™ biologische
indicators gedurende de aanbevolen periode afkoelen voordat u deze activeert.
Als de biologische indicator wordt geactiveerd of onjuist wordt gehanteerd
voordat deze is afgekoeld, kan de glazen ampul breken.

& LET OP: Draag een veiligheidsbril wanneer u de 3M™ Attest™ biologische
indicators met supersnelle aflezing activeert.

& LET OP: Draag een veiligheidsbril en handschoenen wanneer u de
3M™ Attest™ biologische indicator 1295 met snelle aflezing activeert.

& WAARSCHUWING: Ter beperking van het risico in verband met
onjuiste resultaten

Incubeer een 3M™ Attest™ biologische indicator niet als de mediumampul na
verwerking en voorafgaand aan activering kapot is. Test de sterilisator opnieuw
met een nieuwe biologische indicator.

Volg deze procedure voor elke 3M™ Attest™ biologische indicator (Bl) die moet
worden afgelezen:

Zet een veiligheidsbril op (en trek handschoenen
aan voor de Bl 1295) en PLAATS de Bl in de
Attest™ activator voor biologische indicators.

SLUIT de Attest™ activator voor biologische
indicators en KNIJP erin om de dop op de Bl te
sluiten en de mediumampul te pletten.

Activeer en incubeer 3BM™ Attest™ biologische indicators 1295 met snelle
aflezing binnen 1 uur na afloop van de sterilisatiecyclus.

Laat de met stoom verwerkte 3M™ Attest™ biologische indicators gedurende de
aanbevolen periode afkoelen voordat u deze activeert.

Incubeer 3BM™ Attest™ biologische indicators waarvoor de auto-aflezer al een
resultaat heeft vastgesteld, niet opnieuw.

Verwijder de Bl, CONTROLEER visueel of de
glazen ampul (met het groeimedium) is geplet
en SCHUD de Bl om het groeimedium in de
groeikamer onder in het buisje te verdelen.

CONTROLEER of het medium naar de
groeikamer onder in de Bl-fles is overgebracht.

Richt de vlakke zijde van de geactiveerde Bl naar
de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M en
PLAATS de Bl in een incubatiekoker. Controleer
op het scherm van de 3M™ Attest™ mini-
auto-aflezer 490M of de BI correct is geplaatst.
Als de Bl juist is geplaatst, wordt op het scherm
van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M
000, 00, ® \wcergegeven, gevolgd door de
resterende incubatietijd in minuten onder de BI
voor incubatie.

REGISTREER het resultaat van de BI.

A WAARSCHUWING: Verwijder de biologische indicator pas uit de
incubatiekoker als het symbool (+) of (-) op het scherm wordt weergegeven.
Hiermee wordt aangegeven dat de test is voltooid.
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK -
Aanvullende informatie

Bl plaatsen

Alle incubatiekokers in 3M™ Attest™ mini-auto-aflezers 490M zijn
geprogrammeerd om binnen 24 minuten na incubatie een uiteindelijk
fluorescentieresultaat te bieden en kunnen worden gebruikt voor incubatie van de
3M™ Attest™ biologische indicators 1491 en 1492V met supersnelle aflezing en de
3M™ Attest™ biologische indicator 1295 met snelle aflezing.

De resterende incubatietijd, in minuten, wordt voor op de unit weergegeven

om aan te geven dat de 3M™ Attest™ biologische indicator in de koker van de
aflezer wordt geincubeerd en niet mag worden aangeraakt. Met de resterende tijd
wordt aangegeven dat de resultaten niet beschikbaar zijn en de incubatie wordt
uitgevoerd. Verwijder de 3M™ Attest™ biologische indicators pas als het symbool
(+) of (-) op het scherm wordt weergegeven. Hiermee wordt aangegeven dat de
test is voltooid.

Opmerking: Als een 3M™ Attest™ biologische indicator onbedoeld wordt
verwijderd voordat de incubatie is voltooid, klinkt er een alarm en wordt de
waarschuwingscode C2 op het scherm onder de koker weergegeven. U moet
de 3M™ Attest™ biologische indicator binnen 10 seconden terug in de
incubatiekoker plaatsen, anders gaan de resultaten verloren.

& WAARSCHUWING: Verwijder of verplaats de 3M™ Attest™ biologische
indicator niet nadat deze in een koker is geplaatst. Als u dit doet, kunnen de
resultaten verloren gaan en kan de test van de biologische indicator ongeldig zijn.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Positieve controle

Activeer en incubeer ten minste één niet-verwerkte 3M™ Attest™ biologische
indicator voor gebruik als positieve controle op elke dag waarop er een 3M™
Attest™ biologische indicator wordt geincubeerd en afgelezen door de unit. Schrijf
een ‘C’ (voor ‘controle’) en de datum op het label. De positieve controle kan in elke
incubatiekoker worden geplaatst. Er moet voor elk catalogusnummer een positieve
controle worden uitgevoerd van hetzelfde partijnummer als de verwerkte 3M™
Attest™ biologische indicator.

De positieve controle-BI helpt bij de bevestiging van het volgende:
e De juiste incubatietemperaturen zijn gebruikt.

e De levensvatbaarheid van sporen is niet gewijzigd door een onjuiste temperatuur,
vochtigheid of nabijheid van chemicalién tijdens opslag.

e Het medium kan snelle groei stimuleren.
e De onderdelen van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M werken goed.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK -
Interpretatie van resultaten

Fluorescentieresultaten

Zodra een positief resultaat voor een 3M™ Attest™ biologische indicator is
gedetecteerd, wordt een knipperend symbool (+) onder de Bl voor incubatie
weergegeven en klinkt er een alarm (als de geluidsfunctie is ingeschakeld).

Tik op de aanraakknop om het resultaat te bevestigen, het knipperende scherm te
stoppen en het alarm uit te schakelen (als dit is ingeschakeld). Als er aan het einde
van de incubatietijd van 24 minuten een negatief resultaat voor een 3M™ Attest™
biologische indicator wordt gedetecteerd, wordt een symbool (-) weergegeven
onder de Bl voor incubatie. Een uiteindelijk negatief fluorescentieresultaat (-) voor
een verwerkte 3M™ Attest™ biologische indicator na 24 minuten incubatie duidt op
een acceptabel sterilisatieproces.

Nadat het symbool + of - is weergegeven en het resultaat is geregistreerd, mag de
3M™ Attest™ biologische indicator uit de koker worden verwijderd. Het resultaat
(+ of -) wordt weergegeven totdat de Bl uit de incubatiekoker wordt verwijderd. Het
resultaat blijft staan tot 10 seconden nadat de Bl is verwijderd. Incubeer BI’s niet
opnieuw, aangezien het resultaat dan niet geldig is.

De onverwerkte controle-Bl moet een positief fluorescentieresultaat (+) weergeven.
Resultaten van verwerkte Bl’s zijn pas geldig als het dagelijkse fluorescentieresultaat
van de positieve controle positief (+) is.

Met een verwerkte 3M™ Attest™ biologische indicator duidt een positief resultaat
(+) op een fout in het sterilisatieproces. Onderneem onmiddellijk actie na positieve
testresultaten. Stel de oorzaak van de positieve 3M™ Attest™ biologische indicator
vast en test de sterilisator opnieuw volgens de beleidslijnen en procedures van

uw instelling.

Resultaat van optionele zichtbare pH-verkleuring -
3M™ Attest™ biologische indicators 1491 en 1492V
met supersnelle aflezing

3M™ Attest™ biologische indicators met supersnelle aflezing kunnen verder worden
geincubeerd voor een zichtbare pH-verkleuring. Deze optionele verdere incubatie
is niet bedoeld voor routinematig gebruik, maar kan voor speciale onderzoeken
worden gebruikt. Door de hoge gevoeligheid van het fluorescentieresultaat biedt
incubatie van 3M™ Attest™ biologische indicators 1491 en 1492V van meer dan

24 minuten geen voordeel. Na activering en tijdens incubatie absorbeert het witte
non-woven materiaal in de biologische indicator de broomcresolpaars-indicator,
de pH-gevoelige indicatorkleurstof in het groeimedium, en wordt het blauw. Bij
een positieve controle-Bl treedt een gele verkleuring van het groeimedium en/of
het non-woven materiaal op. Dit gebeurt binnen 24 uur voor Bl 1491’s en binnen
48 uur voor BI 1492V’s. De aanwezigheid van een gele kleur in het buisje duidt

op een positief resultaat. Bij een verwerkte Bl duidt een verkleuring van paars

naar geel van het medium en/of het non-woven materiaal op een fout in het
stoomsterilisatieproces. Een negatief resultaat van de pH-verkleuring, d.w.z. als het
medium en het non-woven materiaal blauw/paars blijven, kan na 24 uur worden
beoordeeld voor Bl 1491’s en na 48 uur voor Bl 1492V’s.

Resultaat van optionele zichtbare pH-verkleuring -
3M™ Attest™ biologische indicator 1295 met

snelle aflezing

3M™ Attest™ biologische indicators 1295 met snelle aflezing kunnen verder worden
geincubeerd voor een zichtbare pH-verkleuring. Door de hoge gevoeligheid van

het fluorescentieresultaat biedt verdere incubatie van 3M™ Attest™ biologische
indicators 1295 met snelle aflezing nadat het fluorescentieresultaat is vastgesteld en
geregistreerd geen voordeel. Deze optionele verdere incubatie is niet bedoeld voor
routinematig gebruik, maar kan voor speciale onderzoeken worden gebruikt.

Bij een positieve controle-Bl treedt binnen 24 uur een gele verkleuring van het
groeimedium op. De aanwezigheid van een gele kleur in het buisje duidt op een
positief resultaat. Het pH-verkleuringsresultaat kan worden geregistreerd en de Bl
kan worden weggegooid zodra de gele kleur is vastgesteld.

Als een visuele pH-verkleuring gewenst is voor verwerkte 3M™ Attest™ biologische
indicators 1295 met snelle aflezing, wordt het gebruik van een incubator met
bevochtiging geadviseerd om uitdroging van het medium te voorkomen. Draag

de verwerkte 1295-Bl over naar een incubator met bevochtiging werkend op

60 °C nadat het fluorescentieresultaat is vastgesteld door de 3M™ Attest™ mini-
auto-aflezer 490M. Een mediumverkleuring van paars naar geel duidt op een fout in
het sterilisatieproces. Een negatief pH-verkleuringsresultaat, d.w.z. als het medium
paars blijft, kan na 7 dagen worden beoordeeld.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK - Afvoeren

Het instrument bevat een lithiumaccu. Voer het instrument af in overeenstemming
met de plaatselijke, regionale en landelijke eisen.

FUNCTIES VAN DE 3AM™ ATTEST™ MINI-AUTO-AFLEZER 490M

Geluidsalarm

Als er een positief resultaat wordt gedetecteerd, klinkt er een alarm en knippert

er een symbool (+) onder de Bl voor incubatie. Er klinkt ook een alarm als een BI
voor incubatie wordt verwijderd uit de incubatiekoker van de 3M™ Attest™ mini-
auto-aflezer 490M voordat er een resultaat is vastgesteld. Als de Bl niet binnen

10 seconden terug in de incubatiekoker wordt geplaatst, gaan de gegevens verloren.

Het geluidsalarm voor positieve resultaten kan voor een bepaalde 3M™ Attest™
biologische indicator worden uitgeschakeld. Dit kunt u doen door op de
aanraakknop te drukken nadat het alarm heeft geklonken. Hierdoor wordt het alarm
alleen voor die Bl uitgeschakeld. Bij eventuele positieve resultaten van 3M™ Attest™
biologische indicators die daarna worden gedetecteerd in andere incubatiekokers,
klinkt het alarm wel. Als u de Bl verwijdert, wordt het alarm voor die koker opnieuw
geactiveerd. Als u op de aanraakknop drukt om het alarm voor een positieve Bl uit
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te schakelen, wordt het alarm voor fout- of waarschuwingscodes niet uitgeschakeld.
Het geluidsalarm is standaard ingeschakeld. Het alarm kan worden uitgeschakeld op
de pagina Settings (Instellingen) van 3M™ Attest™ Connect.

Serienummer, firmwareversie en temperatuurstatus
Houd de aanraakknop ingedrukt als u het serienummer, de firmwareversie of

de temperatuur van het verwarmingsblok wilt controleren. Het serienummer, de
firmwareversie en de temperatuur van het verwarmingsblok van de unit worden
na elkaar weergegeven op het scherm. De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M
beschikt over een intern zelfdiagnosticerend temperatuurprogramma. Als de
temperatuur buiten de specificatie (60,0 °C +/- 2,0 °C) valt, wordt er een
foutcode weergegeven.



Stroomonderbrekingen
Wanneer de elektriciteit is hersteld na een stroomonderbreking, controleert de
3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M de temperatuur van het verwarmingsblok.

e De waarschuwingscode C1wordt weergegeven onder alle onbezette
incubatiekokers als de temperatuur lager is dan de specificatie.
De waarschuwingscode C1 wordt gewist wanneer de temperatuur de specificatie
bereikt (60,0 °C +/- 2,0 °C).

e Bij Bl’s voor incubatie waarvoor het resultaat is vastgesteld voorafgaand aan de
stroomonderbreking, wordt het resultaat weergegeven wanneer de elektriciteit
wordt hersteld, op voorwaarde dat de Bl in de koker blijft.

e Bij BlI’s incubatie waarvoor het resultaat niet is vastgesteld voorafgaand
aan de stroomonderbreking:

o Als de temperatuur van het verwarmingsblok binnen de specificatie valt,
wordt de aflezing hervat zoals aangegeven door de resterende incubatietijd
onder de Bl’s op het scherm.

o Na korte stroomonderbrekingen wordt de waarschuwingscode C3
weergegeven onder betrokken kokers en worden geen waarden afgelezen
als de temperatuur van het verwarmingsblok hoger dan 50 °C is, maar niet
binnen de specificatie valt. De aflezing wordt hervat, zoals aangegeven
door de resterende incubatietijd op het scherm, wanneer de temperatuur de
specificatie bereikt.

o Als de temperatuur van het verwarmingsblok lager dan 50 °C is, wordt de
foutcode E5 weergegeven onder de betreffende Bl’s. Een resultaat wordt niet
vastgesteld en de lading/sterilisator dient opnieuw te worden getest met een
nieuwe Bl per faciliteitsprotocol.

Optionele 3M™ Attest™ Connect

Desgewenst kan de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M via de meegeleverde

USB-kabel worden verbonden met een pc voor extra mogelijkheden. Als gebruikers

de gratis 3M™ Attest™ Connect auto-aflezer downloaden en installeren, kunnen ze

het volgende doen:

e De status van Bl’s in de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M bekijken op een
pc-scherm

e Eerdere Bl-records bekijken en exporteren om afdrukken te maken en/of
documentatie op te slaan als elektronisch bestand.*

e Een koppeling maken met compatibele sofwaresystemen voor het bijhouden
van instrumenten

e Diagnostische bestanden maken om klanten op afstand te ondersteunen en
problemen op te lossen

e De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M instellen

o Toekomstige upgrades van de firmware voor de 3M™ Attest™ mini-
auto-aflezer 490M inschakelen

Raadpleeg het gedeelte Optionele app voor de 3M™ Attest™ Connect

auto-aflezer van deze handleiding voor meer informatie.

*Raadpleeg het beleid en de procedures voor dossieropslag van uw instelling.
Gebruikers zijn volledig verantwoordelijk voor de integriteit en beveiliging van de
gegevens op hun pc.

ONDERHOUD, BEHANDELING
EN REINIGING

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M bevat geen door de gebruiker te
onderhouden onderdelen en vereist geen routinematig onderhoud of routinematige
kalibratie. Storingen worden aangeduid met een foutcode. Raadpleeg het gedeelte
over probleemoplossing voor uitleg over de foutcodes.

Reinig het buitenoppervlak van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M door het
af te vegen met een doek die is bevochtigd met een mild reinigingsmiddel. Probeer
interne onderdelen niet te reinigen.

& LET OP: Trek altijd de stekker van de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer
490M uit het stopcontact en laat het instrument afkoelen voordat u het reinigt.

Mors geen vloeistof op of in het instrument. Dompel de unit niet onder in vloeistof.

Reinig het buitenoppervlak uitsluitend volgens de instructies van de fabrikant.

Open de instrumentbehuizing niet. Het instrument bevat geen door de gebruiker
te onderhouden onderdelen.
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PROBLEEMOPLOSSING

De gedetecteerde storingen worden op het scherm weergegeven met een waarschuwings- of foutcode onder de betrokken Bl-kokers. Het alarm klinkt (als dit is
ingeschakeld) en het scherm knippert om de gebruiker te wijzen op de waarschuwings- (behalve C1en C3) en foutcodes. Druk op het aanraakscherm om het knipperende
scherm te stoppen en het geluidsalarm uit te schakelen (indien ingeschakeld). Raadpleeg de volgende informatie:

Code

Probleem

Oplossing

Cc1

Waarschuwing opwarmen van de unit
Incubatieblok niet op temperatuur.

Laat de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M na aansluiting 30 minuten
opwarmen. (Opmerking: Aflezing van 3M™ Attest™ Bl's is uitgeschakeld totdat het
incubatieblok een temperatuur van 60 °C +/- 2 °C bereikt.)

c2

Waarschuwing Bl verwijderd uit koker
De 3M™ Attest™ Bl is verwijderd voordat de incubatie is voltooid.

Plaats de 3M™ Attest™ Bl binnen 10 seconden terug in de juiste koker om te
voorkomen dat de verzamelde gegevens verloren gaan.

Cc3

Verwarmingsblok auto-aflezer ligt na een korte stroomonderbreking
niet binnen de temperatuurspecificaties.

U hoeft niets te doen. Het systeem wordt hersteld. C3 wordt weergegeven
onder Bl's voor incubatie waarvoor nog geen resultaat is vastgesteld. Aflezingen
worden stopgezet totdat de temperatuur van het verwarmingsblok binnen de
specificaties valt.

C6

Geen groeimedium gedetecteerd in groeikamer biologische indicator.

De aflezingen worden pas weer hervat als waarschuwingscode C6 is gewist. U wist
de waarschuwingscode door de Bl te verwijderen en te controleren of de dop is
gesloten, de mediumampul is geplet en het groeimedium de groeikamer onder in
het buisje heeft gevuld. Herhaal indien nodig de stappen voor het activeren van de
Bl door de Bl te SCHUDDEN om groeimedium naar de groeikamer te verspreiden en
plaats de Bl terug in de incubatiekoker.

EO

Kalibratiefout gedetecteerd.

Neem contact op met de klantenservice.

E1

Verlies van temperatuurcontrole

Fout treedt op als het systeem de temperatuur van het
verwarmingsblok van de incubator niet meer op
60 °C +/- 2 °C kan houden.

Koppel de stekker van de unit los en plaats deze terug om de fout te wissen.

Trek de stekker van de unit uit het stopcontact en neem contact op met de
klantenservice als de fout niet wordt gewist.

E3

Fout in geheugen

De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M kan gegevens uit het
geheugen niet opslaan/lezen.

Koppel de stekker van de unit los en plaats deze terug om de fout te wissen.
Neem contact op met de klantenservice als de fout niet wordt gewist.

E4

Bl geplaatst tijdens opwarming unit

Verwijder de Bl. Wacht tot waarschuwingscode C1is gewist voordat u de
Bl incubeert.

ES

Fout voedingsonderbreking

Zorg voor een goede voedingsaansluiting van de auto-aflezer.

Uit betrokken Bl-resultaten kon geen conclusie worden getrokken, aangezien de
voeding van de auto-aflezer te lang was uitgeschakeld om een geldig resultaat op te
leveren voor de betrokken BI('s).

Test de lading/sterilisator opnieuw met een nieuwe Bl volgens het beleid

van de instelling.

E8

Systeemfout optische detectie gedetecteerd

Deze fout treedt op voor een bepaalde koker als het systeem
detecteert dat een UV-ledcircuit of een optisch detectiecircuit niet
correct werkt.

Koppel de stekker van de unit los en plaats deze terug om de fout te wissen.
Neem contact op met de klantenservice als de fout niet wordt gewist.
Niet-betrokken kokers mogen voor het incuberen van Bl's worden gebruikt.

Overig

Ongewenst geluidsalarm bij detectie van een positieve Bl.

Schakel het geluidsalarm uit. Zie instructies in het gedeelte Instellingen van de
3M™ Attest™ Connect.

Overig

Geluidsalarm

De 3M™ Attest™ biologische indicator is vroegtijdig verwijderd uit de
incubatie-/aflezerkoker.

Plaats de 3M™ Attest™ biologische indicator binnen 10 seconden terug
in de incubatie-/aflezerkoker om te voorkomen dat de verzamelde gegevens
verloren gaan.

Overig

Het scherm werkt niet goed.

Ontkoppel de unit en sluit deze weer aan. Neem contact op met de klantenservice
als het probleem aanhoudt.

Overig

Negatief resultaat voor positieve controle-BI

De Bl is niet juist geactiveerd. Het medium is niet in aanraking
gekomen met de sporendrager.

Controle-Bl is gesteriliseerd.

Controleer of de dop van de Bl is gesloten en de glazen ampul is geplet.
Schud de Bl totdat het medium in de sporenkamer onder aan de Bl stroomt.

Controleer de procesindicator op de dop van de Bl. Gebruik een niet-gesteriliseerde
Bl als controle.

Overig

Onverklaard positief resultaat voor verwerkte Bl
Tape of label kunnen van invloed zijn op het resultaat.

Plaats geen tape of labels op de BI.

Overig

Scherm bevestigt de Bl niet.

Controleer de Bl-richting en controleer of de Bl correct is geplaatst
in de incubatiekoker.

Gebruik alleen Bl's die compatibel zijn met dit apparaat.
Neem contact op met de klantenservice.
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OPTIONELE APP VOOR DE 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-AFLEZER

Gebruik van 3M™ Attest™ Connect biedt extra functionaliteit, zoals is beschreven in
het gedeelte Functies van deze handleiding.

Vereisten voor pc (personal computer)

3M™ Attest™ Connect kan worden gebruikt op Windows 7- of Windows 10-pc’s
met een internetverbinding. De 3M™ Attest™ Connect-app wordt uitgevoerd in de
eerste ondersteunde taal die is gedefinieerd in de taalinstellingen van de pc. Voor
optimale resultaten wordt een minimale schermresolutie van 1440 x 900 aanbevolen
op de pc.

Aan de slag

Open een webbrowser op de pc en ga naar Go.3M.com/490M. Klik op de knop
REGISTER PRODUCT (Product registreren) om de registratieprocedure te starten.
Klik op de knop Download Attest Connect for Windows (Attest Connect voor
Windows downloaden) wanneer dit wordt gevraagd.

Dubbelklik op het bestand Setup3MAttestConnect.exe en volg de instructies
op het scherm om de gebruiksrechtovereenkomst voor eindgebruikers (EULA)
te bekijken en te accepteren en om 3M™ Attest™ Connect te installeren.
3M™ Attest™ Connect wordt automatisch gestart.

Sluit vervolgens de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490M aan op de pc via de
meegeleverde USB-kabel. Als u voor de eerste keer een auto-lezer aansluit, wordt
een ‘aanmeldingsformulier’ weergegeven. Meld u aan met hetzelfde e-mailadres dat
u hebt ingevoerd tijdens de registratieprocedure. Tijdens de aanmeldingsprocedure
wordt de installatie van 3M™ Attest™ Connect gekoppeld aan uw pc via de
registratiegegevens die u hebt opgegeven op de registratiewebsite.

Nadat u het aanmeldingsformulier hebt ingevuld, wordt de startpagina
weergegeven op het pc-scherm. 3M™ Attest™ Connect heeft vier hoofdpagina’s:
de startpagina, History (Geschiedenis), Settings (Instellingen) en Bl Details
(Bl-gegevens).

STARTPAGINA

Zoals hieronder is afgebeeld, biedt de startpagina een virtuele afbeelding van de auto-aflezer in realtime, samen met andere gegevens en functies, wanneer de 3M™ Attest™

Auto-reader 490M is verbonden met de pc.

@

(O—

| 500145
O———— 103

= Model 490M

1. Bl's voorincubatie. Bl's worden afgebeeld als type 'onbekend' totdat het

Bl-type en de controlestatus worden opgegeven door de gebruiker op de pagina
Bl Details (Bl-gegevens). Ga naar de pagina Bl Details (Bl-gegevens) voor een 6.
specifieke Bl door op de Bl-afbeelding te klikken wanneer het resterende aantal

minuten voor de incubatie of het resultaat wordt weergegeven.
2. Klik op de virtuele knop om het knipperende scherm te stoppen en het

geluidsalarm uit te schakelen (indien ingeschakeld). Een diagonale lijn door het

luidsprekerpictogram geeft aan dat het geluidsalarm is uitgeschakeld.
3.  Klik hierop om de app te minimaliseren.
4.  Klik hierop om de app te sluiten.

3M | Attest’

5. Klik hierop om naar de pagina History (Geschiedenis)
te gaan.

Klik hierom om naar de pagina Settings (Instellingen)
te gaan.

7. Modelnummer auto-aflezer

©

Firmwareversie auto-aflezer

9. Serienummer auto-aflezer

10. Bl-resultaten, de resterende incubatietijd of
waarschuwings-/foutcodes op het scherm van de
auto-aflezer worden weergegeven in deze rij. Klik op
waarschuwings-/foutcodes voor een uitleg van het
probleem en de oplossing.
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STARTPAGINA - Firmware-update

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Als u op firmware-updates wilt controleren, verbindt u de 3M™ Attest™ auto-lezer 490M met uw pc wanneer alle incubatiekokers leeg zijn. Open het

systeemvak op de pc, klik met de rechtermuisknop op het 3M™ Attest™ Connect-pictogram

en klik op About (Info). Klik op de knop Check for

Updates (Controleren op updates). Als 3M een firmware-update heeft uitgebracht, wordt de knop Install Update (Update installeren) weergegeven op de
startpagina. Klik op de knop Install Update (Update installeren) om de firmware-update te starten.

Opmerkingen:

- Firmware-updates zijn alleen beschikbaar voor geregistreerde gebruikers die 3M™ Attest™ Connect hebben geinstalleerd. Als er een update beschikbaar is,
wordt u gevraagd om de meest recente versie van de 3M™ Attest™ Connect-software te installeren voordat u de firmware-update installeert.

- De 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M moet leeg zijn (dus zonder Bl's voor incubatie) wanneer er een firmware-update wordt geinstalleerd.

PAGINA HISTORY (GESCHIEDENIS)

Ga naar de pagina History (Geschiedenis)
door op de startpagina op de knop History
(Geschiedenis) te klikken. De pagina
History (Geschiedenis) bevat een overzicht
van de gegevens voor alle Bl’s voor
incubatie. Hoewel de 3M™ Attest™
mini-auto-aflezer 490M alleen de laatste
1250 records opslaat, kan 3M™ Attest™
Connect alle records opslaan. Records
hebben een volgnummer. Positieve

(+) resultaten voor Bl’s waaraan geen
controle-Bl is toegewezen, zijn rood
gemarkeerd (bijvoorbeeld record 11in

het screenshot). De gegevens op de
pagina History (Geschiedenis) kunnen
worden gesorteerd door op een van de
kolomkoppen te klikken.

Klik desgewenst voor een extra analyse op
de knop Export (Exporteren) om een
CSV-bestand te maken. Hieraan wordt een unieke bestandsnaam toegewezen

en het bestand wordt opgeslagen in C: > 3MAttestConnect. Het geéxporteerde
bestand bevat zowel de waarden van de auto-aflezer en de gebruikerswaarden voor
elk record.

Er zijn twee manieren om te navigeren naar een specifieke pagina Bl Details
(Bl-gegevens) vanaf de pagina History (Geschiedenis):

1. Ga naar het gewenste record, markeer de rij en klik op Details (Gegevens).
2. Ga naar het gewenste record en dubbelklik ergens in de rij.
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PAGINA BI DETAILS (BI- GEGEVENS)

Deze pagina wordt gebruikt om het
Bl-type, het Bl-partijnummer en de
controlestatus te documenteren en

een verwerkte Bl te koppelen aan een
specifieke sterilisatiecyclus. U kunt slechts
één pagina Bl Details (Bl-gegevens)
tegelijkertijd openen.

De bovenste vijf velden (Auto-reader
Values [Waarden auto-aflezer])

worden automatisch ingevuld door de
3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M

en kunnen niet worden gewijzigd door de
gebruiker. De resterende velden

(User Values [Gebruikerswaarden]) worden
ingevuld door de eindgebruiker.

3M™ Attest™ Connect haalt ingevoerde
waarden op om een keuzelijst met
specifieke gegevens voor uw faciliteit

te maken. Selecties kunnen worden
verwijderd uit de keuzelijst door met de
rechtermuisknop op de doelwaarde te
klikken en Yes (Ja) te antwoorden in het
bericht over verwijdering. De ingevoerde gegevens in het gedeelte User Values
(Gebruikerswaarden) van de pagina Bl Details (Bl-gegevens) kunnen worden
bewerkt voordat of nadat de gegevens worden opgeslagen.

BELANGRIJK: Als u een permanent record wilt maken, klikt u op Print (Afdrukken)
om een afzonderlijk Bl-record te maken dat kan worden afgedrukt vanaf een
netwerkprinter en opslagen als een papieren document of opgeslagen als een
elektronisch record. (Het bestand wordt opgeslagen in C: > 3MAttestConnect.)*

* Raadpleeg het beleid en de procedures voor dossieropslag van uw instelling.



PAGINA SETTINGS (INSTELLINGEN)

Ga naar de pagina Settings (Instellingen)
door op de startpagina op de knop
Settings (Instellingen) te klikken. Op de
pagina Settings (Instellingen) kan de
gebruiker het volgende doen:

- Het geluidsalarm in- of uitschakelen door
het gewenste keuzerondje te selecteren.
Het alarm is standaard ingeschakeld.

Als het geluidsalarm is uitgeschakeld,

blijft het scherm van de 3M™ Attest™
mini-auto-aflezer 490M knipperen

om de gebruiker te attenderen op de
positieve (+) Bl-resultaten en eventuele
waarschuwings-/foutcodes.

- De tijd van de 3M™ Attest™ mini-
auto-aflezer 490M synchroniseren met

de tijd van de pc waarmee de aflezer is verbonden door op de knop Synchronize
Time (Tijd synchroniseren) te klikken. Schakel het selectievakje Auto-Sync Time
(Tijd automatisch synchroniseren) in als u de tijd telkens automatisch wilt
synchroniseren wanneer de unit wordt verbonden met een pc.

- Gegevens over de 3BM™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M controleren
(bijvoorbeeld serienummer, temperatuur van verwarmingsblok).

- Een bestand maken dat kan worden verzonden naar 3M voor
probleemoplossing door op de knop Service Pack (Servicepack) te klikken. De
standaardopslaglocatie voor het SPZ-bestand is C: > 3M AttestConnect.

DE 3M™ ATTEST™
CONNECT-SOFTWARE BIJWERKEN

Soms kan 3M software-updates verstrekken voor de app voor de 3M™ Attest™
Connect auto-aflezer. Controleer op updates door het systeemvak op de pc
te openen, met de rechtermuisknop op het 3M™ Attest™ Connect-pictogram

te klikken en op About (Info) te klikken. Klik op de knop Check for Updates

(Controleren op updates) om na te gaan of er updates beschikbaar zijn. Volg

de instructies om de software-update te downloaden en te installeren. Een

3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M hoeft niet te worden aangesloten op een pc
om de bijgewerkte 3M™ Attest™ Connect-software te downloaden of te installeren.

PROBLEEMOPLOSSING - SM™ ATTEST™ CONNECT

Kwestie

Oorzaak

Oplossing

Bl-afbeelding op startpagina komt
niet overeen met limiet en/of kleur van
verwerkingsindicator van Bl

voor incubatie

Gebruiker heeft geen Bl-type opgegeven
en/of gebruiker heeft niet aangegeven of Bl
een controle-Bl is.

Ga naar de pagina Bl Details (Bl-gegevens) en selecteer het Bl-type in de
keuzelijst. Schakel het selectievakje voor controle-Bl's in.

Startpagina wordt niet weergegeven
op het pc-scherm

Pc detecteert geen aangesloten
3M™ Attest™ auto-aflezer 490M

Ontkoppel de USB-kabel van de pc en sluit deze opnieuw aan.

Startpagina wordt niet weergegeven
op het pc-scherm

3M™ Attest™ Connect is geminimaliseerd.

Klik op het pictogram op de taakbalk van de pc.

Startpagina wordt niet weergegeven
op het pc-scherm

3M™ Attest™ Connect is gesloten.

Open het systeemvak van de pc, klik met de rechtermuisknop op het
3M™ Attest™ Connect-pictogram en klik op het serienummer van de
toepasselijke 3BM™ Attest™ auto-aflezer 490M.

Startpagina wordt niet weergegeven
op het pc-scherm en het

pictogram wordt niet weergegeven
in het systeemvak van de pc

Toepassing is mogelijk gecrasht.

Ga op de pc naar het zoekvenster, typ 3M en klik op
3M™ Attest™ Connect

Of

Ga naar het Start-menu van Windows, open de map 3M en klik op
3M™ Attest™ Connect.

Op de pagina History (Geschiedenis)
wordt het jaar 2000 weergegeven in
begintijden voor Bl's

De back-upbatterij van de realtimeklok van de
3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M werkt
niet goed.

Neem contact op met de klantenservice. De realtimeklok legt de begintijd van
de Bl-incubatie vast, maar regelt niet de incubatieduur. De nauwkeurigheid van
Bl-resultaten wordt niet beinvloed als de back-upbatterij van de realtimeklok
niet werkt.

Er wordt een pop-upscherm
weergegeven wanneer de gebruiker
op de startpagina van 3M™ Attest™
Connect op de knop Install Update
(Update installeren) klikt.

De 3M™ Attest™ Connect-software moet
up-to-date zijn voordat de firmware van de
3M™ Attest™ auto-aflezer 490M kan
worden bijgewerkt.

Volg de instructies om de 3M™ Attest™ Connect-software bij te werken.
Klik vervolgens op de startpagina van 3M™ Attest™ Connect op de knop
Install Update (Update installeren) en ga verder met de firmware-update.

KLANTENSERVICE

Bel in de VS naar de 3M Health Care Help Line op 1-800-228-3957.
Neem buiten de VS contact op met de plaatselijke dochteronderneming van 3M.
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Las och forsta all sakerhetsinformation innan du
anvander den har produkten.
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FORORD

Innehall friskrivningsklausul

Frigivningsklausul i bild

Provutskrifter, grafik, bildskarmar och skarmar &r endast avsedda for

information och illustration och ska inte anvandas for kliniska bedémningar eller
underhallsutvérderingar. Data som visas i provutskrifter och skarmar &terspeglar inte
faktiska testresultat.

Hardvarans friskrivningsklausul

Hérdvaruspecifikationerna for 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M kan
andras. Systembilder, hdrdvarukomponenter och hardvaruprocesser som ingér

i handboken kanske inte matchar det installerade systemet. Eventuella &ndringar
eller modifikationer av den auktoriserade systeminstallationen har verifierats som
kompatibla med funktionaliteten som beskrivs i detta dokument.

AVSEDD ANVANDNING

3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator System ger snabb och tillforlitlig
6vervakning av &ng-- och kvéveperoxid steriliseringsprocesser som utférs inom
sjukvarden. Systemet bestar av biologiska indikatorer, utmaningspaket och
inkubator/reader.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490 &r avsedd att inkubera och automatiskt lasa

av 3M™ Attest™ Biological Indicators 1295, 1491 och 1492V vid 60 °C fér en slutlig
negativ fluorescensavlasning vid 24 minuter. 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
ar ocksa konstruerad for att méjliggora ytterligare inkubation av 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout Biological Indicators, katalognummer 1491 och 1492V fér ett slutligt
negativt, visuellt pH-fargférandringsresultat efter 24 timmar respektive 48 timmar.
Denna ytterligare inkubation &r valfri och ar inte avsedd fér rutinmassig anvandning
En positiv fluorescensavlasning eller en visuell pH-fargforandring indikerar ett fel i
steriliseringsprocessen. P grund av det fluorescerande resultatets héga kénslighet
finns det dock ingen fordel att fortsatta att inkubera behandlade 3M™ Attest™
Biological Indicators nar det fluorescerande resultat har dokumenterats.

Andra biologiska indikatorer (BI) &r inte kompatibla med den har enheten och kan
inte anvandas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M &r utformad for att inkubera och automatiskt
ldsa av BM™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators 1295 och 3M™ Attest™
Super Rapid Readout Biological Indicators, katalognummer 1491 och 1492V,

vid 60 °C for ett slutligt fluorescerande resultat vid 24 minuter.

Indikationerna for anvandning for Attest™ Biological Indicators finns i produktens
bruksanvisning.

GARANTI

| USA har 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M en begransad produktgaranti
pa 14r. Den amerikanska garantin, &tgérden och begrénsningarna beskrivs pa
produktens webbplats p&d Go.3M.com/490M. Fér lander utanfér USA faststalls
eventuella garantier av dotterbolaget med ansvar for férséljning av 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M.

Registrera din enhet pd Go.3M.com/490M.

SAKERHET OCH _
SAKERHETSATGARDER

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M och dess relaterade enheter och tillbehor

ar utformade fér att ge en séker och pélitlig service nér de anvinds enligt
instruktionerna. L4s igenom, férsta och f6lj all sékerhetsinformation som finns i
bruksanvisningen som ingar i 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M och tillhérande
Attest™ biologiska indikatorer fére anvandning. Anvand endast denna utrustning
for det syfte som beskrivs i den har bruksanvisningen. Spara dessa anvisningar fér
framtida referens.

Enheten &r konstruerad for att endast anvandas med stromférsdrjningsmodulen och
USB-kabeln som levereras av 3M. Om denna produkt anvénds p4 ett sétt som inte
anges av 3M, kan skyddet som tillhandahalls av produkten férsamras.

Férklaring av signalordens konsekvenser

& VARNING! Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
doédsfall eller allvarlig skada.

& FORSIKTIGHETSATGARD: Anger en farlig situation som, om den inte
undviks, kan leda till mindre eller mattliga skador.

Varningar och sikerhetsatgarder
Foljande varningar och sékerhetsatgarder bor féljas for att undvika osakra atgérder
som kan leda till personskada eller skada péa instrumentet.

AVARNING! For att minska risken i samband med farlig spanning

Anvénds endast inomhus.

Anvéand inte utrustningen om den inte fungerar korrekt eller om den har skadats.

Anvand endast den stromférsorjning som anges for denna produkt och som ar
certifierad fér anvéndarlandet.

A FORSIKTIGHETSATGARD: For att minska risken fér skador
eller instrumentskador

Spill inte vatska pa eller i instrumentet. Sank inte ned enheten i vatska.

Koppla alltid ifran 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M och |3t den svalna
fore rengéring.

Rengor de yttre ytorna genom att endast anvénda instruktionerna
fran tillverkaren.

Oppna inte instrumenthuset — det innehaller inga delar som anvindaren
kan reparera.

Anvénd skyddsglaségon och handskar nér du aktiverar SM™ Attest™ Rapid
Readout Biological Indicator 1295.

Lat den angbehandlade 3M™ Attest™ Biological Indicators svalna under den
rekommenderade tidsperioden innan den aktiveras. Aktivering eller 6verdriven
hantering av den biologiska indikatorn fére kylning kan géra att mediaampullen
av glas brister.

Anvénd skyddsglaségon nar du aktiverar 3M™ Attest™ Super Rapid
Biological Indicators.

A VARNING: For att reducera risken for felaktiga resultat

Instrumentet ska anvandas av operat6rer som &r bekanta med enheten,
enhetens funktionalitet och bruksanvisningen.

Placera inte instrumentet i miljé som utsatts for solljus eller en stark glédlampa.

Placera inte instrumentet ndra ndgon enhet som genererar ett starkt
elektromagnetiskt falt.

Far inte anvéndas pé en vibrerande yta.

Aktivera och inkubera 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators
1295 inom 1timme efter slutférandet av steriliseringscykeln.

Inkubera inte en 3M™ Attest™ Biological Indicator om man, efter bearbetning
och fore Bl-aktivering, observerar en trasig mediaampull. Testa om sterilisatorn
med en ny biologisk indikator.

L&t den angbehandlade 3M™ Attest™ Biological Indicators svalna under den
rekommenderade tidsperioden innan den aktiveras.

Ta inte bort eller andra placeringen av 3M™ Attest™ Biological Indicator néar den
ar placerad i en brunn.

Ta inte bort 3M™ Attest™ Biological Indicator frén inkubationsbrunnen férrén
symbolen (+) eller (-) pa displayen visar att testet &r klart.

Inkubera inte 3M™ Attest™ Biological Indicators for vilka Auto-reader redan har
bestamt ett resultat.
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HALSO- OCH
SAKERHETSINFORMATION

Enhetens 6verensstammelse med sidkerhetskraven
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M &verensstammer med féljande standarder,
vilket framgér av CB-schemats certifikat och testrapporten som har utfardats av UL,
LLC (UL):
e |EC/EN 61010-1:2010. Sakerhetskrav for elektrisk utrustning fér méatning,
kontroll och laboratorieanvandning - Del 1: Allménna krav
e |EC/EN 61010-2-010:2014. Sakerhetskrav fér elektrisk utrustning fér
matning, kontroll och laboratorieanvandning - Del 2-010: Sarskilda krav fér
laboratorieutrustning for uppvarmning av material.
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490 bar UL-market med angransande indikatorer
”C” och "US” baserat p& éverensstimmelse med standarderna UL 61010-1,
CAN/CSA 22.2 No. 61010-1 och CAN/CSA C22.2 No. 61010-2-010.

3M™ Attest™ Auto-reader 490 uppfyller kraven fér CE-méarkningen som &r
kopplade till 1agspénningsdirektivet (LVD) 2014/35/EU, vilket bekraftas i férsakran
om dverensstammelse.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M uppfyller kraven i RoHS-direktivet,
Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011

om begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och
elektronisk utrustning.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M uppfyller kraven RoHS Il i Kina.

3M™ Attest™ Auto-reader 490M uppfyller kraven i WEEE-direktivet,
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om elektrisk
och elektronisk utrustnings avfall (WEEE).

EMC-6verensstammelse
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M uppfyller féljande EMC-standarder som
bekraftas i forsdkran om dverensstammelse som genereras av 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektrisk utrustning for matning, kontroll och
laboratorieanvéndning - EMC-krav - Del 1: Allménna fordringar

e EMC-kraven for CE-market i EMC-direktivet 2014/30/EU.

3M™ Attest™ Mini Auto-Reader 490M uppfyller kraven pé elkrafts- och
elektromagnetisk kompatibilitet i Australien och Nya Zeeland, vilket bekraftas i
leverantérens forsakran om 6verensstimmelse som ar kopplad till Australiens/Nya
Zeelands RCM (Regulator Compliance Mark).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Denna enhet uppfyller avsnitt 15 i FCC-reglerna. Driften maste félja de tva
nedanstdende villkoren: (1) denna enhet fér inte orsaka skadlig stérning och

(2) denna enhet maste godta eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan leda
till oénskad anvandning.

Andringar eller modifieringar pa denna enhet far inte géras utan skriftligt
medgivande fran 3M Company. Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants under Federal Communications-reglerna kan upphéva anvandarens ratt att
anvanda denna enhet.

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla reglerna fér digital utrustning

av klass B enligt avsnitt 15 i FCC:s regler. Dessa begréansningar &r avsedda att ge
rimligt skydd mot skadlig interferens nér utrustningen anvands i bostadsmiljé. Denna
utrustning genererar, anvander och kan utstréla radiofrekvent energi och om den
inte installeras och anvénds i enlighet med anvisningarna kan den orsaka skadlig
stérning pa radiokommunikation. Det finns dock inga garantier fér att stérningar
inte uppstar i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens

pa av radio- och tv-mottagning, som kan faststéllas genom att sl& pa och stanga av
utrustningen, uppmuntras anvéndaren att forscka korrigera stérningen genom att
vidta en eller flera av féljande atgarder:

- Omorientera eller omplacera mottagarantennen.
- Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

- Ansluta utrustningen till ett uttag i en annan krets 4n den som mottagaren ar
ansluten till.

- Konsultera aterforsiljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker fér hjélp.
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FORKLARING AV SYMBOLERNA
P.A PRODUKTEN OCH
FORPACKNINGEN

Symbolordlista
Symboltitel Symbol Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
Tillverkare definitionen i férordningen om
medicinskteknisk utrustning (EU)

2017/745, tidigare EU-direktiv 93/42/
EEG. Kalla: ISO 15223, 5.1.1

Anger godkand representant inom EU.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
och/eller 2014/30/EU

Godkand representant
inom EU

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. ISO 15223,
513

Tillverkningsdatum

Anger tillverkarens katalognummer s&
att den medicintekniska enheten kan
identifieras. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.6

Katalognummer

Anger tillverkarens serienummer sa
att en specifik medicinsk produkt kan
identifieras. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.7

Serienummer

Anger att anvéndaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig varnande
information, t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en mangd olika
anledningar inte kan mérkas ut pa den
medicinska apparaten i sig. Kalla: ISO
15223,5.4.4

Forsiktighet

]
1
AN

Indikerar Gverensstammelse med
EUs férordning fér medicintekniska
produkter och direktiv.

CE markning c

m

Indikerar att produkten har utvérderats
och listats av UL fér USA och Kanada.

{OF

LISTED

UL-listad

Indikerar att produkten uppfyller
géllande australiska regleringskrav.
Kalla: AS/NZS 4417.1:2012

Marke for efterlevnad
av regelverket

Ao

Anger produktens miljévanliga
anviandningsperiod i antalet &r. Killa:
SJ/T 11364-2014

Kina RoHS IlI-symbol

®

For att indikera pé typskylten att
utrustningen endast &r lamplig for
likstrom eller for att identifiera relevanta
terminaler. Kalla: IEC 60417-5031

Likstrém

Kasta INTE denna produkt i
hushéllssoporna nér den har tjanat

ut. Var god atervinn. Killa: Direktiv
2012/19/EC om avfall som utgors av
eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

Atervinn elektronisk
utrustning

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com




SPECIFIKATIONER

Stromforsoérjningsspecifikationer

Strémforsorjning
Spanningsomrade
Frekvens

Strom

Driftsvillkor
100-240
50/60

0,6

Omgivnings- och arbetsférhallanden

Miljohallande

Héjd (m.8.h.)
Driftstemperatur
Lagringstemperatur
Relativ luftfuktighet
Spanningsomrade
Frekvens

Strom
Installation/Overspanning
Féroreningsgrad

Driftsvillkor

3000 (max)

16 - 35

-10 till 50

20-80 (icke kondenserande)
12

DC

1,2

Kategori Il

2

Enhetens dimensioner:

Bredd - 15,5 cm
Héjd - 8,25 cm
Djup - 5,25 cm

Enheter
Volt AC
Hertz

Ampere

Enheter
Meter
°C

°C

%

Volt DC

Ampere

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING -
Inledande instéllning

Vilj plats
Placera 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M p4 en fast och jamn yta, i skydd
mot solljus och glédlampor.

Vilj och installera réatt stromkontakt

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M stromférsorjning levereras med flera
bladkonfigurationer. Installera bladkonfigurationen som &r lamplig fér ditt land till
strémforsorjningen. Anslut stromférsérjningen till eluttaget pé baksidan av 3M™
Attest™ Mini Auto-reader 490M och anslut natkabeln till ett Iampligt jordat uttag.
Enhetens elkontakt anvands som stromférsérjningskallans frankopplingsenhet.
Placera inte n&gon utrustning runt strémfdrsdrjningen som gér det svart att koppla
ur stromférsorjningen.

Bootloader-versionerna (B X.X.X) och de fasta programvaruversionerna (V X.X.X)
visas kort i féljd nar 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M &r pa.

AVARNING!

e Placera inte instrumentet i miljé som utsatts for solljus eller en
stark glédlampa.

e Placera inte instrumentet nira ndgon enhet som genererar ett starkt
elektromagnetiskt falt.

e Farinte anvéndas pa en vibrerande yta.

Vianta 30 minuter fére anvéndning

Nér den &r inkopplad, tilldt en uppvarmningsperiod p& 30 minuter innan du
placerar biologiska indikatorer i inkubationsbrunnarna. C1-frsiktighetskoden
férsvinner nar korrekt inkubationstemperatur uppnas.

Sarskilda 6verviaganden

Det rekommenderas att enheten ldmnas pé for att eliminera uppvarmnings-
perioder. Enheten kan stangas av nér det forvéantas att den inte kommer att
anvéndas under en langre period.

A VARNING: Anvand endast den stromforsérjning som anges fér denna
produkt och som &r certifierad for anvandarlandet.
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BRUKSANVISNING - Brunnar, knappar och display och anslutningar

7

BRUNNAR Bakre vy
1. Inkubationsbrunnar - 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M har 7. USB-kabelport - anslut “B”-anden p& den medféljande USB-kabeln hér for att
fyra inkubationsbrunnar. anvanda 3M™ Attest™ Connect

8. Strémuttag - anslut stromfoérsérjningens AC-adapter
Knapp
2. Touch knapp (Larm AV)

Display

3. Exempel pa positivt (+) Bl-resultat fér brunn #1

4. Exempel pa negativt (-) Bl-resultat fér brunn #2

5. Exempel pa aterstdende accelerationstid fér brunn #3
6. Exempel pa felmeddelande fér brunn #4

20



BRUKSANVISNING - Avlasningsprocedur

Instruktioner for den biologiska indikatorns (BI)
aktivering och inkubation

F&lj den har proceduren fér varje 3M™ Attest™ Biological Indicator som ska lasas av:

A FORSIKTIGHETSATGARD: Lat den dngbehandlade 3M™ Attest™
Biological Indicators svalna under den rekommenderade tidsperioden innan den
aktiveras. Aktivering eller 6verdriven hantering av den biologiska indikatorn fére
kylning kan géra att glasampullen brister.

& FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind skyddsglaségon nar du aktiverar
3M™ Attest™ Super Rapid Biological Indicators.

Ha pa dig skyddsglaségonen (och handskarna
fér 1295 Bl), PLACERA Bl i Attest™ Biological
Indicator Activator.

& FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind skyddsglaségon och handskar nar du
aktiverar BM™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295.

&VARNING: For att reducera risken for felaktiga resultat

Inkubera inte en 3M™ Attest™ Biological Indicator om man, efter bearbetning
och fére Bl-aktivering, observerar en trasig mediaampull. Testa om sterilisatorn
med en ny biologisk indikator.

STANG och KRAMA Attest ™ Biological
Indicator Activator fér att stinga Bl-képan och
krossa medieampullen.

Aktivera och inkubera 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators 1295
inom 1timme efter slutférandet av steriliseringscykeln.

Lat den angbehandlade 3M™ Attest™ Biological Indicators svalna under den
rekommenderade tidsperioden innan den aktiveras.

Inkubera inte 3M™ Attest™ Biological Indicators fér vilka Auto-reader redan har
bestamt ett resultat.

Ta bort Bl, KONTROLLERA visuellt att
glasampullen (med tillvixtmediet) har krossats
och VAND Bl for att fordela till att det lila
tillvaxtmediet till tillvaxtkammaren langs ned
pé flaskan.

INSPEKTERA for att se att media har flédat in i
tillvaxtkammaren langst ner i Bl-flaskan.

Rikta den platta sida av den aktiverade

Bl mot framsidan av 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M och PLACERA Bl i vilken
inkubationsbrunn som helst. Observera 3M™
Attest™ Mini Auto-reader 490M display for att
bekrafta korrekt placering av Bl. Om Bl sitter
korrekt, visar BM™ Attest™ Mini Auto-reader
490M 000, 0,8 och sedan terstdende
inkubation direkt under inkuberande BI.

REGISTRERING Bl-resultat.

A VARNING! Ta inte bort den biologiska indikatorn frén inkubationsbrunnen
férran symbolen (+) eller (-) pa displayen visar att testet ar klart.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING -
Ytterligare information
Bl Placering

Alla inkubationsbrunnar i 3M™ Attest™ Mini Auto-raders 490 ar programmerade for
att tillhandahélla ett slutligt fluorescerande resultat inom 24 minuters inkubation och
kan anvandas for att inkubera badde 3M™ Attest™ Super Rapid Biological Indicators
1491 och 1492V och 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295.

Aterstaende accelerationstid, i minuter, kommer att visas pa LCD-skarmen for

att indikera att 3M™ Attest™ Biological Indicator inkuberar i readerns brunn och
inte bér vidréras. Displayen fér den aterstdende tiden visar att resultatet inte &r
tillgéngligt och att inkubationen pagér. Ta inte bort 3M™ Attest™ Biological
Indicator tills symbolen (+) eller (-) pa displayen visar att testet ar klart.
Anmirkning: Om en 3M™ Attest™ Biological Indicator av misstag avldgsnas
innan inkubationstiden &r klar, kommer ett larm att héras och en C2-varningskod
visas under den brunnen. Du méste returnera 3M™ Attest™ Biological Indicator till
inkubationen inom 10 sekunder annars gér resultatet férlorat.

& VARNING: Ta inte bort eller andra placeringen av 3M™ Attest™
Biological Indicator nar den &r placerad i en brunn. Om du gér det kan det leda till
forlust av resultat och det biologiska indikatortestet kan bli ogiltigt.

BRUKSANVISNING

Positiv kontroll

Aktivera och inkubera minst en icke bearbetad 3M™ Attest™ Biological Indicator
att anvéndas som positiv kontroll varje dag for att en bearbetad 3M™ Attest™
Biological Indicator inkuberas och ldses av enheten. Skriv ett ”C” (fér “kontroll”) och
datumet pa etiketten. Den positiva kontrollen kan placeras i vilken inkubationsbrunn
som helst. En positiv kontroll bor kéras for varje katalognummer och ha samma
partinummer som den behandlade 3M™ Attest™ Biological Indicator.

Den positiva kontrollen Bl hjalper till att bekrafta:

e korrekta inkubationstemperaturer &r uppfyllda

e sporernas livskraft har inte férandrats pa grund av felaktig lagringstemperatur,
fuktighet eller nérhet till kemikalier;

e medias férmaga att framja en snabb tillvaxt, och
e korrekt funktion av 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M komponenter.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING -
Tolka resultaten

Fluorescerande resultat

S4 snart ett positivt 3M™ Attest™ Biological Indicator-resultat upptécks, visas en
blinkande (+) symbol direkt under den inkuberande Bl och ett larm kommer att ljuda
(om ljudfunktionen &r aktiverad). Tryck pa pekknappen fér att bekréfta resultatet,

fa displayen att sluta blinka och tysta larmet (om det &r aktiverat). | slutet av
24-minuters inkubationstiden, om ett negativt 3M™ Attest™ Biological Indicator-
resultat upptécks, visas (-) direkt under inkuberande BI. Det slutliga negativa
fluorescerande resultatet (-) f6r en bearbetad 3M™ Attest™ Biological Indicator
efter 24 minuters inkubation indikerar en acceptabel steriliseringsprocess.

Efter att antingen symbolen + eller - visats och resultatet har registrerats kan 3M™

Attest™ biologisk indikator tas bort frdn brunnen. Resultatet (+ eller -) visas tills Bl
har tagits bort fran applikationsbroderi. Resultatet rensas 10 sekunder efter att Bl har
tagits bort. Inkubera inte Bl igen eftersom resultatet inte kommer att vara giltigt.

Den obehandlade kontrollen Bl maste ge ett positivt fluorescerande resultat (+).
Bearbetade Bl-resultat &r inte giltiga forran den positiva kontrollen Bl far en
fluorescerande positiv avldsning (+).

Med en bearbetad 3M™ Attest™ Biological Indicator indikerar ett positivt (+) resultat
ett steriliseringsprocessfel. Atgarda eventuella positiva testresultat omedelbart.
Bestam orsaken till den positiva 3M™ Attest™ Biological Indicator och testa om
sterilisatorn enligt sjukhusets policyer och rutiner.

Tillval visuell pH-fargéndringsresultat - 3M™ Attest™
Super Rapid Readout Biological Indicator 1491 och
1492V

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicators kan inkuberas ytterligare
for en visuell pH-fargférandring. Denna valfria ytterligare inkubation &r inte avsedd
for rutinméssig anvandning och kan anvéndas fér speciella studier. P4 grund av

det héga kansligheten for det fluorescerande resultatet dr det ingen fordel att
inkubera 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicators 1491 och 1492V
i mer @an 24 minuter. Efter aktivering och under inkubation absorberar det vita
fiberduksmaterialet i den biologiska indikatorn den lila bromocresol-indikatorn, den
pH-kénsliga indikatorfargen i tillvaxtmediet och blir bl. Vid en positiv kontroll av Bl
kommer en gul fargéndring att ske p4 tillvixtmediet och/eller fiberduksmaterialet
att visas inom 24 timmar f6r 1491Bl och inom 48 timmar for 1492V BI. Eventuell
observation av en gul farg i flaskan indikerar ett positivt resultat. | fallet med en
bearbetad Bl indikerar en fargforandring av mediet och/eller fiberduken fran lila till
gult ett &ngsteriliseringsprocessfel. Ett negativt pH-fargférandringsresultat, d.v.s.
mediet och fiberduksmaterialet férblir lila/blatt, kan bedémas vid 24 timmar fér
1491 Bl och vid 48 timmar fér 1492V BI.

Tillval visuell pH-fargandringsresultat - SM™ Attest™
Rapid Readout Biological Indicator 1295

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicators 1295 kan inkuberas
ytterligare for en visuell pH-fargférandring. P& grund av den héga kénsligheten

for det fluorescerande resultatet ar det ingen férdel att fortsatta att inkubera

3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicators 1295 efter det att
fluoresceringsresultatet har bestamts och dokumenterats. Denna valfria ytterligare
inkubation &r inte avsedd for rutinmassig anvandning men kan anvéandas for
speciella studier.

| fallet med en positiv kontroll Bl kommer ett gult fargbyte av tillvaxtmediet att visas
inom 24 timmar. Eventuell observation av en gul farg i flaskan indikerar ett positivt
resultat. PH-fargférandringsresultatet kan registreras och Bl kasseras s& snart den
gula fargen observeras.

Om en visuell visning av @ndringen i pH-fargen 6nskas for bearbetade 3M™ Attest™
Rapid Readout Biological Indicators 1295 rekommenderas anvéandning av en
humidifierad inkubator for att undvika att mediet torkar ut. Overfsr det bearbetade
1295 Bl till en humidifierad inkubator i 60°C efter det att det fluorescerande
resultatet har bestamts i 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M. En fargféréndring

i mediet frén lila till gult indikerar ett fel pa steriliseringsprocessen. Ett negativt
pH-fargférandringsresultat, dvs. mediet forblir lila, kan bedémas efter 7 dagar.

BRUKSANVISNING - Kassering

Instrumentet innehaller ett litiumbatteri. Kassera instrumenten i enlighet med
federala, statliga och lokala krav.

FUNKTIONER FOR 3M™ ATTEST™ MINI AUTO-READER 490M

Ljudlarm

Ett ljudlarm kommer att héras och (+) symbolen visas direkt under inkuberande
Bl nér ett positivt resultat detekteras. Ett larm kommer ocksé att héras om en
inkuberande Bl tas bort fran 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M val innan
ett slutresultat har detekteras. Data kommer att ga férlorade om Bl inte ersétts i
inkubationsbrunnen inom 10 sekunder.

Ljudlarmet for positiva resultat kan tystas av fér en viss 3M™ Attest™ Biological
Indicator. Detta uppnés genom att trycka pé knappen efter att larmet har ljudit. Detta
sténger av larmet endast fér denna BI. Eventuella positiva 3M™ Attest™ Biological
Indicator-resultat som senare detekteras i andra inkubationsbrunnar leder till att
larmet ljuder. Om du tar bort Bl ateraktiveras larmet fér den brunnen. Om du trycker
pa knappen for att tysta larmet for en positiv Bl, stdngs inte larmet fér fel av och inte
heller forsiktighetskodens varningslarm. Fabriksinstallningens ljudlarm &r aktiverat.
Larmet kan inaktiveras p4 3M™ Attest™ Connect Instéllningssida.
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Serienummer, version av den fasta programvaran

och temperaturstatus

For att kontrollera serienumret, version for den fasta programvaran eller
varmeblockstemperaturen, tryck och hall ned pekknappen. Enhetens serienummer,
version av den fasta programvaran och inkubatorblockstemperatur visas i féljd p&
skdrmen. 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M innehaller ett sjélvdiagnosprogram
for den invandiga temperaturen. Om temperaturen faller utanfor det angivna
intervallet (60,0°C +/-2,0°C) visas en felkod.



Strémavbrott
Nar strommen aterstalls efter strémavbrott kontrollerar 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M virmeblocktemperaturen.

e En Cil-varningskod visas under alla ej upptagna inkubationsbrunnar om
temperaturen ligger under specifikationen. Cl1-varningskoden kommer att rensas
nar temperaturen nér specifikationen (60,0 °C +/-2,0 °C).

e Foralla inkuberande Bl:er for vilka resultatet bestamdes fére strémavbrottet visas
resultatet nar strommen aterstalls under férutsattning att Bl finns kvar i brunnen.

e Forallainkuberande Bl:er for vilka resultatet inte bestamdes fére stromavbrottet:

o Om varmeblockstemperaturen ligger inom specifikationen, dterupptas
avldsningarna som indikeras av den &terstdende inkubationstiden under Bl
pa skdrmen.

o Efter korta strémavbrott, om véarmeblockens temperatur &r 6ver 50 °C, men
inte inom specifikationen, visas en C3-varningskod under paverkade brunnar
och avlasningar gors inte. Avlasningarna aterupptas, vilket indikeras av den
aterstdende inkubationstiden pa displayen, nar temperaturen
nér specifikationen.

o Om varmeblockens temperatur ar under 50 °C visas felkoden E5 under de
berérda Bl:erna. Ett resultat kommer inte att bestdmmas, och belastningen/
sterilisatorn bor testas med en ny Bl per anldggningens protokoll.

3M™ Attest™ Connect som tillval

Om sa 6nskas kan 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M anslutas till en PC via en

den levererade USB-kabeln for ytterligare funktioner: Nedladdning och installation

av gratis 3M™ Attest™ Connect Auto-reader applikationen gér det majligt fér

anvéndare att:

e Visa aktuell status fér Bls i 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M pa en
PC-skarm

e Visa och exportera tidigare Bl-poster for att skapa utskrifter och/eller spara
dokumentation som en elektronisk fil.*

e Granssnittsanslutning till kompatibla programvaruinstrument fér
instrumentspérning

e Skapa diagnostiska filer for fjarrkundservice och felsékning

e Konfigurera BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M instéllningar

o Mojliggér framtida uppgraderingar av 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
programvaran

Se TILLVAL 3M™ Attest™ Connect Auto-reader applikation i denna handbok fér

mer information.

* Hanvisa till din anldggnings registerhéllnings- och procedurpolicyer. Anvandaren &r

ensam ansvarig for datorns integritet och sakerhet.

UNDER_HALL, SKOTSEL OCH
RENGORING

3M™ Attest™ Auto-reader 490M innehéller inga delar som kan repareras av
anvandaren eller kraver rutinunderhéll eller kalibrering. Eventuella fel kan anges med
en felkod. Se avsnittet Felsdkningsguide for felkodsférklaringar.

Rengér ytterytan pd 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M genom att torka den

med en fuktig trasa fuktad med ett milt rengéringsmedel. Férsok inte rengéra
invandiga komponenter.

A FORSIKTIGHETSATGARD: Koppla alltid ifran 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M och |at den svalna fére rengéring.

Spill inte vétska pa eller i instrumentet. Sank inte ned enheten i véatska.

Rengdr de yttre ytorna genom att endast anvénda instruktionerna frén tillverkaren.

Oppna inte instrumenthuset — det innehaller inga delar som anvandaren
kan reparera.
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FELSOKNINGSGUIDE

Displayen kommer att indikera detekterade stérningar genom att visa en férsiktighets- eller felkod under berérda Bl-brunnar. Det hérbara larmet, om det &r aktivt, ljuder
larmet och displayen blinkar fér att varna anvandaren till férsiktighet (utom C1och C3) och felkoder. Tryck pa pekknappen fér att stoppa blinkningen och tystna det hérbara
larmet (om det &r aktiverat). Se féljande:

Kod

Problem

Lésning

Cc1

Forsiktighetsatgard for uppvarmning av enheten
Inkubationsblocket har inte ratt temperatur.

Tillat 30 minuters uppvarmning efter att 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
anslutits. (Obs! 3M™ Attest™ Bl-avl4sningar &r inaktiverade tills inkubatorblocket
ndr 60°C +/-2°C).

c2

Bl borttagen frén brunn
Var forsiktig SM™ Attest™ BI har tagits bort innan inkubationen
fullforts.

Byt 3M™ Attest™ Bl i ratt brunn inom 10 sekunder for att férhindra forlust av
insamlad data.

Cc3

Auto-reader viarmeblock ligger inte inom angiven temperaturintervall
pa grund av ett kortare strémavbrott.

Ingen &tgérd krévs, systemet &terhamtar sig. C3 visas under inkuberande Bl:er f6r
vilka resultaten inte har faststéllts &nnu. Lasning spérras tills varmeblocken uppnatt
angiven temperatur.

C6

Lila tillvaxtmedium har inte upptéackts i tillvaxtkammaren i den
biologiska indikatorn.

Lasningar pabérjas inte férran C6 varningskod har kvitterats. For att kvittera
varningskoden, ta bort Bl och kontrollera att locket &r stangt, medieampullen &r
krossad och att mediet har fyllt tillvixtkammaren nederst i flaskan. Vid behov,
upprepa aktiveringsstegen for Bl, SKAKA Bl for att férdela tillvaxtmediet till
tillvaxtkammaren och satt tillbaka Bl i inkubationsbrunnen.

EO

Ett kalibreringsfel har upptackts.

Kontakta kundservice.

E1

Temperaturkontrollférlust

Detta fel uppstér om systemet inte langre kan hélla temperaturen hos
inkubatorns véarmeblock inom 60 °C +/-2 °C.

Koppla ifran enheten och anslut den igen for att radera felet.
Om felet kvarstér, koppla ifrdn enheten och kontakta kundservice.

E3

Minnesfel

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M kan inte spara/lasa data
frén minnet.

Koppla ifr&n enheten och anslut den igen fér att radera felet. Om felet kvarstér,
kontakta kundservice.

E4

Bl insatt under uppvarmning av enheten

Ta bort Bl. Vénta pé att varningskoden C1 ska férsvinna innan Bl inkuberas.

ES

Strémavbrottsfel

Kontrollera att stromférsérjningens anslutning till Auto-reader ar séker.

Aktuella Bl-resultat kan inte faststéllas d& strommen till Auto-reader var avstéangd
for lange for att ge ett tillforlitligt resultat.

Testa last/sterilisator med en ny Bl enligt verksamhetens policy.

E8

Detekterat fel i det optiska detekteringssystemet

Detta fel uppstér for en viss brunn om systemet upptécker att en
UV-LED eller optisk detekteringskrets inte fungerar korrekt.

Koppla ifran enheten och anslut den igen for att radera felet.
Om felet kvarstér, kontakta kundservice.
Opéverkade brunn(ar) kan anvéndas fér att inkubera Bl:er.

Ovrigt

Odnskade larm ljuder nér positiv Bl detekteras.

Inaktivera ljudlarmet Se anvisningarna i sektionen 3M™ Attest™ Connect
pa Instéllningssidan.

Ovrigt

Larmet ljuder

3M™ Attest™ Biologisk indikator har tagits bort tidigt fran
inkubationen/readern.

Byt 3M™ Attest™ Biological Indicator i inkubation/readerns brunn inom
10 sekunder for att férhindra forlust av data som samlas in.

Ovrigt

Displayen erkanner inte funktionen korrekt.

Koppla ur enheten och satt tillbaka den igen. Om problemet kvarstar,
kontakta kundservice.

Ovrigt

Negativt resultat for positiv kontroll Bl
Bl inte korrekt aktiverat. Mediet kom inte i kontakt med sporbararen.

Kontroll-BI har steriliserats.

Se till att Bl-locket ar stédngt och att glasampullen har krossats.
Vand Bl tills mediet strémmar till sporkammaren langst ner pé BI.
Kontrollera processindikatorn p& Bl-locket. Anvind en icke Bl som kontroll.

Ovrigt

Oférklarligt positivt resultat fér bearbetade Bl
Tejp eller etikett kan paverka resultatet.

Placera inte tejp eller etiketter pa Bl.

Ovrigt

Displayen erkanner inte Bl

Kontrollera Bl-orienteringen och se till att Bl sitter ordentligt i inkubationsbrunnen.
Anvénd endast Bl som &r kompatibla med denna enhet.
Kontakta kundservice.
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3M™ ATTEST™ CONNECT SOM TILLVAL FOR

AUTO-READER TILLAMPNING

Anvéndningen av 3M™ Attest™ Connect ger ytterligare funktioner som beskrivs i
avsnittet Funktioner i denna handbok.

Krav fér PC

3M™ Attest™ Connect ar utformad fér att anvandas med datorer med
internetadtkomst som kér antingen operativsystemen Windows 7 eller Windows 10.
Appen 3M™ Attest™ Connect kommer att kéras pé det férsta sprak som stéds och
som anges i datorns sprékinstallningar. For basta resultat rekommenderas en minsta
PC-skarmupplésning pé& 1440 X 900.

Att komma igang

Oppna en webb pa PC:n och navigera till Go.3M.com/490M. Klicka p&

knappen REGISTER PRODUCT (REGISTRERA PRODUKT) fér att starta
registreringsprocessen. Klicka pa knappen Download Attest Connect for Windows
(Ladda ned Attest Connect for Windows).

Dubbelklicka pé filen Setup3MAttestConnect.exe och félj anvisningarna pé
skdrmen for att granska och godkénna slutanvéndarlicensavtalet (EULA) och
installera 3M™ Attest™ Connect. 3M™ Attest™ Connect startar automatiskt.

Anslut dérefter en 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M till PC:n via den
medféljande USB-kabeln. Férsta gdngen som en Auto-reader ansluts, visas ett
“inloggningsformulér”. Logga in med samma e-postadress som angavs under
registreringsprocessen. Inloggningsprocessen kopplar ihop installationen av

3M™ Attest™ Connect pé datorn med registreringsinformationen som skapades pa
registreringswebbplatsen.

Nar inloggningsformuléret &r ifyllt, visas sidan Home (Hem) p& datorns skarm.
3M™ Attest™ Connect har fyra huvudsidor: Hemsida, Historik, Instéllningar,

and Bl Detaljer.

STARTSIDA

Som visas nedan, nar 3M™ Attest™ Auto-reader 490M &r ansluten till datorn, ger hemsidan en realtid, virtuell bild av Auto-reader tillsammans med annan information och

funktionalitet.

@

500145

O———— 103

s Model 490M

1. Inkubation bls. Bl:er visas som typ 'okant' tills Bl-typ och kontrollstatus har angetts
av anvéndaren pé sidan Bl-detaljer. Navigera till sidan Bl-detaljer for en specifik
Bl genom att klicka p4 BI-bilden nar antingen de &terstdende minuterna av

inkubation eller resultat visas.

2. Klicka pa den virtuella knappen fér att fa displayen att sluta blinka och tysta
ljudlarmet (om det &r aktiverat). En diagonal linje genom hégtalarbilden indikerar

att ljudlarmet har inaktiverats.
3. Klicka fér att minimera applikationen.
4. Klicka for att stanga applikationen.

3M | Attest’

Klicka fér att navigera till sidan Historik.
Klicka fér att navigera till sidan Instéllningar.
Auto-reader modell #

Auto-reader version av fast programvara

©oNo

Auto-reader serienummer

10. Bl-resultat, aterstdende inkubationstid eller
forsiktighets-/felkoder som visas p Auto reader
displayen visas p& denna rad. Klicka pa varnings-/
felkoder for en forklaring av problemet och I6sningen.
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STARTSIDA - Uppdatera fast programvara

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. For att leta efter uppdateringar av fast programvara, anslut 3M™ Attest™ Auto-reader 490M till datorn nar alla inkubationsbrunnar ar tomma. Oppna
datorns systemfack, hégerklicka pd 3M™ Attest™ Connect-ikonen [=+] och klicka p& About (Om). Klicka p& knappen Check for Updates (Sok efter
uppdateringar). Om 3M har kommit med en uppdatering av den fasta programvaran, visas en Install Update -knapp (Installera uppdatering) pé sidan
Home (Hem). Klicka pa knappen Install Update (Installera uppdateringen) fér att starta uppdateringen av den fasta programvaran.

Anteckningar:

- Uppdateringar av den fasta programvaran &r endast tillgdngliga foér registrerade anvandare som har installerat 3M™ Attest™ Connect. Du kommer

att uppmanas att installera den senaste versionen av 3M™ Attest™ Connect-programvaran, om en uppdatering &r tillganglig, innan installationen av
uppdateringen av den fasta programvaran.

- 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M maste vara tom (dvs inte inkubera Bl) nar en uppdatering av den fasta programvaran installeras.

HISTORIKSIDA

Navigera till sidan Historik genom att
klicka p& Historik-knappen p& hemsidan.
Historiksidan ger en sammanfattning L ]
av datan for alla inkuberade Bl. Medan
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

bara sparar de senaste 1250 posten, kan
3M™ Attest™ Connect spara alla poster.
Uppgifterna ar sekventiellt registrerade.
Alla positiva (+) resultat fér Bl:er som inte
har utsetts till kontroll-Bl markeras med rott
(t.ex. post 11i skdrmdumpen). Uppgifterna
pé historiksidan kan sorteras genom att
klicka p& nagon av kolumnrubrikerna.

For ytterligare analys, om s& énskas, klicka
pa Export-knappen for att skapa en .csv-fil
som kommer att tilldelas ett unikt filnamn
och lagras i C: > 3MAttestConnect. Den
exporterade filen innehéller bade Auto-
reader-varden och anvandarvérden for
varje post.

Det finns tv4 satt att navigera till en specifik sida Bl-detaljer fran Historik-sidan:

1. Hitta 6nskad uppgift, markera raden och klicka pa Detaljer.
2. Hitta 6nskad uppgift och dubbelklicka ndgonstans pé raden.
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Bl DETALJSIDA

Den hér sidan anvénds for att dokumentera
Bl-typ, Bl-partinummer, kontrollstatus

och koppla en bearbetad Bl till en specifik

steriliseringscykel. Endast en Bl detaljsida

kan &ppnas at gangen.

UPPGRADERAR 3M™ ATTEST™
CONNECT PROGRAMVARA

3M kan ibland tillhandahélla programvaruuppdateringar for 3M™ Attest™ Connect
Auto-reader-applikationen. Fér att leta efter uppdateringar, 6ppna datorns
systemfack, hégerklicka p4 3M™ Attest™ Connect-ikonen
(Om). Klicka pa knappen Check for Updates (Sék efter uppdateringar) fér att avgéra
om uppdateringar ar tillgangliga. F6lj anvisningarna for att ladda ned and installera
programvaruuppdateringen. En 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M behdver

inte anslutas till datorn for att ladda ned eller installera 3M™ Attest™ Connect
uppdaterad programvara.

De fem 6versta raderna (Auto-reader
vérdena) fylls automatiskt i av SM™
Attest™ Mini Auto-reader 490M och

kan inte andras av anvéndaren. De
&terstdende falten (anvandarvarden) fylls i
av slutanvandaren.

3M™ Attest™ Connect lar dig inmatade
vérden for att skapa en rullgardinslista
med poster som &r specifika fér din
anlaggning. Val kan elimineras fran
rullgardinslistan genom att hégerklicka pa
malvardet och svara Ja pd meddelandet
Radera. Uppgifterna som anges i avsnittet
Anvandarvarden pa sidan Bl-detaljer kan
redigeras fore eller efter att data

har sparats.

VIKTIGT: Fér att skapa en permanent post, klicka pa Skriv ut fér att generera en
individuell Bl-post som kan skrivas ut frén en natverksskrivare och sparas som en
pappersfil eller sparas som en elektronisk post (fil sparas i C: > 3MAttestConnect).*

* Hanvisa till din anlaggnings registerhélinings- och procedurpolicyer.

INSTALLNINGSSIDA

Navigera till sidan Instéllningar genom
att klicka pa knappen Instéllningar

pa hemsidan. P sidan Instéllningar
kan anvandaren:

- Inaktivera eller aktivera ljudlarmet
genom att valja 6nskad radioknapp.
Fabriksinstallningens larm &r aktiverat.
Om ljudlarmet &r inaktiverat fortsatter
3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M-visningen att blinka for att varna
anviandaren om positiva (+) Bl-resultat och
eventuella varnings-/felkoder.

- Synkronisera 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M tiden med datorn
till vilken den &r ansluten genom att
klicka p& Synkronisera tid-knappen.
For att automatiskt synkronisera tiden varje géng enheten &r ansluten till en dator
markerar du rutan Auto Sync Time.

- Kontrollera informationen (t.ex. serienummer, virmeblockets temperatur)
om 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

- Skapa en fil som kan skickas till 3M for felsékning genom att klicka p& Service
Pack-knappen. Standardlagringsplatsen for .spz-filen &r i C: > 3M AttestConnect.
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FELSOKNING - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Problem

Orsak

Lésning

Bl-bilden p& hemsidan matchar inte
locket och/eller processindikatorns
farg for inkuberand Bl

Anvéndaren har inte specificerat Bl-typ och/
eller anvéndaren har inte angett om Bl &ren
kontroll-BI.

Navigera till sidan Bl-detaljer och ange Bl-typ i rullgardinslistan. Markera
kontrollrutan for kontroll-Bl:er.

Hemsidan visas inte p& PC-skérmen

PC:n kénner inte igen den anslutnea
3M™ Attest™ Auto-reader 490M

Koppla ifrén och ateranslut sedan USB-kabeln till din PC.

Hemsidan visas inte p& PC-skdrmen

3M™ Attest™ Connect har minimerats.

Klicka pé ikonen pa PC:ns aktivitetsfalt.

Hemsidan visas inte p& PC-skarmen

3M™ Attest™ Connect har stangts.

Oppna PC systembricka, hégerklicka p4 3M™ Attest™ Connect-ikonen ==
klicka pa tillamplig 3M™ Attest™ Auto-reader 490M serienummer.

Hemsidan visas inte p&4 PC-skdrmen
och ikonen
PC systembrickan

Applikationen kan ha kraschat.

P4 datorn gér du till S6k Windows, skriver 3M och klickar pa
3M™ Attest™ Connect

Eller
Ga till Windows startmeny, 3M-mappen, klickaa p4 3M™ Attest™ Connect.

Pé historikssidan, Bl starttider indikerar
&r 2000

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
realtidsklockas sakerhetskopieringsbatteri
fungerar inte korrekt.

Kontakta kundservice. Realtidsklockan fangar Bl-inkubationens starttid
men kontrollerar inte inkubationens varaktighet. Bl-resultatens noggrannhet
paverkas inte av felet i realtidsklockans sakerhetskopieringsbatteri.

Pop-up-fénster visas néar anvéndaren
klickar pé Installera uppdatering-
knappen pd 3M™ Attest™

Connect Hemsida.

3M™ Attest™ Connect-programvaran méste
vara aktuell innan 3M™ Attest™ Auto-reader
490M fasta programvara kan uppgraderas.

F6lj anvisningarna for att uppdatera 3M™ Attest™ Connect programvara.
Klicka sedan pa knappen Installera uppdateringen p4 3M™ Attest™ Connects
Hemsida och fortsatt med uppdateringen av den fasta programvaran.

KUNDSUPPORT

| Usa ringer du 3M Health Care supportnummer 1-800-228-3957.
Utanfor USA, kontakta ditt lokala 3M-dotterbolag.
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3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

Det er vigtigt, at du leeser og forstar alle
sikkerhedsoplysninger, far du anvender dette produkt.
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FORORD

Ansvarsfraskrivelse for indhold

Ansvarsfraskrivelse for billeder

Udskriftspraver, grafik, displays og skeermbilleder er angivet med henblik

pa oplysning og illustration og ma ikke anvendes til kliniske eller
vedligeholdelsesrelaterede evalueringer. Data, der vises i udskriftsprever og pa
skeermbilleder, afspejler ikke faktiske testresultater.

Ansvarsfraskrivelse for hardware

Der tages forbehold for sendringer i hardwarespecifikationerne for

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M. Systembilleder, hardwarekomponenter
og hardwarespecifikationer i brugsanvisningen svarer muligvis ikke til det
installerede system. Eventuelle sendringer eller modifikationer af den godkendte
systeminstallation er bekreeftet som vaerende kompatible med den funktionalitet,
der er beskrevet i dette dokument.

TILSIGTET ANVENDELSE

3M™ Attest™ hurtigt biologisk indikatorsystem muligger hurtig, palidelig
rutineovervagning af steriliseringsprocesser med damp og fordampet brintoverilte
i sundhedsfaciliteter. Systemet bestar af biologiske indikatorer, testpakker og
inkubator/laesere.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M er designet til inkubation og automatisk
laesning af 3M™ Attest™ biologiske indikatorer 1295, 1491 0og 1492V ved 60 °C
med et endeligt negativt fluorescensresultat efter 24 minutter. 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M er ogsé designet med mulighed for yderligere inkubation af
3M™ Attest™ biologiske indikatorer med superhurtig udleesning, katalognummer
1491 og 1492V med et endeligt negativt visuelt resultat med en visuel sendring

i pH-farven efter henholdsvis 24 timer og 48 timer. Denne yderligere inkubation er
valgfri og er ikke beregnet til rutinemaessig brug.

Et positivt fluorescensresultat eller en visuel zendring i pH-farven angiver en fejl i
steriliseringsprocessen. Pa grund af fluorescensresultatets store falsomhed er der
dog ingen fordel ved fortsat inkubation af behandlede 3M™ Attest™ biologiske
indikatorer, nar fluorescensresultatet er dokumenteret.

Andre biologiske indikatorer (Bl’er) er ikke kompatible med denne enhed og kan
ikke anvendes.

BRUGSANVISNING

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M er designet til inkubation og automatisk
lzesning af 3M™ Attest™ biologiske indikatorer til hurtig udleesning 1295 og

3M™ Attest™ biologiske indikatorer til superhurtig udleesning, katalognummer
1491 0g 1492V ved 60 °C med et endeligt fluorescensresultat efter 24 minutter.

Indikationerne for brug af Attest™ biologiske indikatorer findes i
produktets brugsanvisning.

GARANTI

| USA er 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M omfattet af ét &rs begraenset
produktgaranti. Den amerikanske garanti samt retsmidler og begreensninger er
beskrevet p& produktwebsiden pd Go.3M.com/490M. For lande uden for USA,
udarbejdes en eventuel garanti af den afdeling, som har ansvaret for salg af
3M™ Attest™ Auto-reader 490M.

Registrer din enhed pa Go.3M.com/490M.

SIKKERHED OG FORHOLDSREGLER

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M og de relaterede enheder og relateret
tilbehgr er designet til at fungere sikkert og palideligt ved brug i overensstemmelse
med de medfalgende instruktioner. Det er vigtigt, at du laeser, forstér og felger

alle sikkerhedsoplysninger i brugsanvisningen til 3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M og de tilhgrende Attest™ biologiske indikatorer fgr brug. Dette udstyr ma
kun anvendes til det formal, der er beskrevet i brugsanvisningen. Behold denne
vejledning til fremtidig brug.

Enheden mé kun anvendes sammen med stremforsyningsmodulet og USB-kablet
fra 3M. Hvis dette produkt anvendes pa en made, der ikke er anfgrt af 3M, kan det
bevirke, at den beskyttelse, produktet yder, bliver upélidelig.

Forklaring af signalordskonsekvenser

& ADVARSEL! Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

& FORSIGTIG! Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i mindre eller moderat personskade.
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Advarsler og forholdsregler
Folgende advarsler og forholdsregler skal falges for at undgé usikre handlinger,
som kan medfgre personskade eller skade pa instrumentet.

AADVARSEL! Reduktion af risikoen for elektrisk stad

Ma kun anvendes indenders.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis det ikke fungerer korrekt, eller hvis det
er beskadiget.

Brug kun stremforsyning ifelge specifikationerne for dette produkt, som er
godkendt i det land, hvor den skal anvendes.

A FORSIGTIG! Reduktion af risikoen for personskade eller skade
pé instrumentet

Undga spild af vaeske pé eller i instrumentet. Enheden mé ikke nedsaenkes
ivaeske.

Tag altid stikket til 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M ud af kontakten,
og lad den kele af, fer den rengares.

De udvendige flader ma kun rengeres i overensstemmelse med
producentens instrukser.

Instrumentets kabinet mé& ikke dbnes. Det indeholder ingen dele, der kan
repareres af brugeren.

Brug beskyttelsesbriller og handsker under aktivering af 3M™ Attest™ biologisk
indikator med hurtig udlaesning 1295.

Lad dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer kale af i den
anbefalede periode, for de aktiveres. Aktivering eller overdreven handtering
af den biologiske indikator, fgr den er kglet af, kan medfere, at
glasmedieampullen springer.

Brug beskyttelsesbriller under aktivering af 3M™ Attest™ superhurtige
biologiske indikatorer.

& ADVARSEL! Reduktion af risikoen i forbindelse med forkerte resultater

Instrumentet skal anvendes af brugere, som har grundigt kendskab til enheden,
enhedens funktioner og brugsanvisningen.

Instrumentet ma ikke placeres i et miljg, hvor det udsaettes for sollys eller
kraftige gladepaerer.

Instrumentet mé ikke placeres taet p& enheder, der afgiver et kraftigt
elektromagnetisk felt.

Ma ikke anvendes pa vibrerende underlag.

3M™ Attest™ biologiske indikatorer med hurtig udlaesning 1295 skal aktiveres og
inkuberes inden for 1time efter steriliseringscyklussens afslutning.

En 3M™ Attest™ biologisk indikator ma ikke inkuberes efter behandling og
for aktivering af Bl'en, hvis der er observeret en defekt medieampul.
Test sterilisatoren igen med en ny biologisk indikator.

Lad dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer kale af i den
anbefalede periode, for de aktiveres.

3M™ Attest™ biologisk indikator mé ikke fjernes eller flyttes, nar den er placeret
ienbrend.

3M™ Attest™ biologisk indikator mé ferst fjernes fra inkubationsbrgnden,
nar symbolet (+) eller (-) pa displayet angiver, at testen er fuldfert.

3M™ Attest™ biologiske indikatorer, hvor Auto-reader allerede har bestemt et
resultat, ma ikke geninkuberes.
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Overholdelse af sikkerhedsstandarder

3M™ Attest™ Auto-reader 490M overholder falgende standarder som angivet pa

CB-certifikatet og i testrapporten, der er udstedt af UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, kontrol og
laboratoriebrug - del 1: Generelle krav

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, kontrol
og laboratoriebrug - del 2-010: Seerlige krav til laboratorieudstyr til opvarmning
af materialer.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M er kategoriseret som laboratorieudstyr og

er forsynet med UL-meerket med de tilhgrende indikatorer "C” og "US” baseret pa

overholdelse af standarderne UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 No. 61010-1 og

CAN/CSA 22.2 No. 61010-2-010.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M overholder kravene for CE-maerkning

i relation til lavspaendingsdirektivet 2014/35/EU som bekraeftet

i overensstemmelseserkleaeringen.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M overholder RoHS-direktivet,

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning

af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M overholder Kina RoHS Il-kravene.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M overholder WEEE-direktivet,
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

Overensstemmelse med EMC
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M overholder fglgende EMC-standarder som
bekraeftet i overensstemmelsescertifikatet udarbejdet af 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektrisk udstyr til méling, kontrol og
laboratoriebrug - EMC-krav - del 1: Generelle krav

e EMC-krav til CE-maerkning EMC-direktiv 2014/30/EU.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M overholder de australske og new zealandske
krav til el-sikkerhed og elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til leverandarens
overensstemmelseserkleering, der er knyttet til det australske/new zealandske
meerke RCM-maerke (Regulatory Compliance Mark).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Denne enhed overholder kravene i kapitel 15 i FCC-reglerne. Driften er omfattet af
folgende to betingelser: (1) Denne enhed mé ikke forarsage skadelig interferens, og
(2) denne enhed skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens,
der kan forarsage ugnsket drift.

Denne enhed ma ikke sendres uden skriftligt samtykke fra firmaet 3M Uautoriserede
aendringer kan ugyldiggere den tilladelse til at betjene denne enhed, som er tildelt i
henhold til Federal Communication-reglerne.

Dette udstyr er testet og fundet at veere i overensstemmelse med greaenserne for

en digital enhed i klasse B i henhold til kapitel 15 i FCC-reglerne. Disse graenser

er fastlag med henblik pé at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, nar
udstyret installeres i et boligomrade. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og bruges i henhold til vejledningen,
forérsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ikke nogen garanti
for, at der ikke vil forekomme interferens i en given installation. Hvis udstyret
forérsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelsen, hvilket undersgges ved
at slukke og teende for udstyret, opfordres brugeren til at afhjeelpe interferensen ved
at benytte en eller flere af felgende metoder:

- Dreje eller flytte modtageantennen.
- (@ge afstanden mellem udstyr og modtager.

- Slutte udstyret til et udtag pa et andet kredslgb end det, som modtageren
er tilsluttet.

- Kontakte forhandleren eller en radio-/tv-tekniker for at fa hjeelp.

FORKLARING PA PRODUKT- OG
PAKNINGSMAZARKATSYMBOLER

Symbolordliste
Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference
Angiver producenten af det medicinske
Producent udstyr som defineret i EU-direktivet

2017/745/EU, tidligere direktivet
93/42/EQDF Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Angiver den bemyndigede i EU. Kilde:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller
2014/30/EU

Bemyndiget i EF

Viser det medicinske udstyrs

Fremstillingsdato fremstillingsdato. ISO 15223, 51.3

Angiver producentens varenummer, s&
det medicinske udstyr kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.6

Varenummer

Angiver producentens serienummer, s&
en specifik medicinsk udstyrsenhed kan
identificeres. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.7

Serienummer

Angiver, at brugeren skal leese i
brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger som

ARSEIENEREY 2

Lo
Forsigtig! f.eks. advarsler og forholdsregler, der af
forskellige grunde ikke kan angives pa
selve enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4
Angiver overensstemmelse med alle
CE-maerke geeldende EU-forordninger og EU-
direktiver om medicinsk udstyr.
Angiver, at produktet er testet i henhold
UL Listed c US |til og i overensstemmelse med geeldende
LISTED UL-standarder i USA og Canada.
RCM-maerke Angiver, at produktet overholder
(Regulatory Compliance de australske lovkrav vedrgrende
Ma?k) Y P radiokommunikation. Kilde: AS/NZS

44171:2012

Angiver produktets miljgvenlige
anvendelsesperiode i antal ar. Kilde:
SJ/T 11364-2014

Kina RoHS IlI-symbol

Angiver pé typeskiltet, at udstyret

kun er egnet til brug med jeevnstrem
eller angiver identifikation af relevante
terminaler. Kilde: IEC 60417-5031

Jaevnstrgm

Udstyret ma IKKE bortskaffes med
husholdningsaffaldet efter endt levetid.
Det skal genbruges. Kilde: Direktiv
2012/19/EU om affald af elektrisk og

Genbrug af elektronisk
udstyr

I 1| © B

elektronisk udstyr (WEEE)

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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SPECIFIKATIONER

Specifikationer for stramforsyning

Enheder
Volt AC
Hertz

Ampere

Enheder
Meter
°C

°C

%

Volt DC

Ampere

Stremforsyning Driftsbetingelser
Speendingsomrade 100-240

Frekvens 50/60

Stremstyrke 0,6

Krav til omgivelserne og driftsmaessige krav
Omgivelser Driftsbetingelser

Hojde 3000 (maks.)
Driftstemperatur 16 -35
Opbevaringstemperatur -10 - 50

Relativ fugtighed under drift 20-80 (ikke-kondenserende)
Speendingsomrade 12

Frekvens DC

Stremstyrke 1,2
Installation/overspaending Kategori Il

Forureningsgrad 2

Enhedens mal
Bredde - 15,5 cm
Hgjde — 8,25 cm
Dybde - 5,25 cm
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BRUGSANVISNING - Opszetning
for ibrugtagning

Vezelg placering
Placer 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M p3 et fast, vandret underlag,
hvor den ikke udsaettes for sollys og gledepzerer.

Veelg og isaet den korrekte stikprop

Stremforsyningen til 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M leveres med flere
stikbenskonfigurationer. Seet den stikbenskonfiguration, der passer til dit land,

i stremforsyningen. Tilslut stremforsyningen i stikket bag pa 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M, og tilslut den derefter til en egnet AC-stikkontakt med jord.
Stikket pa stremforsyningen fungerer som enhedens afbryder. Undga at placere
udstyr omkring stremforsyningen, der ger det besvzerligt at tage stikket ud
Bootloader- (B X.X.X) og firmwareversionerne (V X.X.X) vises kortvarigt efter
hinanden, nar 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M teendes.

& ADVARSEL!

e Instrumentet ma ikke placeres i et miljg, hvor det udsaettes for sollys eller
kraftige gledepzerer.

e Instrumentet ma ikke placeres teet pd enheder, der afgiver et kraftigt
elektromagnetisk felt.

e M3 ikke anvendes pé vibrerende underlag.

Vent 30 minutter, for instrumentet tages i brug

Nar instrumentet er koblet til, skal det varme op i 30 minutter, for der placeres
biologiske indikatorer i inkubationsbrendene. Advarselskoden C1 forsvinder,
nar den korrekte inkubationstemperatur er ndet.

Seerlige forhold

Det anbefales at lade enheden sté teendt, s opvarmningsperioder undgas.
Enhedens stik kan tages ud af stikkontakten, nar den ikke forventes at skulle
bruges i en leengere periode.

AADVARSEL! Brug kun stremforsyning ifslge specifikationerne for dette
produkt, og som er godkendt i det land, hvor den skal anvendes.




BRUGSANVISNING - Brgnde, knap, display og tilslutninger

7

BR@NDE Bagside
1. Inkubationsbrgnde — 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M 7. USB-stik — tilslut "B"-enden af det medfglgende USB-kabel her for at bruge

har fire inkubationsbrande. 3M™ Attest™ Connect
8. Strgmstik — tilslut stramforsyningens AC-adapter her

Knap
2. Touchknap (Alarm OFF (Alarm FRA))

Display

3. Eksempel pé positivt (+) Bl-resultat for brgnd 1

. Eksempel pé negativt (-) Bl-resultat for brgnd 2

. Eksempel pa resterende inkubationstid for brend 3

o o

. Eksempel pé fejlkode for brend 4
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BRUGSANVISNING - Udlaesning

Brugsanvisning til aktivering og inkubation af
biologisk indikator (BI)

Fglg denne procedure for hver 3M™ Attest™ biologisk indikator (Bl), der skal lzeses:

A FORSIGTIG! Lad dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer
kele af i den anbefalede periode, for de aktiveres. Aktivering eller overdreven
héndtering af den biologiske indikator, far den er kglet af, kan medfare, at
glasampullen springer.

& FORSIGTIG! Brug beskyttelsesbriller under aktivering af 3SM™ Attest™
superhurtige biologiske indikatorer.

Tag sikkerhedsbriller (og handsker ved 1295 BI)
pa, og PLACER Bl'en i Attest™ aktivator til
biologiske indikatorer.

& FORSIGTIG! Brug beskyttelsesbriller og handsker under aktivering
af BM™ Attest™ biologisk indikator med hurtig udlaesning 1295.

& ADVARSEL! Reduktion af risikoen i forbindelse med forkerte resultater

En 3M™ Attest™ biologisk indikator ma ikke inkuberes efter behandling og
for aktivering af Bl'en, hvis der er observeret en defekt medieampul.
Test sterilisatoren igen med en ny biologisk indikator.

LUK og KLEM PA Attest™ aktivator til
biologiske indikatorer for at lukke Bl'ens l&g og
knuse medieampullen.

3M™ Attest™ biologiske indikatorer med hurtig udleesning 1295 skal aktiveres og
inkuberes inden for 1time efter steriliseringscyklussens afslutning.

Lad dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer kgle af i den
anbefalede periode, far de aktiveres.

3M™ Attest™ biologiske indikatorer, hvor Auto-reader allerede har bestemt et
resultat, ma ikke geninkuberes.
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Fjern Bl'en, KONTROLLER visuelt, at
glasampullen (med vaekstmediet) er knust,

og KNIPS PA Bl'en for at sikre, at det violette
vaekstmedie lgber ned i vaekstkammeret nederst
i glasset.

KONTROLLER, at mediet er lzbet ned
i veekstkammeret i bunden af Bl-glasset.

Vend den flade side af den aktiverede

Bl ud mod forsiden af 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M, og PLACER Bl'en i en af
inkubationsbrendene. Observer displayet pa
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M for at
kontrollere, at Bl'en er placeret korrekt. Hvis
Bl'en sidder korrekt, vises 000@, 00, @,

i displayet p4 3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M, og de resterende minutter af
inkubationen vises lige under den B,

der inkuberes.

REGISTRER Bl-resultatet.

& ADVARSEL! Den biologiske indikator ma fgrst fjernes fra inkubations-

brenden, nar symbolet (+) eller (-) i displayet angiver, at testen er fuldfert.




BRUGSANVISNING - Flere oplysninger

Placering af Bl’en

Alle inkubationsbrgnde i 3SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M er programmeret
til at vise et endeligt fluorescensresultat inden for 24 minutter efter inkubation

og kan bruges til at inkubere bade 3M™ Attest™ biologiske indikatorer til
superhurtig udleesning 1491 og 1492V og 3M™ Attest™ biologisk indikator til hurtig
udleesning 1295.

Den resterende inkubationstid, i minutter, vises pa enhedens forside for at angive, at
3M™ Attest™ biologisk indikator inkuberes i branden og ikke méa bergres. Visningen
af den resterende tid angiver, at resultaterne ikke er tilgeengelige, og at inkubation er
i gang. 3BM™ Attest™ biologiske indikatorer ma fgrst fiernes, nar symbolet (+) eller
(-) i displayet angiver, at testen er fuldfert.

Bemaerk! Hvis en 3M™ Attest™ biologisk indikator utilsigtet fjernes, for
inkubationsperioden er fuldfert, lyder der en alarm, og advarselskoden C2 vises
under den pageeldende brgnd. Du skal seette 3M™ Attest™ biologisk indikator
tilbage i brenden inden for 10 sekunder for at undgé, at resultatet gar tabt.

& ADVARSEL! 3M™ Attest™ biologisk indikator mé ikke fjernes eller flyttes,
nar den er placeret i en brgnd. Dette kan medfegre, at resultatet gér tabt, og at den
biologiske indikatortest bliver ugyldig.

BRUGSANVISNING

Positiv kontrol

Aktiver og inkuber mindst én ikke-behandlet 3M™ Attest™ biologisk indikator,
der skal anvendes som positiv kontrol, hver dag hvor en behandlet 3BM™ Attest™
biologisk indikator inkuberes og leeses af enheden. Skriv et ”C” (for "control”) og
datoen pa maerkaten. Den positive kontrol kan placeres i en hvilken som helst
inkubationsbrend. Der skal keres en positiv kontrol for hvert katalognummer,

og den skal have det samme partinummer som den behandlede 3M™ Attest™
biologiske indikator.

Den positive kontrol-Bl bidrager til at bekraefte fglgende:

e at de korrekte inkubationstemperaturer er anvendt

e at sporernes levedygtighed ikke er sendret pa grund af forkert
opbevaringstemperatur, fugtighed eller kemikalier i neerheden

e mediets evne til at fremme hurtig veekst
e at komponenterne i 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M fungerer korrekt.

BRUGSANVISNING -
Fortolkning af resultater

Fluorescensresultater

Sé& snart der registreres et positivt resultat for SM™ Attest™ biologisk indikator,
vises der et blinkende (+)-symbol lige under den BI, der inkuberes , og der lyder

en alarm (hvis lydfunktionen er aktiveret). Tryk pa touchknappen for at acceptere
resultatet, stoppe displayets blinken og deaktivere alarmen (hvis den er aktiveret).
Hvis der registreres et negativt resultat for SM™ Attest™ biologisk indikator,

vises der et (-)-symbol lige under den BI, der inkuberes, nar inkubationstiden

pa 24 minutter er udlgbet. Det endelige negative fluorescensresultat (-) for en
behandlet 3BM™ Attest™ biologisk indikator efter 24 minutters inkubation angiver en
acceptabel steriliseringsproces.

Efter at symbolet + eller - er vist, og resultatet er registreret, kan 3M™ Attest™
biologisk indikator fjernes fra branden. Resultatet (+ eller -) vises, indtil Bl’en tages
ud af inkubationsbrgnden. Visningen af resultatet forsvinder, 10 sekunder efter at
Bl’en er taget ud. BI’er méa ikke geninkuberes, da resultatet i sé fald ikke er gyldigt.

Den ubehandlede kontrol-Bl skal angive et positivt fluorescensresultat (+). Resultater
for behandlede Bl’er er forst gyldige, nar den daglige positive kontrol-Bl afleeses
med positiv fluorescens (+).

Med en behandlet 3M™ Attest™ biologisk indikator angiver et positivt (+) resultat
en fejl i steriliseringsprocessen. Du skal straks reagere pé eventuelle positive
testresultater. Bestem arsagen til den positive 3M™ Attest™ biologiske indikator,
og test sterilisatoren igen i henhold til geeldende regler og procedurer pé stedet.

Valgfrit visuelt resultat for eendring af pH-farve -
3M™ Attest™ biologiske indikatorer med superhurtig
udlaesning 1491 og 1492V

3M™ Attest™ biologiske indikatorer med superhurtig udleesning kan

inkuberes yderligere for at opna en visuel zendring af pH-farven. Denne valgfri
yderligere inkubation er ikke beregnet til rutinemaessig brug og kan bruges til
specialundersggelser. P4 grund af fluorescensresultatets store falsomhed er der
ingen fordel ved inkubation af behandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer med
superhurtig udleesning 1491 og 1492V udover 24 minutter. Efter aktivering og under
inkubation absorberer det hvide nonwoven-materiale i den biologiske indikator den
bromocresolpurpur indikator, som er den pH-fglsomme indikator i vaekstmediet,

og fremstar som blé. | tilfelde af en positiv kontrol-BlI, viser en gul farvezendring i
vaekstmediet og/eller nonwoven-materialet sig inden for 24 timer for 1491 Bl’er og
inden for 48 timer for 1492V Bl’er. Enhver observation af gul farve i glasset angiver
et positivt resultat. For en behandlet Bl angiver en farveaendring i mediet og/

eller nonwoven-materialet fra violet til gul en fejl i dampsteriliseringsprocessen.

Et negativt resultat for eendring af pH-farve, dvs. medie og nonwoven-materiale
forbliver violet/blat, kan bestemmes ved 24 timer for 1491 Bl og ved 48 timer

for 1492V BI.

Valgfrit visuelt resultat for eendring af pH-farve
- 3M™ Attest™ biologisk indikator med hurtig
udlaesning 1295

3M™ Attest™ biologiske indikatorer med hurtig udleesning 1295 kan

inkuberes yderligere for at opné en visuel zendring af pH-farven. Pa grund af
fluorescensresultatets store fglsomhed er der ingen fordel ved fortsat inkubation af
behandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer med hurtig udleesning 1295, nér
fluorescensresultatet er bestemt og dokumenteret. Denne valgfri yderligere
inkubation er ikke beregnet til rutinemaessig brug men til specialundersggelser.

| tilfeelde af en positiv kontrol-Bl, fremkommer en gul farvezaendring i veekstmediet
inden for 24 timer. Enhver observation af gul farve i glasset angiver et positivt
resultat. £ndringen i pH-farve kan registreres, og Bl’en kan kasseres, s& snart den
gule farve er observeret.

Hvis der @nskes en visuel sendring af pH-farven for behandlede 3M™ Attest™
biologiske indikatorer med hurtig udleesning 1295 anbefales brug af en befugtet
inkubator for at undga, at mediet tarrer ud. Overfgr den behandlede 1295 Bl til en
befugtet inkubator med en driftstemperatur pa 60 °C, nar fluorescensresultatet er
bestemt af 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M. En aendring af mediets farve fra
violet til gul angiver en fejl i steriliseringsprocessen. En negativt resultat for zendring
i pH-farve, dvs. mediet forbliver violet, kan bestemmes efter 7 dage.

BRUGSANVISNING - Bortskaffelse

Instrumentet indeholder et litiumbatteri. Instrumentet skal bortskaffes
i overensstemmelse med nationale, regionale og lokale krav.

FUNKTIONER | SM™ ATTEST™ MINI AUTO-READER 490M

Alarmtone

Der lyder en alarmtone, og der vises et blinkende (+)-symbol i LCD-displayet lige
under den BI, der inkuberes, nar der registreres et positivt resultat. Der lyder ogsé en
alarm, hvis en BI, der inkuberes, fjernes fra 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M,
for der er registreret et resultat. Data gér tabt, hvis Bl’en ikke szettes tilbage

i inkubationsbrgnden inden for 10 sekunder.

Alarmtonen for positive resultater kan slas fra for en specifik 3M™ Attest™ biologisk
indikator. Dette ggres med et tryk pa touchknappen, nar alarmen har lydt. Denne
handling slar kun alarmen fra for den pageeldende BI. Eventuelle positive resultater
for 3M™ Attest™ biologisk indikator i andre inkubationsbrende medfarer, at alarmen
aktiveres. Nar Bl’en fjernes, aktiveres alarmen for den pageeldende brgnd igen. Nar
der trykkes p& touchknappen for at deaktivere alarmen for en positiv Bl, deaktiveres
alarmen for fejl og alarmer for advarselskoder ikke. Standardfabriksindstillingen er en
aktiveret alarmtone. Alarmen kan deaktiveres pa siden Settings (Indstillinger)

i 3M™ Attest™ Connect.

Serienummer, firmwareversion og temperaturstatus
Tryk pa touchknappen, og hold den nede for at se serienummer, firmwareversion
og varmebloktemperatur. Enhedens serienummer, firmwareversion og
inkubatorbloktemperatur vises efter hinanden i displayet. 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M har et indbygget selvdiagnosticeringsprogram til temperatur.
Hvis temperaturen er uden for det angivne interval (60,0 °C +/- 2,0 °C), vises der
en fejlkode.
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Stremafbrydelser

Nar strammen kommer tilbage efter en stramafbrydelse, kontrollerer SM™ Attest™

Mini Auto-reader 490M varmebloktemperaturen.

e Der vises en Cl-advarselskode under alle ledige inkubationsbrgnde,
hvis temperaturen er under den angivne. Advarselskoden C1 forsvinder,
nér temperaturen nér det angivne interval (60,0 °C +/- 2,0 °C).

e For eventuelle inkubations-Bl’er, hvor resultatet blev registreret far
stremafbrydelsen, vises resultatet, nar strammen kommer tilbage, hvis Bl’en
forbliver i brenden.

e For eventuelle inkubations-Bl’er, hvor resultatet ikke blev registreret for
stremafbrydelsen:

o Hvis varmebloktemperaturen er inden for det angivne interval, genoptages
aflaesningerne som angivet af den resterende inkubationstid under Bl’erne
idisplayet.

o Efter korte stramafbrydelser, og hvis varmebloktemperaturen er over 50°C,
men uden for det angivne interval, vises advarselskoden C3 under de bergrte
brende, og der finder ingen aflzesninger sted. Aflaesningerne genoptages som
angivet af den resterende inkubationstid i displayet, ndr temperaturen nér det
angivne interval.

o Hvis varmebloktemperaturen er under 50 °C, vises fejlkoden E5 under de
berarte Bl’er. Der registreres ikke noget resultat, og emnet/sterilisatoren skal
testes med en ny Bl i henhold til stedets protokol.

Valgfri 3M™ Attest™ Connect

Om gnsket kan 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M sluttes til en pc via det
medfalgende USB-kabel, hvilker giver mulighed for yderligere funktioner. Download
og installation af det gratis 3M™ Attest™ Connect Auto-reader-program giver
brugerne mulighed for fglgende:

e visning af aktuel status for Bl'er i 3M™ Attest™ Auto-reader 490M pa en
pc-skeerm.

e visning og eksport af tidligere Bl-registreringer med henblik p& udskrivning
og/eller lagring af dokumentation som elektroniske filer.*

e graenseflade med kompatible softwaresystemer til instrumentsporing

e oprettelse af diagnostikfiler til kundefjernsupport og fejlfinding

e konfiguration af 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M-indstillinger

e aktivering af fremtidige opgraderinger af 3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M-firmware.

Se afsnittet VALGFRIT 3M™ Attest™ Connect Auto-reader-program i denne

vejledning for at fa flere oplysninger.

* Der henvises til stedets arkiveringsregler og -procedurer. Brugerne alene er
ansvarlige for integriteten og sikkerheden vedrgrende data p4 deres pc.

VEDLIGEHOLDELSE, PLEJE
OG RENG@RING

3M™ Attest™ Auto-reader 490M indeholder ikke nogen dele, der kan repareres
af brugeren, eller som kreever rutinemaessig vedligeholdelse eller kalibrering.

Alle funktionsfejl angives med en fejlkode. Se afsnittet Fejlfinding for beskrivelser
af fejlkoder.

3M™ Attest™ Auto-reader 490M renggres udvendigt ved afterring med en klud
fugtet med et mildt renggringsmiddel. De indvendige dele ma ikke renggres.
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& FORSIGTIG! Tag altid stikket til 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M ud
af kontakten, og lad den kele af, fgr den rengares.

Undga spild af veeske pé eller i instrumentet. Enheden ma ikke nedsaenkes
i veeske.

De udvendige flader ma kun renggres i overensstemmelse med producentens
instrukser.

Instrumentets kabinet mé& ikke abnes. Det indeholder ingen dele, der kan
repareres af brugeren.




FEJLFINDING

De registrerede funktionsfejl vises i displayet via en advarsel eller en fejlkode under de bergrte Bl-brgnde. Alarmtonen lyder, hvis den er aktiveret, og displayet blinker for at
informere brugeren om alle advarsler (undtagen C1 og C3) og fejlkoder. Tryk p& touchknappen for at stoppe displayets blinken og den eventuelle alarmtone. Se falgende:

Kode Problem Lasning
C1 Advarsel vedrgrende opvarmning af enheden Lad 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M varme op i 30 minutter, efter tilslutning.
Inkubationsblokken har ikke den rigtige temperatur. (Bemeerk! Udlzesning fra 3M™ Attest™ BI er deaktiveret, indtil inkubatorblokken nar
op p& 60 °C +/- 2 °C).
Cc2 Advarsel om, at Bl er fjernet fra brgnd Seet BM™ Attest™ Bl tilbage i den korrekte bregnd inden for 10 sekunder for at
3M™ Attest™ Bl er taget ud, fer inkubationen blev fuldfert. forhindre, at de indsamlede data gér tabt.
Cc3 Auto-readers varmeblok er ikke inden for det angivne Krzever ingen handling. Systemet gendannes. C3 vises under inkubation af
temperaturinterval efter en kort stremafbrydelse. Bl'er, hvor resultatet endnu ikke er bestemt. Afleesningerne suspenderes, indtil
varmeblokkens temperatur er inden for specifikationen.
C6 Der blev ikke registreret violet vaekstmedie i vaekstkammeret til Aflzesningerne begynder ikke, for advarselskoden C6 er fjernet. Advarselskoden
biologiske indikatorer. slettes ved at fjerne Bl og kontrollere, at laget er lukket, medieampullen knust og
at mediet har fyldt veekstkammeret nederst i glasset. Om ngdvendigt gentages
Bl-aktiveringstrinnene, og der KNIPSES pa Bl'en, sa vaekstmediet fordeles i
vaekstkammeret, hvorefter Bl saettes tilbage i inkubationsbrgnden.
EO Kalibreringsfejl. Kontakt kundesupport.
E1 Manglende temperaturstyring Tag stikket til enheden ud, og seet det i igen, for at slette fejlen.
Der opstar en fejl, hvis systemet ikke leengere kan styre Hvis fejlen ikke slettes, skal du tage stikket til enheden ud og
inkubatorvarmeblokkens temperatur, sa den er i intervallet kontakte kundesupport.
60°C+/-2°C.
E3 Hukommelsessvigt Tag stikket til enheden ud, og szet det i igen, for at slette fejlen. Hvis fejlen ikke
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M kan ikke gemme/lzese data slettes, skal du kontakte kundesupport.
i hukommelsen.
E4 Bl isat under opvarmning af enheden Fjern BI. Vent, til advarselskode C1 fjernes, for Bl inkuberes.
ES Stremsvigt Kontroller, at strammen er sluttet korrekt til Auto-reader.
Det/de bergrte Bl-resultater kan ikke aflaeses, da strammen til Auto- reader var
afbrudt for lzenge, til at der kan vises et gyldigt resultat for den/de bergrte Bl('er).
Test emnet/sterilisatoren igen med en ny Bl i henhold til stedets regler.
E8 Fejl i optisk registreringssystem Tag stikket til enheden ud, og seet det i igen, for at slette fejlen.
Denne fejl opstér for en specifik brand, hvis systemet registrerer, at Hvis fejlen ikke slettes, skal du kontakte kundesupport.
en UV-LED eller et kredslgb for optisk registrering ikke fungerer. Ikke-bergrte brande kan bruges til inkubation af Bl'er.
Andet Ugnskede alarmtoner, nar en positiv Bl registreres. Sla alarmtoner fra. Se instruktioner pa siden Settings i 3M™ Attest™ Connect.
Andet Alarmtoner Szet 3M™ Attest™ biologisk indikator tilbage i inkubatoren/brgnden inden for
3M™ Attest™ biologisk indikator blev taget for tidligt ud af 10 sekunder for at forhindre, at de indsamlede data gar tabt.
inkubatoren/brgnden.
Andet Displayet fungerer ikke korrekt. Tag enhedens stik ud, og seet det i igen. Kontakt kundesupport,
hvis problemet fortsaetter.
Andet Negativt resultat for positiv kontrol-Bl Kontrollér, at Bl'ens lag er lukket, og at glasampullen er knust.
Bl er ikke aktiveret korrekt. Mediet kom ikke i kontakt Knips pa Bl'en, s& mediet laber ned i sporekammeret nederst i Bl'en.
. ontrollér procesindikatoren p: ens lag. Anvend en ikke-steriliseret
med sporebzereren K 116 indik: 2 BI' lag. A d en ikk il
Kontrol-Bl var steriliseret. Bl som kontrol.
Andet Uforklarligt positivt resultat for behandlet Bl Der ma ikke seettes tape eller maerkater pa Bl'en.
Tape eller meerkater kan pévirke resultatet.
Andet Bl'en vises ikke i displayet Kontrollér Bl'ens retning, og at den sidder korrekt i inkubationsbrgnden.
Brug kun Bl'er, der er kompatible med denne enhed.
Kontakt kundesupport.
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VALGFRIT 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER-PROGRAM

Brug af 3M™ Attest™ Connect giver yderligere funktionalitet som beskrevet Dobbeltklik pa filen Setup3MAttestConnect.exe, og falg prompterne péa skaermen
i afsnittet Funktioner i denne vejledning. for at gennemse og acceptere slutbrugerlicensaftalen (EULA) og installere

3M™ Attest™ Connect. 3M™ Attest™ Connect starter automatisk.
Pc-krav . . Slut derefter en 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til pc'en ved hjzelp af
3M™ Attest™ Connect er designet til brug sammen med pc'er, der har det medfelgende USB-kabel. Forste gang du tilslutter en Auto-reader, vises en
internetadgang og kzrer. enten Windows 7 eller Windows 10. 3M_m Attest™ “logon”-skeerm. Log p& med samme e-mail-adresse, som du brugte i forbindelse
Connect-programmet vises med det farste :.understmtgde sprog i pc’ens med registreringen. Logon-processen forbinder installationen af 3M™ Attest™
sprogindstillinger. De bedste resultater opnas med, hvis pc’en har en Connect pa din pc med de registreringsoplysninger, der blev dannet pa
minimumoplgsning pé 1440 x 900. registreringshjemmesiden.
Kom i gang Nar du har afsluttet logon-processen, vises siden Home (Hjem) pa pc'ens skaerm.

Abn en webbrowser pa pc'en, og g til Go.3M.com/490M. Klik pa knappen
REGISTER PRODUCT (Registrer produkt) for at starte registreringen. Klik p&

3M™ Attest™ Connect har fire hovedsider: Home (Hjem), History (Historik), Settings
(Indstillinger) og Bl Details (Bl-oplysninger).

knappen Download Attest Connect for Windows (Download Attest Connect til
Windows), nér du bliver bedt om det.

SIDEN HOME (HJEM)

Som illustreret nedenfor, hvor 3M™ Attest™ Auto-reader 490M er sluttet til pc'en, omfatter siden Home (Hjem) et virtuelt billede i realtid af Auto-reader sammen med andre
oplysninger og funktioner.
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1. Inkubations-Bl'er. Bl'ernes type vises som ukendt, indtil Bl-typen og 5. Klik for at g4 til siden History (Historik).
koﬂnt.rol.statussen er_angivet af brggeren pa siden Bl Details (BI—op.Iysnin?er)‘ 6.  Klik for at gé til siden Settings (Indstillinger).
G4 til siden Bl Details (Bl-oplysninger) for en bestemt Bl ved at klikke pa
Bl-billedet, nar de resterende minutter af inkubationen eller resultatet vises. 7. Auto-readers modelnr.
2. Klik p& den virtuelle knap for at afbryde displayets blinken og den eventuelle 8. Auto-readers firmwareversion
alarmlyd. En diagonal linje gennem billedet af hgjttaleren angiver, at alarmlyden 9. Auto-readers serielnummer
er deaktiveret. 10. Eventuelle Bl-resultater, den resterende inkubationstid
3.  Klik for at minimere programmet. eller advarsels-/fejlkoder i Auto-reader-displayet, vises

i denne raekke. Klik pa advarsels-/fejlkoden for at fa

4.  Klik for at lukke programmet. N 3 " ”
vist en forklaring pa problemet og en Igsning.



SIDE HOME (HJEM) - Firmwareopdatering
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proceslinjen pé pc'en, hgjreklik pd 3M™ Attest™ Connect-ikonet

Hvis du vil sage efter firmwareopdateringer, skal du slutte 3M™ Attest™ Auto-reader 490M til din pc, nér alle inkubationsbrande er tomme. Abn

, og klik p& About (Om). Klik pa knappen Check for Updates (Sgg efter opdateringer).

Hvis 3M har frigivet en firmwareopdatering, vises en knap med teksten Install Update (Installer opdatering) p& siden Home (Hjem). Klik pa knappen Install

Update (Installer opdatering) for at starte firmwareopdateringen.
Bemazerkninger:

bedt om at installere den seneste version af 3BM™ Attest™ Connect-softwaren fer installation af firmwareopdateringen.

3M™ Attest™ Auto-reader 490M skal veere tom (dvs. uden Bl'er, der skal inkuberes), mens der installeres en firmwareopdatering.

Firmwareopdateringer er kun tilgeengelige for registrerede brugere, der har installeret 3M™ Attest™ Connect. Hvis der er en tilgeengelig opdatering, bliver du

SIDEN HISTORY (HISTORIK)

Ga til siden History (Historik) ved at klikke
pa knappen History (Historik) p& siden
Home (Hjem). Siden History (Historik)
omfatter en oversigt over dataene for alle
inkuberede Bl’er. Mens 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M kun gemmer de seneste
1.250 registreringer, kan 3M™ Attest™
Connect gemme alle registreringer.
Registreringerne nummereres fortlgbende.
Eventuelle positive (+) resultater for Bler,
der ikke har faet tildelt en kontrol-BI,

er fremhaevet med ragd (f.eks. Record

11i screenshottet). Klik pé en af
kolonneoverskrifterne for at sortere
dataene pé siden History (Historik).

Klik pa knappen Export (Eksportér) for at
oprette en .csv-fil, der far tildelt et entydigt
filnavn og gemmes i C:, hvis dataene skal
analyseres yderligere. > 3MAttestConnect.
Den eksporterede fil indeholder b&dde Auto-reader-veerdier og brugerveerdier for
hver registrering.

Der er to mader at ga til en bestemt Bl Details-side (Bl-oplysninger) pa fra siden
History (Historik):

1. Find den gnskede registrering, fremhzev raekken, og klik pa Details (Oplysninger)
2. Find den gnskede registrering, og dobbeltklik et vilkarligt sted i raekken.

Centrel

SIDEN BI DETAILS (BI-OPLYSNINGER)

Denne side bruges til at dokumentere
Bl-type, Bl-partinummer samt
kontrolstatus og knytte en behandlet

Bl til en bestemt steriliseringscyklus.

Der kan kun &bnes én Bl Details-side
(Bl-oplysninger) ad gangen.

De fem gverste felter (Auto-reader
Values (Auto-reader-veerdier)) udfyldes
automatisk af 3M™ Attest™ Auto-reader
490M og kan ikke sendres af brugeren.
De resterende felter (User Values
(Brugerveerdier)) udfyldes af slutbrugeren.

3M™ Attest™ Connect bruger de
indtastede veerdier til at oprette en
rulleliste med de oplysninger, der er
specifikke for det padgeeldende sted.
Fjern eventuelt valg fra rullelisten ved at
hgjreklikke pa malveerdien og svare Yes
(Ja) pd meddelelsen Delete (Slet). De
data, der indtastes i afsnittet User Values
(Brugerveerdier) pa siden Bl Details
(Bl-oplysninger), kan redigeres, for eller
efter at dataene er gemt.

X VIGTIGT! Klik p& Print (Udskriv), hvis der skal oprettes en permanent registrering,

for at generere en individuel Bl-registrering, som kan udskrives fra en
netveerksprinter og gemmes som en papirkopi eller en elektronisk fil
(pé C: > 3MAttestConnect).*

* Der henvises til stedets arkiveringsregler og -procedurer.
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SIDEN SETTINGS (INDSTILLINGER)

G4 til siden Settings (Indstillinger) ved at
klikke p& knappen Settings (Indstillinger)
pé siden Home (Hjem). P4 siden Settings
(Indstillinger) kan brugeren ggre falgende:

OPGRADERING AF 3BM™ ATTEST™
CONNECT-SOFTWARE

3M udgiver af og til softwareopdateringer til 3M™ Attest™ Connect Auto-reader-
programmet. Kontrollér, om der er opdateringer, ved at hgjreklikke pd 3M™ Attest™
Connect-ikonet pa pc'ens proceslinje og klikke pa About (Om). Klik pad knappen
Check for Updates (Sag efter opdateringer) for at se, om der er tilgeengelige
opdateringer. Fglg prompterne for at downloade og installere softwareopdateringen.
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M behaver ikke at veere sluttet til pc'en, for at
opdateret 3M™ Attest™ Connect-software kan downloades eller installeres.

— Deaktivere eller aktivere alarmtonen

ved at vaelge den gnskede knap.
Fabriksindstillingen er en aktiveret
alarmtone. Hvis alarmtonen er deaktiveret,
far brugeren fortsat vist en advarsel

om positive Bl-resultater og eventuelle
advarsels-/fejlkoder p4d 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M-displayet.

- Synkronisere 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M-klokkeszettet
med klokkeslaettet pé den pc, den er
tilsluttet, ved at klikke p& knappen
Synchronize Time (Synkroniser tid). Markér feltet Auto-Sync Time (Automatisk
synkroniseringstid) for automatisk at synkronisere klokkesleettet, hver gang
enheden sluttes til en pc.

- Kontrollere oplysninger om 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
(f.eks. serienummer og varmebloktemperatur).

- Oprette en fil, der kan sendes til fejlfinding hos 3M, ved at klikke p& knappen
Service Pack. .spz-filen gemmes som standard pa C: > 3M AttestConnect.

FEJLFINDING - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Arsag

Problem Lasning

Bl-billede pa siden Home (Hjem)
matcher ikke ldg- og/eller
procesindikatorfarven pé den B,
der skal inkuberes.

Bruger har ikke angivet Bl-type, og/eller
bruger har ikke angivet, om Bl er en
kontrol-BI.

G4 til siden Bl Details (Bl-oplysninger), og angiv Bl-typen pa rullelisten,
markér kontrolfeltet for kontrol-Bl'er.

Siden Home (Hjem) vises ikke pa
pc-skeermen.

Pc har ikke registreret den tilsluttede
3M™ Attest™ Auto-reader 490M.

Tag USB-kablet ud af pc'en, og tilslut det derefter igen.

Siden Home (Hjem) vises ikke pa 3M™ Attest™ Connect er minimeret.

pc-skeermen.

Klik pa ikonet £ 4 pc'ens proceslinje.

Siden Home (Hjem) vises ikke pa 3M™ Attest™ Connect er lukket.

pc-skeermen.

Heijreklik p4 BM™ Attest™ Connect-ikonet [£ & pc'ens proceslinje, og klik
pé det relevante 3M™ Attest™ Auto-reader 490M-serienummer.

Siden Home (Hjem) vises ikke pa
pc-skeermen, og ikonet
pa pc'ens proceslinje

Programmet er muligvis géet ned. Ga til Search Windows (Seg i Windows), skriv 3M, og klik pa
3M™ Attest™ Connect

Eller

G4 til menuen Start i Windows, ga til mappen 3M, og klik pd 3M™ Attest™
Connect.

Under Bl Start Times
(Bl-starttidspunkter) pé siden
History (Historik) star der &r 2000.

Backupbatteriet til realtidsuret i 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M fungerer ikke korrekt.

Kontakt kundesupport. Realtidsuret registrerer Bl-inkubationens starttidspunkt,
men styrer ikke inkubationsvarigheden. Bl-resultaternes ngjagtighed pavirkes
ikke af fejlen i realtidsurets backupbatteri.

Der vises et popup-vindue, nar
brugeren klikker pa knappen Install
Update (Installer opdatering) pa siden
Home (Hjem) i SM™ Attest™ Connect.

3M™ Attest™ Connect-software skal veere
opdateret, far SM™ Attest™ Auto-reader
490M-firmwaren kan opgraderes.

Folg instruktionerne for at opdatere 3M™ Attest™ Connect-softwaren. Klik
derefter pa knappen Install Update (Installer opdatering) pa siden Home (Hjem)
i 3BM™ Attest™ Connect, og fortseet med firmwareopdateringen.

KUNDESUPPORT

| USA: Ring til 3M Health Care Help Line pa 1-800-228-3957.
Uden for USA henvises til den lokale 3M-afdeling.
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Les og s@rg for a forsta all sikkerhetsinformasjonen
for du bruker dette produktet.

INNHOLD
FORORD ..uuuuttieiiitieeecttteecenteeeestneeeestsessssaneese s saseessssansesessssesessssssssssssssesssssssseesnnns 12
TILTENKT BRUK cottetiiiittiiiteeeenncttiiiieeecesnnsnnnisssssecssssssssssssssseessssssssssssssssssssssnes 12
INDIKASJONER FOR BRUK ..uuttiiiiiiiiiiiitiitneeetiiiciiniitneeeeesesnssnnannnsessessssssssnsssssssssssses 12
GARANTI cetteettteecctteeeceee ettt e e e e s s saae e e e asa e e s e an s e sessssaassessasaesesssssessssssnsenes 12
SIKKERHET OG FORSIKTIGHETSREGLER ...ccuuuutiiiiiiiiiiiiiiitinieeeeennnntnineeeeeessssnnnnns 12
HELSE- OG SIKKERHETSINFORMASUJON ...cccitiiiiiiitttrieieiiiieniiinnnneeeeeesssennnnnseeeeessnes 13
FORKLARING PA ETIKETTSYMBOLER PA PRODUKT OG EMBALLASUJE......cccereevrrerverenes 13
SPESIFIKASJONER ...cuutttiiiitietiiiiiiiieteeecsnntiniiieeseesssssasssseeesssssssssssssssseeesssssssssanns 14
BRUKSANVISNING ..cetiiiiiitiitteettiiiniintiitteeeeeiiesnittteseeesessesssssnasssssssssssssssssssssssssssses 14
FUNKSJONENE TIL 3M™ ATTEST™ MINI-AUTO-READER 490M......ccccevviininnnnnnneeeeeennnns 17
VEDLIKEHOLD, STELL OG RENGJ@RING .....cccoiviiiiiiiiiiiiinieinniieccnneecsnseeeesssneeees 118
FEILSOKINGSVEILEDNING.....cctiviiiiurinireiitieinieisssieesseesssnecsssseessseessssesssnsssssssssssssssnns 19
VALGFRITT 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER-PROGRAM.......cutteeeeeeiiiiinnnnne 120
FEILS@KING - 3M™ ATTEST™ CONNECT ....uuutiiiiitiiiiiitireintineccnneccnsnsecesssseeesnns 122
KUNDESTDTTE «ocuutiiiiiirieiiiiieencnteeesiiieensnnsessssaseessssnsesesssssesessssssesssssssesssssssasessnns 122

m



FORORD

Innholdsfrasigelse

Bildefrasigelse

Proveutskrifter, grafikk, displayer og skjermbilder er kun til informasjons- og
illustrasjonsformal og skal ikke brukes til kliniske vurderinger eller vedlikeholds-
vurderinger. Data som vises i preveutskrifter og skjermbilder, viser ikke faktiske
testresultater.

Maskinvarefrasigelse

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M maskinvarespesifikasjoner er gjenstand for
endring. Systembildene, maskinvarekomponentene og maskinvarespesifikasjonene
som fglger med i handboken, stemmer kanskje ikke med systemet som er installert.
Alle endringer eller modifiseringer av den autoriserte systeminstallasjonen er
verifisert som kompatible med funksjonen som er skissert i dette dokumentet.

TILTENKT BRUK

3M™ Attest™ hurtig biologisk indikatorsystem gir rask og palitelig overvaking

av steriliseringsprosesser med damp og fordampet hydrogenperoksid utfgrt i
helseinstitusjoner. Systemet bestar av biologiske indikatorer, utfordringspakker og
inkubator/lesere.

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M er utviklet til & inkubere og lese automatisk
3M™ Attest™ biologiske indikatorer 1295, 1491 og 1492V ved 60 °C for en endelig
negativ fluorescerende avlesning nér det har gatt 24 minutter. 3M™ Attest™ Mini-
Auto-reader 490M er ogsé utviklet for & gi mulighet for videre inkubasjon av 3M™
Attest™ biologiske indikatorer for super-hurtig avlesning, katalognumre 1491 og
1492V, for et endelig negativt resultat med visuell pH-farge-endring nér det er gatt
henholdsvis 24 og 48 timer. Denne tilleggsinkubasjonen er valgfri og ikke beregnet
pa rutinemessig bruk.

Et positivt fluorescerende resultat eller en visuell pH-farge-endring viser en

feil i steriliseringsprosessen. Men pé grunn av den hgye fglsomheten til det
fluorescerende resultatet, er det ingen fordel i & fortsette & inkubere behandlede
3M™ Attest™ biologiske indikatorer nar fgrst det fluorescerende resultatet er
dokumentert.

Andre biologiske indikatorer (Bl) er ikke kompatible med denne enheten og kan
ikke brukes.

INDIKASJONER FOR BRUK

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M er utviklet til & inkubere og lese automatisk
3M™ Attest™ biologiske indikatorer 1295 for hurtig avlesning og 3M™ Attest™
biologiske indikatorer for super-hurtig avlesning, katalognumre 1491 og 1492V,
ved 60 °C for et endelig fluorescerende resultat nar det har gatt 24 minutter.

Indikasjoner for bruk av Attest™ biologiske indikatorer stér i produktets bruksanvisning.

GARANTI

| USA har 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M en begrenset produktgaranti pa
ett &r. Den amerikanske garantien, botemidlet og begrensningene er beskrevet
pa produktets nettside p& Go.3M.com/490M. For land utenfor USA er alle
garantier fastsatt av datterselskapet med ansvar for salg av 3M™ Attest™ Mini-
Auto-reader 490M.

Registrer enheten din pa Go.3M.com/490M.

SIKKERHET OG
FORSIKTIGHETSREGLER

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M og relaterte enheter og tilbeher er designet
til & gi trygg og palitelig service nar brukt i henhold til instruksjonene som fglger
med. Les, forsté og felg all sikkerhetsinformasjon som stér i bruksanvisningen

som fglger med 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M og de tilknyttede Attest™
biologiske indikatorene far bruk. Bruk dette utstyret kun til det formalet som er
beskrevet i brukerh&ndboken. Oppbevar disse instruksjonene for senere referanse.
Enheten er designet til & bli brukt kun med stremforsyningsmodulen og USB-kabelen
som leveres av 3M. Hvis dette produktet brukes p& en mate som ikke er spesifisert
av 3M, kan beskyttelsen som tilbys av produktet, reduseres.

Forklaring av konsekvenser av signalord

& ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas,
kan resultere i ded eller alvorlig personskade.

& FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés,
kan resultere i mindre eller moderat personskade.
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Advarsler og forsiktighetsregler
Felgende advarsler og sikkerhetsregler skal falges for & unngéa utrygge handlinger
som kan resultere i personskade eller skade pé& instrumentet.

AADVARSEL! For & redusere risikoen knyttet til farlig spenning

Brukes kun innendars.

lkke bruk utstyret hvis det ikke virker som det skal eller hvis det er skadet.

Bruk bare stremforsyningen som er spesifisert for dette produktet og sertifisert
for landet der det skal brukes.

A FORSIKTIG! For & redusere risikoen for personskade eller skade
av utstyret

Ikke sl veeske over eller inn i instrumentet. lkke senk enheten i vaeske.

Trekk alltid kontakten ut fra 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M og la den
avkjeles for rengjering.

Rengjer utvendige flater ved 4 falge instruksjonene som er gitt av produsenten.

Ikke &pne instrumenthuset — det finnes ingen deler som kan repareres
av brukeren.

Bruk vernebriller og -hansker nér du aktiverer 3M™ Attest™ biologisk indikator
for hurtig avlesning 1295.

La dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer avkjgles i anbefalt
tidsperiode fer aktivering. Hvis den biologiske indikatoren aktiveres eller brukes
for mye for den avkjeles, kan det fare til at glassmedieampullen sprekker.

Bruk vernebriller nér du aktiverer SM™ Attest™ superhurtige biologiske indikatorer.

& ADVARSEL! For & redusere risikoen knyttet til feil resultater

Instrumentet skal brukes av de som er kjent med enheten, enhetens funksjoner
og brukerhédndboken.

Ikke sett instrumentet i miljger utsatt for sollys eller sterke gledelamper.

Ikke sett instrumentet i naerheten av noen enhet som avgir et sterkt
elektromagnetisk felt.

Ma ikke brukes pa en vibrerende flate.

Aktiver og inkuber 3M™ Attest™ biologiske indikatorer for hurtig avlesning
1295 innen 1time etter at steriliseringssyklusen er fullfgrt.

Ikke inkuber en 3M™ Attest™ biologisk indikator hvis det merkes at den har en
odelagt medieampulle etter behandling og fer Bl-aktivering. Test sterilisatoren pa
nytt med en ny biologisk indikator.

La dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer avkjgles i anbefalt
tidsperiode fer aktivering.

lkke fjern eller endre plassering av den biologiske indikatoren 3M™ Attest™ nar
den ferst er plassert i en brgnn.

lkke ta ut 3M™ Attest™ biologisk indikator fra inkubasjonsbrgnnen far symbolet
(+) eller (-) pa skjermen viser at testen er fullfart.

Ikke inkuber p& nytt 3BM™ Attest™ biologiske indikatorer som Auto-reader
allerede har bestemt et resultat for.




HELSE- OG
SIKKERHETSINFORMASJON

Enhetens sikkerhetssamsvar

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M overholder fglgende standarder som vist av

CB Scheme Certificate og testrapporten utstedt av UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Sikkerhetskrav for elektrisk utstyr for maling, kontroll og
laboratoriebruk - Del 1: Generelle krav

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Sikkerhetskrav for elektrisk utstyr for méling,
kontroll og laboratoriebruk - Del 2-010: Bestemte krav til laboratorieutstyr for
oppvarming av materialer.

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M er UL-listet og baerer UL-merket med

indikatorene “C” og "US” basert pa samsvar med standardene UL 61010-1,

CAN/CSA C22.2 nr. 61010-1 og CAN/CSA C22.2 nr. 61010-2-010.

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M samsvarer med CE-merket knyttet til

lavspenningsdirektivet (LVD) 2014/35/EU som bekreftet i samsvarserkleeringen.

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M samsvarer med RoHS-direktivet, direktiv
2011/65/EU av EU-parlamentet og EU-radet den 8. juni 2011 om begrensningen av
bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M er i samsvar med kravene i Kina RoHS 1.

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M er i samsvar med WEEE-direktivet, direktiv
2012/19/EU av EU-parlamentet og EU-radet den 4. juli 2012 om avfall av elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

EMC-samsvar

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M samsvarer med falgende EMC-standarder

som bekreftet i samsvarserklaeringen generert av 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektrisk utstyr for méling, kontroll og
laboratoriebruk - EMC-krav - Del 1: Generelle krav

o EMC-kravene til CE-merket EMC-direktiv 2014/30/EU.

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M samsvarer med de australske og New
Zealands krav til elektrisk sikkerhet og elektromagnetisk kompatibilitet som
bekreftet i leveranderens samsvarserkleering som er knyttet til den australske/New
Zealands Regulatory Compliance Mark (RCM).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Denne enheten samsvarer med del 15 i FCC-reglene. Driften er underlagt felgende
to betingelser: (1) Dette utstyret skal ikke forarsake skadelig interferens, og (2) dette
utstyret mé akseptere all interferens mottatt, inkludert interferens som kan forérsake
ugnsket drift.

Modifiseringer av dette utstyret skal ikke foretas uten skriftlig tillatelse fra
3M Company. Uautoriserte modifiseringer kan ugyldiggjere myndigheten gitt under
Federal Communications regler som tillater drift av dette utstyret.

Dette utstyret har blitt testet og funnet  tilfredsstille kravene for grensene B digitalt
utstyr klasse A, i henhold til del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er laget for & gi
rimelig beskyttelse mot farlig interferens nar utstyret brukes i boligmilje. Dette
utstyret genererer, bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi. Dersom det ikke og
brukes i samsvar med instruksjonene, kan systemet forarsake skadelig interferens
med radiokommunikasjon. Det finnes imidlertid ingen garanti for at interferens ikke
vil forekomme i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret ikke forarsaker skadelig
interferens for radio- eller TV-mottak, som kan oppdages ved & sl& utstyret av og
pa, oppfordres brukeren til & preve & korrigere interferensen med ett eller flere av
felgende tiltak:

- Sett mottakerantennen péa et annet sted.

- Legg inn sterre avstand mellom utstyret og mottakeren.

- Koble utstyret til et uttak p& en annen krets enn den mottakeren er koblet til.
- Ta kontakt med forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & fa hjelp.

FORKLARING PA
ETIKETTSYMBOLER PA PRODUKT
OG EMBALLASJE

Symbolordliste
Symboltittel Symbol Symbolbeskrivelse
Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som definert i
Produsent forordningen for medisinsk utstyr
(EU) 2017/745, tidligere EU-direktiv

93/42/E@F. Kilde: 1ISO 15223, 5.11

Viser autorisert representant | Det
europeiske fellesskap. Kilde: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller
2014/30/EU

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

Viser produksjonsdato for det
medisinske utstyret. 1ISO 15223,
513

Produksjonsdato

Angir produsentens artikkelnummer,
slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres. Kilde: ISO 15223, 5.1.6

Artikkelnummer

Indikerer produsentens
serienummer slik at en spesifikk
medisinsk enhet kan identifiseres.
Kilde: ISO 152283, 5.1.7

Serienummer

Indiker er behovet for brukeren for
4 se bruksanvisningen for viktig
informasjon om forsiktighet, som
advarsler for forholdsregler som
ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres pa den medisinske
enheten selv. Kilde: ISO 15223,
54.4

Forsiktig

Viser samsvar med alle europeiske
direktiver og forordninger for
medisinsk utstyr.

CE-meerke

Angir at produktet er testet og
oppfyller standardene som gjelder i
USA og Canada.

UL-registrert B@US

Angir at produktet oppfyller
kravene til radiokommunikasjon
i Australia. Kilde: AS/NZS
44171:2012

Radiokommunikasjonslisens
for Australia

Angir antall &r med miljgvennlig
bruk av produktet. Kilde: SJ/T
11364-2014

Kina RoHS Il-symbol

For & angi pa typeskiltet at utstyret
kun er egnet for likestrgm, for &
identifisere relevante klemmer.
Kilde: IEC 60417-5031

Likestrem

Denne enheten skal IKKE kastes

i husholdningsavfall nér enheten
har n&dd slutten av sin levetid.
Vennligst resirkulere. Kilde: Direktiv
2012/19/EC om avfall fra elektrisk
og elektronisk utstyr (WEEE)

Resirkulere elektronisk
utstyr

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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SPESIFIKASJONER

Spesifikasjoner for stremforsyning

Stremforsyning Driftsforhold
Spenningsomréde 100-240
Frekvens 50/60

Strem 0,6
Miljgmessige driftsbetingelser
Miljgforhold Driftsforhold
Hoyde 3000 (maks)
Driftstemperatur 16 -35
Oppbevaringstemperatur -10 til 50

Relativ driftsfuktighet 20-80 (ikke-kondenserende)
Spenningsomréde 12

Frekvens likestrem

Strem 1,2

Installasjon/overspenning Kategori Il
Forurensningsgrad 2

Enhetens dimensjoner
Bredde - 15,5 cm
Hayde - 8,25 cm
Dybde - 5,25 cm
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Enheter

Volt vekselstram
Hertz

Amp

Enheter
Meter

°C

°C

%

Volt likestram

Amp

BRUKSANVISNING - Fgrste oppsett
Velg sted

Sett 3BM™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M p4 et fast og plant underlag, borte fra
sollys og gledelamper.

Velg og installer riktig stremstgpsel

Strgmforsyningen til 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M leveres med
flere bladversjoner. Sett den bladversjonen som brukes i landet ditt, inn i
stremforsyningen. Koble stremforsyningen til kontakten pé baksiden av
3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M, og plugg den inn i en egnet jordet
AC-stikkontakt.

Stremforsyningsstepslet fungerer som frakoblingsenhet for stremforsyningskilden.
Ikke plasser noe utstyr rundt stremforsyningen som gjer det vanskelig & koble

fra stremforsyningen.

Bootloaderen (B X.X.X) og fastvareversjonenen (V X.X.X) vises kort etter hverandre
nar SM™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M slas pé.

A ADVARSEL!

o |kke sett instrumentet i miljger utsatt for sollys eller sterke gledelamper.

o |kke sett instrumentet i neerheten av noen enhet som avgir et sterkt
elektromagnetisk felt.

o Ma ikke brukes p& en vibrerende flate.

Vent i 30 minutter for bruk

Nér tilkoblet strem, regn med en oppvarmingsperiode pa 30 minutter far
biologiske indikatorer settes inn i inkubasjonsbrgnnene. Forsiktighetskoden C1
forsvinner nér riktig inkubasjonstemperatur er nadd.

Spesialhensyn
Det anbefales at enheten blir stdende pé for & eliminere oppvarmingsperioder.
Enheten kan kobles fra nér det forventes at den ikke skal brukes over lengre tid.

AADVARSEL! Bruk bare stremforsyningen som er spesifisert for dette
produktet og sertifisert for landet der det skal brukes.




BRUKSANVISNING - Brgnner, knapp, display og tilkoblinger
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BRONNER Baksiden
1. Inkubasjonsbrgnner — 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M har 7. USB-kabelport — koble til “B”-enden av den medfalgende USB-kabelen her for &
fire inkubasjonsbrgnner. bruke 3M™ Attest™ Connect

8. Stikkontakt — koble til AC-adapteren for stremforsyningen her
Knapp
2. Bergringsknapp (alarm AV)

Display

3. Eksempel pé positivt ( +) Bl-resultat for brgnn nr. 1

. Eksempel pé negativt ( - ) Bl-resultat for brgnn nr. 2

. Eksempel pa resterende inkubasjonstid for brgnn nr. 3

o o

. Eksempel pé feilkode for brgnn nr. 4
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BRUKSANVISNING - Avlesningsprosedyre

Instruksjoner for aktivering og inkubasjon av biologisk
indikator (BI)

A FORSIKTIG! La dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer
avkjeles i anbefalt tidsperiode far aktivering. Hvis den biologiske

indikatoren aktiveres eller brukes for mye fgr den avkjeles, kan det fare til at
glassampullen sprekker.

& FORSIKTIG! Bruk vernebriller ndr du aktiverer SM™ Attest™ superhurtige
biologiske indikatorer.

& FORSIKTIG! Bruk vernebriller og -hansker nar du aktiverer 3M™ Attest™
biologisk indikator for hurtig avlesning 1295.

& ADVARSEL! For & redusere risikoen knyttet til feil resultater

Ikke inkuber en 3M™ Attest™ biologisk indikator hvis det merkes at den har en
odelagt medieampulle etter behandling og fer Bl-aktivering. Test sterilisatoren pa
nytt med en ny biologisk indikator.

Aktiver og inkuber 3M™ Attest™ biologiske indikatorer for hurtig avlesning
1295 innen 1time etter at steriliseringssyklusen er fullfgrt.

La dampbehandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatorer avkjgles i anbefalt
tidsperiode faor aktivering.

Ikke inkuber p& nytt 3BM™ Attest™ biologiske indikatorer som Auto-reader
allerede har bestemt et resultat for.
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Fglg denne prosedyren for hver 3M™ Attest™ biologisk indikator (BI) som
skal avleses:

Bruk vernebriller (og hansker for 1295 BI),
og PLASSER Bl i Attest™ biologisk
indikator-aktivator.

LUKK og KLEM Attest™ biologisk indikator-
aktivator for a lukke Bl-dekselet og knuse
medieampullen.

Fjern Bl-en, BEKREFT visuelt at glassampullen
(som inneholder vekstmedia) er knust,

og SNU BI for & fordele det lilla vekstmediet

i vekstkammeret nederst i ampullen.

INSPISER for & bekrefte at media er overfort til
vekstkammeret nederst i Bl-ampullen.

Snu den flate siden av den aktiverte Bl-en mot
fronten av 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader
490M og PLASSER Bl-en i en inkubasjonsbrgnn.
Observer displayet pd 3M™ Attest™
Mini-Auto-reader 490M for & bekrefte riktig
plassering av Bl-en. Hvis Bl-en er riktig

plassert, viser BM™ Attest™ Mini-Auto-reader
490M 000, 0, @, og deretter gjenstdende
minutter av inkubasjonen rett under den
inkuberende Bl-en.

NOTER Bl-resultatet.

A ADVARSEL! lkke ta ut den biologiske indikatoren fra inkubasjonsbrgnnen
for symbolet (+) eller (-) pé displayet viser at testen er fullfgrt.




BRUKSANVISNING - Tilleggsinformasjon

Plassering av BI

Alle inkubasjonsbrgnner i 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M er programmert
til 4 gi et endelig fluorescerende resultat innen 24 minutter med inkubasjon og kan
brukes til 8 inkubere bade 3M™ Attest™ superhurtige biologiske indikatorer 1491 og
1492V og 3M™ Attest™ biologisk indikator 1295 med hurtig avlesning.

Gjenveerende inkubasjonstid, i minutter, vises foran pa enheten for 8 angi at SM™
Attest™ biologiske indikator inkuberes i avleserbrgnnen og ikke skal bergres. Tiden
som gjenstar pa displayet, viser at resultatene ikke er tilgjengelige og at inkubasjon
pagar. Ikke ta ut 3M™ Attest™ biologiske indikatorer far symbolet (+) eller (-) pa
displayet viser at testen er fullfort.

Merk: Hvis en 3M™ Attest™ biologisk indikator fjernes utilsiktet for
inkubasjonsperioden er fullfert, hares en alarm, og forsiktighetskoden C2 vises
under den brgnnen. Du ma sette 3M™ Attest™ biologiske indikator tilbake

i inkubasjonsbrgnnen innen 10 sekunder, ellers vil resultatene g tapt.

& ADVARSEL! Ikke fiern eller endre plassering av den biologiske indikatoren
3M™ Attest™ nar den ferst er plassert i en brann. Det kan resultere i tap av
resultater, og den biologiske indikatortesten kan veere ugyldig.

BRUKSANVISNING

Positiv kontroll

Aktiver og inkuber minst én ikke-behandlet BM™ Attest™ biologisk indikator til
bruk som positiv kontroll hver dag en behandlet 3M™ Attest™ biologisk indikator er
inkubert og avlest av enheten. Skriv ”C” (for >control”) og datoen pé etiketten. Den
positive kontrollen kan legges i en hvilken som helst inkubasjonsbrenn. En positiv
kontroll skal kjeres for hvert katalognummer og ha samme partinummer som den
behandlede 3M™ Attest™ biologiske indikatoren.

Den positive kontroll Bl-en bidrar til & bekrefte:

e atriktige inkubasjonstemperaturer er oppfylt;

e sporenes levedyktighet er ikke endret som fglge av feil oppbevaringtemperatur,
fuktighet eller forekomst av kjemikalier;

e medienes kapasitet for & fremme hurtig vekst, og
o riktig fungering av komponentene i 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M.

BRUKSANVISNING - Tolkning av resultater

Fluorescerende resultater

Straks et positivt 3M™ Attest™ biologisk indikator-resultat pavises, vises et
blinkende (+)-symbol rett under den inkuberende Bl-en og en alarm vil hgres

(hvis lydfunksjonen er aktivert). Trykk pé bergringsknappen for & bekrefte resultatet,
stoppe det blinkende displayet og sl& av alarmen (hvis aktivert). P4 slutten av

den 24-minutters inkubasjonstiden, hvis et negativt 3M™ Attest™ biologisk
indikatorresultat pavises, vises et (-)-symbol rett under den inkuberende Bl-en.

Det endelige fluorescerende resultatet (-) for en behandlet 3M™ Attest™ biologisk
indikator etter 24 minutter med inkubasjon viser en akseptabel steriliseringsprosess.

Nér enten + eller — vises, og resultatet er notert, kan 3M™ Attest™ biologiske
indikator fjernes fra brgnnen. Resultatet (+ eller -) vises til Bl-en fjernes fra
inkubasjonsbrgnnen. Resultatet fiernes ti sekunder etter at Bl-en er fjernet.
Ikke inkuber Bl-er pa nytt, da resultatet ikke vil vaere gyldig.

Den ubehandlede kontroll-Bl-en mé gi et positivt fluorescerende resultat (+).
Behandlede Bl-resultater er ikke gyldige far den daglige positive kontroll-Bl-en
avleses som fluorescerende positiv (+).

Med en behandlet 3M™ Attest™ biologisk indikator indikerer et positivt (+) resultat
en feil i steriliseringsprosessen. Handle umiddelbart ved eventuelle positive
testresultater. Finn arsaken til den positive 3M™ Attest™ biologiske indikatoren,
og test sterilisatoren pé nytt etter retningslinjene og prosedyrene pé anlegget.

Valgfritt, visuelt pH-fargeendringsresultat - 3M™
Attest™ biologiske indikatorer 1491 og 1492V for

super-hurtig avlesning

3M™ Attest™ biologiske indikatorer for super-hurtig avlesning kan inkuberes videre
for en visuell endring i pH-fargen. Denne valgfrie ytterligere inkubasjonen er ikke
beregnet pé rutinemessig bruk og kan brukes til spesialstudier. P& grunn av den
haye falsomheten til det fluorescerende resultatet, er det ingen fordel & inkubere
3M™ Attest™ biologiske indikatorer for super-hurtig avlesning 1491 og 1492V utover
24 minutter. Etter aktivering og under inkubasjon, absorberer det hvite ikke-vevde
materialet i den biologiske indikatoren bromkresol lilla-indikator, det pH-sensitive
indikatorfargestoffet i vekstmediet, og vises som blatt. Nar det gjelder en positiv
kontroll-Bl, endres fargen pé vekstmediet og/eller det uvevde materialet til gult
innen 24 timer for 1491-Bl-er og innen 48 timer for 1492V-Bl-er. All observasjon

av en gul farge i ampullen indikerer et positivt resultat. Ved en behandlet BI, viser
en endring i fargen pa mediet og/eller ikke-vevd materiale fra lilla til gul, en feil i
dampsteriliseringsprosessen. Et negativt resultat av endringen i pH-fargen, dvs.
mediet og ikke-vevd materiale er fortsatt lilla/bl4, kan evalueres ved 24 timer for
1491-Bl-er og 48 timer for 1492V-Bl-er.

Valgfritt, visuelt pH-fargeendringsresultat - 3SM™
Attest™ biologisk indikator for hurtig avlesning 1295

3M™ Attest™ biologiske indikatorer 1295 for hurtig avlesning kan inkuberes

videre for en visuell endring i pH-fargen. Pa grunn av den haye fglsomheten til det
fluorescerende resultatet, er det ingen fordel & fortsette 8 inkubere 3M™ Attest™
biologiske indikatorer for hurtig avlesning 1295 etter at det fluorescerende resultatet
er fastsatt og dokumentert. Denne valgfrie tilleggsinkubasjonen er ikke beregnet pa
rutinemessig bruk, men kan brukes til spesialstudier.

Ved en Bl med positiv kontroll, vises en gul farge-endring av vekstmediene innen
24 timer. All observasjon av en gul farge i ampullen indikerer et positivt resultat.

Resultatet med endring i pH-fargen kan noteres og Bl-en kastes straks den gule

fargen observeres.

Hvis et visuelt pH-fargeendringsresultat er gnsket for behandlede 3M™ Attest™
biologiske indikatorer 1295 for hurtig avlesning, anbefales bruk av en fuktet
inkubator for & unngé at mediene tarker ut. Overfar den behandlede 1295 Bl-en til
en fuktet inkubator som kjgres pa 60 °C etter at det fluorescerende resultatet er
fastsatt av 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M. En endring i fargen p& mediet fra
lilla til gul indikerer en feil i steriliseringsprosessen. Et negativt resultat i endring av
pH-farge, dvs. mediet er fortsatt lilla, kan evalueres om 7 dager.

BRUKSANVISNING - Avhending

Instrumentet inneholder et litiumbatteri. Avhend instrumentet i samsvar med
nasjonale, delstatlige og lokale krav.

FUNKSJONENE TIL 3M™ ATTEST™ MINI-AUTO-READER 490M

Lydalarm

En lydalarm hgres og et blinkende (+)-symbol vises rett under den inkuberende
Bl-en nér et positivt resultat registreres. En alarm hgres ogsa hvis en inkuberende

Bl fiernes fra 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M-inkubasjonsbrannen for et
resultat er pavist. Data vil ga tapt hvis Bl-en ikke settes tilbake i inkubasjonsbrgnnen
innen 10 sekunder.

Lydalarmen for positive resultater kan slas av for en bestemt 3M™ Attest™ biologisk
indikator. Dette oppnas ved & trykke pé bergringsknappen etter at alarmen har gétt.
Da slas alarmen av for bare den Bl-en. Eventuelle positive 3M™ Attest™ biologisk
indikator-resultater som deretter pavises i andre branner, vil resultere i at alarmen
gar. Fjerning av Bl-en aktiverer alarmen for denne brgnnen pa nytt. Et trykk pa
bergringsknappen for & sla av alarmen for en positiv Bl, deaktiverer ikke alarmen

for feil eller advarsler om forsiktighetskodealarm. Standardfabrikkinnstillingen er at
lydalarmen er aktivert. Alarmen kan deaktiveres pd 3M™ Attest™ Connect Settings
(innstillinger)-siden.

Serienummer, fastvareversjon og temperaturstatus
Trykk pa bergringsknappen og hold den inne for & sjekke serienummer,
fastvareversjon eller varmeblokktemperaturen. Enhetens serienummer,
fastvareversjon og inkubatorblokkens temperatur vises etter hverandre pa displayet.
3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M inneholder et internt selv-diagnostisk
program for temperaturen. Dersom temperaturen synker til utenfor spesifikasjonen
(60,0 °C +/- 2,0 °C), vises en feilkode.
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Strembrudd

Néar strammen kommer tilbake etter et strambrudd, sjekker 3M™ Attest™
Mini-Auto-reader 490M varmeblokktemperaturen.

e En Ci-forsiktighetskode vises under alle ledige inkubasjonsbrgnner dersom
temperaturen er under spesifikasjonen. C1-forsiktighetskoden forsvinner nar
temperaturen nar spesifikasjonen (60,0 °C +/- 2,0 °C).

e For alle inkuberende Bl-er som resultatet ble bestemt for fgr strambruddet, vises
resultatet nar stremmen gjenopprettes, forutsatt at Bl-en blir veerende i brgnnen.

e Foralle inkuberende Bl-er, som resultatet ikke var bestemt for far streambruddet:

o Hvis varmeblokkens temperatur ligger innenfor spesifikasjonen, fortsetter
avlesningene som angitt i henhold til gjenstdende inkubasjonstid under Bl-ene
pa displayet.

o Etter korte strembrudd, hvis vameblokkens temperatur er over 50 °C,
men ikke innenfor spesifikasjonen, vises forsiktighetskoden C3 under de
bergrte brennene og avlesningene utfgres ikke. Avlesningene gjenopptas som
indikert av den gjenstdende inkubasjonstiden pa displayet nar temperaturen
nér spesifikasjonen.

o Hvis varmeblokkens temperatur er under 50 °C, vises feilkoden E5 under de
bergrte Bl-ene. Det blir ikke bestemt noe resultat, og lasten/sterilisatoren mé
testes med en ny Bl i henhold til institusjonens prosedyre.

Valgfritt SM™ Attest™ Connect

Om gnskelig kan 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M kobles til en personlig

datamaskin (PC) via USB-kabelen som fglger med, for & fa flere funksjoner.

Nedlasting og installasjon av det gratis 3M™ Attest™ Connect Auto-reader-

programmet gir brukerne mulighet til &:

e Vise gjeldende status for Bl-er i 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M péa en
PC-skjerm

e Vise og eksportere Bl-dokumenter for & opprette utskrifter og/eller lagre
dokumentasjon som en elektronisk fil.*

e Grensesnitt til kompatible programvaresystemer for instrumentsporing
e Opprette diagnostiske filer for fiernkundestatte og feilsaking
e Konfigurere 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M-innstillinger

e Aktivere fremtidige oppgraderinger av fastvaren for 3M™ Attest™
Mini-Auto-reader 490M

Se avsnittet VALGFRITT 3M™ Attest™ Connect Auto-reader-program i denne

bruksanvisningen for flere detaljer.

* Se ditt anleggs retningslinjer og prosedyrer for dokumentfgring. Brukeren alene er
ansvarlig for integriteten og sikkerheten til dataene pa datamaskinen deres.

VEDLIKEHOLD, STELL OG
RENGJOGRING

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M inneholder ingen deler som kan repareres
av brukeren eller som krever rutinemessig vedlikehold eller kalibrering. Alle
funksjonsfeil blir indikert med en feilkode. Se avsnittet Feilsgkingsveiledning for
forklaring av feilkoder.

Rengjgr den utvendige flaten av 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M ved &
torke av med en fuktig klut, fuktet med mild rengjeringsvaeske. lkke prev & rengjere
innvendige komponenter.
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A FORSIKTIG! Trekk alltid kontakten ut fra BM™ Attest™ Mini-Auto-reader
490M og la den avkjgles far rengjering.

Ikke sl veeske over eller inn i instrumentet. lkke senk enheten i vaeske.

Rengjer utvendige flater ved & falge instruksjonene som er gitt av produsenten.

Ikke dpne instrumenthuset — det finnes ingen deler som kan repareres
av brukeren.




FEILSOKINGSVEILEDNING

Displayet viser registrerte funksjonsfeil ved & vise en forsiktighets- eller feilkode under de bergrte Bl-brgnnene. Hvis lydalarmen er aktivert, lyder den og displayet blinker for &
varsle brukeren om alle forsiktighets- (bortsett fra C1 og C3) og feilkoder. Trykk pa bergringsknappen for & stoppe blinkingen og sla av lydalarmen (hvis aktivert). Se nedenfor.

Kode Problem Lasning
c1 Oppvarming av enhet Forsiktig Regn med 30 minutter til oppvarming etter at BM™ Attest™ Mini-Auto-reader
Inkubasjonsblokk holder ikke riktig temperatur. 490M er plugget inn. (Merk: Avlesninger fra 3M™ Attest™ Bl deaktiveres til
inkubatorblokken nar 60 °C +/-2 °C).

Cc2 Bl fjernet fra brenn Forsiktig Sett 3BM™ Attest™ Bl tilbake i riktig brgnn innen 10 sekunder for & unnga tap av

3M™ Attest™ BI er fjernet far inkubasjonen er fullfert. innsamlet data.

Cc3 Auto-reader-varmeblokk ikke innenfor temperaturspesifikasjonen Ingen handling nedvendig, systemet vil gjenopprettes. C3 viser under inkubering

etter et kort strambrudd. Bl-er som resultatet enné ikke er bestemt for. Avlesningene utsettes til
varmeblokktemperaturen er innenfor spesifikasjonene.

C6 Lilla vekstmedier ikke detektert i vekstkammer for biologisk indikator. Avlesninger vil ikke begynne for C6-forsiktighetskoden er fjernet. For 4 fierne
forsiktighetskoden ma du ta ut Bl og inspisere den for & kontrollere om dekselet
er lukket, medieampullen er knust og mediene har fylt vekstkammeret i bunnen av
ampullen. Hvis ngdvendig ma du gjenta aktiveringstrinnene for Bl, SNU BI for &
fordele vekstmedia i vekstkammeret og sette Bl tilbake i inkubasjonsbrgnnen.

EO Kalibreringsfeil detektert. Kontakt kundestgotte.

E1 Temperaturkontrolltap Trekk ut kontakten til enheten og sett i kontakten igjen for & fierne feilen.

Denne feilen vil oppsté hvis systemet ikke lenger kan kontrollere Hvis feilen ikke forsvinner, ma du koble fra enheten og kontakte kundestgtte.
temperaturen til inkubatorvarmeblokken til 60 °C +/-2 °C.

E3 Minnefeil Feil Trekk ut kontakten til enheten og sett i kontakten igjen for & fjerne feilen. Hvis feilen

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M kan ikke lagre/lese data ikke forsvinner, ma du kontakte kundestatte.
fra minnet.

E4 Bl satt inn under oppvarming av enhet Fjern Bl. Vent til C1-forsiktighetskoden forsvinner far du inkuberer BI.

ES Strembrudd Feil Sjekk at stremforsyningskoblingen til Auto-reader er sikker.

Bergrte Bl-resultat(er) er ikke entydige, ettersom strammen til Auto-reader var borte
for lenge til at de kunne gi et gyldig resultat for bergrt(e) Bl(er).
Test last/sterilisator med en ny Bl i henhold til anleggets retningslinjer.
E8 Feil oppdaget pa optisk detekteringssystem Trekk ut kontakten til enheten og sett i kontakten igjen for & fierne feilen.
Denne feilen forekommer for en bestemt brgnn hvis systemet Huvis feilen ikke forsvinner, ma du kontakte kundestatte.
oppdager at en UV-LED eller optikk-deteksjonskrets ikke Uberart(e) brann(er) kan brukes til 4 inkubere Bl-er.
virker ordentlig.

Annet Ugnsket alarm lyder nér positiv Bl er pavist. Deaktiver lydalarm. Se anvisninger i avsnittet 3M™ Attest™ Connect p& Settings
(innstillinger)-siden.

Annet Alarmlyder Sett 3BM™ Attest™ Bl tilbake i inkubasjons-/avleserbrgnnen innen 10 sekunder for &

3M™ Attest™ biologisk indikator er fjernet for tidlig unng# tap av innsamlet data.
fra inkubasjons-/avleserbrgnnen.

Annet Display fungerer ikke ordentlig. Trekk ut kontakten til enheten og sett i kontakten igjen. Hvis problemet vedvarer,
ta kontakt med kundestatte.

Annet Negativt resultat for positiv kontroll-BI Sjekk at Bl-dekselet er lukket og at glassampullen er knust.

Bl ikke riktig aktivert. Media kom ikke i kontakt med sporebaerer. Snu Bl-en til media stremmer til sporekammeret nederst pa Bl-en.

Kontroll-Bl-en ble sterilisert. Sjekk prosessindikatoren pa Bl-dekselet. Bruk en ikke-sterilisert Bl som kontroll.
Annet Uforklart positivt resultat for behandlet Bl Ikke sett tape eller etiketter pa Bl.

En tape eller etikett kan pévirke resultatet.

Annet Displayet bekrefter ikke Bl Sjekk Bl-retning, og kontroller at Bl-en er plassert riktig i inkubasjonsbrannen.
Bruk bare Bl-er som er kompatible med denne enheten.

Kontakt kundestgtte.
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VALGFRITT 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER-PROGRAM

Bruk av 3M™ Attest™ Connect gir mer funksjonalitet som beskrevet i avsnittet
Funksjoner i denne bruksanvisningen.

Krav til personlig datamaskin (PC)

3M™ Attest™ Connect er designet for bruk sammen med datamaskiner med
internettilgang og operativsystemet Windows 7 eller Windows 10. 3M™ Attest™
Connect-programmet bruker det fgrste stottede spraket som er spesifisert

i datamaskinens sprakinnstillinger. For & fa best resultater anbefales en
minimumsoppl@sning for PC-skjermen pa 1440 X 900.

Komme i gang

Apne en nettleser pa PC-en og ga Go.3M.com/490M. Klikk pa knappen REGISTER
PRODUCT (Registrer produkt) for & starte registreringsprosessen. Klikk pd knappen
Download Attest Connect for Windows (Last ned Attest Connect for Windows)
néar du blir bedt om det.

Dobbeltklikk pa Setup3MAttestConnect.exe -filen og falg kommandoene pa
skjermen for & g& gjennom og akseptere sluttbrukerlisensavtalen og installere
3M™ Attest™ Connect. 3M™ Attest™ Connect starter automatisk.

Koble deretter til en 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til PC-en med
USB-kabelen som fglger med. Farste gang en Auto-reader kobles til, vises

et "Registrer deg”-skjema. Registrer deg med samme e-postadresse som ble
oppgitt i registreringsprosessen. Registreringsprosessen knytter installasjonen
av 3M™ Attest™ Connect p& PC-en din med registreringsinformasjonen som er
opprettet pé nettsiden for registrering.

Nar registreringsskjemaet er fylt ut, vises Home-siden pa PC-skjermen.

3M™ Attest™ Connect har fire hovedsider: Home (Hjem), History (Historikk),
Settings (Innstillinger) og Bl Details (Bl-detaljer).

HOME (HJEM)-SIDEN

Som vist under, ndr 3BM™ Attest™ Auto-reader 490M er koblet til PC-en, gir Home (Hjem)-siden et virtuelt bilde i sanntid av Auto-reader sammen med annen informasjon og

andre funksjoner.

@

| 500145
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s Model 490M

1. Inkuberende Bl-er. Bl-er fremstilles som typen ‘ukjent’ til Bl-type og kontrollstatus
er spesifisert av brukeren pa Bl Details (Bl-detaljer)-siden. Naviger til Bl Details

(Bl-detaljer)-siden for en spesifikk Bl ved & klikke pa Bl-bildet nar enten
gjenstdende minutter for inkubasjonen eller resultatet vises.

2. Klikk pa den virtuelle knappen for & stoppe blinkingen pé& skjermen og sl av
lydalarmen (hvis aktivert). En skrd strek over hgyttalerikonet angir at lydalarmen

er deaktivert.
3. Klikk her for & minimere programmet.
4.  Klikk her for 8 lukke programmet.
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Klikk her for & navigere til History (Historikk)-siden.

Klikk her for & navigere til Settings (Innstillinger)-siden.
Auto-reader-modell #
Fastvareversjonen til Auto-reader

© o No

Serienummeret til Auto-reader

10. Alle Bl-resultater, gjenstdende inkubasjonstid og
forsiktighets-/feilkoder som vises pa Auto-reader-
displayet, vises pa denne raden. Klikk p&
forsiktighets-/feilkodene for & f& en forklaring pa
problemet og forslag til lgsning.



HOME (HJEM)-SIDEN - Fastvareoppdatering

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. For & sjekke om det er fastvareoppdateringer, koble 3M™ Attest™ Auto-reader 490M til PC-en din nar alle inkubasjonsbranner er tomme. Apne

PC-ens systembrett, hgyreklikk p4 3M™ Attest™ Connect-ikonet

E, og klikk pa About (Om). Klikk pa knappen Check for Updates (Kontroller for

oppdateringer). Hvis 3M har utgitt en oppdatering av fastvare, vises knappen Install Update (Installer oppdatering) pd Home-siden. Klikk pa knappen
Install Update (Installer oppdatering) for & starte oppdateringen av fastvaren.

Merknader:

- Fastvareoppdateringer er bare tilgjengelige for registrerte brukere som har installert 3M™ Attest™ Connect. Du vil bli bedt om & installere den nyeste
versjonen av 3M™ Attest™ Connect-programvaren hvis en oppdatering er tilgjengelig, fer installasjon av fastvareoppdateringen.

- 3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M mé vaere tom (dvs. Ikke ha noen inkuberende Bl-er) nér en fastvareoppdatering installeres.

HISTORY (HISTORIKK)-SIDEN

Naviger til History (Historikk)-siden ved &
klikke p& History (Historikk)-knappen pé
Home (hjem)-siden. History (Historikk)- ond ¥ Rt Tie L BLEp (ot
siden gir et sammendrag av dataene for alle PYT
inkuberte Bl-er. Mens 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M bare lagrer de siste
1250 dokumentene, kan 3M™ Attest™
Connect lagre alle dokumentene.
Dokumentene nummereres lgpende. Alle
positive (+) resultater for Bl-er som ikke er
tilordnet en kontroll-Bl, blir uthevet i redt
(f.eks. dokument 11 p4 skjermdumpen).
Dataene pé History (Historikk)-siden

kan sorteres ved & klikke pa en av
kolonneoverskriftene.

For ekstra analyse kan du hvis gnskelig
klikke p& Export (Eksporter)-knappen
for & opprette en .csv-fil som vil bli
tildelt et unikt filnavn og lagret under
C: > 3MAttestConnect. Den eksporterte filen inkluderer bdde Auto-reader-verdiene
og brukerverdiene for hvert dokument.

Du kan navigere til en spesifikk Bl Details (Bl-detaljer)-side fra History
(Historikk)-siden:

1. Finn gnsket dokument, merk raden og klikk pa Details (Detaljer).

2. Finn gnsket dokument og dobbeltklikk et sted p& raden.

BI DETAILS (BI-DETALJER)-SIDEN

Denne siden brukes til &8 dokumentere
Bl-type, Bl-partinummer, kontrollstatus
og knytte en behandlet Bl til en spesifikk
steriliseringssyklus. Bare én Bl Details
(Bl-detaljer)-side kan &pnes om gangen.

De fem gverste feltene (Auto-reader
Values (Auto-reader-verdier)) fylles ut
automatisk av 3M™ Attest™ Mini-
Auto-reader 490M og kan ikke endres
av brukeren. De resterende feltene (User
Values (brukerverdier)) fylles ut

av sluttbrukeren.

3M™ Attest™ Connect leerer innlagte
verdier & opprette en nedtrekksliste for
oppfaringer som er spesifikke for din
institusjon. Elementer kan elimineres
fra nedtrekkslisten ved & hgyreklikke

pé den aktuelle verdien og svare Yes
(Ja) pa spersmalet om sletting. Dataene
som legges inn i delen brukerverdier

pé Bl Details (Bl-detaljer)-siden, kan
redigeres bade for og etter at dataene
er lagret.

VIKTIG: For & opprette et permanent dokument klikker du p& Print (Skriv ut) for &
generere et individuelt Bl-dokument som kan skrives ut fra en nettverksskriver og
lagres som papirdokument, eller lagres som elektronisk dokument (filen lagres under
C: > 3MAttestConnect).*

* Se ditt anleggs retningslinjer og prosedyrer for dokumentfaring.
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SETTINGS (INNSTILLINGER)-SIDEN

Naviger til Settings (Innstillinger)-siden ved

4 klikke pa Settings (Innstillinger)-knappen
pé Home (hjem)-siden. P4 Settings
(Innstillinger)-siden kan brukeren:

- Deaktivere eller aktivere lydalarmen ved
4 merke av den gnskede radioknappen.
Fabrikkinnstillingen er at lydalarmen er
aktivert. Hvis lydalarmen er deaktivert,
vil displayet p4 3M™ Attest™ Mini-
Auto-reader 490M fortsatt blinke
for & varsle brukeren om positive (+)
Bl-resultater og eventuelle forsiktighets-/
feilkoder.
- Synkronisere tiden p4d 3M™ Attest™
Mini-Auto-reader 490M med tiden
pa den tilkoblede PC-en ved & klikke

pa Synchronize Time (Synkroniser tid)-knappen. For & synkronisere tiden
automatisk hver gang enheten kobles til en PC, merker du av i boksen Auto-Sync

Time (Synkroniser tid automatisk).

- Sjekke informasjon (f.eks. serienummer, varmeblokktemperatur) om

3M™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M.

- Opprette en fil som kan sendes til 3M for feilsgking ved & klikke p&a
Service Pack (Servicepakke)-knappen. Standard lagringsplass for .spz-filen

eri C: > 3M AttestConnect.

OPPGRADERE 3M™ ATTEST™
CONNECT-PROGRAMVAREN

3M kan fra tid til annen tilby programvareoppdateringer for BM™ Attest™ Connect
Auto-reader-programmet. For & soke etter oppdateringer &pner du datamaskinens
systemstatusfelt, hgyreklikker pa ikonet for 3BM™ Attest™ Connect
p& About (Om). Klikk p& knappen Check for Updates (Sek etter oppdateringer)
for & finne ut om oppdateringer er tilgjengelige. Falg anvisningene for & laste ned
og installere programvareoppdateringen. 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
trenger ikke & vaere koblet til en PC for & laste ned eller installere den oppdaterte
3M™ Attest™ Connect-programvaren.

FEILS@KING - BM™ ATTEST™ CONNECT

Sak

Arsak

Losning

Bl-bildet pd Home (Hjem)-siden
stemmer ikke med deksel- og/eller
prosessindikatorfargen til inkuberende BI

Brukeren har ikke spesifisert Bl-type og/
eller brukeren har ikke angitt om Bl er en
kontroll-BI.

Naviger til Bl Details (Bl-detaljer)-siden og velg Bl Type (Bl-type) pa
nedtrekkslisten; merk av i boksen for kontroll-Bl-er.

Home (Hjem)-siden vises ikke p&
PC-skjermen

Datamaskinen oppdager ikke tilkoblet
3M™ Attest™ Auto-reader 490M

Koble USB-kabelen fra og deretter til datamaskinen igjen.

Home (Hjem)-siden vises ikke pa
PC-skjermen

3M™ Attest™ Connect er minimert.

Klikk pa ikonet p& oppgavelinjen til datamaskinen.

Home (Hjem)-siden vises ikke pa
PC-skjermen

3M™ Attest™ Connect er lukket.

Apne systemstat
Connect-ikone
Auto-reader 490

feltet pa datamaskinen, hgyreklikk pa 3M™ Attest™
-], klikk pa det aktuelle serienummeret for 3SM™ Attest™

Home (Hjem)-siden vises ikke p&
PC-skjermen og -ikonet vises ikke
i datamaskinens systemstatusfelt.

Programmet kan ha krasjet.

G4 til Search Windows (Sek i Windows) pa datamaskinen, tast inn 3M,

og klikk pa 3M™ Attest™ Connect

eller

G4 til Windows-startmenyen, mappen 3M, og klikk p4 3M™ Attest™ Connect.

P4 History (Historikk)-siden, Bl Start
Times (Bl-starttidspunkt) star det
aret 2000

Reservebatteriet for sanntidsklokken
i 3BM™ Attest™ Mini-Auto-reader 490M
fungerer ikke riktig.

Kontakt kundestgtte. Sanntidsklokken registrerer starttiden for Bl-inkubasjon,
men kontrollerer ikke varigheten for inkubasjonen. Ngyaktigheten for
Bl-resultatene pavirkes ikke av at reservebatteriet til sanntidsklokken

ikke fungerer.

Popup-melding vises nér brukeren
klikker p& Install Update (Installer
oppdatering)-knappen pé

3M™ Attest™ Connect Home
(Hjem)-siden.

3M™ Attest™ Connect-programvaren
mé veere oppdatert fgr fastvaren til
3M™ Attest™ Auto-reader 490M

kan oppgraderes.

Folg anvisningene for & oppdatere 3M™ Attest™ Connect-programvaren. Klikk
deretter pé Install Update (Installer oppdatering)-knappen p& 3M™ Attest™
Connect Home (Hjem)-siden og fortsett med fastvareoppdateringen.

KUNDESTO@TTE

| USA: kontakt 3M Health Care kundeservice pa 1-800-228-3957.
Utenfor USA, ta kontakt med lokalt datterselskap av 3M.
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3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija D)

Lue kaikki turvallisuuteen liittyvat tiedot ennen
tuotteen kayttoa ja varmista, ettd ymmarrat ne.
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JOHDANTO

Sisdltoon liittyvat vastuuvapautuslausekkeet

Kuviin liittyva vastuuvapautuslauseke

Néaytetulosteet, -grafiikka, -ndyt6t ja -ruudut on tarkoitettu vain tiedonantoa ja
kuvaamista varten, eika niita tule kayttaa kliinisiin tai huoltoa koskeviin arvioihin.
Néaytetulosteissa ja -néytdissd naytetyt tiedot eivat pohjaudu todellisiin testituloksiin.

Laitteistoon liittyva vastuuvapautuslauseke

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan laitteiston teknisia tietoja voidaan
muuttaa. Kdyttdohjeeseen sisaltyvat jarjestelman kuvat, laitteistokomponentit

ja laitteiston tekniset tiedot eivat mahdollisesti vastaa asennettua jarjestelmaa.
Kaikki valtuutettuun jarjestelmaasennukseen tehdyt muutokset ja muunnelmat on
vahvistettu yhteensopiviksi tdssa asiakirjassa esitetyn toiminnallisuuden kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

3M™ Attest™ Rapid biologinen pikaindikaattorijarjestelma tarjoaa nopean

ja luotettavan hoyrysteriloinnin ja héyrymaista vetyperoksidia kayttavien
sterilointiprosessien valvonnan hoitolaitoksissa. Jarjestelma koostuu biologisista
indikaattoreista, pikavalvontapakkauksista ja inkubaattoreista/lukulaitteista.

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on suunniteltu inkuboimaan ja lukemaan
automaattisesti BM™ Attest™ biologiset pikaindikaattorit 1295, 1491 ja 1492V

60 °C:ssa lopullista negatiivista fluoresenssilukemaa varten 24 minuutin kuluttua.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on suunniteltu myds mahdollistamaan
3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologisten pikaindikaattorien, tuotenumerot
1491 ja 1492V, lisdinkuboinnin lopullista negatiivista nakyvaa pH-varinmuutostulosta
varten 24 tunnin (1491) ja 48 tunnin (1492V) kuluttua. Tama lisdinkubointi on
valinnaista, ja sita ei ole tarkoitettu vakiokayttdon.

Positiivinen fluoresenssilukema tai nakyva pH-varinmuutostulos ilmaisee,

etta sterilointiprosessi epdonnistui. Koska fluoresenssilukema on erittéin luotettava,
ei ole mitaan syyté jatkaa kasiteltyjen 3BM™ Attest™ biologisten indikaattorien
inkubointia, kun fluoresenssilukema on dokumentoitu.

Muut biologiset indikaattorit (Bl) eivit ole yhteensopivia timén laitteen kanssa,
ja niita ei voida kayttaa.

KAYTTOAIHEET

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on suunniteltu inkuboimaan ja lukemaan
automaattisesti 3M™ Attest™ Rapid Readout biologiset pikaindikaattorit 1295 ja
3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologiset pikaindikaattorit, tuotenumerot

1491 ja 1492V, 60°C:ssa lopullista fluoresenssitulosta varten 24 minuutin kuluttua.

Attest™ biologisten indikaattorien kayttoindikaatiot siséltyvéat tuotteen
kayttéohjeisiin.

TAKUU

Yhdysvalloissa 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijalla on yhden vuoden
rajoitettu tuotetakuu. Yhdysvalloissa voimassa olevat takuu, korjaus ja rajoitukset on
kuvattu tuotesivustolla osoitteessa Go.3M.com/490M. Yhdysvaltojen ulkopuolella
kaikki takuut vahvistaa 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan myynnista
vastaava sivuliike.

Rekisterdi laitteesi sivustolla Go.3M.com/490M.

TURVALLISUUS JA
VAROTOIMENPITEET

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija ja siihen liittyvat laitteet ja lisdvarusteet
on suunniteltu takaamaan turvallinen ja luotettava kaytto, kun niita kaytetaan
annettujen ohjeiden mukaisesti. Lue ennen kayttoa kaikki SM™ Attest™ 490M
-miniautomaattilukijan ja siihen kuuluvien Attest™ biologisten indikaattorien mukana
toimitettujen ohjeiden sisaltamat turvallisuutta koskevat tiedot, varmista, etta
ymmarrat ne, ja noudata niita. Kayta tata laitteistoa vain kayttdohjeessa kuvattuun
tarkoitukseen. Sdilytd nama ohjeet tulevaa tarvetta varten.

Yksikk6 on suunniteltu kaytettavaksi vain 3M:n toimittaman virransy6ttémoduulin ja
USB-kaapelin kanssa. Tuotteen tarjoama suoja voi heikenty3, jos tuotetta kaytetaan
tavalla, jota 3M ei ole mé&érittanyt tassa kayttoohjeessa.

Huomiosanojen merkitykset

& VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.

& HUOMIO: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
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Varoitukset ja varotoimenpiteet
Seuraavia varoituksia ja varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta voidaan valttaa
vaaralliset toimenpiteet, jotka voivat johtaa henkilévahinkoihin tai laitteen vaurioihin.

A VAROITUS: Jotta voit alentaa vaaralliseen jannitteeseen liittyvaa riskia:

Kayta tuotetta vain sisatiloissa.

Ala kayts laitteistoa, jos se ei toimi asianmukaisesti tai jos se on vaurioitunut.

Kayté vain talle tuotteelle maaritettya ja kdyttomaalle sertifioitua virtaldhdetta.

A HUOMIO: Jotta voit alentaa loukkaantumisen tai laitteiden vaurioitumisen
riskia:

Ala kaada nestetts laitteen paalle tai sisaan. Ala upota yksikkda nesteeseen.

Irrota aina 3M™ Attest™ 490M -automaattilukijan ja pistoke ja anna sen jaahtya
ennen puhdistusta.

Puhdista ulkopinnat vain valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti.

Al avaa laitteen koteloa — se ei sisalld kayttijan huollettavissa olevia osia.

Kayta suojalaseja ja suojakasineita aktivoidessasi 3M™ Attest™ Rapid Readout
biologisen pikaindikaattorin 1295.

Anna hdyrysteriloitujen 3M™ Attest™ biologisten indikaattorien jaghtya
suositellun ajanjakson verran ennen niiden aktivointia. Biologisen indikaattorin
aktivointi tai liiallinen kasittely ennen jaéhtymista voi johtaa lasisen kasvualusta-
ampullin réjahtamiseen.

Kayté suojalaseja aktivoidessasi 3M™ Attest™ Super Rapid biologiset
pikaindikaattorit.

A VAROITUS: Jotta voit alentaa v&ariin tuloksiin liittyvaa riskia:

Laitteeseen, laitteen toiminnallisuuteen ja kdyttoohjeeseen perehtyneiden
kayttajien on kaytettava laitetta.

Al3 sijoita laitetta auringonvalolle tai voimakkaalle hehkuvalolle
altistuvaan ymparistoon.

Al sijoita laitetta minkaan sellaisen laitteen liheisyyteen, joka sateilee voimakasta
sahkémagneettista kenttaa.

Ala kayta tarisevalla pinnalla.

Aktivoi ja inkuboi 3M™ Attest™ Rapid Readout biologiset pikaindikaattorit
1295 enintdén 1tunnin kuluessa sterilointisyklin paattymisesta.

Al inkuboi 3M™ Attest™ biologista indikaattoria, jos kasittelyn jilkeen ja ennen
biologisen indikaattorin aktivointia ilmenee, etta siiné oleva kasvualusta-ampulli
on rikki. Testaa sterilointilaite uudelleen uudella biologisella indikaattorilla.

Anna hoyrysteriloitujen 3M™ Attest™ biologisten indikaattorien jaghtya
suositellun ajanjakson verran ennen niiden aktivointia.

Al poista sailioon asetettua 3M™ Attest™ biologista indikaattoria 4laka vaihda
sen paikkaa.

Ala poista 3M™ Attest™ biologista indikaattoria inkubaatiosyvennyksests, ennen
kuin naytén kuvake (+) tai (-) osoittaa testin valmistumisen.

Al inkuboi uudelleen sellaisia 3M™ Attest™ biologisia indikaattoreita, joille
automaattilukija on jo maarittanyt lukeman.




TERVEYTEEN JA TURVALLISUUTEEN
LITTYVAT TIEDOT

Laiteturvallisuuden vaatimustenmukaisuus
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on seuraavien standardien vaatimusten
mukainen CB-sertifikaatin seka UL, LLC (UL) -jarjestdn julkaiseman testiraportin
osoittamalla tavalla:
e |EC/EN 61010-1:2010. Mittaukseen, tarkastukseen ja laboratoriokaytto6n
tarkoitettuja sahkolaitteita koskevat turvallisuusvaatimukset - Osa 1:
Yleiset vaatimukset
e |EC/EN 61010-2-010:2014. Mittaukseen, ohjaukseen ja laboratoriokayttéon
tarkoitettuja séhkolaitteita koskevat turvallisuusvaatimukset - Osa 2-010:
Materiaalien lammittamiseen kaytettavien laboratoriolaitteiden erityisvaatimukset.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija luokitellaan laboratoriolaitteeksi,
ja siind on UL-merkint, jonka vieress& ovat merkinnat "C” ja "US” standardien
UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 No. 61010-1ja CAN/CSA 22.2 nro 61010-2-010
vaatimustenmukaisuuteen pohjautuen.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on pienjénnitedirektiiviin (Low Voltage
Directive, LVD) 2014/35/EU liittyvan CE-merkinnén vaatimusten mukainen
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa vahvistetulla tavalla.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on RoHS-direktiivin eli tiettyjen
vaarallisten aineiden kaytén rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
8.6.2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU
vaatimusten mukainen.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija tayttaa Kiinan RoHS Il -vaatimukset.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on SER-direktiivin eli séhko- ja
elektroniikkalaiteromusta 4.7.2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2012/19/EU vaatimusten mukainen.

EMC-vaatimustenmukaisuus

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on seuraavien EMC-standardien
vaatimusten mukainen 3M:n antaman vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vahvistamalla tavalla:

e |EC 61326-1:2012 / EN 61326:2013 S&hkolaitteet mittaukseen, saatoén ja
laboratoriokéytt6én - EMC-vaatimukset - Osa 1: Yleiset vaatimukset

e EMC-direktiivin 2014/30/EU CE-merkintaa koskevat vaatimukset.

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija on Australian ja Uuden-Seelannin
sahkéturvallisuutta sekéd sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien
vaatimusten mukainen Australian/Uuden-Seelannin RCM:4&n (Regulatory
Compliance Mark, maaraystenmukaisuusmerkinta) liittyvan toimittajan
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vahvistamalla tavalla.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Tama laite vastaa FCC-saantojen osan 15 vaatimuksia. Kaytt6 on seuraavan kahden
ehdon alaista: (1) Tami laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairiita ja (2) laitteen

on kestettava sen vastaanottamat hairiot mukaan lukien epétoivottua toimintaa
aiheuttava hairinta.

Tata laitetta ei saa muuttaa ilman 3M:n antamaa kirjallista lupaa. Laitteen luvaton
muuttaminen saattaa aiheuttaa Yhdysvaltojen liittovaltion tietolilkenneméaéraysten
nojalla mydnnetyn kayttéluvan menettamisen.

Tama laitteisto on testattu, ja sen on todettu olevan Luokan A digitaalisia laitteita
koskevien rajoitusten mukainen FCC-saantsjen osan 15 mukaisesti. Nama rajoitukset
on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suojaus haitallisilta hairisilts laitteistoa
asuinympéristdssa kaytettdessa. Tama laitteisto tuottaa, kayttaa ja voi sateilla
radiotaajuusenergiaa, ja jos sité ei asenneta ja kéyteté kayttdohjeen mukaisesti, se
voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita radioviestintaan. Siita, ettei yksittaisessa laitteistossa
ilmene hairioita, ei kuitenkaan anneta takuita. Jos tama laite aiheuttaa héairisita
radio- tai televisiovastaanottimille, mika voidaan todeta kytkemalla laite p&élle ja
pois, kayttajaa kehotetaan korjaamaan hairiét yhdella tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

- Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.

- Sijoita laitteet ja vastaanotin kauemmaksi toisistaan.

- Kytke laite eri piirissé olevaan pistorasiaan kuin mihin vastaanotin on kytketty.

- Pyyda neuvoja laitteen myyjélta tai kokeneelta radio- tai tv-asentajalta.

TUOTTEESSA JA

PAKKAUSMERKINNOISSA OLEVIEN
SYMBOLIEN SELITYS

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli

Symbolin kuvaus

Valmistaja

wl

limaisee lagkinnallisisté laitteista
annetussa asetuksessa (EU) 2017/745
(aiemmin direktiivissd 93/42/ETY)
tarkoitetun ladkinnallisen laitteen
valmistajan. Ldhde: ISO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisdssa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspaiva

limaisee ladkinnallisen laitteen
valmistuspéivan. 1ISO 15223, 5.1.3

Tuotenumero

]
(53

limaisee valmistajan tuotenumeron,
jonka perusteella lagkinnéllinen laite
voidaan tunnistaa. Léhde: ISO 15223,
516

Sarjanumero

[sN]

limaisee valmistajan sarjanumeron
yksittdisen laakinnallisen laitteen
tunnistamiseksi. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.7

Huomio

limaisee, etta kayttajan taytyy katsoa
kayttéohjeista tarkeitd huomautuksia,
kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei
erindisten syiden vuoksi voida esittia
itse laakinnéllisessa laitteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.4

CE-merkinta c

limaisee kaikkien sovellettavien EU:n
laakinnallisista laitteista annettujen
asetusten tai direktiivien noudattamisen.

UL-luetteloitu

limaisee, ettd UL on arvioinut ja ottanut
tuotteen luetteloon Yhdysvaltoja ja
Kanadaa varten.

Lakisaateisten
vaatimusten
mukaisuusmerkki

&

limaisee tuotteen tayttavan siihen
sovellettavat Australian lakisaateiset
vaatimukset. Léhde: AS/NZS
44171:2012

Kiinan RoHS Il -symboli

®

Osoittaa tuotteen ympaéristoystavallisen
kéyttdajan vuosina. Lahde: SJ/T
11364-2014

Tasavirta

limaisee tehokilvessa, etta laite
pelkastaan tasavirtaan; kaytetaan
kyseisten liitantjen tunnistamiseen.
Léhde: IEC 60417-5031

Kierratettava sahkolaite

13

ALA HAVITA jateasteelle paatynytta
laitetta yhdyskuntajétteen joukossa.
Kierrata se. Lahde: Direktiivi 2012/19/
EU séhké- ja elektroniikkaromusta (SER-
direktiivi)

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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TEKNISET TIEDOT

Virransyottoa koskevat tiedot

Virransyottd Kayttéolosuhde Yksikot
Jannitealue 100-240 Volttia AC
Taajuus 50/60 Hertsia
Virta 0,6 Ampeeria
Kaytt6a koskevat ymparistéolosuhteet
Ympiristéolosuhde Kayttoolosuhde Yksikot
Korkeus 3000 (maks.) Metria
Kayttolampdatila 16-35 °C
Varastointilampétila -10-50 °C
Suhteellinen kayttékosteus 20-80 (ei-tiivistyva) %
Jannitealue 12 Volttia Tasajannite
Taajuus Tasajannite

Virta 1,2 Ampeeria
Asennus/ylijannite Luokka Il

Saastumisaste 2

Yksikdn mitat
Leveys - 15,5 cm
Korkeus - 8,25 cm
Syvyys - 5,25 cm

126

KAYTTOOHJEET - Alustavat toimenpiteet
Valitse paikka

Aseta 3BM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija kiinteélle ja tasaiselle pinnalle
seka etaalle auringonvalosta ja hehkuvalosta.

Valitse ja asenna oikea virtapistoke

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan virtaldhde toimitetaan useilla
piikkikokoonpanoilla. Asenna maassasi kaytettava piikkikokoonpano
virtalahteeseen. Kytke virtaldhde 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan
takana sijaitsevaan virtaliittimeen ja liita se taman jalkeen asianmukaiseen
maadoitettuun sdhkdverkon pistorasiaan.

Virtajohdon pistoke on virtalahteen irtikytkentalaite. Al4 aseta virtalahteen
ympérille mitédan tavaraa, joka vaikeuttaa virtalahteen irrottamista séhkéverkosta.
Jarjestelman alkulatauksen (B X.X.X) ja laiteohjelmiston (V X.X.X) versiot
nakyvat lyhyesti perakkain, kun 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan
virta kytketaan.

AVAROITUS:

e Ali sijoita laitetta auringonvalolle tai voimakkaalle hehkuvalolle
altistuvaan ymparistoon.

o Al sijoita laitetta minkaan sellaisen laitteen laheisyyteen, joka siteilee
voimakasta séhkémagneettista kenttaa.

o Ala kayta tarisevalla pinnalla.

Odota 30 minuuttia ennen kayttoa
Kun laitteen pistoke on liitetty, anna sen Iammeta 30 minuuttia, ennen kuin
asetat biologiset indikaattorit inkubointis&ilidihin. C1-huomiokoodi haviaa,
kun asianmukainen inkubointilampétila on saavutettu.

Erityisesti huomioitavaa

On suositeltavaa jattaa laitteen virta paille, jottei limpenemista tarvitse
odottaa. Yksikkd voidaan irrottaa verkkovirrasta, kun sita ei odoteta kaytettavan
pitkdhkdon aikaan.

A VAROITUS: Kayta ainoastaan télle tuotteelle tarkoitettua virtaldhdetta,
jolla on kayttémaan hyvaksynta.




5t, painike, naytto ja liitannat

KAYTTOOHJEET - Siil

7

SAILIOT Nikyma takaa

1. Inkubointisailiot — 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijassa on nelja 7. USB-kaapelin portti — liitd mukana toimitetun USB-kaapelin "B™-p&4 téhan
inkubointisailita. voidaksesi kayttaa 3M™ Attest™ Connectia
. . 8. Virtaliitin — liita virtalahteen verkkolaite tdhan

Painike

2. Kosketuspainike (Halytyksen danimerkki POIS)

Naytto

3. Esimerkki siilién nro 1 positiivisesta (+) Bl:n lukemasta

4. Esimerkki s3ilién nro 2 negatiivisesta (-) Bl:n lukemasta
5. Esimerkki sailion nro 3 jéljelld olevasta inkubointiajasta
6. Esimerkki s&ilion nro 4 virhekoodista
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KAYTTOOHJEET - Luenta

Ohjeet biologisen indikaattorin (BI) aktivointia ja
inkubointia varten

A HUOMIO: Anna hoyrysteriloitujen 3M™ Attest™ biologisten
indikaattorien jaahtya suositellun ajanjakson verran ennen niiden aktivointia.
Biologisen indikaattorin aktivointi tai liiallinen késittely ennen jaghtymista voi
johtaa lasiampullin rajahtamiseen.

& HUOMIO: Kayts suojalaseja aktivoidessasi SM™ Attest™ Super Rapid
biologiset pikaindikaattorit.

Noudata tatad menettelya jokaisen luettavan 3M™ Attest™ biologisen indikaattorin
(BI) yhteydessa:

Kéayta suojalaseja (ja 1295 Bl:n yhteydessa
suojakasineits) ja ASETA BI Attest™ biologisen
indikaattorin aktivaattoriin.

& HUOMIO: Kayt4 suojalaseja ja suojakasineita aktivoidessasi 3M™ Attest™
Rapid Readout biologisen pikaindikaattorin 1295.

& VAROITUS: Jotta voit alentaa vaariin tuloksiin liittyvaa riskia:

Ala inkuboi 3M™ Attest™ biologista indikaattoria, jos kasittelyn jalkeen ja ennen
biologisen indikaattorin aktivointia ilmenee, etta siiné oleva kasvualusta-ampulli
on rikki. Testaa sterilointilaite uudelleen uudella biologisella indikaattorilla.

SULJE ja PURISTA Attest™ biologisen
indikaattorin aktivaattoria, jolloin Bl:n korkki
sulkeutuu, ja murskaa kasvatusalusta-ampulli.

Aktivoi ja inkuboi 3M™ Attest™ Rapid Readout biologiset pikaindikaattorit
1295 yhden tunnin sisalla sterilointijakson paatyttya.

Anna hoyrysteriloitujen 3M™ Attest™ biologisten indikaattorien jaahtya
suositellun ajanjakson verran ennen niiden aktivointia.

Ala inkuboi uudelleen sellaisia SM™ Attest™ biologisia indikaattoreita,
joille automaattilukija on jo mé&érittanyt lukeman.
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Poista Bl, TARKISTA silmamaééraisesti,
etts (kasvatusalustan sisaltiva) lasiampulli
on murskautunut, ja KOPAUTA Bl:a, jotta
purppuranvérinen kasvualusta siirtyy
kasvukammioon pullon pohjassa.

TARKASTA, etté kasvualusta on siirtynyt
kasvukammioon Bl-pullon alaosassa.

Aseta aktivoidun Bl:n littea sivu kohti

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan
etuosaa kohti ja ASETA Bl johonkin
inkubointis&ilioon. Tarkkaile, etta 3M™ Attest™
490M -miniautomaattilukijan naytto4, joka
vahvistaa Bl:n oikean sijoituksen. Jos Bl

on oikein paikallaan, 3M™ Attest™ 490M
-miniautomaattilukijan naytéssé nékyy 0@,
00, @ ja sen jilkeen jiljelld oleva inkubointiaika
minuutteina vélittdmasti inkuboitavan

Bl:n alapuolella.

TALLENNA Bl:n lukema.

& VAROITUS: Al3 poista biologista indikaattoria inkubointisailiosta, ennen
kuin naytén kuvake (+) tai (-) osoittaa testin valmistuneen.




KAYTTOOHJEET - Lisitietoa

Bl:n sijoittaminen

Kaikki 3BM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan inkubointisailict on ohjelmoitu
antamaan lopullinen fluoresenssilukema 24 inkubointiminuutin kuluessa, ja niita
voidaan kayttaa sekd 3M™ Attest™ Super Rapid biologisten pikaindikaattoreiden
1491 ja 1492V ettd 3M™ Attest™ Rapid Readout biologisen pikaindikaattorin
1295 inkubointiin.

Jaljella oleva inkubointiaika ndkyy minuutteina yksikén etuosassa. Tama osoittaa,
ettd 3BM™ Attest™ biologista indikaattoria inkuboidaan lukijan s&iliéssé, jona aikana
indikaattoriin ei saa koskea. Jéljelld olevan ajan naytto tarkoittaa, etteivat tulokset
ole viel4 valmiita vaan inkubointi on kesken. Al4 poista 3M™ Attest™ biologisia
indikaattoreita, ennen kuin nidytén kuvake (+) tai (-) osoittaa testin valmistuneen.

Huom.: Jos 3M™ Attest™ biologinen indikaattori poistetaan vahingossa ennen
inkuboinnin valmistumista, kuuluu halytyksen danimerkki ja kyseisen silion
alapuolella ndkyy C2-huomiokoodi. 3M™ Attest™ biologinen indikaattori on
palautettava inkubointisailioon 10 sekunnin kuluessa, muussa tapauksessa
tulokset menetetaan.

A VAROITUS: Ali poista siilioon asetettua 3M™ Attest™ biologista
indikaattoria &l4ka vaihda sen paikkaa. Tama voi aiheuttaa tulosten menettdmisen,
ja biologisen indikaattorin testi voi mitatoitya.

KAYTTOOHJEET

Positiivinen kontrolli

Aktivoi ja inkuboi ainakin yksi prosessoimaton 3M™ Attest™ biologinen indikaattori
kaytettavaksi positiivisena kontrollina jokaisena p&ivana, kun prosessoitu

3M™ Attest™ biologinen indikaattori inkuboidaan ja luetaan laitteessa. Kirjoita
etikettiin ”C” (kontrolli) ja paivays. Positiivinen kontrolli voidaan asettaa mihin
tahansa inkubointisilioén. Positiivinen kontrolli olisi tehtava jokaisesta luettelon
tuotenumerosta, ja sen eranumeron olisi oltava sama kuin prosessoidulla

3M™ Attest™ biologisella indikaattorilla.

Positiivisen kontrolli-Bl:n avulla voidaan varmistua seuraavista:

e oikeat inkubointilampdétilat on saavutettu

e tididen elinkyky ei ole heikentynyt virheellisen sailytyslampatilan, kosteuden tai
kemikaalien laheisyyden vuoksi

e kasvualusta kykenee edistdimaan nopeaa kasvua ja

o 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan komponentit toimivat asianmukaisesti.

KAYTTOOHJEET - Tulosten tulkinta

Fluoresoivat lukemat

Heti kun positiivinen 3M™ Attest™ biologisen indikaattorin lukema havaitaan,
vilkkuva kuvake (+) ndkyy ndytdssa suoraan inkuboitavan Bl:n alapuolella ja kuuluu
aanimerkki (jos se on kéytdssa). Kuittaa lukema, lopeta naytén vilkkuminen ja
hiljenna (mahdollinen) halytys napauttamalla kosketuspainiketta. Jos 24 minuutin
inkubointiajan lopussa havaitaan negatiivinen 3M™ Attest™ biologisen indikaattorin
lukema, ndytéssé nékyy (-) suoraan inkuboitavan Bl:n alapuolella. Lopullinen
negatiivinen fluoresoiva lukema (-) prosessoidulle 3M™ Attest™ biologiselle
indikaattorille 24 inkubointiminuutin jalkeen osoittaa sterilointiprosessin
hyvaksyttavyyden.

3M™ Attest™ biologinen indikaattori voidaan poistaa sailidsté, kun joko kuvake

+ tai — on ndytdssé ja lukema on kirjattu. Lukema (+ tai -) ndkyy ndytéssé, kunnes Bl
poistetaan inkubointisailiosta. Tulos haviaa 10 sekunnin kuluttua Bl:n poistamisesta.
Ala inkuboi biologisia indikaattoreita uudelleen, koska tulos on silloin patematan.

Kasittelemattdman kontrolli-Bl:n on annettava positiivinen fluoresoiva lukema (+).
Kasitellyn Bl:n tulokset eivat ole patevid, ennen kuin positiivinen kontrolli-Bl antaa
positiivisen fluoresoivan lukeman (+).

Prosessoidun 3M™ Attest™ biologisen indikaattorin positiivinen lukema (+)
osoittaa, etta sterilointiprosessi on epaonnistunut. Reagoi positiivisiin testituloksiin
valittdmasti. Maarita positiivisen 3M™ Attest™ biologisen indikaattorin syy ja testaa
sterilaattori uudelleen laitoksen periaatteiden ja menettelyjen mukaisesti.

Valinnainen silmamaaréainen pH-varinmuutostulos
- 3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologiset
pikaindikaattorit 1491 ja 1492V

3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologisia pikaindikaattoreita voidaan inkuboida
edelleen silmamaaraisen pH-varinmuutoksen havaitsemiseksi. Tata valinnaista
jatkoinkubointia ei ole tarkoitettu rutiinikdytt66n, mutta sité voidaan kayttaa
erityistutkimuksissa. Fluoresoivan lukeman suuren herkkyyden vuoksi 3M™ Attest™
Super Rapid Readout biologisten pikaindikaattorien 1491 ja 1492V inkubointi ei ole
hyddyllistd 24 minuutin jalkeen. Aktivoinnin jélkeen inkuboinnin aikana biologisen
indikaattorin valkoinen kuitukangas imee bromokresolipurppuran indikaattorin eli
kasvualustassa olevan pH-herkan indikaattorivérin, ja muuttuu siniseksi. Positiivisen
Bl-kontrollin yhteydessa kasvualusta ja/tai kuitukangas muuttuvat keltaisiksi

1491 Bl:eiden kohdalla 24 tunnin kuluessa ja 1492V Bl:eiden kohdalla 48 tunnin
kuluessa. Keltaisen varin havaitseminen pullossa osoittaa positiivisen tuloksen.
Prosessoidun Bl:n yhteydessa kasvualustan ja/tai kuitukankaan varin muuttuminen
purppurasta keltaiseksi osoittaa sterilointiprosessin epdonnistuneen. Negatiivinen
pH-varinmuutos eli kasvualustan ja kuitukankaan pysyminen purppuranvérisena/
sinisend havaitaan 1491 Bl:eiden kohdalla 24 tunnin kuluttua ja 1492V Bi:eiden
kohdalla 48 tunnin kuluttua.

Valinnainen silmamaarainen pH-varinmuutostulos
— 3M™ Attest™ Rapid Readout biologinen
pikaindikaattori 1295

3M™ Attest™ Rapid Readout biologisia pikaindikaattoreita 1295 voidaan inkuboida
edelleen silmamaaraisen pH-varinmuutoksen havaitsemiseksi. Fluoresoivan

lukeman suuren herkkyyden vuoksi 3M™ Attest™ Rapid Readout biologisten
pikaindikaattorien 1295 inkubointi ei ole hyddyllistd sen jalkeen, kun fluoresoiva
lukema on maéritetty ja tallennettu. Tata valinnaista jatkoinkubointia ei ole tarkoitettu
rutiinikdyttoon, mutta sitd voidaan kayttaa erityistutkimuksissa.

Positiivisen Bl-kontrollin yhteydessa kasvualustan varinmuutos keltaiseksi ilmenee
24 tunnin kuluessa. Keltaisen varin havaitseminen pullossa osoittaa positiivisen
tuloksen. pH-varinmuutostulos voidaan kirjata ja Bl havittaa heti, kun keltainen vari
on havaittu.

Mikali halutaan tarkkailla silmamaéraista pH-varinmuutosta prosessoitujen

3M™ Attest™ Rapid Readout biologisten pikaindikaattorien 1295 yhteydessa,

on suositeltavaa kayttaa kostuttavaa inkubaattoria kasvatusalustan kuivumisen
ehkaisemiseksi. Siirra kasitelty 1295 Bl kostuttavaan inkubaattoriin, joka

toimii 60 °C:ssa, kun fluoresoiva lukema on maaritetty 3M™ Attest™ 490M
-miniautomaattilukijassa. Kasvualustan vérin muuttuminen purppurasta keltaiseksi
osoittaa sterilointiprosessin epaonnistuneen. Negatiivinen pH-varinmuutos eli
kasvualustan pysyminen purppuranvérisena havaitaan 7 paivan kuluttua.

KAYTTOOHJEET - Havittaminen

Instrumentti sisaltaa litiumakun. Havita instrumentti kansallisten ja paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

3M™ ATTEST™ 490M -MINIAUTOMAATTILUKIJAN OMINAISUUDET

Halytyksen danimerkki

Halytyksen aanimerkki kuuluu ja vilkkuva kuvake (+) nékyy naytéssa suoraan
inkuboitavan Bl:n alapuolella, kun saadaan positiivinen lukema. Halytyksen
aanimerkki kuuluu my®s, jos inkuboitava biologinen indikaattori poistetaan
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan inkubointis&ilidstad ennen lukeman
madarittamista. Tiedot menetetéén, jollei biologista indikaattoria palauteta
inkubointis&ilioon 10 sekunnin kuluessa.

Positiivisten lukemien hélytyksen danimerkki voidaan hiljentaa yksittaiselta 3M™
Attest™ biologiselta indikaattorilta. Tamé& tapahtuu painamalla kosketuspainiketta
halytyksen alettua. Tama kytkee ainoastaan kyseisen Bl:n halytyksen danimerkin.
Muissa inkubointis&ilidissa taman jalkeen havaitut positiiviset 3M™ Attest™
biologisten indikaattorien lukemat aiheuttavat halytyksen @animerkin kuulumisen.
Bl:n poistaminen palauttaa d&nimerkin kyseiseen inkubointis&ilioon. Positiivisen
Bl:n halytyksen vaimentaminen kosketuspainiketta painamalla ei poista virheiden
tai huomiokoodien halytysten danimerkkia. Tehtaan oletusasetuksena halytyksen
aanimerkki on kaytossa. Halytys voidaan poistaa kaytostd 3M™ Attest™ Connectin
Settings (Asetukset) -sivulla.

Sarjanumero, laiteohjelmistoversio ja lampétila

Voit tarkistaa sarjanumeron, laiteohjelmistoversion tai lammityslohkon lampétilan
painamalla ja pitamélla painettuna kosketuspainiketta. Yksikén sarjanumero,
laiteohjelmistoversio ja inkubointilohkon lampétila nakyvat perakkain naytossa.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijaan sisaltyy sisdinen lampétilan
itsediagnoosiohjelma. Mikali lampétila laskee méaéritetyn arvon (60,0 °C +/-2,0 °C)
ulkopuolelle, ndytté6n tulee virhekoodi.
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Virtakatkot

Kun s@hkévirta palautuu virtakatkon jalkeen, 3M™ Attest™ 490M

-miniautomaattilukija tarkistaa lammityslohkon lampétilan.

e Kaikkien vapaiden inkubointiséilididen alla nakyy C1-huomiokoodi, jos lampétila
on mééritettya pienempi. C1-koodi haviaa, kun lampétila saavuttaa maéritetyn
arvon (60,0 °C +/- 2,0 °C).

e Jos inkuboitavien biologisten indikaattorien lukema oli maaritetty ennen
sdhkodkatkoa, lukema nakyy virran palauduttua, kunhan Bl on séilidssa.

e Jos inkuboitavien biologisten indikaattorien lukemaa ei ollut maaritetty
ennen sahkokatkoa:

o Jos lammityslohkon lampétila on méaarityksen rajoissa, ndytén lukemat
palautuvat jaljella olevaan inkubointiaikaan kunkin Bl:n alapuolella.

o Jos lammityslohkon lampétila on lyhyiden virtakatkojen jéalkeen yli 50 °C
muttei maarityksen mukainen, C3-huomiokoodi nakyy vaikutuspiiriin
kuuluvien séilididen alapuolella eivatka lukemia mitata. Lukemat palautuvat
jaljella olevaan inkubointiaikaan nayt6ss3, kun lampétila saavuttaa
madritetyn arvon.

o Jos lammityslohkon lampétila on alle 50 °C, E5-virhekoodi nakyy kunkin
vaikutuspiiriin kuuluvan Bl:n alapuolella. Lukemaa ei méaéritetd, vaan kuorma/
sterilointilaite on testattava uudella Bl:lla laitoksen kaytannén mukaisesti.

Valinnainen 3M™ Attest™ Connect

Haluttaessa 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija voidaan yhdistaa
pc-tietokoneeseen mukana toimitetulla USB-kaapelilla, jolloin saadaan
kayttéon lisdtoimintoja. Lataamalla maksuttoman 3M™ Attest™ Connect
-automaattilukijasovelluksen kayttajat voivat:

e seurata 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijassa olevien Bl:eiden tilaa
pc-tietokoneen naytolta

e katsoa ja vieda aiemmin tallentuneita Bl-lukemia selosteiden laatimiseksi ja/tai
tallentaa selosteet tiedostoon*

e liittyd yhteensopiviin instrumentinseurantaohjelmien jarjestelmiin

e |uoda vianméaritystiedostoja etdasiakastukea ja ongelmanratkaisua varten

e konfiguroida 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan asetukset

e ottaa 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan laiteohjelmiston tulevat
paivitykset kayttéon.

Katso lisatietoja taméan kayttdoppaan kappaleesta VALINNAINEN 3M™ Attest™

Connect -automaattilukijasovellus.

* Selvita laitoksenne tallennusperiaatteet ja -menettelyt. Yksinomaan kayttéja on
vastuussa omalla pc-tietokoneellaan olevien tietojen eheydesta ja turvallisuudesta.

HUOLTO, HOITO JA PUHDISTUS

3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija ei sis kayttdjan huollettavissa

olevia eiké saannallista huoltoa tai kalibrointia tarvitsevia osia. Toimintahairidista
ilmoitetaan virheoodilla. Katso virhekoodien selitykset vianmaaritysoppaasta.
Puhdista 3BM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan ulkopinta pyyhkimélla miedolla
puhdistusaineella kostutetulla kankaalla. Al yritd puhdistaa siséisid komponentteja.
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A HUOMIO: Irrota aina 3BM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan ja
pistoke ja anna sen jadhtya ennen puhdistusta.

Ala kaada nestett laitteen paille tai sisaan. Ald upota yksikkoa nesteeseen.

Puhdista ulkopinnat vain valmistajan toimittamien ohjeiden mukaisesti.

Al3 avaa laitteen koteloa — se ei sisalla kayttajan huollettavissa olevia osia.




VIANMAARITYSOPAS

Nayttd ilmaisee havaitut toimintahéiriét ndyttdmalla huomio- tai virhekoodin viallis(t)en Bl-s&ili(ide)n alapuolella. Jos hélytyksen danimerkki on kdytéssa, se kuuluu ja ndyttdé
vilkkuu kayttajan halyttdmiseksi huomiokoodien (paitsi C1ja C3) JA virhekoodien yhteydessa. Lopeta vilkkuminen ja hiljenné (mahdollinen) danimerkkihélytys painamalla
kosketuspainiketta. Selvita seuraavat:

Koodi Ongelma Ratkaisu
(3] Yksikké lampenee Huomio Anna 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan Iammeta 30 minuuttia
Inkubointilohkon lampétila ei ole oikea. séhkdverkkoon kytkennan jalkeen. (Huomautus: 3M™ Attest™ Bl-lukemat eivat
toimi, ennen kuin inkubointilohkon ldmpétila saavuttaa 60 °C +/- 2 °C).
c2 Bl poistettu sailiésta Huomio Aseta 3BM™ Attest™ Bl takaisin oikeaan s&ilioon 10 sekunnin kuluessa,
3M™ Attest™ Bl on poistettu sailiésta ennen inkuboinnin valmistumista. | muuten keratyt tiedot menetet&an.
Cc3 Automaattilukijan lammitinlohko ei ole Iampétilaeritelman mukainen Toimenpiteita ei tarvita, jarjestelmé toipuu. C3 néakyy inkuboitaessa biologisia
lyhyen virtakatkon jalkeen. indikaattoreita, joiden lukemaa ei ole vield maaritetty. Lukemia ei naytetd,
ennen kuin lammitinlohkon lampétila on eritelman mukainen.
c6 Purppuranvarista kasvualustaa ei havaita biologisen Lukemat eivat ndy, ennen kuin C6-huomiokoodi kuitataan. Huomiokoodi kuitataan
indikaattorin kasvukammiossa. poistamalla Bl ja tarkistamalla, ettd korkki on kiinni, kasvualusta-ampulli murskattu
ja kasvualusta on tayttanyt kasvukammion pullon pohjassa. Toista tarvittaessa Bl:n
aktivointivaiheet, KOPAUTA Bl:a, jotta kasvualusta kulkeutuu kasvukammioon, ja
palauta Bl inkubointis&iliéon.
EO Kalibrointivirhe havaittu. Ota yhteytta asiakastukeen.
E1 Lampétilans&atd ei toimi Kuittaa virhe irrottamalla yksikko sdhkoverkosta ja liittamalla se takaisin.
Virhe ilmenee, jollei jarjestelma kykene enda pitaméaan Jollei virhekoodi kuittaannu, irrota yksikké séhkoverkosta ota yhteytta asiakastukeen.
inkubointilohkon lampétilaa 60 °C:ssa +/- 2 °C.
E3 Muistivirhe Kuittaa virhe irrottamalla yksikkd sdhkoverkosta ja liittamalla se takaisin.
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija ei kykene tallentamaan Jollei virhekoodi kuittaannu, ota yhteytta asiakastukeen.
tietoa muistiin / lukemaan sita muistista.
E4 Bl asetettu yksikdn lampenemisen aikana Poista Bl. Odota C1-huomiokoodin kuittautumista ennen Bl:n inkubointia.
E5 Virtakatkos Virhe Huolehdi automaattilukijan varmasta verkkovirran saannista.
Kyseisille Bl:(e)ille ei saatu ratkaisevaa tulosta, koska automaattilukijan virta oli
poikki lilan pitkdan patevan tuloksen saamiseksi kyseisille Bl:(e)ille.
Testaa kuorma/sterilointilaite uudelleen uudella Bl:lla huoltolaitoksen
kaytannén mukaisesti.
E8 Optisen havainnointijarjestelméan virhe havaittu Kuittaa virhe irrottamalla yksikkd sahkoverkosta ja liittamalla se takaisin.
Virhe ilmenee yksittaisessa sailiossa, mikali jarjestelméa havaitsee, Jollei virhekoodi kuittaannu, ota yhteytta asiakastukeen.
ettd UV-LED tai optinen havainnointipiiri ei toimi kunnolla. Vaikutuspiiriin kuulumattomia sailidita voidaan kayttaa Bl:eiden inkubointiin.
Muu Ei-toivottuja halytyksen danimerkkeja, kun positiivinen Bl havaitaan. Poista halytyksen danimerkki kaytosta. Katso ohjeet 3M™ Attest™
Connect -asetusten sivun kappaleesta.
Muu Halytyksen danimerkki kuuluu Aseta 3BM™ Attest™ biologinen indikaattori takaisin inkubointi-/luentas&iliéén
3M™ Attest™ biologinen indikaattori on poistettu inkubointi-/ 10 sekunnin kuluessa, muuten kerétyt tiedot menetetaan.
lukuséiliosta liian aikaisin.
Muu Nayttd ei toimi oikein. Irrota yksikkd séahkoverkosta ja liita se takaisin. Jollei ongelma poistu,
soita asiakastukeen.
Muu Negatiivinen lukema positiiviselle kontrolli-Bl:lle Varmista, etta Bl:n korkki on suljettu ja lasiampulli murskattu.
Bl ei ole aktivoitu oikein. Kasvualusta ei ole koskettanut itidliuskaan. Kopauta Bl:a, kunnes kasvualusta virtaa itickammioon Bl:n alaosassa.
Kontrolli-Bl oli steriloitu. Tarkista prosessi-indikaattori Bl:n korkista. Kayta kontrollina steriloimatonta Bl:a.
Muu Selittamaton positiivinen lukema kasitellylle Bl:lle Al aseta teippia tai etiketteja Bl:n paslle.
Teippi tai etiketti voi vaikuttaa tulokseen.
Muu Naytto ei kuittaa Bl:a Tarkista Bl:n asento ja varmista, ettd Bl on hyvin paikallaan inkubointis&ilidssa.
Kayta vain tdman laitteen kanssa yhteensopivia Bl:eita.
Ota yhteytta asiakastukeen.
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VALINNAINEN 3M™ ATTEST™ CONNECT -AUTOMAATTILUKIJASOVELLUS

Kayttamalla 3BM™ Attest™ Connectia saadaan kaytt6on taméan kayttéoppaan Kaksoisnapsauta Setup3MAttestConnect.exe -tiedostoa ja seuraa ndytén
Ominaisuudet-kappaleessa kuvattuja lisatoimintoja. kehotteita, tarkista ja hyvaksy Loppukéyttéjan lisenssisopimus ja asenna
3M™ Attest™ Connect. BM™ Attest™ Connect kdynnistyy automaattisesti.

PC-tietokonetta koskevat vaatimukset Kytke seuraavaksi 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija pc-tietokoneeseen

SM™ Attest™ Connect on suunniteltu kiytettavaksi pc-fﬁetqhgqeessa’ 1:9555 . toimitetulla USB-kaapelilla. Kytkettyési automaattilukijan ensimmaisen kerran naet
on internet-yhteys ja joko Windows 7 tai Windows 10 -kéyttojérjestelma. SM™ ”Sign In” (Kirjaudu) -lomakkeen. Kirjaudu kiyttaen samaa, rekistersinnin yhteydess
Attest™ Connect -sovellus suoritetaan ensimmaisella tietokoneen kieliasetuksissa antamaasi sahképostiosoitetta. Kirjautumisen yhteydessa 3M™ Attest™ Connect
madritetylla kielell4, jota sovellus tukee. Parhaan tuloksen saamiseksi néytsn -ohjelmiston asennus pc-tietokoneeseen yhdistetaan rekisterdintisivustolla luotuihin
vahimmaisresoluutioksi suositellaan 1440 X 900. rekisterdintitietoihin.

Alkutoimet Kun kirjautumislomake on kisitelty valmiiksi, pc-tietokoneen nayttéén tulee Home

(Aloitus) -sivu. 3M™ Attest™ Connectissa on nelja paasivua: Home (Aloitus), History

Avaa pc-tietokoneen verkkoselain ja siirry sivustolle Go.3M.com/490M. Aloita (Historia), Settings (Asetukset) ja Bl Details (Bl-tiedot)
A X

rekisterdinti napsauttamalla REGISTER PRODUCT (REKISTEROI TUOTE) -painiketta.
Napsauta kehotteen jalkeen Download Attest Connect for Windows (Lataa Attest
Connect Windowsille) -painiketta.

HOME (ALOITUS) -SIVU

Kuten seuraavasta nakyy, aloitussivulla nakyy reaaliaikainen virtuaalikuva automaattilukijasta seka muita tietoja ja toimintoja, kun 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija
on yhdistetty pc-tietokoneeseen.

@ (2)

. 750045 sty
(B — — — 103 wsatingsey

s Model 490M

3M | Attest’

1. Inkuboitavat Bl:t Bl:t ndkyvat tekstilla "unknown” (tuntematon) varustettuina, 5.  Siirry History (Historia) -sivulle napsauttamalla tasta.
kunnes kéyttaja méaérittad Bl Type (B.|-t").'yppl)- ja Control (Kontrplll) -tilat Bl 6. Siirry Settings (Asetukset) -sivulle napsauttamalla tasta.
Details (Bl-tiedot) -sivulla. Siirry yksittdisen Bl:n Bl Details (Bl-tiedot) -sivulle 7 A ki i
napsauttamalla Bl:n kuvaa, kun nikyvissa on joko jéljell4 oleva inkubointiaika : utomaattilukijan mallinumero
minuutteina tai lukema. 8.  Automaattilukijan laiteohjelmistoversio

2. Lopeta vilkkuminen ja hilienna (mahdollinen) danimerkkihalytys painamalla 9.  Automaattilukijan sarjanumero
Yirtgaalista. p“ainiketta. Ka.iuttimerl yIiku_!keva poikkiviiva osoittaa, etta 10. Automaattilukijan naytdssa mahdollisesti nakyvat
aanimerkkihalytys on poistettu kéytdsta. Bl-lukemat, jaljell4 oleva inkubointiaika tai huomio-/

3. Pienenni sovellus napsauttamalla tasta. virhekoodit nakyvat talla rivilla. Saat selvityksen

ongelmasta ja ratkaisun napsauttamalla huomio-/

4.  Sulje sovellus napsauttamalla tasta.
) P virhekoodeja.
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HOME (ALOITUS) -SIVU - Firmware Update (Laiteohjelmiston péivitys)

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Voit tarkistaa laiteohjelmistopaivitykset kytkemalla 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan pc-tietokoneeseen, kun kaikki inkubointisiliét ovat tyhjina.
Avaa pc-tietokoneesi ilmaisinalue, napsauta hiiren kakkospainikkeella 3M™ Attest™ Connect -kuvaketta gja napsauta About (Tietoja). Napsauta Check
for Updates (Tarkista péivitykset) -painiketta. Jos 3M on julkaissut laiteohjelmistopéivityksen, Home (Koti) -sivulle ilmestyy Install Update (Asenna péivitys)
-painike. Kdynnista laiteohjelmistopaivitys napsauttamalla Install Update (Asenna péivitys) -painiketta.

Huomautuksia:
- Laiteohjelmistopdivitykset ovat ainoastaan 3M™ Attest™ Connectin asentaneiden rekisterdityjen kdyttajien saatavilla. Sinua kehotetaan asentamaan
3M™ Attest™ Connect -ohjelmiston uusin versio, jos paivitys on saatavilla, ennen laiteohjelmistopaivityksen asentamista.

- 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan on oltava tyhjana (se ei saa sisaltaa inkuboitavia Bl:eita) laiteohjelmistopéivityksen asennuksen aikana.

HISTORY (HISTORIA) -SIVU BI DETAILS (BI-TIEDOT) -SIVU

Talla sivulla ndytetaan Bl type (Bl-tyyppi),
Bl lot number (Bl-erdanumero), control
status (kontrolli-tila) ja yhdistetaan
kasitelty Bl tiettyyn sterilointisykliin. Vain
yksi Bl Details (Bl-tiedot) -sivu voi olla
auki kerrallaan.

Siirry History (Historia) -sivulle
napsauttamalla Home (Alku) -sivun History
(Historia) -painiketta. History (Historia)
-sivu sisaltd yhteenvedon kaikkien
inkuboitujen Bl:eiden tiedoista. Vaikka
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija
tallentaa vain uusimmat 1250 tietuetta,
3M™ Attest™ Connect pystyy tallentamaan
kaikki tietueet. Tietueet numeroidaan
jarjestyksessa. Bl:eiden positiiviset
tulokset, joita ei ole nimetty kontrolli-
Bl:eiksi, nékyvat punaisella korostettuina
(esim. tietue 11 nayttékuvassa). History
(Historia) -sivun tiedot voidaan

lajitella napsauttamalla minka tahansa
sarakkeen otsikkoa.

Kentén viisi ensimmaista kenttas (Auto-
reader Values - Automaattilukijan arvot)
3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukija
tayttas automaattisesti, eika kayttaja pysty
muuttamaan niita. Loppukayttéja tayttaa
muut kentét (User Values - Kayttéjaarvot).

3M™ Attest™ Connect oppii sy6tetyt
arvot ja luo sy6tteista toimipaikkakohtaisen
pudotusvalikon. Valinnat voidaan poistaa
pudotusvalikosta napsauttamalla
kohdearvoa hiiren kakkospainikkeella

ja vastaamalla Delete (Poista) -viestiin

Lisdanalyysia varten napsauta tarvittaessa
Export (Vie) -painiketta, jolloin luodaan

.csv-tiedosto, jolle annetaan ainutkertainen Yes (Kylla). Bl Details (Bl-tiedot) sivulle

tiedostonimi ja joka tallennetaan C: > 3MAttestConnect -hakemistoon. User Values (Kayttsjaarvot) -kohtaan

Viety tiedosto sisaltad seka automaattilukijan lukemat etta kayttajan arvot sydtettyja tietoja voidaan muokata ennen

kullekin tietueelle. tallentamista tai sen jalkeen.

Yksittaisiin Bl Details (Bl-tietoihin) paasee History (Historia) -sivulta kahdella tavoin: TARKEAA: Pysyvi tiedosto luodaan napsauttamalla Print (Tulosta),

1. Etsi haluamasi tiedosto, korosta rivi ja napsauta Details (Tiedot). jolloin syntyy yksittdinen Bl-tietue, joka voidaan tulostaa verkkotulostimesta

ja tallentaa paperitiedostona tai sahkdisena tietueena (tiedosto tallentuu
C: > 3MAttestConnect -hakemistoon).*

* Selvita laitoksenne tallennusperiaatteet ja -menettelyt.

2. Etsi haluamasi tiedosto ja kaksoisnapsauta mita tahansa muuta kohtaa rivilla.
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SETTINGS (ASETUKSET) -SIVU 3M™ ATTEST™ CONNECT -
OHJELMISTON PAIVITTAMINEN

3M voi silloin tall6in tarjota ohjelmistopaivityksia 3M™ Attest™ Connect
-sovellukseen. Tarkista paivitykset avaamalla pc-tietokoneesi ilmaisinalue,
napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella 3M™ Attest™ Connect -kuvaketta
napsauttamalla About (Tietoja). Napsauta Check for Updates (Tarkista palwtykset)
-painiketta nahdéksesi, onko péivityksia saatavana. Noudata latauskehotuksia ja
asenna ohjelmistopaivitys. 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijaa ei tarvitse
yhdistaa pc-tietokoneeseen péivitetyn 3M™ Attest™ Connect -ohjelmiston
lataamiseksi tai asentamiseksi.

Siirry Settings (Asetukset) -sivulle
napsauttamalla Home (Alku) -sivun
Settings (Asetukset) -painiketta.
Settings (Asetukset) -sivulla kayttaja voi:

— Poistaa kaytosta halytyksen aanimerkin
valitsemalla halutun valintanapin. Tehtaan
oletusasetuksena halytyksen danimerkki
on kaytdssa. Jos halytyksen danimerkki
on pois kéytostd, SBM™ Attest™ 490M
-miniautomaattilukija vilkuttaa edelleen
positiivisia (+) Bl-lukemia ja mahdollisia
huomio-/virhekoodeja.

- Synkronoida 3M™ Attest™ 490M
-miniautomaattilukijan kellonajan
siihen kytketyn pc:n kellonajan
napsauttamalla Synchronize Time
(Synkronoi aika) -painiketta. Kellonaika synkronoituu automaattisesti aina,
kun yksikkd kytketaan pc-tietokoneeseen, kun valitset Auto-Sync Time
(Autosynkronointiaika) -valintaruudun.

- Tarkistaa SM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan tiedot (esim. Serial Number
(Sarjanumero), Heater Block Temperature (Lammityslohkon lampétila)).

- Luoda tiedoston lahetettévaksi 3M:lle ongelmanratkaisua varten
napsauttamalla Service pack (Palvelupaketti) -painiketta. Tamén .spz-tiedoston
oletustallennusosoite on C: > 3M AttestConnect.

— ™ ™

VIANMAARITYS - BM™ ATTEST™ CONNECT
Kysymys Syy Ratkaisu
Bl:n kuva Home (Aloitus) -sivulla ei Kayttsja ei ole maarittanyt Bl-tyyppia ja/tai Siirry Bl Details (Bl-tiedot) -sivulle ja maarita Bl Type (Bl-tyyppi)
vastaa inkuboitavan Bl:n korkin ja/tai kayttéja ei ole ilmoittanut, onko Bl kontrolli-Bl. | pudotusvalikosta, valitse valintaruutu kontrolli-Bl:n yhteydessa.

prosessi-indikaattorien varia

Home (Aloitus) -sivu ei ndy PC ei havaitse yhteytta 3BM™ Attest™ Irrota ja kytke USB-kaapeli pc-tietokoneeseen.

pc-tietokoneen naytdssa. 490M -automaattilukijaan

Hon‘]e (Aloitus) -sivu ei nay 3M™ Attest™ Connect on pienennetty. Napsauta pc-tietokoneen tehtavipalkin E—kuvaketta.

pc-tietokoneen naytossa.

Home (Aloitus) -sivu ei ndy 3M™ Attest™ Connect on suljettu. Avaa pc:n ilmoitusalue, napsauta hiiren kakkospainikkeella 3M™ Attest™
pc-tietokoneen ndytdssa. Connect -kuvaketta napsauta kaytettavan 3M™ Attest™ 490M

-automaattilukijan sarjanumeroa.

rch Windows (Etsi Windowsista) -kohtaan,
M™ Attest™ Connect

Home (Aloitus) -sivu ei ndy Sovellus on ehka kaatunut. Siirry pc-tietokoneella
pc-tietokoneen néytdssa eika kirjoita 3M ja napsauta
-kuvake ndy pc-tietokoneen
ilmoitusalueella

tai

Siirry Windowsin Start (Kaynnistys) -valikkoon, 3M-kansioon, napsauta 3M™
Attest™ Connect.

Historia (History) -sivulla Bl Start 3M™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan Ota yhteytts asiakastukeen. Reaaliaikainen kello tallentaa Bl:n inkuboinnin
Times (Bl-alkamisaika) -kohdassa on reaaliaikaisen kellon paristovarmennus ei alkamisajan muttei valvo inkuboinnin kestoa. Reaaliaikaisen kellon

vuosiluku 2000 toimi oikein. paristovarmennuksen vika ei vaikuta Bl-lukemien tarkkuuteen.
Ponnahdusikkuna avautuu, kun kayttaja | 3M™ Attest™ Connect -ohjelmiston on Noudata 3M™ Attest™ Connect -ohjelmiston paivittdmista koskevia ohjeita.
napsauttaa Install Update (Asenna oltava ajan tasalla, ennen kuin 3M™ Attest™ Napsauta sen jalkeen Install Update (Asenna péivitys) -painiketta 3M™ Attest™
paivitys) -painiketta 3M™ Attest™ 490M -automaattilukijan laiteohjelmisto Connectin Home (Koti) -sivulla ja jatka laiteohjelmiston péivitykseen.
Connectin Home (Aloitus) -sivulla. voidaan péivittaa.

ASIAKASTUKI

Soita Yhdysvalloissa 3M Health Care Helplineen numeroon 1-800-228-3957.
Yhdysvaltojen ulkopuolella: soita paikalliseen 3M-tytaryhtiéén.
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Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™

Leia e compreenda todas as informacdes de
seguranca antes de utilizar este produto.
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PREFACIO

Exoneragdes de responsabilidade relativas

a contetdos

Exoneragéo de responsabilidade relativa aimagens

Impressdes, gréficos, visualizagdes e ecrds de amostra tém fins exclusivamente
informativos e ilustrativos e ndo devem ser utilizados para avaliagées clinicas ou
de manutengéo. Os dados apresentados em impressées e ecras de amostra ndo
refletem resultados de testes reais.

Exoneragéo de responsabilidade relativa a hardware

As especificagdes de hardware do Mini-Leitor Automéatico 3M™ Attest™ 490M
estdo sujeitas a alteragdes. As imagens do sistema, componentes de hardware

e especificagdes de hardware incluidos no manual podem nao corresponder ao
sistema instalado. Quaisquer alteragdes ou modificagbes da instalagéo de sistema
autorizada foram testadas quanto a compatibilidade com a funcionalidade descrita
neste documento.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema de Indicadores Biol6gicos de Rapidos 3BM™ Attest™ permite a
monitorizagéo répida e fidvel de processos de esterilizagio a vapor e esterilizagio
com perdxido de hidrogénio vaporizado realizados em unidades de cuidados de
sadde. O sistema é composto por indicadores bioldgicos, embalagens desafio e
incubadora/leitores.

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ foi concebido para incubar e ler
automaticamente os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™, nimeros de catdlogo
1295, 1491 e 1492V, a 60 °C para uma leitura final negativa da fluorescéncia em
24 minutos. O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ foi ainda concebido
para permitir a incubag&o adicional de Indicadores Biol6gicos de Leitura
Super-rapida 3M™ Attest™, nimeros de catdlogo 1491 e 1492V, para um
resultado final negativo de alteragéo visual de cor do pH em 24 horas e 48 horas,
respetivamente. Esta incubagéo adicional é opcional e ndo se destina a uma
utilizagéo regular.

Um resultado fluorescente positiva ou uma alteragéo visual de cor do pH indicam
uma falha no processo de esterilizagdo. Contudo, devido a elevada sensibilidade
do resultado fluorescente, ndo existe qualquer vantagem em continuar o processo
de incubagéo dos Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ depois de o resultado
fluorescente ter sido documentado.

Outros indicadores biolégicos (IB) ndo sdo compativeis com este dispositivo e ndo
devem ser utilizados.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Mini-Leitor Automatico 3M™ Attest™ 490M foi concebido para incubar e ler
automaticamente os Indicadores Biolégicos de Leitura Rapida 3M™ Attest™,
numero de catdlogo 1295, e os Indicadores Bioldgicos de Leitura Super-rapida
3M™ Attest™, nimeros de catdlogo 1491 e 1492V, a 60 °C para um resultado
fluorescente final aos 24 minutos.

As indicagdes de utilizagdo dos Indicadores Biol6gicos Attest™ sdo fornecidas nas
Instrugdes de Utilizagdo do produto.

GARANTIA

Nos EUA, o Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ tem uma garantia de
produto limitada de um ano. A garantia, reparagéo e limitagées em vigor nos EUA
estdo descritas na pagina da Web do produto em Go.3M.com/490M. Para paises
fora dos EUA, qualquer garantia sera estabelecida pela filial responsavel pelas
vendas do Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™.

Registe o seu dispositivo em Go.3M.com/490M.

SEGURANGCA E PRECAUGOES

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ e os respetivos dispositivos e
acessorios foram concebidos para proporcionar um servigo seguro e fidvel se
utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas. Leia, compreenda e siga todas
as informagdes de seguranga contidas nas instrugdes de utilizagdo incluidas no
Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ e os Indicadores Bioldgicos Attest™
associados antes de os utilizar. Utilize este equipamento apenas para o fim descrito
no Manual do Utilizador. Guarde estas instrugées para referéncia futura.

Esta unidade foi concebida para ser utilizada exclusivamente com o médulo de
Fornecimento de Energia e com o cabo USB fornecidos pela 3M. Se este produto for
utilizado de um modo que n&o o especificado pela 3M, a protecao fornecida pelo
mesmo poder4 ser prejudicada.

136

Explicagdo das consequéncias das palavras
de sinalizagdo

& AVISO: indica uma situag&o perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar
em morte ou ferimentos graves.

& ATENGAO: indica uma situagio perigosa que, se nio for evitada, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

Avisos e precaugdes de seguranga
Os seguintes avisos e precaugbes devem ser seguidos para evitar agdes de risco que
podem resultar em lesées ou danos no instrumento.

AAVISO: para reduzir o risco associado a um nivel de tensdo perigoso

Exclusivamente para utilizagdo em espagos interiores.

Néo utilize o equipamento se este néo estiver a funcionar corretamente ou se
tiver sofrido algum dano.

Utilize exclusivamente a fonte de alimentagéo especificada para este produto e
certificada para o pais de utilizag&o.

A ATENGAO: para reduzir o risco de lesdes ou danos no instrumento

N&o derrame liquidos sobre ou para o interior do instrumento. Ndo mergulhe a
unidade em liquidos.

Desligue sempre o Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ da corrente e
deixe-o arrefecer antes de limpar.

Limpe as superficies exteriores seguindo exclusivamente as instrugées fornecidas
pelo fabricante.

N&o abra a caixa do instrumento — n3o existem pegas que possam ser reparadas
pelo utilizador.

Use 6culos e luvas de seguranga para ativar o Indicador Bioldgico de Leitura
Rapida 3M™ Attest™, nimero de catélogo 1295.

Deixe os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ processados a vapor arrefecer
durante o periodo de tempo recomendado antes de os ativar. A ativagéo ou
manuseamento excessivo do indicador biolégico antes do seu arrefecimento
pode causar a rutura da ampola em suporte vidro.

Use 6culos de seguranga para ativar os Indicadores Biolégicos Super Rapidos
3M™ Attest™.

A AVISO: para reduzir o risco associado a resultados incorretos

O instrumento deve ser utilizado por operadores familiarizados com o dispositivo,
com a funcionalidade do dispositivo e com o Manual do Utilizador.

Nao coloque o instrumento em ambientes expostos a luz solar ou a luz
incandescente intensa.

Nao coloque o instrumento perto de qualquer dispositivo que emita um campo
eletromagnético forte.

Nao utilize o instrumento sobre uma superficie vibratéria.

Ative e incube os Indicadores Biolégicos de Leitura Rapida 3BM™ Attest™, nimero
de catalogo 1295, no prazo de 1hora ap6s a conclusédo do ciclo
de esterilizagéo.

N&o incube um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ se, apds o processamento e
antes da ativagdo do IB, for detetada uma ampola de meio partida. Volte a testar o
esterilizador com um novo indicador bioldgico.

Deixe os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ processados a vapor arrefecer
durante o periodo de tempo recomendado antes de os ativar.

Nao remova o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ nem o mude de posi¢éo apos
este ter sido colocado num determinado pogo.

N&o remova o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ do pogo de incubagéo antes de
o simbolo (+) ou (-) no ecra indicar que o teste est4 concluido.

N&o volte a incubar os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ para os quais o Mini-
Leitor Automatico ja tenha determinado um resultado.




INFORMACOES SOBRE SAUDE
E SEGURANCA

Conformidade de seguranga do dispositivo

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ cumpre as seguintes normas,

conforme demonstrado pelo Certificado de Esquema CB e o relatério de teste

emitidos pela UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Requisitos de seguranga para aparelhos elétricos de
medigdo, de controlo e de laboratério - Parte 1: Requisitos gerais

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Requisitos de seguranca para aparelhos elétricos
de medigéo, de controlo e de laboratério - Parte 2-010: regras particulares para
equipamento de laboratério para o aquecimento de materiais.

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ est4 classificado pela UL e possui
a marca UL com os indicadores adjacentes “C” e “US” com base na conformidade
com as normas UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 N.° 61010-1e CAN/CSA 22.2

N.° 61010-2-010.

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ estd em conformidade com a
marcagéo CE relativa a Diretiva Baixa Tenséo (LVD) 2014/35/UE, como confirmado
na Declaragao de Conformidade.

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ cumpre a Diretiva RoHS, a Diretiva
2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos
e eletronicos.

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ cumpre os requisitos RoOHS
Il da China.

O Mini-Leitor Automatico 3BM™ Attest™ 490M cumpre a Diretiva REEE, Diretiva
2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa
aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE).

Conformidade CEM

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ cumpre as seguintes normas CEM,
como confirmado na Declaragéo de Conformidade gerado pela 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Aparelhos elétricos de medigéo, de controlo e
de laboratério - Requisitos CEM - Parte 1: Requisitos gerais

e Requisitos CEM da marcagéo CE da Diretiva CEM 2014/30/UE.

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ cumpre os requisitos de seguranga
elétrica e compatibilidade eletromagnética da Austrélia e Nova Zelandia, como
confirmado na Declaragdo de Conformidade do Fornecedor ligada & Marca de
Conformidade Regulamentar (RCM) da Austrélia/Nova Zelandia.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Este dispositivo foi considerado em conformidade com os termos da Secgéo 15 das
Regras da FCC. A operacdo encontra-se sujeita as seguintes duas condigées: (1)
Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais, e (2) este dispositivo
deve aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias que possam
causar uma operagao indesejada.

N&o devem ser efetuadas modificagbes a este dispositivo sem o consentimento
expresso por escrito da 3M. As modificagbes ndo autorizadas podem anular

a autoridade concedida ao abrigo das Regras Federais de Comunicagées que
autorizam a operagéo deste dispositivo.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para
um dispositivo digital de Classe B, nos termos da Secgéo 15 das Regras da FCC.
Estes limites destinam-se a assegurar protecéo razoavel contra interferéncias
prejudiciais numa instalagao residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar
energia de radiofrequéncia e, caso ndo seja instalado de acordo com as instrugdes,
pode causar interferéncias prejudiciais as comunicagées de radio. Porém, ndo ha
garantia alguma de que n&o v&o ocorrer interferéncias numa instalagdo especifica.
Se este equipamento néo causar interferéncias prejudiciais a recegéo do radio ou
televisdo, que possam ser determinadas desligando e ligando o equipamento, o
utilizador é encorajado a tentar corrigir as interferéncias através de uma ou mais das
seguintes medidas:

- Reoriente ou reposicione a antena de recegéo.

- Aumente a distancia entre o equipamento e o recetor.

- Ligue o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao qual o
recetor esta ligado.

- Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV com experiéncia para obter
assisténcia.

EXPLICAQAO DO PRODUTO E
SIMBOLOS DA ETIQUETA DA
EMBALAGEM

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico,
conforme estabelecido na Regulamentacéo

autorizado na
Comunidade
Europeia

Fabricante u de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745
previamente designada como Diretiva da UE
93/42/CEE. Fonte: ISO 15223, 5.11
Representante

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia. Fonte: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado. ISO 15223, 51.3

Numero do
catélogo

Indica o nimero do catalogo do fabricante,
de forma a o dispositivo médico poder ser
identificado. Fonte: ISO 152283, 5.1.6

Numero de série

Indica o nimero de série do fabricante para
que um dispositivo médico especifico possa
ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.7

Precaugao

Indica a necessidade do utilizador em
consultar as instrugdes de utilizagéo para
conhecer importantes informacdes de
precaugdo como avisos e precaugdes

que néo podem, por variados motivos, ser
apresentados no préprio dispositivo médico.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Marcagéo CE

Indica a conformidade com todas as
Regulamentagées ou Diretivas aplicaveis
relativas Dispositivos Médicos da Unido
Europeia.

Listado pela UL

Indica que o produto foi avaliado e listado
pela UL para os EUA e Canada.

Marca de
Conformidade
Regulamentar

Indica que o produto cumpre os requisitos
de comunicacdes da Radio Australiana.
Fonte: AS/NZS 44171:2012

Simbolo China
RoHS II

Indica o periodo de utilizagéo favoréavel ao
meio ambiente do produto em anos. Fonte:
SJ/T 11364-2014

Corrente continua

Para indicar no rétulo que o equipamento é
adequado apenas para corrente continua ou
para identificar terminais relevantes. Fonte:
IEC 60417-5031

Reciclar
equipamento
eletrénico

NAO deite esta unidade para um caixote
do lixo municipal quando esta unidade
tiver atingido o final do seu tempo de vida
util. Recicle. Fonte: Diretiva 2012/19/EC
sobre residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (WEEE)

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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ESPECIFICACOES

Especificagoes de alimentagdo elétrica
Condigdes de Funcionamento Unidades

Fonte de Alimentagéo
Gama de variagéo de tensdo
Frequéncia

Corrente

100-240
50/60
0,6

Condigbes ambientais de funcionamento

Condigéo ambiental

Altitude

Temperatura de funcionamento
Temperatura de armazenamento
Humidade relativa de funcionamento
Gama de variagéo de tensdo
Frequéncia

Corrente

Instalagdo/Sobretensao

Grau de poluigao

Dimensdes da unidade
Largura - 15,5 cm

Altura - 8,25 cm

Profundidade - 5,25 cm

138

Condigéo de funcionamento
3000 (max.)

16 -35

-10 a 50

20-80 (sem condensag&o)

12

CcC

1,2

Categoria Il

2

volts CA
Hertz
amperes

Unidades
Metros
°C

°C

%

volts CC

amperes

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO -
Configuragao inicial

Escolher a localizagédo
Coloque o Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ numa superficie firme e
horizontal, afastada da luz solar e de luz incandescente.

Selecionar e instalar a tomada de

alimentagao correta

A fonte de alimentagéo do Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ ¢
fornecida com diversas configuragdes de laminas. Instale a configuragdo de
laminas apropriada para o seu pais na fonte de alimentacéo. Ligue o cabo

de alimentagéo a tomada de alimentagéo situada na traseira do Mini-Leitor
Automatico 490 3M™ Attest™ e, em seguida, ligue-o a uma tomada CA com
ligagdo a terra.

A ficha do cabo de alimentag&o atua como dispositivo de desconex&o da fonte de
alimentagéo elétrica. Nao posicione nenhum equipamento em torno da fonte de
alimentagdo que dificulte a desativagéo da fonte de alimentagéo.

As versdes do bootloader (B X.X.X) e o firmware (V X.X.X) s&o apresentadas
brevemente em sequéncia quando o Mini-Leitor Automatico 490 3M™ Attest™
é ligado.

AAVISO:

e Nio coloque o instrumento em ambientes expostos a luz solar ou a luz
incandescente intensa.

e N3io coloque o instrumento perto de qualquer dispositivo que emita um
campo eletromagnético forte.

e Nao utilize o instrumento sobre uma superficie vibratéria.

Espere 30 minutos antes de utilizar

Depois de ligar o dispositivo, deixe-o aquecer durante 30 minutos antes de
colocar os indicadores biolégicos nos pogos de incubagéo. O cédigo de precaugao
C1ira desaparecer assim que a temperatura de incubagéo for alcangada.

Consideragdes especiais

Recomendamos que a unidade fique ligada para eliminar os periodos de
aquecimento. A unidade pode ser desligada quando antecipar que n&o sera
utilizada durante um longo periodo de tempo.

A AVISO: utilize exclusivamente a fonte de alimentag&o especificada para
este produto e certificada para o pais de utilizagéo.




INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - Pocos, botio, ecri e ligagdes

7

POCOS

1

Pogos de incubagdo — O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ possui
quatro pogos de incubagdo.

Botao

2.

Botdo de pressdo (Desativacéo do alarme)

Ecra

3.

4.
5.
6.

Exemplo de resultado de IB positivo (+) para o pogo n.° 1
Exemplo de resultado de IB negativo (-) para o pogo n.° 2
Exemplo do tempo de incubagéo restante para o pogo n.° 3

Exemplo de cédigo de erro para o pogo n.° 4

Vista traseira
7. Porta do cabo USB - ligue a extremidade “B” do cabo USB fornecido aqui para
utilizar a aplicagdo 3M™ Attest™ Connect

8. Ficha de alimentagéo — ligue o adaptador da corrente CA aqui
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO -
Procedimento de leitura

InstrugGes para a ativagéo e incubagdo do Indicador
Biolégico (IB)

A ATENGAO: Deixe os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ processados
a vapor arrefecer durante o periodo de tempo recomendado antes de os ativar.
A ativagdo ou manuseamento excessivo do |B antes do seu arrefecimento pode
causar a rutura da ampola de vidro.

& ATENQAO: Use 6culos de seguranga para ativar os Indicadores Biologicos
Super Réapidos BM™ Attest™.

Siga este procedimento para cada Indicador Biolégico 3M™ Attest™ (IB) submetido
a leitura:

Com éculos de seguranga (e luvas no caso do IB
1295), COLOQUE o IB no Ativador do Indicador
Bioldgico Attest™.

& ATENGAO: Use 6culos e luvas de seguranga para ativar o Indicador
Biolégico de Leitura Rapida 3M™ Attest™, nimero de catalogo 1295.

& AVISO: Para reduzir o risco associado a resultados incorretos

N&o incube um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ se, apds o processamento e
antes da ativagdo do IB, for detetada uma ampola de meio partida. Volte a testar
o esterilizador com um novo indicador biolégico.

FECHE e APERTE o Ativador de Indicador
Biolégico Attest™ para fechar a tampa do IB e
partir a ampola.

Ative e incube os Indicadores Biolégicos de Leitura Rapida 3M™ Attest™,
nimero de catélogo 1295, no prazo de 1 hora apds a concluséo do ciclo
de esterilizagéo.

Deixe os Indicadores Biol6gicos 3M™ Attest™ processados a vapor arrefecer
durante o periodo de tempo recomendado antes de os ativar.

N3&o volte a incubar os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ para os quais o
Mini-Leitor Automatico j& tenha determinado um resultado.
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Remova o IB, VERIFIQUE visualmente se a
ampola de vidro (que contém o meio de cultura)
partiu e AGITE o IB para distribuir o meio

de cultivo purpura para a cdmara de cultivo
existente na parte inferior do frasco-ampola.

INSPECIONE para verificar visualmente se o
meio foi transferido para a camara de cultivo
existente na parte inferior do frasco do IB.

Oriente o lado plano do IB em diregéo a parte
frontal do Mini-Leitor Automéatico 490M

3M™ Attest™ e COLOQUE o IB em qualquer
pogo de incubagéo. Observe o ecréd do
Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™
para confirmar a colocagéo correta do IB. Se o
IB estiver corretamente colocado, o Mini-Leitor
Automatico 490M 3M™ Attest™ ird apresentar
aindicagio 000, 8@, ® ¢, em seguida,

os minutos de incubagéo restantes diretamente
por baixo do IB em incubacgéo.

REGISTE o resultado do IB.

& AVISO: ndo remova o indicador biol6égico do pogo de incubagéo antes de
o simbolo (+) ou (-) no ecra indicar que o teste est4 concluido.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO -
Informagdes adicionais

Colocacao do IB

Todos os pogos de incubag&o presentes no Mini-Leitor Automatico 490M

3M™ Attest™ estdo programados para fornecer um resultado fluorescente final num
espago de 24 minutos de incubag&o e pode ser utilizado para incubar os Indicadores
Bioldgicos Super Rapidos 3M™ Attest™, nimeros de catalogo 1491 and 1492V, e o
Indicador Biolégico de Leitura Répida 3M™ Attest™, nimero de catélogo 1295.

O tempo de incubagéo restante, em minutos, seré apresentado na frente da unidade
para indicar que o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ estd em incubagéo no pogo
de leitura e ndo deve tocar no mesmo. O ecra de tempo restante indica que os
resultados ainda néo est&o disponiveis e que a incubagio esta em curso. Ndo
remova os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ antes de o simbolo (+) ou (-) no
ecri indicar que o teste esta concluido.

Nota: Se um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ for inadvertidamente removido
antes do final do periodo de incubag&o, é emitido um alarme sonoro e apresentado
um cédigo de precaugdo C2 por baixo do respetivo poco. Dispe de 10 segundos
para voltar a inserir o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ no pogo de incubagéo;
caso contrario, perdera os resultados.

A AVISO: N3o remova o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ nem o mude de
posigéo apos este ter sido colocado num determinado pogo. Isso pode resultar
na perda de resultados e na invalidagao do teste de indicador bioldgico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Controlo positivo

Sempre que um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ processado for incubado e lido
pela unidade, ative e incube pelo menos um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ nao
processado para usar como controlo positivo. Escreva “C” (que significa “controlo”)
e a data na etiqueta. O controlo positivo pode ser colocado em qualquer poco de
incubacéo. Deve ser realizado um controlo positivo para cada nimero de catalogo,

tendo o mesmo numero de lote que o Indicador Biol6gico 3M™ Attest™ processado.

O IB de controlo positivo ajuda a confirmar:

e que sdo cumpridas as temperaturas de incubagao corretas;

e que a viabilidade dos esporos n3o foi alterada devido a uma temperatura
de conservagdo ou humidade inadequadas nem devido & proximidade de
produtos quimicos;

e a potencialidade do meio para promover o crescimento répido; e

e o funcionamento correto dos componentes do Mini-Leitor Automatico 490M
3M™ Attest™.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO -
Interpretagéo de resultados

Resultados fluorescentes

Logo que um resultado positivo do Indicador Biolégico 3M™ Attest™ seja detetado,
sera apresentado um simbolo (+) a piscar seré apresentado diretamente por baixo
do IB em incubagéo e seré acionado um alarme (se a funcionalidade do som estiver
ativada). Toque no botéo de press&o para confirmar o resultado, interromper a
apresentacéo a piscar e silenciar o alarme (se ativado). No final do periodo de
incubacéo de 24 minutos, caso seja detetado um resultado negativo do Indicador
Biolégico 3M™ Attest™, sera apresentado um simbolo (-) diretamente por baixo
do IB em incubag&o. Um resultado final fluorescente negativo (-) para um Indicador
Biolégico 3BM™ Attest™ processado apés 24 minutos de incubagéo indica um
processo de esterilizagdo aceitavel.

Depois de ser apresentado o simbolo + ou - e de o resultado ser registado,

o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ pode ser removido do pogo. O resultado

(+ ou -) é apresentado até que o IB seja removido do pogo de incubagéo. O resultado
desaparece dez minutos apés o IB ser removido. N&o volte a testar os IB porque os
resultados ndo serdo validos.

O IB de controlo por processar deve fornecer um resultado fluorescente positivo (+).
Os resultados do IB processados sé séo validos quando o IB de controlo positivo
diario indicar um resultado fluorescente positivo (+).

No caso dos Indicadores Bioldgicos 3M™ Attest™, um resultado positivo (+) indica
uma falha no processo de esterilizagéo. Atue imediatamente em caso de resultados
de teste positivos. Determine a causa do resultado positivo do Indicador Biol6gico
3M™ Attest™ e volte a testar o esterilizador, seguindo as politicas e procedimentos
da instituigéo.

Resultado opcional de alteragéo visual da cor do pH -
Indicadores Biolégicos de Leitura Super-rapida 3M™
Attest™, nimeros de catalogo 1491 e 1492V

Os Indicadores Biol6gicos de Leitura Super-réapida 3M™ Attest™ podem continuar
a ser incubados até se obter uma alteragéo visual da cor do pH. Esta incubagéo
adicional é opcional e ndo se destina a uma utilizagéo regular e pode ser utilizada
em estudos especiais. Devido a elevada sensibilidade do resultado fluorescente, ndo
existe qualquer vantagem em continuar o processo de incubagdo dos Indicadores
Bioldgicos de Leitura Super-rapida 3M™ Attest™, nimeros de catélogo 1491 e
1492V, apds 24 minutos. Apos a ativagéo e durante a incubagéo, o Material Ndo
Tecido branco existente no indicador bioldgico vai absorver o indicador plrpura de
bromocresol, o indicador sensivel ao pH existente no meio de cultura, e ficar azul.
No caso de IB de controlo positivo, vai surgir uma alteragéo de cor amarela no meio
de cultura e/ou no Material Ndo Tecido em 24 horas, no 1B 1491, e em 48 horas, no
IB 1492V. Qualquer observagéo de uma cor amarela no interior do frasco indica um
resultado positivo. No caso de um IB processado, uma alteragéo da cor do meio
e/ou Material Nao Tecido de purpura para amarelo indica uma falha no processo
de esterilizago. E possivel reavaliar uma alteragio de cor do pH negativa, ou seja,
quando o meio e o Material Nao Tecido mantém a cor plrpura/azul, passadas

24 horas, no caso do IB 1491, ou 48 horas, no caso do IB 1492V.

Resultado opcional de alteragéo visual da cor do pH -
Indicador Biolégico de Leitura Rapida 3M™ Attest™,

nimero de catalogo 1295

Os Indicadores Bioldgicos de Leitura Rapida 3M™ Attest™, nimero de catélogo
1295, podem continuar a ser incubados até se obter uma alterag&o visual da cor do
pH. Devido a elevada sensibilidade do resultado fluorescente, nao existe qualquer
vantagem em continuar o processo de incubag&o dos Indicadores Biolégicos de
Leitura Rapida 3BM™ Attest™, nimero de catalogo 1295, depois de o resultado
fluorescente ter sido determinado e documentado. Esta incubacéo adicional é
opcional e ndo se destina a uma utilizagdo regular, mas pode ser utilizada em
estudos especiais.

No caso de um controlo positivo de IB, ocorrera uma alteragéo da cor amarela dos
meios de cultivo dentro de 24 horas. Qualquer observagéo de uma cor amarela no
interior do frasco indica um resultado positivo. O resultado da alteragdo de cor do
pH pode ser registado e o IB eliminado assim que for observada uma coloragéo
amarela.

Se pretender um resultado de alteragéo visual de cor do pH para Indicadores
Biolégicos de Leitura Rapida 3M™ Attest™, nimero de catalogo 1295,
recomenda-se a utilizagdo de uma incubadora humidificada para evitar que o

meio seque. Transfira o IB 1295 processado para uma incubadora humidificada a
funcionar a 60 °C depois de o resultado fluorescente ser determinado pelo
Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™. Uma alteragéo da cor do meio de
purpura para amarelo indica uma falha no processo de esterilizagéo. E possivel
reavaliar uma alteragdo da cor do pH negativa, ou seja, quando o meio mantém a cor
purpura, em 7 dias.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - Eliminagéo

O instrumento contém uma bateria de litio. Elimine o instrumento de acordo com os
requisitos federais, estatais e locais.

CARACTERISTICAS DO MINI-LEITOR AUTOMATICO 490M 3M™ ATTEST™

Alarme sonoro

Quando ¢é detetado um resultado positivo, é emitido um alarme sonoro e é
apresentado um simbolo (+) a piscar diretamente por baixo do IB em incubag&o.
Também sera emitido um alarme sonoro se um IB em incubag&o for removido de um
pogo de incubagdo do Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ antes de ser
detetado um resultado. Dispée de 10 segundos para voltar a colocar o IB no pogo de
incubacgéo; caso contrério, perdera os dados.

E possivel silenciar o alarme sonoro para resultados positivos para um determinado
Indicador Biolégico 3M™ Attest™. Para isso, prima o botdo de presséo depois de o
alarme comegar a ser emitido. Esta agdo desliga apenas o alarme do respetivo IB.

Quaisquer resultados positivos de Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ detetados
posteriormente noutros pogos de incubagéo faréo disparar o alarme sonoro.

A remogao do IB reativa o alarme para esse pogo. Premir o botdo de pressdo para
silenciar o alarme de um IB positivo nédo desativa o alarme de avisos de alarme

de cédigos de erro ou de precaugéo. A predefini¢éo é o alarme sonoro ativado.

O alarme pode ser desativado na péagina Settings (Defini¢des) da aplicagao

3M™ Attest™ Connect.
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Numero de série, versao do firmware e estado
da temperatura

Prima ininterruptamente o botéo de presséo para verificar o nimero de série, versdo
do firmware ou temperatura do bloco de aquecimento. O nimero de série, versdo
do firmware e temperatura do bloco incubador da unidade seréo apresentados
sequencialmente no ecra. O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ contém
um programa de autodiagnéstico da temperatura interna. E apresentado um cédigo
de erro se a temperatura néo estiver dentro da especificagdo (60,0 °C +/- 2,0 °C).

Falhas da alimentagéo

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ verifica a temperatura do bloco de
aquecimento quando a alimentag&o é restaurada na sequéncia de uma falha

da alimentag&o.

o E apresentado um cédigo de precaugio C1debaixo de todos os pogos de
incubagdo nio ocupados se a temperatura for inferior & especificagdo. O cédigo
de precaugdo C1desaparece quando a temperatura alcancar a especificagio
(60,0 °C +/- 2,0 °C).

e No caso de quaisquer IBs em incubagéo para os quais tenha sido determinado
um resultado antes da falha da alimentagéo, o resultado é apresentado quando a
alimentag&o é restaurada desde que o IB ainda se encontre no pogo.

e No caso de quaisquer IBs em incubagéo para os quais ndo tenha sido
determinado um resultado antes da falha da alimentag&o:

o Se atemperatura do bloco de aquecimento se encontrar dentro da
especificagéo, as leituras sédo retomadas conforme indicado pelo tempo de
incubacéo restante debaixo dos IBs no ecré.

o Apos falhas da alimentag&o breves, se a temperatura do bloco de
aquecimento for superior a 50 °C, mas nao estiver dentro da especificagéo,
é apresentado um cédigo de precaugdo C3 debaixo dos pogos afetados e as
leituras n3o sdo realizadas. Quando a temperatura alcanga a especificacéo, as
leituras sé@o retomadas conforme indicado pelo tempo de incubagéo restante
no ecra.

o O cédigo de erro E5 é apresentado debaixo dos IBs afetados se a temperatura
do bloco de aquecimento for inferior a 50 °C. Um resultado n&o sera
determinado, e a carga/esterilizador deve ser testado com um novo IB de
acordo com o protocolo da unidade.

3M™ Attest™ Connect opcional

Se pretender, pode ligar o Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ a um

computador pessoal (PC) através do cabo USB fornecido para ter acesso a

funcionalidades adicionais: Transferir e instalar a aplicagdo 3M™ Attest™ Connect

gratis para o Leitor Automatico permite aos utilizadores:

e Visualizar o estado atual dos IBs no Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™
num ecra do PC.

e Visualizar e exportar registos de IB anteriores para fazer imprimir e/ou guardar
documentagdo como um ficheiro eletrénico.*

e Estabelecer uma interface com sistemas de software de rastreio de
instrumentos compativeis.

e Criar ficheiros diagndsticos para suporte remoto pelo Servigo de Apoio ao
Cliente e resolugéo de problemas remota.

e Configurar as definigdes do Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™

e Ativar atualizagdes futuras do firmware do Mini-Leitor Automéatico 490M
3M™ Attest™

Consulte a secgdo Aplicagdo 3M™ Attest™ Connect opcional para o Leitor

Automatico deste manual para obter detalhes adicionais.

* Consulte a politica e o procedimento de manutengéo de registos da instituigdo.

O utilizador é apenas responsével pela integridade e seguranga dos dados no seu PC.

MANUTENGCAO, CUIDADOS
E LIMPEZA

O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ ndo contém pegas que possam
ser reparadas pelo utilizador ou que exijam manuteng&o ou calibragéo de rotina.
Quaisquer avarias seréo indicadas por um cédigo de erro. Consulte a secgao

Guia de Resolugdo de Problemas para obter explicagdes sobre os cédigos de erro.
Limpe a superficie exterior do Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™

com um pano humedecido com um detergente suave. Nao tente limpar
componentes internos.
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& ATENGAO: Desligue sempre o Mini-Leitor Automatico 490M
3M™ Attest™ da corrente e deixe-o arrefecer antes de limpar.

N&o derrame liquidos sobre ou para o interior do instrumento. Ndo mergulhe a
unidade em liquidos.

Limpe as superficies exteriores seguindo exclusivamente as instrugdes fornecidas
pelo fabricante.

N&o abra a caixa do instrumento — n3o existem pecas que possam ser reparadas
pelo utilizador.




GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

O ecra ird indicar as avarias detetadas apresentando um cédigo de precaugdo ou erro por baixo dos pogos de IB afetados. E emitido um alarme sonoro, caso este esteja
ativado, e o ecré pisca para alertar o utilizador para todos os cédigos de precaugédo (Exceto C1e C3) e de erro. Prima o botdo de toque para interromper a agéo de piscar e
silenciar o alarme sonoro (se ativado). Consulte o seguinte:

Cédigo Problema Solugdo
Cc1 Precaugdo - Aquecimento da unidade Deixe o Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ aquecer durante 30 minutos
Bloco de incubagéo a temperatura incorreta. depois de o ligar & corrente. (Nota: As leituras do IB 3M™ Attest™ sdo desativadas
até o bloco de incubag&o atingir 60 °C +/- 2 °C).
c2 Precaugéo - IB Retirado do Pogo Disp&e de 10 segundos para voltar a colocar o IB 3M™ Attest™ no respetivo pogo e
O IB 3M™ Attest™ foi retirado antes de a incubagé&o estar concluida. evitar a perda dos dados recolhidos.
C3 O bloco de aquecimento do leitor automético ndo se encontra nas N&o é necessério tomar uma medida; o sistema ird recuperar. A indicagéo C3 é
especificagdes de temperatura apés uma breve falha da alimentagéo. apresentada debaixo dos IBs em incubag&o para os quais néo foi determinado ainda
um resultado. As leituras sdo suspensas até a temperatura do bloco de aquecimento
estar dentro das especificagoes.
C6 O meio de cultivo parpura ndo foi detetado na camara de cultivo do As leituras s comegam depois de o cédigo de precaugdo C6 ser eliminado. Para
indicador biolégico. eliminar o cédigo de precaucéo, remova o IB e inspecione para verificar se a tampa
estd fechada, a ampola do meio foi partida e o meio encheu a cdmara de cultivo no
fundo do frasco. Se necessério, repita os passos de ativagdo do IB, AGITANDO O
IB para distribuir o meio de cultivo na cdmara de cultivo, e devolva o IB ao pogo de
incubagéo.
EO Erro de calibragdo detetada. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente.
E1 Perda do controlo de temperatura Desligue a unidade da corrente e volte a liga-la para eliminar o erro.
O erro ocorre se o sistema deixar de ser capaz de controlar a Desligue a unidade e contacte o Servigo de Apoio ao Cliente se o erro
temperatura do bloco de aquecimento do incubador para n3o for eliminado.
60 °C +/-2°C.
E3 Erro de falha de meméria Desligue a unidade da corrente e volte a liga-la para eliminar o erro. Contacte o
O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ n3o consegue Servico de Apoio ao Cliente se o erro néo for eliminado.
guardar/ler dados da memoéria.
E4 IB introduzido durante o aquecimento da unidade Remover o IB. Aguarde até o Cddigo de Precaugdo C1ser eliminado antes de
incubar o IB.
E5 Erro de falha de alimentacéo Certifique-se de que a ligag&o entre a fonte de alimentagéo e o Leitor Automatico
é segura.
Of(s) resultado(s) do IB afetada é/sdo inconclusivo(s) porque a alimentagéo do
Leitor Automatico esteve desligada demasiado tempo para este poder fornecer um
resultado valido para ofs) IB(s) afetado(s).
Teste novamente a carga/esterilizado com um novo IB de acordo com a politica
da instalag3o.
E8 Falha do sistema de detegéo 6tica detetada Desligue a unidade da corrente e volte a liga-la para eliminar o erro.
Este erro ocorre para um pogo especifico se o sistema detetar que Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente se o erro néo for eliminado.
um LED UV ou circuito de detecéo dtica néo esté a funcionar. 0O(s) pogof(s) nao afetado(s) pode(m) ser utilizado(s) para incubar IBs.
Outros Alarmes sonoros indesejados quando é detetado um IB positivo. Desative o alarme sonoro. Consulte as instrugdes na secgao da pagina Settings
(Defini¢des) da aplicagdo 3M™ Attest™ Connect.
QOutros Emisséo de alarme sonoro Disp&e de 10 segundos para voltar a colocar o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ na
O Indicador Biolégico 3M™ Attest™ foi removido da incubadora/ incubadora/leitor e evitar a perda dos dados recolhidos.
leitor prematuramente.
Outros O ecré n3o funciona corretamente. Desligue a unidade da corrente e volte a liga-la. Contacte o Servigo de Apoio ao
Cliente se o problema persistir.
Outros Resultado negativo para um IB de controlo positivo Certifique-se de que a tampa do IB esté fechada e a ampola de vidro partida.
O IB n3o foi devidamente ativado. O meio n&o entrou em contacto Agite o IB até o meio fluir para a cdmara de esporos existente na parte inferior do IB.
com o portador de esporos. Verifique o indicador de processo existente na tampa do IB. Utilize um IB n3o
O IB de controlo foi esterilizado. esterilizado como controlo.
Outros Resultado positivo inexplicavel para o IB processado Nao coloque fita nem etiquetas no IB.
O resultado pode ser afetado por uma fita ou etiqueta.
Outros O ecré néo reconhece o IB. Verifique a orientagéo do IB e certifique-se de que esté assente corretamente no
pogo de incubagéo.
Use apenas IBs que sejam compativeis com este dispositivo.
Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente.
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APLICAGCAO 3M™ ATTEST™ CONNECT OPCIONAL PARA O

LEITOR AUTOMATICO

O uso da aplicagdo 3M™ Attest™ Connect fornece funcionalidades adicionais
conforme descrito na secgdo Caracteristicas deste manual.

Requisitos do computador pessoal (PC)

A aplicagdo 3M™ Attest™ Connect foi concebido para ser utilizado com PCs com
acesso a Internet a executar os sistemas operativos Windows 7 ou Windows 10.

A aplicagdo 3M™ Attest™ Connect seré executada no primeiro idioma suportado
especificado nas defini¢ées de idioma do PC. Para assegurar os melhores
resultados, recomenda-se uma resolugdo minima do ecra do PC de 1440 X 900.

Introdugéo

Abra um Web browser no PC e navegue até Go.3M.com/490M. Clique no botao
REGISTAR PRODUTO para iniciar o processo de registo. Quando solicitado, clique
no botdo Download Attest Connect for Windows (Transferir Attest Connect para

Windows).

Faga duplo clique no ficheiro Setup3MAttestConnect.exe e cumpra as instrugdes
apresentadas no ecré para rever e aceitar o Contrato de Licenga do Utilizador Final
(EULA) e instalar a aplicagdo 3M™ Attest™ Connect. A aplicagdo 3M™ Attest™
Connect inicia automaticamente.

Em seguida, ligue um Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ ao PC utilizando
o cabo USB fornecido. A primeira vez que ligar um Leitor Automatico surgira

um formuldrio para “Sign In” (Iniciar Sess&o). Inicie a sessdo utilizando o0 mesmo
enderego de e-mail inserido no processo de registo. O processo de inicio de sessdo
liga a instalagdo do 3M™ Attest™ Connect no PC a informagao de registo criado no
Website de registo.

A pégina Home (P4gina Inicial) surge no ecra do PC. A aplicagdo 3M™ Attest™
Connect tem quatro péginas principais: Home (P4gina Inicial), History (Histérico),
Settings (Definigdes) e Bl Details (Detalhes do IB).

PAGINA INICIAL

Conforme ilustrado abaixo, quando o Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ é ligado ao PC, a pagina Home (Pagina Inicial) fornece uma imagem virtual em tempo real do Leitor

Automadtico juntamente com outra informag&o e funcionalidade.

@
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1. Alincubar IBs. Os IBs s3o ilustrados como sendo do tipo 'unknown' 5. Clique para navegar até a pagina History (Histérico).
(desconhecido) até as opgdes Bl T\_/Pe (Tipo de lB).? Control St‘at.us . 6. Clique para navegar até & pagina Settings (DefinicGes).
(Estado do Controlo) serem especificados pelo utilizador na pagina Bl Details 7 Ned delo do Leitor A L.

(Detalhes do IB). Navegue até & pagina Bl Details (Detalhes do IB) de um IB . -° do modelo do Leitor Automatico
especifico clicando na imagem do IB quando forem apresentados os minutos 8. Verséo do firmware do Leitor Automético
restantes de incubagéo ou o resultado. 9. Numero de série do Leitor Automatico

2. Clique no botao virtual para interromper a agao de piscar do ecra e silenciar o 10. Quaisquer resultados do IB, tempo de incubagao

alarme sonoro (se ativado). Uma linha diagonal através da imagem do altifalante

indica que o alarme sonoro foi desativado.
3. Clique para minimizar a aplicagéo.
4. Clique para fechar a aplicag&o.
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restante ou c6digos de precaugéo/erro que surjam no
ecra do Leitor Automético séo apresentados nesta fila.
Clique nos cédigos de precaugéo/erro para obter uma
explicagdo do problema e da solugéo.



PAGINA INICIAL - Atualizagdo do firmware
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1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Ligue o Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ ao PC tendo todos os pogos de incubagéo vazios para determinar se existem atualizagdes do firmware.
Abra o Tabuleiro do Sistema do PC, e clique no botao direito do rato sobre o icone 3M™ Attest™ Connect , em seguida, clique em About (Acerca
de). Clique no botdo Check for Updates (Procurar Atualizagdes). Se a 3M tiver langado uma atualizagéo do, surge um botéo Install Update (Instalar
Atualizag&o) na pagina Home (P4gina Inicial). Clique no bot&o Install Update (Instalar Atualizag&o) para iniciar a atualizag&o do firmware.

Notas:

- As atualizagdes do firmware sé estdo disponiveis para utilizadores registados que tenham instalado a aplicagdo 3M™ Attest™ Connect. Antes de instalar a
atualizagdo do firmware, sera solicitada a instalagéo da versao mais recente do software 3M™ Attest™ Connect, se estiver disponivel uma atualizagéo do
mesmo.

- O Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ deve estar vazio (ou seja, ndo ter qualquer IB em incubag&o) quando for instalada uma atualizagéo
do firmware.

PAGINA HISTORICO PAGINA DETALHES DO IB

Navegue até a pagina History (Histérico)
clicando no bot&o History presente na
pégina Home (P4gina Inicial). A pagina
History (Histérico) fornece um resumo

dos dados de todo os IBs incubados.

Ao passo que o Mini-Leitor Automético
490M 3M™ Attest™ guarda apenas

os ultimos 1.250 registos, a aplicagéo
3M™ Attest™ Connect consegue

guardar todos os registos. Os registos sdo
numerados sequencialmente. Quaisquer
resultados positivos (+) de IBs, para os
quais ndo foi designado um IB de controlo,
so realgados a vermelho (por ex.,

Registo 11 na captura de ecra). Os dados
na péagina History (Histérico) podem ser
ordenados em qualquer um dos cabegalhos
das colunas.

Para fins de analise adicional,

i BiType Control

se pretendido, clique no botdo Export (Exportar) para criar um ficheiro
.csv, ao qual seréd atribuido um nome de ficheiro exclusivo e armazenado
em C: > 3MAttestConnect. O ficheiro exportado inclui os dados das secgbes

Esta pagina é utilizada para documentar
o tipo de IB, nimero do lote do IB, estado
do controlo e associar um IB processado
a um ciclo de esterilizagdo especifico.

S6 é possivel abrir uma pagina Bl Details
(Detalhes do IB) de cada vez.

Os cinco campos superiores (Auto-reader
Vaues [Valores do Leitor Automético]) sdo
automaticamente preenchidos pelo Mini-
Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ e
nao podem ser alterados pelo utilizador.
Os campos restantes (User Values [Valores
do Utilizador]) sdo preenchidos pelo
utilizador final.

A aplicagdo 3M™ Attest™ Connect
memoriza os valores introduzidos para
criar uma lista pendente de entradas
especificas da sua unidade. Para
eliminar sele¢des da lista pendente,
clique no botao direito do rato sobre o
valor pretendido e responda Yes (Sim) &
mensagem Delete (Eliminar). Os dados

Auto-reader Vaues (Valores do Leitor Automético) e User Values (Valores do

116 r introduzidos na secgdo User Values (Valores do Utilizador) da pagina Bl Details
Utilizador) para cada registo.

(Detalhes do IB) podem ser editados antes ou depois de guardar os dados.
Existem duas maneiras de navegar até a pagina especifica Bl Details (Detalhes do IB)
da pégina History (Histérico):

1. Localize o registo pretendido, realce a fila e clique em Details (Detalhes).

IMPORTANTE: Para criar um registo permanente, clique em Print (Imprimir) para
gerar um registo do IB que pode ser impresso através de uma impressora de rede e
guardado como ficheiro em suporte papel ou em formato de registo eletrénico

(o ficheiro é guardado em C: > 3MAttestConnect).*

* Consulte a politica e o procedimento de manuteng&o de registos da institui¢éo.

2. Localize o registo pretendido e faga duplo clique em qualquer ponto na fila.

145



PAGINA DEFINICOES

Navegue até a pagina Settings (Definigdes)
clicando no bot&o Settings presente na
péagina Home (P4gina Inicial). Na pagina
Settings (Definigdes), o utilizador pode:
- Desativar ou ativar o alarme sonoro
selecionando o botéo de opgao
pretendido. A predefini¢do é o alarme
ativado. Se desativar o alarme sonoro,
o ecra do Mini-Leitor Automatico 490M
3M™ Attest™ ira continuar a piscar para
alertar o utilizador de quaisquer resultados
positivos (+) e quaisquer cédigos de
precaugao/erro.
- Sincronizar a hora do Mini-Leitor
Automético 490M 3M™ Attest™ com
a hora do PC ao qual esté ligado;

para tal, clique no botédo Synchronize Time (Sincronizar Hora). Assinale a caixa
de verificagdo Auto-Sync Time (Sincronizagdo Automética da Hora) para
sincronizar automaticamente a hora sempre que ligar a unidade a um PC.

- Verificar informagdes (por ex., nimero de série, temperatura do bloco de
aquecimento) acerca do Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™.

- Criar um ficheiro que pode ser enviado para a 3M para fins de resolugéo de
problemas; para tal, clique no botao Service Pack (Pacote de Servigo). A
localizagdo de armazenamento predefinida do ficheiro .spz encontra-se em

C: > 3M AttestConnect.

ATUALIZAGAO DO SOFTWARE
SM™ ATTEST™ CONNECT

A 3M pode, regularmente, fornecer atualizagées do software da aplicagdo

3M™ Attest™ Connect para Leitor Automatico. Para verificar se estdo disponiveis
atualizagdes, abra o Tabuleiro do Sistema do PC, e clique no botéo direito do rato
sobre o icone 3M™ Attest™ Connect e, em seguida, clique em About (Acerca
de). Clique no botdo Check for Updates (Procurar Atualizagées) para determinar
se estéo disponiveis atualizagées. Cumpra as instrugdes para transferir e instalar

a atualizag&o do software. Um Mini-Leitor Automéatico 490M 3M™ Attest™ néo
precisa de estar ligado ao PC para transferir ou instalar o software 3M™ Attest™
Connect atualizado.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Problema

Causa

Solugdo

Aimagem do IB na pagina Home
(P4gina Inicial) ndo corresponde a
cor do indicador da tampa e/ou do
processo do |B em incubagéo.

O utilizador néo especificou a opgéo Bl Type
(Tipo de IB) e/ou o utilizador ndo designou se
o IB é um IB de controlo.

Navegue até a pagina Bl Details (Detalhes do IB) e especifique a opgédo Bl Type
(Tipo de IB) na lista pendente; verifique a caixa de controlo dos IBs de controlo.

A péagina Home (Pégina Inicial) ndo é
apresentada no ecra do PC.

O PC n3o deteta um Mini-Leitor Automatico
490M 3M™ Attest™ ligado.

Desligue e, em seguida, ligue novamente o cabo USB ao PC.

A péagina Home (P4gina Inicial) ndo é
apresentada no ecré do PC.

A aplicagédo 3M™ Attest™ Connect
foi minimizada.

na barra de tarefas do PC.

Clique no icone

A péagina Home (P4gina Inicial) ndo é
apresentada no ecré do PC.

A aplicagdo 3M™ Attest™ Connect
foi encerrada.

Abra o Tabuleiro do Sistema do PC, clique no bot&o direito do rato sobre o
icone da aplicagdo 3M™ Attest™ Connect , e clique depois no numero de
série aplicavel do Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™.

A péagina Home (Pégina Inicial) ndo é
apresentada no ecrd do PC e o icone
néo surge no Tabuleiro do Sistema
do PC.

A aplicagdo pode ter falhado.

No PC, dirija-se a Search Windows (Procurar no Windows), digite 3M e clique
em E 3M™ Attest™ Connect

Ou

Dirja-se ao menu Start (Iniciar) do Windows, a pasta 3M e clique em
3M™ Attest™ Connect.

Na pégina History (Histérico), a opgdo
Bl Start Times (Horas de Inicio do IB)
indicam o ano 2000

A bateria de reserva do relégio em
tempo real do Mini-Leitor Automético
490M 3M™ Attest™ nao esté a
funcionar corretamente.

Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente. O relégio em tempo real captura a
hora de inicio da incubag&o do IB ndo controla a duragdo da incubagéo de
controlo. A precisdo dos resultados do IB ndo é afetada pela falha da bateria de
reserva do relégio em tempo real.

Surgem janelas pop-up quando clica
em Install Update (Instalar Atualizagéo)
na pagina Home (Péagina Inicial) da
aplicagdo 3M™ Attest™ Connect.

E necessério atualizar o software

3M™ Attest™ Connect para poder atualizar
o firmware do Leitor Automatico 490M
3M™ Attest™.

Cumpra as instrugbes para atualizar o software 3M™ Attest™ Connect.
Clique depois no botéo Install Update (Instalar Atualizagéo) na pagina
Home (P4agina Inicial) da aplicagdo 3M™ Attest™ Connect e prossiga com a
atualizagdo do firmware.

SERVICO DE APOIO AO CLIENTE

Nos EUA, contacte a linha de atendimento, 3M Health Care Help Line, através do

numero 1-800-228-3957.

Fora dos EUA, entre em contacto com a sua subsidiaria local da 3M.
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Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™

Leia e entenda todas as informagdes sobre
segurancga antes de usar este produto.
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PREFACIO

Isengdo de responsabilidade sobre o contetido

Isengédo de responsabilidade sobre as ilustragdes

Os materiais impressos, imagens, exibigdes e telas de amostra sdo apenas para fins
informativos e ilustrativos e ndo devem ser usados para avaliagées clinicas ou de
manuteng&o. Os dados mostrados nas impressdes e telas de amostra ndo refletem
resultados de teste reais.

Isengdo de responsabilidade sobre o hardware

As especificagdes de hardware da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™
estdo sujeitas a alteragdes. As imagens do sistema, os componentes do hardware e
as especificagdes do hardware apresentados no manual podem néo corresponder
ao sistema instalado. Todas as alteragdes ou modificagées realizadas na instalagéo
do sistema autorizado foram verificadas como compativeis com a funcionalidade
descrita neste documento.

USO PRETENDIDO

O sistema do Indicador Bioldgico de Leitura Rapida 3M™ Attest™ oferece
monitoramento de rotina rapido e confidvel de processos de esterilizagdo por
vapor e peréxido de hidrogénio vaporizado realizados em estabelecimentos de
saude. O sistema é composto de indicadores biolégicos, pacotes de desafio e
incubadoras/leitoras

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ foi desenvolvida para incubar e

ler automaticamente os Indicadores Biol6gicos 1295, 1491 e 1492V 3M™ Attest™

a 60 °C para obteng&o da leitura final de fluorescéncia negativa em 24 minutos.

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ também foi desenvolvida para
possibilitar incubagéo extra de Indicadores Bioldgicos de Leitura Répida 1491 e
1492V 3M™ Attest™ para obtengédo de resultados negativos finais e com mudanga
visual na cor do pH em 24 horas e 48 horas, respectivamente. Essa incubacéo extra
é opcional e ndo se destina ao uso de rotina.

Um resultado de fluorescéncia positiva ou uma mudanga visual de cor no pH indica
uma falha no processo de esterilizagdo. No entanto, dada a alta sensibilidade do
resultado de fluorescéncia, ndo ha vantagens em continuar com a incubagéo de
Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™, uma vez que o resultado de fluorescéncia
foi documentado.

Outros indicadores biolégicos (IBs) ndo sdo compativeis com este dispositivo e ndo
podem ser usados.

INDICACOES DE USO

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ foi desenvolvida para incubar e ler
automaticamente os Indicadores Bioldgicos de Leitura Répida 1295 3M™ Attest™
e os Indicadores Biolégicos de Leitura Super-Réapida 3M™ Attest™, nimeros de
catalogo 1491 e 1492V, a 60 °C para obtengao de resultados de fluorescéncia em
24 minutos.

As indicagbes de uso dos Indicadores bioldgicos Attest™ s&o fornecidas nas
Instrugées de uso do produto.

GARANTIA

Nos EUA, a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ tem um ano de garantia
limitada do produto. A garantia, a reparacéo e as limitagdes nos EUA estdo descritas
na pagina da web do produto em Go.3M.com/490M. Em qualquer pais fora dos
EUA, quaisquer garantias sdo estabelecidas pela subsidiaria com responsabilidade
pelas vendas da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™.

Registre o seu dispositivo em Go.3M.com/490M.

SEGURANGA E PRECAUGOES

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ e seus dispositivos e acessérios
relacionados foram desenvolvidos para oferecer um servigo seguro e confiavel
quando usada de acordo com as instrugdes fornecidas. Leia, entenda e siga todas
as informagdes sobre seguranga contidas nas instrugdes de uso que acompanham
a Mini-incubadora/leitora 490 3M™ Attest™ e os Indicadores Bioldgicos Attest™
associados antes de usé-los. Use o equipamento apenas para os fins descritos no
Manual do Operador. Guarde as instru¢des para referéncia futura.

A unidade foi desenvolvida para uso somente com o médulo de alimentagéo e
o cabo USB fornecidos pela 3M. Se o produto for usado de modo diferente do
especificado pela 3M, a protegéao oferecida pelo produto poderé ser afetada.
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Explicagdo das consequéncias das palavras de aviso

& ADVERTENCIA: indica uma situag3o potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, poderé resultar em 6bito ou lesbes graves.

& AVISO: indica uma situagéo de perigo que, se néo for evitada, podera
resultar em les&o séria ou moderada.

Avisos e precaugdes de seguranga
Os seguintes avisos e precaugdes devem ser seguidos para evitar situagdes nao
seguras que resultariam em lesdo pessoal ou dano ao instrumento.

A ADVERTENCIA: para reduzir o risco associado a tenséo elétrica perigosa

Use apenas em ambientes fechados.

Nao use o equipamento se ele ndo estiver funcionando adequadamente ou se ele
tiver sofrido danos.

Use a alimentag&o especificada para este produto e certificada para o pais no
qual o equipamento é usado.

A AVISO: para reduzir o risco de lesdo ou dano ao instrumento

Nao derrame liquidos no instrumento ou em cima dele. Ndo mergulhe a unidade
em liquidos.

Sempre desconecte a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ e espere que
resfrie antes de limpa-la.

Limpe as superficies externas seguindo somente as instrugées fornecidas
pelo fabricante.

Nao abra a carcaga do instrumento; ndo ha pegas em que os usuérios possam
fazer manutencgéo.

Use 6culos e luvas de seguranga quando for ativar o Indicador Biolégico de
Leitura Répida 1295 3M™ Attest™.

Deixe que os Indicadores Biolédgicos 3M™ Attest™ processados por vapor
resfriem pelo tempo recomendado antes de ativa-los. A ativagéo ou a
manipulagéo excessiva do indicador bioldgico antes de ele resfriar pode fazer
com que a ampola de vidro do meio de cultura exploda.

Use 6culos de seguranga quando for ativar os Indicadores Biolégicos de Leitura
Super-Rapida 3M™ Attest™.

A ADVERTENCIA: para reduzir o risco associado a resultados incorretos

O instrumento deve ser usado por operadores familiarizados com o dispositivo,
a finalidade do dispositivo e com o Manual do Operador.

N&o coloque o instrumento em um ambiente exposto & luz direta do sol ou a luz
forte incandescente.

Nao coloque o instrumento perto de qualquer dispositivo com um campo
eletromagnético forte.

N&o o utilize em uma superficie vibratéria.

Ative e incube os Indicadores Bioldgicos de Leitura Rapida 1295 3M™ Attest™
em até 1 hora antes da concluséo do ciclo de esterilizagéo.

Nao incube um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ se, apds o processamento e
antes da ativagéo do IB, for observado que a ampola com o meio de cultura esta
quebrada. Teste novamente o esterilizador com um novo indicador biolégico.

Deixe que os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ processados por vapor
resfriem pelo tempo recomendado antes de ativa-los.

Nao remova ou mude o posicionamento do Indicador Biolégico 3BM™ Attest™
depois que ele for colocado no pogo.

Nao remova o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ do orificio de incubagéo até o
simbolo (+) ou (-) na tela indicar que o teste foi concluido.

Nao incube novamente os Indicadores biolégicos 3BM™ Attest™ para os quais a
Leitora ja determinou um resultado.




INFORMAGOES SOBRE
SAUDE E SEGURANGA

Conformidade a segurancga do dispositivo

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com as normas abaixo,
conforme demonstrado pela certificagdo de 6rgdo competente e relatério de teste
emitido pela Underwriters Laboratories (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Requisitos de seguranga para equipamentos elétricos para
medigdo, controle e uso laboratorial — Parte 1: Requisitos gerais

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Requisitos de seguranca para equipamentos elétricos
para medig&o, controle e uso laboratorial — Parte 2-010: Requisitos especificos
para equipamentos laboratoriais para aquecimento de materiais.

A Mini-incubadora/leitora 490 3M™ Attest™ est4 listada como um equipamento
laboratorial e possui a marca UL com os indicadores “C” e “US” adjacentes, com
base em sua conformidade com as normas: UL 61010-1, CAN/CSA 22.2

N° 61010-1e CAN/CSA 22.2 N° 61010-2-010.

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com a marca CE
relacionada a Diretiva de Baixa Tens&o (Low Voltage Directive, LVD) 2014/35/UE,
conforme atestado pela Declaragido de Conformidade.

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com as diretivas RoHS

e 2011/65/UE do Parlamento e Conselho Europeu de 8 de junho de 2011 sobre
restricdo de uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos
e eletronicos.

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com os requisitos Il da
diretiva RoHS da China.

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com as diretivas WEEE
e 2012/19/UE do Parlamento e Conselho Europeu de 04 de julho de 2012 sobre
residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE).

Conformidade EMC

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com os seguintes padrdes
de EMC conforme atestado na Declaragéo de Conformidade gerada pela 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Equipamentos elétricos de medigéo, controle
e uso laboratorial — Requisitos de EMC — Parte 1: Requisitos gerais

e Requisitos de EMC em relagéo a@ marca CE da Diretiva EMC 2014/30/UE.

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ cumpre com os requisitos de
compatibilidade eletromagnética e segurancga elétrica da Austrélia e da Nova
Zelandia, conforme atestado pela Declaragdo de Conformidade do Fornecedor que
estd vinculada & marca de conformidade regulatéria (Regulatory Compliance Mark,
RCM) da Australia/Nova Zelandia.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Este dispositivo atende & parte 15 das Regras da FCC. A operag3o esta sujeita
as duas condigdes a seguir: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia
prejudicial; (2) este dispositivo precisa aceitar qualquer interferéncia recebida,
inclusive interferéncia que possa causar operagéo indesejada.

Modificagdes neste dispositivo ndo devem ser feitas sem o consentimento por
escrito da 3M Company. Modificagées nao autorizadas podem anular a autoridade
concedida sob as Regras federais de comunicagdo que permitem a operagéo deste
dispositivo.

Este equipamento também foi testado e considerado em conformidade com

os limites para dispositivo digital de categoria B de acordo com a parte 15 das
Regras da FCC. Esses limites foram estabelecidos para o fornecimento razoavel

de protegado contra interferéncia prejudicial em uma instalagéo residencial. O
equipamento gera, usa e pode irradiar energia de frequéncia de radio e, se ndo

for instalado e usado de acordo com as instrugdes, podem ocorrer interferéncias
prejudiciais a comunicagdes via radio. No entanto, ndo ha garantia de que néo
ocorram interferéncias em uma instalagéo especifica. Se este equipamento causar
interferéncia prejudicial & recepg¢éo de radio ou televiséo, que pode ser determinada
desligando e ligando o equipamento, é recomendavel que o usudrio tente corrigir a
interferéncia usando uma ou mais das seguintes medidas:

- Reoriente ou reposicione a antena receptora.
- Aumente a separagéo entre o equipamento e o receptor.

- Conecte o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquela em que
o receptor est4 conectado.

- Consulte o revendedor ou um técnico experiente de radio/TV para obter ajuda.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
USADOS NO ROTULO DO PRODUTO
E NA EMBALAGEM

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido no

Fabricante Regulamento de dispositivos médicos
(UE) 2017/745, antes denominado
Diretiva UE 93/42/CE. Fonte: ISO
15223, 5.1.1

Representante Indica o representante autorizado

na Comunidade Europeia. Fonte:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/ou
2014/30/EU

autorizado na
Comunidade Europeia

Indica a data em que o dispositivo

Data de fabrico médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Indica o nimero de catélogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado. Fonte:
1SO 15223, 5.1.6

Ndmero do catalogo

Indica o nimero de série do fabricante
para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado. Fonte:
1SO 156223, 5.1.7

Numero de série

Indica que o usuério precisa consultar
as instrugdes de uso para obter
informagé&es preventivas, como avisos e
precaugdes que nao podem constar no
préprio dispositivo médico por diversos
motivos. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Adverténcia

Indica a conformidade com todas os
Regulamentos e Diretivas aplicaveis de
dispositivos médicos da Unido Europeia.

Marcagdo CE

Indica que o produto foi avaliado e

Listado pela UL ¢ us listado pela UL para os EUA e Canada.

LISTED

Indica que o produto cumpre com os
requisitos regulatérios australianos
aplicaveis. Fonte: AS/NZS 4417.1:2012

Marca de conformidade
regulatéria

Indica o periodo de uso ecoldgico do
produto em anos. Fonte: SJ/T 11364-
2014

Simbolo de RoHS Il da
China

©p

Para indicar na placa de classificagéo
que o equipamento é adequado apenas
para corrente direta; ou para identificar
os terminais relevantes. Fonte: IEC
60417-5031

Corrente direta

NAO descarte esta unidade em uma
lixeira municipal quando a mesma tiver
chegado ao final da sua vida atil. Favor
reciclé-la. Fonte: Diretiva 2012/19/EC
relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos (REEE)

Reciclagem de
equipamento eletrénico

13

Para obter mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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ESPECIFICACOES

Especificagoes de fonte de alimentagéo

Fonte de alimentagéo
Faixa de tensdo
Frequéncia

Corrente

Condigéo operacional
100-240

50/60

0,6

Condigbes ambientais de operagéo

Condigdes ambientais

Altitude

Temperatura operacional
Temperatura de armazenamento
Umidade relativa operacional
Faixa de tensdo

Frequéncia

Corrente
Instalagdo/Sobretensao

Grau de poluigao
Dimensdes da unidade
Largura — 15,5 cm

Altura - 8,25 cm

Profundidade — 5,25 cm

150

Condigéo operacional
3.000 (max.)

16-35

-10a50

20-80 (sem condensagéo)
12

CcC

1,2

Categoria Il

2

Unidades
Volts CA
Hertz

Ampéres

Unidades
Metros
°C

°C

%

Volts CC

Amperes

INSTRUGOES DE USO —
Configuragao inicial

Selecione o local
Coloque a Mini-incubadora/leitora 490 3M™ Attest™ em uma superficie nivelada
estdvel, longe da luz do sol e luz incandescente.

Selecione e instale a tomada elétrica correta

A alimentagéo da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ vem com varias
configuragdes de blade. Instale a configuragéo de blade apropriada para seu pais
na alimentagdo. Conecte a fonte de alimentac&o ao receptaculo de alimentagéo
localizado na parte traseira da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ e,
entdo, conecte-a em uma tomada CA adequada e aterrada.

O plugue de alimentagéo serve como fonte de energia elétrica ao desconectar
o dispositivo. Nao posicione equipamento algum perto da fonte de alimentagéo,
o que tornaria dificil desliga-la.

As versdes do carregador de inicializagdo (B X.X.X) e do firmware (V X.X.X) sdo
exibidas na sequéncia, rapidamente, quando a Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™ ¢ ligada.

AADVERTENCIA:

e Nao coloque o instrumento em um ambiente exposto a luz direta do sol ou a
luz forte incandescente.

e Nio coloque o instrumento perto de qualquer dispositivo com um campo
eletromagnético forte.

o Nio o utilize em uma superficie vibratéria.

Aguarde 30 minutos antes de usar

Uma vez conectada, deixe-a aquecer por um periodo de 30 minutos antes de
colocar os indicadores biolégicos nos pogos de incubagao. O cédigo de cuidado
C1desaparecera quando a temperatura adequada de incubagao for alcangada.

Consideragdes especiais

Recomenda-se deixar a unidade ligada para eliminar os periodos de
aquecimento. A unidade pode ser desconectada quando néo houver previsdo de
uso por um periodo extenso.

AADVERTENCIA: Use a alimentag&o especificada para este produto e
certificada para o pais no qual o equipamento é usado.




INSTRUC}()ES DE USO — Pogos, botdes, tela e conexdes

7

POCOS Vista posterior

1

quatro pogos de incubagdo.

Pogos da incubadora — a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ tem 7. Porta para cabo USB — conecte a extremidade “B” do cabo USB fornecido aqui
para usar o 3BM™ Attest™ Connect

8. Receptaculo de alimentagéo — conecte o adaptador CA de alimentagédo aqui

Botao

2.

Botéo de pressdo (Alarme DESLIGADO)

Tela

3.

4.
5.
6.

Exemplo de resultado positivo (+) do IB para o pogo n° 1
Exemplo de resultado negativo (-) do IB para o pogo n°® 2
Exemplo de tempo de incubagéo restante para o pogo n° 3

Exemplo de cédigo de erro para o pogo n° 4
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INSTRUGCOES DE USO - Procedimento
de leitura

InstrugGes para ativagdo e incubagéo de indicador
biolégico (IB)

Siga este procedimento para cada Indicador Biolégico (IB) 3M™ Attest™ a ser lido:

A AVISO: Deixe que os Indicadores Biolégicos 3M™ Attest™ processados
por vapor resfriem pelo tempo recomendado antes de ativa-los. A ativagéo ou
manipulagdo excessiva do indicador biolégico antes de ele ser resfriado pode
fazer com que a ampola de vidro exploda.

Usando 6culos de seguranga (e luvas para o
1B 1295), COLOQUE o IB em um Ativador de
Indicador Biolégico Attest™.

& AVISO: Use 6culos de seguranga quando for ativar os Indicadores
Bioldgicos de Leitura Super-Répida 3M™ Attest™.

& AVISO: Use 6culos e luvas de seguranga quando for ativar o Indicador
Biolégico de Leitura Répida 1295 3M™ Attest™.

& ADVERTENCIA: para reduzir o risco associado a resultados incorretos

FECHE e APERTE o Ativador Biolégico Attest™
para fechar a tampa do IB e quebrar a ampola
com o meio de cultura.

N&o incube um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ se, apds o processamento e
antes da ativagdo do IB, for observado que a ampola com o meio de cultura esta
quebrada. Teste novamente o esterilizador com um novo indicador biolégico.

Ative e incube os Indicadores Biolégicos de Leitura Répida 1295 3M™ Attest™
em até 1 hora antes da concluséo do ciclo de esterilizagéo.

Deixe que os Indicadores Biolédgicos 3M™ Attest™ processados por vapor
resfriem pelo tempo recomendado antes de ativé-los.

N&o incube novamente os Indicadores biolégicos 3BM™ Attest™ para os quais a
Leitora j& determinou um resultado.
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Remova o IB, VERIFIQUE visualmente se a
ampola de vidro (contendo o meio de cultura
para crescimento) foi quebrada e AGITE o IB
para distribuir o meio de cultura de crescimento
purpura até a camara de crescimento no fundo
do frasco.

INSPECIONE visualmente para verificar se o
meio de cultura foi transferido para a cdmara de
crescimento no fundo do frasco do IB.

Coloque o lado plano do IB ativado em diregéo
a frente da Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™ e COLOQUE o IB em qualquer
poco de incubagéo. Observe a tela da
Mini-incubadora/leitora 490 M 3M™ Attest™
para confirmar o posicionamento correto do IB.
Se o IB estiver colocado corretamente, a tela da
Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™
exibird 000, 00, @, ¢, entdo, os minutos
restantes de incubagéao diretamente abaixo do
IB incubado.

REGISTRE o resultado do IB.

& ADVERTENCIA: N3o remova o indicador biolégico do pogo de incubagio
até o simbolo (+) ou (-) na tela indicar que o teste foi concluido.




INSTRUGCOES DE USO -
Informagdes adicionais

Posicionamento do IB

Todos os pogos de incubag&o da Mini-incubadora/leitora 490 3M™ Attest™ sdo
programados para fornecer um resultado final de fluorescéncia em 24 minutos de
incubacéo e podem ser usados para incubar os Indicadores Bioldgicos de Leitura
Super-Rapida 1491 e 1492V 3M™ Attest™ e o Indicador Biolégico de Leitura Rapida
1295 3M™ Attest™.

O tempo de incubagéo restante, em minutos, seré exibido na frente da unidade
para indicar que o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ estd em incubagdo no pogo da
leitora e ndo deve ser tocado. A tela com o tempo restante indica que os resultados
n3o estdo disponiveis e a incubacéo estd em andamento. S6 remova os Indicadores
Biolégicos 3M™ Attest™ quando o simbolo (+) ou (-) na tela indicar que o teste
foi concluido.

Obs.: Ap6s o primeiro minuto de incubacéo, se o Indicador Biolégico 3M™ Attest™
for removido inadvertidamente antes do periodo de incubagéo ser concluido,

um alarme dispararé e o cédigo de adverténcia C2 sera exibido sob esse pogo.

O Indicador Biolégico 3M™ Attest™ deve voltar ao pogo da incubadora em

10 segundos ou os resultados serdo perdidos.

A ADVERTENCIA: N3o remova ou mude o posicionamento do Indicador
Biolégico 3M™ Attest™ depois que ele for colocado no pogo. Isso pode resultar
na perda de resultados, e o teste de indicador biolégico pode ser invélido.

INSTRUGOES DE USO

Controle positivo

Ative e incube pelo menos um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ néo processado
para usar como controle positivo cada dia que um Indicador Biolégico 3M™ Attest™
processado é incubado e lido pela unidade. Escreva um “C” (de “controle”) e a data
no rétulo. O controle positivo pode ser colocado em qualquer pogo de incubagao.
Um controle positivo deve ser executado para cada numero de catélogo e ter o
mesmo nimero de lote que o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ processado.

O IB com controle positivo ajuda a confirmar:
e se as temperaturas de incubagéo estéo corretas

e se aviabilidade dos esporos néo foi alterada devido & temperatura de
armazenamento inadequada, umidade ou proximidade a produtos quimicos

e acapacidade do meio de cultura em promover o rapido crescimento; e

e o funcionamento adequado dos componentes da Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™.

INSTRUGOES DE USO — Interpretagéo
dos resultados

Resultados de fluorescéncia

Assim que um resultado positivo for detectado pelo Indicador biolégico

3M™ Attest™, um simbolo (+) piscante ser4 exibido diretamente abaixo do IB
incubador e um alarme soaré (se o recurso de som estiver ativado). Pressione o
botdo para reconhecer o resultado, pare a tela piscante e silencie o alarme (se
estiver ativado). No final do tempo de incubacéo de 24 minutos, se um resultado
negativo de Indicador Biolégico 3M™ Attest™ for detectado, um simbolo (-)
sera exibido diretamente abaixo do IB incubado. O resultado final negativo de
fluorescéncia (-) para um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ processado apés
24 minutos de incubagéo indica um processo de esterilizagéo aceitavel.

Depois que o simbolo + ou - for exibido e o resultado estiver gravado, o Indicador
Biolégico 3M™ Attest™ poder4 ser removido do pogo. O resultado (+ ou -) é exibido
até o IB ser removido do pogo de incubagao. O resultado se apagaré dez segundos
depois que o IB tiver sido removido. Nao incube novamente os IBs, uma vez que o
resultado nao sera valido.

O IB de controle néo processado deve fornecer um resultado de fluorescéncia
positivo (+). Os resultados do IB processado néo sao vélidos até o IB positivo de
controle diario mostrar fluorescéncia positiva (+).

Com um Indicador Biolégico 3M™ Attest™ processado, um resultado positivo (+)
indica uma falha no processo de esterilizagdo. Tome medidas imediatamente em
qualquer resultado de teste positivo. Determine a causa do Indicador Biol6gico
3M™ Attest™ positivo e teste novamente o esterilizador seguindo as politicas e
procedimentos do estabelecimento.

Resultado de mudanca visual de cor no pH opcional —
Indicadores Biolégicos de Leitura Super-Rapida 1491 e
1492V 3M™ Attest™

Os Indicadores Biol6gicos de Leitura Super-Rapida 3M™ Attest™ podem ter
incubagéo extra para mudanca visual de cor no pH. Esta incubagéo extra opcional
nao é destinada ao uso de rotina, e pode ser usada para estudos especiais. Dada

a alta sensibilidade do resultado de fluorescéncia, ndo ha vantagens em continuar
com a incubagéo de Indicadores Bioldgicos de Leitura Super-Rapida 1491 e 1492V
3M™ Attest™ por mais de 24 minutos. Depois da ativagéo e durante a incubagéo,
os materiais ndo téxteis brancos no indicador biolégico absorverao o indicador
purpura de bromocresol, o corante indicador sensivel ao pH no meio de cultura

de crescimento, e ele fica azul. No caso de IB com controle positivo, o meio de
cultura de crescimento e/ou o material ndo téxtil exibird mudanca de cor para

o amarelo em 24 horas para IBs 1491 e em 48 horas para IBs 1492V. Qualquer
constatagédo de cor amarela dentro do frasco indica o resultado positivo. No caso
de um IB processado, a cor do meio de cultura e/ou o material néo téxtil muda de
purpura para amarelo e indica uma falha no processo de esterilizagédo. Um resultado
negativo de mudancga de cor no pH, ou seja, o meio de cultura e o material néo téxtil
permanecem pUrpura/azul, pode ser acessado em 24 horas para IBs 1491 e em

48 horas para |Bs 1492V.

Resultado de mudanga visual de cor no pH
opcional — Indicador Biolégico de Leitura Rapida
1295 3M™ Attest™

Os Indicadores Bioldgicos de Leitura rapida 1295 3M™ Attest™ podem ter
incubacgéo extra para mudanga visual de cor no pH. Dada a alta sensibilidade
do resultado de fluorescéncia, ndo ha vantagens em continuar com a incubagéo
de Indicadores Biolégicos de Leitura Répida 1295 3M™ Attest™, uma vez que

o resultado de fluorescéncia foi determinado e documentado. Esta incubagao
extra opcional ndo é destinada ao uso de rotina, mas pode ser usada para
estudos especiais.

No caso de IB com controle positivo, o meio de cultura de crescimento tera uma
mudanga de cor para o amarelo em 24 horas. Qualquer constatagéo de cor amarela
dentro do frasco indica o resultado positivo. O resultado da mudanga de cor no pH
pode ser registrada e o IB descartado assim que a cor amarela for constatada.

Se for desejado um resultado com mudanga de cor no pH visual para os Indicadores
Bioldgicos de Leitura Rapida 1295 3M™ Attest™ processados, o uso de incubadora
umidificada é recomendado a fim de evitar que o meio de cultura seque. Transfira

0 IB 1295 processado para uma incubadora umidificada que opera a 60 °C apés o
resultado de fluorescéncia ter sido determinado pela Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™. Uma mudancga de cor do meio de cultura de purpura para amarelo
indica uma falha no processo de esterilizagdo. Um resultado negativo de mudanca
de cor no pH, ou seja, o meio de cultura, pode ser acessado em 7 dias.

INSTRUGOES DE USO — Descarte

O instrumento contém uma bateria de litio. Descarte o instrumento de acordo com
os requisitos federais, estaduais e locais.

RECURSOS DA MINI-INCUBADORA/LEITORA 490M 3M™ ATTEST™

Alarme sonoro

Um alarme sonoro dispararé e um simbolo (+) seré exibido diretamente sob o IB
incubado quando for detectado um resultado positivo. Um alarme também disparara
se um IB for removido do pogo de incubagéo da Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™ antes de o resultado final ter sido detectado. Os dados serdo perdidos
se o IB n&o for colocado de volta no pogo de incubagéo em 10 segundos.

O alarme sonoro para resultados positivos pode ser silenciado para um Indicador
Bioldgico 3M™ Attest™ especifico. Para isso, basta pressionar o botdo depois
que o alarme disparar. Isso desligara o alarme somente para aquele IB. Quaisquer
resultados positivos do Indicador Biolégico 3M™ Attest™ detectados em seguida
em outros pogos de incubacéo resultardo no disparo do alarme. Remover o IB
reativa o alarma para aquele pogo.

Pressionar o botdo para silenciar o alarme para um IB positivo ndo desativa o alarme
em caso de avisos de cédigo de erro ou adverténcia.

A configuragdo padrao de fabrica é o alarme sonoro ativado. Consulte a pagina
Settings (Configuragdes) do 3M™ Attest™ Connect para desativar o alarme.

Numero de série, versao do firmware e status
de temperatura

Para verificar o nimero de série, a versdo do firmware ou a temperatura de bloqueio
do aquecedor, pressione e segure o botdo. O nimero de série, a verséo do firmware
e a temperatura de bloqueio da incubadora da unidade serdo exibidos em sequéncia
na tela. A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ tem um programa interno
de autodiagnédstico de temperatura. Se a temperatura ficar fora da especificagéo
(60,0 °C +/-2,0 °C), aparecera um cédigo de erro.
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Interrupgdes de energia

Quando a energia elétrica é restaurada depois de uma interrupgéo de energia,

a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ verifica a temperatura de bloqueio
do aquecedor.

e Um cdédigo de adverténcia C1¢é exibido sob todos os pogos de incubagédo
néo ocupados se a temperatura estiver abaixo da especificagéo. O cédigo de
adverténcia C1 se apagara quando a temperatura atingir a especificagédo
(60,0 °C +/- 2,0 °C)

e Para quaisquer IBs de incubag&o para os quais o resultado foi determinado
antes da interrupgao de energia, o resultado seré exibido quando a energia for
restaurada, desde que o IB ainda esteja no pogo.

e Para quaisquer |Bs para os quais o resultado n3o foi determinado antes da
interrupgéo de energia:
o Se atemperatura de bloqueio do aquecedor estiver dentro da especificagéo,
as leituras continuam conforme indicado durante o tempo restante de
incubacgéo sob os IBs na tela.

o Apos interrupgdes curtas de energia, se a temperatura do bloco do
aquecedor estiver acima de 50 °C, mas n&o estiver dentro da especificagéo,
o cédigo de adverténcia C3 sera exibido sob os pogos afetados e as leituras
n3o seréo feitas. As leituras continuardo, conforme indicado pelo tempo
restante de incubag&o na tela, quando a temperatura atingir a especificagéo.

o Se atemperatura de bloqueio do aquecedor estiver abaixo de 50 °C,
o cédigo de erro E5 seréa exibido abaixo dos IBs afetados. O resultado nao
sera determinado e a carga/esterilizador deve ser testada(o) com um novo IB,
de acordo com o protocolo do estabelecimento.

3M™ Attest™ Connect opcional

Se desejado, a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ pode ser conectada

a um computador pessoal (PC) via cabo USB fornecido para recursos adicionais.

Baixar e instalar o aplicativo gratuito de leitura 3M™ Attest™ Connect permite

aos usuarios:

e Visualizar o status atual dos IBs na Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™
em uma tela de PC.

e Visualizar e exportar registros prévios de IB para criar cépias impressas e/ou
salvar a documentagdo como arquivo eletrénico.*

e Interagir com sistemas de software de monitoramento de instrumentos
compativeis

e Criar arquivos de diagnéstico para suporte de atendimento ao cliente remoto e
resolugéo de problemas

e Ajustar as configuragdes da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™

e Permitir atualizagdes futuras do firmware da Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™

Consulte a segdo Aplicativo de leitura 3M™ Attest™ Connect OPCIONAL deste

manual para obter mais detalhes.

* Consulte as politicas e procedimentos de registro de informagées do

estabelecimento. O usudrio é exclusivamente responsével pela integridade e
seguranca dos dados no PC dele.

MANUTENCAO, CUIDADO
E LIMPEZA

A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ n&o tem quaisquer pegas em que os
usudrios possam fazer manutengdo nem exige manutengéo ou calibragdo de rotina.
Qualquer mau funcionamento seré indicado por um cédigo de erro. Consulte a
segdo Guia de solugéo de problemas para obter a explicagédo dos cédigos de erros.
Limpe a superficie externa da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™
passando um pano umedecido com detergente leve. Nao tente limpar os
componentes internos.
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& AVISO: Sempre desconecte a Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™ e espere que resfrie antes de limpa-la.

N&o derrame liquidos sobre ou dentro do instrumento. Ndo mergulhe a unidade
em liquidos.

Limpe as superficies externas seguindo somente as instrugées fornecidas
pelo fabricante.

Né&o abra a carcaga do instrumento; néo ha pegas em que os usuérios possam
fazer manutengéo.




GUIA DE SOLUGAO DE PROBLEMAS

A tela indicara as falhas detectadas exibindo um c6digo de adverténcia ou erro sob os pocos do IB afetado. Um alarme sonoro, se ativado, disparara e a tela piscaré para
alertar o usudrio sobre os cédigos de erro e adverténcia (exceto C1 e C3). Pressione o botdo para interromper os flashes e silenciar o alarme sonoro (se estiver ativo). Consulte

o seguinte:
Cédigo Problema Solugdo
C1 Aviso sobre aquecimento da unidade Deixe a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ aquecer por 30 minutos
O bloco de incubag&o néo esta na temperatura. depois de ser conectada a tomada. (Nota: As leituras do IB 3M™ Attest™ s3o
desativadas até o bloco de incubagéo atingir 60 °C +/- 2 °C).
c2 Adverténcia de IB removido do pogo Substitua o IB 3M™ Attest™ no pogo de incubagéo adequado em até 10 segundos
O IB 3M™ Attest™ foi removido antes de a incubagéo para evitar a perda dos dados coletados.
estar concluida.
C3 O bloco aquecedor da leitora ndo esta dentro da especificagéo de Nenhuma ag&o é necessdria, o sistema se recuperara. C3 exibido sob IBs de
temperatura apds uma breve interrupgéo de energia. incubagéo para os quais o resultado ainda nédo foi determinado. As leituras séo
suspensas até que a temperatura do bloco aquecedor esteja dentro
da especificagéo.
cé Meio de crescimento roxo nio detectado na cadmara de crescimento As leituras ndo comegaréo até o cédigo de adverténcia C6 desaparecer. Para que o
dos indicadores biolégicos. cédigo de adverténcia desapareca, remova o IB e verifique se a tampa esté fechada,
a ampola do meio estd esmagada e o meio encheu a cdmara de crescimento
na parte inferior do frasco. Se necessério, repita as etapas de ativagéo do IB,
AGITANDO-O para distribuir o meio de crescimento para a camara de crescimento,
e devolva o IB para o pogo de incubagéo.
EO Erro de calibragdo detectado. Entre em contato com o atendimento ao cliente.
E1 Perda do controle de temperatura Desconecte a unidade da tomada e conecte-a novamente para limpar o erro.
Este erro ocorre se o sistema ndo for mais capaz de controlar a Se o erro n3o desaparecer, desligue a unidade e entre em contato com o
temperatura do bloco aquecedor da incubadora a 60 °C +/-2 °C. atendimento ao cliente.
E3 Erro de falha de meméria Desconecte a unidade da tomada e conecte-a novamente para limpar o erro.
A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ nio foi capaz de Se o erro ndo desaparecer, entre em contato com o atendimento ao cliente.
salvar/ler dados da meméria.
E4 IB inserido durante o aquecimento da unidade Remova o IB. Espere o cédigo de adverténcia C1desaparecer antes de incubar o IB.
E5 Erro de falha de energia Certifique-se de que a conexdo de alimentagéo para a incubadora/leitora é segura.
A alimentagao da leitora ficou desligada por muito tempo para fornecer um
resultado vélido para ofs) IB(s) afetado(s).
Teste novamente a carga/esterilizador com um novo IB, de acordo com as politicas
do estabelecimento.
E8 Falha no sistema de detecgéo 6ptica detectado Desconecte a unidade da tomada e conecte-a novamente para limpar o erro.
Este erro ocorre para um poco especifico se o sistema detectar que Se o erro ndo desaparecer, entre em contato com o atendimento ao cliente.
o circuito de LED UV ou de detecgéo 6ptica ndo estd funcionando Pogol(s) ndo afetado(s) poderio ser utilizados para incubar IBs.
corretamente.
QOutro Alarmes sonoros indesejados quando IB positivo é detectado. Desative o alarme sonoro. Veja as instru¢des na se¢éo da pagina Settings
(Configuragdes) do 3M™ Attest™ Connect.
Outro Alarme sonoro Coloque o Indicador Biolégico 3M™ Attest™ no pogo da incubadora/leitora em até
O Indicador Bioldgico 3M™ Attest™ foi removido do poco da 10 segundos para evitar a perda de dados coletados.
incubadora/leitora prematuramente.
Outro A tela ndo esta funcionando corretamente. Desconecte a unidade da tomada e conecte-a novamente. Se o problema persistir,
entre em contato com o atendimento ao cliente.
Qutro Resultado negativo para IB de controle positivo Certifique-se que a tampa do IB esta fechada e a ampola de vidro foi quebrada.
O IB n3o foi ativado adequadamente. O meio de cultura ndo entrou Agite o IB até o meio de cultura fluir para a camara de esporos na parte inferior
em contato com a tira com esporos. do IB.
O IB de controle foi esterilizado. Verifique o indicador de processo na tampa do IB. Use um IB n3o esterilizado como
um controle.
Qutro Resultado positivo inexplicado para o IB processado Nao coloque fita adesiva ou etiquetas no IB.
Fita ou etiqueta podem afetar o resultado.
QOutro A tela ndo reconhece o IB Verifique a orientagdo do IB e certifique-se que ele foi colocado corretamente no
pogo de incubagéo.
Use apenas |Bs compativeis com este dispositivo.
Entre em contato com o atendimento ao cliente.
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APLICATIVO DE LEITURA3M™ ATTEST™ CONNECT OPCIONAL

O uso do 3M™ Attest™ Connect fornece funcionalidade adicional, conforme
descrito na segdo Recursos deste manual.

Requisitos de computador pessoal (PC)

O 3M™ Attest™ Connect foi desenvolvido para ser usado em PCs com acesso

a Internet, com sistemas operacionais Windows 7 ou Windows 10. O aplicativo
3M™ Attest™ Connect serd executado no primeiro idioma compativel especificado

nas configuragdes de idioma do PC. Para obter melhores resultados, é recomendada

uma resolugdo minima de tela de 1440 X 900 para o PC.

Introdugédo

Abra um navegador web no PC e acesse Go.3M.com/490M. Clique no botéo
REGISTRAR PRODUTO para iniciar o processo de registro. Quando solicitado,
clique no botao Fazer download do Attest Connect para Windows.

Clique duas vezes no arquivo Setup3MAttestConnect.exe e siga as solicitagdes na
tela para ler e aceitar o Acordo de Licenga do Usuario Final (EULA) e instalar o 3M™
Attest™ Connect. O 3M™ Attest™ Connect iniciarad automaticamente.

Em seguida, conecte a Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ ao PC usando
o cabo USB fornecido. Na primeira vez em que um leitor automatico for conectado,
voceé recebera um formulério de “Log-in”. Entre usando o mesmo enderego de
e-mail inserido no processo de registro. O processo de log-in vincula a instalagdo
do 3M™ Attest™ Connect no seu PC com as informagées de registro criadas no site
de registro.

Depois que o formulario de log-in for concluido, a pagina Home (Inicio) sera exibida
na tela do PC. O 3M™ Attest™ Connect tem quatro paginas principais: Home
(Inicio), History (Histdrico), Settings (Configuracdes) e Bl Details (Detalhes de IB).

PAGINA INICIAL

Conforme representado abaixo, quando a Incubadora/Leitora 490M 3M™ Attest™ est4 conectada ao PC, a pagina Home (Inicio) fornece uma imagem virtual em tempo real

da Leitora, junto com outras informagées e funcionalidades.

@

500145

S 103

s Model 490M

1. IBsincubados. Os IBs sdo representados como tipo “desconhecido” até que Tipo 5.
de IB e Status de controle sejam especificados pelo usudrio na pagina Bl Details 6.
(Detalhes de IB). Navegue para a pégina Bl Details (Detalhes de IB) de um IB
especifico clicando na imagem do IB quando aparecerem os minutos restantes de

incubacéo ou o resultado.

2. Clique no bot&o virtual para parar os flashes da tela e silenciar o alarme sonoro
(se estiver ativo). Uma linha diagonal acima da imagem do alto-falante indica que 9.

o alarme sonoro foi desativado.
3. Clique para minimizar o aplicativo.
4. Clique para fechar o aplicativo.
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Clique para navegar para a pagina History (Histérico).

Clique para navegar para a pagina Settings
(Configuragdes).
7.  N° do modelo da leitora

[

Verséo do firmware da leitora
Numero de série da leitora

10. Quaisquer resultados de IB, tempos restantes de
incubagado ou cddigos de erro/adverténcia exibidos
na tela da leitora apareceréo nesta linha. Clique
nos cédigos de erro/adverténcia para obter uma
explicagdo do problema e a solugéo.



PAGINA INICIAL — Atualizacdo de firmware

500145
1.0.3

Model 490M

3M | Attest

1. Para verificar se ha atualizagdes de firmware, conecte a Incubadora/Leitora 490M 3M™ Attest™ ao PC quando todos os pogos de incubagéo estiverem

vazios. Abra a bandeja do sistema do seu PC, clique com o bot&o direito no icone 3M™ Attest™ Connect
Check for Updates (Verificar atualizagdes). Se a 3M tiver langado uma atualizagéo de firmware, um botéao Install Update (Instalar atualizagdo) apareceré na

pégina inicial. Clique no bot&o Install Update (Instalar atualizag@o) para iniciar a atualizagéo de firmware.

Observagdes:

e clique em About (Sobre). Clique no boto

- As atualizagdes de firmware s6 estardo disponiveis aos usuérios que instalaram o 3M™ Attest™ Connect. E necessario instalar a versdo mais recente do
software 3M™ Attest™ Connect, se houver uma atualizag&o disponivel, antes de instalar a atualizagao de firmware.

- A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™ deve estar vazia (ou seja, sem |Bs) quando uma atualizagéo de firmware for instalada.

PAGINA HISTORY

Navegue até a pagina History (Histérico)
clicando no bot&o History na pagina Home
(Inicio). A péagina History (Histérico) fornece
um resumo dos dados para todos os IBs
incubados. Enquanto a Mini-incubadora/
leitora 490M 3M™ Attest™ salva apenas
os Ultimos 1.250 registros, o 3M™ Attest™
Connect pode salvar todos os registros. Os
registros sdo numerados sequencialmente.
Quaisquer resultados positivos (+) para IBs
que n&o tém um IB de controle atribuido
serdo destacados em vermelho (ex. Record
11 na captura de tela). Os dados na pagina
History (Histérico) podem ser ordenados
clicando em qualquer um dos cabegalhos
de coluna.

Para uma andlise adicional, se desejado,
clique no botéo Export (Exportar) para criar
um arquivo .csv que receberd um nome

i BiType Control

exclusivo de arquivo e armazenado em C: > 3MAttestConnect. O arquivo exportado
incluird tanto os valores da leitora, quantos os valores do usuério para cada registro.

Existem duas formas de navegar para uma pagina especifica de Bl Details (Detalhes

de IB) a partir da pagina History (Histérico):

1. Encontre o registro desejado, destaque a linha e clique em Details (Detalhes).

2. Encontre o registro desejado e clique duas vezes em qualquer lugar da linha.

PAGINA BI DETAILS

Esta pagina Detalhes de IB é usada para
documentar o Bl Type (tipo de IB), o
nimero de Bl lot (lote de IB), o status de
controle e para associar um IB processado
a um ciclo de esterilizagéo especifico.
Apenas uma pagina Bl Details Page
(Detalhes de IB) pode ser aberta por vez.

As primeiras cinco linhas (valores da
leitora) sdo preenchidas automaticamente
pela Mini-incubadora/leitora 490M

3M™ Attest™ e ndo podem ser alteradas
pelo usuério. Os campos restantes
(valores do usuério) sdo preenchidos pelo

usudrio final.

O 3M™ Attest™ Connect aprende os
valores inseridos para criar uma lista
suspensa das entradas especificas ao
seu estabelecimento. As selegées podem
ser eliminadas da lista suspensa clicando
com o bot&o direito no valor desejado e
respondendo Yes (Sim) & mensagem de

excluséo. Os dados inseridos na segédo

User Values (Valores do usuario) da pagina Bl Details (Detalhes de IB) podem ser

editados antes ou depois dos dados serem salvos.

IMPORTANTE: Para criar um registro permanente, clique em Print (Imprimir)
para gerar um registro de IB individual que pode ser impresso em uma impressora

conectada na rede e salvo como arquivo fisico ou registro eletrénico (o arquivo é

salvo em C: > 3MAttestConnect).*

* Consulte as politicas e procedimentos de registro de informagées

do estabelecimento.
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PAGINA SETTINGS

Navegue até a pagina Settings
(Configuragdes) clicando no botdo
Settings (Configuragées) na pagina
Home (Inicio). Na pagina Settings
(Configuragdes) o usudrio pode:

- Desativar ou ativar o alarme sonoro
selecionando o bot&o de radio desejado.
A configuragéo de fabrica é o alarme
sonoro ativado. Se o alarme sonoro for
desativado, a tela da Mini-incubadora/
leitora 490M 3M™ Attest™ continuara
piscando para alertar o usudrio dos
resultados de IB positivos (+) e de
quaisquer codigos de erro/adverténcia.

- Sincronizar o tempo da Mini-
incubadora/leitora 490M

3M™ Attest™ com o do PC ao qual ela estd conectada clicando no botao

Synchronize Time

(Sincronizar tempo). Para sincronizar automaticamente o tempo cada vez que
a unidade for conectada ao PC, marque a caixa de selecdo Auto-Sync Time

(Sincronizar tempo automaticamente).

- Verificar as informagdes (ex. nimero de série, temperatura de bloqueio do
aquecedor) da Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™.

- Criar um arquivo que pode ser enviado & 3M para a resolugdo de problemas,
clicando no botao Service Pack (Pacote de servigos). O local padrao de
armazenamento para o arquivo .spz é C: > 3M AttestConnect.

ATUALIZAGCAO DO SOFTWARE DO
SM™ ATTEST™ CONNECT

A 3M pode, ocasionalmente, fornecer atualizag&es para o aplicativo de leitura
3M™ Attest™ Connect. Para verificar se ha atualizagdes, abra a bandeja do sistema
do seu PC, clique com o botéo direito no icone 3M™ Attest™ Connec e clique
em About (Sobre). Clique no botdo Check for Updates (Verificar atualizagdes)

para determinar se ha atualizagdes disponiveis. Siga as solicitagdes para baixar e
instalar a atualizagéo de software. A Mini-incubadora/leitora 490M 3M™ Attest™
nAo precisa estar conectada ao PC para fazer o download ou instalar o software
atualizado do 3M™ Attest™ Connect.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO 3M™ ATTEST™ CONNECT

Falha

Causa

Solugdo

Aimagem de IB na pégina inicial ndo
corresponde a tampa e/ou cor do
indicador de processo do IB incubado

O usuério ndo especificou o Bl Type
(tipo de IB) e/ou o usuério ndo designou se
o IB é de controle.

Navegue para a pagina Bl Details (Detalhes de IB) e especifique o Bl Type
(tipo de IB) na lista suspensa; marque a caixa de controle para IBs de controle.

A pégina inicial ndo ¢ exibida na tela
do PC

O PC nio detectou a Leitora 490M
3M™ Attest™ conectada

Desconecte e conecte o cabo USB ao PC.

Pagina inicial ndo exibida na tela do PC

O 3M™ Attest™ Connect foi minimizado.

-] na barra de tarefas do PC.

Clique no icone

A pégina inicial ndo é exibida na tela
do PC

O 3M™ Attest™ Connect foi fechado.

Abra a bandeja do sistema do PC, clique com o bot&o direito no icone do
3M™ Attest™ Connect , clique no nimero de série aplicével da Leitora 490M
3M™ Attest™.

A pégina inicial ndo é exibida na tela
néo aparece na
bandeja do sistema do PC

O aplicativo pode ter travado.

No PC, va até Search Windows (Janelas de pesquisa), digite 3M, e clique
em 3M™ Attest™ Connect

Ou
V4 para o menu Iniciar do Windows, pasta 3M e clique em 3M™ Attest™ Connect.

Na pégina History (Histérico),
os hordérios de inicio de IB mostram
o ano 2000

A bateria de backup do relégio de tempo
real da Mini-incubadora/leitora 490M
3M™ Attest™ n&o estd funcionando
corretamente.

Entre em contato com o atendimento ao cliente. O relégio em tempo real
captura o horario de inicio de incubagéo do IB, porém nao controla a duragéo da
incubagéo. A preciséo dos resultados de IB néo ¢ afetada pela falha da bateria de
backup do relégio de tempo real.

E exibida uma janela quando o usuario
clica no botéo Install Update (Instalar
atualizag@o) na pagina Home (Inicio)
do 3M™ Attest™ Connect.

O software 3M™ Attest™ Connect deve
estar atualizado antes que o firmware
da Leitora 490M 3M™ Attest™ possa
ser atualizado.

Siga as instrugdes para atualizar o software do 3M™ Attest™ Connect. Entéo,
clique no botéo Install Update (Instalar atualizagéo) na pagina Home (Inicio) do
3M™ Attest™ Connect e continue com a atualizagéo do firmware.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Nos EUA, ligue para a linha de ajuda da 3M Health Care em 1-800-228-3957.
Fora dos EUA, entre em contato com sua subsidiaria local da 3M.
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NMPOOIMIO

AT[OT[OLI']GELQ EUeUVI’]Q TIEPLEXOMEVOU

ATIOTIOLI|CELG EUBUVNG ELKOVWV

Ta Selypata EKTUTIWOEWVY, TA YPAPLKA, TA OTLYHLOTUTIA 006VNG Kat oL 000VEG Ttapéxovtat
HOVO yLa evnNPEPWTLKOUG OKOTIOUG Kat OKOTIOUG XPrionG We Ttapadeilypatog Kat Sev
TIPETEL VA XPNOLUOTIOLOVVTAL YLa KAWVIKEG aELoAOyYrOELG ) a§LoAoyroeLg ouvtrpnong. Ta
Sedopéva Tou eppavidovtal ota Selypata EKTUTIWOEWY Kat TLG 000VEG Sev amoteAolv
TIPAYHATLKA QTTOTEAECHATA SOKLUWV.

Amottoinon euBvng UALKOO

OLmpodiaypapég UALkoL Tou 3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwaotripa 490M
UTTOKELVTAL OE AAAAYEG. OL ELKOVEG GUCTAKATOG, TA THAPATA UALKOU Kat OL TtpoSLaypapeég
UALKOU TIOU TiEpAAPBAVOVTAL OTO EYXELPLELO EVSEXETAL VA UMV QVTLOTOLXOVV OTO
£YKATECTNHEVO GUOTNPA. TUXOV GANAYEG 1) TPOTIOTIOLCELG OTNV e£0UCLOSOTNHEVN
£YKATACTACHN TOU CUCTAKNATOG €XOUV ETTAANBEUTEL WG CUPPATEG pE TLG AELTOUPYLEG TIOU
TIEPLYPAPOVTAL GTO TIAPOV EYYPAPO.

2KOMOYMENH XPHZH

To BM™ Attest™ ZUotnpa BlohoytkoU Agiktn Taxeiag Eppnveiag ipoo@épet ypriyopn Kat
afLomLotn apakoAouBnon yia TG StadLkaoleg amootelpwong He atpo Kat urepogeisio
TOU USPOYOVOU TIOU EKTEAOUVTAL OE UYELOVOHLKOUG Opyaviopoug. To cuoTnpa
amoteAeitatl amoé BLoAoytkolg SeLKTEG, CUOKELATLEG TIPOKANGNG KAl EMTWAOTIPEG.

O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactrpag 490M eival oxeSLACPEVOG yLa TV EMWAc
KaL TNV autopatn avayvwon twv 3M™ Attest™ Bloloytkwv Astktwy 1295, 1491 kat 1492V
0TOUG B0°C yLa TEALKN) apvnTikr EVSelEn pBopLopol o 24 Aerrtd. O 3M™ Attest™ Mini
Autépatog Enwaotrjpag 490M eival emiong oxeSLaopévog yLa TEPALTEPW EMIWACT TWV
3M™ Attest™ BLOAOYLKWVY AeLlKTWV YTieptayeiag Eppnveiag, aptBpot kataldyou 1491 kat
1492V, yLa TEALKO apvNnTLKO ATTOTEAECHA OPATHG AANAYNG XPWHATOG pH OTLG 24 WPEG Kal
48 wpeg avtiotolya. AuTr N TEEPALTEPW EMIWACH VAL TIPOALPETLKN Kat SV TIapéxeTat
yla xprion poutivag.

‘Eva BeTiko6 anotéAeopa pBoplopou rj opatr) arkayr) xpwHatog pH uttoSnAwveL
amotuyia tng Stadikaoctag amooteipwong. Qoto6oo, Adyw tng LPNARG euatodnotag tou
ATOTEAEOHATOG (POOPLOPOY, SEV UTIAPXEL TTAEOVEKTNHA OTN CUVEXLON TNG ETTACNG TWV
eneEepyaopévioy 3M™ Attest™ BLOAOYLKWV AELKTWV apoU TeKUNpLwOEL To amotéAeopa
pBopLopol.

AMoL Blohoytkol Seikteg (BA) Sev eivat cupPartol pe tnv apoloa CUCKEUH Kal Sev
pmopolv va xpnotporotnolv.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactr)pag 490M glvat oxeSLACHEVOG yLa TNV EMWaon
KaL TNV autopatn avayvwon twv 3M™ Attest™ Bloloytkwv Astktwy Taxeiag Eppnvetag
1295 kat Twv 3M™ Attest™ BloAoylkwv Astktwy Yrieptayeiag Eppnveiac, aptBuot
Katahoyou 1491 kat 1492V, atoug 60°C yLa TEAKO anmoTéAeopa pBopLopol o€ 24 Aemtd.

Ou evSei&eLg xpriong yLa Toug Attest™ BlohoylkoUg AglkTeg tapéyovtat atig Odnyieg
XPriong Tou TPOLOVTOG.

EFTYHZH

STG HMA, 0 BM™ Attest™ Mini Autépatog Enwaoctripag 490M cuvoseletal and
TIEPLOPLOPEVN EYyUNON TIPOLOVTOG EVOG £TOUG. H eyyUnar, OL ATTOKATACTACELG

Kat oL TtepLopLopol TTou LoxUouv otig HIMA Teplypagovtal otnv LotooeAisa tou
TpoidVToG, ot SteBuvon Go.3M.com/490M. I XWPES EKTOG Twv HIMA, TuXOV
£YYUNOELG TIPOCPEPOVTAL ATIO TN BUYATPLKI) TTOU Elval UTTELBLVN yLA TLG TTWANOELG TOU
3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwaoctripa 490M.

ANAWOTE Tr) CUOKELH oag otn SlevBuvarn Go.3M.com/490M.

AZDAANEIA KAI NP OPYAAZEIZ

O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactripag 490M Kal oL OXETLKEG CUOKEUEG Kal

ta e&aptrpata autou elval oXeSLACPEVA yLa va TIapéXouv ao@alr| Kat agLomotn
urinpeota, dtav xpnotporotovvtal cOPPWVA HE TLG TIapeXOHEVEG 08nyieg. AtaBdote,
KOTQVOrOTE KAt TNpriote OAEG TLG TANPOYOPLEG ACPANELAG TIOU TIEPLEXOVTAL OTLG 08Nyieg
XPriong, ot ottoteg cuvodevouy Tov BM™ Attest™ Mini Autopato Enwaoctripa 490M
KL TOUG OXETIKOUG Attest™ BLoAoyikoUg Selkteg, py amd tn xprion. Xpnotpotoleite
ToV €EOTIALOHO PGVO YLa TOUG OKOTIOUG TToU TEpLypapovtat oto Eyxelpisio Xprong.
ALatnprioTe TG TapoUCEG 08Nyieg yla HEAAOVTLKI) avapopd.

H mapovoa povada eivat oxeSLacpévn yla xprion Hovo pe tn povasda Tpopodoaiag
KaL To kKaAwsLo USB Ttou mapéyovtat amo tnv 3M. EGv to Tipoiov xpnotporoLeitat pe
pn KaBopt{opevo TpoTo amnd tnv 3M, evééxetat va uroBabuLotel n tpootacia mou
Tapéxetat and auto.

EpUnVeia TWV CUVETIELWY TWV
TIPOELSOTIOLNTLKWYV AEEEWV
MPOEIAOMOIHZH: Yo&elkvUeL emikivSuvn kataotaon, n omola,
€@V Sev amoeuyOel, evdéxeTal va éxeL wg amoTéAecpa tov Bdvato
1) 60Bapd TPAUPATLOPO.

& MPOZOXH: YTIoSelkvUEL ETILKIVELVN KaTAoTaon, N oTtota, £av v anopeuy e,
€VSEXETAL VA TIPOKANETEL pLKpoU 1) pecaiou Babpol Tpavpatiopo.
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Mpo&eLdoToLoELG KaL TIPOWPUAAEELG aopaAeLag

OL TTapaKATW TIPOELSOTIOLACELG KAl TIPOPUAAEELG Ba TIPETEL va TpovvTaL yla Ty
aATIOPUYN ETILOPAUAWY EVEPYELWV, OL OTIOLEG EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOLV TPAUHATLOHO 1)
BAARN oto 6pyavo.

A MPOEIAOMOIHZH: MNa peiwon tou Kw8Uvou Tou oxetietat pe
emkivéuvn taon

Na xpnotpomoLeitat povo o€ ECWTEPLKOUG XWPOUG.

Mn xpnotporoteite Tov eE0TALOUO £Gv Sev AsLtoupyel owaotd ) Qv éxeL uTtooTel
BAGBeG.

XpNOLHOTIOLELTE HOVO TNV TPOYOS0aCia TToU TTPOPBAETIETAL yLa TO TIAPOV TIPOLOV Kat
TILOTOTIOLELTAL YLa TN XWPA XProNG Tou.

A MPOZOXH: MNa peiwon Tou Kvsvvou Tpauvpatiopou r BAABNG
OTO 6pyavo

Mn pixvete uypd mdvw i péoa oto dpyavo. Mn Bubilete tn povasda oe vypo.

Amnoouvééete Ttavta tov 3M™ Attest™ Mini Autdparto Enwactripa 490M kat aprjote
TOV Va KPUWGEL TIPLV ToV KaBapLopo.

KaBapilete Tig eEWTEPLKEG EMILPAVELEG AKOAOUBWVTAG AUOTNPA TLG 08Nyieg TToU
TIapéxovTal amo ToV KATAOKEUAOTH.

Mnv avolyete To TEpiBANHA TOU 0pyAVoU. ITO ECWTEPLKO Tou Sev TiephapBavovtat
€€apTrApata ou PIopolV va ETILOKEUACTOUV aTtd ToV XproTH.

dopdrte yuaALd acpaleiag kat yavtia katd tny evepyoroinon tou 3M™ Attest™
Blohoytkou Aeiktn Taxetag Eppnveiag 1295.

APAOTE TOUG eMEEEPYATHEVOUG HE aTHO BM™ Attest™ BLoAoyLkoUg AEIKTEG va
KPUWOOLV YLa TO TIPOTELVOHEVO XPOVLKO SLATTNHA, TIPLV TNV evepyortoinon. H
gvepyortoinon r) o UTEEPBOALKOG XELPLAHOG TOU BLOAOYLKOU SELKTN TIPLY KPULITEL
£VEEXETAL VA TIPOKAAETEL PriEN TOU PECOU YUAALVNG APTIOUAQ.

®oparte yuahd acpaleiag Katd Ty evepyoroinan twv 3M™ Attest™ BloAoylkwv
Aelktwv Yrieptayeiag Eppnvetag.

A MPOEIAOMOIHZH: Na pelwon tou KdUvou Tou oxetiletat pe AavBaopéva
amoteAéopata

To dpyavo TIPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL ATIO XELPLOTEG EEOLKELWHEVOUG HIE T CUOKEUT,
TLG AELTOUPYLEG TNG CUOKEUNG Kat To Eyxelpisio Xprong.

Mnv tomoBeteite To dpyavo oe eptBANOV ekTeBELPEVO 0TV NALaKN akTvoBoAia ry
O€ LOXUPO YWTLOPO TTUPAKTWONG.

Mnv ToTtoBeTelTe TO OPyavo KOVTA OE OTIOLASHTIOTE GUOKEUN EKTIEUTIEL LAXUPO
NAEKTPOPAYVNTLKO TiESLO0.

Mn XPnOLUOTIOLELTE TO OPYaVO O SOVOUHEVN ETILPAVELQ.

EvepyoTioL|ote Kal eMwActe Toug SM™ Attest™ BloAoyLkoUg Asikteg Tayxelag
Eppnveiag 1295 evtdg 1 wpag amnod tnv 0AoKApwaon Tou KUKAOU anooTelpwong.

Mnv enwadete évav 3BM™ Attest™ BLoAoyLKO AelKtn €av, HETA TNV eMeepyacia Kat
TIPLV TNV EVEPYOTIOLNON TOU BA, TApATNPELTE OTL £XEL OTIACHEV AUTIOUAA BPETTLKOU
péoou. EAEYETE €K VEOU TOV ATOCTELPWTN HE EVav VEO BLOAOYLKO SELKTN.

A@rioTe TOUG £TeEEPYaoPEVOUG e atHo 3M™ Attest™ BLoAoytkoUg AgiKTeg va
KPUWOOULV yLa TO TIPOTELVOHEVO XPOVLKO SLACTNHA, TIPLV TNV EVEpyoTtoinan.

Mnv agatpeite rj aAalete tn B£on tou 3M™ Attest™ BLoAoyLkoU AgiKTn HETA TNV
ToToBETN TN TOU OF UTIOSOXT.

Mnv agatpeite tov 3M™ Attest™ BloAoyiko Agiktn amoé tnv uttoSoxn emwacng, HéxpL
va SnAwBEL n oAokArpwon tng e&€taong pe To oUPPBOAO (+) iy (-) otV 0BovN.

Mnv enwdalete ek vEou Toug 3M™ Attest™ BLoAOyLKOUG AELKTEG yLa TOUG OTIOLOUG EXEL
1én kaboptotel amotéAeopa amnd tov Autdpato Enwaotripa.




NMAHPO®OPIEZ YITEIAZ
KAI AZPAAEIAZ

ZUIJ[JOPCPUJO'I'] CI.GCPUAEI.C'.Q OUOKEUNG

0 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactr)pag 490M givat cUPPWVOG HE Ta TTAPaKATW
TIPOTUTIA, OTIWG ETILSELKVUETAL amd To MLoToroLnTikoé Mpoypdupatog CB kat tnv
avagpopd eAéyyou Tou ekdidetat amo tnv UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. ATALTHOELG AOQAAELAG YL NAEKTPLKO EEOTIALOPO, yLa HETPNON,
£AEYXO0 Kal EpyacTnpLaKr Xpron - Mépog 1: TEVIKEG amaltroeLg

e |EC/EN 61010-2-010:2014. ATIALTAOELG AOPANELAG YLa NAEKTPLKO EEOTIALOHO, yLa
pETPNON, €AEYXO0 KaL EpyacTnpLakn xprion - Mépog 2-010: ELSikéG amattrioeLg yla
£pYaoTNPLAKO €EOTIALOHO yLa TN BEpHava UALKWV.

O 3M™ Attest™ Mini Autoputoc Enwaoctripag 490M eivat Kataysypapp&voq wg UL

eEon}\choc KaL P£PEL TO onpa UL pe TLG ev8ei&eLg «C» Kat «US», cUppwva Pe tn

ouPpOpPPWoN Tou pe ta potura UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 No. 61010-1 kat CAN/CSA

22.2 No. 61010-2-010.

O 3M™ Attest™ Mini Autopartog Enwactripag 490M eivat cUp@WVoG e Tn orpavon
CE, oxetikd pe tnv O8nyia XapnArg Taong (LVD) 2014/35/EE, 6Tiwg emiBeBalwvetal otn
ARAWON ZUPHOPPWONG.

O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactrpag 490M eivat cUP@wvog pe Tnv Odnyia
RoHS, 0&nyia 2011/65/EE tou EupwraikoUl KotvoBouAiou Kat Tou ZupBouliou Tng

8n¢ Iouviou 2011 GXETLKA PIE TOV TIEPLOPLOPO TNG XPHONG OPLOPEVWVY ETILKIVELUVWY
OUCLWV OTA £L8N NAEKTPLKOU KaL NAEKTPOVLKOU EE0TIALGHOU.

O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactrpag 490M eivat cUHQWVOG PE TLG ATIALTHOELG
Tou RoHS Il tng Kivag.

O 3M™ Attest™ Mini Autopartog Enwaotripag 490M eivat cUp@wvog pe tnv Odnyla
WEEE, O8nyta 2012/19/EE tou Eupwrtaikot KotvoBouAiou kat tou LupBouliou tng
4ng IouAiou 2012 oxeTikd pe amtoBANTA NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVLKOU EEOTIALOHOU
(WEEE).

Zuppopypwon EMC

O 3M™ Attest™ Mini Autdpatog Enwaotrjpag 490M gival cUPQWVOG HE Ta TTAPAKATW

mpdtuna EMC, 6nwg emiBeBatwvetat amnod tn AAwon TUPPOpPWonG Tou eksisetal arnod

™V 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 HAEKTPLKOG EEOTIALOHOG yLa HETPNON, EAEYXO KaL
£pyaotnpLakn xprion - Arattroelg EMC - M€pog 1: TEVLKEG amaltroeLg

e Anautijoelg EMC g ofjpavong CE, O8nyia EMC 2014/30/EE.

O 3M™ Attest™ Mini Autdpatog Enwaotripag 490M eival CUPQWVOG HE TLG ATTALTACELG
NAEKTPLKIG AOPAAELAG KAt NAEKTPOHAYVNTLKAG oupBatotnTag tng AUGTPaiag Kat tng
Néag ZnAavsiag, omwg emBeBatwvetatl amnoé tn AAwcn ZUPHOPPwWoNG Tou Mpopnbeutn
TIou oxeTiletal Pe To ZApa PUBULOTIKNAG ZUPHOPYWonG Auctpaliag/Néag ZnAavsiag
(RCM).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

H ouokeun eivat cUpPWVN pe To pépog 15 Twv Kavovwy FCC. H Asttoupyia uttokeLtat
oToUG TTapakdtw Vo 6pou: (1) H cuckeur) Sev emtpénetal va pokaAel emBAaBeis
TIapePPOAEG Kal (2) N GUOKEUN TIPETEL VA ATOSEXETAL TUXOV AapBavopeveg TTapePBOAES,
CUPTIEPAAPBAVOHEVWY QUTWV TIOU EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV QVETILOUUNTN
Aettoupyia.

Aev EMLTPETIETAL ) EQAPHOYT] TPOTIOTIOLTEWV OTN CUCKELN XWPLG TN yparttr) cuvaiveon
NG 3M Company. Ot pn €£0UCLOSOTNPEVEG TPOTIOTIOLHOELG EVEEXETAL VA AKUPLIGOUV
TNV €£0UCLOSATNON TIOU TIAPEXETAL OTO TAALOLO Twv OpooTIoVELAKWY Kavovwy
ETILKOWVWVLWVY KAt ETILTPETIEL TOV XELPLOHO TNG OUOKEUNG.

O eEomALopog €xel eheyxBel kat BpeBel cUPPWVOG P Ta OpLa yLa Pr@LaKr) CUCKEUN
Katnyoplag B, cUppwva pe to pépog 15 Twv Kavovwy FCC. Autd ta dpla elvat
oxeSLaopéva yLa va apéxouv eUAoyn pootacia anod BAaBepég mapePoAég o
OLKLOKT) EyKataotaor). O mapwv eE0TALOPOG TTapdyeL, XPNOLHOTIOLEL Kal evEExeTat
VO EKTIEPTIEL EVEPYELD PASLOCUXVOTITWY KaL, Qv Sev eykataotabel kat Sev
Xpnotporoteitat cUPPWVa pe TG 08nyieg, pmopel va pokaréoet BAaBepég TapepBoAEg
OTLG PASLOETILKOWVWVLEG. QOTOT0, SeV UTIAPXEL Eyyunan dTL Sev Ba TipoKUPouV
TIAPEPPOAEG OE HLO CUYKEKPLUEV EYKATAOTAGN. EQV 0 APV EE0TIALOHOG TIPOKAAETEL
BAaBepég tapepBoAég otn AN padlogwvou 1) tnAedpacng, yeyovog Tou Prtopet
va emPePBalwel pe amevepyotoinon kat ek véou evepyortoinan tou EoTALopoU, 0
Xprotng evBapplvetat va mpoomabrioeL va 5LopBwoeL TLG TTapepBoAEG He Eva ard ta
TIAPOKATW péTPa:
- AMNayr pooavatoAtopoU ) B€on tng kepaiag Ayng.
- Abgnon tng amootaocng Hetagy Tou eE0TIALOHOU Kal Tou SEKTN.
- Z0v&eon tou eEoTALOpOU O€ TIPLa SLAPOPETIKOU KUKAWHATOG amd autTrv oTnv otoia
elvat ouvseSepPEVog 0 SEKTNG.
- EmKowvwvia PE ToV TTWANTA 1 TIETIELPAPEVO TEXVLKO pasLoQuVou/TNAebpaong
yla BorBeLa.

EMEZHIHZH TQN ZYMBOAQN
ENIZHMANZHZ NMPOIONTOz
KAI ZYZKEYAZIAZ

MwoocdpLo cUPBOAWY

TitAog ocupBoiou ZU0pBoAo |MepLypapn Kat apltBpog avawopdag

YT08€LKVUEL TOV KATAOKEVATTH TNG
LATPLKNG CUOKEUNG, OTIWG opileTtal atov
Kavoviopo latpikwy uokeuwv (EE)
2017/745, ipwynv O8nyia EE 93/42/EEC.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otrg

"EEoucLoSotnpévog YToSeLlkvUeL Tov eEoucLoSotnpévo
QVTLTPOCWTIOG EC QVTUTPOOWTIO TNV EupwTaikr Evwon.
oty | Ec [Ree] Mnnyn: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE fj/kat

Eupwmaikr Evwon" 2014/30/EE

YrodeLkvUeL tnv npepounvia rou
KATAOKEUAGTNKE N LATPLKY GUCKEUH.
1SO 15223,5.1.3

Hpepopnvia
KATAOKELNG

AelyvelL tov aplBpd kataAdyou tou
KATAOKELAOTH, £TOL WOTE Va PTopEtl
Va PooSLOPLOTEL N LATPLKI) CUCKEUN.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.6

ApLBp oG Kataidyou

Yro&eLkvUeL Tov avgovta aplbud

Tou KGTGGKEUGGTﬁ, waoteva pnopsi

va uvuvapwta pLa GU\/KEKPLHSVI‘]
LATPLKI OLUOKEUN. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.7

ApLBuoG oeLpdg

YTIOSELKVUEL OTL O XPrOTNG

TIPETEL VA CUPPBOUAEVETAL TLG

0dnyleg xpriong yla onuavTikég
TANpoyopieg mpoeLtsomoinong, 6Twg
TIPOELSOTIOLACELG KAL TIPOYUAAEELG TIOU
Sev pmopouv yia Stdgopoug Adyoug va
TapoucLacTouV aTnV (8La TNV LATPLKN
ouokeun. Mnyn: 1SO 15223, 5.4.4

Mpoooxn

YTIO8ELKVUEL TNV CUPHOPPWON
pe tov Kavoviopd i tnv O8nyta
TG Eupwnaikig Evwong yta
IatpotexvoAoyLkd Mpoidvta.

Zrpavon CE

Yto&eLlkvUeL OTL TO TIpOLdV EAEYXBNKE
Kat mAnpot ta toxvovta mpotuta HMA
Kat Kavadd.

Kataywpton UL

LISTED

Yro8eLlkvUeL OTL To TIpoidv elvatl
GUP@PWVO HE TLG ATTALTAOELG
PadLoemikolvwvilwy AuatpaAiag. Mnyn:
AS/NZS 4417.1:2012

ZAHA pUBULOTLKAG
CUPHOPPWENG

Ag{xveL TnVv olkohoyLkn Ttepiodo xpriong
TOU TIPOLOVTOG €6W KaL Xpovia. Mnyn:
SJ/T 11364-2014

Kiva RoHS aUpBoAo

II' ' @

Yro&eLlkvUeL oTnV TiLvakisa
a&lohdynong otL o eEomALopOG elvat
TUVEXEG pEVHT — == == | KATAAANAO pOVO yLa CUVEXEG pELpA. MLa
TOV EVTOTILOHO OXETLKWV TEPHATLKWV.
Mnyx: IEC 60417-5031

MHN pixvete tn povdda uutr] [o}3

SNUOTLKO KAS0 cmopprpcxtwv otav
AvakUKAwoN N Hovada €XEL PTACEL OTO TENOG TNG
NAEKTPOVLKOU SLapketag {wng tng. AvaKt'JKAwor]
£EOTIALOHOU — Mnyn: 08nyia 2012/19/EK oXeTLKA pE

Ta amoPANTA EL8WV NAEKTPLKOU Kat

NAEKTPOVLKOU eE0TIALGHOU (AHHE)

Namneplocotepeg mAnpopopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com
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NMPOAIATPA®DEZ
MpodLaypawég tpoodoaciag

Tpowodooia Zuvenkeg Asttoupyiag Movadeg

EUpog taong 100-240 BOAT evaAAaocOpEVO peVa
Tuxvotnta 50/60 Xeptl

Pevpa 0,6 ApTép

NepLBailovtikég cuvOnKeg AsLtoupyiag
MepLBaAlovtikég ouvlikeg  Zuvlrikeg Aettoupyiag Movadeg

Yopetpo 3000 (péy.) Métpa
Oeppokpactia Asttoupyiag 16 -35 °C
Oeppokpactia amobrjkeuong -10 €wg 50 °C
TXETIK vypaoia Aettoupyiag 20-80 %

(xwplig oupTUKVWON)

EUpog taong 12 BOAT ouVEXEG peUpaA
Tuxvotnta ZUVEXEG pELpA

Pelpa 1,2 ApTép
Eykataotaon/Yméptaon Katnyopta Il

BaBuadg pumavong 2

Arlaotacelg povadag
MAdtog - 15,5 cm

Yyog - 8,25 cm

Bd6og - 5,25 cm
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OAHITEZ XPHZAHTIEZ XPHZHZ -
ApXLKN pLBO

ETttA€€te pLa B€on

TomoBetriote Tov 3M™ Attest™ Mini Autdpato Enwaoctripa 490M oe otabepr)
KaL eTLnedn emupavela, JakpLd ano ékBeon oe NALAKNA akTtwoBoAla i PWTLopo
TIUPAKTWONG.

ETtLAEETE KAl EYKATAGTIOTE TO GWOTO
Bucpa tpowodoaciag

H tpogpodocia tou 3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwactripa 490M Tapéxet
TIOANATAEG SLaTAEELG EAaopATWY. ETAEETE TNV KATAAANAN SLdtagn eAacpatwy
yla T Xwpea oag Kat TomoBetrote to BUopa oTtnv KAatdAnAn mpila. Zuvséote tnv
Tpoodoaia oto Buopa Tou Bploketal oTnv iow TAeUpA Tou 3M™ Attest™ Mini
Autopatou Enwaotr)pa 490M Kat, 0T CUVEXELD, CUVSETTE TNV O KATAAANAN
yewwpévn Tpia evaAacodpeVou peUATOG.

To Buopa tpoPodooiag AELToUpyEL WG CUCKELT ATOCUVEEDNG TINYG NAEKTPLKOU
pevpaToG. Mnv ToToBETE TE OTIOLOVSNTIOTE EEOTIALOHO KOVTA 0TV TIapoxr)
TpoYodooiag, o omolog Sucxepaivel TNV anocVVSEoT TNG.

OL €KSO0ELG TOU TIPOYPAUHATOG POPTWONG AELTOUPYLKWY CUOTNHATWY (B X.X.X)
Kat Tou UALKoAoyLoptkoU (V X.X.X) eppaviovtal cuvtopa 6tav evepyoToLeitat o
3M™ Attest™ Mini Autopatog Emwaotripag 490M.

& MPOEIAOMOIHZH:

e Mnv ToTtoBETE(TE TO Opyavo o€ TEPLBAAOV EKTEBELHEVO GTNV NALAKT
aKTLVOROALA 1) OE LoXUPO PWTLOPO TTIUPAEKTWONG.

e Mnv ToTtoBETELTE TO OPYAVO KOVTA OE OTIOLASI|TIOTE CUCKEUN EKTIEUTIEL LOXUPO
NAEKTPOPAYVNTLKO TiESL0.

e Mn xpnoLlUoTIOLELTE TO Opyavo o SOVOUHEVN ETLPAVELQ.

MNepLpévete 30 AeTTd TIPLV T XPHON

Metd tn oUvdeon, apéxete Stdotnpa npoBéppavong 30 AETTWV TipLV TOTtoOETHoeTe
TOUG BLoAOYLKOUG SEIKTEG OTLG UTTOSOXEG EMWaNG. O KWELKOG TTPOCoXNig
C1eEapavidetat dtav emitevxOel n katdAAnAn Beppokpacia EMWacn.

Eldkd {ntrpata

MNpoteivetal n povada va Statnpeital evepyn, yla Tnv amopuyn Stactnudtwyv
TipoBéppavong. H povada pmopet va anocuvsebel dtav avapévetal va un
XpnotpototnOel yLa tapatetapévo Staotnua.

A MPOEIAOMOIHZH: XpnoLUoToLEiTE poVO TNV Tpopodoaoia ou poBAETEeTaL
YL TO TIApOV TIPOLOV KAl TILOTOTIOLELTAL yLa T XWPea XPriong Tou.




OAHTFIEZ XPHZHZ - YTt080X£€G, KOUMTILA, 000V KaL CUVSECELG

(7 —

YNOAOXEZ

1. YmoSox£g enwaong — o SM™ Attest™ Mini Autopatog Enwactripag 490M Stabétet ni L
. i ) Lowo
TECOEPLG UTIOSOXEG EMWAONG. A ) , , 3 A ,
7. ©Upa kaAwsiou USB - cuvéate £5w TO AKPO «B» Tou Tapexdpevou kaAwdiou USB
KOUl.IT[i yla va xpnotpototioete to 3M™ Attest™ Connect

2. Koupt agrig (Artevepyottoinon cuvayeppou) 8. Buopa tpqu)o&ocicxc'— OUVEEDTE €5W TOV TIPOCapHoyéa Tpopodoaoiag
, EVAANAOCOHEVOU PEVPATOG
0046vn

3. Mapadetypa BeTikov ( +) amoteAéoparog BA yia urtoSoxr #1
4. Mapadetypa apvntkou ( - ) amoteAéopatog BA yia urtosoxr #2
5. Mapadelypa XpOVou EMWACNG TTOU AMOpEVEL, yLa uTtoSoxn #3
6. MapaSelypa KwSLKOU OPAAPATOG yLa UTISoXT #4
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OAHTIEZ XPHZHZ - Awadikacia
geppnveiag

08nyieg yLa evepyoTroinon Kat emwacn
BloAoylkwv Astktwv (BA)

& MPOZOXH: AQriOTE TOUG EMEEEPYATPEVOUG PE ATHO 3M™ Attest™
BLoAoyLkoUg AE(KTEG VA KPUWGOUV YLa TO TIPOTELVOHEVO XPOVLKO SLAGTNHA, TIPLV TNV
evepyortoinon. H evepyoroinon i o uTtepBOALKAG XELPLOHOG TOU BLoAoyLKOU Seiktn
TIPLV KPUWOEL EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL PrIEN TNG YUGALVNG AUTIOUAAG.

& MPOZOXH: ®opdte yuaAld ac@alelag KAaTd TV EVEPYOTIONON Twv
3M™ Attest™ BloAoyLKwVY AELKTWV YTieptayeiag Eppnveiag.

& MPOZOXH: ®opdte yuaAld acpalelag Kat yavtia Katd Ty evepyoroinaon tou
3M™ Attest™ BloAoyLkoU Aeiktn Taxelag Eppnvelag 1295.

& MPOEIAOMNOIHZH: lNa peiwon tou kwdUvou Tou oxetiletal Pe Aavbaopéva
anoteAéopata

Mnv enwadete évav 3M™ Attest™ BLOAOYLKO AelKTN €AV, PETA TNV emegepyactia Kat
TIPLV TNV evepyoTtolnan tou BA, tapatnpeite OtL € el OTIAOHEV AUTIOVAA BPEMTIKOU
pEoou. EAEYETE €K VEOU TOV ATOCTELPWTH HE £Vav VEO BLOAOYLKO SeiKTn).

EvepyoTtoLrote Kal eMwActe Toug 3M™ Attest™ BloAoyLkoUg Asikteg Taxetag
Eppnveiag 1295 evtdg 1 Wpag amo tny 0AOKARpwGn Tou KUKAOU amootelpwong.

AQROTE TOUG MEEEPYATHEVOUG HE ATHO 3M™ Attest™ BLoAoyLkoUg AsikTeg va
KPUWOOUV YLa TO TIPOTELVOHEVO XPOVLKO SLACTNHA, TIPLV TNV evepyortoinan.

Mnv eNMwAZeTe €k VEou Toug 3BM™ Attest™ BLoAOyLKOUG AEIKTEG yLa TOUG OTIOLOUG €XEL
1&n Kaboplotel amotéAeopa amod tov Autdpato Enwaotrpa.

AkoAoubrote autrjv Tn Sladikacia yla kabe 3M™ Attest™ BLoAoyLkd Aeiktn (BA) tou
B€AETE VA XPNOLPOTIOLOETE:

Evw popdte yuald acpaheiag (kat ydvtia yla
Tov 1295 BA), TOMOGETHZTE tov BA otov Attest™
Evepyorountr) BloAoytkoU Agiktn).

7

KAEIZTE kat NIEZTE tov Attest™ Evepyorolntry
BLoAoyLkoU AgiKTn yLa va KAELOETE TO TIWHA TOU
BA Kat va OTIACETE TNV apmoUAa HE TO BPEMTLIKO
péco.

Agaipéote apéowg tov BA, ENAAHOEYZTE omTika
AGTL N YUAAWVN apmoUAa (TTou TiEPLEXEL TO BPETTLKG
péoo) éxeL omtdoeL kat XTYMHETE EAAD®PA tov

BA yta va Staveipete To poP Bpemtikd péco otov
Bdhapo Bpéng, oTo KATW PEPOG TOU PLOALSIOU.

164

EAET=TE yLa va emaAnBgVUoETe OTL TO péco
HeTapépOnke otov BGAapo BpEPng oTo KATW
HEPOG Tou PLaALSiou BA.

STpEPTE TNV EMUMESN TTAEUPA TOU
EVEPYOTIOLNUEVOU BA TIPOG TO UTIPOOTLVO THRUA
Tou 3M™ Attest™ Mini Autopatou Emwaoctripa
490M kat TOMOGETHETE tov BA o€ omoladnmote
uTtoS0) N EMWAONG. Mapatnprote TV 086vn Tou
3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwactripa 490M
yla va emPBeBALWOETE TN OWOTH TOToBETNON Tou
BA. EGv 0 BA éxeL tortoBetnBel cwatd, n 086vn
oL 3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwaotripa
490M 6a eppaviceL TV évéelfn 000, 00, ® Kal
Ta AETTTA TIOU ATOPEVOULV GTNV ETIWAGT), AKPLRWG
KA&Tw amd tov BA emwacng.

KATATPAWTE T0 amotéAecpia tou BA.

& MPOEIAONOIHZH: Mnv agatpeite Tov BLoloytkd Seiktn amd tnv urtodoxrn
EMWAONG, PEXPL Va SNAWBEL n oAoKApwaon Tng e&€tacng pe to cUpBoAO (+) 1 (-)
otnv 08ovn.




OAHTIIEZ XPHZHZ - NpocBeteg
TAnpowopieg
TomtoB£tnon BA

O)\sq oL U8 0XEG enuacnc otov 3M™ Attest™ Mini Autdpato Enwactripa 490M

elvat npoypapputwpevec yla va napsxouv £va TEALKO aTOTEAECHA zpeopmpou €VTog
24 \EMTWV ATO TNV EMWACH KAl PTIopoUV va Xpnotporotnfoly ya Tty enwacn

3M™ Attest™ BloAoytkwv Aetktwv Yreptayeiag Epunvelag 1491 kat 1492V kat tou

3M™ Attest™ BloAoylkoU Aeiktn Taxelag Eppnveiag 1295.

O XPOVOG EMWAONG TIOU ATIOHEVEL, OE AETTTA, EPPaVIZETaL OTO UTIPOOTLVO PHEPOG TNG
povadag avagépovtag 0tL 0 3BM™ Attest™ BLOAOYLKOG AelkTng eMwaletal otnv unodoxr
EMWACTHPA KAt SEV TIPETEL va ayyLxBel. H EppAvLon Tou XpOvou TIou aTTOpEVEL
UTTOSNAWVEL OTL Ta amoteAéopata Sev elvat StaBéotpa kat n emwaocn Bpioketat og
€EEAMEN. MV agatpeite Toug 3M™ Attest™ BLoAoyLKoUg AELKTEG, PEXPL va SnAwWOEL
n oAoKAfjpwon tng e€€taong Pe to cUPPBOAO (+) N (-) oTNV 086V

Inpeiwon: EQv o 3M™ Attest™ BLoAoyLkdg AgikTng apalpebel katd Aadog, TTpLv
oAokANpwBEL n Teplodog emwaong, Ba ekmep@OeL Pla nxNTLkr eLdomoinon Kat Ba
EPPAVLOTEL KATW artd Tr) CUYKEKPLUEVN UTIOS0XT), £vag KwSLKOG Tipocoxrg C2. Oa
TIPETEL Va EMLOTPEYPETE TOV 3M™ Attest™ BLoAoytkd Asiktn otnv utodoxr
EMWACNG EVTOG 10 SEUTEPOAETITWY, SLaPOPETLKA Ba XaBoUV ta amoteAécpata.

& MPOEIAOMNOIHZH: Mnv agatpeite r} aA\alete tn 6£0n Tou BM™ Attest™
BloAoytkoU AgiKTn PETA TNV TOTIOBETNOT| TOU OE UTIOSOXT. ALAPOPETLKA, HTTOPEL Va
TIPOKANBEL amWAELA ATOTEAECHATWY Kat N E€Tacn tou BLoAoyLkol SEiKTn va Hnv
elvat éykupn.

OAHIIEZ XPHZHZ
OETLKOG paptupag

EvepyoTtol|oTe Kal EMWACTE TOUAAXLOTOV évav pn enegepyaopévo 3M™ Attest™

BroAoyko Aeiktn Ttou Ba xpnotporotndet wg BeTikdg paptupag kabe pépa Trou yivetat

£TWAON KaL avayvwon enegepyacpévou 3M™ Attest™ BLoAoytkoU Agiktn amd tn

povasda. Fpayte éva «M» («papTupag») Kat Tnv nUEpopnvia otnv ettkéta. O BeTKag

HapTupag PTtopel va torobetnBel oe omoladnmote uttoSoxr emwaong. Evag BeTkog

HapTUPAG TIPETIEL Va EKTEAELTAL YLa KABE apLlBPd Katahdyou Kat va €XeL Tov (5Lo aptBpd

Taptidag omwg o emegepyacpévog 3M™ Attest™ BLOAOYLKOG AELKTNG.

O BA tou BettkoV pdptupa Bonbdet otnv emtBeBaiwon:

e NG KAAUYPNG TWV OWOTWY BEPHOKPACLWV EMWACNG,

e TNGUN a}\)\ouucr]q g thLKommc Twv cmoplwv A6yw akatdAnAng Beppokpaciag
@UAAENG, vypactag r) eyyUuTnTag oe XNULKA,

e NG duvatdtnTag tou pécou va ipowdel tn ypriyopn Bpédn kat

® NG OWOTHG AELTOUPYLAG TWV TUNHAETWY Tou 3M™ Attest™ Mini Autopatou
Enwaotripa 490M.

OAHIIEZ XPHZHZ -
EppnVeiLa ATIOTEAECPATWY

AmtoteAéopata pBopLopol

ApEowG HOALG aviyxveuBel BeTikd amotéheopa 3M™ Attest™ BLoAoyLlkoU Aeiktn,
eppavifetal éva cUPBoAO Tou avaBooBrivel (+) akpLBLG KATw ard tov BA emwaong
KOl EKTIEPTIETAL NYNTLKN €L80Ttoinon (€av elvat evepyortotnpévn n NNtk Aettoupyia).
Ayy(ETe To KOUpTIL APrG yLa Va avayVwpLoETE TO AMOTEAECHA, VA SLAKOYPETE TV
€vSeLfn mou avaBoofrvel kat va BEceTe og olyaon Tnv nxNTKn elsormoinon(eav

£XEL EvepyoTIOLNBEL). ZTO TEAOG TOU XPOVOU ETWAONG 24 AETITWVY, EGV EVTOTILOTEL
apvnTiko amotédecpa 3M™ Attest™ BloAoylkoU Aiktn, Ba eppaviotel éva cUpBolo
(-) amevuBeiag katw amod tov BA emwaong. To TEAKO apvnTLKO aMoTEAECHA pOOPLOHOY
(-) yLa eme€epyaopévo 3M™ Attest™ BLOAOYLKO AEIKTN HETA aTTO 24 AETTA EMWACNG
UTTOSNAWVEL ATTOSEKTH SLadlkacia amooteipwong.

A@oU eppavioTel To cUPBOAO + 1 - Kat Kataypagel to amotéAeopa, o 3M™ Attest™
BLoAoyLkdg Aeiktng pmopel va apatpebet amd tnv umoSoxr.

To anotéAeopa (+ i -) eppavidetal péxpt va agpatpebel o BA amo tnv unodoxr| emwaong.
To anotéAeopa egapavietat Séka SeutepOAemTa Petd TNV agaipeon tou BA. Mnv
enwadete £ava toug BA, agou to amotéAeopa Sev Ba eivat £ykupo.

O pn enegepyacpévog BA pdptupa TpEMeL va tapdcyeL BETKO amotéAeopa BopLlopol
(+). Ta aroteAéopata emegepyaopévwy BA Sev elval éykupa HEXPL O NPEPTOLOG

BA BetikoU pdptupa va ppaviost BeTikd BopLopo (+).

Me toug enegepyacpévoug 3M™ Attest™ BloAoytkoUg AgiKTeg, To BETIKO amoTéAeopa
(+) umodnAwvel anotuyia tng Stadikaciag anoateipwong. Evepyrnote aueca o€ TuxoV
Betika anotedéoparta eétaong. Kabopiote tnv attia tou Betikov BM™ Attest™
BLoAoytkoU Agiktn kat eEAEYETE €K VEOU TOV ATTOCTELPWTH, AKOAOUBWVTAG TLG TTOALTLKEG
Kal Sladikaaoieg Tou LspuPATHG oag.

MpoatpeTiko amotéAecpa opatig aAAayng
XPpwpatog pH - 3M™ Attest™ BLoAoyLkoi Asikteg
Ynieptayeiag Epunveiag 1491 kat 1492V

OL3M™ Attest™ Blohoytkol Asikteg Yeptayelag Eppnveiag propoulv va enwactolv
TIEPALTEPW YLA 0PATr) AAAAYT| XPWHATOG pH. H TIPOALPETLKT TIEPALTEPW ETIIACT SEV
TIapEXETAL yLa Xprion poutivag Kat prtopel va xpnoLporotnBel o€ eLSIKEG HEAETEG. AOYW
™G LPNANG evaloBnoiag Tou amoTeAéoPATOg POOPLOHOUY, SEV UTIAPXEL TTAEOVEKTNHA
oTNV EMWacn twv 3M™ Attest™ BloAoyLlkwy Aetktwv Yrieptayetag Eppnveiag 1491 kat
1492V mépav Twv 24 AeTttwv. MeTd ty evepyoroinan Kat Katd tn SLapKeLa tng
ETIWAONG, TO AEUKO U UQAOUEVO UALKG 0TOV BLOAOYLKO SEIKTN amoppo@d Tov Seiktn
LWw80ouG BpwHoKpeLOANG, TNV euatodnTn oto pH XpwOoTLkr Seiktn oto péco BpEPng kat
Ba eppavioTel pe PTAE Xpwpa. ZTnv Mepimtwon BA Betikol pdptupa, n Kitpvn aliayn
XPWHATOG TOU pécou BpEPng i/KatL Tou Pn upacpévou UALKOU Ba EppavLoTeL evidg

24 wPWV yLa Toug BA 1491 Kat VoG 48 wWpWV yLa Toug BA 1492V. Tuxov Ttapatripnan
KLTPLVOU XPWHATOG EVTOG TOU PLAALSLOU UTTIOSNAWVEL BETIKO aMOTEAETHA. £TNV
mepintwon enegepyacpévou BA, aAayr) XpWHATOG GTO HEGO 1)/KAL TO HN UPACHEVO
UALKO, arto pof o€ KitpLvo, urtoSnAwveL amotuyia tng Sladikaciag amootelpwong pe
atpo. To apvnTikd amotéheopa aAhayng XpwHatog pH, 6tav SnAasdr) to HECo Kal To pn
UPACHEVO UALKO Ttapapévouv poB/pmAe, uropet va aglohoynBel otig 24 wpeg yLa toug
BA 1491 kat oTLg 48 WPEG yLa Toug BA 1492V.

MPOoaLPETLKO ATTOTEAEGHA OPATHG AAAAYNG
Xpwpatog pH - BM™ Attest™ BLoAOyLKOG AsikTng
Taxetlag Eppnveiag 1295

OL3M™ Attest™ BLoAoytkol Aeikteg Yreptayetag Eppnveiag 1295 pmopouv va
£MWACTOUV TEPALTEPW YLa opatr) aAAayr) xpwpatog pH. Adyw tng uPnArg evatcbnotag
TOU aMOTEAEOHATOG POOPLOpOU, SV UTIAPXEL TIAEOVEKTNA 0TI GUVEXLON TNG EMTWACNG
Twv 3M™ Attest™ BloAoykwv Aetktwv Taxeiag Eppnveiag 1295 apou kabBoplotet

KaL TEKHNPLWOEL TO amoTéAETHa PBOPLOpOV. H TTPOULPETLKY TIEPALTEPW ETIWAOT SEV
TIapEXETAL yLa Xprion poutivag, aAAA ITTOPEL va XpNOLHOTIONOEL OE ELSIKEG HEAETEG.

Y€ mepintwon BA Betikol paptupa, Ba elpaviotel Kitpvn aAaynr XpWHATog 6To HEco
BpEPng evtog 24 wpwv. TuXOV TTApPATHPNaN KITPLVOU XPWHATOG EVTOG TOU PLaALSiOU
UTTOSNAWVEL BETIKG aTOTEAETHA. To anMoTéAecpa aAlayng XpWHAtog pH propet va
Kataypaget kat o BA va amoppuyBel, apéows poALg apatnpnet to kitpo xpwua Kat
Kataypaget to anotéAeopa.

Edv emBupeite opatd amotéAeopa aayrig XpWHATOG pH yla Toug enegepyacpévoug
3M™ Attest™ BloAoylkoUg Aeikteg Taxelag Eppnveiag 1295, n xprion vyporotnpévou
EMWACTHPA TIPOTELVETAL YL TNV ATOQUYN TNG §Apavong Tou HEoou. Metagépete Tov
eme§epyaopévo 1295 BA o€ LYPOTIOLNPEVO ETTWACTHPA TIOU AELTOUpYEL oToug 60°C,
apou kaBopLoTel To amotéAeopa wBopLlopoy amd tov 3M™ Attest™ Mini Autdpato
Enwaotrpa 490M. H aAhayr} Tou XpuHATOG ToU PéCcou amd Hop o KITPLVo UTToSNAWVEL
amnotuyia tng Sladikactag amootelpwong. To apvnTikd amoTéAeopa aAayrg XpWHATOG
pH, 6tav nAadr| to péco apapével Hop, pmopel va a§LoAoynOet otLg 7 npEPEG.
OAHTIES XPHEHS - Amtéppudn

To 6pyavo TepLéxet pmatapia ABiou. Anoppupts T0 Opyavo CUHPWVA PE TLG
OHIOOTIOVELAKEG, TIOALTELAKEG KAl TOTILKEG ATIALTIOELG.

AEITOYPTIEZ TOY 3M™ ATTEST™ MINI AYTOMATOY EMNQAZTHPA 490M

HXITCI.KI] ELSOT[OU']OT]

‘Otav aviyvevetat BeTiko amotéAeopa, Ba akoUyeTal pLa NNtk eldomoinon kat 8a
eppavigetal éva oupBoAo Tou avaBooPrivel (+), ameubeiag Katw amnd tov BA emwaong.
©a akoUyeTaL Jla NNtk eL8omoinon, eav évag BA emwaong apatpebel amod tnv
uttoS0xN EMWaONG Tou 3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwactripa 490M TpLy Tov
KaBoplopo anoteAéopatog. Ta SeSopéva Ba xabolv edv o BA Sev emiotpagel otn Béan
TOU 0TNV UTTOS0XT EMWACNG, EVTOG 10 SEUTEPOAETITWV.

H nxntikn eldomoinan yla Betika anotedéopata pmopel va tebel og alyaon yla
OUyKEKpLHéVOUQ 3M™ Attest™ BLo)\oyLKoUc AelKTEG. Ma va TO KAVETE auTo, ﬂatl"]O‘EE

o KoupTl cupr]c agpou akouoTel n ElSDT[DLr]GI‘] AuTr) ) eMA\oyH aTevepyoToLel TNV
£L80m0(NON HOVO yLa TOV CUYKEKPLUEVO BA. Tuxdv Betikd amoteAéopata 3M™

Attest™ BLOAOYLKWV AELKTWVY TIOU mwxvsuovtm ot GUVEXELQ og AM\EG L)T[O(SO)(EC
£MIWAONG, 6a TPOKAAETOULV EVEPYOTIOLNON TNG NXNTLKNAG £L8oTtoinone. H agpaipeon tou
BA emavevepyortolel tnv eL8omoinon yLa autrv T uttoSox . :AV TIATIOETE TO KOUPTIL
aprg yla olyaon tng eléotoinong yta Betikd BA Sev amevepyortoleital n elSomoinon yla

TIPOELSOTIOLOELG KWSIKWY OPAAHATWY 1} TIPOCOXIG. H TTpoETIAEY VN EPYOCTACLAKT
puBpLoN elval n evepyortoinon Tng nxNTLkrg eLdomoinong. H elomoinon pmopet va
amoouvebel amnd tn oeAiSa PuBpioegtg tou 3M™ Attest™ Connect.

ApLOOG GELPAG, EKE0GN UALKOAOYLGMLKOU KoL
Kataotaon espp0Kpa0Lag

o va eAéyEete Tov aplBuod oeLpdc, TNV €k500N UALKOAOYLOHLKOU 1 T Beppokpactia
HTAOK BEpPavong, TIATHOTE TAPATETAPEVA To KOUTtL a@rig. O aplBuog oelpdg, n
£K5001 UALKOAOYLOHLKOU Kat N BEpHoKpacia PTAOK EMwaactrpa tng povasag Ba
gp@aviotoly §ladoxtkd atnv 086vr. O 3BM™ Attest™ Mini Autopatog Enwaoctripag
490M TepAapBAVEL £va ECWTEPLKO TIPOYpAHpA auTo-SLdyvwong Beppokpaotag. EGv n
Bepuokpaoia Bploketatl eKtog Twv tpodlaypagpwy (60,0°C +/-2,0°C),0a mapouotactet
£VaG KWSLIKOG OPANUATOG.
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ALakoTiég pevpaTog
‘Otav amokaBiotatal To NAEKTPLKO peUpa UETA aTtd SlakoTtr), o 3M™ Attest™ Mini
Autdpatog Enwaotrpag 490M eAéyxel tn Beppokpacia Tou pmAok B€ppavong.

o Evag KwdLkdG tpoooyrig C1 egpaviletal KATw amoé OAEG TLG PN XPOLUOTIOLOUHEVEG
UTTOS0XEG ETILACNG, EQV N Beppokpacia elvat KATw Twv TtpodLaypapwv. O KwSLKOG
Tpooox g C1 amaAeipetal 6tav n Bppokpacia PTACEL OTLG TIpoSLaypayeg (60,0°C
+/-2,0°C).

e Taenwaldpevoug BA yLa toug omtoioug To anotéAecpa kaBopilotnke mpLy and tn
SLaKortr) pelPATOG, TO ATTOTEAETHA epaviletal 6tav arokatactabel to pelpa,
£pOooV 0 BA tapapével otnv uttoSox.

o la enwalopevoug BA yLa Toug omoiloug to anotéAecpa Sev kaBoplotnke mptv ard
™ Stakortr) peOHATOG:

o EAv n Beppokpacia tou pumAok B€ppavong Bploketal EVTOG Twy TTposLaypapwy,
ot ev8el&eLg ouveyi{ovtal 6TwG UTTOSNAWVETAL ATt TOV XPOVO EMIWACNG TIOU
QTTOEVEL 0TOUG BA otnv 086vn.

o Metd amod oUVTOHEG SLAKOTIEG PEUHATOG, EGV N BEPPOKPACLA TOU PUTIAOK
B¢ppavong eivat Gvw Twv 50°C, Al )L EVTOG Twv TtpoSLaypagwy, Ba
EPPAVLOTEL KWSLKOG TTPOoooXriG C3 oTLg emtnpealOHeVEG UTIOS0XEG KaL Sev Ba
An@Bovv evSeieLs. OL evbei&elg ouveyilovtal, OTwWG UTTOSNAWVETAL ATTO TOV
XPOVO EMWAONG TTIOU amopEVEL oTnv 006vn, 6Tav n Beppokpacia PTACEL EVTOG
TWV TTpoSLaypapwv.

o Avn Beppokpaacia tou pmiok Béppavong ivat Katw twv 50°C, eppavietat
0 KWSLKOG oPaApatog E5 katw armo toug ennpealdpevoug BA. To amotéAeopa
Sev KaBopiletat kat To YopTio/o aMoCTELPWTNG TIPETEL Va eEAeyXOEel e VEO
BA cUppWVA PE TO TIPWTOKOANO TNG EYKATACTAONG.

Mpoatrpetiko 3M™ Attest™ Connect

Edv to emBupeite, pmopeite va ouvséoete Tov BM™ Attest™ Mini Autdparto Emwaotripa

490M o¢ uttodoyLatr| (PC), péow Tou TapexOpeVOU kaAwdiou USB, yia tpoobeteg

Suvatotnteg. H Afn Kat n eyKataotaon tng Swpedv epappoyrig autdpatou

enwaoctripa 3M™ Attest™ Connect ETILTPETEL OTOUG XPIOTEG:

e Na mpoBarouv TNV TpéXouaa Katdotaon Twv BA otov 3M™ Attest™ Mini AuTOpato
Enwaoctripa 490M o 086vn UTIoOAOYLOTH

e Na mpoBdAouv kat va e§aydyouv TiponyoUHEVEG eyypageg BA yia tn Snuoupyla
EKTUTIWOEWV 1)/KaL va aroBnkeLoLV TNV TEKUNPLWoN WG NAEKTPOVLKO apyxelo*

e Na ouvééovtal pe cupatd cuotrpata AoyLoptkol apakohouBnong opydvwv

e Na Snptoupyolv SLayVwoTIKG apxela yLa amopakpuopévn eEUTNPETNON TIEAQTWY
KOl QUTLHETWTTILON TIPOBANPATWY

e Nampooappoélouy Tig pubPiceLg Tou 3M™ Attest™ Mini Autdpatou Enwactrpa
490M

e NaAapBdavouv HeEMOVTIKEG avaBabuioeLg Tou UAKOAOYLOHLKOU Tou 3M™ Attest™
Mini Autopatou Enwactripa 490M

Avatpégte otnv evotnta MPOAIPETIKH Egappoyr) Autépatou Eltwactripag

3M™ Attest™ Connect 0TO TIAPOV EYXELPLSLO yLa TIEPLOGOTEPEG AETTTOPEPELEG,.

* AVaTpEETe OTNV TIOALTLKN Kal TLG SLadtlkactieg tripnong apxeiwv tou t8pUpatédg oag. O

XProTNG elvat amoKAELOTIKA UTTEVBUVOG YL TNV AKEPALOTNTA KAL TNV ACOPAAELL TWV
Se80PEVWV OTOV UTTIOAOYLOTH) TOU.

2YNTHPHZH, ®PONTIAA KAI KAGAPIZMOZz

O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwactrpag 490M Sev mephapBavel eEaptrpata
TIOU HTTOPOUV Va ETILOKELACTOUV ATIO TOV XPrOTN I} TIOU amnattoUv GUVTHpNon poutivag
1 BaBpovdpnaon. Tuxdv SUCAELTOUPYLEG UTIOSNAWVOVTAL HE TNV EYPAVLON KWELKOU
OPAANHATOG. AVATpEETE 0TNV EVOTNTA OSNYOG AVTLHETWILONG TIPOBANHAETWY yLa
EMEENYNOELG TWV KWSIKWY OQAAPATWVY.

KaBapiote tnv e§wtepikn emupdvela tou 3M™ Attest™ Mini Autdpatou Enwactrpa
490M oKouTIL{OVTAG TNV HE £Va VWIS TtaVi, HOUALAOHEVO UE MTTLO KaBapLoTkd. Mnv
T(pooTiadroeTe va KaBaploETe Ta ECWTEPLKA TUApATA.
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& MPOZOXH: Atocuvséete Ttavta tov 3M™ Attest™ Mini Autopato Enwactripa
490M Kal aPrjoTE TOV Va KPUWOEL TIPLV TOV KaBapLopo.

Mn pixvete uypd avw 1 péoa oto Gpyavo. Mn Bubiete tn povada oe Lypo.

KaBapilete TG EEWTEPLKEG ETLPAVELEG aKOAOUBWVTAG AUCTNPA TLG 08NYLEG TTOU
TIapEXoVTaL amo TOV KATAOKEUAOTH.

Mnv avolyete to mepiBANHa Tou 0pydavou. £To 0wTEPLKS Tou Sev TiephapBavovtal
€€apTrpata ou PIopolv va EMLOKELACTOUV ard Tov XpHotn.




OAHIOz ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN

H 086vn Ba eppavicel TLg SUCAELTOUPYLEG TTOU EVTOTILOTNKAY, PE KWELKO TPOCOXNG I GQYAEAHATOG, OTLG eMnpealOpeVeg UToSoxEG BA. H nxntwkr etdomoinon, edv eivat

evepyoTtoLnpévn, Ba akouoTel kat n 086vn Ba avaBooProeL, £L50TIOLWVTAG TOV XPHOTN Yia GAOUG TOUG KwSLKOUG Ttpooo)rig (EKtdg Tou C1 Kat C3) Kat 6paApAtwy. Matrote To KOUPTL

aprg ya va Stakdete to avaBoofriotpo tng 006vng Kat va Béoete o olyaon tnv nxntikr etSomoinon (edv éxelL evepyottonBet). ZupBouAeutelte Ta MapakdTw:

KwsLkog NpopAnua Abon

cl Kw8LKdG Tipoooynig pobéppavong povasdag To UTAOK emwacng Sev xeL MNepipévete 30 AeTTd yLa va oAokANpwOeL n tpobéppavon, apol cuVSEcETe Tov
@tdoeL otnv emBupntr) Beppokpaacia. 3M™ Attest™ Mini Autoparto Enwaotripa 490M. (Enpeiwaon: Ot evSeifelg twv

3M™ Attest™ BA arevepyorolovvTat HéXPL TO HTTAOK EMWACNG Va YTACEL aToug 60°C
+/-2°C).

c2 KwdLkdg ipoooxnig apaipeong BA ard umtodoxri O 3M™ Attest™ TomoBetr|ote Eavd tov 3M™ Attest™ BA otnv KATAAANAN unoSoxr evtdg
BA apatpéBnke TipLv oAoKANpwOEL n emwacn. 10 SEUTEPOAETITWVY YLa VA ATIOPUYETE TNV ATIWAELD TWV CUMEXBEVTWY SESOPEVWV.

c3 To PTAOK B€ppavonG aUTOPATOU EMWACTHPA SEV EUTILITTEL OTLG Aev anatteitat evépyeta, Ba yivel emavagopda ocuotripatog. Eygaviletat to C3 katw
TpodLaypagic Beppokpaciag HETE amd cUVTOUN SLAKOTI PEVPATOG,. armod toug BA emwaong yia toug omoloug Sev éxel kaboplotel akdpn amotéAeopa. Ot

evéeigelg avaotéAovtal péxpl n Beppokpacia PTAoK BEppavong va ePTiTeL oTig
TpoSLaypaPEG.

ce Aev avixvelBnke HoP péao Bpédng otov BaAapo Bpéng BLoAoyLkol Ou evSei&eLg Sev Eekvolv pPEXpL TNV amaloLpr) Tou KwdLkol Tipoooyng C6. MNa

Seiktn. TNV analoLpr} Tou KwWLKoU TPoco) G, apalpeote Tov BA Kat eAéyETe Tov yla va
€MBEBALWOETE OTL TO TIWHA ELVAL KAELOTO, N AUTIOUAA PECOU EXEL OTIACEL KAL TO HEGO
£XELTIANPWOEL ToV BAAapo Bp€Png oTo KATW PEPOG Tou PLaAtsiou. Eav xpetaotet,
emavaAaBete ta Bripata evepyoroinong BA, XTYMQNTAZ TON BA yia va Stavepn et to
pEoo Bpédng otov Balapo BpéPng kat emoTpéPTe Tov BA oTnv UTtoSox EMWaoN.

EO AvixvelBnke o@dApa Babpovopunong. ETtkowvwvnote pe o Tufpa Yrootripténg MeAatwv.

E1 AnwAeLa eEAéyxou Beppokpaotiag ATOoUVEEDTE TN povada Kat cuvSEaTe Ty §avd yla va amaAelpBel To opdipa.

To opdApa apouoLaletat 6Tav To cVoTNHA Sev PTTopEL TTAEoV va EdQv T0 opaApa Sev amalelpOel, AMOCUVSEECTE T HOVASA ETILKOLVWVICTE HE TO TPRpa
eAéyXeL TN BeppOKpaTia Tou UTTAOK BEppavong emwacng otoug 60°C YrootrptEng MeAatwv.
+/-2°C.
E3 S@dApa arotuyiag pvrpng ATOOUVSEDTE TN HovaSa Kat cuVSECTE Ty §avd yia va analelpBel to o@diua. Eav to
0 3M™ Attest™ Mini Autépatog Enwaotrpac 490M aduvatet va o@dApa Sev amalelpBet, emkolvwvrote pe to Tprua Yrootriplgng MeAatwv.
anoBnKeVOEL/ avayvwoeL SeSopéva amd Ttn pviun.
E4 Etoaywyr) BA katd tnv mpoBéppavan tng jovasdag Agatpéote tov BA. Meptpévete Tnv anaoupri tou Kwdtkol Mpocoyng C1 tpotol
EMWAOCETE TOV BA.

ES S@dApa amotuyiag tpopodoaiag BeBawwbeite 6tL n oclvSeon Tpoodoaiag Tpog Tov Autéuaro Emwactrpa
elvat acpainig.
Ta anoteAéopata Twv emnpealopevwy BA elval acapr), Kabwg n tpopodoaia mpog tov
Autépato EMwaotrpa fTav amevepyoTtoLNpévn yLa HEYAAO XPOVLKO SLactnpa Kat Sev
TIapéxovtal £yKupa amoTEAECPATA yLa TOUG EMnpealopevoug BA.
EAéy&Te K VEOU TO (OPTLO/TOV AMOCTELPWTN HE VEO BA, GUHQWVA HE TNV TIOALTLK TNG
£yKATAOTAONG.

E8 Avixveuon o@AAUATOG CUCTHUATOG OTITLKAG avixveuong ATOCUVEEDTE TN HovASa Kat CUVSECTE TV Eavd yia va amalelyBel to opdiua.

AUTO TO OPANHA TIAPOUCLATETAL OE CUYKEKPLUEVN UTIOSOXT, EQV TO Edv To o@dApa Sev amalelpBel, ETLKOLVWVHAOTE PE To Tprpa YrootrplEng MeAatwv.
obotnua evtortioet 0T éva kukAwpa UV LED f avixveuong omekwy OL pn ennpealbpEeVES UTIOSOXEG UTIOPOUV Va XPNOLUOTIONB0VV yia TV EMWAcH Twv BA.
rouElwy B2V AsLToupyeL. pn ennpealopeveg XEG HTTOP! Xpnotp n ywam n

AMo AVETILOUUNTEG NXNTLKEG ELSOTIOLAOELG KATA TNV avixveuon ATIEVEPYOTIOLOTE TNV NXNTLKY eL80Ttoinon. Avatpégte otig oSnyleg otnv evotnta tng
BetikoL BA. oehisag PuBpioeLg tou 3M™ Attest™ Connect.

AMo Evepyortoinon nxntkng elsormoinong TomoBetriote Eavd Tov 3M™ Attest™ BLOAOYLKO AELKTN OTNV UTIOSOXT TOU EMWACTAPA
0 3M™ Attest™ BLoAoytkoc AelKTnG apaLpetnke mpdwpa amd £VTOG 10 SEUTEPOAETITWV YLA VA ATTOQUYETE TNV ATWAELA TWV CUAEXBEVTWY SESO0UEVWV.
TOV EMWAOTAPA.

AMo H 086vn Sev Aettoupyet owotd. AToouVSEaTE TN povada kat cuvSEate TNy Eavd. Eav To TpoBANpa eTLpEVEL, KaAEoTe

v E§unnpétnon Mehatwv.

AMo ApVNTIKOG aTTOTEAETHA yLa BA BeTikol paptupa BeBatwBeite OTL TO WA TOU BA glvat KAELOTO Kat OTL ) yUGAWVN apmoVAa Sev €xeL
O BA 8ev éxeL evepyoTotn8ei owotd. To péco Sev pBe ot emapry e Tov OTaoEL.
popéa omopiwv. Xturrjote Ehag@pd tov BA, péxpt to péoo va péet oTov BAAapIo OTIOPLwY OTO KATW HEPOG
O BA péptupa ATav amooTELPWHEVOG. Tou BA.

EAéy€te v évdelgn Stadlkaociag oTo Twpa Tou BA. XpnoLHOTIOLOTE PN aMOOTELPWHEVO
BA wg paptupa.
AMo AVEENyNTo BETKO amotéAeopa yLa emegepyacpévo BA Mnv TomoBeteite Tawvieg fj ETLkETEG oTOV BA.
H tawia | n etwkéta propel va emnpedoet to amotéAeopa.
AMo H 086vn Sev avayvwpileL tov BA EAéy&te Tov pooavatoAtopo tou BA kat BeBatwBeite 6t o BA eival kahd

TOTIOBETNPEVOG OTNV UTIOS0XT EMWAONSG.
XpnotporoLeite povo BA cupBatols e T OUOKEUN.
ETILKOWVWVAOTE pe To TUApA Yootrpténg MeAatwv.
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MPOAIPETIKH EPAPMOIH AYTOMATOY ENQAZTHPA

3M™ ATTEST™ CONNECT

H xprion tou 3M™ Attest™ Connect TIapEXEL TIPOTBETEG AELTOUPYLKOTNTEG, OTIWG
TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA «AUVATOTNTEG» AUTOU TOU EyXELPLSLOU.

AmattjoeLg urtoAoyLoth (PC)

To 3M™ Attest™ Connect gival oXe5LAOUEVO yLa XPrON HE UTIOAOYLOTEG HE TTpOoBacn
0T0 SLadiKTuo Kat Aeltoupytkd cuotnpa Windows 7 1} Windows 10. H epappoyr|

3M™ Attest™ Connect ekTeAelTal oTnv TIPWTN uTtoaTNPL{dpEVN YAWooa Tou opietat
OTLG YAWOOLKEG PUBPLOELG TOU UTTOAOYLOTH. MLa BEATLOTA ATMOTEAEOHATA, CUVLOTATAL
086vn PC pe avéAuaon touldylotov 1440 X 900.

Npwta Bpata

Avoi&te éva ipoypappa TIEPLIIYNGNG CTOV UTIOAOYLOTH Kal PeTaBeite otn
SLevBuvaon Go.3M.com/490M. Kavte kAtk oto koupti REGISTER PRODUCT (ArjAwon
TIPOLOVTOG) yia va Eekvioete tn Stadikaoia SnAwaong. ‘Otav oag {ntnbel, kavte KAk 0To
koupTi Download Attest Connect for Windows (Arjn Attest Connect yLa Windows).

Kavte SUA6 KAk oTo apxeio Setup3MAttestConnect.exe Kal akoAoUBOTE TLG 08nyieg
otnv 086vn yla va SLaBAacete Kat va anodexOeite To TUPPWVNTIKO ASLag TEALKOU
Xpriotn (EULA) Kat va eyKataoTtroete to 3M™ Attest™ Connect. To 3M™ Attest™
Connect Ba &ekivrjoeL autdpata.

ST ouvéxeLa, oLVSEaTE évav 3M™ Attest™ Mini Autdpato Enwuctr’]pa 490M ctov
Lmo)\oylutn XPNOLHOTIOLWVTAG TO TtapeXOpEVO KaAwSLo USB. Tnv Ttpwtn popd Tou Ba
ouvSEaeTe Evav Autouato Enwaotrpa, 6a eppaviotel n goppa «Sign In» (Elco80g).
Tuvebeite xpnolpomotwvtag tny (dla StebBuvon email tou cupn)\npwcate otn
Stadikaota SnAwong. H Sladikaoia eLodSou cuVSEEL TNV eykataotaon Tou 3M™ Attest™
Connect 0TOV UTTOAOYLOTH| 0AG HE TA OTOLYELA SAAWGCNG TTIOU SNULOUPYHCATE OTOV
LOTOTOTIO SHAWONG.

‘Otav oAoKANpwOEL n woppa eLodSou, Ba ppavioTel n 086vn Home (ApxLkr) oeAiSa)
otnv 086V Tou uTtoAoyLaTr). To BM™ Attest™ Connect SLaBETEL TEGOEPLG BATLKEG
0eNiSeG: Home (ApxLkr) 0eAi&a), History (IoTopLkd), Settings (PuBpioeLq) kat Bl Details
(Aemttopépeleg BA).

ZENIAA HOME (APXIKH ZEATAA)

‘Onwg paivetat mapakatw, 6tav o SM™ Attest™ Autdpatog Enwaotrpag 490M eival cuvSeSepEVog 0ToV UTTOAOYLOTH, N GEALSa Home (ApX LK) OEALSQ) TIAPEXEL PLA ELKOVLK
£LKOVA TOU AUTOPATOU EMWwactripa og paypatiké Xpovo, Hadl pe GANeG TTANPOYopLeg Kat AELTOUPYLEG.

500145
O—— 408
-+ Model 490M

3M Attest’

1. Emwadopevol BA. Ot BA ametkovi{ovtal wg «GyvwoTtou» TUTIou HEXPL Va KaBopLotolv 5.  Kdvte KAk yla va petaBeite otn ogAida History
0 TUTI0G BA kaL n katdotacn pdptupa armd Tov xprotn, otn oeAisa BI Details (Iotopko).
(Aemttopépeleg BA). Metapeite otn oeAiSa BI Details (Aemttopépeleg BA) yia évav 6.  Kavte KAK yLa va petapeite otn oeAiSa Settings
OUYKEKPLUEVO BA kdvovtag KALK oTnVv elkova BA 6tav eggpavidovtal ta Aemta (PuBpioELC).

EMWAGNG TIOU ATTIOPEVOUV I) TO ATTOTEAECHA.

2. KAvte KALK OTO ELKOVLKO KOUpTTL yava Stakoete to avaBooPriotpo TG 086vng Kat
va Béoete o OLyaor] ™mv r])thKr] eldormoinon (eav E)(El EvspyonomeaL) Mua Staywvia
YPAHHN 0TV £lkévVa Nxeiou UTIOSNAWVEL ATIEVEPYOTIOLNGN TNG NXNTLKAG £L8oTolnong. 9.

3. KAVTe KALK yLa VO EAAXLOTOTIOLOETE TNV EPAPHOYH.
4. KAvte KAK yLa va KAELOETE TV eQappoyr).
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7. Ap. HOVTEAOU QUTOHATOU EMWACTHPA

'EK500N UALKOAOYLOHLKOU QUTOPATOU EMWACTAPA

ApLBpOG OELPAG AUTOATOU EMWACTIPA

10. 'OAa ta amoteAéopata BA, 0 xpdvog EMwacng mou
QTIOPEVEL I OL KWSLKOL TIPOCOYXG/GPAAIATWY TIOU
gppavifovtal otnv 086vn Autopatou Enwactrpa
eppavifovtat og autrv T oelpd. Kavte KALK 0Toug
KWS8LKOUG TIPOCOXG/OQUAPATWY yLa eMeEriynon tou
TiPoPAHATOG Kat TN AVoNG,.

[



ZENTIAA HOME (APXIKH ZEATAA) — AvaBdaBuion UALKOAOYLOHLKOU

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

enwaong elvat kevég. Avol&te Tov §0Ko CUCTHHATOG TOU UTIOAOYLOTH 0aG, KAVTE Se€l KALK 0TO £LKoViSL0 3SM™ Attest™ Connect

Kat KGvte KALK oTo About

1. L0 va KAVETE EAEYXO0 YL EVIHEPWOELG UALKOAOYLOHLKOU, CUVSEDTE Tov 3M™ Attest™ Autdpato Enwactripa 490M otov UT[O)\OYI% 0ag, 6tav OAEG oL UTIOS0XEG

(MAnpoyopleg). Kavte kAk oto kouptti Check for Updates (EAgyx0G yLa evnUEPWOELG). EQV N 3M £xeL KUKAOWOPHOEL EVNPEPWOT UALKOAOYLOHLKOU, Ba eppaviotel
To koupTt Install Update (Eykatdotaon evnpépwong) otnv 086vn Home (Apxtkr| ogAiSa). Kavte kALk oto kouptt Install Update (Eykatdotacn evnuépwong) yla va

EEKLVIOETE TNV EVNPEPWOT UAKOAOYLOHLKOU.
ZNHELWCELG:

- OLEVNPEPWOELG UALKOAOYLOHLKOU Elval SLaBECLpEG HOVO OTOUG eyyeEYPAUHEVOUG XPHOTEG TTOU €XOUV EYKATAOTHOEL To 3M™ Attest™ Connect. ©a oag {ntnst va
£YKATAOTHOETE TNV TEAEUTALA €KE00N TOU AOYLOpLKOU 3M™ Attest™ Connect, Qv UTIApYEL SLABEGLUN EVNPEPWOT, TIPLV AT TNV EYKATACTACH TNG EVNPEPWONG

UALKOAOYLOULKOU.

- O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwaotrpag 490M mpénel va eivat kevog (SnA. va pnv €xeL enwadopevoug BA) dtav eykabiotatatl evnpEPWon UALKOAOYLOHLKOU.

SENIAA HISTORY (IZTOPIKO)

Metapeite otn oeAiSa History (IoTtopLkd)
KAvoVTag KALK 6TO KOUupTt History

(Iotopko) otn oeAiSa Home (ApxLkr) oud 2art T it Contral
0eAi8a). H oeAisa History (I0TopLKo) L

TIapéxeL Pla cvvoyn Twv SeSopévwy ya

GAoug Toug enwaldpevoug BA. MapdtL o

3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwaotripag

490M amoBnKevEL HOVO TLG TEAEUTALEG

1.250 eyypagég, to 3M™ Attest™ Connect

UTopEl va amoBnkeUEeL OAEG TLG £YYPAPEG.

Ot eyypagég aplBpolvtal StadoxLKa.

Tuyov BeTika (+) anoteAéoparta ya BA

oToUG oTtoloug Sev €xeL avateBel BA

HapTUpa ETILONpaivovTal Pe KOKKLVO
(r.x. Eyypagn 11 6to oTlypLotumo 08ovng).

Ta eSopéva otn oeAisa History (Iotoptkd)
propolv va ta§vopnBolv Kavovtag KALK og

oTtoLadmote KeQaAisa oTAANG.

a pdobetn avaiuon, av to embupeite,

KAVTE KALK 0TO KoupTtt Export (E§aywyr)) yia

Va SNpLOUPYHOETE Eva apxelo .csv, To ottotlo Ba AdBeL povadiké dvopa apxeiou kat Ba

amoBnkeutel oto C: > 3MAttestConnect. To apyeio egaywyng mephapBavel tig Tipég

Autdpatou Emwaotrpa Kat TG TLHEG XprioTn yia KABe eyypapr.

Yrdpxouv SV TPOTIOL yLa va PETaBeLTe O pLa ouyKekpLpévn oehida BI Details

(Aemttopépeleg BA) amo tn oeAisa History (IoTopiko):

1. Bpeite TV emBuPNTY) £yypa@r, EMLONPAVETE TN OELPd Kal KAVTE KALK oTo Details
(AeTtTopépeLeg).

2. Bpeite TV emBupNTr) oeLpA Kat KAVTE SLTTAG KALK OTIOUSHTIOTE OTN GELPA.

ZENTAA Bl DETAILS (AENTOMEPEIEZ BA)

AuTr ) oeAi&a xpnotyoToLeital yia TV
Kataypagr Tou turou BA, Tou aptBuol
Taptidag BA, Tng katdotaong paptupa Kat
TOV CUOXETLOPO eMegepyacpévou BA pe
OUYKEKPLUEVO KUKAO armooteipwong. Mévo
pia oeAisa BI Details (Astttopépeleg BA)
propet va lvat avolktr) kabe popa.

Ta mévte emdvw media (Tipég Autdpatou
Enwaotrpa) cupmAnpwvovtat autopata
armoé tov 3M™ Attest™ Mini Autopato
Enwaotrpa 490M kat v umopouvv va
aMayBouv amnd tov xprjotn. Ta uttdAoLra
media (Tupég Xprotn) CUPTANPWVOVTAL and
TOV TEAKO XproTn.

To 3M™ Attest™ Connect padaivet tig
eLoayBeloeg TLHEG yLa va SnpLoupyroet

Hla avartuooopevn Alota eyypagpuv
OUYKEKPLUEVA YLA TNV EYKATAOTACH 0AG.
Mrtopelte va Katapyroete EMAOYEG artd TV
avantuooopevn Alota, kavovtag SeEL KALK
OTN OTOXEUOHEVN TLUM Kal anavtwvtag Yes
(Nav) oto prjvupa Staypagrig. Ta SeSopéva
TIOU ELOAYOVTAL OTNV EVOTNTA TLHWV XProTn
™G oeAiSag BI Details (Aemtopépeieg BA) pmopouv va uttoPAnBouv oe enegepyacia mpvy
1) HETA amd TNV amoBriKeuan SeSopEVwy.

ZHMANTIKO: ' va SnULoUPYAOETE pLa HOVLUN Eyypagr), KAVTE KALK 0TNV €mAoyn
Print (EktUmwon) yla va SnpLoupyroeTe Jla HEHOVWHEVN eyypapr} BA Tou pmtopet

Va EKTUTIWOEL amd EKTUTIWTH SLKTUOU Kal va armoBnKeuTel wg évtuto apxelo i wg
NAEKTPOVLKO apxeio (to apxelo amobnkeletat ato C: > 3MAttestConnect). *

*AVatpEETe 0TNV TTOALTLKY KaL TLG SLadLkaoieg tripnong apxeiwv tou tspupatdg oag.
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ZENTAA SETTINGS (PYOMIZEIZ)

Metapeite otn oeAiba Settings (PubpioeLg)
KAVOVTag KALK OTO KOUUTTL Settings
(PuBpioelc) otn oeAiSa Home (ApxLkr

oeAiSa). ATio Tn oeAiSa Settings (Pubpioelg)

0 XPrioTNG HTtopeL:

- Na arevepyoToLoeL fj va EVEPYOTIOLOEL
TNV NXNTLKN £L8otoinon em\éyovtag

To emBUPNTO KoupTL. H Epyootactakn
puBpLoN elval n evepyortoinon tng
eldomoinong. Av n nxntkr elsoroinon
elval arevepyorotnpévn, n 086vn tou
3M™ Attest™ Mini Autopatou Enwactripa
490M 6a ouveyloel va avaBooBrvet yia
Va €LEOTIOLACEL TOV XPHOTN OXETIKA HE

Ta Betika (+) amoteAéopata BA kat Tuxov
KWSELKOUG TIPOCOXNG/OPOUAPATWY.

- Na ouyxpovioetL TNV wpa tou

3M™ Attest™ Mini Autopatou Emwactripa 490M Pe auTV TOU UTTOAOYLOTH)
otov oolo elvat cuvSeSepEVog, Kavovtag KALK aTo KoupTti Synchronize Time
(ZuyxpoVLOHOG WPAg). Ma va cuyXPOVIZETE QUTOPATA TNV WPA KABE Yopd TTIou
n povdada cuvsEetal o évav UTIOAOYLOTH, eTIAEETE To TTAaioLo Auto-Sync Time

(AUTOPATOG CUYXPOVLOHOG WPAG).

- Na eAéyxeL TAnpowopleg (Tr.x. ApLBpdg oeLpdg, Oeppokpacia PTAoK Béppavang) yla
Tov 3M™ Attest™ Mini Autopato Enwactripa 490M.

- Na &nptoupyet éva apyeto to omoio propetl va otarBel otnv 3M yLa avtipeTwiion
TPOPANHAETWY, KAVovTag KALK 0To KoupTtt Service Pack.
H mpoem\eypévn Béon amobrikeuong yia to apxeio .spz eivat: C: > 3M AttestConnect.

ANABAGMIZH TOY AOlIZMIKOY
3M™ ATTEST™ CONNECT

H 3M propel Katd SLactrpata va mapacyeL EVNHEPWOELG AOYLOHLKOU yLa TNV EQapHoyr|
Autépatou Enwaotr)pa 3M™ Attest™ Connect. [ va KAVETE EAEYXO YL EVIUEPWOELG,
avoi&te Tov §{0KO CUOTAKATOG TOU UTIOAOYLOTH 0aG, KAVTe S€EL KALK OTO £LKOViSLO

3M™ Attest™ Connect [*=+] kaL kavte KAtk oto About (MAnpogopieq). Kavte KAtk oto
koupTti Check for Updates (EAeyx0g yLa evnUEPWOELG) yLa va Seite edv uttapyouv
SLabéotpeg evnpepWoELG. AKOAOUBNOTE TLG 08nyieg yLa A kat eykatdotaon tng
€VNUEPWANG AoyLopikoU. O 3M™ Attest™ Mini Autopatog Enwaoctripag 490M &ev
XpeLadetal va ouvSeBel oTov UTIOAOYLOTH) yLa AR 1} EYKATACTAON TOU EVIHEPWHEVOU
AoyLoptkoy 3BM™ Attest™ Connect.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN - 3AM™ ATTEST™ CONNECT

Zntnpa

Autia

Aoon

H ewkova BA otn oeAiSa Home (ApxLkr)
0eAiSa) Sev avTLOTOLKEL pE To Xpupa
TWHatog f/kat Seiktn emegepyaociag tou
enwalopevou BA.

O xprjotng Sev €xeL oploet Tov TUTO BA
f/Kat Sev éxeL oploeL eav o BA amotelet
BA pdptupa.

MetaBeite otn oeAiSa Bl Details (Aemttopépeleg BA) kat opiote tov tmo BA amoé tnv
avantuooopevn Alota. EAéyEte to AaioLo eAéyyou ya BA pdptupa.

H oehi&a Home (Apykn oeAisa)
Sev eppaviletal otnv 086vn
TOU UTIOAOYLOTH)

O UTTOAOYLOTHG SEV QVLXVEVEL TOV OUVSESEUEVO
3M™ Attest™ Autopato Emwaoctripa 490M

ATIOCUVSECTE KaL, OTr CUVEELQ, EMAVAcUVEETTE TO KaAwsilo USB atov
uTIoAOYLOTH.

H oeAi&a Home (ApxLkr oeAisa) Sev
eppaviletal otnv 086vn Tou uToAoyLoTh

To 3M™ Attest™ Connect
£xeL eEhayLotomoLnBet.

Kavte KALK 0TO €LKOVISL OTN YPAHHI EPYACLWV TOU UTIOAOYLOTH.

H oeAiSa Home (ApxLkr oehisa)
Sev eppaviletal otnv 086vn
TOU UTIOAOYLOTH)

To 3M™ Attest™ Connect £xeL KAELOEL.

Avo(ETe ToV §{0KO CUOTHPATOG TOU UTTIOAOYLOTH), KAVTE Se&L KALK OTO ELKOVISLO

3M™ Attest™ Connect KGVTE KALK OTOV avTiaToL o aplBuo oepdg
3M™ Attest™ Autdpatou Enwaotrjpa 490M.

H oeAiSa Home (ApxLkr ceAisa) Sev
epgaviletal otnv 086vn Tou uToAoyLoth
KL TO ELKOVISLO Sev epgaviletat
0ToV 5{0KO CUOTHAHATOG TOU UTIOAOYLOTH

H epappoyn evééxetat va
Teppatiotnke anpoeLdomointa.

Windows (Avarjtnon
3M™ Attest™ Connect

ATI6 Tov uTtohoyLaTH), pHeTaBelte oTnv evoTnTa Sear
Windows), TTANKTpoAoyrote 3M Kat KAVTE KALK 0TO
H

Metapeite oto pevou Start (Evapgn) twv Windows, Tov pakeAo 3M Kat KAVTE KALK
oto 3M™ Attest™ Connect.

3t oeAiSa History (IoToptkd), ot xpovot
€vapgng BA €xouv Tnv €vSeLfn Tou £Toug
2000

H e@eSpkn pratapia poAoylol mpaypatikoy
XpoOvou Tou BM™ Attest™ Mini Autdpatou
Enwaotripa 490M &ev Asttoupyel owotd.

Ertikowvwvriote pe to Tprpa Yiootrpténg MeAatwy. To poAdL tpaypatkol xpovou
KATaypapeL Tov Xpovo vapgng emwaocng BA ald oxL Kat Tn SLdpkeLa emwaong
péptupa. H akpiBeta twv anoteAecpdtwy BA v emnpeddetal ano armotuyia tng
£PESPLKNG pTtatapiag Tou poAoylol Tipaypatikol xpovou.

Epgavidetal éva avaduopevo mapabupo
OTaV 0 XPrOTNG KAVEL KALK OTO

koupri Install Update (Eykatdaotaon
evnpépwonc) otn oeAisa Home (Apxkr
0eAi&a) Tou 3M™ Attest™ Connect.

To AoyLoptkd 3M™ Attest™ Connect TIpETeL
va elvat evnpepwpévo yia va avaBabpiotel to
UALKOAOYLOHLKO TOU 3M™ Attest™ Autdpatou
Enwaotripa 490M.

AKOAOUBHOTE TIG 08nyieg yla evnuépwan Tou Aoylopikol 3M™ Attest™ Connect.
2TN OUVEXELQ, KAVTE KALK 0TO KOuTtL Install Update (Eykataotaon evnpépwong)
otn oeAiSa Home (Apxikr) oeAiSa) Tou BM™ Attest™ Connect KAl GUVEXLOTE PE TNV
EVNPEPWOT UALKOAOYLOHLKOU.

YMNOZTHPI=H NEAATQN

TG HMA, kahéote tn Mpappr) BorjBelag tng 3M Health Care oto 1-800-228-3957.
EKTAG H.M.A., ETILKOLVWVOTE PE TNV TOTILKA Ouyatpikn TG 3M.
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Miniautoczytnik SM™ Attest™ 490M

Przed rozpoczeciem korzystania z niniejszego
wyrobu nalezy przeczytaé ze zrozumieniem
wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa.
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WSTEP

Zrzeczenie si¢ odpowiedzialno$ci — zawartosé
instrukcji

Zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci — elementy graficzne

Przyktadowe wydruki, grafiki, wyswietlacze i ekrany przedstawiono jedynie

w celach informacyjno-ilustracyjnych i nie nalezy ich wykorzystywac¢ do ocen
klinicznych lub serwisowych. Dane widoczne na przyktadowych wydrukach

i ekranach nie przedstawiajg rzeczywistych wynikéw badan.

Zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci — sprzet

Dane techniczne osprzgtu miniautoczytnika 3BM™ Attest™ 490M mogg ulegaé
zmianie. Wyglad systemu, podzespoty sprzetowe oraz dane techniczne osprzetu
zamieszczone w niniejszej instrukcji moga nie odpowiada¢ zainstalowanemu
systemowi. Wszelkie zmiany lub modyfikacje w zatwierdzonej instalacji systemu
zostaty zweryfikowane jako zgodne z funkcjami opisanymi w niniejszym
dokumencie.

PRZEZNACZENIE

System wskaznikéw biologicznych o szybkim odczycie 3M™ Attest™ zapewnia
szybkie i niezawodne monitorowanie proceséw sterylizacji parowej i gazowym
nadtlenkiem wodoru w placéwkach opieki zdrowotnej. System sktada sie ze
wskaznikéw biologicznych, zestawdw kontrolnych oraz inkubatora/czytnikow.

Miniautoczytnik SM™ Attest™ 490M stuzy do inkubowania i automatycznego
odczytywania wskaznikdw biologicznych 3M™ Attest™ 1295, 1491i 1492V

w temperaturze 60°C w celu uzyskania ostatecznego ujemnego wyniku
fluorescencji po 24 minutach. Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M pozwala takze
na dalszg inkubacje wskaznikéw biologicznych o bardzo szybkim odczycie

3M™ Attest™, numery katalogowe 14911492V, w celu uzyskania ostatecznego
ujemnego wyniku optycznej zmiany koloru na skutek zmiany pH, odpowiednio po
24 i 48 godzinach. Taka dalsza inkubacja jest opcjonalna i nie jest wykorzystywana
przy rutynowym uzytkowaniu.

Dodatni wynik fluorescencji lub dodatni wynik optycznej zmiany koloru na skutek
zmiany pH wskazuje na nieprawidtowy proces sterylizacji. Ze wzgledu na wysoka
czuto$é wyniku fluorescencji kontynuowanie inkubacji poddanych sterylizacji
wskaznikéw biologicznych 3M™ Attest™ po zarejestrowaniu wyniku fluorescenciji
nie przynosi jednak dodatkowych korzysci.

Inne wskazniki biologiczne (Bl) nie sa zgodne z tym urzadzeniem i nie moga by¢
stosowane.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M stuzy do inkubowania i automatycznego
odczytywania wskaznikéw biologicznych o szybkim odczycie 3M™ Attest™
1295 oraz wskaznikdw biologicznych o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™,
numery katalogowe 1491i 1492V, w temperaturze 60°C w celu uzyskania
ostatecznego wyniku fluorescencji po 24 minutach.

Wskazania do stosowania wskaznikéw biologicznych Attest™ zamieszczono
w instrukcji obstugi produktu.

GWARANCJA

W Stanach Zjednoczonych miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M jest objety
jednoroczng ograniczong gwarancjg produktowa. Gwarancje, mozliwosé
dochodzenia roszczen oraz ograniczenia obowigzujagce w Stanach Zjednoczonych
opisano na stronie internetowej produktu pod adresem Go.3M.com/490M.

W przypadku krajéw innych niz Stany Zjednoczone gwarancje zapewnia oddziat
odpowiadajacy za sprzedaz miniautoczytnika 3BM™ Attest™ 490M.

Wyréb mozna zarejestrowaé na stronie internetowej Go.3M.com/490M.

BEZPIECZENSTWO | SRODKI
OSTROZNOSCI

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M oraz powigzane z nim urzadzenia i akcesoria
zostaty zaprojektowane z myslg o bezpiecznej i niezawodnej eksploatacji, ktéra
bedzie mozliwa pod warunkiem stosowania sie do dostarczonych instrukgji.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie informacje
dotyczace bezpieczenstwa zamieszczone w instrukcjach obstugi dotaczonych do
miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M i powigzanych wskaznikéw biologicznych
oraz stosowac sig do nich. Z niniejszego urzgdzenia nalezy korzysta¢ jedynie do
celéw opisanych w tej instrukcji obstugi. Niniejsza instrukcje nalezy zachowaé do
wykorzystania w przysztosci.

Jednostke zaprojektowano do stosowania wraz z modutem zasilacza oraz kablem
USB dostarczonymi przez firme 3M. Jesli wyréb bedzie wykorzystywany

w sposéb inny niz okreslony przez firme 3M, zapewniana przez niego ochrona moze
ulec ostabieniu.
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Objasnienie konsekwencji stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacije, ktora, jesli wystapi, moze
spowodowac zgon lub powazne obrazenia ciata.

& PRZESTROGA: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli wystapi, moze
spowodowac lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Aby uniknaé niebezpiecznych dziatan, ktére moga skutkowac obrazeniami ciata
lub uszkodzeniem aparatu, nalezy stosowac si¢ do ponizszych ostrzezen i Srodkéw
ostroznosci.

A OSTRZEZENIE: Redukcja ryzyka zwigzanego z niebezpiecznym napieciem

Stosowac jedynie w pomieszczeniach zamknietych.

Nie korzystaé z urzadzenia, jesli nie dziata ono prawidtowo lub ulegto
uszkodzeniu.

Korzysta¢ jedynie z zasilacza okreslonego dla niniejszego wyrobu
i posiadajgcego certyfikat uprawniajacy do stosowania w danym kraju.

A PRZESTROGA: Redukcja ryzyka obrazen ciata lub uszkodzenia aparatu

Nie wylewaé cieczy do wnetrza aparatu lub na niego. Nie zanurza¢ jednostki
w cieczy.

Przed czyszczeniem miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M nalezy zawsze
odtaczac i odczekad, az ostygnie.

Powierzchnie zewnetrzne nalezy czysci¢, stosujac sie do instrukcji dostarczonych
przez producenta.

Nie wolno otwiera¢ obudowy aparatu — urzadzenie nie zawiera czesci
przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.

Na czas aktywacji wskaznika biologicznego o szybkim odczycie 3M™ Attest™
1295 nalezy zaktada¢ okulary i rekawice ochronne.

Przed aktywacjg poddane sterylizacji parowej wskazniki biologiczne 3M™
Attest™ nalezy pozostawi¢ do ostygnigcia przez okreslony czas. Aktywacja lub
intensywne korzystanie ze wskaznika biologicznego przed schtodzeniem moze
spowodowac pekniecie szklanej amputki z pozywka.

Na czas aktywacji wskaznikéw biologicznych o bardzo szybkim odczycie
3M™ Attest™ nalezy zaktadac okulary ochronne.

A OSTRZEZENIE: Redukcja ryzyka zwigzanego z nieprawidtowymi
wynikami

Aparat moze by¢ stosowany jedynie przez operatoréw znajacych urzadzenie,
jego funkcje oraz instrukcje obstugi.

Nie umieszczac aparatu w otoczeniu wystawionym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych lub silnego o$wietlenia zarnikowego.

Nie umieszcza¢ aparatu w poblizu jakichkolwiek urzadzen emitujgcych silne pole
elektromagnetyczne.

Nie stosowaé na powierzchniach drgajacych.

Aktywacje i inkubacje wskaznikéw biologicznych o szybkim odczycie
3M™ Attest™ 1295 przeprowadzié¢ w ciggu 1 godziny po zakonczeniu cyklu
sterylizacji.

Nie inkubowaé wskaznika biologicznego 3M™ Attest™, jezeli po sterylizacji,

a przed aktywacjg wskaznika, zaobserwuje sie uszkodzenie amputki

z pozywka. Ponownie przetestowac sterylizator za pomoca nowego wskaznika
biologicznego.

Przed aktywacjg poddane sterylizacji parowej wskazniki biologiczne
3M™ Attest™ nalezy pozostawi¢ do ostygnigcia przez okreslony czas.

Po umieszczeniu wskaznika biologicznego 3M™ Attest™ w studzience nie wolno
go wyciaggac ani zmienia¢ jego potozenia.

Nie wycigga¢ wskaznika biologicznego 3M™ Attest™ ze studzienki inkubacyjnej
do momentu, az symbol (+) lub (-) na wyswietlaczu nie poinformuje o
zakoriczeniu testu.

Nie wolno ponownie inkubowaé wskaznikéw biologicznych 3M™ Attest™, dla
ktérych otrzymano wynik z autoczytnika.




INFORMACJE DOTYCZACE BHP

Zgodnosé urzadzenia w zakresie bezpieczenstwa
Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M spetnia wymagania nastepujacych norm,
zgodnie z certyfikatem CB Scheme oraz raportem z testéw wydanym przez
organizacje UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Wymagania bezpieczeristwa dotyczace elektrycznych
przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzgdzen laboratoryjnych. Czesé 1:
Wymagania ogélne

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Wymagania bezpieczeristwa dotyczace
elektrycznych przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen laboratoryjnych.
Czes¢ 2-010: Wymagania szczeg6towe dotyczace urzadzen laboratoryjnych
przeznaczonych do nagrzewania materiatéw.

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M ma oznaczenie UL i znak UL wraz z symbolami
,C”1i,US” potwierdzajacymi zgodnos$¢ z normami UL 61010-1, CAN/CSA 22.2 nr
61010-1 oraz CAN/CSA 22.2 nr 61010-2-010.

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M ma oznaczenie CE potwierdzajgce spetnienie
warunkéw dyrektywy niskonapieciowej (LVD) 2014/35/UE zgodnie z Deklaracja
zgodnosci.

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M spetnia wymagania dyrektywy RoHS, czyli
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.

w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji

w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Miniautoczytnik 3SM™ Attest™ 490M jest zgodny z wymogami chinskiej normy
RoHS Il

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M spetnia wymagania dyrektywy WEEE, czyli
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r.
w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Kompatybilno$é elektromagnetyczna (EMC)
Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M spetnia wymagania nastepujacych norm
w zakresie EMC zgodnie z Deklaracjg zgodnos$ci wydang przez firme 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Wyposazenie elektryczne do pomiaréw,
sterowania i uzytku w laboratoriach. Wymagania dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Czeé¢ 1: Wymagania ogélne

e Wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) zgodnie z dyrektywa
EMC 2014/30/UE (oznaczenie CE).

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M spetnia australijskie i nowozelandzkie

wymagania w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci

elektromagnetycznej zgodnie z Deklaracjg zgodnosci dostawcy, ktéra jest
potgczona ze znakiem RCM (Regulatory Compliance Mark) potwierdzajgcym
zgodno$é z przepisami w Australii / Nowej Zelandii.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania zawarte w Czeéci 15 Zasad FCC. W trakcie
pracy urzadzenie musi spetniaé nastepujace dwa warunki: (1) To urzadzenie nie moze
powodowaé szkodliwych zaktécen oraz (2) musi tolerowaé wszelkie odbierane
zaktocenia, w tym takze takie, ktére mogg niekorzystnie wptywaé na jego dziatanie.

Nie nalezy wprowadzaé zadnych modyfikacji tego urzgdzenia bez pisemnej zgody
firmy 3M. Nieautoryzowane modyfikacje moga spowodowaé uniewaznienie
uprawnien gwarancyjnych przyznanych na mocy Federalnych Przepiséw
Komunikacyjnych zezwalajacych na uzytkowanie tego urzadzenia.

Testy urzadzenia potwierdzity, ze spetnia ono wartosci dopuszczalne dla urzadzen
cyfrowych Klasy B, zgodnie z Cze$cig 15 Zasad FCC. Limity te stuzg zapewnieniu
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacji domowej.

To urzgdzenie generuje, wykorzystuje i moze wypromieniowywacé energie o
czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzytkowane
zgodnie z instrukcjami, moze powodowaé szkodliwe zaktécenia komunikacji
radiowej. Jednak nie ma gwarancji, ze zakt6cenia takie nie wystapia w przypadku
okreslonej instalacji. Jesli ten sprzet powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze
radia lub telewizji, co mozna stwierdzi¢, wiaczajgc i wytaczajgc urzadzenie, zacheca
sie uzytkownika do podjecia proby usuniecia zaktécen, korzystajgc z jednego lub
kilku z nastepujacych srodkow:

- Zmiana orientacji lub ustawienia anteny odbiorczej.

- Zwiekszenie odstepu miedzy sprzetem a odbiornikiem.

- Podtaczenie sprzetu z wyjsciem w obwodzie innym niz ten, do ktérego
podtaczony jest odbiornik.

- Konsultacja z przedstawicielem handlowym lub doswiadczonym technikiem
radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

WYJASNIENIE ZNACZENIA
SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE

NA PRODUKCIE ORAZ ETYKIETACH
NA OPAKOWANIU

Stownik symboli

Nazwa .
Symbol | Opis symbolu
symbolu
Wskazuje producenta wyrobu medycznego,
jak okreslono w rozporzadzeniu (UE)
Wytwoérca 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
poprzednio dyrektywie 93/42/EWG.
Zrédto: 1ISO 15223, 511
Autoryzowany

. Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela
przedstawiciel E we Wspdlnocie Europejskiej. Zrédto: ISO

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu

Data produkeji medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Wskazuje numer katalogowy nadany przez
wytwérce, tak ze mozna zidentyfikowac
wyréb medyczny. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

we Wspolnocie 15223, 51.2, 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU
Europejskiej

Numer katalogowy

Wskazuje numer seryjny nadany przez
wytworce, tak ze mozna zidentyfikowad
okreslony wyréb medyczny. Zrédto: ISO
15223, 51.7

Numer seryjny

Informuje uzytkownika o koniecznosci
zapoznania sie z instrukcja obstugi w celu
uzyskania takich istotnych informacji, jak
ostrzezenia czy $rodki ostroznosci, ktérych
z r6znych powodéw nie mozna umiesci¢ na
wyrobie medycznym. Zrédto: 1SO 15223,
5.4.4

Przestroga

(5]
A

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub
dyrektywami UE w sprawie wyrobéw
medycznych.

Mm

Wskazuje, ze produkt zostat oceniony i
sklasyfikowany przez firme UL jako zgodny
z normami obowigzujacymi w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie.

Znak CE c
Certyfikat zgodnosci

i {OF

LISTED

Oznaczenie Wskazuje, ze produkt jest zgodny z
zgodnosci z @ obowigzujgcymi australijskimi przepisami.
przepisami Zrédto: AS/NZS 44171:2012

Wskazuje okres eksploatacji produktu, ktéra

Symbol chifiskie] jest przyjazna dla $rodowiska. Zrédto: SJ/T

®

dyrektywy RoHS |1 11364-2014
Oznaczenie umieszczone na tabliczce
znamionowej informujace o tym, ze
Prad staty — | sprzet mozna zasila¢ wytacznie prgdem

= = = | statym, oraz umozliwiajace znalezienie
odpowiednich zaciskéw. Zrédto: IEC
60417-5031

NIE wyrzucaé zuzytego urzadzenia do
kosza na odpady mieszane. Nalezy oddaé
je do recyklingu. Zrédto: Dyrektywa WEEE
2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu

Recykling sprzetu
elektronicznego

13

elektrotechnicznego i elektronicznego

Wigcej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com
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DANE TECHNICZNE

Dane dotyczace zasilania

Zasilacz Wartos¢ robocza
Zakres napiecia 100-240
Czestotliwosé 50/60

Natezenie pradu 0,6

Warunki robocze otoczenia
Warunek otoczenia Wartosé robocza

Wysoko$¢é n.p.m. 3000 (maks.)

Temperatura robocza 16-35

Temperatura przechowywania -10-50

Robocza wilgotnos$é wzgledna 20-80 (bez kondensaciji)
Zakres napiecia 12

Czestotliwosé DC

Natezenie pradu 1,2

Instalacja/ochrona przepieciowa  Kategoria Il

Poziom zanieczyszczenia 2

Wymiary jednostki

Szerokosé¢ — 15,5 cm
Wysoko$é — 8,25 cm
Gteboko$é — 5,25 cm
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Jednostki
VAC

Hz

A

Jednostki
m

°C

°C

%

VvDC

INSTRUKCJE OBStUGI — wstepna
konfiguracja
Wybér lokalizacji

Umiescié¢ miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M na stabilnej i ptaskiej powierzchni,
z dala od $wiatta stonecznego i o$wietlenia zarnikowego.

Dobér i instalacja odpowiedniej wtyczki elektrycznej
Zasilacz miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M jest dostarczany wraz z wieloma
konfiguracjami wtykéw. W zasilaczu nalezy zamontowac konfiguracje wtykéw
whiasciwg dla kraju uzytkowania. Podtgczy¢ zasilacz do gniazda zasilania
znajdujgcego sie z tytu miniautoczytnika SM™ Attest™ 490M, a nastepnie
podtaczy¢ go do odpowiedniego uziemionego gniazda elektrycznego.

Wityczka zasilacza petni funkcje urzadzenia odtgczajacego zasilanie elektryczne.
Nie umieszczac¢ wokoét zasilacza zadnych urzadzen, ktére mogtyby utrudniaé jego
odtgczenie.

Wersje programu rozruchowego (B X.X.X) i oprogramowania wbudowanego

(V X.X.X) sg na krétko wyswietlane sekwencyjnie podczas uruchamiania
miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M.

& OSTRZEZENIE:

o Nie umieszczac aparatu w otoczeniu wystawionym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych lub silnego o$wietlenia zarnikowego.

e Nie umieszczaé aparatu w poblizu jakichkolwiek urzadzen emitujacych silne
pole elektromagnetyczne.

e Nie stosowaé na powierzchniach drgajgcych.

Odczekaé 30 minut przed rozpoczeciem eksploatacji
Po podtgczeniu nalezy odczekaé 30 minut na nagrzanie urzgdzenia i dopiero
po6zniej mozna umiesci¢ wskazniki biologiczne w studzienkach inkubacyjnych.
Gdy urzadzenie osiggnie odpowiednig temperature inkubacji, kod ostrzegawczy
C1 zniknie.

Uwagi specjalne

Aby wyeliminowaé okresy nagrzewania, zaleca si¢ pozostawiaé urzadzenie
wiaczone. Urzadzenie mozna odtaczyé od zasilania, jedli przewiduije sie, ze nie
bedzie ono uzywane przez dtuzszy okres.

A OSTRZEZENIE: Korzystaé jedynie z zasilacza okre$lonego dla niniejszego
wyrobu i posiadajacego certyfikat uprawniajgcy do stosowania w danym kraju.




INSTRUKCJA OBStUGI — oméwienie studzienek, przyciskdw, wyswietlacza i potgczen

490M

STUDZIENKI Widok z tytu
1. Studzienki inkubacyjne — miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M jest wyposazony /- Port USB — podtaczy¢ koficéwke ,B” dostarczonego kabla USB tutaj, aby
w cztery studzienki inkubacyjne. korzysta¢ z oprogramowania 3M™ Attest™ Connect.
. 1e 8. Gniazdo zasilania — podtgczyé zasilacz tutaj.
Przyciski
2. Przycisk dotykowy (Alarm wyt.)
Wyswietlacz
3. Przyktad dodatniego (+) wyniku wskaznika Bl w studzience nr1

4.
5.
6.

Przyktad ujemnego (-) wyniku wskaznika Bl w studzience nr 2
Przyktad pozostatego czasu inkubacji dla studzienki nr 3
Przyktad kodu btedu dla studzienki nr 4
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INSTRUKCJE OBSLUGI —
procedura odczytu

Instrukcje dotyczace aktywacji
biologicznego (BI)

Ponizszg procedure nalezy wykonywaé dla kazdego badanego wskaznika

biologicznego (Bl) 3M™ Attest™:

inkubacji wskaznika

biologiczne 3M™ Attest™ nalezy pozostawi¢ do ostygnigcia przez okreslony

schtodzeniem moze spowodowaé peknigcie szklanej amputki.

A PRZESTROGA: Przed aktywacjg poddane sterylizacji parowej wskazniki

czas. Aktywacja lub intensywne korzystanie ze wskaznika biologicznego przed

& PRZESTROGA: Na czas aktywacji wskaznikéw biologicznych o bardzo
szybkim odczycie 3M™ Attest™ nalezy zaktada¢ okulary ochronne.

& PRZESTROGA: Na czas aktywacji wskaznika biologicznego o szybkim
odczycie BM™ Attest™ 1295 nalezy zaktadac okulary i rekawice ochronne.

& OSTRZEZENIE: Redukcja ryzyka zwiazanego z nieprawidtowymi
wynikami

Nie inkubowaé wskaznika biologicznego 3M™ Attest™, jezeli po sterylizacji,
a przed aktywacjg wskaznika zaobserwuje si¢ uszkodzenie amputki z
pozywka. Ponownie przetestowac sterylizator za pomocg nowego wskaznika
biologicznego.

Aktywacje i inkubacje wskaznikéw biologicznych o szybkim odczycie
3M™ Attest™ 1295 przeprowadzi¢ w ciggu 1 godziny po zakonczeniu cyklu
sterylizacji.

Przed aktywacjg poddane sterylizacji parowej wskazniki biologiczne 3M™
Attest™ nalezy pozostawi¢ do ostygnigcia przez okreslony czas.

Nie wolno ponownie inkubowa¢ wskaznikéw biologicznych 3M™ Attest™, dla
ktérych otrzymano wynik z autoczytnika.
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Uzywajac okularéw ochronnych (i rekawic
w przypadku wskaznika Bl 1295), UMIESCIC
wskaznik Bl w aktywatorze wskaznikow
biologicznych Attest™.

ZAMKNAC i SCISNAC aktywator wskaznikow
biologicznych Attest™, aby zamkngé zatyczke
wskaznika Bl i skruszy¢ amputke z pozywka.

Wyciagna¢ wskaznik Bl, wzrokowo
ZWERYFIKOWAC, czy szklana amputka
(zawierajaca pozywke) zostata skruszona,

i OBROCIC wskaznik BI, aby pozywka sptyneta
do komory wzrostu na dnie fiolki.

SPRAWDZIC, czy pozywka sptyneta do komory
wzrostu w dolnej czesci fiolki Bl.

Skierowaé ptaska strone aktywowanego
wskaznika Bl w strong przedniej czesci
miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M

i UMIESCIC wskaznik Bl w dowolnej studzience
inkubacyjnej. Obserwowac wyswietlacz
miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M, aby
potwierdzi¢ prawidtowe potozenie wskaznika
BI. Jesli wskaznik Bl zostat prawidtowo
umieszczony, na wy$wietlaczu miniautoczytnika
3M™ Attest™ 490M pojawig sie symbole
000, 00, 9, - nastepnie bezposrednio pod
inkubowanym wskaznikiem Bl wyswietli sie
pozostaty czas inkubacji (w minutach).

ZAPISAC wynik dla wskaznika Bl.

o zakonczeniu testu.

A OSTRZEZENIE: Nie wyciggac¢ wskaznika biologicznego ze studzienki
inkubacyjnej do czasu, az symbol (+) lub (-) na wyéwietlaczu nie poinformuje




INSTRUKCJE OBSLUGI —
informacje dodatkowe

Umieszczanie wskaznika Bl

Wszystkie studzienki inkubacyjne w miniautoczytnikach 3M™ Attest™ 490M sg
zaprogramowane do generowania ostatecznego wyniku fluorescencji w ciaggu

24 minut inkubacji i moga stuzy¢ do inkubacji wskaznikéw biologicznych o bardzo
szybkim odczycie 3M™ Attest™ 14911492V oraz wskaznika biologicznego

o szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1295.

Pozostaty czas inkubacji wyrazony w minutach bedzie wyswietlany z przodu
urzgdzenia w celu zasygnalizowania, ze w studzience czytnika odbywa sie inkubacja
wskaznika biologicznego 3M™ Attest™ i nie nalezy go dotykac. Wyswietlanie
pozostatego czasu oznacza, ze wyniki nie sg dostepne i trwa inkubacja. Nie
wyciagaé wskaznikéw biologicznych 3M™ Attest™ do czasu, az pojawienie sie
symbolu (+) lub (-) na wys$wietlaczu nie poinformuje o zakonczeniu testu.

Uwaga: Jesli wskaznik biologiczny 3M™ Attest™ zostanie przypadkowo
wyciagniety przed zakonczeniem okresu inkubaciji, rozlegnie sig alarm, a na
wyswietlaczu pod dang studzienka wyswietli sie kod ostrzegawczy C2. W ciagu

10 sekund nalezy ponownie umiescié¢ wskaznik biologiczny 3M™ Attest™

w studzience inkubacyjnej. W przeciwnym razie wynik nie zostanie wygenerowany.

A OSTRZEZENIE: Nie wolno wycigga¢ wskaznika biologicznego
3M™ Attest™ po umieszczeniu go w studzience ani zmieniaé jego potozenia.
Moze to spowodowacé utrate wynikéw oraz nieprawidtowe wykonanie testu

wskaznika biologicznego.

INSTRUKCJA OBStUGI

Kontrola dodatnia

Kazdego dnia, gdy inkubowany i odczytywany bedzie poddany sterylizacji wskaznik

biologiczny 3M™ Attest™, nalezy aktywowa¢ i inkubowaé co najmniej jeden

niesterylizowany wskaznik biologiczny 3M™ Attest™, ktéry bedzie petnit funkcje

kontroli dodatniej. Zapisaé ,K” (jak ,kontrola”) i date na etykiecie. Kontrole dodatniag

mozna umiesci¢ w dowolnej studzience inkubacyjnej. Kontrole dodatnig nalezy

analizowac dla kazdego numeru katalogowego. Powinna ona mie¢ ten sam numer

serii co poddany sterylizacji wskaznik biologiczny 3M™ Attest™.

Kontrola dodatnia wskaznika biologicznego pomaga potwierdzié, czy:

e inkubacja zostata przeprowadzona we wtasciwej temperaturze;

e zdolno$é spor do przezycia nie zostata zmieniona przez niewtasciwg temperature
przechowywania, wilgotnos¢ lub blisko$é chemikaliow;

e pozywka jest zdolna stymulowa¢ szybki wzrost oraz

e podzespoty miniautoczytnika 3BM™ Attest™ 490M dziataja prawidtowo.

INSTRUKCJA OBStUGI —
INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki fluorescenciji

Natychmiast po wykryciu dodatniego wyniku dla wskaznika biologicznego
3M™ Attest™ na wys$wietlaczu bezposrednio pod inkubowanym wskaznikiem Bl
pojawi sig symbol (+) i rozlegnie sie alarm (jesli funkcja alarmu dzwigkowego jest
wigczona). Dotknaé przycisku dotykowego, aby potwierdzié wynik, wytaczyé
migajacy symbol i wyciszy¢ alarm (jesli jest wigczony). Jesli po 24 minutach
inkubacji wykryty zostanie ujemny wynik dla wskaznika biologicznego

3M™ Attest™, wéwczas na wyswietlaczu bezposrednio pod inkubowanym
wskaznikiem Bl pojawi sie symbol (-). Ostateczny ujemny wynik fluorescencji (-)
dla poddanego sterylizacji wskaznika biologicznego 3M™ Attest™ uzyskany po
24 minutach inkubacji oznacza akceptowalny proces sterylizacji.

Po wyséwietleniu symbolu (+) lub (-) oraz zapisaniu wyniku mozna wyciggnaé

wskaznik biologiczny 3M™ Attest™ ze studzienki. Wynik (,+” lub ,-”) jest
wys$wietlany do momentu usuniecia wskaznika Bl ze studzienki inkubacyjnej. Wynik
zniknie po dziesigciu sekundach od wyciagniecia wskaznika Bl. Nie wolno ponownie
inkubowaé wskaznikéw Bl, poniewaz wygenerowany wynik bedzie nieprawidtowy.

Kontrola niepoddanego sterylizacji wskaznika Bl musi zapewnia¢ dodatni wynik
fluorescenciji (+). Wyniki sterylizowanych wskaznikéw BI nie s miarodajne, dopéki
codzienna kontrola dodatnia wskaznikéw Bl nie da dodatniego odczytu wyniku
fluorescenciji (+).

Wynik dodatni (+) dla poddanego sterylizacji wskaznika biologicznego 3M™ Attest™
oznacza nieprawidtowy proces sterylizacji. W przypadku jakichkolwiek dodatnich
wynikéw testéw nalezy podjgé natychmiastowe dziatania. Nalezy okresli¢ przyczyne
dodatniego wyniku dla wskaznika biologicznego 3M™ Attest™ i powtérzy¢ test
sterylizatora, stosujac si¢ do zasad i procedur obowigzujacych w placéwce.

Opcjonalny wynik optycznej zmiany koloru na skutek
zmiany pH — wskazniki biologiczne o bardzo szybkim
odczycie 3M™ Attest™ 1491i 1492V

Wskazniki biologiczne o bardzo szybkim odczycie 3SM™ Attest™ mogag by¢
poddawane dalszej inkubacji w celu uzyskania optycznej zmiany koloru na skutek
zmiany pH. Taka dalsza inkubacja jest opcjonalna i nie jest wykorzystywana przy
rutynowym uzytkowaniu, lecz jedynie do badan specjalnych. Ze wzgledu na wysoka
czuto$é wyniku fluorescencji kontynuowanie inkubacji wskaznikéw biologicznych
o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1491i 1492V powyzej 24 minut nie
przynosi dodatkowych korzysci. Po aktywacji i podczas inkubacji biata wtéknina
we wskazniku biologicznym absorbuje purpure bromokrezolows, czyli wrazliwy na
pH barwnik wskaznikowy w pozywce, i staje sie niebieska. W przypadku dodatniej
kontroli wskaznika Bl pozywka i/lub wtéknina zmienig kolor na z6tty w ciggu

24 godzin w przypadku wskaznikéw Bl 1491 oraz 48 godzin w przypadku
wskaznikéw 1492V. Zaobserwowany kolor zétty w fiolce oznacza wynik dodatni.
Jesli kolor pozywki i/lub wiékniny poddanego sterylizacji wskaznika Bl zmieni sie
z fioletowego na z6tty, oznacza to niepowodzenie procesu sterylizacji parowej.
Ujemny wynik zmiany koloru na skutek zmiany pH, tzn. jesli pozywka i wtéknina
pozostang fioletowe/niebieskie, mozna ocenié po 24 godzinach w przypadku
wskaznikéw Bl 1491 oraz po 48 godzinach w przypadku wskaznikow 1492V.

Opcjonalny wynik optycznej zmiany koloru na
skutek zmiany pH — wskaznik biologiczny o szybkim
odczycie 3M™ Attest™ 1295

Wskazniki biologiczne o szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1295 moga by¢
poddawane dalszej inkubacji w celu uzyskania optycznej zmiany koloru na skutek
zmiany pH. Ze wzgledu na wysokg czutos¢ wyniku fluorescencji kontynuowanie
inkubacji wskaznikéw biologicznych o szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1295 po
zarejestrowaniu wyniku fluorescencji nie przynosi dodatkowych korzysci. Taka
dalsza inkubacja jest opcjonalna i nie jest wykorzystywana przy rutynowym
uzytkowaniu, a jedynie do badan specjalnych.

W przypadku dodatniej kontroli wskaznika Bl pozywka zmieni kolor na z6tty

w ciggu 24 godzin. Zaobserwowany kolor z6tty w fiolce oznacza wynik dodatni.
Po zaobserwowaniu zéttego koloru oraz zapisaniu wyniku zmiany koloru na skutek
zmiany pH mozna wyrzuci¢ wskaznik BI.

Aby uzyskaé wynik optycznej zmiany koloru na skutek zmiany pH w przypadku
sterylizowanych wskaznikéw biologicznych o szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1295,
zaleca sie stosowanie nawilzonego inkubatora, aby zapobiec wyschnigciu pozywki.

Po otrzymaniu wyniku fluorescencji w miniautoczytniku 3SM™ Attest™ 490M
przenies¢ poddany sterylizacji wskaznik Bl 1295 do nawilzonego inkubatora,

w ktérym ustawiono temperature 60°C. Zmiana koloru pozywki z fioletowego na zétty
oznacza nieprawidtowy proces sterylizacji. Ujemny wynik zmiany koloru na skutek
zmiany pH, tzn. jesli pozywka pozostanie fioletowa, mozna oceni¢ po 7 dniach.

INSTRUKCJE OBSLUGI — utylizacja

Aparat zawiera akumulator jonowy. Aparat nalezy przekaza¢ do utylizacji zgodnie
z krajowymi i lokalnymi wymogami.

WLASCIWOSCI | FUNKCJE MINIAUTOCZYTNIKA 3M™ ATTEST™ 490M

Alarm dzwiekowy

Po wykryciu dodatniego wyniku uruchomiony zostanie alarm dzwigkowy, a na
wyswietlaczu bezposrednio pod inkubowanym wskaznikiem Bl pojawi si¢ symbol
(+). Alarm dzwiekowy zostanie réwniez uruchomiony w przypadku wyciggniecia
wskaznika Bl z miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M przed uzyskaniem wyniku.
Jesli w ciagu 10 sekund wskaznik Bl nie zostanie ponownie umieszczony

w studzience inkubacyjnej, dane zostang utracone.

W przypadku okreslonego wskaznika biologicznego 3M™ Attest™ mozna wyciszyé
alarm dzwigkowy dla wynikéw dodatnich. W tym celu nalezy nacisnaé¢ przycisk
dotykowy, gdy rozlega sig dzwiek alarmu. Spowoduje to wytaczenie alarmu jedynie
dla okreslonego wskaznika Bl. Wszystkie kolejne dodatnie wyniki dla wskaznikéw
biologicznych 3M™ Attest™ wykryte w innych studzienkach inkubacyjnych beda
skutkowaé uruchomieniem alarmu dzwiekowego. Wyjecie wskaznika Bl powoduje
ponowng aktywacje alarmu dla danej studzienki. Nacis$nigcie przycisku dotykowego

w celu wyciszenia alarmu dla dodatniego wyniku wskaznika Bl nie spowoduje
wyciszenia alarmu dla btedéw lub alarméw ostrzegawczych. Alarm dzwiekowy jest
domyslnie wiaczony. Alarm mozna wytaczy¢ na stronie Settings (Ustawienia)

w aplikacji 3M™ Attest™ Connect.

Numer seryjny, wersja oprogramowania
wbudowanego i warto$é temperatury

Aby sprawdzié¢ numer seryjny, wersje oprogramowania wbudowanego lub
temperature bloku grzatki, nacisnac¢ i przytrzymac przycisk dotykowy. Numer
seryjny, wersja oprogramowania wbudowanego i blok inkubatora jednostki zostang
po kolei wyswietlone na wyswietlaczu. Miniautoczytnik 3SM™ Attest™ 490M zawiera
wewnetrzny program do automatycznej diagnostyki temperatury. Jesli temperatura
wykroczy poza okreslony zakres (60,0°C +/- 2,0°C), wy$wietli si¢ kod btedu.
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Przerwa w zasilaniu
Jesli po przerwie w dostawie pradu zasilanie zostanie przywrécone, miniautoczytnik
3M™ Attest™ 490M sprawdza temperature bloku grzatki.

e Jesli warto$é temperatury jest nizsza od okreslonej wartosci granicznej, kod
ostrzegawczy C1 zostanie wyswietlony pod wszystkimi pustymi studzienkami
inkubacyjnymi. Kod ostrzegawczy C1 zniknie, gdy temperatura bedzie miescita
sie w okreslonym zakresie (60,0°C +/- 2,0°C).

e W przypadku jakichkolwiek inkubowanych wskaznikéw BI, dla ktérych
otrzymano wynik przed przerwa w zasilaniu, wynik zostanie wyswietlony po
whiaczeniu zasilania, pod warunkiem, ze wskaznik Bl pozostanie w studzience.

e W przypadku jakichkolwiek inkubowanych wskaznikéw B, dla ktérych nie
otrzymano wyniku przed przerwa w zasilaniu:

o Jesli temperatura bloku grzatki miesci sie w okre$lonym zakresie, odczyty
zostang wznowione po uptywie pozostatego czasu inkubacji, ktéry wyswietla
sie pod wskaznikami Bl na wyswietlaczu.

o Jesli po krétkiej przerwie w zasilaniu temperatura bloku grzatki przekracza
50°C, lecz nie miesci sie w okreslonym zakresie, kod ostrzegawczy C3
wyswietli sie pod odpowiednimi studzienkami, a odczyty nie zostang
pobrane. Zgodnie z pozostatym czasem inkubacji wyswietlanym na
wys$wietlaczu, odczyty zostang wznowione, gdy temperatura bedzie miescita
sie w okre$lonym zakresie.

o Jesli temperatura bloku grzatki jest nizsza niz 50°C, kod btedu E5 zostanie
wyswietlony pod odpowiednimi wskaznikami Bl. Wynik nie zostanie
uzyskany, co wigze si¢ z koniecznoscig wykonania powtérnego testu wsadu/
sterylizatora przy uzyciu nowego wskaznika Bl, zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w placéwce.

Opcjonalne oprogramowanie 3M™ Attest™ Connect

W razie potrzeby miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M mozna podtgczy¢ do

komputera PC za pomocg dostarczonego kabla USB, co zapewnia dodatkowe

mozliwosci: Pobranie i instalacja bezptatnej aplikacji do autoczytnika 3M™ Attest™

Connect umozliwia uzytkownikom:

o Wyswietlanie biezagcego statusu wskaznikéw Bl w miniautoczytniku 3SM™
Attest™ 490M na ekranie komputera.

o Wyswietlanie i eksportowanie rekordéw poprzednich wskaznikéw Bl w celu
drukowania i/lub zapisywania dokumentacji w postaci pliku elektronicznego*.

e Nawigzanie tgcznosci z kompatybilnymi systemami oprogramowania do
$ledzenia urzadzen.

e Tworzenie plikéw diagnostycznych w celu udzielenia klientom zdalnej pomocy
technicznej i rozwigzywania problemoéw.

e Konfiguracje ustawien miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M.

e Aktualizacje oprogramowania wbudowanego miniautoczytnika 3M™ Attest™
490M w przysztosci.
Wiegcej informacji znajduje sie w czesci OPCJONALNE oprogramowanie do
autoczytnika 3M™ Attest™ Connect w niniejszej instrukcji obstugi.
* Nalezy zapoznaé si¢ z zasadami i procedurami dotyczacymi przechowywania
zapisanych danych obowigzujacymi w placéwce. Wytgcznie uzytkownik jest
odpowiedzialny za integralnosc¢ i bezpieczenstwo danych na komputerze.

KONSERWACJA, PIELEGNACJA | CZYSZCZENIE

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M nie zawiera czesci serwisowanych przez
uzytkownika ani nie wymaga rutynowej konserwacji ani kalibracji. Wszystkie usterki
sg sygnalizowane kodami btedéw. Wyjasnienia kodéw btedéw znajdujg sie w czesci
,Wskazdéwki dotyczace rozwigzywania problemow”.

Zewnetrzng powierzchnig miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M nalezy czyscié,
przecierajac jg szmatkg zamoczong w tagodnym srodku czyszczgcym. Nie wolno
probowac czyscié podzespotéw wewnetrznych.
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& PRZESTROGA: Przed czyszczeniem nalezy zawsze odtgczaé
miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M i odczekad, az ostygnie.

Nie wylewaé cieczy do wnetrza aparatu lub na niego. Nie zanurzac¢ jednostki
w cieczy.

Powierzchnie zewnetrzne nalezy czyscié, stosujgc sie do instrukeji dostarczonych
przez producenta.

Nie wolno otwieraé¢ obudowy aparatu — urzadzenie nie zawiera czesci
przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.




WSKAZOWKI DOTYCZACE ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Wykryte usterki bedg sygnalizowane na wyswietlaczu poprzez wyswietlanie kodéw btedéw lub kodéw ostrzegawczych pod odpowiednimi studzienkami wskaznikéw Bl. Aby
powiadomi¢ uzytkownika o wszystkich kodach ostrzegawczych (z wyjatkiem kodu C1i C3) oraz kodéw btedéw, uruchamiany bedzie alarm dzwiekowy (jesli jest wtaczony),

a podéwietlenie wyswietlacza bedzie migaé. Nacisngé przycisk dotykowy, aby wytgczyé miganie podéwietlenia wy$wietlacza i wyciszyé alarm dzwiekowy (jesli jest wigczony).
Nalezy korzystaé z ponizszych informacii:

Kod Problem Rozwigzanie
(3] Ostrzezenie o nagrzewaniu urzadzenia Odczeka¢ 30 minut na nagrzanie urzadzenia po podtaczeniu miniautoczytnika
Blok inkubacyjny nie osiggnat wymaganej temperatury. 3M™ Attest™ 490M do zasilania. (Uwaga: odczyty wskaznikéw Bl 3M™ Attest™
beda niemozliwe do czasu, gdy blok inkubatora osiggnie temperature 60°C +/- 2°C).
c2 Ostrzezenie o wskazniku Bl wyciggnigtym ze studzienki W ciggu 10 sekund ponownie umiesci¢ wskaznik Bl 3M™ Attest™ w odpowiedniej
Wskaznik Bl 3M™ Attest™ Bl zostat wyciggniety przed zakoriczeniem studzience, aby nie utracié¢ zgromadzonych danych.
inkubacji.
C3 Temperatura bloku grzatki autoczytnika jest niezgodna z wymaganiami Nie jest wymagane zadne dziatanie, system odzyska sprawno$¢. Kod ostrzegawczy
po krétkiej przerwie w zasilaniu. C8 jest wyswietlany pod inkubowanymi wskaznikami Bl, dla ktérych nie uzyskano
jeszcze wyniku. Odczyty zostang zawieszone do momentu, az temperatura bloku
grzatki bedzie zgodna z wymaganiami.

cé Nie wykryto fioletowej pozywki w komorze wzrostu wskaznika Odczyty nie rozpoczng sie, dopdki nie zniknie kod ostrzegawczy C6. Aby kod

biologicznego. ostrzegawczy zniknat, nalezy wyjac¢ wskaznik Bl i sprawdzié, czy jego zatyczka
jest zamknigta, amputka z pozywka zostata skruszona, a pozywka wypetnita
komore wzrostu na dnie fiolki. W razie potrzeby powtérzyé aktywacje wskaznika
Bl, OBRACAJAC go w celu przeniesienia pozywki do komory wzrostu, a nastepnie
ponownie umiesci¢ wskaznik Bl w studzience inkubacyjnej.

EO Wykryto btad kalibracji. Skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej dla klienta.

E1 Utrata kontroli nad temperaturg Odtgczyé urzadzenie i podtaczyé je ponownie, aby skasowac btad.

Ten btad wystepuje, jesli system nie moze sterowac temperaturg bloku Jezeli btad nie zniknie, odtgczy¢ urzgdzenie i skontaktowac sie z dziatem pomocy
grzatki inkubatora (60°C +/- 2°C). technicznej dla klienta.

E3 Btad pamieci Odtaczy¢ urzadzenie i podtaczy¢ je ponownie, aby skasowaé btad. Jezeli btad nie

Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M nie moze zapisywaé/odczytywac zniknie, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej dla klienta.
danych do/z pamigci.

E4 Wskaznik Bl wprowadzony podczas nagrzewania urzadzenia Wyija¢ wskaznik Bl. Przed przystgpieniem do inkubacji wskaznika Bl zaczeka¢, az kod
ostrzegawczy C1zniknie.

E5 Btad zasilania Sprawdzié, czy zasilanie do autoczytnika jest podtaczone w sposéb prawidtowy.
Wyniki dla okreslonych wskaznikéw Bl sg niejednoznaczne, poniewaz zasilanie
autoczytnika byto odtgczone przez zbyt dtugi czas i uzyskanie prawidtowych
wynikéw nie jest mozliwe.

Wykonaé powtdrny test wsadu/sterylizatora przy uzyciu nowego wskaznika BI,
zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

E8 Wykryto btad systemu detekcji optycznej Odtaczy¢ urzadzenie i podtaczyé je ponownie, aby skasowaé btad.

Ten btad dotyczy okreslonej studzienki, jesli system wykryje usterke Jezeli btad nie zniknie, skontaktowa¢ sie z dziatem pomocy technicznej dla klienta.
diody LED UV lub obwodu detekeji optycznej. Studzienki, w przypadku ktérych problem nie wystapit, mozna wykorzystaé do
inkubacji wskaznikéw BI.

Inne Niepozadany alarm dzwiekowy rozlegajacy sie po wykryciu dodatniego Wytaczyé alarm dzwigkowy. Instrukcje znajdujg sie na stronie Settings (Ustawienia)

wskaznika Bl. w aplikacji 3M™ Attest™ Connect.

Inne Alarm dzwigkowy W ciggu 10 sekund ponownie umiescié¢ wskaznik biologiczny 3M™ Attest™

Wskaznik biologiczny 3M™ Attest™ zostat zbyt wczesnie wyciagniety w studzience inkubacyjnej/czytnika, aby nie utraci¢ zgromadzonych danych.
ze studzienki inkubacyjnej/czytnika.

Inne Wyswietlacz nie dziata prawidtowo. Odtaczy¢ urzadzenie i podtaczyc¢ je ponownie. Jesli problem nie zostanie rozwiazany,
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej.

Inne Ujemny wynik uzyskany podczas kontroli dodatniej wskaznika Bl Sprawdzi¢, czy zatyczka wskaznika Bl jest zamknieta, a szklana amputka

Wskaznik Bl nie zostat prawidtowo aktywowany. Pozywka nie styka sie zostata skruszona.
z nos$nikiem ze sporami. Obracac¢ wskaznik Bl do czasu, az pozywka sptynie do komory ze sporami na dnie
Wskaznik Bl kontroli zostat poddany sterylizacji. wskaznika B.
Sprawdzi¢ wskaznik procesu na zatyczce wskaznika Bl. W ramach kontroli
zastosowacé wskaznik Bl niepoddany sterylizacji.
Inne Dodatni wynik dla poddanego sterylizacji wskaznika Bl Nie umieszczac¢ tasmy ani etykiet na wskazniku BI.
z niewyjasnionych przyczyn
Tasma lub etykieta mogta wywrze¢ wptyw na wynik.

Inne Wyswietlacz nie wykrywa wskaznika BI Sprawdzié potozenie wskaznika Bl i upewnic sig, ze zostat odpowiednio umieszczony
w studzience inkubacyjnej.

Uzywaé wytgcznie wskaznikéw B, ktdre sg kompatybilne z tym urzadzeniem.
Skontaktowad sie z dziatem pomocy technicznej dla klienta.
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OPCJONALNE OPROGRAMOWANIE DO AUTOCZYTNIKA

3SM™ ATTEST™ CONNECT

Korzystanie z oprogramowania 3M™ Attest™ Connect zapewnia dodatkowe
funkcje, jak opisano w rozdziale ,Funkcje” w niniejszej instrukcji obstugi.

Wymagania sprzetowe (komputer PC)

Oprogramowanie 3M™ Attest™ Connect jest przeznaczone do uzytkowania na
komputerach z dostepem do Internetu i systemem operacyjnym Windows 7 lub
Windows 10. Aplikacja 3M™ Attest™ Connect zostanie uruchomiona w pierwszym
obstugiwanym jezyku, ktéry wybrano w ustawieniach jezyka komputera. Aby
uzyskac najlepszg jako$¢, zaleca sie ustawienie minimalnej rozdzielczo$ci monitora
komputera wynoszacej 1440 x 900.

Wprowadzenie

Otworzyé przegladarke internetows i przej$é do strony internetowej
Go.3M.com/490M. Klikngé¢ przycisk REGISTER PRODUCT (Zarejestruj produkt),
aby rozpoczaé proces rejestracji. Po wyswietleniu monitu klikngé przycisk
Download Attest Connect for Windows (Pobierz oprogramowanie Attest Connect
dla systemu Windows).

Dwaukrotnie klikngé plik Setup3MAttestConnect.exe i postepowac zgodnie

z monitami na ekranie, aby zapozna¢ si¢ z umowa licencyjng uzytkownika
koricowego (EULA) i zaakceptowaé ja, a nastepnie zainstalowaé aplikacje
3M™ Attest™ Connect. Oprogramowanie 3M™ Attest™ Connect uruchomi sie
automatycznie.

Nastepnie podtgczyé miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M do komputera za
pomoca dostarczonego przewodu USB. Po pierwszym podtgczeniu autoczytnika
pojawi sie formularz logowania. Nalezy si¢ zalogowa¢, uzywajac tego samego
adresu e-mail, ktérego uzyto w procesie rejestracji. Proces logowania taczy
instalacje oprogramowania 3M™ Attest™ Connect na komputerze uzytkownika
z informacja o rejestracji utworzong w witrynie rejestracyjne;j.

Po wypetnieniu formularza logowania na ekranie komputera pojawi sie strona
Home (Menu gtéwne). Aplikacja 3M™ Attest™ Connect zawiera cztery strony
gtéwne: Home (Menu gtéwne), History (Historia), Settings (Ustawienia) i Bl Details
(Informacje o wskazniku BI).

STRONA HOME (MENU GLOWNE)

Jak pokazano ponizej, kiedy autoczytnik SM™ Attest™ 490M jest podtaczony do komputera, strona Home (Menu gtéwne) zapewnia wirtualny obraz autoczytnika w czasie

rzeczywistym wraz z innymi informacjami i funkcjami.

@
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Inkubowanie wskaznikéw Bl. Wskazniki Bl sg wyswietlane jako ,Unknown”
(Nieznane), az do okre$lenia rodzaju i stanu kontroli wskaznika Bl przez
uzytkownika na stronie Bl Details (Informacje o wskazniku Bl). Przej$é do

strony Bl Details (Informacje o wskazniku Bl) okreslonego wskaznika Bl, klikajac
ilustracje wskaznika Bl po wyswietleniu pozostatego czasu inkubacji (w minutach)
lub wyniku.

Nacisng¢ przycisk wirtualny, aby wytgczy¢ miganie podswietlenia wyswietlacza
i wyciszy¢ alarm dzwigkowy (jesli jest wtaczony). Ukosna linia na ikonie gtosnika
oznacza, ze alarm dzwiekowy zostat wytaczony.

Klikna¢, aby zminimalizowaé aplikacje.

Klikna¢, aby zamkna¢ aplikacje.

5. Klikngé, aby przej$¢ do strony History (Historia).

6. Klikngé, aby przejé¢ do strony Settings (Ustawienia).
7. Nrmodelu autoczytnika

8. Wersja oprogramowania wbudowanego autoczytnika
9.  Numer seryjny autoczytnika

10.  Wszelkie wyniki wskaznikéw Bl, pozostaty czas

inkubacji lub kody ostrzegawcze/btedéw pojawiaja sie
na wyswietlaczu autoczytnika w tym rzedzie. Klikngé
kody ostrzegawcze/btedéw, aby wyswietli¢ opis
problemu i znalez¢ rozwigzanie.



STRONA HOME (MENU GLOWNE) — aktualizacja oprogramowania wbudowanego
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1. Aby sprawdzi¢ aktualizacje oprogramowania, nalezy podtaczyé autoczytnik 3M™ Attest™ 490M do komputera, kiedy wszystkie studzienki inkubacyjne
sg puste. Otworzyé pasek zadan na komputerze, klikngé prawym przyciskiem myszy ikone 3M™ Attest™ Connect [*=*], a nastepnie klikngé opcje About
(Informacje o aplikacji). Klikna¢ przycisk Check for Updates (Sprawdz aktualizacje). Jesli firma 3M wydata aktualizacje oprogramowania, na stronie Menu
gtéwnego pojawi sie przycisk Install Update (Zainstaluj aktualizacje). Klikng¢ przycisk Install Update (Zainstaluj aktualizacje), aby rozpocza¢ aktualizacje
oprogramowania wbudowanego.

Uwagi:

- Aktualizacje oprogramowania wbudowanego sa dostepne tylko dla zarejestrowanych uzytkownikdéw, ktérzy zainstalowali aplikacjge 3M™ Attest™ Connect.
W przypadku udostepnienia aktualizacji aplikacji 3M™ Attest™ Connect uzytkownik zostanie poproszony o jej zainstalowanie przed instalacjg aktualizacji
oprogramowania wbudowanego.

- Zaleca sig, aby podczas instalacji aktualizacji oprogramowania wbudowanego miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M byt pusty (tzn. nie zawierat zadnych
inkubowanych wskaznikéw BI).

STRONA BI DETAILS (INFORMACJE
O WSKAZNIKU BI)

Ta strona stuzy do udokumentowania
rodzaju wskaznika Bl, numeru serii
wskaznika Bl i stanu kontroli oraz do
powigzania sterylizowanego wskaznika
Bl z okreslonym cyklem sterylizacji.

STRONA HISTORY (HISTORIA)

Przej$é do strony History (Historia), klikajac
przycisk History (Historia) na stronie

Home (Menu gtéwne). Strona History
(Historia) zawiera podsumowanie danych
dla wszystkich inkubowanych wskaznikéw
Bl. Miniautoczytnik 3M™ Attest™ 490M
zapisuje tylko 1250 ostatnich rekordéw,

Result B Type Ceontral
1295

a aplikacja 3BM™ Attest™ Connect jest

w stanie zapisaé wszystkie rekordy.
Rekordy sg numerowane po kolei.
Dodatnie (+) wyniki wskaznikéw BI,

dla ktérych nie zaplanowano kontroli,

sg zaznaczone na czerwono (np. rekord
nr 11 na zrzucie ekranu). Dane na stronie
History (Historia) mozna sortowa, klikajac
dowolny nagtéwek kolumny.

W celu przeprowadzenia dodatkowej
analizy kliknagé przycisk Export (Eksportuj),
aby utworzy¢ plik .csv, ktéry otrzyma

Tylko jedna strona Bl Details (Informacje
o wskazniku Bl) moze byé otwarta
jednoczesnie.

Pig¢ gornych pol (Auto-reader Values —
Wartosci autoczytnika) jest wypetnianych
automatycznie przez miniautoczytnik
3M™ Attest™ 490M i nie mogg one

by¢ modyfikowane przez uzytkownika.
Pozostate pola (User Values — Wartosci
uzytkownika) sg wypetniane przez
uzytkownika koncowego.

Aplikacja 3M™ Attest™ Connect

unikalng nazwe i zostanie zapisany w katalogu C: > 3MAttestConnect. Eksportowany
plik zawiera wartosci autoczytnika oraz warto$ci uzytkownika dla kazdego rekordu.

zapamietuje wprowadzone wartosci,
aby tworzy¢ liste rozwijang wpiséw
dostosowang do danej placéwki.
Opcje mozna usung¢ z listy rozwijanej
poprzez klikniecie prawym przyciskiem
myszy wartosci docelowej i wybranie opcji Yes (Tak) po wyswietleniu komunikatu
dotyczacego usunigcia. Dane wprowadzone w czeéci User Values (Warto$ci
uzytkownika) na stronie Bl Details (Informacje o wskazniku Bl) mozna edytowaé
przed lub po zapisaniu danych.

Istniejg dwa sposoby na przejécie do okreslonej strony Bl Details (Informacje
o wskazniku Bl) ze strony History (Historia):

1. Znalez¢ zadany rekord, zaznaczy¢ wiersz i klikngé¢ opcje Details (Szczegéty).

2. Znalez¢ zgdany rekord i dwukrotnie klikngé w dowolnym miejscu w wierszu.

WAZNE: aby zapewni¢ trwatos¢ zapisu, klikna¢ opcje Print (Drukuj) w celu
wygenerowania rekordu wskaznika Bl, ktéry mozna wydrukowa¢ za pomoca
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podtaczonej do sieci drukarki i zachowaé w wersji papierowej lub zapisac jako
rekord elektroniczny (plik jest zapisywany w katalogu C: > 3MAttestConnect)*.

* Nalezy zapozna¢ si¢ z zasadami i procedurami dotyczacymi przechowywania
zapisanych danych obowigzujacymi w placéwce.

STRONA SETTINGS (USTAWIENIA)

Przej$é do strony Settings (Ustawienia),
klikajac przycisk Settings (Ustawienia) na
stronie Home (Menu gtéwne). Na stronie
Settings (Ustawienia) uzytkownik moze:

- Wiaczy¢ lub wytgczyé alarm dzwigkowy,
naciskajgc zadany przycisk wyboru.
Alarm dzwigkowy jest domysinie
wigczony. Jesli alarm dzwiekowy jest
wytgczony, wyswietlacz miniautoczytnika
3M™ Attest™ 490M bedzie migat, aby
poinformowadé uzytkownika o dodatnich
(+) wynikach wskaznika Bl i kodach
ostrzegawczych/btedow.

- Synchronizowaé ustawienie godziny
miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M
z komputerem, z ktérym nawigzano
potaczenie, poprzez klikniecie przycisku Synchronize Time (Synchronizuj
godzing). Aby automatycznie synchronizowa¢ godzine po kazdorazowym
podtaczeniu jednostki do komputera, zaznaczyé pole Auto-Sync Time
(Automatycznie synchronizuj godzing).

Zapoznac¢ si¢ z informacjami (np. z numerem seryjnym, temperaturg bloku
grzatki) dotyczacymi miniautoczytnika SM™ Attest™ 490M.

Utworzy¢ plik, ktéry mozna wysta¢ do firmy 3M w celu rozwigzywania
probleméw, poprzez kliknigcie przycisku Service Pack (Pakiet serwisowy).
Domyslne miejsce zapisu pliku .spz to katalog C: > 3M AttestConnect.

AKTUALIZACJA OPROGRAMOWANIA
3M™ ATTEST™ CONNECT

Firma 3M moze sporadycznie udostepnia¢ aktualizacje oprogramowania aplikacji do
autoczytnika 3M™ Attest™ Connect. Aby sprawdzi¢, czy dostgpne s aktualizacje,
nalezy otworzy¢ pasek zadan na komputerze, klikngé prawym przyciskiem myszy

ikone 3M™ Attest™ Connect

, a nastepnie kliknaé opcje About (Informacje o

aplikacji). Klikngé przycisk Check for Updates (Szukaj aktualizacji), aby sprawdzié,
czy aktualizacje s dostepne. Postepowac zgodnie z monitami, aby pobra¢ i
zainstalowac aktualizacje oprogramowania. Miniautoczytnik SM™ Attest™ 490M
nie musi by¢ podtaczony do komputera w celu pobrania lub zainstalowania
zaktualizowanego oprogramowania 3M™ Attest™ Connect.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW — OPROGRAMOWANIE

3SM™ ATTEST™ CONNECT

Problem Przyczyna

Rozwigzanie

llustracja wskaznika Bl na stronie
Home (Menu gtéwne) nie jest zgodna
z kolorem zatyczki i/lub wskaznika
procesu inkubowanego wskaznika BI.

wskaznik Bl kontroli.

Uzytkownik nie okreslit rodzaju wskaznika Bl
i/lub ani nie potwierdzit, czy wskaznik Bl to

Przej$¢ do strony Bl Details (Informacje o wskazniku Bl) i okre$li¢ rodzaj
wskaznika Bl za pomoca listy rozwijanej, a nastepnie zaznaczyé pole wyboru
dotyczace kontroli wskaznika BI.

Komputer nie wykrywa podtgczonego
autoczytnika 3M™ Attest™ 490M

Strona Home (Menu gtéwne) nie
wyswietla si¢ na ekranie komputera

Odtaczyc¢ kabel USB od komputera, a nastepnie podtaczy¢ go ponownie.

Strona Home (Menu gtéwne) nie

wyswietla sie na ekranie komputera zminimalizowana.

Aplikacja 3BM™ Attest™ Connect zostata

Klikna¢ ikone na pasku zadan komputera.

Strona Home (Menu gtéwne) nie

wyswietla sie na ekranie komputera zamknieta.

Aplikacja BM™ Attest™ Connect zostata

Otworzy¢ pasek zada komputera, klikngé prawym przyciskiem myszy ikone
3M™ Attest™ Connect , a nastepnie klikngé odpowiedni numer seryjny
autoczytnika 3M™ Attest™490M.

Strona Home (Menu gtéwne) nie Aplikacja mogta sie zawiesié.
wyswietla sie na ekranie komputera,
ie pojawia sie na pasku
zadan komputera

Na komputerze przej$¢ do okna wyszukiwania, wpisa¢ 3M i klikngé ikone
3M™ Attest™ Connect
lub

przej$é do menu Start systemu Windows, folderu 3M i klikngé 3M™ Attest™
Connect.

Na stronie History (Historia) data
rozpoczecia pomiaru wskaznika Bl to

rok 2000. dziata prawidtowo.

Zapasowa bateria zegara czasu rzeczywistego
miniautoczytnika 3M™ Attest™ 490M nie

Skontaktowaé sie z dziatem pomocy technicznej dla klienta. Zegar czasu

rzeczywistego rejestruje czas rozpoczecia inkubacji wskaznika Bl, lecz nie
kontroluje czasu trwania inkubacji. Usterka zapasowej baterii zegara czasu
rzeczywistego nie wywiera wptywu na doktadno$é wynikéw wskaznika Bl.

Na ekranie pojawia sig okno Aby zaktualizowaé oprogramowanie
podreczne, gdy uzytkownik kliknie
przycisk Install Update (Zainstaluj
aktualizacje) na stronie Home (Menu
gtéwne) w aplikacji 3M™ Attest™
Connect.

490M, oprogramowanie 3M™ Attest™
Connect musi by¢ aktualne.

wbudowane autoczytnika 3M™ Attest™

Aby zaktualizowa¢ oprogramowanie 3M™ Attest™ Connect, nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami. Nastepnie klikng¢ przycisk Install

Update (Zainstaluj aktualizacje) na stronie Home (Menu gtéwne) w aplikacji
3M™ Attest™ Connect i dokonaé aktualizacji oprogramowania wbudowanego.

POMOC TECHNICZNA

W przypadku Stanéw Zjednoczonych nalezy zadzwoni¢ na infolinig firmy 3M pod
numerem 1-800-228-3957.

W przypadku krajéw innych niz Stany Zjednoczone nalezy skontaktowac sie z
lokalnym oddziatem firmy 3M.
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3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

Pfed pouzitim tohoto vyrobku si prectéte
a nastudujte vSechny bezpeénostni informace.
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PREDMLUVA

Vylouéeni odpovédnosti tykajici se obsahu

Vyloué&eni odpovédnosti tykajici se obrazki

Vzorek vytiskd, grafiky, displeje a obrazovky jsou pro informaci a pouze ilustrativni
a nesméji byt pouzity pro klinicka hodnoceni nebo hodnoceni tdrzby. Udaje
uvedené ve vzorovych vytiscich a na vzorovych obrazovkéach neodrazeji skute¢né
vysledky testu.

Vylouéeni odpovédnosti tykajici se hardwaru

Hardwarové specifikace zafizeni BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M podléhaji
zménam. Systémové obrazy, hardwarové komponenty a hardwarové specifikace
uvedené v pfiruéce nemuseji odpovidat nainstalovanému systému. Jakékoli zmény
nebo Upravy opravnéné instalace systému byly ovéfeny jako kompatibilni s funkci
popsanou v tomto dokumentu.

URCENY ZPUSOB POUZiVANI

Systém biologickych indikatord 3M™ Attest™ Rapid Biological Indicator System
poskytuje rychlé a spolehlivé rutinni monitorovani procest parni sterilizace

a sterilizace odpafovanym peroxidem vodiku, jez se provadéji ve zdravotnickych
zafizenich. Systém se skl4adé z biologickych indikétor(, testovacich bali¢kd

a inkubatoru/&tecek.

Zatizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M je uréeno k inkubaci

a automatickému &teni biologickych indikatord 3M™ Attest™ 1295, 1491 a 1492V
pfi teploté 60 °C pro kone&né negativni fluorescenéni vysledky odeétené po

24 minutéch. Zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M je uréeno také k tomu,
aby umoznilo dal3i inkubaci pozitivnich kontrolnich indikatord 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout 1491 a 1492V pro koneény negativni vizuélni vysledek zmény barvy

s pH za 24 hodin, respektive 48 hodin. Tato dal3i inkubace je volitelné a neni uréena
pro b&zné pouziti.

Pozitivni fluorescenéni vysledek nebo pozitivni vizuélni zména barvy s pH indikuji
selhéni procesu sterilizace. Vzhledem k vysoké citlivosti fluorescenéniho vysledku
véak neexistuje zadna vyhoda v dalsi inkubaci zpracovavanych biologickych
indikatord 3M™ Attest™, jakmile byl fluorescenéni vysledek zdokumentovan.

Jiné biologické indikatory (BI) nejsou s timto zafizenim kompatibilni a nelze je pouzit.

INDIKACE PRO POUZITI

Zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M je uréeno k inkubaci

a automatickému &teni indikatorl 3M™ Attest™ Rapid Readout 1295 a 3M™
Attest™ Super Rapid Readout, katalogova &isla 1491 a 1492V, pfi teploté 60 °C pro
koneény fluorescenéni vysledek po 24 minutach.

Pokyny pro pouziti biologickych indikator Attest™ jsou uvedeny v navodu

k pouZziti vyrobku.

ZARUKA

V USA ma zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M jednoletou omezenou
zaruku na vyrobek. Zéruka, fe§eni a omezeni v USA jsou popsény na webové
strance vyrobku na internetové adrese Go.3M.com/490M. V zemich mimo USA je
jakakoliv zéruka stanovena dcefinou spole¢nosti s odpovédnosti za prodej zafizeni
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

Zaregistrujte své zafizeni na internetové strance Go.3M.com/490M.

BEZPECNOST o
A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Zatizeni BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M a s nim souvisejici zafizeni

a pfisluenstvi jsou uréena k zajisténi bezpeéné a spolehlivé sluzby pfi pouziti podle
poskytnutych pokyn(. Pfed pouzitim si prosim pfeététe, nastudujte a dodrzujte
viechny bezpeénostni informace obsazené v ndvodu k pouziti, ktery je souéasti
zafizeni 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M a souvisejicich biologickych
indikatord Attest™. Toto zafizeni pouZivejte pouze pro u&ely popsané v tomto
navodu k obsluze. Uschovejte tyto pokyny pro pozdéjsi potfebu.

Jednotka je uréena k pouziti pouze s modulem napdjeni a USB kabelem
dodavanymi spole&nosti 3M. Je-li vyrobek pouzivén zptsobem, ktery neni
spoleénosti 3M stanoven, mlze byt ochrana poskytovana vyrobkem narusena.

Vysvétleni signélnich slov a nasledkt

& VAROVANI: Oznaéuje nebezpe&né situace, kterych je nutno se vyvarovat,
jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.

& UPOZORNEN:I: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeti lehkého nebo stfedné tézkého poranéni.
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Varovani a bezpeénostni opatfeni

Nasledujici varovéni a bezpe&nostni opatfeni je tfeba dodrzovat, aby nedoslo
k nebezpe&nym &innostem, které by mohly vést ke zranéni osob nebo
poskozeni pfistroje.

AVAROVANI': Pro snizeni rizika spojeného s nebezpe&nym napétim

Pouzivejte jen uvnitf.

Nepouzivejte zafizeni, pokud nefunguje spravné nebo pokud bylo poskozeno.

Pouzivejte pouze napdjeci zdroj uréeny pro tento vyrobek a certifikovany pro
zemi pouZziti.

A UPOZORNENI: Pro snizeni rizika poranéni nebo poskozeni pfistroje

Nevylévejte kapalinu na pfistroj nebo do néj. Neponofujte jednotku do kapaliny.

Pted ¢isténim zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M vzdy odpojte
a nechte vychladnout.

Cistéte vnéjsi povrchy pouze podle pokyni od vyrobce.

Neotvirejte kryt pfistroje — nejsou v ném zadné soudasti opravitelné uzivatelem.

Pfi aktivaci biologického indikatoru 3M™ Attest™ Rapid Readout 1295
pouzivejte ochranné bryle a rukavice.

Pfed aktivaci nechte biologické indikatory 3M™ Attest™ vychladnout po
doporuéenou dobu. Aktivace nebo nepfiméfena manipulace s biologickym
indikatorem pfed ochlazenim mze zpusobit rozbiti sklenéné ampule s médiem.

P¥i aktivaci biologickych indikatord 3M™ Attest™ Super Rapid pouzivejte
ochranné bryle.

& VAROVANI: Pro snizeni rizika spojeného s nespravnymi vysledky

PFistroj mé byt pouzivan obsluhou obeznamenou se zafizenim, funk&nosti zafizeni
a navodem k obsluze.

Neumistujte pfistroj do prostfedi vystaveného sluneénimu svétlu nebo silnému
svétlu zarovek.

Neumistujte pfistroj do blizkosti zafizeni, které vyzafuje silné
elektromagnetické pole.

Nepouzivejte na vibrujicim povrchu.

Biologické indikatory 3M™ Attest™ Rapid Readout 1295 aktivujte a inkubujte do
1 hodiny po dokoné&eni cyklu sterilizace.

Neinkubujte biologicky indikator 3M™ Attest™ tehdy, pokud po zpracovani
a pfed aktivaci Bl byla zjisté&na poskozena ampule s médiem. Odzkousejte
sterilizator s novym biologickym indikatorem.

Pted aktivaci nechte biologické indikatory 3M™ Attest™ vychladnout po
doporuéenou dobu.

Po umisténi biologického indikdtoru 3M™ Attest™ do jamky jej neodstraiiujte ani
neméite jeho umisténi.

Nevyjimejte biologicky indikator 3M™ Attest™ z inkubaéni jamky, dokud
symbol (+) nebo (-) na displeji neindikuje, Ze je test ukon&en.

Biologické indikatory 3M™ Attest™, u kterych automaticka &tecka jiz zjistila
vysledek, znovu neinkubujte.




INFORMACE TYKAJICI SE ZDRAVI
A BEZPECNOSTI

Soulad bezpeénosti zafizeni

Zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M spliuje nésledujici normy, jak

doklada certifikat podle systému CB a protokol o zkousce vydany organizaci UL,

LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, fidici
a laboratorni zafizeni — Cast 1: Veobecné pozadavky.

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Bezpeé&nostni pozadavky na elektrickd méFici, Fidici
a laboratorni zafizeni — ¢ast 2-010: Zvlastni pozadavky na laboratorni zafizeni pro
ohfev materialu.

Zatizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M je uvedeno na seznamu organizace

UL a nese zna&ku UL s pFilehlymi indikatory ,.C“ a ,US®, a to na zékladé souladu

s normami UL 61010-1, CAN/CSA C22.2 ¢. 61010-1a CAN/CSA C22.2

&.61010-2-010.

Zatizeni BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M spliiuje pozadavky na udéleni
znaé&ky CE tykajici se smérnice o nizkém napéti (LVD) 2014/35/ES, jak je potvrzeno
v prohlaseni o shodé.

Zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M spliiuje ustanoveni smérnice
2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady z 8. Eervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych skodlivych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS).
Zafizeni 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M spliiuje pozadavky smérnice
RoHS Il pro Cinu.

Zatizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M spliiuje pozadavky smérnice
2012/19/EU Evropského parlamentu a Rady ze 4. Eervence 2012 o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ).

Splnéni pozadavkil na
elektromagnetickou kompatibilitu
Zatizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M spliiuje pozadavky nésledujicich
norem tykajicich se elektromagnetické kompatibility, jak je potvrzeno v osvédéeni
o shodé& vypracovaném spole&nosti 3M:
e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektrické zaFizeni pro méfeni, kontrolu

a laboratorni pouziti — pozadavky na EMC — &ast 1: Vieobecné pozadavky

e Pozadavky na EMC pro udéleni zna¢ky CE podle smérnice EMC 2014/30/ES.

Zatizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M vyhovuje australskym

a novozélandskym pozadavkim na elektrickou bezpe&nost a pozadavkim na
elektromagnetickou kompatibilitu, jak je potvrzeno v prohlaseni dodavatele o shodg,
které je spojeno s australskou/novozélandskou RCM (Regula&ni znagka shody).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Toto zafizeni spliiuje pozadavky &asti 15 pfedpist FCC. Provoz podléhé nésledujicim
dvéma podminkam: (1) Toto zaFizeni nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a (2) toto
zafizeni musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni, véetné ruseni, které muize zpUsobit
nezadouci provoz.

Bez pisemného souhlasu spole¢nosti 3M se u tohoto zafizeni nesméji provadét
24dné modifikace. Neopravnéné modifikace mohou zrusit opréavnéni udélené podle
pravidel Federal Communication Rules povolujicich provoz tohoto zafizeni.

Toto zafizeni bylo odzkou$eno a bylo zji§téno, Ze je v souladu s mezemi pro digitalni
pfistroje t¥idy B, ve shodé s &asti 15 pfedpisti FCC. Tyto meze jsou navrzeny tak,

aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivému ruseni u zafizeni pro obytné
budovy. Toto zafizeni generuje, pouziva a miZe vyzafovat radiofrekven&ni energii,

a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s pokyny, méze zpusobit skodlivé
ruseni radiové komunikace. Neexistuje viak zadna zaruka, Ze v konkrétni instalaci

k rugeni nedojde. Pokud toto zafizeni zplsobuje §kodlivé rudeni pfijmu rozhlasu nebo
televize, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, je uzivateli doporuceno, aby
zkusil ruseni odstranit jednim nebo nékolika z nasledujicich opatfeni:

- Presmérovat nebo premistit pfijimaci anténu.

- Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimagem.

- Zapojit zafizeni do zasuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimaé.
- Pozéadat o pomoc prodejce nebo zkudeného rozhlasového/televizniho technika.

VYSVETLIVKY SYMBOLU
NA STITCICH NA VYROBKU
A NA OBALU

Glosar se symboly

Néazev symbolu Symbol Popis a reference

Zobrazi vyrobce zdravotnického
prostiedku, jak je definovan ve smérnici

Vyrobce (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, dfive smérnice 93/42/
EHS, Zdroj: ISO 15223, 5.11

Zmocnénec Oznaéuje zmocnénce v Evropskych

v Evropskych
spoleéenstvich

spoleéenstvich. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Zobrazi datum vyroby lékaiského

Datum vyroby produktu. ISO 15223, 51.3

Oznaéuje objednaci &islo vyrobce, aby
bylo mozné zdravotnicky prostfedek
identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Objednaci ¢&islo

Oznaduje sériové &islo vyrobce tak,

aby bylo mozné identifikovat konkrétni
zdravotnicky prostfedek. Zdroj: CSN EN
180 15223, 5.1.7

Sériové &islo

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel

v ndvodu k pouziti nastudoval dulezité
vystrazné informace, jako jsou varovani
a bezpecénostni opatfeni, kterd nemohou
byt z riznych diivodi uvedena na
samotném zdravotnickém prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.4

Upozornéni

Oznaéuje shodu se véemi nafizenimi
nebo smérnicemi pro zdravotnické
prostiedky, které jsou platné v Evropské
unii.

Znacka CE

ANRIENE]ES N 2

Oznaduje, ze vyrobek byl hodnocen a
klasifikovan organizaci UL pro USA a
Kanadu.

Na seznamu UL

®

Oznaduje, ze vyrobek spliiuje platné
australské regulaéni pozadavky. Zdroj:
AS/NZS 44171:2012

Oznaceni shody s
predpisy

Symbol Smérnice
Evropského parlamentu
a Rady 2011/65/EU

- Cina

Oznaéuje obdobi, kdy je pouzivani
vyrobku etrné k zivotnimu prostiedi (v
letech). Zdroj: SJ/T 11364-2014

®p:

Oznaéeni na typovém stitku, ze zafizeni
je vhodné pouze pro stejnosmérny
proud; pfipadné k identifikaci
pfisludnych svorek. Zdroj: IEC 60417-
5031

Stejnosmérny proud

Tuto jednotku na konci jeji Zivotnosti
NEVYHAZUJTE do komunélniho
odpadu. Recyklujte prosim.

Zdroj: SMERNICE EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY 2012/19/EU o
odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ)

Recyklovat elektronické
zafizeni

13

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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SPECIFIKACE

Specifikace zdroje napajeni

Napéjeni
Rozsah napéti
Frekvence
proud

Provozni stav
100-240
50/60

0,6

Provozni podminky prostiedi

Ekologicky stav
Nadmofska vyska
Provozni teplota
Skladovaci teplota
Provozni relativni vihkost
Rozsah napéti
Frekvence

Proud

Instalace/pFepéti
Stupef zne&isténi

Rozméry jednotky

Sitka — 15,5 cm
Vyska — 8,25 cm
Hloubka - 5,25 cm
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Provozni stav

3000 (max.)

16-35

-10 az 50

20-80 (nekondenzujici)
12

Stejnosmérny proud

1,2

Kategorie Il

2

Jednotky
VAC

Hz

A

Jednotky
metrd

°C

°C

%

VDC

NAVOD K POUZITI — Po&ateéni nastaveni

Vyberte umisténi
Umistéte zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M na pevny, vodorovny
povrch, chranény pfed slune&nim svétlem a svétlem zarovek.

Vyberte a namontujte spravny napajeci konektor
Napdjeci zdroj zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M je dodévan s vice
zastrékovymi adaptéry. Do zdroje napéjeni nainstalujte zastrékovy adaptér vhodny
pro vasi zemi. Pfipojte napdjeci zdroj k napéjeci zasuvce umisténé na zadni
strané zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M a poté zapojte do pfislusné
uzemnéné zasuvky.

Napdjeci zastréka slouzi jako odpojovac zdroje elektrického napéjeni. Do blizkosti
napéjeciho zdroje neumistujte zadné zafizeni, aby se nekomplikovalo jeho
odpojeni.

Po zapnuti zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M se kratce postupné
zobrazi verze samozavadéciho programu (bootloader, B X.X.X) a firmwaru
(VX.X.X).

AVAROVANI’:

e Neumistujte pfistroj do prostfedi vystaveného slune&nimu svétlu nebo
svétlu zarovek.

e Neumistujte pfistroj do blizkosti zafizeni, které vyzatuje silné
elektromagnetické pole.

e Nepouzivejte na vibrujicim povrchu.

Pfed pouzitim pockejte 30 minut

Po pfipojeni nechte zafizeni pfed vloZzenim biologickych indikatord do inkubaéni
jamek 30 minut zahfivat. Upozorfiovaci kéd C1zmizi, kdyz je dosaZena spravna
inkubaéni teplota.

Zvlastni doporucéeni
Doporuéuje se jednotku nechat zapnutou, aby se eliminovala doba zahfivani.
Jednotku mazZete odpojit, kdyZ se pfedpoklada, Ze se nebude del$i dobu pouZivat.

A VAROVANI: Pouzivejte pouze napéjeci zdroj uréeny pro tento vyrobek
a certifikovany pro zemi pouziti.




NAVOD K POUZITI - Jamky, tlaéitko, zobrazeni a pFipojeni

7

JAMKY Pohled zezadu
1. Inkubaéni jamky — zaFizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M mé &tyfi 7. Kabelovy port USB - zde pfipojte konec ,B“ dodaného kabelu USB, abyste mohli
inkuba&ni jamky. pouzivat aplikaci 3M™ Attest™ Connect
s, 8. Sitova zasuvka — zde pfipojte napajeci AC adaptér
Tlacitko
2. Dotykové tlagitko (Alarm OFF (Alarm VYP))
Zobrazeni
3. PFiklad pozitivniho (+) vysledku Bl pro jamku &. 1

4. Priklad negativniho (=) vysledku BI pro jamku &. 2
5.
6. Priklad kédu chyby pro jamku &. 4

P¥iklad zbyvajici inkubaé&ni doby pro jamku &. 3
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NAVOD K POUZITI - Postup odeétu

Pokyny pro aktivaci a inkubaci biologickych
indikatora (BI)

Dodrzujte tento postup pro kazdy biologicky indikétor (BI) 3M™ Attest™, ktery ma
byt odeéten:

A UPOZORNENI: Pfed aktivaci nechte biologické indikatory 3M™ Attest™
vychladnout po doporuéenou dobu. Aktivace nebo nepfiméfena manipulace

s biologickym indikatorem pfed ochlazenim mlze zplsobit rozbiti

sklenéné ampule.

& UPOZORNENI: P¥i aktivaci biologickych indikatord 3M™ Attest™
Super Rapid pouzivejte ochranné bryle.

Pfi noéenl’ocrlrannych bryli (a rukavic pro
Bl 1295) VLOZTE BI do aktivatoru biologického
indikatoru Attest™.

& UPOZORNENI: P¥i aktivaci biologického indikatoru 3M™ Attest™ Rapid
Readout 1295 pouzivejte ochranné bryle a rukavice.

& VAROVANI: Pro snizeni rizika spojeného s nespravnymi vysledky

Neinkubujte biologicky indikator 3M™ Attest™ tehdy, pokud po zpracovani
a pred aktivaci Bl byla zjisténa poskozena ampule s médiem. Odzkousejte
sterilizator s novym biologickym indikatorem.

ZAVRETE a ZMACKNETE aktivator
biologického indikatoru Attest™, aby se uzavielo
viéko Bl a rozdrtte ampuli s médiem.

Biologické indikatory 3M™ Attest™ Rapid Readout 1295 aktivujte a inkubujte
do 1hodiny po dokoné&eni cyklu sterilizace.

Pred aktivaci nechte biologické indikdtory 3M™ Attest™ vychladnout po
doporuéenou dobu.

Biologické indikatory 3M™ Attest™, u kterych automaticka &tecka jiz zjistila
vysledek, znovu neinkubuijte.
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Vyjméte BI, vizualné OVERTE, Ze byla sklenéna
ampule (obsahujici ristové médium) rozdrcena,
a CVRNKNETE do BI, aby bylo zajisténo, ze
fialové riistové médium bude rozdéleno do
ristové komurky ve spodni &asti ampulky.

ZKONTROLUJTE a ovéite, zda médium bylo
pfeneseno do ristové komurky v dolni &asti
ampulky BI.

Plochou stranu aktivovaného Bl orientujte
smérem k pfedni ¢ésti zafizeni SM™ Attest™
Mini Auto-reader 490M a UMISTETE Bl do
jakéhokoliv inkubaéni jamky. Sledujte displej
zafizeni 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M,
abyste potvrdili spravné umisténi Bl. Pokud je

Bl sprévné usazeny, zafizeni SM™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M zobrazi 0@, ©@, ® a poté
zbyvajici poget minut inkubace pfimo pod
inkubujicim se BI.

ZAPISTE vysledek BI.

A VAROVANI: Nevyjimejte biologicky indikator z inkuba&ni jamky, dokud
symbol (+) nebo () na displeji neindikuje, Ze je test ukon&en.




NAVOD K POUZITI - Dalsi informace

Umisténi Bl

Vsechny inkubaéni jamky v zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

jsou naprogramovany tak, aby poskytly koneény fluorescenéni vysledek do

24 minut inkubace a mohou byt pouzity pro inkubaci jak biologickych indikator
3M™ Attest™ Super Rapid 1491 a 1492V, tak i biologického indikatoru 3M™ Attest™
Rapid Readout 1295.

Zbyvaijici inkubaé&ni doba v minutach se zobrazi na pfedni &asti jednotky, coz
indikuje, Ze se biologicky indikdtor 3M™ Attest™ inkubuje v jamce &te¢ky a neméli
byste se jej dotykat. Zbyvajici €as na displeji indikuje, ze vysledky nejsou k dispozici
a inkubace probiha. Nevyjimejte biologické indikatory 3M™ Attest™, dokud
symbol (+) nebo (-) na displeji neindikuje, Ze je test ukoné&en.

Poznémka: Pokud je biologicky indikator 3M™ Attest™ neldmyslIné vyjmut pred
ukon&enim inkubaé&ni doby, zazni alarm a pod danou jamkou se zobrazi upozoriiovaci
kéd C2. Biologicky indikator 3M™ Attest™ musite vratit do inkubaéni jamky do

10 sekund, jinak budou vysledky ztraceny.

& VAROVANI: Po umisténi biologického indikatoru 3M™ Attest™ do jamky
jej neodstraiiujte ani neménte jeho umisténi. V opa&ném pFipadé muaze dojit ke
ztraté vysledkd nebo test biologického indikatoru maze byt neplatny.

NAVOD K POUZITi

Pozitivni kontrola

Aktivujte a inkubujte alespof jeden nezpracovany biologicky indikator SM™ Attest™
pro poutziti jako pozitivni kontrola kazdy den, kdy se zpracovévany biologicky
indikator 3M™ Attest™ inkubuje a &te touto jednotkou. Na stitek napiste , K

(jako ,kontrola“) a datum. Pozitivni kontrolu Ize umistit do jakékoli inkuba&ni jamky.
Pozitivni kontrola by méla byt provedena pro kazdé katalogové &islo a méla by mit
stejné &islo jako zpracovévany biologicky indikator 3M™ Attest™.

Pozitivni kontrola Bl potvrzuje:

e splnéni spravné teploty inkubace,

e Zivotaschopnost spor nebyla zmé&néna v diisledku nespravné skladovaci teploty,
vlhkosti nebo blizkosti chemickych latek,

e schopnost média podporovat rychly rist, a

e {adné fungovani soulasti zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

NAVOD K POUZITI - Interpretace vysledki

Fluorescenéni vysledky

Jakmile je zji§tén pozitivni vysledek biologického indikatoru 3M™ Attest™, pfimo
pod inkubujicim se Bl se zobrazi blikajici symbol (+) a zazni alarm (pokud je funkce
zvuku aktivovéna). Klepnutim na dotykové tlagitko vysledek potvrdite, zastavite
blikajici displej a ztisite alarm (pokud je aktivovén). Na konci 24minutové inkuba&ni
doby se zobrazi symbol (-) pfimo pod inkubujicim se Bl, pokud je detekovan
negativni vysledek biologického indikatoru 3M™ Attest™. Koneény negativni
fluorescenéni vysledek (-) pro zpracovany biologicky indikator 3M™ Attest™ po
24 minutach inkubace indikuje pfijatelny proces sterilizace.

Poté, co se zobrazi symbol + nebo - a vysledek je zaznamenan, mize byt biologicky
indikator SM™ Attest™ odstranén z jamky. Vysledek (+ nebo -) je zobrazen, dokud
Bl neni odstranén z jamky inkubétoru. Vysledek se vymaze deset sekund poté, co byl
Bl odstranén. Neinkubujte Bl znovu, protoze vysledek nebude platny.

Nezpracované kontrola Bl musi poskytnout pozitivni fluorescenéni vysledek (+).
Vysledky pro zpracované Bl nejsou platné, pokud pro denni pozitivni kontrolu neni
odeéten pozitivni vysledek fluorescenéniho méfeni (+).

U zpracovaného biologického indikatoru 3M™ Attest™ indikuje pozitivni

(+) vysledek selhani procesu sterilizace. Na jakékoliv pozitivni vysledky testu
reagujte okamzité. Stanovte pfi¢inu pozitivniho vysledku biologického indikatoru
3M™ Attest™ a zopakujte test sterilizatoru podle strategii a postup( zafizeni.

Volitelny vizualni vysledek zmény barvy u pH -
biologické indikatory 3M™ Attest™ Super Rapid
Readout 1491 a 1492V

Biologické indikatory 3M™ Attest™ Super Rapid Readout mohou byt dale
inkubovany pro vizualni zménu barvy u pH. Tato volitelna dalsi inkubace neni
urena pro b&zné pouziti a mlize byt pouzita pro zvlastni studie. Vzhledem k vysoké
citlivosti fluorescenéniho vysledku neexistuje Zadna vyhoda v inkubaci biologickych
indikatord 3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1491 a 1492V za hranici 24 minut.

Po aktivaci a béhem inkubace bude bily netkany material v biologickém indikatoru
absorbovat bromkresolovy fialovy indikétor (indikatorové barvivo citlivé na pH)

v rstovém médiu a zméni barvu na modrou. V pfipadé pozitivniho kontrolniho Bl
se zlutd zména barvy riistového média a/nebo netkaného materialu objevi b&éhem
24 hodin pro Bl 1491 a béhem 48 hodin pro Bl 1492V. Jakékoliv zaznamenani

zluté barvy v ampulce indikuje pozitivni vysledek. V pfipadé zpracovavanych Bl
indikuje zména barvy média a/nebo netkaného materialu z fialové na Zlutou selhani
procesu parni sterilizace. Negativni vysledek pH zmény barvy, tj. médium a netkany
material zlistanou fialové/modré, Ize vyhodnotit po 24 hodinéch pro Bl 1491 a po
48 hodinach pro Bl 1492V.

Volitelny vizualni vysledek zmény barvy u pH -
biologicky indikator SM™ Attest™ Rapid Readout 1295
Biologické indikatory 3M™ Attest™ Rapid Readout 1295 mohou byt dale inkubovany
pro vizudlni zménu barvy u pH. Vzhledem k vysoké citlivosti fluorescenéniho
vysledku neexistuje Zzadna vyhoda v dal$i inkubaci biologickych indikatord

3M™ Attest™ Rapid Readout 1295, jakmile byl fluorescenéni vysledek stanoven

a zdokumentovén. Tato volitelna dalsi inkubace neni uréena pro bé&zné pouziti, ale
muize byt pouzita pro zvlastni studie.

V pfipadé pozitivni kontroly Bl se Zzlutd zména barvy ristového média objevi

bé&hem 24 hodin. Jakékoliv zaznamenani zluté barvy v ampulce indikuje pozitivni
vysledek. Vysledek zmény barvy u pH mazZe byt zaznamenan a Bl vyfazen, jakmile je
zpozorovana zluté barva.

Pokud je pro zpracované biologické indikatory 3M™ Attest™ Rapid Readout 1295
vizuélni vysledek zmény barvy u pH pozadovan, doporuéuje se pouzivani zvlhéeného
inkubatoru, aby se zabrénilo vyschnuti média. Pfeneste zpracované Bl 1295 do
zvlh&eného inkubatoru pracujiciho pfi teploté 60 °C poté, co byl fluorescenéni
vysledek zafizenim 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M stanoven. Zména barvy
média z fialové na Zlutou indikuje selhani procesu sterilizace. Negativni vysledek pH
zmény barvy, tj. médium zGstane fialové, mlze byt vyhodnocen po 7 dnech.

NAVOD K POUZITI - likvidace

Pfistroj obsahuje lithiovou baterii. Likvidujte pfistroj v souladu s federalnimi, statnimi
a mistnimi pozadavky.

FUNKCE ZARIZENIi 3M™ ATTEST™ MINI AUTO-READER 490M

Zvukovy alarm

Je-li detekovén pozitivni vysledek, zazni zvukovy alarm a za&ne blikat symbol (+)
zobrazeny pfimo pod inkubujicim se Bl. Alarm se spusti i v pfipadé, Ze je inkubujici
se Bl vyjmut z inkubaéni jamky zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M jesté
pred stanovenim vysledku. Pokud Bl neni do inkubaéni jamky vracen do 10 sekund,
dojde ke ztraté dat.

Zvukovy alarm pro pozitivni vysledky Ize ztisit pro konkrétni biologicky indikéator
3M™ Attest™. To Ize provést stisknutim dotykového tlaéitka po zaznéni alarmu.
Tim se vypne alarm pouze pro dany BI. Veskeré pozitivni vysledky biologickych
indikatord BM™ Attest™ nasledné zjisténé v jinych inkubaénich jamkach spusti
zvukovy alarm. Odstranénim Bl se alarm pro danou jamku opét aktivuje. Stisknutim
dotykového tlaéitka ztisite alarm pro pozitivni Bl, alarm pro pfipad chyby ani
vystrahy s alarmy a vystraznymi kédy nejsou deaktivovany. Ve vychozim tovarnim
nastaveni je zvukovy alarm aktivovan. Alarm Ize deaktivovat na strance Settings
(Nastaveni) aplikace 3M™ Attest™ Connect.

Sériové ¢islo, verze firmwaru a stav teploty

Chcete-li zkontrolovat sériové &islo, verzi firmwaru nebo teplotu bloku ohfevu,
stisknéte a podrzte dotykové tlagitko. Na displeji se postupné objevi sériové &islo
jednotky, verze firmwaru a teplota inkubaéniho bloku. Zafizeni 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M obsahuje autodiagnosticky program vnit¥ni teploty. Pokud je
teplota mimo specifikaci (60 °C +/-2 °C), zobrazi se chybovy kéd.
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Pferuseni napéjeni
Pokud se po pferueni napéjeni obnovi pfivod elektrické energie, zafizeni
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M zkontroluje teplotu bloku ohfevu.

e Pokud je teplota pod specifikovanou hodnotou, zobrazuje se pod viemi
neobsazenymi inkuba&nimi jamkami vystrazny kéd C1. Vystrazny kéd C1 se
vymaze, jakmile teplota dosahne specifikované hodnoty (60 °C +/-2 °C).

e U vsech inkubujicich se BI, pro které byl vysledek stanoven pfed pferusenim
napajeni, se vysledek po obnoveni napéjeni zobrazi za predpokladu, Ze Bl zistane
Vv jamce.

e U vsech inkubujicich se BI, pro které nebyl vysledek pred prerusenim
napadjeni stanoven:

o Pokud je teplota bloku ohfevu v ramci specifikace, hodnoty se pod Bl na
displeji obnovi jako indikace zbyvajici inkubaéni doby.

o Pokud je teplota bloku ohfevu po kratkém pferuseni napdjeni nad hodnotou
50 °C, ale nespadd do dané specifikace, zobrazi se pod dotéenymi jamkami
vystrazny kéd C3 a vysledné hodnoty nebudou ode&teny. Kdyz teplota
dosahne specifikace, hodnoty se obnovi, jak ukazuje zbyvajici inkuba&ni doba
na displeji.

o Pokud je teplota bloku ohfevu pod 50 °C, zobrazi se pod ovlivnénymi Bl
chybovy kéd ES5. Vysledek nebude stanoven a vséazka/sterilizator by mély byt
testovany s novym Bl podle zavedenych postupti zafizeni.

Volitelna aplikace 3M™ Attest™ Connect

V pfipadé potfeby mlze byt zafizeni SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

pFipojeno k osobnimu pogita&i (PC) prostfednictvim dodévaného USB kabelu,

coz zahrnuje dalsi funkce: Stahovéni a instalace bezplatné aplikace 3M™ Attest™

Connect Auto-reader, ktera uzivateliim umoziuje:

e Zobrazeni aktudlniho stavu Bl v zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
na obrazovce pogitage

e Prohlizeni a export pfedchozich zaznami o Bl a vytvareni vytiskd a/nebo ukladani
dokumentace jako elektronicky soubor*

e Rozhrani s kompatibilnimi softwarovymi systémy pro sledovani pfistroji

e Vytvafeni diagnostickych souborl pro vzdalenou servisni podporu pro zédkazniky
a pro feseni problém

e Konfigurace nastaveni zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

e Umoznéni budoucich aktualizaci firmwaru zafizeni 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M

Dal$i podrobnosti naleznete v &asti VOLITELNA aplikace automatické &teéky

3M™ Attest™ Connect v tomto navodu.

* Viz pravidla a postupy pro vedeni zéznamu ve vadem zafizeni. Za integritu

a bezpeé&nost dat na svém PC zodpovidé vyhradné uzivatel.

UDRZBA, PECE A CISTENI

Zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M neobsahuje Zadné opravitelné
sougasti ani nevyzaduje zadnou rutinni tdrzbu nebo kalibraci. Jakékoli zdvady
budou indikovany chybovym kédem. Vysvétleni chybovych kédl naleznete v oddilu
Priivodce Fedenim problémda.

Vné&jsi povrch zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M ¢&istéte vihkym
hadfikem navlhéenym v roztoku slabého &isticiho prostfedku. Nepokousejte se &istit
vnitini sougasti.
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A UPOZORNENI: Pfed &i§ténim zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M vzdy odpojte a nechte vychladnout.

Nevylévejte kapalinu na pfistroj nebo do né&j. Neponofujte jednotku do kapaliny.

Cistéte vnéjsi povrchy pouze podle pokynt od vyrobce.

Neotvirejte kryt pfistroje — nejsou v ném z4dné souasti opravitelné uzivatelem.




PRUVODCE RESENiIM PROBLEMU

Displej bude indikovat detekované poruchy zobrazenim upozoriiovaciho nebo chybového kédu pod odpovidajicimi Bl jamkami. Jako upozornéni pro uzivatele na viechny
vystrazné a chybové kédy (s vyjimkou C1a C3) blika displej a zazni zvukovy alarm, je-li aktivni. Stisknutim dotykového tlagitka zastavite blikani a ztisite zvukovy alarm
(je-li aktivovan). Viz nasledujici:

Kéd Problém Reseni

(3] Upozornéni na zahfivani jednotky Po zapnuti zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M jej nechte 30 minut
Inkubaéni blok nema spravnou teplotu. zahFivat. (Poznamka: Odec&ty Bl 3M™ Attest™ jsou deaktivovény, dokud blok

inkubatoru nedosahne teploty 60 °C +/-2 °C.

c2 Upozornéni, ze byl Bl odstranén z jamky Vratte Bl 3M™ Attest™ do spravné jamky do 10 sekund, aby se zabréanilo ztraté
BI 3M™ Attest™ byl odebran pfed dokon&enim inkubace. shromazdénych udaji.

Cc3 Blok ohfevu automatické &tecky je po kratkodobém pFeruseni Neni vyzadovana zadna akce, systém se obnovi. C3 se zobrazuje pod inkubujicimi
napajeni mimo specifikace teploty. se BI, pro které dosud nebyl uréen vysledek. Odeéty jsou pozastaveny, dokud

nebude teplota bloku ohfevu v mezich specifikace.

C6 Fialové ristové médium nebylo detekovéno v riistové komarce Odeéty nezagnou, dokud nebude vymazan varovny kéd C6. Chcete-li vymazat
biologického indikatoru. varovny kéd, odstrafite Bl a zkontrolujte, zda je uzavér uzavien, ampule média je

rozdrcena a médium naplnilo ristovou komirku na dné lahvigky. Pokud je to nutné,
opakujte kroky aktivace Bl, PROTREPEJTE BlI, abyste distribuovali ristové médium
do rlistové komurky, a vratte Bl do inkubaéni jamky.

EO Byla zjisténa chyba kalibrace. Kontaktujte zdkaznickou podporu.

E1 Ztréata regulace teploty Odpoijte jednotku a opét ji pfipojte za u&elem vymazani chyby.

K chybé dojde, pokud systém jiz neni schopen regulovat teplotu Pokud se chyba nevymaze, odpojte jednotku a kontaktujte zékaznickou podporu.
v bloku ohfevu inkubatoru na 60 °C +/-2 °C.

E3 Chyba poruchy paméti Odpojte jednotku a opét ji pfipojte za u&elem vymazani chyby. Pokud se chyba
Zatizeni 3BM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M neni schopno ulozit nevymaze, kontaktujte zakaznickou podporu.
data do paméti a/nebo &ist data z paméti.

E4 Bl vloZzen béhem zahfivani jednotky Odstraiite Bl. Pfed inkubaci Bl pockejte na odstranéni vystrazného kédu C1.

E5 Chyba poruchy napéjeni Zajistéte, aby bylo pfipojeni napajeni automatické &tecky zabezpe&ené.

Vysledek daného Bl neni priikazny, protoZe napajeni automatické &tecky bylo
vypnuto po pfili§ dlouhou dobu na to, aby mohl byt poskytnut platny vysledek pro
dany BI.
Znovu vyzkousejte vsazku/sterilizator s novym Bl podle zésad zafizeni.
E8 Byla zjisténa chyba optického deteké&niho systému Odpojte jednotku a opét ji pFipojte za G&elem vymazani chyby.
K této chybé dojde pro konkrétni jamku, pokud systém detekuje, Pokud se chyba nevymaze, kontaktujte zékaznickou podporu.
ze UV LED nebo opticky detekéni obvod nefunguji spravné. K inkubaci BI Ize pouzit nedotéené jamky.
Jiny Nezadouci zvukovy alarm pfi detekei pozitivniho Bl. Deaktivujte zvukovy alarm. Viz pokyny v &asti stranky Settings (Nastaveni)
3M™ Attest™ Connect.

Jiny Zvukovy alarm. Vlozte biologicky indikator 3M™ Attest™ do inkuba&ni jamky inkub&toru/&tecky
Biologicky indikator 3M™ Attest™ byl pfed&asné odstranén z jamky zpét do 10 sekund, aby se zabrénilo ztraté shromazdénych udaja.
inkubétoru/&tecky.

Jiny Displej nepracuje spravné. Odpojte jednotku ze zdsuvky a znovu ji zapojte. Pokud problém pietrvava,

kontaktujte zakaznickou podporu.

Jiny Negativni vysledek pro pozitivni kontrolu Bl Zajistéte, aby bylo vi¢ko Bl zaviené a sklenéna ampule rozdrcena.

Bl neni spravné aktivovan. Médium nepfislo do kontaktu s nosi¢em spor. Cvrknéte do Bl, aby médium proteklo do komiirky spor ve spodni &asti Bl.
Kontrolni Bl byl sterilizovan. Zkontrolujte indikator procesu na viéku Bl. Pouzijte nesterilizovany Bl jako kontrolu.

Jiny Nevysvétleny pozitivni vysledek pro zpracované Bl Nenalepujte na Bl pasku ani stitky.

Vysledek muze ovlivnit paska nebo §titek.
Jiny Displej nepotvrzuje Bl Zkontrolujte orientaci Bl a ujistéte se, Ze je Bl v inkuba&ni jamce spravné usazen.
Pouzivejte pouze BI, které jsou kompatibilni s timto zafizenim.
Kontaktujte zakaznickou podporu.
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VOLITELNA APLIKACE AUTOMATICKE CTECKY 3M™ ATTEST™ CONNECT

Pouziti aplikace 3M™ Attest™ Connect poskytuje dalsi funkce, jak je popsano v &asti
Funkce v tomto navodu.

Pozadavky na osobni poéitaé (PC)

Aplikace 3M™ Attest™ Connect je navrzena pro pouziti s po&itadi s pfistupem
na internet, na kterych bézi operaéni systémy Windows 7 nebo Windows 10.
Aplikace 3M™ Attest™ Connect bude spuiténa v prvnim podporovaném jazyce
specifikovaném v nastaveni jazyka pogitate. Pro dosaZeni nejlepsich vysledkd je
doporuéeno minimalni rozlieni obrazovky PC 1440 x 900.

Zaciname
Oteviete webovy prohlizeé v poéitaéi a pfejdéte na stranku Go.3M.com/490M.
Kliknéte na tlagitko REGISTER PRODUCT (Registrovat produkt) a spustte proces

registrace. Po zobrazeni vyzvy kliknéte na tlaéitko Download Attest Connect for
Windows (Stahnout Attest Connect pro Windows).

Kliknéte dvakrat na soubor Setup3MAttestConnect.exe a postupujte podle pokynt
na obrazovce. Zkontrolujte a pfijméte licenéni smlouvu s koncovym uzivatelem
(EULA) a nainstalujte si aplikaci SM™ Attest™ Connect. Aplikace 3M™ Attest™
Connect se spusti automaticky.

Poté ZafFizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M pomoci dodaného kabelu USB
pfipojte k po&itaéi. Pfi prvnim pfipojeni automatické &tecky se zobrazi formulaf ,Sign
In“ (Prihlasit se). Prihlaste se pomoci stejné e-mailové adresy, ktera byla zadana

v procesu registrace. Proces pfihlaseni propojuje instalaci aplikace 3M™ Attest™
Connect ve va§em pogitagi s registraénimi informacemi vytvofenymi na webovych
strankéch s registraci.

Po vyplnéni pfihlagovaciho formuléfe se na obrazovce pogitace zobrazi vychozi
stranka Home (Dom). Aplikace 3M™ Attest™ Connect m4 &tyfi hlavni stranky:
Home (Dom), History (Historie), Settings (Nastaveni) a Bl Details (Podrobnosti o Bl).

HOME (DOMU)

Jak je zndzornéno nize, kdyz je zafizeni 3M™ Attest™ Auto-reader 490M pfipojeno k poéitaci, domovska stranka poskytuje virtualni obrazek automatické ¢tecky v redlném

&ase spolu s dalimi informacemi a funkcemi.

@
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s Model 490M

1. Inkubujici se BI. Bl jsou zobrazovany jako typ ,neznamy*, dokud uzivatel na
strance Bl Details (Podrobnosti o Bl) nespecifikuje typ Bl a stav kontroly.
P¥i zobrazeni zbyvajicich minut inkubace nebo vysledku prejdéte na stranku

Bl Details (Podrobnosti o BI) pro konkrétni Bl kliknutim na snimek BI.

2. Kliknutim na virtuélni tlagitko zastavite blikani displeje a ztisite zvukovy alarm
(je-li aktivovén). Diagonalni &4ra pFes snimek reproduktoru znamena, ze zvukovy

alarm byl deaktivovan.
3. Kliknutim aplikaci minimalizujte.
4. Kliknutim aplikaci zaviete.
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Kliknutim pfejdete na stranku History (Historie).

Kliknutim pfejdete na stranku Settings (Nastaveni).
Model automatické &teéky &.
Verze firmwaru automatické &tecky

© o No

Sériové ¢&islo automatické &tecky

10. Vtomto fadku jsou zobrazeny viechny vysledky BI,
zbyvajici doba inkubace nebo vystrazné/chybové
kody, které se zobrazuji na displeji automatické
&tecky. Kliknutim na vystrazné/chybové kédy ziskate
vysvétleni problému a jeho feseni.



HOME (DOMU) — Aktualizace firmwaru

500145

1.0.3
Model 490M
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1. Chcete-li zkontrolovat aktualizace firmwaru, pfipojte zafizeni 3M™ Attest™ Auto-reader 490M k pogitaéi, kdyz jsou vSechny inkubaé&ni jamky prazdné.
Oteviete systémovou listu v pogitaéi, kliknéte pravym tlagitkem mysi na ikonu E aplikace 3M™ Attest™ Connect a kliknéte na moznost About (O
aplikaci). Klikn&te na tlagitko Check for Updates (Zkontrolovat aktualizace). Pokud spoleénost 3M vydala aktualizaci firmwaru, na domovské stréance se
zobrazi tlagitko Install Update (Instalovat aktualizaci). Kliknutim na tlagitko Install Update (Instalovat aktualizaci) spustite aktualizaci firmwaru.

Poznéamky:

- Aktualizace firmwaru jsou k dispozici pouze registrovanym uzivateliim, ktefi si nainstalovali aplikaci 3M™ Attest™ Connect. Pokud je k dispozici aktualizace

softwaru, budete pfed instalaci aktualizace firmwaru vyzvani k instalaci nejnovéjsi verze softwaru aplikace 3BM™ Attest™ Connect.

- Priinstalaci aktualizace firmwaru musi byt zafizeni 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M préazdné (tj. bez inkubujicich se BI).

HISTORY (HISTORIE) Bl DETAILS (PODROBNOSTI O BI)

Na stranku History (Historie) pfejdete
kliknutim na tlagitko History (Historie) na
strance Home (Domd). Stranka History
(Historie) poskytuje souhrn dat pro
véechny inkubované BIl. Zatimco zafizeni
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
ukladé pouze poslednich 1250 zaznam,
aplikace 3M™ Attest™ Connect mize
ulozit véechny zaznamy. Zaznamy jsou
&islovany postupné. Vsechny pozitivni

(+) vysledky pro BI, které nebyly oznageny
jako kontrolni Bl, jsou zvyraznény ervené
(napF. zéznam 11 na snimku obrazovky).
Data na strance History (Historie) Ize t¥idit
kliknutim na libovolnou hlavi¢ku sloupce.

Chcete-li dalsi analyzu, kliknéte na
tlagitko Export (Exportovat) a vytvorte
soubor .csv, kterému bude pfifazen
jedine¢ny nazev souboru a ulozen na
disk C: > BMAttestConnect. Exportovany soubor zahrnuje pro kazdy zaznam hodnoty
automatické &te€ky a uzivatelské hodnoty.

Tato stranka se pouziva ke
zdokumentovani typu B, &isla sarze, stavu
kontroly a pfifazeni zpracovaného Bl ke
konkrétnimu cyklu sterilizace. Najednou
Ize otevfit pouze jednu stranku Bl Details
(Podrobnosti o BI).

Hornich pét poli (hodnoty automatické
&te&ky) je automaticky vyplnéno zafizenim
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

a uzivatel je nemdze zménit. Zbyvajici
pole (uzivatelské hodnoty) jsou vyplnéna
koncovym uzivatelem.

Aplikace 3BM™ Attest™ Connect se nau&i
zadané hodnoty a vytvofi rozeviraci
seznam polozek specifickych pro vase
zafizeni. Vybéry Ize z rozeviraciho seznamu
odstranit kliknutim pravym tlagitkem mysi
na cilovou hodnotu a odpovédi Yes (Ano)
na zpréavu Delete (Odstranit). Data zadana
v &asti User Values (Uzivatelské hodnoty)
na strance Bl Details (Podrobnosti o BI)

Ze stranky History (Historie) Ize pFejit na konkrétni stranku s podrobnostmi mohou byt upravovéana pfed ulozenim dat
o biologickych indikatorech Bl Details (Podrobnosti o BI) dvéma zpGsoby: nebo po ulozeni dat.
1. Vyhledejte pozadovany zdznam, zvyraznéte fadek a kliknéte na tlagitko DULEZITE: Chcete-li vytvofit trvaly zdznam, kliknéte na tlagitko Print (Tisk)
Details (Podrobnosti). a vygenerujte individualni zaznam o BI, ktery Ize vytisknout ze sitové tiskarny a ulozit
2. Vyhledejte pozadovany zaznam a dvakrét klikn&te kdekoli v Fadku. jako papirovy soubor nebo ulozit jako elektronicky zéznam (soubor se ulozi do

umisténi na disk C: > 3MAttestConnect).*

*Viz pravidla a postupy pro vedeni zdznamU ve vasem zafizeni.
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SETTINGS (NASTAVENI)

Na stranku Settings (Nastaveni) pfejdete
kliknutim na tlagitko Settings (Nastaveni)
na strance Home (Domd). Na strance
Settings (Nastaveni) mize uzivatel:

- Deaktivovat nebo aktivovat zvukovy
alarm vybérem pozadovaného pfepinace.
Ve vychozim tovarnim nastaveni je
alarm aktivovan. Pokud je zvukovy
alarm deaktivovan, bude displej zafizeni
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
naddle blikat, aby uZivatele upozornil
na pozitivni (+) vysledky Bl a véechny
vystrazné/chybové kody.
- Synchronizovat &as v zafizeni
3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M s Easem pocitale, ke kterému

je pfipojeno, a to kliknutim na tlagitko Synchronize Time (Synchronizovat &as).
Chcete-li, aby se &as automaticky synchronizoval pokazdé, kdyz je jednotka
pfipojena k po&itaci, zaskrtnéte policko Auto-Sync Time (Automaticka

synchronizace &asu).

- Zkontrolovat informace (napt. sériové &islo, teplota bloku ohfevu) o zafizeni

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

- Kliknutim na tlagitko Service Pack (Servisni bali¢ek) vytvofit soubor, ktery lze
odeslat spole¢nosti 3M za Gcelem feseni problému. Vychozi umisténi ulozisté pro
soubor .spz je na disku C: > 3M AttestConnect.

AKTUALIZACE SOFTWARU APLIKACE
SM™ ATTEST™ CONNECT

Spole&nost 3M muze prilezitostné poskytovat aktualizace softwaru pro aplikaci
automatické ctecky 3M™ Attest™ Connect Auto-reader. Chcete-li zkontrolovat
aktualizace, oteviete systémovou listu v pocitaci, kliknéte pravym tlacitkem mysi na
ikonu plikace 3M™ Attest™ Connect a kliknéte na moznost About (O aplikaci).
Kliknutim na tla&itko Check for Updates (Zkontrolovat aktualizace) zjistite, zda jsou
k dispozici néjaké aktualizace. Postupujte podle pokynu a stdhnéte si a nainstalujte
aktualizaci softwaru. Pro stahovéni nebo instalaci aktualizovaného softwaru aplikace
3M™ Attest™ Connect neni nutné étec¢ku 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
pfipojovat k poéitaci.

ODSTRANOVANi PROBLEMU — APLIKACE 3M™ ATTEST™ CONNECT

Problém

PFigina

Reseni

Obrazek Bl na strance Home (Domd)
neodpovidé barvé vicka a/nebo
indikatoru procesu inkubujiciho se BI.

Uzivatel nespecifikoval typ Bl a/nebo neurgil,
zda je Bl kontrolni BI.

Piejdéte na stranku Bl Details (Podrobnosti o Bl) a z rozeviraciho seznamu
zadejte typ BI; u kontrolnich Bl zaskrtnéte polic¢ko.

Stranka Home (Domu) se na obrazovce
PC nezobrazi.

Po¢itaé nerozpozna pfipojené zafizeni
3M™ Attest™ Auto-reader 490M.

Odpojte kabel USB a znovu jej pfipojte k poéitaci.

Stranka Home (Domd) se na obrazovce
PC nezobrazuje.

Aplikace 3M™ Attest™ Connect
byla minimalizovéana.

Klikn&te na ikonu na panelu Gloh v pogitagi.

Stranka Home (Domdl) se na obrazovce
PC nezobrazi.

Aplikace 3M™ Attest™ Connect
byla uzaviena.

Oteviete systémovou listu v PC, kliknéte pravym tlacitkem na ikonu
aplikace 3BM™ Attest™ Connect, kliknéte na pfislusné sériové &islo zafizeni
3M™ Attest™ Auto-reader 490M.

Stranka Home (Dom() se nezobrazuje
na obrazovce PC a ikona
neobjevi na systémové listé v PC.

Mohlo dojit k selhani aplikace.

V poéitadi piejdéte na Search Windows (Prohledavat Windows), napiste ,3M*
a kliknéte na ikonu aplikace 3BM™ Attest™ Connect.
NEBO

PFejdéte do nabidky Start systému Windows do slozky 3M a kliknéte na
aplikaci 3BM™ Attest™ Connect.

Na strance History (Historie) ¢as
spusténi Bl nacetl rok 2000.

Zélozni baterie hodin redlného Casu zafizeni
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
nepracuje spravné.

Kontaktujte zdkaznickou podporu. Hodiny redlného &asu zachycuji &as spusténi
inkubace B, ale nefidi dobu trvani inkubace. Pfesnost vysledk( Bl neni
ovlivnéna selhanim zélozni baterie hodin realného &asu.

Kdyz uzivatel klikne na tlagitko
Install Update (Instalovat aktualizaci)
na strance Hom@ (Dom{) aplikace
3M™ Attest™ Connect, objevi se
vyskakovaci okno.

Pred aktualizaci firmwaru zafizeni

3M™ Attest™ Auto-reader 490M musi

byt aktudlni software aplikace 3M™ Attest™
Connect.

Aktualizujte software aplikace 3M™ Attest™ Connect podle pokyn(. Poté
kliknéte na tlagitko Install Update (Instalovat aktualizaci) na strdince Home
(Dom) aplikace 3M™ Attest™ Connect a pokradujte v aktualizaci firmwaru.

ZAKAZNICKA PODPORA

V USA volejte na linku pomoci spole&nosti 3M Health Care na &isle 1-800-228-3957.
Mimo USA se obratte na mistni dcefinou spole&nost 3M.
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Samodejni Citalnik SM™ Attest™ Mini 490M

Pred uporabo tega izdelka morate prebrati in
razumeti vse varnostne informacije.
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Zanikanje odgovornosti za vsebino

Zanikanje odgovornosti za slikovno vsebino

Vzoréni izpisi, grafike, prikazovalniki in zasloni so informativne narave in samo

za ilustracijo ter se ne smejo uporabljati za klini¢ne ali servisne ocene. Podatki,
prikazani v vzorénih izpisih in zaslonih, ne odrazajo dejanskih rezultatov preskusa.

Zanikanje odgovornosti za strojno opremo

Tehni¢ni podatki strojne opreme samodejnega &italnika SM™ Attest™ Mini 490M
se lahko spremenijo. Slike sistema, sestavni deli strojne opreme in tehniéni podatki
strojne opreme, ki so vklju€eni v priro&nik, morda ne ustrezajo name§&enemu
sistemu. Vse spremembe ali modifikacije pooblas¢ene namestitve sistema so bile
preverjene kot zdruzljive s funkcionalnostjo, opisano v tem dokumentu.

NAMENSKA UPORABA

Hitri sistem biologkega indikatorja 3M™ Attest™ zagotavlja hitro, zanesljivo
spremljanje procesov parne sterilizacije in sterilizacije uparjenega vodikovega
peroksida, ki se izvajajo v zdravstvenih ustanovah. Sistem sestavljajo biologki
indikatorji, testni paketi in inkubator/¢italnike.

Samodejni &italnik 3M™ Attest™ Mini 490M je zasnovan za inkubiranje in
samodejno odéitavanje bioloskih indikatorjev 3M™ Attest™ 1295, 1491in 1492V pri
60 °C za konéno negativno fluorescentno odé&itavanje v roku 24 minut. Samodejni
gitalnik BM™ Attest™ Mini 490M je prav tako zasnovan tako, da omogo&a nadaljnjo
inkubacijo bioloskih indikatorjev s super hitrim od&itavanjem 3M™ Attest™,
katalogni stevilki 1491in 1492V, za koné&ni negativni rezultat vizualnega spreminjanja
pH barve v roku 24 ur in 48 ur, v tem zaporedju. Ta nadaljnja inkubacija je neobvezna
in ni namenjena za rutinsko uporabo.

Pozitivni fluorescenéni rezultat ali vizualno spreminjanje pH barve nakazujeta napako
v procesu sterilizacije. Vendar zaradi visoke ob&utljivosti fluorescenénega rezultata
ni nobene prednosti za nadaljnjo inkubacijo obdelanih bioloskih indikatorjev

3M™ Attest™, ko je fluorescenéni rezultat zabelezen.

Drugi biologki indikatorji (BI) niso zdruzljivi s to napravo in jih ni mogoé&e uporabljati.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Samodejni ¢&italnik BM™ Attest™ Mini 490M je zasnovan za inkubiranje in
samodejno branje bioloskih indikatorjev s hitrim odéitavanjem 1295 3M™ Attest™
in bioloskih indikatorjev s super hitrim od¢itavanjem 3M™ Attest™, kataloski Stevilki
1491in 1492V, pri 60 °C za kon&ni fluorescené&ni rezultat v roku 24 minut.

Navodila za uporabo bioloskih indikatorjev Attest™ so na voljo v navodilih za
uporabo izdelka.

GARANCIJA

V ZDA ima samodejni &italnik 3BM™ Attest™ Mini 490M enoletno omejeno garancijo.

Garancija, odpravljanje napak in omejitve v ZDA so opisani na spletni strani izdelka
na Go.3M.com/490M. Za drzave zunaj ZDA garancijo dolo&i héerinska druzba, ki je
odgovorna za prodajo samodejnega &italnika 3BM™ Attest™ Mini 490M.

Registrirajte svoj pripomoé&ek na Go.3M.com/490M.

VARNOST IN VARNOSTNI UKREPI

Samodejni ¢&italnik BM™ Attest™ Mini 490M ter povezane naprave in dodatna
oprema so zasnovani tako, da zagotavljajo varno in zanesljivo storitev, ¢e jih
uporabljamo v skladu s prilozenimi navodili. Prosimo vas, da pred zacetkom uporabe
preberete, razumete in upostevate vse varnostne informacije, ki so v navodilih

za uporabo samodejnega &italnika 3M™ Attest™ Mini 490M in pripadajogih
biolosgkih indikatorjev Attest™. Uporabite to opremo samo za namene, opisane v
uporabniskem priroéniku. Ohranite ta navodila za nadaljnjo uporabo.

Naprava je namenjena samo za uporabo z modulom napajanja in kablom USB,

ki ga dobavi 3M. Uporaba izdelka na nagin, ki ga ga ni dologil 3M, lahko vpliva na
zmanj$anje zas&ite izdelka.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

& OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

& POZOR: Oznatuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete, povzro&i
manj3o ali zmerno poskodbo.
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Opozorila in varnostni ukrepi
Upostevati je treba naslednja opozorila in previdnostne ukrepe, da se izognete
nevarnim dejanjem, ki bi lahko privedla do telesnih poskodb ali poskodb pripomocka.

A OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z nevarno napetostjo

Uporabljajte samo v zaprtih prostorih.

Ne uporabljajte opreme, &e ne deluje pravilno ali &e je poskodovana.

Uporabljajte samo napajalnik z elektriéno energijo, ki je dolo&en za ta izdelek in
potrjen za drzavo, v kateri se uporablja.

A POZOR: Za zmanj3anje tveganja poskodbe ali poskodbe pripomocka

Ne razlijte tekogine na ali v pripomo&ek. Ne potapljajte naprave v tekogino.

Pred &is¢enjem vedno izklopite samodejni &italnik 3M™ Attest™ Mini 490M in
pustite, da se ohladi.

Ocistite zunanje povrsine samo v skladu z navodili proizvajalca.

Ne odpirajte ohisja pripomocka — v njem ni delov, ki bi jih lahko
uporabnik servisiral

Nosite zas¢itna ocala in rokavice pri aktiviranju bioloskega indikatorja s hitrim
od¢itavanjem 1295 3M™ Attest™.

Pred aktiviranjem pocakajte toliko &asa, kot priporo¢a proizvajalec, da se s paro
obdelani bioloski indikatorji 3M™ Attest™ ohladijo. Aktiviranje ali ¢ezmerno
poseganje v bioloski indikator pred ohladitvijo lahko povzroéi eksplozijo steklene
ampule medija.

Pri aktiviranju bioloskega indikatorja s super hitrim od&itavanjem 3M™ Attest™
nosite zascitna ocala.

& OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z nepravilnimi rezultati

Pripomocek lahko uporabljajo operateriji, ki so seznanjeni z napravo, funkcijo
naprave in uporabniskim pripomoc¢kom.

Pripomocka ne postavljajte v okolje, ki je izpostavljeno sonéni svetlobi ali moé&ni
zarilni lugi.

Pripomocka ne postavljajte blizu naprave, ki oddaja moéno elektromagnetno polje.

Ne uporabljajte na vibrirajo&i povrsini.

Aktivirajte in inkubirajte bioloske indikatorje s hitrim od¢itavanjem
1295 3M™ Attest™ v roku 1ure po zaklju¢ku cikla sterilizacije.

Ne inkubirajte bioloskega indikatorja 3M™ Attest™, ¢e po obdelavi in pred
aktivacijo Bl opazite, da so medijske ampule poskodovane. Ponovno preskusite
sterilizator z novim bioloskim indikatorjem.

Pred aktiviranjem pocakajte toliko ¢asa, kot priporo¢a proizvajalec, da se s paro
obdelani bioloski indikatorji 3M™ Attest™ ohladijo.

Ne odstranite ali spremenite postavitev bioloskega indikatorja BM™ Attest™,
ko je ta ze postavljen v vodnjak.

Ne odstranite bioloskega indikatorja 3M™ Attest™ iz inkubacijskega vodnjaka,
dokler simbola (+) ali (-) na zaslonu ne prikaZeta, da je preskus kon&an.

Biologkih indikatorjev 3M™ Attest™ ne inkubirajte ponovno, &e je zanje
samodejni ¢italnik Ze izdelal rezultat.




ZDRAVJE IN VARNOSTNE
INFORMACIJE

Skladnost varnostnih naprav

Samodejni ¢&italnik BM™ Attest™ Mini 490M ustreza naslednjim standardom, kot je

prikazano v shemi certifikata CB in porogilu o testu, ki ga je izdal UL, LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Varnostne zahteve za elektriéno opremo za merjenje,
nadzor in laboratorijsko uporabo — 1. del: Splogne zahteve.

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Varnostne zahteve za elektri¢no opremo za merjenje,
nadzorovanje in laboratorijsko uporabo — del 2-010: Posebne zahteve za
laboratorijsko opremo za ogrevanje materialov.

Samodejni &italnik SM™ Attest™ Mini 490M je naveden kot UL in nosi oznako UL s

sosednjimi kazalniki »C« in »US« na podlagi skladnosti s standardi UL 61010-1,

CAN/CSA 22.2 3t. 61010-1in CAN/CSA 22.2 §t. 61010-2-010.

Samodejni ¢&italnik BM™ Attest™ Mini 490M ustreza oznaki CE, ki je povezana z

Direktivo o nizki napetosti (LVD) 2014/35/ES, kot je potrjeno v Izjavi o skladnosti.

Samodejni &italnik SM™ Attest™ Mini 490M ustreza Direktivi RoHS, Direktivi

2011/65/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju

uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi.

Samodejni gitalnik 3M™ Attest™ Mini 490M je skladen s kitajskimi zahtevami

RoHS II.

Samodejni ¢italnik 3M™ Attest™ Mini 490M ustreza Direktivi OEEO, Direktivi

2012/19/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2012 o odpadni elektriéni

in elektronski opremi (OEEO).

Skladnost EMZ

Samodejni &italnik BM™ Attest™ Mini 490M ustreza naslednjim standardom EMZ,

kot je potrjeno v Izjavi o skladnosti, ki jo je izdalo podjetje 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektri¢na oprema za meritve, nadzorovanje in
laboratorijsko uporabo- zahteve EMZ - 1. del: Splosne zahteve

e Zahteve EMZ oznake CE Direktive 2014/30/EU EMZ.

Samodejni ¢&italnik BM™ Attest™ Mini 490M ustreza zahtevam elektriéne varnosti
in elektromagnetne zdruzljivosti Avstralije in Nove Zelandije, kot je potrjeno v Izjavi
dobavitelja o skladnosti, ki je povezana z znakom skladnosti (RCM) Avstralije/Nove
Zelandije.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Ta pripomocek je skladen s 15. delom pravil FCC. Delovanje je odvisno od naslednjih
dveh pogojev: (1) Ta pripomo&ek ne sme povzrog&ati $kodljivih motenj in (2) ta
pripomoéek mora sprejemati vse prejete motnje, vkljuéno z motnjo, ki lahko povzrogi
nezeleno delovanje.

Spremembe tega pripomocka ne smejo biti izvedene brez pisnega soglasja podjetja
3M. Nepooblas¢ene spremembe lahko razveljavijo pooblastilo, odobreno v zveznih
komunikacijskih pravilih, ki dovoljujejo delovanje tega pripomoc¢ka.

Ta oprema je bila preizkusena in ugotovljeno je bilo, da je v skladu z omejitvami

za digitalno napravo razreda B v skladu s 15. delom pravil FCC. Te omejitve so
zasnovane tako, da zagotavljajo primerno za§&ito pred skodljivimi motnjami

v stanovanjski instalaciji. Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko oddaja
radiofrekven&no energijo. Ce ni names&ena in se ne uporablja v skladu s temi
navodili, lahko povzrogi $kodljive motnje v radijski komunikaciji. Vendar ni nobenega
zagotovila, da se motnje v dolo&eni namestitvi ne bodo pojavile. Ce ta oprema
povzroéa skodljive motnje pri radijskem ali televizijskem sprejemu, ki jo je mogoce
dologiti tako, da izklopite in vklopite opremo, uporabniku priporoamo, da poskusa
odpraviti motnje z enim ali ve& naslednjimi ukrepi:

- Preusmerite ali premestite sprejemno anteno.

- Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.

- Prikljugite opremo na vti€nico v drugem vezju, ne v tistem, na katerega je
prikljuéen sprejemnik.

- Zapomot se obrnite na prodajalca ali na izkusenega serviserja za radijske/
televizijske sprejemnike.

RAZLAGA SIMBOLOV NA OZNAKAH
IZDELKA IN EMBALAZE

Slovar simbolov

Naziv simbola

Opis in referenca

Proizvajalec

Oznaduje proizvajalca medicinskih
pripomockov kot je opredeljen v
Uredbi o medicinskih pripomo¢kih (EU)
2017/745 prejsnja Direktiva ES 93/42/
EGS. Vir: 1ISO 15223, 5.11

Pooblas&eni
predstavnik v Evropski
uniji

Oznatuje poobladéenega zastopnika v
Evropski skupnosti. Vir: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave

Oznaéuje datum izdelave medicinskega
pripomocka. ISO 152283, 5.1.3

Kataloska stevilka

Oznaduje proizvajaléevo katalosko
stevilko, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka. Vir: ISO
15223, 5.1.6

Serijska stevilka

Oznaduje serijsko §tevilko proizvajalca,
ki omogoca prepoznavanje doloéenega
medicinskega pripomogka. Vir: ISO
15223, 517

Pozor

Oznaduje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo zaradi pomembnih
svarilnih informacij, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki jih iz razliénih
razlogov ni mogoce predstaviti na
samem medicinskem pripomo¢&ku. Vir:
1SO 15223, 5.4.4

Znak CE

Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi
uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomo¢kih.

Na seznamu UL

Oznaduje, da je za ZDA in Kanado
izdelek ocenil in razvrstil UL in izpolnjuje
severnoameriske varnostne standarde.

Predpisan znak
skladnosti

Oznaduje, da je izdelek skladen z
veljavnimi zahtevami avstralskih
predpisov. Vir: AS/NZS 4417.1:2012

Simbol China RoHS Il

Oznaéuje dobo okolju prijazne uporabe
izdelka v letih. Vir: SJ/T 11364-2014

Enosmerni tok

Oznaduje na tipski tablici, da je oprema
primerna samo za enosmerni tok ali
opredelitev relevantnih prikljukov. Vir:
IEC 60417-5031

Recikliranje elektronske
opreme

NE odvrzite te enote v komunalni
zabojnik za odpadke, ko se njena
zivljenjska doba izte¢e. Oddajte v
ponovno uporabo. Vir: Direktiva
2012/19/ES o odpadni elektriéni in
elektronski opremi (OEEO)

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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SPECIFIKACIJE

Specifikacije napajalnika z elektri¢no energijo

Napajalnik z elektriéno energijo  Pogoji delovanja Enote
Obmogje napetosti 100-240 Volti AC
Frekvenca 50/60 Herci
Trenutno 0,6 Amperi
Okoljski delovni pogoji

Okoljski pogoji Delovni pogoji Enote
Nadmorska visina 3000 (najv.) Metri
Delovna temperatura 16-35 °C
Temperatura skladiséenja -10 do 50 °C
Operativna relativna vlaznost 20-80 (brez kondenzacije) %
Obmogje napetosti 12 Volti DC
Frekvenca DC

Trenutno 1,2 Amperi
Namestitev/prednapetost Kategorija Il

Stopnja onesnazenosti 2

Dimenzije enote
Sirina - 15,5 cm

Visina - 8,25 cm

Globina - 5,25 cm
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NAVODILA ZA UPORABO -
Zacetna nastavitev

Izberite lokacijo
Postavite samodejni gitalnik 3M™ Attest™ Mini 490M na trdno in ravno povrsino,
stran od sonéne svetlobe in Zarilne lugi.

Izberite in namestite pravilno vtiénico

Napajalnik z elektri¢no energijo samodejnega &italnika SM™ Attest™ Mini 490M
ima ve¢ konfiguracij lamel. Namestite konfiguracijo lamel, ki je v uporabi v vasi
drzavi. Napajalnik prikljugite v prikljugek, ki je na zadnji strani samodejnega
gitalnika 3M™ Attest™ Mini 490M in ga nato prikljugite v ustrezno ozemljen

vti¢ AC.

Z omreznim vti€em pripomocek izklju¢ite z elektri¢nega napajanja. Okrog vti¢a ne
namesc&ajte opreme, ki bi otezevala izkljugitev z elektriénega napajanja.

Na kratko se prikazeta razli¢ici zagonskega nalagalnika (B X.X.X) in vgrajene
programske opreme (V X.X.X), ko vklopite samodejni &italnik 3M™ Attest™

Mini 490M.

A OPOZORILO:

e Pripomocka ne postavljajte v okolje, ki je izpostavljeno sonéni svetlobi ali
mo¢ni zarilni lugi.

e Pripomocka ne postavljajte blizu naprave, ki oddaja moéno elektro-
magnetno polje.

e Ne uporabljajte na vibrirajo&i povrsini.

Pocakajte 30 minut pred uporabo

Ko je priklju¢en, omogocite 30 minutno obdobje ogrevanja, preden postavite
bioloske indikatorje v inkubacijske vodnjake. Koda previdnosti C1 bo izginila, ko bo
doseZena ustrezna temperatura inkubacije.

Posebni pomisleki
Priporoéljivo je, da se enota pusti vklopljena, da se odpravijo obdobja ogrevanja.
Enoto lahko izklopite, &e pri¢akujete, da jo dalj &asa ne boste uporabljali.

A OPOZORILO: Uporabljajte samo napajalnik z elektri¢no energijo,
ki je dologen za ta izdelek in potrjen za drzavo, v kateri se uporablja.




NAVODILA ZA UPORABO - Vodnjaki, gumbi, zaslon in prikljucki

7

VODNJAKI

1

Inkubacijski vodnjaki — samodejni &italnik 3M™ Attest™ Mini 490M ima &tiri

inkubacijske vodnjake.

Gumb

2.

Pritisni gumb (IZKLOP alarma)

Zaslon

3.

Primer pozitivnega ( + ) rezultata Bl-ja za vodnjak #1

4. Primer negativnega ( - ) rezultata Bl-ja za vodnjak #2
5.
6

. Primer kode napake za vodnjak #4

Primer preostalega ¢asa inkubacije za vodnjak #3

Pogled od zadaj
7. Vhod kabla USB - priklju¢ite konec “B” priloZzenega kabla USB tukaj, da boste
lahko uporabili povezavo 3M™ Attest™

8. Vti¢nica — priklju¢ek na elektri¢no napetost AC
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NAVODILA ZA UPORABO -
Postopek od¢itavanja

Navodila za aktivacijo in inkubacijo
bioloskega indikatorja (BI)

A POZOR: Pred aktiviranjem pocakajte toliko ¢asa, kot priporo¢a
proizvajalec, da se s paro obdelani bioloski indikatorji 3M™ Attest™ ohladijo.
Aktiviranje ali prekomerno ravnanje bioloskega indikatorja pred hlajenjem lahko
povzroéi eksplozijo steklene ampule.

POZOR: Pri aktiviranju bioloskega indikatorja s super hitrim od&itavanjem
3M™ Attest™ nosite zas&itna ocala.

& POZOR: Nosite za3gitna ocala in rokavice pri aktiviranju bioloskega
indikatorja s hitrim odgitavanjem 1295 3M™ Attest™.

& OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z nepravilnimi rezultati

Ne inkubirajte bioloskega indikatorja 3M™ Attest™, ¢e po obdelavi in pred
aktivacijo Bl opazite, da so medijske ampule poskodovane. Ponovno preskusite
sterilizator z novim bioloskim indikatorjem.

Aktivirajte in inkubirajte bioloske indikatorje s hitrim od¢&itavanjem
1295 3M™ Attest™ v roku 1 ure po zaklju¢ku cikla sterilizacije.

Pred aktiviranjem poc&akajte toliko ¢asa, kot priporo&a proizvajalec, da se s paro
obdelani bioloski indikatorji 3M™ Attest™ ohladijo.

Bioloskih indikatorjev 3M™ Attest™ ne inkubirajte ponovno, &e je zanje
samodejni &italnik ze izdelal rezultat.
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Ta postopek izvedite za vsak bioloski indikator (BI) 3M™ Attest™,
ki ga zelite odgitati:

Ko nosite zas&itna o&ala (in rokavice za BI1295),
POSTAVITE Bl v aktivator bioloskega
indikatorja Attest™.

ZAPRITE in STISNITE aktivator bioloskega
indikatorja Attest™, da zaprete pokrovéek Bl in
zdrobite medijsko ampulo.

Odstranite Bl, vizualno PREVERITE da je bila
steklena ampula (ki vsebuje medij za rast)
zdrobljena in FRCNITE BI, da zagotovite, da se
skrlatni medij za rast razporedi po rastni komori
na dnu viale.

PREGLEJTE in se prepricajte, da je medij stekel
v rastno komoro na dnu viale BI.

Usmerite plosko stran aktiviranega Bl proti
sprednji strani samodejnega ¢&italnika

3M™ Attest™ Mini 490M in POSTAVITE Bl v
katerikoli inkubacijski vodnjak. Opazujte zaslon
samodejnega &italnika SM™ Attest™ Mini
490M, da potrdite pravilno postavitev BI.

Ce je Bl namesg&en pravilno, bo samodejni
gitalnik 3BM™ Attest™ Mini 490M prikazal
000, 00, @, in nato preostale minute
inkubacije neposredno pod inkubacijo Bl

ZAPISITE rezultat Bl.

A OPOZORILO: Ne odstranite bioloskega indikatorja iz inkubacijskega
vodnjaka, dokler simbola (+) ali (-) na zaslonu ne prikazeta, da je preskus kon&an.




NAVODILA ZA UPORABO -
Dodatne informacije

Postavitev Bl

Vsi inkubacijski vodnjaki v samodejnem ¢italniku 3M™ Attest™ Mini 490 so
programirani tako, da zagotovijo konéni fluorescenéni rezultat v 24 minutah po
inkubaciji in se lahko uporabijo za inkubacijo super hitrih bioloskih indikatorjev
1491in 1492V 3M™ Attest™ ter hitrega bioloskega indikatorja 1295 3M™ Attest™.

Preostali ¢as inkubacije bo prikazan v minutah na sprednji strani enote in pomeni, da
je bioloski indikator 3M™ Attest™ inkubiran v &italniku in se ga ne smete dotikati.
Prikaz preostalega ¢asa pomeni, da rezultati niso na voljo in, da je inkubacija v teku.
Ne odstranite bioloskih indikatorjev 3M™ Attest™, dokler simbola (+) ali (-) na
zaslonu ne prikazeta, da je preskus konéan.

Opomba: Ce bioloski indikator 3M™ Attest™ nehote odstranite preden se &as
inkubacije zakljugi, se bo aktiviral zvok alarma, in pod vodnjakom se bo prikazala
koda z opozorilom C2. Bioloski indikator 3BM™ Attest™ morate vrniti v inkubacijo v
roku 10 sekund ali pa bodo rezultati izgubljeni.

& OPOZORILO: Ne odstranite ali spremenite postavitev bioloskega
indikatorja 3BM™ Attest™, ko je ta Ze postavljen v vodnjak. To lahko povzrogi
izgubo rezultatov, preskus bioloskega indikatorja pa je lahko neveljaven.

NAVODILA ZA UPORABO

Pozitivna kontrola

Aktivirajte in inkubirajte vsaj en neobdelani bioloski indikator 3BM™ Attest™ in ga
uporabite kot pozitivno kontrolo vsak dan, da je biologki indikator BM™ Attest™
inkubiran in ga enota odgita. Napisite »C« (za »kontrolo«) in datum na nalepko.
Pozitivno kontrolo lahko postavimo v kateri koli inkubacijski vodnjak. Pozitivno
kontrolo je treba izvesti za vsako $tevilko kataloga in imeti isto $tevilko serije kot
obdelani bioloski indikator 3M™ Attest™.

Pozitivna kontrola Bl pomaga potrditi:

e da so temperature inkubacije ustrezne

e nespremenjeno sposobnost prezivetja spor zaradi neustrezne temperature
shranjevanja, vlaznosti ali blizine kemikalij,

e sposobnost medijev za spodbujanje hitre rasti in

e pravilno delovanje sestavnih delov samodejnega &italnika 3M™ Mini Attest™
490M.

NAVODILA ZA UPORABO -
Razlaga rezultatov

Fluorescenéni rezultati

Ko je zaznan pozitivni rezultat bioloskega indikatorja 3M™ Attest™, se bo
neposredno pod inkubiranim Bl prikazal utripajo& simbol (+) in oglasil se bo zvok
alarma (e je zvok vklopljen). Z gumbom prikaZete rezultat, zaustavite utripajo&
zaslon in uti$ate alarm (e je vklopljen). Ce je na koncu 24-minutnega ¢asa
inkubacije zaznan negativen rezultat bioloskega indikatorja 3BM™ Attest™, se
neposredno pod inkubiranim Bl prikaze simbol (-). Koné&ni negativni fluorescenéni
rezultat (-) za obdelan biologki indikator 3M™ Attest™ po 24 minutah inkubacije
oznaduje sprejemljiv postopek sterilizacije.

Potem ko se prikazeta simbola + ali - in se rezultat zabelezi, se lahko bioloski
indikator SM™ Attest™ odstrani iz vodnjaka. Rezultat (+ ali -) se prikazuje, dokler se
Bl ne odstrani iz inkubacijskega vodnjaka. Rezultat se izbrise deset sekund po tem,
ko je bil Bl odstranjen. Ne reinkubirajte Bl-ja, saj rezultati ne bodo veljavni.

Neobdelana kontrola Bl mora imeti pozitivni fluorescentni rezultat (+). Rezultati
obdelanega Bl niso veljavni, dokler pozitivha kontrola Bl nima pozitivnega
fluorescenénega rezultata (+).

Z obdelanim biolokim indikatorjem 3M™ Attest™ pozitivni (+) rezultat nakazuje
napako procesa sterilizacije. Nemudoma ukrepajte v primeru pozitivnih rezultatov
preskusa. Ugotovite vzrok pozitivnega bioloskega indikatorja 3M™ Attest™ in
ponovno preizkusite sterilizator v skladu s politiko in postopki naprave.

Neobvezni rezultat vizualnega spreminjanja barve
pH- super hitrih bioloskih indikatorjev 3M™ Attest™
1491in 1492V

Bioloski indikatorji s super hitrim odg&itavanjem 3M™ Attest™ se lahko nadalje
inkubirajo za vizualno spremembo barve pH. Ta neobvezna nadaljnja inkubacija ni
namenjena za rutinsko uporabo in se lahko uporablja za posebne raziskave. Zaradi
visoke ob&utljivosti fluorescenénega rezultata ni nobene prednosti za inkubacijo
bioloskih indikatorjev s super hitrim od¢itavanjem 1491in 1492V 3M™ Attest™ veé
kot 24 minut. Po aktiviranju in med inkubacijo bo beli netkani material v bioloskem
indikatorju absorbiral vijoli¢ni indikator bromokrezola, pH-ob¢&utljiv indikator barvil
v mediju za rast, in se obarval v modro. V primeru pozitivnega nadzora Bl-jev se
rumena barvna sprememba medija za rast in/ali netkanih materialov pojavi v

24 urah za Bl-je 1491in v 48 urah za Bl-je 1492V. Vsak pojav rumene barve v viali
nakazuje pozitiven rezultat. V primeru obdelanega Bl-ja barvna sprememba medija
in/ali netkanega materiala iz vijoli¢ne v rumeno nakazuje izpad procesa parne
sterilizacije. Negativen rezultat spremembe barve pH pomeni, da medij in netkani
material ostaneta vijoli¢ni/modri in se lahko ocenita v roku 24 ur za Bl-je 1491in v
roku 48 ur za Bl-je 1492V.

Neobvezni rezultat vizualnega spreminjanja barve
pH- bioloski indikator s hitrim odéitavanjem 1295
3M™ Attest™

Bioloski indikatorji s hitrim od&itavanjem 3M™ Attest™ 1295 se lahko nadalje
inkubirajo za vizualno spremembo barve pH. Zaradi visoke ob&utljivosti
fluorescenénega rezultata ni nobene prednosti za nadaljnjo inkubacijo bioloskih
indikatorjev s hitrim od&itavanjem 1295 3M™ Attest™, ko je fluorescenéni rezultat
dologen in zabelezen. Ta neobvezna nadaljnja inkubacija ni namenjena za rutinsko
uporabo, vendar se lahko uporablja za posebne raziskave.

V primeru pozitivne kontrole Bl-jev se bo v roku 24 ur pojavila rumena barvna
sprememba medija za rast. Vsaka pojavitev rumene barve v viali nakazuje pozitiven
rezultat. Rezultat spremembe barve pH se lahko zapise in Bl-ji zavrzejo takoj, ko se
opazi rumena barva.

Ce je vizualni rezultat spremembe barve pH Zelen za obdelane bioloske indikatorje s
hitrim odgitavanjem 1295 3M™ Attest™ se priporo¢a uporaba vlaznega inkubatorja,
da se izognemo izsusitvi medija. Prenesite obdelan Bl 1295 v vlazen inkubator, ki
deluje pri 60 °C potem, ko je samodejni &italnik SM™ Attest™ Mini 490M dologil
fluorescenéni rezultat. Sprememba barve medija iz vijoli¢ne v rumeno oznaéuje
okvaro procesa sterilizacije. Negativen rezultat spremembe barve pH oz. medij
ostane vijoli¢en in ga je mogoc&e oceniti v roku 7 dni.

NAVODILA ZA UPORABO - Odstranjevanje

Pripomoéek vsebuje litijevo baterijo. Odstranite pripomocek v skladu z zveznimi,
drzavnimi in lokalnimi zahtevami.

LASTNOSTI SAMODEJNEGA CITALNIKA 3M™ ATTEST™ MINI 490M

Zvocni alarm

V primeru pozitivnega rezultata se bo oglasil zvo&ni alarm in na zaslonu pod
inkubacijskim Bl-jem se bo prikazal utripajoé& simbol (+). Prav tako se bo oglasil
alarm, ¢e bo bioloski indikator odstranjen iz samodejnega &italnika 3M™ Attest™
Mini 490M, $e preden se ugotovi rezultat. Podatki bodo izgubljeni, &e bioloskega
indikatorja ne boste prestavili v inkubacijski vodnjak v roku 10 sekund.

Zvoini alarm za pozitivne rezultate lahko izklopite za dolo&en bioloski indikator
3M™ Attest™. To lahko storite s pritiskom na gumb, ko se oglasi alarm. Na ta na¢in
boste izklopili alarm za samo ta BI. Vsak pozitivni rezultat bioloskega indikatorja
3M™ Attest™, ki se pozneje odkrije v drugih inkubacijskih vodnjakih, bo vklopil
zvok alarma. Ko odstranite Bl, zopet aktivirate alarm za ta vodnjak. Ce z gumbom
na dotik uti§ate alarm za pozitivni Bl, ne izklopite alarma za napako ali opozorilno
kodo alarma. Tovarniko je omogo&en zvoé&ni alarm. Alarm lahko izklopite na strani
Povezave 3M™ Attest™ Nastavitve.

Serijska stevilka, razli¢ica vgrajene programske
opreme in prikaz temperature

Serijsko stevilko, razli¢ico vgrajene programske opreme ali temperaturo bloka
grelnika preverite tako, da gumb na dotik pritisnete in drzite. Na zaslonu se bodo

v zaporedju prikazale serijska Stevilka, razli¢ica vgrajene programske opreme in
temperatura bloka inkubatorja. Samodejni ¢gitalnik 3M™ Attest™ Mini 490M vsebuje
samodiagnosti&ni program notranje temperature. Ce temperatura pade izven
dolo&enega razpona (60,0 °C +/- 2,0 °C), se prikaze koda napake.
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Prekinitev elektriéne energije

Ko se zopet vzpostavi elektriéno napajanje po prekinitvi, preveri samodejni &italnik

3M™ Attest™ Mini 490M in preveri temperaturo grelnega bloka.

e Pod vsemi nezasedenimi inkubacijskimi vodnjaki se prikaze koda napake C1, &e je
temperatura prenizka. Koda napake C1 se bo izklopila, ko bo temperatura dosegla
zeleno (60,0 °C +/- 2,0 °C).

e Zavsak inkubiran Bl, za katerega je bil rezultat dolo¢en pred prekinitvijo
elektri¢ne energije, se prikaze rezultat, ko se ponovno vzpostavi elektriéna
napetost in prikaze preostale Bl-je v vodnjaku.

e Zavse inkubirane Bl-je, za katere rezultat ni bil dolo&en pred prekinitvijo
elektri¢ne energije:

o Ce je temperatura grelnega bloka v okviru dolo&ene, se odgitavanje znova
nadaljuje, kot prikazuje preostali &as inkubacije na zaslonu pod Bl-jem.

o Po kratkih prekinitvah elektri¢ne energije, ¢e je temperatura grelnega bloka
nad 50 °C, vendar ne v okviru dolo&ene temperature, se prikaze koda napake
C3 pod vodnjaki in od&itavanje se ne zazene. Od¢itavanja se nadaljujejo, kot
prikazuje preostali &as inkubacije na zaslonu, ko je temperatura dovolj visoka.

o Ce je temperatura grelnega bloka pod 50 °C, se pod predmetnim Bl-jem
prikaze koda napake E5. Rezultat ne bo dologen in nameséeno/sterilizator je
treba testirati z novim Bl po protokolu naprave.

Neobvezna Povezava 3M™ Attest™
Ce zelite, lahko za dodatne funkcije povezete samodejni &italnik 3M™ Attest™
Mini 490M z osebnim ragunalnikom (PC) s priloZzenim kablom USB. Prenesete
in namestite lahko brezpla&no aplikacijo samodejnega &italnika Povezava
3M™ Attest™, ki uporabniku omogoca:
e Ogled trenutnega statusa Bl-jev v samodejnem ¢&italniku 3M™ Attest™ Mini
490M na zaslonu ra¢unalnika.
e Ogled in izvoz prej$njih zapisov Bl, da ustvari izpise in/ali shrani dokumente
v elektronski obliki.*
e Vmesnik s kompatibilnim sistemom programske opreme za
spremljanje instrumenta
e Ustvarjanje diagnosti¢nih datotek za oddaljeno pomo¢ strankam
in odpravljanje napak
e Konfiguracija nastavitev samodejnega Gitalnika SM™ Attest™ Mini 490M
e Omogocena nadgradnja vgrajene programske opreme samodejnega &italnika
3M™ Attest™ Mini 490M
Glej poglavje Aplikacija OPCIJSKA p va samodejnega &italnik
v teh navodilih za uporabo za ve¢ informacij.

3M™ Attest™

* Glej politiko in postopke vodenja evidenc za vado napravo Samo uporabnik sam je
odgovoren za celovitost in varnost podatkov na svojem raunalniku.

VZDRZEVANJE, NEGA IN CISCENJE

Samodejni &italnik BM™ Attest™ Mini 490M ne vsebuje delov, ki bi jih lahko
uporabnik servisiral in ne zahteva rutinskega vzdrzevanja ali umerjanja. Vsaka napaka
bo ozna&ena s kodo napake. Za pojasnila kode napak si oglejte poglavje Vodi¢ za
odpravljanje tezav.

Odistite zunanjo povrsino samodejnega ¢italnika 3BM™ Attest™ Mini 490M, tako

da ga obrisete z vlazno krpo, navlazeno z blagim detergentom. Ne poskusajte &istiti
notranjih sestavnih delov.
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A POZOR: Pred ¢&is¢enjem vedno izklopite samodejni &italnik 3M™ Attest™
Mini 490M in pustite, da se ohladi.

Ne razlijte tekogine na ali v pripomo&ek. Ne potapljajte naprave v tekogino.

Ocistite zunanje povrgine samo v skladu z navodili proizvajalca.

Ne odpirajte ohija pripomocka — v njem ni delov, ki bi jih lahko uporabnik servisiral.




VODIC ZA ODPRAVLJANJE TEZAV

Na zaslonu se bodo prikazale odkrite napake s prikazom previdnosti ali kode napake pod predmetnimi vodnjaki Bl-jev. Zvo&ni alarm, &e je vklopljen, se bo oglasil, zaslon pa
bo zagel utripati, da opozori uporabnika na vse napake (razen C1in C3) in kode napak. Pritisnite gumb na dotik, da zaustavite utripanje in uti$ate zvo&ni alarm (e je vklopljen).
Glejte naslednje:

Koda Tezava Resitev
Cc1 Pozor ogrevanja enote Pocakajte 30 minut, da se samodejni ¢italnik BM™ Attest™ Mini 490M po vklopu
Inkubacijski blok ni ogret na temperaturo. ogreje. (Pozor: odé&itki Bl 3M™ Attest™ so onemogoé&eni, dokler inkubacijski blok
ne doseze 60 °C +/- 2 °C).
c2 Pozor, Bl je odstranjen iz vodnjaka Ponovno namestite Bl 3M™ Attest™ v pravilni vodnjak v roku 10 sekund,
Bl 3M™ Attest™ je bil odstranjen, preden se je inkubacija kong&ala. da preprecite izgubo zbranih podatkov.
Cc3 Grelni blok samodejnega ¢italnika ni v dolo¢enem temperaturnem Nobeno dejanje ni potrebno, sistem se bo obnovil. C3 se prikaze pod inkubiranimi
obsegu zaradi kratke prekinitve. Bl-ji, za katere rezultati $e niso bili dologeni. Merjenja so prekinjena, dokler grelni
blok ne doseze dologene temperature.
C6 Vijoli€nega medija za rast ni mogo&e zaznati v bioloskem indikatorju Merjenje se ne bo zacelo, dokler ne bo preklicana varnostna koda C6. Varnostno
rastne komore. kodo prekli¢ete tako, da odstranite Bl in pregledate, da se prepri¢ate, da je pokrov
zaprt, ampula medija je zdrobljena in medij je napolnil rastno komoro na dnu viale.
Ce je potrebno, ponovite korake aktivacije Bl, tako da FRCNETE B, da razporedite
rastni medij v rastno komoro in vrnite Bl v inkubacijski vodnjak.
EO Zaznana napaka v umerjanju. Obrnite se na center za pomo¢ strankam.
E1 lzguba nadzora temperature |zklopite enoto in jo priklju¢ite nazaj, da odpravite napako.
Napaka se pojavi, e sistem ne more ve¢ nadzirati temperature Ce napaka 3e ostaja, izklopite enoto in se obrnite na center za pomo¢ strankam.
inkubacijskega grelnega bloka do 60 °C +/- 2 °C.
E3 Napaka pomnilnika Izklopite enoto in jo prikljudite nazaj, da odpravite napako. Ce napaka $e ostaja,
Samodejni &italnik 3M™ Attest™ Mini 490M ne more shraniti/ se obrnite na center za pomo¢ strankam.
prebrati podatkov iz pomnilnika.
E4 Bl vstavljen med segrevanjem enote Odstranite Bl. Pogakajte na varnostno kodo C1, da ugasne, preden inkubirate Bl.
E5 Napaka izpada napajalnika z elektriéno energijo Prepri¢ajte se, da je povezava za napajanje s samodejnim &italnikom varna.
Rezultati Bl niso prepricljivi, ker je bilo napajanje samodejnega ¢italnika predolgo
izklopljeno, da bi bili zagotovljeni veljavni rezultati za prizadete BI.
Ponovno preverite nalozeno/sterilizator z novim Bl s politiko naprave.
E8 Zaznana napaka sistema opti¢ne zaznave I1zklopite enoto in jo prikljuéite nazaj, da odpravite napako.
Ta napaka se pojavi za dologen vodnjak, e sistem zazna, da vezje Ce napaka $e ostaja, se obrnite na center za pomoé& strankam.
modula UV LED ali opti¢nega prepoznavanja ne deluje. Nespremenjeni vodnjaki se lahko uporabijo za inkubiranje Bi.
Drugo Nezazelen zvoé&ni alarm v primeru zaznavanja pozitivnega Bl-ja. Onemogodéi zvoéni alarm. Glej navodila na straneh povezave 3M™ Attest™
Nastavitve.
Drugo Zvoéni alarm Zamenjajte biologki indikator 3M™ Attest™ v inkubacijskem vodnjaku/&italniku v
Biologki indikator 3M™ Attest™ je bil pred&asno odstranjen iz roku 10 sekund, da prepregite izgubo zbranih podatkov.
inkubacijskega vodnjaka.
Drugo Zaslon ne deluje pravilno. Izklopite napravo in jo prikljuite nazaj. Ce tezava ni odpravljena, pokliite center za
pomo¢ strankam.
Drugo Negativni rezultat za pozitivno kontrolo Bl Prepri¢ajte se, da je pokrov Bl-ja zaprt in da je steklena ampula zdrobljena.
Bl ni pravilno aktiviran. Medij ni prisel v stik z nosilcem spore. Frcajte Bi, dokler medij ne ste¢e v komoro spore na dnu Bl-ja.
Kontrolni Bl je bil steriliziran. Preverite procesni indikator na pokrovu Bl-ja. Uporabite nesterilizirani
Bl kot kontrolo.
Drugo Nepojasnjen pozitivni rezultat za obdelan BI. Ne postavljajte trakov ali nalepk na BI.
Trak ali nalepka lahko vpliva na rezultat.
Drugo Zaslon ne potrdi BI. Preverite usmerjenost Bl in se prepri¢ajte, da je Bl pravilno names&en

v inkubacijskem vodnjaku.
Uporabljajte samo Bl-je, ki so skladni s to napravo.

Obrnite se na center za pomo¢ strankam.
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OPCIJSKA APLIKACIJA POVEZAVE SAMODEJNEGA CITALNIKA

3M™ ATTEST™

Uporaba povezave 3M™ Attest™ omogoc&a dodatne funkcije kot so opisane v teh
navodilih v poglavju Lastnosti.

Zahteve osebnega raéunalnika (PC)

Povezava 3M™ Attest™ je izdelana za uporabo s PC-jem z dostopom do spleta

z operacijskim sistemom Windows 7 ali Windows 10. Aplikacija povezava

3M™ Attest™ deluje v prvem jeziku, ki je naveden v nastavitvah jezika radunalnika.

Za najboljse rezultate priporo¢amo minimalno resolucijo zaslona PC-ja 1440 X 900.

Kako zacdeti

Odprite spletni iskalnik osebnega raéunalnika in pojdite na Go.3M.com/490M.
Kliknite gumb REGISTRIRAJ IZDELEK za zaetek postopka registracije. Ko vas
sistem pozove, kliknite gumb Prenesi programsko opremo Attest Connect za
operacijski sistem Windows.

Z dvojnim klikom na datoteko Setup3MAttestConnect.exe sledite navodilom na
monitorju, da pregledate in sprejmete Pogoje licence za kon&nega uporabnika
(EULA) in namestite 3M™ Attest™ Connect. 3M™ Attest™ Connect se samodejno
zazene.

Nato na osebni ragunalnik s prilozenim kablom USB prikljugite samodejni &italnik
3M™ Attest™ Mini 490M. Ko prvi¢ povezete samodejni &italnik, se vam prikaze
obrazec »Prijava«. Prijavite se z istim elektronskim naslovom, ki ste ga vpisali

v postopku registracije. Postopek prijave povezuje namestitev 3M™ Attest™
Connect v osebni radunalnik s podatki o registraciji, ustvarjenimi na registracijskem
spletnem mestu.

Ko zakljuite obrazec za prijavo se bo na zaslonu osebnega radunalnika pojavila
stran Domaca stran. 3M™ Attest™ Connect ima §tiri glavne strani: Domaéa stran,
Zgodovina, Nastavitve in Podrobni podatki Bl-jev.

DOMACA STRAN

Kot je predstavljeno spodaj, ko je samodejni &italnik SM™ Attest™ 490M povezan z osebnim racunalnikom, Domaga stran nudi virtualno podobo samodejnega &italnika

v realnem &asu skupaj z drugimi informacijami in funkcijami.

@

| 500145
B —— 103

s Model 490M

1. Inkubirani Bi-ji. Bl-ji so predstavljeni kot ‘neznani’ dokler tipa in statusa kontrole
uporabnik ne dolo&i na strani Podrobni podatki Bl-jev. Pojdite na stran Podrobni
podatki Bl-jev za specifi¢ni Bl s klikom na sliko Bl-ja, ko so prikazane preostale

minute inkubacije ali rezultat.

2. Kliknite na virtualni gumb, da zaustavite utripanje zaslona in uti§ate zvoé&ni
alarm (e je vklopljen). Diagonalna linija &ez sliko zvo&nika pomeni, da je zvo&ni

alarm izklopljen.
3. Kliknite, da pomanjsate aplikacijo.
4. Kliknite, da zaprete aplikacijo.
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Kliknite, da greste na stran Zgodovina.

Kliknite, da greste na stran Nastavitve.
Naéin samodejnega ¢italnika #
Razli¢ica vgrajene programske opreme

©oNo

Serijska stevilka samodejnega &italnika

10. V tej vrstici so prikazani vsi rezultati Bi-jev, preostali
&as inkubacije ali kode napak, obvestila, ki se pojavijo
na zaslonu samodejnega ¢&italnika. Kliknite na
opozorilo/kodo napake za pojasnilo tezave in reitev.



DOMACA STRAN - Posodobitev vgrajene programske opreme

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Ce zelite preveriti, ali obstajajo posodobitve vgrajene programske opreme, prikljugite samodejni italnik 3SM™ Attest™ 490M
vsi inkubacijski vodnjaki prazni. Odprite sistemsko vrstico na svojem radunalniku in kliknite na ikono 3M™ Attest™ Connect
Kliknite gumb Preveri posodobitve. Ce je podjetje 3M izdalo posodobitev grajene programske opreme, se na domagi strani p|

posodobitve. Kliknite gumb Namesti posodobitve za zatetek posodabljanja vgrajene programske opreme..

Opombe:

- Posodobitve vgrajene programske opreme so na voljo samo registriranim uporabnikom, ki so namestili 3M™ Attest™ Connect. Sistem vas bo vodil
do nastavitev zadnje razli¢ice programske opreme 3M™ Attest™ Connect, ko bo na voljo posodobitev, pred namestitvijo posodobitve vgrajene

programske opreme.

- Samodejni &italnik BM™ Attest™ Mini 490M mora biti prazen (npr. Ne sme imeti inkubacijskih Bl-jev), ko je name$&ena posodobitev vgrajene

programske opreme.

a osebni radunalnik, ko so
, nato kliknite na Veé o tem.
kaze gumb Namestitev

STRAN Z ZGODOVINO

Pojdite na stran Zgodovina s klikom na
gumb Zgodovina na Domadéi strani. Stran
Zgodovina nudi povzetek podatkov za vse

inkubirane Bl-je. Medtem ko samodejni

gitalnik BM™ Attest™ Mini 490M shrani

samo zadnjih 1,250 zapisov, lahko povezava

3M™ Attest™ shrani vse zapise. Zapisi

so zaporedno ostevilgeni. Vsi pozitivni (+)

rezultati za Bl-je, ki niso bili ozna&eni za

kontrolo B, se obarvajo rde&e (npr. Zapis

11 v posnetku zaslona). Podatke na strani

Zgodovina lahko razvrs¢amo s klikanjem na

glavo stolpca.
Za dodatne analize, po Zelji kliknite na

gumb lzvoz da ustvarite datoteko .csv, ki ji
bo dodeljeno unikatno ime in bo shranjena

v C: > BMAttestConnect. lzvozena datoteka
vkljuéuje tako vrednosti samodejnega
gitalnika in vrednosti uporabnika za

vsak zapis.

Na voljo sta dva nacina za navigiranje do specifi¢nih strani Podrobnih podatkov

o Bl-jih iz strani Zgodovina:
1. Poiscite Zelen zapis, oznacite vrstico in kliknite Podrobni podatki.
2. Poisgite Zeleni zapis in dvakrat kliknite kamorkoli na vrstico.

STRAN PODROBNI PODATKI BI-JEV

Stran se uporablja za dokumentiranje
tipa Bl-ja, serijske Stevilke Bl-ja, statusa
kontrole in povezanega obdelanega B-ja s
specifiénim ciklusom steriliziranja. Samo
eno Stran s podrobnimi podatki Bl-ja
lahko odprete naenkrat.

Zgornijih pet polj (vrednosti samodejnega
&italnika) izpolni samodejno samodejni
gitalnik 3BM™ Attest™ Mini 490M in jih
uporabnik ne more spreminjati. Preostala
polja (Vrednosti uporabnika) izpolni
koné&ni uporabnik.

Povezava 3M™ Attest™ si zapomni
vnesene vrednosti in ustvari spustni
seznam vnosov, ki so specifi¢ni za

vaso napravo. Izbire lahko iz spustnega
seznama odstranite z desnim klikom na
taréno vrednost in z izbiro Da za izbris
sporogila. Podatke, ki so vneseni v polja
vrednosti uporabnika na strani Podrobnih
podatkov Bl-jev lahko urejamo pred ali
potem, ko se podatki shranijo.

POMEMBNO: Trajni zapis ustvarite s klikom na stran Natisni za individualni zapis BI,
ki ga lahko natisnete z omreznim tiskalnikom in ga shranite v papirnati obliki ali pa v

elektronski (datoteko shranimo na C: > 3MAttestConnect).*
*Glejte pravilnik in postopek vodenja evidence vasega obrata.
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STRAN Z NASTAVITVAMI

Pojdite na stran Nastavitve s klikom na
gumb Nastavitve na Domadi strani.
Na strani Nastavitve lahko uporabnik:

- Vklopi ali izklopi zvoé&ni alarm z zelenim
radijskim gumbom. Tovarniska nastavitev
je omogoéen alarm. Ce je zvo&ni alarm
izklopljen, bo zaslon samodejnega
&italnika BM™ Attest™ Mini 490M utripal
in uporabniku sporoéal pozitiven (+)
rezultat Bl-ja in opozorilo/kodo napake.

- Sinhroniziranje samodejnega &italnika
3M™ Attest™ Mini 490M ¢asa s
&asom racunalnika, s katerim je
povezan in sicer
s klikom na gumb Sinhroniziraj &as.
Za samodejno sinhroniziranje ¢asa

vsakokrat, ko je enota povezana z radunalnikom, poglejte boks Samodejna sinh.

Casa.

- Preveri informacije (npr. Serijsko tevilko, temperaturo grelnega bloka) o
samodejnem ¢&italniku SM™ Attest™ Mini 490M.

- lzdelava datoteke, ki se lahko poslje v 3M za odpravljanje napak s klikom na
gumb Servisni paket. Tovarnisko izbrano mesto shranjevanja za datoteke .spz je

C: > 3M AttestConnect.

NADGRADNJA POVEZAVE PROGRAMSKE
OPREME 3M™ ATTEST™

3M lahko priloznostno posreduje posodobitve programske opreme za aplikacijo
samodejnega &italnika 3M™ Attest™ Connect. Za pregled posodobitev odprite
sistemsko vrstico na svojem racunalniku in kliknite na ikono 3M™ Attest™ Connect
nato kliknite na Veé o tem. Kliknite na Preveri posodobitve, da vidite, ali so
posodobitve na voljo. Sledite navodilom in prenesite in namestite posodobitve
programske opreme. Ni treba, da je samodejni ¢italnik 3M™ Attest™ Mini 490M
povezan z racunalnikom za prenos ali namestitev posodobitve programske opreme
3M™ Attest™ Connect.

ODPRAVLJANJE TEZAV - POVEZAVA 3M™ ATTEST™

Motnja

Vzrok

Resitev

Slika Bl-ja na Domagdi strani se ne
ujema s pokrovékom in/ali obdelavo
barve indikatorja inkubiranega Bl-ja.

Uporabnik nima specifi¢nega tipa Bl-ja in/ali
uporabnik ni dolo¢il, ali je Bl kontrolni BI.

Pojdite na Podrobni podatki Bl-jev in doloéite tip Bi-ja s spustnega seznama;
preverite nadzorno plos¢o za kontrolne Bl.-je

Domacda stran ni prikazana
na zaslonu racunalnika.

Racunalnik ne zazna povezanega
samodejnega &italnika SM™ Attest™ 490M

Izkljugite in nato ponovno vkljuéite kabel USB v ragunalnik.

Domacéa stran ni prikazana
na zaslonu racunalnika.

Povezava 3M™ Attest™ je bila pomanjsana.

Kliknite ikono na opravilni vrstici raéunalnika.

Domacga stran ni prikazana
na zaslonu racunalnika.

Povezava 3M™ Attest™ je bila zaprta.

Odprite sistemsko vrstico raéunalnika, z desno misko kliknite na ikono
Povezave 3M™ Attest™ , kliknite na serijsko tevilko uporabnega
samodejnega &italnika SM™ Attest™ 490M.

Domacda stran ni prikazana na zaslonu
ragunalnika in ikona ni prikazana
na sistemski vrstici ra¢unalnika

Aplikacija se je morda zrusila.

Na ragunalniku pojdite na Prei§&i Windows, tip 3M, in klikni na Povezava
3M™ Attest™

ali
Pojdite v Windows na Zag&etni meni, mapa 3M, kliknite na Povezava
3M™ Attest™.

Na strani Zgodovina, Zagoni Bl
odgitajte leto 2000.

Baterija ure dejanskega ¢asa samodejnega
&italnika BM™ Attest™ Mini 490M ne
deluje pravilno.

Obrnite se na center za pomo¢ strankam. Ura dejanskega ¢asa zabelezi ¢as
za&etka inkubiranja Bl-ja, vendar ne nadzira trajanja inkubacije. To&nost
rezultatov Bl-ja ni odvisna od baterije ure dejanskega ¢asa.

Pojavno okno se odpre, ko uporabnik
klikne na gumb Namesti posodobitve
na strani Povezave 3M™ Attest™
Domaca stran.

Programska oprema Povezave 3M™ Attest™
mora biti teko&a preden lahko vgrajeno
programsko opremo samodejnega &italnika
3M™ Attest™ 490M posodobite.

Sledite navodilom za posodobitev programske opreme Povezave

3M™ Attest™. Nato kliknite na gumb Namesti posodobitve na strani
Povezave 3M™ Attest™ Domaéa stran in nadaljujte s posodobitvijo vgrajene
programske opreme.

POMOC STRANKAM

V ZDA pokligite Linijo za pomo¢ zdravstvene nege 3M na §tevilko 1-800-228-3957.
|zven ZDA se obrnite na svojo lokalno h&erinsko druzbo 3M.
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KapMaHHbIN aBTOMaTUYEeCKNI CUNTbIBaTENb
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

Mepep ucnonb3oBaHUEM 3TOr0 U3AeNNSA NPOUTUTE
M yCBOTE BCIO MHPOpMaL Mo 0 6e30MacHOCTM.

COAEP>XAHUE

BBELLEHWUIE ...ttt bbb
MPEAHASHAUEHNUIE ...
MOKA3SAHUA K TIPUMEHEHWIO.........cciiiiiiiiiciiiicc s
TAPAHTUIA oot bbb
BE3OMACHOCTb 1 MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
VH®OPMALUMWA O 340POBbE M BE3OMNMACHOCTA

NMOACHEHUE YCTOBHbIX OBO3HAYEHUIA HA TOPTOBbIX AP/TbIKAX 1
STUKETKAX HA YTTAKOBKE ..ottt

TEXHWNYECKWE XAPAKTEPUCTNKIN
VMHCTPYKUWA MO SKCTMNYATALINN
OYHKLUMN KAPMAHHOIO ABTOMATUYECKOTO CHATBIBATESIA

3M™ ATTEST™ MINI AUTO-READER 490M ......ccooiriiiniiiiiniiiiniciicniciincinneee s
TEXHWYECKOE OBC/TYXXUBAHUE, YXO4 VT YNCTKA........cvvnee

PYKOBOZACTBO MO NOUCKY N YCTPAHEHNEO HEMOJTALOK .....oveviiiiiiiiiiicciiicnee 215
AONONTHUTENTbHOE MPUOXEHWE A/19 ABTOMATUYECKOIO CHUTBIBATENA

3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER ......cccoviriiiiiiiiiinicicnccicsree s 216
YCTPAHEHWE HEVCMPABHOCTE: 3M™ ATTEST™ CONNECT ......ovvrvvenrreresrrenesienssins 218

CNTYXBA NMOAAEPKKU KITUEHTOB.......ocviiiiiiiiiie s 218



BBEAEHWE

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

OTKa3 OT 0OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLUEHMM Fpaduyeckmx n3o6paxkeHnii

MpriMepel pacneyaTok, rpaduki, AUCniees U 3KpaHoOB NPUBEAEHBI TONLKO ANs MHdOPMaLi
M UNNKOCTPALIM U He A0/XKHbI CMO/b30BaTLCSA ANS KNMHNYECKIX UV 3KCMNYaTaLMOHHBIX
oLeHoK. [laHHble, NpuBe/ieHHbIe B 06pa3Liax pacneyaTok 1 3KpaHoB, He OTpaxaroT
daKTNUeckmx pesynbTaToB TeCTVPOBaHUS.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH B OT THoro o6ec

TexHnueckune xapakTepucTukii 060pyA0BaHNs KapMaHHOMO aBTOMaTUYeCKOro CYMTbIBaTENs
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M MoryT 6bITb N3MeHeHbI. CYCTeMHbIe U306paxeHs,
annapaTHble KOMMOHEHTbI U TeXHNYeCKIe XapakTeprcTUKy 060pyA0BaHUS, BKIKOUEHHbIE B
PYKOBOACTBO, MOTYT He COOTBETCTBOBATb YCTaHOB/IEHHO cicTeMe. JTiobble M3MeHeHVs un
MOANGUKALMN YCTaHOBKY aBTOPU30BAHHOM CICTeMbI BbIAM NPOBepeHbI Kak COBMECTUMbIe C
$YHKLVOHaNBHBIMU BO3MOXHOCTSMY, U3/10KEHHbIMYI B 3TOM [OKYMEHTe.

NMPEAHASHAYEHUE

Cuctema 6bICTPOro CUNTLIBaHUS 61ONOTMYECKMX MHANKATOPOB 3M™ Attest™ Rapid
Biological Indicator System 06ecneunBaeT 6bICTPbIV U HAZEXHDBI KOHTPO/L NPOLIECCOB
cTepuan3aymn Napom 1 napamuv nepokcria BoOA0POAA, BbINMOAHAEMbIX B MEAULMHCKUX
yupexaeHusax. CucTema cocTouT 13 61oNOrMUYecKnX NHAMKATOPOB, KOHTPOJ/IbHbIX MAaKeToB 1
NHKY6BaTOpOB/CUUTBLIBaATENEN.

KapMaHHbIi aBToMaTU4eckuii cunTbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
npeaHasHa4veH Ans I/IHKy6aLI,I/II/I V1 aBTOMATNYECKOrO CYUTLIBAHNS 61ON0TMUYECKNX
nHAVKaTopos 3M™ Attest™ Biological Indicator 1295, 1491, 1 1492V npu Temnepatype 60 °C
/NSt OKOHYATEIbHOrO OTPULIATENBHOTO NOKa3aHus GpyopecLeHLy Yepes 24 MUHYTHI.
KapMaHHbIi aBToMaTU4eckuii cunTbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M

Takxe npeAHasHaueH Ans obecrnedeHns nocneaytoLein nHKy6aLumy 61Monornyecknx
nHAVKaTopos 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator, Ne no kat. 14911
1492V, ans oKOHYaTeNbHOro OTPULLATENbHOMO pe3yNnbTaTa BU3yasbHOro M3MeHeHUs LseTa
pH yepes 24 yaca 1 48 YacoB COOTBETCTBEHHO. ITa NoC/ieAyoLLAs NHKYBaLWs sBAseTCs
Heo6s3aTeIbHOl 1 He npegHasHaveHa 419 NoBCeAHEBHOMo NCNO1b30BaHNA.

MonoxuTenbHbIV pesynbTat ¢payopecLeHLmmn Nan BusyansHoe n3meHeHve LgeTa pH
YKa3bIBaloT Ha HeYAOBNETBOPUTE/bHBIN pe3ynbTaT npoLiecca ctepuamnsaummn. O4Hako ns-3a
BbICOKOI YyBCTBUTENBLHOCTY GTyOPECLEHTHOrO pesy/bTaTta HeT BO3MOXHOCTW NPOAONXaTb
MNHKY61poBaTh 06paboTaHHbIe 6ruonornyeckme nHAMKaTopbl 3M™ Attest™ Biological
Indicator nocne ¢pukcaumm pnayopecLieHTHOro pesynsrara.

[Apyrue 6ronoruyeckne nHAMKaTopsl (/1) He COBMECTUMBI C AdHHBIM YCTPOVCTBOM 1
MNCNONb30BaTbCA HE MOTrYT.

NMOKA3AHUA K MIPUMEHEHWIO

KapmaHHbI aBToMaTUYeckmii cunTbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
npeaHasHayeH ANA UHKy6aLy 1 aBTOMAaTUYeCcKOro CHMTLIBaHA 61ON0rYecKnX
nHanKaTopos 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295 n 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout Biological Indicator, Ne no kat. 14911 1492V, npn Temnepatype 60 °C ana
OKOHYaTeNIbHOrO G/lyOpeCcLieHTHOro pesynbTaTa yepes 24 MUHYTHI.

MokasaHus K NPUMeHeHUIo 6B1I0NoTNYeckrX NHANKaTOPOB Attest™ Biological Indicator
npviBeAeHbl @ UHCTPYKLMK MO NPUMEHEHWIO U3AeNNS.

FAPAHTUA

B CLLA Ha kapMaHHbIi1 aBTOMaTUYecknii cunTbiBaTeNb 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
pacnpocTpaHseTcs orpaHUYeHHas rapaHTUst CPOKOM

OAVH rog,. FapaHTWs, CNoco6bl 3aLLMThl NpaBa v orpaHnyeHys B CLUA onucaHebl Ha Be6-
CTpaHuLe n3genws no ccolnke Go.3M.com/490M. [ins cTpaH 3a npegenamu CLUA no6as
rapaHTus yCTaHaBAMBAeTCs A0UepHeli KoMMaHueli C 0TBETCTBEHHOCTbIO 3a MPOAAXY
KapMaHHOro aBToMaTU4eckoro cymTbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

3aperucTpupyiite cBoe yCTPOINCTBO MO cCbinke Go.3M.com/490M.

BESOMACHOCTb 1 MEPbI
MPEAOCTOPOXHOCTIU

KapmaHHbI aBToMaTUYeckmii cunTbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M 1
CONYTCTBYKOLLME YCTPONCTBA 1 MPUHAANEXHOCTV NpeAHa3HajeHbl Ans obecneyeHns
6€30MacHOro 1 HaA@XHOro 06C/TY>XMBaHWS MPU UCMO/L30BaHN B COOTBETCTBUM C
NpeAoCTaBNeHHbLIMY UHCTPYKUMAMU. MoxanyiicTa, nepej 1cnonb3oBaHeM npoyTuTe,
YACHWTe 1 cobatogaiiTe BCO MHGOPMaLMIO MO 6€30MacHOCTU, CoAepXallytocs B
VHCTPYKUMAX MO NPUMEHEHUI0 KAPMaHHOr0 aBTOMaTn4eckoro cuntoisatens SM™ Attest™
Mini Auto-reader 490M 11 conyTCTBYyIOLVX 6BUONOTNYECKVX MHAVKATOPOB Attest™ Biological
Indicator. Micnonb3yiite 370 060pyAOBaHME TONBKO AN1A Lieneid, OnvcaHHbIX B MHCTPYKLWNX MO

MpeaynpeXaeHns n mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH
Cnep.yrou.l,me npegynpexaeHus 1 Mepbl NpesoCcToOPOXHOCTU AOKHbI COGHPOAaTbCH
BO M36exaHve Hebe3onacHbIX AEVICTBMVI, KOTOpble MOTyT MpUBECTU K TpaBMe UIn
nospexzeHuto npubopa.

A BHUMAHWUE! YTo6b1 y

Tb PUCK, CBA. 7 C onacHbIM HanpsXxeHvnem

VIcnonb3yiiTe TONLKO BHYTPU MOMELLEHNS.

He ncnone3yiite obopyaoBaHve, ecivi OHO He paboTaeT A0/KHLIM 06pa3oM U ecan
OHO 6b1/10 KaKM-N60 06Pa30M NOBPEXAEHO.

V|CI'IOI'Ib3yI71TE TO/NIbKO NCTOYHUK NUTaHWUA, yKa3aHHbIl7| ANS JAHHOrO Usgenvia n
CEPTM(‘)MLI,VIPOBBHH!:IVI ANS CTPaHbl UCNOJ/Ib30BaHNA.

A MPEAOCTEPEXEHMWE. YT06bI yMEHbLINTL PUCK NOAYYEHUS TPaBMbl UK
roBpexaeHVs npuéopa

He nponviBaiite XnAKoCTb Ha NPUGOP UNK B Hero. He norpysarite ycTpoiicTeo B
KMAKOCTb.

Bcerja oTcoeaviHsATe KapMaHHbI aBTOMaTUYeckuii cynTbiBaTenb 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M 0T ceTu 11 JaBaliTe eMy OCTbITb Nepes 04NCTKOMN.

O‘-WILLI,aVITE BHELLHWe NOBEPXHOCTN TO/IbKO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUNAMUA,
npeAocTaB/ieHHbIMW NPOU3BOAUTENEM.

He oTKpbIBaiiTe KOpMyc Nprbopa: B HEM HET AeTaneii, KOTOpbIE MOXET 06C/yX1BaTh
nob30BaTeb.

Mpu akTMBaLMK 6roNOrYeckoro nHANKaTopa 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological
Indicator 1295 HaaeBaliTe 3aLLUWTHbIE OYKM U NepyaTKu.

Mepey akTVBaLyeii AaliTe 6uonornyecknm nHAMKaTopam 3M™ Attest™ Biological
Indicator, 06paboTaHHbLIM NapoM, OCTbITh B TeYeHe PeKOMeH/yeMOoro neproaa
BpeMeHW. AKTVBaLVIs G1I0M1I0TVYECKOro VHAVKATOpa UK Ype3MepHo rpyboe obpalleHie
C HUM nepej, oxnax/JeHreM MOXeT MPYBECTY K Pa3pyLLEHUIO CTEKISAHHOM aMny/ibl CO
cpepoii.

Mpu akTMBaLMM 6roNOrYeckoro nHANKaTopa 3M™ Attest™ Super Rapid Biological
Indicator HageBalTe 3aLLUMTHbIE OYKMU.

A BHUMAHMWE! Y7106b1 yMEHbLINTL PUCK, CBA3aHHbIN C HEMPaBUIbHBIM
pesynbTatamut

Mpr6op A0MKHBI NCNONL30BaTh ONEpPaTopkl, 3HAKOMbIe C yCTPONCTBOM,
ero GpyHKUMOHaNbHOCTBIO 1 VHCTPYKLWE No aKcnyaTauuy.

He nomeLLaiite NpuGop B OKPYXatoLLyto Cpeay, MOABEPXKEHHYH BO3AENCTBUIO
COMHEUHBIX IY4EN MW CUNBHOMY BO3AEICTBIKO 1AM HaKaNMBaHWs.

He pa3meuaiite npr6op 613K Kakoro-nmbo ycTporicTea, U3nyyatoLLero cuabHoe
3N1eKTPOMArH1THOE Mone.

He ncnone3yiite Ha BUGPUPYHOLLE/ NOBEPXHOCTW.

AKTUBUMPYIATE 1 NHKY6MPYITe Bronornyeckre nHAMKaTopel 3M™ Attest™ Rapid Readout
Biological Indicator 1295 B TeueHvie 1 4aca nocne 3aBepLUeHVs L1KNa CTepuansaLmm.

He nHKybupyiite 6uonoruyeckunii nuHankatop 3M™ Attest™ Biological Indicator, ecnn
nocne 06paboTku 1 Ao akT1BaLuu BU HabntogaeTcs paspyLueHyie amnynbl. loBToprTe
NpoBepKy CTepVAM3aTopa C MOMOLLbIO HOBOFO 611010MMYECKOro MHANKATOpa.

Mepey akTuBaLyeit gaiite 6ruonornyecknm nHaMKatopam 3M™ Attest™ Biological
Indicator, 06paboTaHHbIM NapOM, OCTbITb B TeYEHUE PEKOMEH/YEMOTO Meproia BpeMeHU.

He n3BnekaiiTe 1 He MeHsiiTe pacronoXeHue 61ONorMYecKoro MHAKaTopa
3M™ Attest™ Biological Indicator nocne ero nomeLleHns B NyHKY.

3Kcnayataunmn. CoxpaHMTe 3TN NHCTPYKLUUUN Ana aa 0 UCNOJIb.

yCTpOVICTBO npejHasHa4yeHo A5 UCMOo/ib30BaHWA TOJIbKO C MOAYyNeM NNTaHUA N USB-
Kaﬁel’leM, noctaensemMbIMu komnaxueii 3M. Ecim ato n3aenve ncrnonb3yeTca He yKasaHHbIM
KomnaHwvein 3M o6pa30M, 3awuTa, obecrneyviBaemas nigennem, Moxet 6bITb HapyLlleHa.

MosicHeHWe CMrHabHbIX C/IOB U ONAaCHOCTEN,
Ha KOTOpPbl€ OHU YKa3biBalOT

BHVMAHMWE! Yka3blBaeT Ha OnacHyo cuTyaLuio, KOTopas, eciu ee He nsbexartb,
MOXET NPUBECTU K CMePTU U1K TAXeNOi TpaBMe.

MPEAOCTEPEXXEHUE. YKa3biBaeT Ha ONacHyo C1TyaLmio, KoTopasi, eciv ee He
136exaTh, MOXeT MPVBECTU K TPaBMe N1erkoi UV CPejHeit TAXecTu.
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He n3snekaiite 6uonoruyeckunii nHavkatop 3M™ Attest™ Biological Indicator 13
MHKY6aLIOHHOI NIyHKW, MoKa CUMBOA (+) UK (-) Ha AUCNee He NOKaXeT, uTo TecT
3aBepLUeH.

He nHKy6UpyiiTe NOBTOPHO 61onornyeckme MHANKaTopsl 3M™ Attest™ Biological
Indicator, 4151 KOTOPbIX y>e GbI1 ONpeAeneH pe3yibTaT C MOMOLLbI0 aBTOMaTNYeCkoro
cuuTbIBaTENS.




MHPOPMALLNA O 340POBbE
N BESONMACHOCTIU

Co6nioaeHVe 6e30NacHOCTU YCTPOACTBa

KapMaHHbIi aBToMaTU4eckuii cunTbiBaTens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
COOTBETCTBYET C/IeAyOLLIUM CTaHAapTaM, O YeM CBUAETeNbCTBYeT cepTudukat CB Scheme
Certificate 1 NPOTOKON MCNbITAHUIA, NPeAOCTaBAeHHbI komnaHweii UL, LLC (UL).

e |EC/EN 61010-1:2010. Tpe6oBaHvis 6e30MacHOCTX AN1S 31eKTPO060PYA0BaHNS ANS
V3MepeHusl, KOHTPONSA 1 1abopaTOPHOro NCMOob30BaHMs. YacTb 1. O6Lme Tpe6oBaHWs

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Tpe6oBaHusi 6€30MacHOCTV A5 3N1eKTPO06OPYAOBaHNS
AN N3MEPEHUS, KOHTPONSA 1 N1abopaToOPHOro NCNonb3oBaHms. HacTb 2-010. Ocobble
Tpe6oBaHwus K N1a6opaTopHOMY 060pyAOBaHMIO ANS HarpeBa MaTepranos

KapMmaHHbI aBTOMaTUYeCKn cumTbiBaTeNb 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M BrtOYUeH
B HomeHKnaTypy UL 1 nmeeT mapkunposky UL co cmexHbIMW nHavkaTopamy C 1 US Ha
OCHOBe COOTBETCTBYA cTaHAapTam UL 61010-1,

CAN/CSA 22.2 Ne 61010-1 1 CAN/CSA 22.2 Ne 61010-2-010.

KapMaHHbI/i aBToMaTU4ecknii cunTbiBatens SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
cooTeeTCTBYeT MapkupoBske CE, OTHOCALLLENCA K AUPEKTUBE MO HU3KOBONLTHOMY
o6opyzaoBaHuio (LVD) 2014/35/EC, kak NOATBEPXAEHO B AeknapaLumn COOTBETCTBUS.

KapMaHHbIVi aBToMaTUYecknii cunTbiBatens SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
cooTeeTCTBYeT AvpekTuBe RoHS, agnpekTyee 2011/65/EC EBponelickoro napnameHTa u
coBeTa 0T 8 utoHs 2011 roga 06 orpaHNYeHNI UCNO/b30BaHUA HEKOTOPbIX OMaCHbIX BELLeCTB
B 31eKTPNYECKOM 11 3NeKTPOHHOM 060pyA0BaHUM.

KapMaHHbIVi aBToMaTUYecknii cunTbiBatens SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
cooTBeTCTBYeT Tpe6oBaHMsM China RoHS II.

KapMmaHHbI/i aBToMaTU4ecknii cunTbiBatens SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
cooTeeTcTBYeT AvpekTuBe WEEE, gupektuse 2012/19/EC EBponeiickoro napnameHta
1 coseTa oT 4 uons 2012 roaa 06 yTUAM3aLmMmn 3N1eKTPUHECKOro 1 3N1eKTPOHHOTo
o6opyaosaHvs (WEEE).

Co6niogeHne SMC

KapMaHHbIi aBToMaTU4eckuii cuntbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
COOTBETCTBYET C/ieAyloLmUM cTaHAapTam SMC, NoATBEPXAEHHBIM B AeknapaLun
COOTBETCTBUA, pa3paboTaHHOl KoMnaHueli 3M.

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013. 3nekTpoo60opyA0BaHMe A5 U3MEPEHVIsi, KOHTPONS U
NabopaToOPHOro UCMO/b30BaHNSA: TPE60BaHWS K 31eKTPOMarHUTHOV COBMECTUMOCTU.
YacTb 1. O6Lyme TpeboBaHUS.

e Tpe60oBaHWA K 3N1eKTPOMAarHUTHOM COBMeCTUMOCTV MapKkuposki CE SMC avipekTuiBbl
2014/30/EC.

KapMaHHbIi aBToMaTU4eckuii cunTbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
COOTBETCTBYET TPe6OBAHNSAM 31€KTPO6€30MacHOCTY 1 3N1eKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTY
ABCTpanuu 1 HoBoit 3enaHAuu, YTO MOATBEPX/AEHO B AeKnapaLiyii COOTBETCTBISA
MOCTaBLLyIKa, KOTOpasi CBsi3aHa C aBCTPANNIACKVIM/HOBO3eNaHACKVIM 3HakoM COOTBETCTBYSA
HOpPMaTUBHbLIM TpeboBaHVsAM (Regulatory Compliance Mark, RCM).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

JlaHHoe yCTPOICTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHVaM YacTu 15 npasun FCC. SkcnnyaTauyma
NIOANIEXMNT COBNIOACHMIO ClIeAyHOLIMX ABYX YCIIOBUIA: (1) 3TO YCTPOICTBO He A0MKHO
€03/1aBaTh BPe/AHbIX MOMeX 1 (2) JOKHO MPUHUMAaTL /H0GbIe MOJlyYeHHbIe MOMeXU, B TOM
ymcne NoMexw, KoTopble MOryT 6bITb MPUUYNHOV HEVNCMPABHOTO GYHKLVIOHMPOBaHNA.

3anpetaeTcs MOANGULMPOBATL JaHHOE YCTPOIACTBO 63 NpeABapyTeNbHOTO NMMCbMEHHOTO
paspeLueHws oT KoMmnaHuy 3M. HecaHKLIOHMpOBaHHOE BHeCeHVe MoaVdVKaLmi

MOET MPUBECTU K aHHYNMPOBAHWIO Pa3peLLeHii Ha SKCMyaTaLyio 3TOro yCTPoiicTBa,
Noy4YeHHbIX Ha OCHOBaHUMN deepanbHbIX KOMMYHUKALVIOHHBIX MpaBu.

370 060pyAOBaHYE 6bIN0 MPOTECTUPOBAHO U NPY3HAHO COOTBETCTBYHOLLVIM OrPaHNYeHUAM
ANA UndpoBoro yCTpoincTBa knacca B B cooTBeTCTBIM € YacTbio 15 npaeun FCC. 3Tn
orpaHunyeHVs npejgHasHayeHbl 418 obecrneyveHns pasyMHON 3alnThl OT BPeAHbIX MOMeX,
Korza 060pyAoBaHie yCTaHOB/IEHO B XW/IbIX MOMeLLeHUsX. To 060opy0BaHMe reHepupyer,
VCMONb3yeT U MOXET U3NyYaTb PaAVOHaCcTOTHYIO SHEPIUIO U, €C/IN OHO He YCTaHOB/IeHO

1 He UCMONb3YeTCs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLVISIMUA, MOXET CO3/AaBaTh Bpe/JHble MoMexu
ANa paanocsasu. OfHaKo HeT NOHOV rapaHTUM, YTO MOMEXMN He BO3HVKHYT B OTA@NbHbIX
YCNOBUSAX yCTaHOBKYM. ECv AaHHOe 060pyA0BaHVie Bbi3biBaeT BPe/HbIe MOMexy Ans

PajAo v TeNeBN3MOHHOIO Nprema, YTo MOXHO OMpeAeNnTh, BbIKKOUMB 1 CHOBA BKIOUNB
obopy/oBaHe, pekoMeHAyeTcs NPeAnpuHATL NOMbITKY YCTPaHUTb MOMEXV OAHVM 13
cneaytoLmMx cnoco6os:

- MepeopueHTUPOBaTL UV MEPeMecTVTb MPUEMHYIO aHTeHHY;

- YBENNYNTb NPOCTPAHCTBEHHBIV Pa3HOC MeXzy aHHLIM 060pYyA0BaHNEM 1 MPUEMHKOM;

- MOAKNIUNTL 060PY/OBaHYIE K PO3eTKe, HaXOAALLeCs B Lienu, OTANYHON OT Lienu, K
KOTOPO MOAKMOUEH NPUEMHIIK;

- 06paTUTLCS 33 MOMOLLLIO K 0dULINaNEHOMY AVNEpY VAN KBaAMGULIMPOBaHHOMY TEXHUKY
0 PaAVo-/TeNeBU3NOHHOMY 060PyA0BaHMIO.

NOACHEHWME YC/TOBHbIX
OBO3HAYEHUWU

HA TOPTOBbIX APJIIKAX U
3TUKETKAX HA YNAKOBKE

Fnoccapunii K cumBonam

HaszBaHue Cumeon OnuvcaHne CMMBOJIa U CMPaBOYHbINA
cumBona maTepuan

YKasblBaeT U3rotosuTens

MeANLMHCKOro N3enns, kak

3TO onpejeneHo B Anpektmnee
M3rotoButens peA Anp

EBponelickoro coobujectBa 2017/745,
paHee AupekTuse EC 93/42/EEC.
WcTouHnk: ISO 152283, 5.1.1

YNONHOMOUYEHHbI yKaBblBaeTyI'IOﬂHOMO‘-IeHHOI'O

npeactaBuTenb npeactaBuTend B EBpOHeﬁCKOM
B EBponeiickom coobuiectBe. cTouHmk: 1ISO 15223,
coobuiectse 5.1.2,2014/35/EU n/vnnn 2014/30/EU

YKasblBaet Aary, korga 6110
N3roTOB/IEHO MEAUNLMHCKOE n3jenme.
1SO 15223, 5.1.3

[aTa nsrotoBneHus

YKasbiBaeT HOMep MeANLMHCKOro
VN3/€eNunsi No KaTanory u3roToBuTens.
NcTouHmk: 1ISO 15223, 5.1.6

Homep no katanory

YKa3sblBaeT cepuliHblili HOmep,
KOTOPbIM U3roTOBUTENb
naeHTNOMLUMPOBan KOHKpPeTHoe
MeanunHckoe nsgenue. ICTOUHUK:
180 15223,5.1.7

CepuiiHbli Homep

YKasblBaeT Ha HE06X04MMOCTL

AN NONb30BaTeNs, 03HAKOMUTLCA

C BaXHoOU nHpopmaLmeit
VIHCTPYKLMUW NO NPYIMEHEeHIo,
TaKo Kak npeaynpexaeHus n

Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU, KOTOPbIEe
He MOryT, M0 pa3HbIM NPUYUHAM,
6bITb pa3melleHbl Ha MeANLIMHCKOM
nsgennn. Nctounnk: ISO 15223, 5.4.4

OcTopoXHO

YKa3sblBaeT Ha COOTBeTCTBME
MeaNUNHCKOro nsgenna
HOPMAaTMBHbBLIM MOTOXEHUNAM U
AvipekTuBam EC B OTHOLWEHUN
MEeANLMHCKNX YCTPOMCTB.

Mapkuposka CE

BkntoueHo B

HOMEHKNaT YKa3blBaeT Ha TO, UTo n3genne 6ei10

naﬁopamp%ﬁy MCNbITaHO 1 0406peHo KoMMaHnew
Underwriters' Laboratories, Inc. gns

no TexXHunke LISTED s A

esonacHocTy (UL) peanusaunm B CLLA n KaHage.

YKas3blBaeT, YTo nsgenuve

AscTpanuiickas -
COOTBETCTBYeT aBCTPanUNCKUM
NNLEeH3Us no
TpeboBaHMAM K paAnocBasu.
paavnoceasn

VcTounnk: AS/NZS 4417.1:2012

YKasblBaeT Nepunos 3KoNorM4Hoin
sKCNAyaTauuv N3Aenmns B roaax.
WcTtouHnk: SJ/T11364-2014

Cumson China
RoHS II

&
®

Hanuuune 3toro 3Haka Ha

nacnopTHoli Tabanyke ykasblBaer,
UTO 060pPYyAOBaHMNE MOAXOANT ANS
paﬁOTbl TO/NIbKO OT MOCTOAHHOTO TOKa;
ncnonb3syetcs Ans 0603HaYeHNs
COOTBETCTBYHOLMX KNeMM. MICTOYHUK:
IEC 60417-5031

MOCTOSAHHBI TOK
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HasBaHue OnucaHve CUMBO/a U CNPaBOYHbIA
Cumson
cMmBona maTepuan
[JlaHHoe ycTpoiicTeo 3AMPELAETCA
BbI6pacbiBaTh B KOHTEliHEPbI ANS
BTopuuHas 6bITOBbLIX OTX040B MO OKOHYaHUKM
p E cpoka ero ciy6bl. Heo6xoanumo
nepepaboTka
HanpaBnTb Ha BTOPUYHYHO
2%2“"%';:2;‘; f— nepepaboTky. UcTouHumK: lnpekTrea
PYA 2012/19/EC 06 yTuaunsayunm
3N1eKTPNYECKOro v 3N1eKTPOHHOro
o6opysosaHus (WEEE)

AN nofyyeHUs AONONIHUTENBbHO MHbOpMaLn

cm. HCBGregulatory.3M.com

TEXHNYECKWE XAPAKTEPNCTUKWN

TexHun4yeckune XapakKTepnucTukKm NCTOYHUKa NUTaHuUA

WCTOYHMK NUTaHMA
[J\nanasoH HanpskeHnit
Yactota

Tok

Ycnoeus akcnayaTauumn
100-240

50/60

0,6

YcnoBus okpy>KatoLueid cpegbl

YcnoBue oKpy>KaloLLeid cpefbl

BbICOTa Ha/ ypoBHeM Mopst
Temnepatypa sKcnayaTtauuu
TemnepaTtypa xpaHeHwst

OTHOCWTENbHAA BNAXHOCTb
3Kcnayataumn

AvanasoH HanpskeHwii
YactoTa

Tok

I'IepeHanpn»(eHme
CreneHb 3arpasHeHuns

Pa3Mepsbl ycTpoiicTBa

LnpnHa — 15,5 cm
Bbicota — 8,25 cm
rny6viHa — 5,25 cm
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YcnoBus skcnayaTaummn
3000 (makc.)

16-35

-10-50

20-80 (6e3 KoHAeHcaTa)

12

Mocr. Tok
1,2
Kateropus Il
2

Ea. nsm.
B nep. Toka
lepy
Amnep

Ep. nam.
MeTp

°C

°C

%

B noct. Toka

Amnep

MHCTPYKLU WA NO 3KCNNYATALUUNN:
nepBoHa4Ya/sibHas HacTpouika

Bbl6op mecTa

MomecTnTe KapMaHHbIVi aBTOMaTUYeCKWii cunTbiBaTeNb 3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M Ha TBep/yto POBHYIO MOBEPXHOCTb BAAAM OT COJIHEYHOrO CBETa 1 1amn
HaKannBaHus.

Bbi6op 1 ycTaHOBKA NpaBUIbHOW BUIKW NUTaHUA
VICTOYHMK NUTaHUs KapMaHHOTO aBTOMAaTNYeCKOoro cumTbisatens 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M nocTaBnseTcs € BUIKaMU pasHbIX KOHGUIypauuii. YcTaHoBUTe BUKY
NoAXOAsALLEe ANs Balleit CTPaHbl KOHGUIypaLMM B CTOUHUK NUTaHWS. MoakounTe
MCTOYHMK NTaHWA K Pa3beMy NUTaHWs, PacrosoXeHHOMY C 06paTHO CTOPOHBI
KapMaHHOro aBToMaTM4eckoro cunTbiatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M, 3aTem
K COOTBETCTBYHOLLEI PO3eTKe NepeMeHHOro Toka.

LiTencens UCTOUYHMKA MUTaHUS CIYXUT B KaueCTBe YCTPOCTBA OTCORAUHEHVISt UICTOYHIIKA
371eKTponuUTaHus. He pacnonaraiite BOKpYr MCTOYHMKA MUTaHUS HKaKoro 060pyA0BaHus,
KOTOPOE MOXET 3aTPY/AHWUTb OTCOEAVHEHME LTeNCeNs UCTOYHIIKA NUTaHNS.

Bepcuu 3arpysurka onepawyoHHoi cuctems (B X.X.X) 1 BcTpoeHHoro MO (V X.X.X)
nocneA0BaTeNlbHO U HEHaZ0Nro 0TOBPAXAKTCS NP BKIOUEHUM NUTaHUS KapMaHHOTO
aBTOMaTM4eckoro cumteiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

& BHVMAHWE!

o He nomelyaiite Nprn6op B OKPYXatoLLYH CPedy, NOABEPXKEHHYHO BO3AECTBIIO
CONTHEYHBbIX ﬂyHEIZ nnu cnnbHOMy BOSAQI;ICTBIMO Namn HakanueaHus.

e He pasmelyaiite npnbop B6113KM Kakoro-1mbo yCTpoicTBa, 13/y4atoLLero CuibHoe
371eKTPOMArH1THOE More.

e He ucnone3yiite Ha BUGPYIPYtOLLIEV NOBEPXHOCTY.

MNepep ucnonb3oBaHnem BbKAUTE 30 MUHYT
Mocne BKNOUEHNA BbKAMTE 30-MUHYTHBIN Neproj Nporpesa nepej ycTaHoBKow
610oN0rNYecKnx NHAVKaTopoB B MHKyﬁaLMOHHbIE NYHKW. Korqa Gyp,eT AOCTUTHYTa
npaBubHas TemnepaTypa Hky6auvu, npeaynpexaaroLmin kog Cl ncyesHer.

Oco6ble coobparkeHUs

PekomeHayeTcs, yTo6bI yCTPOﬁCTBD 0CTaBaNoChb BK/IIOUYEHHbIM, YTO6bI
WCKNYNTbL Nepuoabl nporpesa. MutaHne yCTp0I7ICTBa MOXHO OTCOeAVHUTb, ecn
ANnTeNbHOE BpeMA He npejrnosiaraeTcsa ero Ucnosib3oBaHune.

A BHUMAHME! Vicnonb3yiiTe TONBKO NCTOUHVK NMUTAHWA, yKa3aHHbIN ANS JaHHOTO
V3eN1s N CepTUGULMPOBAHHBIA ANs CTPaHbI UCMOb30BaHNS.




MHCTPYKUWMSA NO 3KCNNYATALUW: nyHKN, KHONKW, ANCNIEA N COeANHEHNSA

NYHKWN Avcnneii

1. JlyHKW Anst MHKY6aLmu: B kKapMaHHOM aBTOMATV4eckoM cunTbiBaTene 3M™ Attest™ Mini 3. MpuMep NONIOXMTENBHOTO (+) pesynsTata BUA anst nyHKku Ne 1.
Auto-reader 490M npeaycMOTPeHbI YeTblpe NHKY6aLMOHHbIE HKU. 4. TMpumep oTpurLaTensHoro (=) pesynbtata U ans nyHkm Ne 2.
5. TpyiMep oCTaBLLErocsi BpeMeH  UHKy6GaL B MUHYTaX A1st IyHKK Ne 3.
Knonka 6 I'Iplzlmep KoAa o6k pﬂn HKUN Nu}; g ’
2. CeHcopHas kHorka (Alarm OFF (CurHan Tpesoru BbIK/1.)). - 1P P KOA: AN ! S
Bupg csagn

7. TMopT USB-kabens: ctoaa Noakto4aeTcs koHel, B USB-kabensi, BXOAALLLEro B KOMMAEKT
nocTaBku, AN paboTkl ¢ NpunoxeHnem 3M™ Attest™ Connect.

8. Pasbem nuTaHuWs: ctoga noakovaeTcs ajantep nepemMeHHOro Toka NCTOYHMKa NUTaHUA.
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NMHCTPYKUWA MO 3KCNNYATALUUNI:
npouegypa cHUTbIBaHUSA

WHCTPYKLMIY No aKTMBALUM U NHKY6aLmu
6uonoruyeckoro uHgukaTopa (b1)

& MPEAOCTEPEXXEHUE. Mepes akTvBauueit Aalite 610N0rMYecknm MHANKaTOpam
3M™ Attest™ Biological Indicator, 06paboTaHHbIM NapoM, OCTbITb B TeUeHne
peKkoMeHzyemoro nepuoja BpemMeHu. AKTBaLIS G10A0TNYeCKoro NHAVKaTopa

VAU Ype3mepHo rpyboe obpalleHue ¢ HAM Nepey oxnax/aeHieM MOXeT NPrBecT K
Pa3spyLLeHUIO CTeKNSHHOV ammy/bl.

CnepyviTe 3101 NpoLedype ANs Kax/Aoro CUnTbIBaHVS 61uonoruyeckoro nHavkatopa (1)
3M™ Attest™ Biological Indicator.

HazeB 3alwuTHble ouku (1 nepyatky ans b 1295),
YCTAHOBWTE BV B akTviBaTOp 610M0rNYECKUX
nHAVKaTopoB Attest™ Biological Indicator Activator.

A MPEAOCTEPEXXEHUE. Mpy aKTyBaLWy 6110N10rM4eckoro NHAMKaTopa
3M™ Attest™ Super Rapid Biological Indicator HageBaiTe 3aLMTHbIE OUKN.

& MPEAOCTEPEXXEHUE. Mpu akTviBaLum 61ON0rMYeckoro NHAvKaTopa
3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295 HajeBaiiTe 3aLUTHbIE OYKM 1
nepuatku.

& BHUMAHWE! YT06bI yMEHbLUNTL PUCK, CBA3aHHbIN C HENPaBUNbHLIMM
pesynbTatamn

3AKPOWTE 1 COXXMUTE akTugaTop
6ronornyeckrx HAMKaTopos Attest™ Biological
Indicator, 4T06bI 3aKpbITb KPbILLIKY B 1 pa3aaButb
amnyny co cpesoit.

He nHKybupyiite 6ruonoruyeckunii nHavkatop 3M™ Attest™ Biological Indicator, ecan
nocne 06paboTku 1 A0 akTUBaLMM BU HabnoaaeTca paspylueHe amnynel. [losTopute
NpoBepky CTepUAN3aTOpa C MOMOLLLI0 HOBOTO 6110/1I0rMYeCKOro NHAMKaTopa.

AKTVBUPYIATE 1 MHKYBUPYITe Bronornyeckme nHAMKaTopbl 3M™ Attest™ Rapid Readout
Biological Indicator 1295 B TeueHwue 14aca nocne 3aBepLUeHUA LKA CTEPUAN3ALIN.

Mepey akTUBaLVel AaiiTe 6Buonornyeckum nHAMKaTopam 3M™ Attest™ Biological
Indicator, 06pa60TaHHbLIM NapOM, OCTbITb B TeUeHNe peKOMeH/yeMoro neproaa
BpeMeHW.

He nHKybupyViTe NOBTOPHO 61onoruyeckme MHAMKaTopbl 3M™ Attest™ Biological
Indicator, 4151 KOTOPbIX y>Xe Gbl ONpeaeNneH pesybTaT C MOMOLLbK aBTOMaTNYeCKoro
cuuThIBaTeNS.

[foctaHbTe BU, BusyansHo MPOBEPBTE pa3jasnieHa
NN CTeKNsSIHHas amnyna (coaepallas cpedy

AN pocTa), a 3atem BCTPAXHWUTE B, 4T06bI
pacnpeaenvTb GrioneTosyto Cpesy ANA pocTa B
Kamepy pocTa Ha AHe pnakoHa.
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YBEAWTECD, uto cpeja nepeHeceHa B kamepy pocTa
Ha AHe dnakoHa BU.

MoBepHNTe akTMBMPOBaHHBIA BY nnockoii
CTOPOHOI1 K KapMaHHOMY aBTOMaTUUECKOMY
cunTeiBaTeN0 SM™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
1 MOMECTWUTE B B nt06y10 MHKYBALIMOHHYIO NYHKY.
Y6eanTecb B NpaBuIbLHOM pacnonoxeHun by ¢
NOMOLLBHO AVCII/Iest KapMaHHOTO aBTOMaTNYeckoro
cunTeiBaTeNs BM™ Attest™ Mini Auto-reader
490M. Ecnv BM ycTaHOBN@H NpaBunbHO,

Ha Aucnnee KapMaHHOro aBTOMaTYeckoro
cunTeiBaTens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
HenocpeACTBeHHO Noj NHKy6upyemeiM BU byaet
oTobpaxaTbcs 000, 8@, ®, a 3aTeM oCTaBLUMeCs
MUHYTbI UHKY6aLv.

3APUKCUPYITE pesynsTat ycraHoski BU.

A BHUMAHME! He n3Bnekaiite 61onornyeckunii MHANKaTop 13 MHKybaLmoHHon
NYHKW, Noka CUMBOJ (+) U (=) Ha AUCTINee He MOKaXeT, YTO TeCT 3aBepLUeH.




NMHCTPYKUWA MO 3KCNNYATALUUNI:
AononHuTeNnbHas MHpopmauus

PasmewieHve b

Bce HKy6aLMOHHbIE NYHKU B KAPMaHHOM aBTOMaTYeCckoM cymTbiBaTene 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M 3anporpamMMm1poBaHbl Ha NoayyeHne OKOHYaTeNbHOro ¢pyopecLeHTHOro
pe3ynbTaTa B TeUeHue 24 MUHYT UHKY6aLWV 1 MOTYT 6bITb UCMOL30BaHbI /151 HKY6BaLmuu
KaK Bronormyeckux nHaKatopos 3M™ Attest™ Super Rapid Biological Indicator 149111 1492V,
Tak 1 61oN0rnMYeckoro nHAMKaTopa 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295.

Ha nepegHeii yacTu ycTpoiictea 6yaeT 0TobpaxaTbCcs ocTaBLUeecs Bpems UHKy6aLvn B
MVHyTax, YTo6bl yKa3aTb, 4To 61Monornyecknii MHanKatop 3M™ Attest™ Biological Indicator
VHKYBUpYeTCs B CUnThIBaTeNe U MPUKAcaTbCsl K HeMy HeNlb3si. OTobpaxaemoe Bpems
NoKa3blBaeT, YTo pPe3y/bTaTbl HEAOCTYMHbI U MHKY6aLWs NpojoxaeTcs. He n3BnekaiTe
6uonornyeckme nHaMkaTopel 3M™ Attest™ Biological Indicator go Tex nop, noka
cumMBOn (+) Unm (=) Ha AUCnee He NOoKaXKeT, YTO TeCT 3aBepLUeH.

MpuMmeyaHwue. Ecnv 6uonormnyeckuii nHaukaTop 3M™ Attest™ Biological Indicator
C/Iy4aiiHO N3B/eYb /J0 OKOHYaHWs MHKY6aLIOHHOrO Neproaa, byAeT 38y4yaTh CUrHan
OMOBELLEHVIS U Ha AUCT/Iee MOZ 3TOM NyHKO ByAeT oTobpaxaTbCs Koa npeaynpexaeHus
C2. Heo6xoauMo B TeueHue 10 ceKyHA BEPHYTb 6M0NIOrMyecknii UHANKaTop
3M™ Attest™ Biological Indicator B uHKy6aLy Y10 NYHKY, UNW pe3ynbTaThbl
6yAyT NoTepsiHbl.

A BHUMAHME! He n3Bnekaiite 1 He MeHsTe pacnonoxeHne 61Monormyeckoro
VHAnKaTopa 3M™ Attest™ Biological Indicator nocne ero nometeHns B nyHKy. 3T0 MoXeT
NpVBeCTU K NoTepe pe3y/bTaTos, U TeCT 6UONOrMYECKOro MHANKATOPa MOXET 6biTh
HeAencTBUTEeNbHbIM.

MHCTPYKLMA NO 3KCNNYATALUN

"
MonoXxutenbHbIN KOHTpPOJ1b

Kaxablii AeHb, koraa obpaboTaHHbIi 6ronornyecknii nHankatTop 3M™ Attest™ Biological
Indicator MHKY6VPYeTCs 1 CUMTLIBAETCS YCTPOCTBOM, akTUBMPYIATE N UHKY6MPYIiTe No
KpaiiHeil Mepe OAMH HeobpaboTaHHbIN 6ronornyecknii HAMkaTop 3M™ Attest™ Biological
Indicator, 1cro/b3ys ero B Ka4ecTse NONOXNTENLHOTO KOHTPOAS. HanuwuTe Ha spnibike

BW «K» (0T «KOHTPO/L») U AaTy. MONOXUTENbHBIV KOHTPOb MOXHO MOMECTUTL B /IH06YI0
VIHKY6aLIOHHY0 TyHKY. HE06XO0AVIMO BbINONHWTL TECT C UCMO/Ib30BaHUEM MOIOXNTENbHOTO
KOHTPO/IS AN KaX/0ro HoMepa Mo KaTanory, u B, ncnonb3yemeiii B kauectse
TMIONOXUTENILHOTO KOHTPOS, AO/KEH MMETh TOT Xe HOMep MapTuu, YTo 11 06paboTaHHbI
6rionornyecknin nHankaTop 3M™ Attest™ Biological Indicator.

Vicnonb3oBaHue BV 4/isi NONOXUTENLHOMO KOHTPOS MOMOraeT NOATBEPANTL CleAytoLLee:
o 6blna BblAepXaHa npasubHas TeMnepatypa nHky6auuu;

® KM3HECNoco6HOCTb CNop He 3aTpoHyTa n3-3a HenpasmanoM Temnepartypbl XpaHeHns,
BAAXHOCTV UV 6IM30CTU K XUMUYECKUM BelecTeam;

e Cpeja crocobCTByeT 6bICTPOMY POCTY;

®  KOMMOHeHTbI KAPMaHHOIo aBTOMaTUYECKOro cynTbiBaTeNs 3BM™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M ¢yHKLUMOHMPYIOT NpaBUiIbHO.

MHCTPYKLUWMA NO 3KCNNYATALUUNN:
VHTepnpeTauus pesyibTaToB
®nyopecueHTHbIe pe3ynbTaThbl

Kak Tonbko 6yaeT 06Hapy>KeH NONOXUTENbHBIA pe3ynbTaT 6MoNornyeckoro MHANKaTopa
3M™ Attest™ Biological Indicator Ha gncnnee HeNoOCPeACTBEHHO NOA NHKYBUPYEMbIM

BW 6yzeT oTo6paxaTbCcsi cMMBOA (+) 1 ByAeT 3By4aTh CrHan onoseLleHvs (ecam 3Byk
BKIHOHEH). Haxmute KHOMKY ANA NOATBEPXAEHUS pe3y/ibTaTa, 0CTaHOBUTE MUTaHne
Aancnnes n OTKAK4YnTe CUrHan onoseleHns (ecnm OH BKJ]IOHEH)< Ecnun no ncreyeHmun

24 MUHYT NHKy6aLMy 06HapyXeH oTpuLAaTeNbHbIV pe3ynbTaT 610N0rMYeckoro NHAVKaTopa
3M™ Attest™ Biological Indicator, B KOHLIe ONpeAeneHHOro BpeMeHn NHKy6aLmmn Ha
ANCNNee HenocpeaCTBEHHO Noj NHKYBUpyeMbIM BU ByaeT oTobpaxaTbes cumson ().
OKOHYaTeNbHbI OTpULLATENbHbIN GNyOpecLeHTHbIV pesynbTaT (=) 4ns 06paboTaHHOro
6ronornyeckoro nHAMKaTopa 3M™ Attest™ Biological Indicator cnycTsi 24 MUHYTbI
MHKYBaLmK yKasbliBaeT Ha NpueMemblii pesynbTaT npoLecca cTepunmsanmm.

Mocne Toro Kak 0TO6PasmnTCH CUMBON «+» UK «—» 1 pe3ynbTaT byAeT 3aduKcpoBaH,
6ronornyecknin nHamkaTop 3M™ Attest™ Biological Indicator MOXHO 13BNEYL U3 NIYHKMU.
Pe3ynbTaT («+» UK «—») oTobpaxaeTcs Ha Avcriee 40 Tex Nnop, noka bl He byzeT nssneueH
13 HKY6aLIMOHHOW NYHKW. Pe3ynbTaT O4MLLAeTCA CNyCTs AeCiTh CeKyH/ Noc/e n3BnedeHns
BW. He nHky6upyiite U

Heo6paboTaHHbIl KOHTPONLHBIA BU fomkeH obecneyunTb NONOXUTENbHBIV
dnyopecLeHTHbI pesynbTaT (+). PesynbTaThl 06paboTaHHOro BU HeaelicTBITENbHBI, MOKa
He ByzieT CUMTaH NONOXUTENbHBIN GAyopecLieHTHbIN pesynbTaT (+) BU, ncnonbsyemoro B
KayecTBe eXeHEBHOrO MONOKUTENIbHOrO KOHTPOAS.

Mpwv ncnonb3oBaHUM 06paboTaHHOro 6roNOTYecKoro HAMKaTopa 3M™ Attest™ Biological
Indicator NonOXWTeNbHBIN (+) pe3ynbTaT yka3biBaeT Ha Hey/0BNeTBOPUTENbHIV pe3ynbTaT
npotjecca cTepuav3saumu. Mpu NosiBAEHUN NONOKUTENBHOTO pesynbTaTa He06X0ANMMO
HeMe//IeHHO NPeANPUHSTL OTBETHbIE AelicTBIS. OnpeAenuTe NPUUMHY NONOXUTENLHOMO
pe3ynbTaTa 61oN0rMYeckoro nHAMKkaTopa 3M™ Attest™ Biological Indicator n nosTopuTe
TecTVpoBaHue CTepAN3aTopa B COOTBETCTBUM C MOANTUKaMU U NPOLieAypamMu yUpexaeHNs.

[ononHuTeNnbHbIV pe3ynbTaT BU3yasibHOro
M3MeHeHus uBeTa pH: 6uonornyeckme NHANKaTopbI
3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator
14911 1492V

Brionorunyeckme nHavkatopbl 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator
MO3HO ZOMONHUTENBHO NHKY6MPOBaTh A5 BU3yanbHOTO M3MeHeHws LiBeTa pH. 31a
AOMONHVTENbHAA MHKy6aLWs He NpeAHa3HayveHa AN NOBCeAHEBHOTO NCMONb30BaHNS

1 MOXET UCMO/b30BaThbCs A8 CeLUanbHbIX CCnesoBaHUiA. /3-3a BbICOKOM
YyBCTBUTENIbHOCTY GIyOPECLIEHTHOrO pe3y/bTaTa HeT Heo6X0AMMOCTYN NHKY6MPOBaThL
6ronornyeckre nHAVKaTopel 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 14911
1492V ponblue 24 MUHYT. Mocne akTBaUM 1 BO BPeMS UHKy6aLwv 6enbiii HeTkaHbIi
maTtepuan B 611010rM4YeckoM UHAMKaTope byAeT NornoLaTts GUONeToBbINA NHANKATOP
6poMKpe30/, pH-UyBCTBUTENbHbIN MHAVKATOPHbIA KpacuTeNb B Cpeje ANs pocTa, 1
BbIMNAAETL CUHVIM. B C/lyydae NoaoXmTeNbHOro KOHTPoss BU B TeueHve 24 Yacos Ans

BW 1491 11 B TeueHue 48 yacos Anst B 1492V UBeT cpejbl NSt pocTa v (M) HeTKaHoro
MaTepuana U3MeHWTCS Ha XenTbiii. Jllo6oe NposiBNeHne XenToro Lseta BHYTpY GpnakoHa
YKa3blBaeT Ha NONOXWTeNbHbIV pe3ynbTar. s 06paboTaHHoro b/ nsmeHeHve

LBeTa cpeabl 1 (111) HeTKaHOro MaTepuana ¢ pUONETOBOrO Ha XeNThli 03HauaeT
Hey/0BNIeTBOPUTENbHbIN pe3ynbTaT npoLiecca CTepuavsalym napamu. OTpuLaTenbHbli
pe3synbTaT M3MeHeHVs LBeTa pH, T. e. cpeAa U HeTKaHbI/i MaTepuan ocTakTcs
$1ONETOBLIMU/CUHIMU, MOXET BbITb OLleHeH Yepes 24 yaca Ana bU 1491 1 yepes 48 vacos
Ans B/11492V.

[lononHUTeNbHbLIA pe3ynbTaT BU3yalbHOro
M3MeHeHus uBeTa pH: 6Monornyecknii HAMKaTop
3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295

Brionornyeckme nHavkatopbl 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295 moxHo
[IOMONHNTENbHO UHKY6MPOBaTh AN BU3YaNbHOTO M3MeHeHMs LiBeTa pH. 113-3a BbiCOKOi
UyBCTBUTENLHOCTY GTyOPECLIEHTHOTO pe3y/ibTaTa HeT HeO6X0AMMOCTY NPOAO/IXaTh
MHKy6UpoBaTh 6uonornyeckre nHAMKaTopsl 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator
1295 nocne onpegeneHus n pukcaumy GayopecLieHTHOro pesyabTaTa. 3Ta A0NOHUTeNbHAs
MHKY6aLWis He NpejHa3HaueHa ANs NoBCceHEBHOTO UCMO/Ib30BaHNS, HO MOXET
MCMONb30BaTLCA ANS CNeunanbHbIX MCCef0BaHMIA.

B cnyuae nonoxuTenbHoro KoHTpons bU B TeueHue 24 yacos LBeT cpe/bl AN pocTa
V3MEHUTCS Ha XenTbliA. [llo60e NposiBNieHVie XeNToro LiBeta BHyTpU ¢pnakoHa ykasbiBaeT Ha
NONOXUTENbHbIV pe3ynbTaT. Kak ToNbko NPOosSiBATCS KeNTbIl LIBET, MOXHO 3a$puKCpoBaTh
pesynbTaT 3MeHeHus ugeta pH, a B/ ytunnsmposarts.

Ecnv Heo6X0AMM pesynbTaT BU3yanbHOro M3MeHeHVs uBeTa pH Ans 06paboTaHHbIX
6rionornyecknx nHaMkatopos 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295,
peKoMeH/yeTCs CMo/b30BaTk BNaXxHYH kaMmepy, UTo6kl cpeja He Bbicox/a. MepeHecute
06paboTaHHbIi B 1295 Bo BnaxkHyto kamepy, paboTaroLiyto npy TemnepaTtype

60 °C nocne onpeaeneHns GayopecLieHTHOro pesy/bTaTa C NOMOLLLIO KapMaHHOro
aBTOMaTM4eckoro cumntbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M. V3ameHeHVe LiBeTa
cpefbl C pUONETOBOrO Ha XTI 03HayYaeT Hey/0B/eTBOPUTE/IbHBIN pe3y/bTaT npolecca
cTepunusaumn. OTpuLaTeNbHeIl pesynbTaT U3MeHeHVs uBeTa pH, T. e. cpeja ocTaeTcst
$UONETOBOIA/CHEN, MOXET 6bITh OLIEHEH Yepes 7 AHell.

MHCTPYKUMA NO 3KCNNYATALUNWN:
yTunmnsauyusa

MpriGop coaepxunT NUTUEBYto 6aTapero. YTAn3npyiite Npubop B COOTBETCTBAN C
deaepanbHLIMI, roCyAapCTBEHHBIMU U MECTHBIMI TPeBOBaHUSIMUL.
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OYHKUNN KAPMAHHOIO ABTOMATUYECKOIO CHATBIBATENA
3M™ ATTEST™ MINI AUTO-READER 490M

3ByKOBOI/I CUTHan

Mpu 06Hapy>XXeHUM NONOXNTENbHOTO pesybTaTa 6y/eT CblleH 3BYKOBOV CUrHa, Ha
ANCNNee HeNnocpeACTBEHHO NOJ NHKYBUpyeMbIM BU ByeT oTobpaxaTbCs MUraoLLyii
cmBon (+). CurHan onoBeLLeHrs Takxe byaeT 3By4aThb, eCav HKY6Kpyemblit BU n3eneus
13 UHKY6ALWVIOHHO NYHKM KaPMaHHOrO aBTOMAaTNYeCKoro cunTbiBatens 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M 3a40Aro 0 TOrO, Kak 6yAeT onpeaeneH pesynbTart. Eciu B TeueHne
10 cekyHA He BepHYTb B B MHKY6aLMIOHHYHO NYHKY, AdHHbIE ByAyT NOTEpsiHbI.

J\Nst KOHKPETHOro 61oNorMYeckoro nHAVKatopa 3M™ Attest™ Biological Indicator 3BykoBoOi
CUrHaM Npu NolyYeHUn NOIOXKUTEIbHOrO pe3ybTata MOXHO OTKIHOUYNTb. HaXaB
CEeHCOPHYH KHOMKY noc/ie Toro, Kak Npo3By4YnT CMrHaN OonoBeLeHns. 3TO OTKAKYUT CUTHAN
OMOBEeLLEHWs TONbKO AS AaHHOTO BU. Jllo6ble NONOXUTENbHbIE pPe3y/ibTaTbl 6UONOrNYECKNX
nHAVKaTopos 3M™ Attest™ Biological Indicator, nony4eHHble BNOCNEACTBUN B APYrX
VNHKYBaLMOHHbIX JlyHKaX, ByAyT CONPOBOXAATLCS CUrHANOM onoBeLleHus. Mpu n3eneveHnn
BV curHan onoseLyeHUs Ans 3TON NYHKW CHOBA akTVBMUpYeTCs. HaxaTne ceHcopHoi

KHOMKW AN19 OTKAKOYEHUs C1UrHaia onoBeLLeHNsa 0 NON0XNTENbHOM pe3ynbTaTte bW He
npuBeAeT K OTK/TIYEHWIO CMrHana onoBeLleHns C Ko40M OLINGKIN UK npeaynpexaeHus.

B cootBeTcTBUM C 3aBoACKUMKU HaCTpOVIKaMVI no yMON4YaHuo 3ByKOBOVI CUrHaN BKNKOYEH.
CyrHan onoBeLLeHVsi MOXHO OTK/IOUNTL Ha CTpaHuLe Settings (HacTpoiiku) npunoxeHus
3M™ Attest™ Connect.

CepuiiHblli Homep, Bepcus BCTpoeHHoro MO
Y ypoBeHb TeMMepaTypbl

YT06bI NPOBEPUTL CEPUIHBIV HOMEp, BepCcuto BCTpoeHHoro MO u Temnepatypy 61oka
HarpeBaTens, HaXMUTe 1 yAepXuBaiiTe CEHCOPHYH KHOMKy. CepuiiHbIii Homep, Bepcria
BCTpoeHHoro M0 v TemnepaTypa 6/10ka HarpesaTens nocnefoBaTeNbHO 0TO6Pa3ATCA Ha
Avicrinee. KapMaHHbI aBTomaTuyeckuii cunteisatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
COAePXWT NPOrpamMmMy CaMOANArHOCTUKY BHyTpeHHeli TemnepaTypesl. Eciv Temnepatypa
BbIXOAUT 3a NpeAenbl ykasaHHOoro AvanasoHa (60,0 +/- 2,0 °C), byaeT oTo6paxaTbCsi KO
oLmbKm.

Mepe6oun anekTponuTaHus

Mpvi BOCCTaHOBNEHU 31€KTPONUTaHWA noc/ie nepe6os B kapMaHHOM aBTOMaTUYeCKoM
cyutbiBaTene 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M BbINONHAETCA NpOBepKa TeMnepaTypb!
610Ka HarpesaTens.

e Ecnn TemnepaTtypa HvKe yKasaHHOro AnanasoHa, Ha AUCniee noj HesaHaTow
VHKY6aLIMOHHOM NYHKO 6yaeT oTobpaxaTbcs Kog npeaynpexaenus Cl. Koraa 6yaet
JAOCTUTHYTa yKasaHHasi Temnepatypa (60,0 +/- 2,0 °C), koa npeaynpexaeHus C1
ncyesHer.

o /Ins BCeX NHKyBUpYyeMbix BU, Ans KOTOPbIX pe3ynbTat 6bin onpeaeneH Ao nepe6os
3N1eKTPONUTaHWA, pe3ynbTaT 0TO6Pa3NTCA NOCAe BOCCTAHOBNEHWUS SNeKTPONUTaHNs npu
ycnosuu, 4to bW octanca B nyHke.

o /Ins BCeX MHKY6UpyeMbix B, Ansi KOTOPbIX pe3y/bTaT He 6bin onpejeneH Ao nepe6os
3/71eKTPONUTaHWS YCTaHOB/EHO CllejyloLiiee.

o Ecm Temnepartypa 6noka HarpeBsaTesia HaxoANTCA B Npejenax ykasaHHoro
AvanasoHa, nokasaHusa 6yAyT BOCCTaHOB/IEHbI C YyKa3zaHnem noj B/ Ha Aancnnee
OCTaBLUerocs BpemMeHn MHKy6aL[VIVIA

o [locne kopoTkux nepe6oes 31eKTPONUTaHNs, eCIv TemnepaTypa 6/10Kka HarpesaTens
Bbille 50 °C, HO BbIXOAWT 3a Npe/e/ibl yka3aHHOT0 AvanasoHa, Ha Avicriiee nog
HencrpaBHbIMU TyHKaMy ByeT 0TobpaxaTbCs kog npeayrnpexaeHns C3
nokasaHus He by/yT yuTeHbl. [oka3aHus GyAyT BOCCTAHOB/IEHbI C yka3aHueM
Ha AuCniee OCTaBLUErocs BpeMeHU MHKy6aLv, Kor/a TemnepaTypa BepHeTCs K
yKa3aHHOMY J1anasoHy.

o Ecnu Temnepatypa 61oka Harpesatensi Huxe 50 °C, Ha Avcriee nog HemcnpasHbIMU
NyHKaMu 0TobpasnTcs Koa owmnbkm E5. PesynbTat He byeT onpejeneH, 1 3arpysky/
CTepyan3aTop HeobXoAUMO NMPOBEPUTL C UCMONb30BaHNEM HOBOro b cornacHo
NPOTOKONY yUpeXAeHs.

[ononHuTenbHoe NpNIOXKEHNE
3M™ Attest™ Connect

Mpvi kenaHuy KapMaHHbIA aBTOMaTUYecKuin cunTbiBaTeb 3M™ Attest™ Mini Auto-reader

490M MOXHO MOAKNIOUNTL K NepcoHanbHomMy Komrbtotepy (MK) yepes USB-kabenb

ANS NONYYEHVA A0MONHUTENBbHbIX BO3MOXHOCTe. 3arpy3Ka 1 yctaHoBka 6ecnnaTHoro

NPUNOXEHNs ANa aBTomMaTyeckoro cumntbisatens 3M™ Attest™ Connect Auto-reader

obecneuviBaeT An5 NoNb30BaTeNel CieaytoLLe BO3MOXHOCTY:

e OTOGPaXeHMe TeKyLL|ero CocTosiHNSA b1 B kapMaHHOM aBTOMaTU4eCkOM CUnTbIBaTeNe
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M Ha 3KpaHe KOMMbtoTePa;

e MPOCMOTP 1 IKCMOPTVPOBaHIe NpeALIeCTBYIOLLVX 3anucelt BU Ans cosgaHns
pacneyaTok 1 (Unn) coxpaHeHVs AokyMeHTaLun B popmarte 371eKTPoHHOro paiina *;

®  CBfi3b C COBMECTUMbBIMU NMPOrPaMMHbIMI CUCTEMaMVI MO COMPOBOXAEHUIO NPUBOpPOB;

o co3jaHue aiinoB ANarHOCTUKN ANS yAANEHHOM TEXHNYECKO MOAAEPXKI KVEHTOB N
YCTPaHeHNA HeUcnpaBHOCTed;

e HacTpoiiky NapameTpoB KapMaHHOIo aBTOMATNYECKOro cymTbIBaTeNs 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M;

e yCTaHOBKY MOC/EAYIOLLNX O6HOBNEHNIA BCTpOeHHOro MO KapMaHHOro aBTOMaTV4eckoro
cunTbiBaTens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

Ans nonyyeHns NoApo6HbIX cBeAeHWiA cM. pasgen AOMONHUTE/IbHOE npunoxeHne

ANA aBTOMaTu4yeckoro cuutbiBaTtens 3M™ Attest™ Connect Auto-reader jaHHOrO

PyKOBOACTBA.

* O6paTuTech k NONNTUKE U NpoLielype BeAeHVA JOKYMEHTaLMUN BaLLero yupexaeHus.

Monb3oBaTeNb HECET UCKKYMTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a LIeIOCTHOCTb 1
3aLLMLLLEHHOCTL AaHHbIX Ha cBoeM MK,

TEXHUWYECKOE OBC/TY)KMBAHMUE,
yxoa N4ncTtkA

KapMaHHbIi aBTOMaTUYeckuii cuntbiBatens 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M He
COAEPXXUT KaKNX-NBO YacTeid, 06CyXBaeMbIX Mo/ib3oBaTesNeM, U He TpeGyeT Kakoro-
16O perynspHoro 06CayXnBaHna an kannéposku. O NtobbIx HEMCNPaBHOCTAX 6yayT
CUrHaNN3MPOBaTL KOABI OLLINGKY. PaclundpoBKy KOAOB OLINGOK CM. B pasjene «PyKOBOACTBO
10 MOWVCKY V1 YCTPaHEHUIO HeMoagok».

OunLLaiiTe BHELLHIOK MOBEPXHOCTb KapMaHHOrO aBTOMaTUYeCKOro CYUTbIBaTeNs
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M, NpoTnpas ee BNaXHON TKaHbI, CMOYEHHOW MArKNM
MOIOLLVIM CPeACTBOM. He MbiTaiiTech YNCTUTb BHYTPEHHE KOMMOHEHTbI.
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& MPEAOCTEPEXXEHUE. Bceraa oTcoefuHaAliTe KapMaHHbIV aBTOMaTUYeCckni
cynTbiBaTeNb 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M 1 AaBaiiTe eMy OCTbITb Nepeg
OUUCTKOW.

He nponvBaiite XuaKocTb Ha Npubop 1w B Hero. He norpysaiite ycrpoiicTeo B
KNAKOCTb.

Oumu.(aﬁTe BHELLHWEe MOBEPXHOCTW TOJIbKO B COOTBETCTBUMN C NHCTPYKUMAMN,
npeAocTaB/eHHbIMW MPOV3BOAUTENIEM.

He oTkpbIBaiiTe Kopnyc npuéopa: B HEM HeT AeTaneid, KOTopble MOXeT 06CNyK1BaTb
nonb3oBaTesb.




PYKOBOACTBO MO MNONCKY N YCTPAHEHWIO HENOJTIAAOK

Ha ancnnee otobpaxatotcs 06HapyKeHHbIe C60V C yKasaHUeM KoAa NpeaynpexAaeHys Uamn owmbkn nog nyHkamun bU, B koTopbix o6HapyxeHa npo6iema. Ytobbl onoBecTUTL Nonb3oBaTens
060 Bcex kogax npegynpexaenuit (kpome C1u C3) v ownbok, 6yAeT pasAaBaTbCs 3BYKOBOI CUrHai, €CAV OH BKIKOYEH, I MUTaTb AUCrnei. HaxmMuTe CeHCOPHYHO KHOMKY, YTOBbl OCTaHOBUTL
MUraHve 1 OTKYUTb 3BYKOBOI CUrHaN (e OH BKAtoYeH). ObpaTuTech K CheAytoLLemy.

Kop Mpo6nema PewieHne
c1 MpeaynpexaeHue o nporpese npuéopa. Mocne nogxtoYeHVs KapMaHHOro aBTOMaTUYeCKoro cumTbiBatens 3M™ Attest™ Mini
BAOK MHKY6aLWK He AOCTUT HYXHOI TemnepaTypbil. Auto-reader 490M gaiite emy 30 MUHYT Ha nporpes. (MpuMeyvaHwue. MokasaHwvs bU
3M™ Attest™ HeAOCTYMHbI 40 TeX Nop, Noka 610K MHKy6aTopa He AOCTUrHET TemnepaTypbl
60 +/-2°C)
c2 MpeaynpexaeHue 06 nssneveHnn bU 13 nyHku. Bo n36exaHvie notepu cobpaHHbIX AaHHbIX BepHUTE B/ 3M™ Attest™ B COOTBETCTBYIOLLYO
B 3M™ Attest™ 6bin 13BNEUEH A0 3aBEPLUEHNS UHKY6aLmN. NyHKY B TeveHune 10 cekyHa.
c3 Mocne KopoTKoro Nepe6osi 3neKTponuTaHVs TemnepaTtypa 610ka Hunkakmx AecTBuiA He TpebyeTcs, crcTemMa BOCCTaHOBUTCA camocTosiTebHo. C3
HarpeBsaTe/iq aBTOMaTUYeCKOro CH1TbIBaTENS HAXOANTCA BHE Npejenos oTobpaxaeTcs Noa NHKy6upyembiM B, A5t KOTOPOro eLe He Bbin onpeseneH pesynbTar.
yKa3aHHOro AunanasoHa. duUKCMpOBaHWMe NnokasaTesnei NPUoCTaHoBNEHO 40 BOCCTAHOBNEHUS 3afaHHON TemMnepaTypbl
610Ka HarpesaTens.
c6 duroneTtoBas cpeja AN pocTa He obHapyxeHa B kamepe pocTa duKcMpoBaHue nokasareneii He 6yAeT BOCCTaHOB/EHO, NOKa He ByAeT CEpOLLEH Koz
611010 VHYECKVX MHANKATOPOB. npeaynpexzerus C6. [ins cbpoca koja npeaynpexzeHus nssnekute bU n ybeantecs,
4TO KONINAYOK 3aKpbIT, aMMyna co Cpe/oit pasaasneHa, a cpe/a 3anoHuna kamepy
pocTa Ha AHe dnakoHa. Mpy HEO6XOAMMOCTY NOBTOPMTE LA ANst akTBaLwn bU,
BCTPAXHWUTE BU ans pacnpegeneHuns cpe/bl pocTa no Kamepe pocTa, a 3aTem BepHuTe b/
B UHKYBALWIOHHYHO NYHKY.
EO0 O6HapyxeHa oLunbKa KanmbpoBKM. O6paTutech B Cyx6y NoaAEPXKKN KTNEHTOB.
El MoTepsi KOHTPONS TeMNepaTypbil. YT106bI CEPOCHTL OLLNGKY, OTKAIOUMUTE 6NIOK 1 CHOBA €ro NOAKMOUMUTE.
3Ta owwmbKa BO3HUKAET, eCIn cUcTeMa 60MbLLe HE MOXET KOHTPONMPOBaTh Ecnu owmbka He cbpackiBaeTcs, OTKOUMTE MUTaHKe YCTPOCTBA 1 06paTuTech B CiyX6y
TemnepaTypy 610ka HarpesaTens vHky6atopa (60 +/- 2 °C). NOAAEPXKKU KNNEHTOB.
E3 Owwbka namaTu. YT106bI CEPOCKTL OLLNGKY, OTKAIOUMUTE 6IIOK 11 CHOBA ero noakntouunte. Ecam owmnbka He
KapMaHHbIl aBTOMATUUeCKii cumTbIBaTeNL 3M™ Attest™ Mini Auto-reader | COPACIBAETCH, 06paTUTeCh B CNyXGY MOAAEPXKKM KAMEHTOB.
490M He MOXeT COXPaHWUTb/CUMNTaTb AaHHbIE 13 NaMATH.
E4 BW 6bin BCTaBneH BO Bpemsi Nporpesa 610ka. M3BnekuTe BU. Mepea nHky6aumeii BU goxanTeck, noka 6yAeT C6poLLEeH KOg
npeaynpexzeHus C1.
ES OwmbKa nuTaHms. O6ecneysTte HajexXHoe NoAKtoYeHne NCTOYHNKA NNTaHWA K aBTOMaTn4eckoMy
CYNTbIBATENK.
Pe3ynbTaThl ykazaHHbIX BV SBASIOTCA HEAOCTOBEPHbLIMU, MOCKONLKY NUTaHMe
ABTOMATMNYECKOro CHUTLIBATENS 6bI10 OTK/IKOUYEHO CINLLIKOM Aonro, 4TO6bI 06ECNeUnTL
JAOCTOBEpHbIV pe3ynbTaT Ans bU.
MpoBeAUTe NOBTOPHbIV TECT 3arpy3Kku/cTepunnsatopa ¢ HoBbiM B, cornacHo nonntrke
yupexzaeHus.
E8 O6HapyxeH c60ii CUCTEMbI ONTUYECKOrO 06HAPYXeHUS. YT106bI CEPOCUTL OLLNGKY, OTKNIOUUTE BNIOK 1 CHOBA €ro NOAKMOUUTE.
31a owwmbKa BO3HUKAET ANt KOHKPETHO NYHKW, eCN chcTeMa Ecnwv ownbka He cbpackiBaeTcs, 06paTutech B Cyx6y NoaaepKKU KIMEHTOB.
o6HapyXvBaeT, UTo cxema YP-CBETOAVNOAA N ONTUYECKOro 06HAPYXKEHVs 191 NHKy6aLMm B MOXHO 3a4eiCTBOBATL HE3aTPOHYTbIE IYHKUL.
He paboTaeT AO/KHbIM 06pa3oMm.
Mpouee 3BYYUT HEXeNaTebHbIA CUrHaN OMOBELLEHNs NpY 06HapyXeHUn OTKAOUMTe 3BYKOBOV CUrHan. CM. ykasaHUs Ha cTpaHuLe pasaena Settings (HacTpoiiku)
nonoxurtensHoro bU. npunoxexus 3M™ Attest™ Connect.
Mpouee 3BYyKV OMOBELLEeHNS. Bo n3bexaHue notepn cobpaHHbIX JaHHbIX BEPHUTE B110N0rNHecknii HANKaTOP
] 9 . " ™ ™ R; H g
BLoNOrVUecKuii nHANKaTOp 3M™ Attest™ Biological Indicator v3gnexim us 3M Attes;o Biological Indicator B COOTBETCTBYIOLLYIO NTYHKY AN UHKYBaLW/CUnTbIBaTENb
UHKy6aTOpa/CUNTLIBATENS JOCPOUHO. BTedeHune 10 cekyHa.
Mpouee Ha avcnnee nHpopmaums He oTobpaxaeTcs A0MKHbIM 06pasoMm. OTK/toUNTE YCTPOICTBO U CHOBa NoaktoumTe ero. Eciv npobnema He ycTpaHeHa,
06paTuTech B CNyX6Y NOAAEPXKKM KTUEHTOB.
Mpoyee OTpuLaTeNbHbI pesynbTaT NONOXUTENLHOMO KOHTPOLHOTO bU Y6epuTech, UTo Kpbiluka BU 3akpbiTa, a CTeKNsiHHAs aMnyna pasjaBneHa.
B He akTMBMpOBaH A0/KHbIM 06pa3oM. Cpeja He KOHTaKTUpyeT ¢ BctpsixuBaiite BU Ao Tex nop, noka cpeja He nepeTeyeT B KOHTEHEp CO cnopamu BHU3Y BU.
KOHTE/HepOM CO cropamu. MpoBepbTe MHAMKATOP NpoLecca Ha KpbiLuke BU. B kauecTse KOHTPONSA MCMonb3yiite
KOHTpONbHBIA BY 6bin cTepuansoBaH. HeCcTepunn3oBaHHbIi bU.
Mpouee Heo6BbACHUMBIV NONOXUTENbHbIV pe3ynbTaT 06paboTaHHoro bU. He kneiite neHTy Unn 3TUKeTKN Ha BU.
JNleHTa UNK 3TUKETKA MOryT BANATb Ha pe3y/ibTart.
Mpouee Ha ancnnee He oTobpaxaeTcs NoATBEpXAeHVe pesynbTata bU. MpoBepbTe opreHTauuto bU 1 ybeanTecs B NpaBUbHO ycTaHoBKe BU B MHKY6aLVIOHHOA
NyHKe.
Mcnonb3yiiTe Tonbko B cOBMECTUMBIE C AaHHBIM YCTPOACTBOM.
O6paTutech B Cyx6y NoAAEPXKKN KINEHTOB.
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AONONHUTE/NIbHOE NPUNOXEHWE ANA ABTOMATUNYECKOIO
CHUTLIBATE/IA 3M™ ATTEST™ CONNECT AUTO-READER

Mcnone3oBaHue npunoxeHvs 3M™ Attest™ Connect o6ecneunsaeT JONONHNUTENbHbIE
BO3MOXHOCTW, ONVCaHHbIe B pasjene «PyHKLUM» JaHHOrO PyKOBOACTBA.

Tpe6oBaHuUs K nepcoHasbHOMY KoMnbtoTepy (MK)
MpvnoxeHne 3M™ Attest™ Connect paspaboTaHo ANs Mcnonb3oBaHWs Ha MK ¢ gocTynom
B MHTEPHET NoZ ynpasneHnem onepauymoHHoi cuctembl Windows 7 van Windows 10.
MpunoxeHne 3M™ Attest™ Connect 3anycTUTCA € y4eTOM NepBOro NoAAepXnsaemMoro

A3blKa, YKa3aHHOro B A3bIKOBbIX HacTpoiikax MK. s obecneyeHns HaunyyLINX pesynbTaToB

pekomeHayeTcs paspelueHue gucnnes MK 1440 X 900.

Ha4yano pa6oTbl

OTKpoiiTe Beb-6pay3ep Ha MK v nepeiignTe no cceinke Go.3M.com/490M. HaxmuTe
KHorMKy REGISTER PRODUCT (3APETUCTPVIPOBATb MPOAYKT), 4tobbl HayaTb npoLecc
perucTpaLyu. NMpy NOSIBAEHN COOTBETCTBYIOLLLETO 3anpoca HaxmuTe kHorky Download
Attest Connect for Windows (3arpy3uTb Attest Connect ans Windows).

[ABaxapl LWenkHuTe no gpaiiny Setup3MAttestConnect.exe 1 cnefyiiTe nojckaskam

Ha 3KpaHe A4/ IPocMoTpa U NpuHsTUs End User License Agreement (T1LI@H3VIOHHOTO
COr/alleHus C KOHeYHbIM Mosib3oBaTenem, EULA) 1 ycTaHOBKY npunoxenus 3M™ Attest™
Connect. MpunoxeHve 3M™ Attest™ Connect 3anycTuTca aBToMaTU4ecku.

3aTem NoAk/IYMTe KapMaHHBbI aBTOMaTUYeckuii cumTbiBaTenb 3M™ Attest™ Mini Auto-
reader 490M «k MK ¢ nomoLLbo nocTaensemoro B komnnekte USB-kabens. Mpyi nepsom
NOAK/OYEHN aBTOMAaTYECKOr0 CYMTbIBaTENA BaM ByAeT NPeANoXeHO 3anoNHNTL Gopmy
aBTOpV3auyv. ABTOPU3YINTeCk, UCMO/b3YA aAPeC 3N1eKTPOHHOI MOYThI, YKa3aHHbIA Npu
perncrpauun. Onepauyisa aBTopyi3auyy CBAXeT ycTaHoBNeHHoe Ha Baw MK npunoxeHue
3M™ Attest™ Connect ¢ peructpaunoHHoi nHopmaLmeli, BBejeHHOI Ha Beb-caiiTe ans
perucrpauum.

Mocne Toro Kak opma aBTopU3aLV ByAeT 3anosiHeHa, Ha skpaHe MK oTo6pasuTcs
cTpaHula Home (TnaBHas). MpunoxeHue 3M™ Attest™ Connect cOAepXuUT YeTbipe
OCHOBHble CTpaHuLbl: Home (TnaBHas), History (Mctopus), Settings (HacTpoiiku) n Bl Details
(CBepeHus o BU).

CTPAHNLUA HOME (TNABHAS)

Kak onucaHo Huxe, Npyi NOAKNOHEHN aBTOMATNYeCKoro cunTbiBaTenst 3M™ Attest™ Auto-reader 490M « MK, Ha cTpaHuLie Home (TnaBHas) B pexiviMe peanbHOro BpeMeHun oTo6paxaeTcs
BUPTyanbHOe N306paxeH1ie aBTOMaTYeCkoro CUNTLIBaTeNs, a Takke Apyras MHGOPMaLIMA 1 GyHKLIMOHANbHbIE BO3MOXHOCTY.

@

| 500145
B —— 103

= Model 490M

1. WHky6upyemble bU. B/ 0603HavaeTcs Kak unknown (HEU3BECTHBIN) 4O TeX Nop, noka 5.
nonb3oBaTesb He ykaxeT Bl Type (Tvn BW) n ctatyc Control (KOHTpoAb) Ha cTpaHuLe
BI Details (CBegeHus o BU1). Mepeiignte Ha cTpaHuLy BI Details (CBeaeHus o BU),
HaxaB Ha 1306paxeHue b/ B MOMEHT 0TO6paXeHVIst OCTaBLLVXCA MUHYT UHKY6aLvn nam

pesynbTata MHKy6aLmum.

2. Haxmute BUPTyasibHYH KHOMKY, YTO6bI OCTAHOBWTL MUraHVe Avcnniesa n OTKIRYNTb
BByKOBOI‘/‘I curHan (ecav oH BKIKOYEH). [lnaroHanbHas NMHUA Ha m306pa>t<eHvu/|

MWKPO(OHa 03HAUAET, UTO 3BYKOBOII CUrHAN OTK/IOYEH.
3. HaxmuTe, 4TO6bI CBEPHYTL MPUNOKEHME.
4. HaxmuTe, uTO6bI 3aKpbITh M306paxeHue.
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HaxmuTe, 4to6bl Nepeity k cTpauue History (Victopus).
HaxxmuTe, 4To6bl NepeinTyh K cTpaHuLe Settings
(Hactpoiiku).
7. NeMoOpenn aBTOMaTU4ECKOro CYUTLIBATENS.

Bepcus BcTpoeHHoro MO aBToMaTyueckoro cunTbiBaTens.
9. CepwiiHblii HOMep aBTOMAaTVNYECKOro CHNTLIBATENS.
10.  Bce pe3synbTaThl BY, ocTaBLueecs Bpemsi MHKy6aLmmn
VIV KOABI NPeAynpexaeHuii/owmnbok Ha gucnnee
aBTOMATUYECKOrO CYNTLIBATENS BLIBOAATCS B 3TOM CTPOKe.
HaxmuTe Ha koa npeaynpexzaeHvis/oWmneKu, YTobb!
noNy4YNTb 060CHOBaHWE NPOGEMbI UK PeLLeHIe.



CTPAHNLUA HOME (TNABHASf): o6HoBneHue BcTpoeHHoro N0

500145

1.0.3
. Model 490M

| 3M | Attest

1. [Ansi npoBepku 06HOBNEHUIT BCTpoeHHOro MO noakatoyaiite aBToMaTUYeCckuin cunTbiBaTens 3M™ Attest™ Auto-reader 490M k MK, Korza Bce VHKY6aLNOHHbIE NIYHKN
nyctble. OTKpoiiTe System Tray (O6nacTb yBegoMaeHUiA) Ha MK, WenkH1Te NpaBoii knasuLLell MbILWW NO 3HAYKy NpuaoxeHns 3M™ Attest™ Connect N HaXmuTe
KkHonky About (O nporpamme). HaxmuTe kHornky Check for Updates (MpoBepuTb Hanuuvie o6HoBneHWIA). Ecav KoMnaHus 3M BbinycTa 06HoBNeHVE BCTpoeHHoro M0,
Ha rNaBHoOA CTpaHyiLLe NosBUTCS kHorKa Install Update (YcTaHOBWTH 06HOBNEHVE). HaxkmuTe ee, YTO6bI 3anyCTUTL 06HOBNEHMe BCTPOeHHOro 0.

Mpumevanne

- O6HOBNEHWs BCTPOEHHOTO MO A0CTYMHbI TONLKO ANA NONb30BaTeNeld, yCTaHOBUBLUKX NpunoxeHne 3M™ Attest™ Connect. Mepey ycTaHOBKO 06HOBNIEHUSA BCTPOEHHOTO

MO nonb3oBaTento byAeT NpPeAN0XeHO YCTaHOBUTL MOCNEAHIO BEPCUIO NPOrpaMMHOro obecneyeHrs 3M™ Attest™ Connect, e Takoe 06HOB/IEHMWE AOCTYMHO.

- B MOMeHT 06HOBNIeHUs BCTPOeHHOrO MO kapMaHHbI aBToMaTYeckuii cunThiBaTelb 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M o/keH 6bITb NYCTBIM (TO €CTb He J0/KeH

coAepxaTb UHKy6upyembix BM).

CTPAHUNLA HISTORY (UCTOPUA) CTPAHWUA BI DETAILS (CBEAEHWS O BU)

MepeiianTe k cTpaHue History (Victopus), 3Ta cTpaHuLa Ncnonb3yeTtcs Ans pukcaumm
Haxas KHomKy History (VicTopus) Ha cTpaHuLe Trna bW, Homepa naptuu bW, ctatyca

Home (TnaBHasl). Ha cTpaHuue History oot Yie ] Cened KOHTPOAS U NPUBS3KYM K 06paboTaHHOMY
(UcTopusi) oToBpaxkatoTcs CBOAHbIE AaHHbIE z BV onpeaeneHHOro Luykna crepuamsaumnm.

no BceM VHKY61pyembiM BU. B To Bpems kak OAHOBPEMEHHO MOXHO OTKPBITh TOIbKO OAHY
B KapMaHHOM aBTOMAaTVYeCKOM CUMUTLIBaTENE cTpanuLy Bl Details (CBeaeHus o BU).

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M BepxHve naTb noneit (Auto-reader Values
COXPaHAKTCA TONLKO nocneaHKe 1250 3anucei, 3 aBTOMAaTUYeCKOro CYMThLIBaTeNs))

B NpunoxeHun 3M™ Attest™ Connect MOXHO ABTOMATNYECKM 3aMoNHAKTCA U3 NamATy
COXpPaHUTL BCE 3anuncu. 3anucn HymepyroTca KapMaHHOro aBTOMaTN4eckoro cYnTbiBaTens
nocnefoBatesbHO. Bce nonoxutensHole (+) 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M 1 He
pesynbTathl U, KoTOpbIe He 6biK 060 MOTYT 6bITb 3MEHeHbI Nob30oBaTeNeM.

KaK KOHTPO/bHbIe B/, BbIAENATCA KpacHbIM OcrasLunecs nons (User Values

uBeToM (Hanpumep, Record 11 (3anuch 1) Ha (Monb3oBaTenbCkme 3HaueHns)) 3anosHseT
CHVIMKe 3KkpaHa). [laHHble Ha cTpaHuLie History KOHEYHbIA nonb3oBaTesk.

(McTopKs) MOXHO OTCOPTUPOBATS, HaX@B Ha BBeAeHHbIe 3HaUeHUA COXPaHSIOTCS B

Nt060I 113 3aroN0BKOB KOJIOHOK. npunoxeHn 3M™ Attest™ Connect anst

Mp¥1 HEOBXOAUMOCTI AONONHITENLHOTO CO3/aHNS PACKPLIBAIOLLErOCs CMICKa BXOAHBIX
aHanusa HaxmmTe KHonky Export 3anuiceit No BaLLemy yupexaeHuIo. BbibpaHHble
(3kenopr), 406kl Co3AaTL daiin B 3aNMCK MOXHO yAANUTh M3 PacKpbIBaOLLerocs
opwmare .csv, KOTOPOMY ByAeT NpucBoeHo CMIMCKa, LLNKHYB MO HYXHOMY 3HaueHMo

YHUKanbHOE MMSA aiina c CoXpaHeHiem 8 - npasoii knasuLLei Mbiluu 1 0TBETUB Yes
Avipektopun C: > 3MAttestConnect. JKCNOPTUPOBaHHbI paiin coaepxut Auto-reader Values (8a) Ha cooblueHve Delete (YaanuTb)

(3HaueHns aBTOMaTMYECKOro cumTbiBaTesnst) U User Values ([loib30BaTesibCcKme 3HaUeHWs). [JlaHHble, BBeaeHHble B pasgene User Values

CyulecTByeT /Ba cnoco6a nepeiiTu k ctpaHuLie Bl Details (CBegeHvs o BU) Ans koHKpeTHOro (Monb3oBaTenbckne AaHHbIE) Ha CTPaHWLEe

B co cTpaHuubl History (McTopus). Bl Details (CBegeHws 0 BU), MOXHO pefakTpoBaThb A0 UK NOC/E COXPAHEHUS AaHHbIX.

1. HalignTe HyXHy'0 3anncb, BbIAENUTE CTPOKY U HaxxmuTe Details (CBeaeHMs). BAXXHO! YT06bI CO34aTh NOCTOSHHYHO 3aNWCh, HaxmMuTe Print (MevaTb) Ans cO3jaHUsA

2. HaliguTe HyXHYI0 3aNKCh 1 BbIMOHTE ABOVHOM LLIENYOK MO 106OMY YHACTKY CTPOKY. OoTAeNbHoM 3anucy BU, KoTopyto MOXHO pacneyaTaTh C MOMOLLbIO MNOAKIYEHHOr0 K ceT

NPYHTEPa 1 COXPaHWTL B KaYecTBe ByMaxHOMN KOMWM NV 3NeKTPOHHOV 3anucy (aiin
coxpaHsieTcs B gvipektopun C: > 3MAttestConnect) *.

ATUTEChb K NONNTUKE N NPOoLLE, e BeeHNs AOKYMEeHTaLMKn Ballero y4ypexaeHuns.
* 06 Ay y! y!
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CTPAHULA SETTINGS (HACTPOKMW)

MepeiianTe k cTpaHuLe Settings (HacTpoiiku),

HaxaB KHOMKY Settings (HacTpoiiku) Ha
cTpaHuLe Home (TnaBHas). Ha cTpaHuue
Settings (HacTporikyv) nonb3oBaTenb MoXeT
BbIMO/HUTL CledyloLMe AeficTBS.

— Disable (OTknt0unTb) UK Enable (BkntounTs)

3BYKOBOI CUrHas, BbIGPaB HyXHYHO
KHOTKy-MepektoyaTesb. B cooTBeTCTBUM
C 3aBOACKVIMI HAacTPoiKamu CurHan
oroBeLLeHVIs BKtoYeH. Ecin oTkouunTL
3BYKOBOU CUTHan, Avcnieit KapMaHHOro

aBTOMaTNYeckoro cumtoiBatens SM™ Attest™

Mini Auto-reader 490M NpoAoOMKUT MUraTh,
onoBeLast No/b30BaTeNs O MONOXNTENbHBIX
(+) pesynbTatax bW nnv kakux-nmbo kogax
npeaynpexzeHunii/owmneok.

- CWHXPOHW3MpPOBaTL BPeEMSsi KapMaHHOro
aBTOMATUYECKOr0 CYNTIBATENS

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M co BpeMeHeM [K, K KOTOPOMY OH MOAK/IHOYEH, C
nomoLLeto kKHomky Synchronize Time (CUHXPOHU3MPOBaTL Bpems). [lsi aBToMaTyeckol
CUHXPOHU3aLWY BPEMeHU MpU Kax/0M NoAK/IoYeHm ycTpoiicTsa K MK ycTaHoBuTe
¢dnaxok Auto-Sync Time (ABTOMaTUYeCKas CHXPOHW3aLUs BpeMeHN).

- [poBepsTb MHPopMaLwio (Hanpumep, Serial Number (CepuiiHblii HoMmep), Heater Block
Temperature (TemnepaTypa 6710ka HarpeBaTens)) 0 kapMaHHOM aBTOMaTUYeCKOM
cunTeiBaTene 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M.

- Co3paaBaTb C MoMoLLbto KHOMkK Service Pack (Cnyxe6HbIli nakeT) Gaiin 4ns oTnpaskn B
KOoMMaHWo 3M A/1S1 yCTpaHeH Vs HevcnpaBHOCTel. IpekTopys ANst coXpaHeHwst Gaiina
.spz No ymonyanuto — C: > 3MAttestConnect.

OBHOBJIEHUE MPNTOXEHWA
SM™ ATTEST™ CONNECT

KomnaHus 3M MoXeT BpeMsi 0T BpeMeH BbinyckaTb 06HOB/NEHA NPOrPaMMHOr0
obecneyeHns NPUNOXEHUS AN aBTOMATUYECKOro cunTbiBaTens 3M™ Attest™ Connect.
[Ans NpoBepKy Hannuys o6HoBNeHNiA oTKpoiiTe System Tray (O6nacTb yBegoMNeHMiA)
LLie/IKHMTe NPaBoii KNaBULLEN MbILUW MO 3HauKy NpunoxeHns 3M™ Attest™ Connect
HaxxmuTe KHorky About (O nporpamme). Haxmute kHonky Check for Updates (MposepuTb
Hanuume 06HOB/EHNIA), YTOBbI ONPeAeNTL, UMEIKTCH I A0CTyNHble. CrefyiiTe nojckaskam
ANS 3arpy3Ky 1 yCTaHOBKW 06HOBNIEHMA NPOrpaMMHOro obecneyeHus. s 3Toro He
TpebyeTcs noAkoYaTh k MK kapMaHHbI aBToMaTUYecknii cunTeiBaTens 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M.

YCTPAHEHME HEMCNPABHOCTE: 3M™ ATTEST™ CONNECT

HeuncnpasHocTb

Mpuunna

PewweHue

M306paxeHve b/ Ha cTpaHuue Home
(FnaBHas) He COBMaAAeT C LiBETOM
KPbILKV ¥ (MAK) MHAVKaTOpa npoLecca
VHKy6upyemoro bU.

Monb3oBaTenb He ykasan Bl Type (Tun bU) v (nnwn)
He 0603Haunn, ABNRETCA N BU KOHTPONbHBIM.

MepeiiguTe Kk cTpaHuLie Bl Details (CBegeHuns o BU) u ykaxwTe Bl Type (Tvn BU) B
packpbiBaloLLLEMCA CMIVICKe; YCTaHOBUTe GpIaXoK B MyHKTE CTaTyca KOHTPOSIA ANst
KOHTPO/IbHbIX BA.

Ha akpaHe MK He oTobpaxaeTcs cTpaHuLa
Home (TnhasHas).

MK He pacno3HaeT NoAKMNOHEHHbI KapMaHHbIl
aBToMaTu4eckuii cunTbiBatens 3M™ Attest™
Auto-reader 490M.

OTcoepmHnTe USB-kabenb oT MK 1 NoACOeANHMTE ero NOBTOPHO.

Ha skpaHe MK He oTobpakaeTca cTpaHuLa
Home (TnaBHas).

Mpunoxerne 3M™ Attest™ Connect cBepHYTO.

HaxmuTe Ha 3Ha4oK Ha naHenwu 3agau MK.

Ha skpaHe MK He oTobpakaeTca cTpaHuLa
Home (MnaBHas).

MpunoxeHne 3M™ Attest™ Connect 3aKpbITO.

OTkpoiiTe System Tray (O6nacTb yBegomneHwWiA) Ha MK, HaxXMuTe Ha 3HaUYOK

npunoxenvs 3M™ Attest™ Connect , HOXMITE Ha HYXHbII1 CepUiHbI Homep
aBTOMaTU4eckoro cumtoiBatens SM™ Attest™ Auto-reader 490M.

Ha skpaHe MK He oTobpaxkaeTca cTpaHuLa
Home (T1aBHas) 1 3Hau4oK oTcyTCTBYeT
B 061acTn System Tray (O6nactb
yBeAOMAEHUIA).

npl/l}'lO)KeHVle MOr/10 6bITb nospexaeHo.

Ha MK nepeiigute k cTpoke Search Windows (Movick B Windows), BBegnTe 3M 1
HaxmuTe H (3M™ Attest™ Connect).
Wnu:

nepeiignTe B MeHo Start (Myck) OC Windows, 0TkpoiiTe nanky 3M, HaxmuTe Ha 3Ha40K
3M™ Attest™ Connect.

Ha cTpaHuue History (McTopws), B myHKTe
Start Time (Bpems Hauana) ykasaH 2000 r.

PesepBHas baTapes CMCTEMHbIX YacoB
KapMaHHOr0 aBTOMaTUYeCckoro CUnTLIBaTens
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M pa6oTaet
HEeKOpPeKTHO.

Obpatutecs B C1yx6y NoaAepXKU KNMeHToB. CUCTeMHbIe Yackl PUKCMPYIOT Bpems
Hayana uHkybauuu B/, Ho He oTCnexXmnBatT NPOAOIKNTENLHOCTL UHKYbaLui.
HewncnpaBHOCTL pe3epBHOii 6aTapeu CMCTEMHBIX YacoB He BAMSET Ha TOYHOCTL
pesynbTatos BU.

Mpwv HaxxaTuy KHonkw Install Update
(YcTaHOBUTL 06HOBNEHWE) Ha CTPaHMLEe
Home (TnaBHasi) npunoxeHws

3M™ Attest™ Connect nossnsertca
BCM/IbIBatOLLee COObLLEeHMe.

Mepeys 06HOBNEHMEM BCTPO@HHOrO MO
KapMaHHOro aBTOMaTN4ecKoro CUnTbIBaTeNs
3M™ Attest™ Auto-reader 490M Heo6x0AMMO
y6eanTLCS B aKTyanbHOCTY MPOrpamMMHOro
obecneyeHns SM™ Attest™ Connect.

CnepyiiTe yKasaHvsam No 06HOBNEHMIO NPorpaMmMHoro obecnedeHuns SM™ Attest™
Connect. 3aTeM HaxmuTe KHOrKY Install Update (YcTaHOBWUTb 06HOBNEHNE) HA
cTpaHuLe Home (FnaBHas) npunoxeHus 3M™ Attest™ Connect 1 nepeiigute k
0bHOBNEeHUIO BCTpoeHHoro M10.

CNYXXBA NOAAEPXXKWN KNTMEHTOB

B CLLA 3BoHUTE Ha MHUI0 nogaepxkn 3M Health Care Help Line no tenedoHy

1-800-228-3957.

3a npeaenamu CLLIA o6paTtutech B MECTHYH J0HePHIO KoMMNaHuio 3M.
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3M™ Attest™ Mini Auto-Citac 490M D,

Prije uporabe ovog proizvoda s razumijevanjem
procitajte sve sigurnosne informacije.
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Odricanje od odgovornosti za sadrzaj

Odricanje od odgovornosti za slike

Primjeri ispisa, ilustracija, prikaza i zaslona sluze samo za informativne i ilustrativne
svrhe i ne smiju se upotrebljavati za procjenu klini¢kih stanja ili odrzavanje uredaja.
Podaci prikazani na primjerima ispisa i zaslona nisu podaci dobiveni kao rezultat
stvarnih ispitivanja.

Odricanje od odgovornosti za sklopovlje

Specifikacije sklopovlja uredaja 3M™ Attest™ Mini Auto-¢ita¢ 490M podlozne su
promjenama. Slike sustava, sastavni dijelovi i specifikacije sklopovlja navedeni u
priruéniku mozda nec¢e odgovarati instaliranom sustavu. Sve promjene ili izmjene
ovlastene instalacije sustava potvrdene su kao kompatibilne s funkcijama navedenim
u ovom dokumentu.

NAMJENA

Sustav bioloskih indikatora za iznimno brza ogitanja 3BM™ Attest™ omogucuje

brzo i pouzdano prac¢enje postupaka sterilizacije parama vode i hidrogena u
zdravstvenim ustanovama. Sustav se sastoji od biologkih indikatora, paketa zahtjeva
iinkubatora/citaca.

3M™ Attest™ Mini Auto-¢&ita¢ 490M namijenjen je za inkubaciju i automatsko
oditanje bioloskih indikatora 3M™ Attest™ 1295, 1491 1492V za dobivanje
konaénog fluorescentnog rezultata nakon 24 minute pri temperaturi od 60 °C.
3M™ Attest™ Mini Auto-&itag 490M takoder je namijenjen za daljnju inkubaciju
biologkih indikatora 3M™ Attest™ za iznimno brza og&itanja s katalogkim brojevima
149111492V radi dobivanja konaénog negativnog rezultata vizualne promjene

pH boje nakon 24 i 48 sati, ovisno o modelu. Daljnja je inkubacija neobvezna i ne
provodi se rutinski.

Pozitivan rezultat fluorescencije ili vizualna promjena pH boje ukazuje na neuspjesan
ishod postupka sterilizacije. Medutim, zbog visoke osjetljivosti fluorescentnog
rezultata, nema razloga za daljnju inkubaciju obradenih biologkih indikatora

3M™ Attest™ nakon 3to je zabiljezen fluorescentni rezultat.

Drugi bioloski indikatori (BI) nisu uskladeni i ne mogu se upotrebljavati

s ovim uredajem.

INDIKACIJE ZA UPORABU

3M™ Attest™ Mini Auto-&itaé 490M namijenjen je za inkubaciju i automatsko
ocitanje bioloskih indikatora 3BM™ Attest™ za brza ogitanja 1295 i bioloskih
indikatora 3BM™ Attest™ za iznimno brza ogitanja, s kataloskim brojevima
149111492V, za dobivanje konaénog fluorescentnog rezultata nakon 24 minute pri
temperaturi od 60 °C.

Indikacije za upotrebu bioloskih indikatora Attest™ navedene su u uputa za
uporabu proizvoda.

JAMSTVO

3M™ Attest™ Mini Auto-&itag 490M isporuéuje se s ograni¢enim jamstvom u
trajanju od jedne godine u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama. Jamstvo za Sjedinjene
Ameri¢ke Drzave, postupak ostvarenja jamstva i ograni¢enja navedeni su na
web-stranici proizvoda na adresi Go.3M.com/490M. Za drzave izvan SAD-a,
jamstvo utvrduje drustvo kéer koje odgovorno za obavljanje popravaka i uredaja
3M™ Attest™ Mini Auto-¢&ita¢ 490M.

Svoj uredaj registrirajte na Go.3M.com/490M.

SIGURNOST | MJERE OPREZA

Uredaj 3BM™ Attest™ Mini Auto-&ita¢ 490M i pripadajuéi uredaji te pribor
omogucuju siguran i pouzdan rad ako se upotrebljavaju u skladu s uputama.

Prije uporabe, molimo vas da procitate pazljivo i s razumijevanjem sve navedeno
u ovim uputama koje su prilozene uz 3M™ Attest™ Mini Auto-&itaé 490M, kao i
one koje se odnose na s njima povezane Attest™ bioloske indikatore. Ovu opremu
upotrebljavajte samo za svrhu opisanu u priruéniku za rukovatelje. Saéuvajte ove
upute za buduéu upotrebu.

Uredaj je namijenjen za uporabu samo s modulom napajanja i USB kabelom koje
isporuéuje drustvo 3M. Ako se ovaj proizvod upotrebljava na nagin kojeg 3M nije
u ovom priruéniku naveo, mogu biti naru§ene sigurnosne zastite proizvoda.

Objasnjenje posljedica javljanja signalne rijeéi

& UPOZORENJE: ozna&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze uzrokovati smrtni slu€aj ili ozbiljne ozljede.

& PAZNJA: oznagava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze uzrokovati lak3e ili umjerene ozljede.
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Upozorenja i sigurnosne mjere opreza
Obratite paznju na sljedec¢a upozorenja i sigurnosne mjere opreza kako biste izbjegli
nesigurne radnje koje bi mogle uzrokovati ozljede ili o§teéenje uredaja.

A UPOZORENUJE: za smanjenje rizika u vezi s opasnim naponom

Uredaj upotrebljavajte samo u zatvorenom prostoru.

Nemojte upotrebljavati opremu ako primijetite nepravilnosti u radu ili je
ostecena.

Koristite se isklju¢ivo napajanjem koje je namijenjeno za ovaj proizvod i
potvrdeno za uporabu u vasoj drzavi.

A PAZNJA: za smanjenje rizika od ozljeda ili odteéenja uredaja

Nemojte prolijevati tekucine na ili u uredaj. Nemojte uranjati uredaj u tekucinu.

Prije ¢is¢enja obavezno odvojite 3M™ Attest™ Mini Auto-¢itaé 490M od izvora
napajanja i pri¢ekajte da se ohladi.

Vanjske povrsine &istite u skladu s uputama proizvodaga.

Nemojte otvarati kuciste uredaja — ne sadrzi dijelove koje mogu popravljati
korisnici.

Nosite sigurnosne naocale i rukavice pri aktiviranju bioloskog indikatora
3M™ Attest™ za brza ocitanja 1295.

Prije aktiviranja pri¢ekajte da parom obradeni 3M™ Attest™ bioloski indikator
ohladi tijekom preporu¢enog vremenskog razdoblja. Aktiviranje ili pretjerano
rukovanje bioloskim indikatorom koji se nije dovoljno ohladio moze uzrokovati
lom staklene ampule za medij.

Nosite sigurnosne naocale pri aktiviranju bioloskih indikatora 3BM™ Attest™ za
iznimno brza oéitanja.

& UPOZORENUJE: za smanjenje rizika u vezi s neto&nim rezultatima

Uredaj trebaju upotrebljavati rukovatelji koji su upoznati s uredajem, funkcijama
uredaja i sadrzajem priruénika za rukovatelje.

Nemojte stavljati uredaj u okolinu gdje ¢e biti izloZzen sun&evoj svjetlosti ili
snaznom svjetlosnom izvoru sa Zarnom niti.

Nemojte stavljati uredaj u blizinu bilo kojeg drugog uredaja koji odasilje jako
elektromagnetsko polje.

Nemojte upotrebljavati uredaj koji je postavljen na vibriraju¢oj povrsini.

Bioloske indikatore 3M™ Attest™ za brza ogitanja 1295 aktivirajte i inkubirajte
unutar 1sata od zavrietka ciklusa sterilizacije.

Nemojte inkubirati bioloski indikator 3M™ Attest™ ako primijetite slomljenu
ampulu s medijem nakon obrade i prije aktivacije bioloskog indikatora. Ponovo
ispitajte sterilizator s novim biologkim indikatorom.

Prije aktiviranja pri¢ekajte da parom obradeni 3M™ Attest™ bioloski indikator
ohladi tijekom preporué¢enog vremenskog razdoblja.

Nemojte vaditi ili mijenjati polozaj bioloskog indikatora 3M™ Attest™ nakon
postavljanja u jazicu.

Nemojte uklanjati bioloski indikator SBM™ Attest™ iz inkubacijske jaZice sve dok
simboli (+) ili (-) prikazani na zaslonu ne oznaée da je ispitivanje zavrieno.

Nemojte ponovo inkubirati 3BM™ Attest™ bioloske indikatore za koje je
Auto-¢itac ve¢ utvrdio rezultat.




INFORMACIJE U VEZI SA
ZDRAVLJEM | SIGURNOSCU

Sigurnosna uskladenost uredaja

Uredaj 3M™ Attest™ Mini Auto-&itaé 490M uskladen je sa sljedeéim normama,

§to potvrduju certifikat sheme CB i izvjesce o ispitivanju koje izdaje drustvo UL,

LLC (UL):

e |EC/EN 61010-1:2010. Sigurnosni zahtjevi za mjernu, upravljaku i laboratorijsku
elektri¢nu opremu - 1. dio: Opéi zahtjevi

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Sigurnosni zahtjevi za mjernu, upravljagku i
laboratorijsku elektri¢nu opremu - dio 2-010: Posebni zahtjevi za laboratorijsku
opremu za grijanje tvari.

Uredaj 3BM™ Attest™ Mini Auto-¢itaé 490M naveden je kao laboratorijska oprema

i nosi oznaku UL s pokazateljima ,,C” i ,US” na temelju uskladenosti s normama UL

61010-1, CAN/CSA 22.2 br. 61010-1i CAN/CSA 22.2 br. 61010-2-010.

3M™ Attest™ Mini Auto-&itaé 490M nosi oznaku CE koja se odnosi na Direktivu o

niskom naponu (LVD) 2014/35/EU, $to potvrduje Izjava o sukladnosti.

3M™ Attest™ Mini Auto-¢&itac 490M uskladen je s Direktivom RoHS, tj. Direktivom

2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ograni€enju uporabe

odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektroni¢koj opremi.

3M™ Attest™ Mini Auto-&itag 490M uskladen je sa svim zahtjevima RoHS Il

Narodne Republike Kine.

3M™ Attest™ Mini Auto-¢&ita¢ 490M uskladen je s Direktivom OEEO, tj. Direktivom

2012/19/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. srpnja 2012. o otpadnoj elektri¢noj

i elektroni€koj opremi (OEEO).

Elektromagnetska kompatibilnost
Mini automatski ¢itaé 3M™ Attest™ 490M uskladen je sa sljede¢im normama o
elektromagnetskoj kompatibilnosti, $to potvrduje i Izjava o sukladnosti drutva 3M:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Elektri¢na oprema za mjerenje, vodenje i
laboratorijsku uporabu - Zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) -
Dio 1: Opéi zahtjevi

e Zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) oznake CE iz Direktive
2014/30/EU.

Mini automatski ¢ita¢ 3M™ Attest™ 490M uskladen je s australskim i
novozelandskim zahtjevima za elektri¢nu sigurnost i elektromagnetsku
kompatibilnost, §to je potvrdeno Izjavom o sukladnosti dobavljaéa koja je povezana
s australskom/novozelandskom oznakom RCM (Regulatory Compliance Mark —
oznaka regulatorne sukladnosti).

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Ovaj je uredaj uskladen s dijelom 15. pravila FCC-a. Rad uredaja ovisi o sljede¢im
dvama uvjetima: (1) Ovaj uredaj ne smije prouzrokovati §tetne smetnje i (2) ovaj
uredaj mora prihvatiti svaku primljenu smetnju, ukljuéuju¢i smetnje koje mogu
prouzrokovati nezeljeni rad.

Nije dopusteno mijenjati ovaj proizvod bez pisanog pristanka drustva 3M.
Neovlastene izmjene mogu ponistiti ovlastenje dodijeljeno prema pravilima FCC-a
kojima se dopusta rad ovog uredaja.

Ova je oprema ispitana i utvrdena je njezina sukladnost s ograni¢enjima za digitalni
uredaj klase B u skladu s dijelom 15. pravila FCC-a. Navedena ograni¢enja pruzaju
razumnu zastitu od 3tetnih smetnji kada je oprema ugradena u rezidencijalnom
okruzenju. Ova oprema stvara, upotrebljava i moze zraéiti radiofrekvencijsku
energiju te, ako nije pravilno ugradena ili se ne upotrebljava u skladu s uputama,
moze uzrokovati §tetne smetnje u radijskoj komunikaciji. Medutim, nema jamstva da
se smetnje nece pojaviti u pojedinim slu¢ajevima ugradnje. Ako ova oprema uzrokuje
Stetne smetnje za radijski ili televizijski prijem, §to se moze utvrditi iskljuéivanjem i
ukljugivanjem opreme, korisniku se savjetuje da pokusa ukloniti smetnje s pomocu
jedne ili vise metoda navedenih u nastavku:

- Preusmijerite ili premjestite prijemnu antenu.

- Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.

- Priklju¢ite opremu na uti€nicu u strujnom krugu na koji nije priklju¢en prijemnik.
- Obratite se distributeru ili iskusnom radijskom/TV tehni€aru za pomo¢.

OBJASNJENJE SIMBOLA NA
PROIZVODU | AMBALAZI

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznacava proizvodaéa medicinskih
proizvoda kako je definirano u Uredbi
o medicinskim proizvodima (EU)
2017/745, ranije Direktivi EU 93/42/
EEZ. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Proizvoda¢

Oznacava ovlastenog predstavnika u
Europskoj uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj uniji

Oznac&ava datum kada je medicinski

Datum proizvodnje proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Oznacava kataloski broj proizvodaca
tako da se medicinski proizvod moze
identificirati. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.6

Katalogki broj

Oznacava serijski broj proizvodaga,
kako bi se odredeni medicinski proizvod
mogao identificirati. Izvor: ISO 15223,
517

Serijski broj

Oznacava da korisnik treba proéitati u
uputama za uporabu vazne informacije
o mjerama opreza poput upozorenja

i zastitnih mjera koje se ne mogu,
zbog raznih razloga, predstaviti na
medicinskom proizvodu. Izvor: ISO
15223,5.4.4

Oprez

Oznacava sukladnost sa svim
mjerodavnim uredbama ili direktivama
o medicinskim proizvodima Europske
unije.

CE oznaka

Oznadava da je UL proizvod ocjenjivao i

Na popisu UL uvrstio za SAD i Kanadu

Ukazuje da je proizvod uskladen s
vazedéim australskim regulatornim
zahtjevima. lzvor: AS/NZS 4417.1:2012

Oznaka uskladenosti s
propisima

Oznacava razdoblje koristenja proizvoda
koje ne $teti okolisu u godinama. lzvor:
SJ/T 11364-2014

Kina RoHS Il simbol ‘50"

Na tipskoj plocici naznaduje da je
oprema prikladna samo za istosmjernu
struju ili za obiljezavanje odgovarajucih
terminala. lzvor: IEC 60417-5031

Istosmjerna struja

NEMOJTE bacati ovu jedinicu u
komunalni ko§ za smece kad jedinica
dosegne kraj svoj radnog vijeka. Molimo
reciklirajte Izvor: Direktiva 2012/19/EZ
o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj

Reciklirati elektroni¢ku
opremu

opremi (OEEO)

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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SPECIFIKACIJE

Specifikacije napajanja

Napajanje

Raspon napona

Frekvencija

Struja

Okolisni uvjeti
Okoli$ni uvjet

Visina

Radna temperatura
Temperatura skladistenja od
Radna relativna vlaznost
Raspon napona

Frekvencija

Struja

Instalacija/prenapon
Stupanj onecidéenja
Dimenzije jedinice
Sirina - 15,5 cm

Visina - 8,25 cm

Dubina - 5,25 cm
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Radni uvjeti
100 - 240
50/60

0,6

Radni uvjet

3000 (maks.)

16 -35

-10 do 50

20 - 80 (bez kondenzacije)
12

DC

1,2

kategorija Il

2

Jedinice
volta AC
herca

ampera

Jedinice
metara
°C

°C

%

volta DC

ampera

UPUTE ZA UPORABU - poéetno postavljanje

Odaberite lokaciju
3M™ Attest™ Mini Auto-¢&ita¢ 490M postavite na &vrstu ravnu povrsinu, dalje od
sunceve svjetlosti i svjetlosnog izvora sa Zarnom niti.

Odaberite i ugradite pravilnu naponsku utiénicu
Napajanje za 3M™ Attest™ Mini Auto-¢&itaé 490M isporuduje se s vise
konfiguracija prilagodnika. Instalirajte konfiguraciju prilagodnika prikladnu za
vasu zemlju u napajanje. Priklju¢ite napajanje u uti¢nicu koja se nalazi na straznjoj
strani 3M™ Attest™ Mini Auto-¢&itaé 490M, a zatim je ukljugite u odgovarajuéu
izmjeniénu uti¢nicu opremljenu uzemljenjem.

Priklju¢ak za napajanje sluzi i kao uredaj za isklju€ivanje izvora napajanja. Oko
izvora napajanja nemojte postaviti nikakvu opremu koja otezava iskljucivanje
mreZnog napajanja.

Ugitavanje verzija bootloadera (B X.X.X) i firmvera (V X.X.X) nakratko su uzastopno
prikazani kad se 3M™ Attest™ Mini Auto-&itac 490M ukljuéuje.

A UPOZORENJE:

o Nemojte stavljati uredaj u okolinu gdje ¢e biti izloZzen sunéevoj svjetlosti ili
snaznom svjetlosnom izvoru sa Zarnom niti.

e Nemojte stavljati uredaj u blizinu bilo kojeg drugog uredaja koji odasilje jako
elektromagnetsko polje.

e Nemojte upotrebljavati uredaj koji je postavljen na vibriraju¢oj povrsini.

Pri¢ekajte 30 minuta prije uporabe

Nakon uklju¢ivanja pri¢ekajte 30 minuta kako bi se uredaj zagrijao prije stavljanja
bioloskih indikatora u inkubacijske jazice. Nakon postizanja odgovarajuée
inkubacijske temperature prestat ¢e se prikazivati §ifra upozorenja C1.

Posebna razmatranja

Preporuéuje se da ne iskljuéujete uredaj kako ne biste morali ponovo obavljati
zagrijavanje. Uredaj mozete iskljugiti ako ga ne planirate upotrebljavati neko
duze vrijeme.

A UPOZORENUJE: koristite se isklju¢ivo napajanjem koje je namijenjeno za
ovaj proizvod i potvrdeno za uporabu u vasoj drzavi.




UPUTE ZA UPORABU - jazice, gumbi, prikaz i povezivanja

7

JAZICE

1

Inkubacijske jazice — 3M™ Attest™ Mini Auto-¢itaé 490M ima deset
inkubacijskih jazica.

Gumbi

2. Dodirni gumb (Alarm OFF - iskljugen)

Prikaz

3. Primjer pozitivnog (+) rezultata biolokog indikatora za inkubacijsku jaZicu br. 1

4. Primjer negativnog (-) rezultata bioloskog indikatora za inkubacijsku jazicu br. 2
5.
6

. Primjer koda pogreske za jazicu br. 4

Primjer preostalog vremena inkubacije za jaZicu br. 3

Pogled straga
7. USB kabelski priklju¢ak - spojite ,B“ kraj isporuéenog USB kabela ovdje kako
biste koristili 3M™ Attest™ Connect

8. Utiénica - ovdje priklju¢ite mrezni ispravljaé

223

®



UPUTE ZA UPORABU - postupak ocitanja

Upute za aktivaciju i inkubaciju bioloskog indikatora (BI)

& PAZNJA: Prije aktiviranja pri¢ekajte da parom obradeni 3M™ Attest™
bioloski indikator ohladi tijekom preporu¢enog vremenskog razdoblja. Aktiviranje
ili pretjerano rukovanje biolokim indikatorom koji se nije dovoljno ohladio moze
uzrokovati lom staklene ampule.

A PAZNJA: Nosite sigurnosne naogale pri aktiviranju bioloskih indikatora
3M™ Attest™ za iznimno brza ogitanja.

Navedene upute slijedite za ogitanje svakog biologkog indikatora (Bl) 3M™ Attest™

na sljededi nagin:

& PAZNJA: Nosite sigurnosne naogale i rukavice pri aktiviranju biolodkog
indikatora 3M™ Attest™ za brza oc&itanja 1295.

& UPOZORENUJE: za smanjenje rizika u vezi s neto&nim rezultatima

Nemojte inkubirati biologki indikator 3M™ Attest™ ako primijetite slomljenu
ampulu s medijem nakon obrade i prije aktivacije bioloskog indikatora. Ponovo
ispitajte sterilizator s novim biologkim indikatorom.

Biologke indikatore 3M™ Attest™ za brza ogitanja 1295 aktivirajte i inkubirajte
unutar 1sata od zavrietka ciklusa sterilizacije.

Prije aktiviranja pri¢ekajte da parom obradeni 3M™ Attest™ bioloski indikator
ohladi tijekom preporuéenog vremenskog razdoblja.

Nemojte ponovo inkubirati 3BM™ Attest™ bioloske indikatore za koje je
Auto-¢&ita¢ veé utvrdio rezultat.
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Stavite zastitne nao&ale (i rukavice ako rukujete
s bioloskim indikatorom 1295) te STAVITE
bioloski indikator u Attest™ uredaj za aktivaciju
bioloskog indikatora.

ZATVORITE i STISNITE uredaj za aktivaciju
bioloskog indikatora Attest™ kako biste zatvorili
&ep bioloskog indikatora i zdrobili ampulu

s medijem.

|zvadite bioloski indikator, vizualno PROVJERITE
je li staklena ampula (koja sadrzi medij za rast)
zdrobljena, a zatim PROTRESITE Bl ljubigasti
medij za rast rasprsili u komoru za rast u donjem
dijelu bogice.

PREGLEDAJTE kako biste provijerili je li se medij
prenio u komoru za rast na dnu bogice za BI.

Okrenite plosnatu stranu aktiviranog Bl-a
prema prednjem dijelu uredaja 3M™ Attest™
Mini Auto-¢&ita¢ 490M i POSTAVITE Bl u bilo
koju inkubacijsku jazicu. Pratite zaslon uredaja
3M™ Attest™ Mini Auto-¢ita¢ 490M zaslon da
biste potvrdili pravilno postavljanje Bl-a. Ako

je Bl pravilno postavljen, uredaj 3BM™ Attest™
Mini Auto-¢&ita¢ 490M prikazat ¢cc 000, 00, ®
i preostale minute inkubacije neposredno ispod
bioloskog indikatora koji se obraduje.

ZABILJEZITE rezultat inkubacije
biolokog indikatora.

& UPOZORENJE: Nemojte uklanjati bioloski indikator iz inkubacijske jaZice
sve dok simboli (+) ili (-) prikazani na zaslonu ne ozna&e da je ispitivanje zavr$eno.




UPUTE ZA UPORABU - dodatne informacije

Postavljanje bioloskog indikatora

Sve inkubacijske jazice na uredajima 3M™ Attest™ Mini Auto-¢&ita 490M
programirane su za pruzanje konaénog fluorescentnog rezultata unutar

24 minute nakon pogetka inkubacije i mogu se upotrebljavati za inkubiranje
biologkih indikatora 3M™ Attest™ za iznimno brza o&itanja 1491i 1492V te bioloskog
indikatora 3M™ Attest™ za brza ocitanja 1295.

Preostalo vrijeme inkubacije, u minutama, prikazat ¢e se na prednjoj strani uredaja
kako bi se naznaéilo da je bioloski indikator 3M™ Attest™ postavljen u jaZici za
ocitanje i u postupku inkubacije te ga se ne smije dodirivati. Preostalo vrijeme
inkubacije upucuje na to da rezultati nisu dostupni jer je inkubacija u tijeku.
Nemojte uklanjati bioloke indikatore 3M™ Attest™ sve dok simboli (+) ili (-)
prikazani na zaslonu ne oznace da je ispitivanje zavrseno.

Nap Ako se bioloski pok lj BM™ Attest™ nehotice ukloni prije nego
§to se zavrsi razdoblje inkubacije, oglasit ¢e se alarm i ispod njega ée se prikazati
oznaka upozorenja C2. Bioloski indikator 3M™ Attest™ morate vratiti u jaZicu za
inkubaciju unutar 10 sekundi ili ée rezultati biti izgubljeni.

A UPOZORENJE: Nemojte vaditi ili mijenjati polozaj bioloskog indikatora
3M™ Attest™ nakon postavljanja u jazicu. To moze uzrokovati gubitak rezultata
i netoéno ispitivanje bioloskog indikatora.

UPUTE ZA UPORABU

Pozitivna kontrola

Aktivirajte i inkubirajte barem jedan neobradeni biologki indikator BM™ Attest™ koji
&e sluziti kao pozitivna kontrola svaki dan u kojem uredaj inkubira i oéita obradeni
bioloski indikator 3M™ Attest™. Na naljepnicu napisite slovo ,,K” (za ,kontrolu”) i
datum. Pozitivhu kontrolu moZete staviti u bilo koju inkubacijsku jaZicu. Pozitivnu
kontrolu treba upotrebljavati za svaki katalogki broj i ona mora imati isti broj serije
kao i obradeni bioloski indikator 3M™ Attest™.

Bl za pozitivnu kontrolu pomaze potvrditi sljedece:

e zadovoljene su ispravne temperature inkubacije;

e da nema nikakvih poteskoéa sa sporama zbog nepravilne temperature i vlaznosti
tijekom skladistenja ili blizine kemijskih sredstava;

e sposobnost medija za poticanje brzog rasta; i
e pravilan rad sastavnih dijelova 3M™ Attest™ Mini Auto-¢itac 490M.

UPUTE ZA UPORABU - tumacenje rezultata

Fluorescentni rezultati

Cim se utvrdi pozitivan rezultat biolodkog indikatora 3M™ Attest™, znak (+) ¢e
treperiti prikazan izravno ispod Bl-a koji se inkubira i oglasit ée se alarm (ako je
ukljuena zna&ajka zvuka). Dodirnite dodirni gumb da biste potvrdili da ste ogitali
rezultat, zaustavite treptajuci prikaz i utidajte alarm (ako je omoguéeno). Nakon
isteka vremena inkubacije u trajanju od 24 minute bude utvrden negativan rezultat
biologkog indikatora 3M™ Attest™, ispod tog bioloskog indikatora prikazat ¢e se (-).
Konaéni negativni fluorescentni rezultat (-) nakon 24 minute inkubiranja obradenog
biolodkog indikatora 3M™ Attest™ oznacava prihvatljivi postupak sterilizacije.

Nakon pojave simbola (+) ili (-) i biljezenja rezultata, mozete ukloniti biologki
indikator SM™ Attest™ iz jazice. Rezultat (+ ili -) se prikazuje sve dok se bioloski
indikator ne ukloni iz inkubacijske jaZice. Rezultat se prestaje prikazivati deset
sekundi nakon uklanjanja biolokog indikatora. Nemojte ponovno inkubirati bioloske
indikatore jer rezultat necée biti vazeci.

Neobradeni kontrolni Bl mora dati pozitivan fluorescentni rezultat (+).
Rezultati obradenog Bl-ja nisu valjani dok pozitivna kontrola ne da pozitivan
fluorescentni rezultat.

Kod obradenog biologkog indikatora 3M™ Attest™ pozitivan (+) rezultat ukazuje na
neuspjedan postupak sterilizacije. Odmah postupite po uputama u sluéaju pozitivnog
rezultata ispitivanja. Odredite uzrok pozitivnog rezultata za bioloski indikator

3M™ Attest™ i ponovo ispitajte rad sterilizatora u skladu s pravilima i procedurama
svoje ustanove.

Neobvezni rezultat vizualne promjene pH boje -
bioloski indikatori 3M™ Attest™ za iznimno brza
ocitanja 1491i 1492V

Bioloski indikatori 3M™ Attest™ za iznimno brza ogitanja mogu se dodatno
inkubirati kako bi se ostvarila vizualna promjena pH boje. Navedena dodatna
inkubacija nije namijenjena za rutinsko koristenje i moze se upotrebljavati u
posebnim ispitivanjima. Zbog visoke osjetljivosti fluorescentnog rezultata, nema
razloga za inkubaciju bioloskih indikatora 3M™ Attest™ za iznimno brzo oé&itanje
149111492V u trajanju duzem od 24 minute. Nakon aktiviranja i tijekom inkubacije,
bijeli netkani materijal u bioloskom indikatoru apsorbira indikator bromkrezol
ljubi¢asti, boju indikatora koja je osjetljiva na pH i nalazi se u mediju za rast, te se
pojavljuje plava boja. Kod pozitivne kontrole dolazi do promjene boje medija za rast
i/ili netkanog materijala u Zutu unutar 24 sata za bioloske indikatore 14911 unutar
48 sati za bioloske indikatore 1492V. Pojava Zute boje u bocici ukazuje na pozitivan
rezultat. Kod obradenog bioloskog indikatora, promjena boje medija i/ili netkanog
materijala iz ljubi¢aste u Zutu ukazuje na neuspjesan postupak sterilizacije. Negativan
rezultat promjene pH boje, tj. medij i netkani materijal i dalje su ljubigasti/plavi,
moze se utvrditi nakon 24 sata za bioloski indikator 1491i nakon 48 sati za bioloski
indikator 1492V.

Neobvezni rezultat vizualne promjene pH boje -
bioloski indikator 3M™ Attest™ za brza ocitanja 1295

Bioloski indikatori 3M™ Attest™ za brza oc&itanja 1295 mogu se dodatno
inkubirati kako bi se ostvarila vizualna promjena pH boje. Zbog visoke osjetljivosti
fluorescentnog rezultata, nema razloga za daljnju inkubaciju bioloskih indikatora
3M™ Attest™ 1295 nakon utvrdivanja i biljezenja fluorescentnog rezultata.
Navedena dodatna inkubacija nije namijenjena za rutinsko koristenje, ali moze se
upotrebljavati u posebnim ispitivanjima.

U slué&aju pozitivne kontrole bioloskog indikatora doéi ¢e do promjene boje medija za
rast u Zutu u roku od 24 sata. Pojava Zute boje u boéici ukazuje na pozitivan rezultat.
Nakon pojavljivanja zZute boje mozete zabiljeZiti rezultat promjene pH boje i ukloniti
te odloziti bioloski indikator.

Preporucuje se prebaciti obradene bioloske indikatore 3M™ Attest™ za brza
oditanja 1295 u ovlazeni inkubator kako biste izbjegli isusivanje medija. Prenesite
obradeni Bl 1295 u ovlazeni inkubator koji radi na 60 °C nakon §to je uredaj

3M™ Attest™ Mini Auto-¢&itag 490M utvrdio fluorescentni rezultat. Promjena boje
medija iz ljubiaste u Zutu ukazuje na neuspjesan postupak sterilizacije. Negativan
rezultat promjene pH boje, tj. medij je i dalje ljubiast, moze se utvrditi nakon 7 dana.

UPUTE ZA UPORABU - odlaganje u otpad

Uredaj sadrzi litijsku bateriju. Uredaj odlozZite u skladu s federalnim, drzavnim i
lokalnim pravilima i zahtjevima.

ZNACAJKE UREDAJA 3M™ ATTEST™ MINI AUTO-CITAC 490M

Zvuéno upozorenje

Kad se utvrdi pozitivan rezultat, oglasit ée se zvuéno upozorenje, a tretereca oznaka
(+) ée se prikazati izravno pod inkubiranim Bl-om. Zvu&no upozorenje ée se takoder
oglasiti ako se inkubirani Bl ukloni iz inkubacijske jazice uredaja 3M™ Attest™ Mini
Auto-¢ita¢ 490M prije nego §to se utvrdi rezultat. Ako ne vratite bioloski indikator u
jazicu za inkubaciju unutar 10 sekundi, do¢i ¢e do gubitka podataka.

Za odredene bioloske indikatore 3M™ Attest™ mozete utidati zvu&no upozorenje
na pozitivne rezultate. Upozorenje iskljugite pritiskom na gumb nakon §to se

oglasi zvuéni alarm. Time Cete iskljuciti zvuéno upozorenje samo za taj Bl. Zvué&no
upozorenje ponovo ¢e se oglasiti za bilo koji pozitivni rezultat bioloskog indikatora
3M™ Attest™ koji se naknadno utvrdi u drugim jazicama. Ako uklonite B, aktivira
se alarm za tu jeZicu. Pritiskom na dodirnu tipku za prigusivanje alarma za pozitivan
Bl ne onemogucuje se upozorenje na pogresku ili upozorenja putem prikaza koda
upozorenja. Tvorni¢ki zadana postavka je ,ukljuéeno zvuéno upozorenje®. Zvuéno
upozorenje se moze iskljuéiti na stranici postavki za 3M™ Attest™ Connect.

Serijski broj, verzija firmvera i status temperature

Za provijeru serijskog broja, verzije firmvera ili temperature bloka grija¢a, pritisnite i
drzite dodirni gumb. Na zaslonu ¢e se redom prikazivati serijski broj jedinice, verzija
firmvera i temperatura bloka inkubatora. 3M™ Attest™ Mini Auto-g&itaé 490M sadrzi
ugradeni program za provjeru i pracenje temperature. Ako je temperatura izvan
specifikacija (60 °C +/- 2 °C), prikazat ée se $ifra pogreske.
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Prekidi napajanja
Kad se elektri¢na energija obnovi nakon prekida napajanja, 3M™ Attest™
Mini Auto-&ita¢ 490M provjerava temperaturu bloka grijaga.

e Kod upozorenja C1 prikazan je u svim nezauzetim inkubacijskim jazicama ako je

temperatura ispod zadane. Oznaka upozorenja C1 obrisat ¢e se kada temperatura

dosegne zadanu (60,0 °C +/- 2,0 °C).
e Za sve inkubacijske Bl-ove za koje je rezultat odreden prije prekida napajanja,

rezultat se prikazuje kada se napajanje obnovi, pod uvjetom da Bl ostane u jaZici.

e Za sve inkubacijske Bl-ove za koje rezultat nije utvrden prije prekida napajanja:

o Ako je temperatura bloka grijaca unutar zadane, o&itanja se nastavljaju u
skladu s naznagenim preostalim vremenom inkubacije pod na zaslonu ispod
bioloskih indikatora.

o Nakon kratkih prekida napajanja, ako je temperatura bloka grijaga iznad
50 °C, ali nije unutar zadane, ispod pogodenih jaZica prikazuje se oznaka
upozorenja C3 i oitanja se ne uzimaju. O&itavanja se nastavljaju, kao §to
je prikazano preostalim vremenom inkubacije prikazanim na zaslonu, kada
temperatura dosegne zadanu.

o Ako je temperatura bloka grijaga ispod 50 °C, ispod pogodenih Bl-ova
prikazuje se kod pogreske E5. Rezultat neée biti odreden, a premet/
sterilizator treba ponovo ispitati u skladu s protokolom ustanove.

Neobavezna aplikacija 3M™ Attest™ Connect
Po Zelji, BM™ Attest™ Mini Auto-¢&ita¢ 490M moze biti povezan na osobno ragunalo
(PC) putem isporuéenog USB kabela radi dodatne funkcionalnosti. Preuzimanje
iinstaliranje besplatnog softvera 3M™ Attest™ Connect za automatsko &itanje
omogucuje korisnicima:
e pregled trenutnog statusa biologkih indikatora u 3M™ Attest™ 490M Mini
Auto-¢&itacu na zaslonu ragunala
e pregledatiiizvesti prethodne zapise o Bl kako biste ih ispisali i/ili pohranili
dokumentaciju u obliku elektroni¢ke datoteke*
e sucelje s kompatibilnim softverskim sustavima za pracenje instrumenata
e stvaranje dijagnosti¢kih datoteka za korisni¢ku podrsku na daljinu
i rjesavanje problema
e konfiguriranje uredaja 3M™ Attest™ Mini Auto-¢ita¢ 490M
e buduce nadogradnje firmvera uredaja SM™ Attest™
Mini Auto-gita¢ 490M
Pogledajte dio ovog priruénika pod naslovom NEOBAVEZNA aplikacija
3M™ Attest™ Connect za Mini-¢ita¢ u ovom priruéniku za vise pojedinosti.
*Pogledajte pravila i postupak za pohranjivanje i €uvanje zapisa svoje ustanove. Za
cjelovitost i sigurnost podataka na svom ragunalu odgovoran je isklju€ivo korisnik.

ODRZAVANJE, NJEGA | CISCENJE

3M™ Attest™ Mini Auto-¢ita¢ 490M ne sadrzi dijelove koje mogu popravljati
korisnici niti ne zahtjeva rutinsko odrzavanje ili kalibraciju. Svi kvarovi uredaja bit ¢e
oznad&eni odgovarajuc¢om $ifrom pogreske. Objasnjenja $ifri pogredaka navedena su
u vodiéu za otklanjanje poteskoca.

Vanjsku povrsinu uredaja 3M™ Attest™ Mini Auto-&ita& 490M &istite s pomocéu
vlazne krpe koju ste prethodno umogili u blagi deterdzent. Nemojte &istiti unutarnje
dijelove uredaja.
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A PAZNJA: Prije giséenja obavezno odvojite 3M™ Attest™ Mini Auto-g&itad
490M od izvora napajanja i pri¢ekajte da se ohladi.

Nemojte prolijevati tekucine na ili u uredaj. Nemojte uranjati uredaj u tekucinu.

Vanjske povrsine &istite u skladu s uputama proizvodaca.

Nemojte otvarati kuciste uredaja — ne sadrzi dijelove koje mogu popravljati korisnici.




VODIC ZA OTKLANJANJE POTESKOCA

Otkriveni kvarovi bit ¢e ozna&eni porukom upozorenja ili ifrom pogreske na zaslonu ispod odgovarajuée jaZice za inkubaciju bioloskih indikatora. Ako je ova zna&ajka
prethodno omoguéena, zvuéno upozorenje i treperenje zaslona upozorit ¢e korisnika na sve poruke upozorenja (osim C1i C3) i $ifre pogresaka. Pritisnite dodirni gumb kako
biste zaustavili treptanje i utidali zvuéno upozorenje (ako je omoguéeno). Obratite paznju na sljedece:

Sifra Poteskoéa Rjesenje
Cc1 Upozorenje na zagrijavanje uredaja Nakon uklju¢ivanja uredaja 3M™ Attest™ Mini Auto-¢itaé 490M pricekajte
Blok za inkubaciju nema potrebnu temperaturu 30 minuta da uredaj postigne trazenu temperaturu. (Napomena: O&itanja bioloskog
indikatora uredajem 3M™ Attest™ nisu moguca sve dok blok za inkubaciju na
dostigne 60 °C +/-2 °C).
c2 Upozorenje na Bl izvaden iz jazice Vratite bioloski indikator 3M™ Attest™ u odgovarajucu jazicu u roku od 10 sekundi
Bioloski indikator 3BM™ Attest™ izvaden je iz jaZice prije kako ne bi doslo do gubitka podataka.
zavrietka inkubacije.
C3 Grija¢ automatskog &itaga nije unutar zadane temperature nakon Nije potrebno nita poduzeti, sustav ée se oporaviti. C3 je prikazan pod biologkim
kratkog prekida napajanja. indikatorima u inkubaciji za koje rezultat jo$ nije utvrden. O¢itavanja su privremeno
obustavljena dok temperatura grija¢a ne bude unutar zadanih vrijednosti.
cé U komori za rast bioloskog indikatora nije pronaden ljubi¢asti medij Ocitavanja neée zapo&eti sve dok se ne ukloni $ifra upozorenja C6. Da biste obrisali
zarast. sifru upozorenja, uklonite Bl i provjerite je li poklopac zatvoren, ampula medija
zdrobljena, a medij je napunio komoru za rast na dnu bocice. Ako je potrebno,
ponovite korake za aktiviranje Bl-a tako da PROTRESETE Bl kako bi se medij za rast
prosirio u komoru za rast i vratite Bl u inkubacijsku jazicu.
EO Otkrivena je greska kalibracije. Javite se podrici za korisnike.
E1 Nestanak upravljanja temperaturom Odvojite uredaj od napajanja i ponovo ga spojite kako biste otklonili pogresku.
Ova se pogreska javlja kada sustav vise ne moze upravljati Ako se pogreska ne izbrige, iskljugite uredaj i obratite se korisni¢koj podrici.
temperaturom grijada inkubatora (60 °C +/-2 °C).
E3 Pogreska memorije Odvojite uredaj od napajanja i ponovo ga spojite kako biste otklonili pogresku.
Automatski &itag 3M™ Attest™ Mini Auto-&itaé 490M ne moze Ako se pogreska ne izbrise, obratite se podrsci za korisnike.
spremati/gitati podatke iz memorije.
E4 Bl je umetnut tijekom zagrijavanja jedinice Uklonite BI. Prije inkubacije Bl-ja ¢ekajte da se $ifra upozorenja C1izbrise.
E5 Greska prekida napajanja Provjerite napajanje automatskog ¢itaca.
Rezultat(i) zahvaéenih Bl-ja nisu definitivni jer je napajanje Auto-&itata predugo bilo
u prekidu da bi se za zahvacéene bioloske indikatore mogli osigurati toéni rezultati.
Ponovite ispitivanje tog predmeta/sterilizatora s novim Bl-om prema
pravilima ustanove.
E8 Otkrivena je pogreska opti¢kog sustava detekcije Odvojite uredaj od napajanja i ponovo ga spojite kako biste otklonili pogresku.
Ova se pogreska javlja kada sustav utvrdi da je dolo do nepravilnog Ako se pogreska ne izbrie, obratite se podrici za korisnike.
rada UV LED-sustava ili sklopa za opticku detekciju. Jazice koje nisu bile zahvaéene mogu se koristiti za inkubaciju Bl-ova.
Ostalo Nezeljeni zvuéni signali nakon utvrdivanja pozitivhog Onemoguéi zvuéno upozorenje. Pogledajte upute koje se nalaze u odjeljku
biologkog indikatora. Settings (postavke) 3M™ Attest™ Connect.
Ostalo Zvukovi upozorenja Vratite bioloski indikator 3M™ Attest™ u jaZicu za inkubaciju/ogitanje unutar
Bioloski indikator 3M™ Attest™ prerano je izvaden iz jazice za 10 sekundi kako ne bi doslo do gubitka podataka.
inkubaciju/ogitanje.
Ostalo Zaslon ne funkcionira pravilno. Odvojite uredaj od napajanja i ponovo ga spojite. Ako je poteskoéa i dalje prisutna,
javite se sluzbi za korisnike.
Ostalo Negativni rezultat za pozitivnu kontrolu Bl Provijerite je li zatvoren ep bioloskog indikatora i zdrobljena staklena ampula.
Bioloski indikator nije pravilno aktiviran. Medij nije do$ao u dodir Protresite Bl tako da medij iscuri u komoru sa sporama pri dnu bioloskog indikatora.
§ nosacem spora. Provjerite indikator procesa na &epu biologkog indikatora. Upotrijebite nesteriliziran
Kontrolni bioloski indikator je steriliziran. bioloski indikator kao kontrolu.
Ostalo Neobjasnjeni pozitivni rezultat za obraden BI Nemojte stavljati traku ili naljepnice na BI.
Traka ili naljepnica mogu utjecati na rezultat.
Ostalo Zaslon ne potvrduje Bl Provijerite orijentaciju Bl-a i provjerite je li Bl pravilno smjesten u inkubacijsku jazicu.
Koristite samo one Bl materijale koji su kompatibilni s ovim uredajem.
Javite se podrici za korisnike.
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NEOBAVEZNA APLIKACIJA 3M™ ATTEST™ CONNECT ZA MINI-CITAC

Upotreba softvera 3M™ Attest™ Connect pruza dodatne funkciju kako je opisano u
odjeljku Znacajke u ovom priruéniku.

Minimalna konfiguracija osobnog raéunala (PC)

3M™ Attest™ Connect osmisljen je za upotrebu na osobnim racunalima s
pristupom internetu koja rade pod operativnim sustavima Windows 7 ili Windows
10. BM™ Attest™ Connect aplikacija izvest ¢e se na prvom podrzanom jeziku
navedenom u jezi¢nim postavkama ragunala. Za najbolje rezultate preporuéuje se
minimalna rezolucija zaslona radunala 1440 x 900.

Pocetak rada

Otvorite web preglednik na raéunalu i idite na Go.3M.com/490M. Kliknite gumb
REGISTER PRODUCT (REGISTRIRAJ PROIZVOD) kako biste zapog&eli postupak
registracije. Kad se to od vas zatraZi, kliknite gumb Download Attest Connect for
Windows (Preuzmi Attest Connect za operacijski sustav Windows).

Dvaput kliknite datoteku Setup3MAttestConnect.exe i slijedite upute na zaslonu da
biste pregledali i prihvatili Ugovor o licenci za krajnjeg korisnika (EULA) i instalirali SM™
Attest™ Connect. BM™ Attest™ Connect automatski ée se pokrenuti.

Zatim spojite mini automatski ¢ita¢ 3M™ Attest™ 490M na racunalo s pomocu
isporuéenog USB kabela. Prvi put kada spojite automatski ¢itag, prikazat ée se obrazac
,Sign In” (Prijava). Prijavite se s pomodu iste adrese e-poste koju ste unijeli tijekom
postupka registracije. Postupkom prijave instalacija programa 3M™ Attest™ Connect
na vadem racunalu povezuje se s informacijama za registraciju izradenima na mreznoj
stranici za registraciju.

Nakon §to popunite obrazac za prijavu, stranica Home (Po&etna stranica) prikazat ¢e se
na zaslonu radunala. 3M™ Attest™ Connect ima &etiri glavne stranice: Home (Pogetna
stranica), History (Povijest), Settings (Postavke) i Bl Details (Podaci o Bl-evima).

POCETNA STRANICA

Kao $to je prikazano u nastavku, kada je automatski ¢ita¢ 3M™ Attest™ 490M prikljuéen na ragunalo, stranica Home (Po&etna stranica) pruza virtualnu sliku automatskog

¢gitaa u stvarnom vremenu, zajedno s ostalim informacijama i funkcijama.

@

| 500145
O 103
= Model 490M

1. Inkubirani Bl-ovi. Biologki indikatori prikazani su kao tip ,nepoznato“ sve dok
korisnik ne navede vrstu Bl-a i kontrole na stranici s Bl Details (podatci o Bl-evima)
Dodite do stranice s Bl Details (podatci o Bl-evima) za odredeni Bl klikom na sliku

Bl kad se prikaZu ili preostale minute inkubacije ili rezultat.

2. Kliknite virtualni gumb kako biste zaustavili treptanje zaslona i utisali zvuéno
upozorenje (ako je omoguéeno). Dijagonala preko slike zvuénika pokazuje da je

zvu&no upozorenje onemoguéeno.
3. Kliknite da biste smanjili aplikaciju.
4. Kliknite da biste zatvorili aplikaciju.
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Kliknite za ulazak u stranicu History (povijest).
Kliknite za ulazak u aplikaciju Settings (postavke).
Auto-¢&itag, broj modela

Verzija firmvera automatskog &itaca

© o No

Serijski broj automatskog ¢&itaca

10. Svi rezultati Bl-a, preostalo vrijeme inkubacije ili
kodovi upozorenja/pogreske koji se pojavljuju na
zaslonu automatskog ¢&itaéa prikazani su u ovom retku.
Kliknite na kodove upozorenja/pogreske za objasnjenje
problema i rjesenje.



POCETNA STRANICA - Azuriranje firmvera

500145

1.0.3

Model 490M

3M | Attest

1. Kako biste provjerili ima li dostupnih aZuriranja firmvera, spojite automatski ¢ita¢ 3M™ Attest™ 490M na svoje ragunalo kada su sve inkubacijske jaZice
prazne. Otvorite sistemsku traku svojeg radunala, desnom tipkom misa kliknite ikonu za 3M™ Attest™ Connect

Ei kliknite na About (O softveru). Kliknite

gumb Check for Updates (Provjera dostupnih azuriranja). Ako je drustvo 3M objavilo aZuriranje za firmver, gumb Install Update (Instaliraj aZuriranje) pojavit

ée se na stranici Home (Pog&etna stranica). Kliknite gumb Install Update (Instaliraj azuriranje) za pokretanje azuriranja firmvera.

Napomene:

- AZuriranja firmvera dostupna su samo registriranim korisnicima koji su instalirali 3M™ Attest™ Connect. Ako je dostupno azuriranje firmvera, prije instaliranja
azuriranja od vas ée se zatraziti da instalirate najnoviju verziju softvera 3M™ Attest™ Connect.

- 3M™ Attest™ Mini Auto-&itaé 490M mora biti prazan (tj. nema inkubiracije Bl-ova u tijeku) kad se firmver azurira.

STRANICA S POVIJESNIM PRIKAZOM

Dodite do stranice History (Povijest) klikom
na gumb History (Povijest) na po&etnoj
stranici. Stranica povijesti sadrzi sazetak
podataka za sve inkubirane Bl-ove. Dok
3M™ Attest™ Mini Auto-¢&ita¢ 490M
sprema samo posljednjih 1.250 zapisa,
3M™ Attest™ Connect moze spremiti

sve zapise. Zapisi se numeriraju slijedno.
Svi pozitivni (+) rezultati za Bl koji nisu
oznaceni kao kontrolni Bl ozna&eni su
crvenom bojom (npr., Record 11 (zapis 11) na
snimci zaslona). Podaci na stranici Povijest
mogu se sortirati klikom na zaglavlje bilo
kojeg od stupaca.

Za dodatnu analizu po Zelji kliknite

gumb Export (Izvoz) da biste stvorili

.csv datoteku kojoj ¢e biti dodijeljeno
jedinstveno ime datoteke i pohranjeno

u C: > 3MAttestConnect. lzvezena datoteka

ukljuéuje i vrijednosti Auto-&itaga i User values (Korisni€ke vrijednosti) za svaki zapis.
Da biste dosli do stranice Bl Details (podatci o Bl-evim), ako kreéete sa stranice

History (povijest):

1. Pronadite Zeljeni zapis, oznatite redak i kliknite Details (podatci).
2. Pronadite Zeljeni zapis i dvaput kliknite bilo gdje u retku.

STRANICA BI DETAILS (PODATCI O BI-U)

Ova se stranica koristi za dokumentiranje
vrste Bl-a, broja serije BI, statusa kontrole
i povezivanja obradenog Bl-a i odredenog
ciklusa sterilizacije. Istovremeno moze biti
otvorena samo jedna stranica Bl Details
(Podatci o BI-u).

Prvih pet redaka (0zna&eni zelenom bojom)
automatski popunjava 3M™ Attest™ Mini
Auto-¢ita¢ 490M i korisnik ih ne moze
mijenjati. Preostala polja (Korisni¢ke
vrijednosti) ispunjava krajnji korisnik.
3M™ Attest™ Connect usvaja unesene
vrijednosti kako bi stvorio padajuéi popis
unosa specifiénih za vasu ustanovu.
Odabire mozete ukloniti s padajuéeg
popisa klikom desne tipke mi$a na ciljanu
vrijednost i odgovaranjem Yes na upit
Delete (obrigi). Podaci uneseni u odjeljak
Korisni¢ke vrijednosti na stranici Bl Details
(podatci o Bl-u) mogu se uredivati prije ili
nakon spremanja podataka.

VAZNO: Da biste stvorili trajni zapis, kliknite Print (Ispis) da biste generirali
pojedinaéni Bl zapis koji se moze ispisati s umrezenog pisaca i spremiti
u papirni dosje ili spremiti kao elektroni&ki zapis (datoteka se sprema u

C: > 3MAttestConnect).*

* Pogledajte pravila i postupak za pohranjivanje i éuvanje zapisa svoje ustanove.
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STRANICA POSTAVKI

Klikom na gumb Settings (Postavke)
poéetnoj stranici mozete otvoriti stranicu
s postavkama. Na stranici Settings
(Postavke) korisnik moze:

- omoguditi ili onemoguéiti zvuéno
upozorenje odabirom Zeljenog radio
gumba. Prema tvorni¢kim postavkama,
zvuéno upozorenje je omoguéeno. Ako je
zvuéni alarm onemogucen, 3M™ Attest™
Mini Auto-¢&ita¢ 490M zaslon e i dalje
treptati kako bi upozorio korisnika na
pozitivne (+) Bl rezultate i sve kakve
kodove upozorenja/pogreske.

- Sinkronizirajte 3M™ Attest™ Mini
Auto-¢&ita¢ 490M vrijeme s radunalom
na koje je spojen klikom na gumb
Synchronize Time (Sinkroniziraj vrijeme). Da biste automatski sinkronizirali
vrijeme svaki put kada se jedinica spoji na PC, potvrdite okvir Auto-Sync Time
(automatski sinkroniziraj vrijeme).

- Provjerite podatke (npr. Serijski broj, temperaturu bloka grijaéa) o SM™ Attest™
Mini Auto-¢ita¢ 490M.

- Klikom na gumb Service Pack kreirajte datoteku koju mozete poslati 3M-u
radi rjeavanja problema. Zadana lokacija za pohranu .spz datoteke nalazi se na
C: > 3M AttestConnect.

NADOGRADNJA SOFTVERA
SM™ ATTEST™ CONNECT

3M moze povremeno pruzati azuriranja softvera za aplikaciju automatskog ¢itaca
3M™ Attest™ Connect. Da biste provijerili ima li aZuriranja, otvorite sistemsku traku
svojeg racunala, desnom tipkom misa kliknite ikonu za 3M™ Attest™ Connect

i kliknite na About (O softveru). Kliknite gumb Check for Updates (Provjera
dostupnih aZuriranja) kako biste utvrdili jesu li aZuriranja dostupna. Slijedite upute
za preuzimanje i instaliranje aZuriranja softvera. Mini automatski ¢itac 3M™ Attest™
490M ne treba biti spojen na radunalo za preuzimanje ili instaliranje azuriranog
softvera BM™ Attest™ Connect.




RJESAVANJE POTESKOCA - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Pogreska

Uzrok

Rjesenje

Bl slika na pog&etnoj stranici ne
odgovara kapi i/ili boji indikatoru
procesa inkubiranja Bl-a

Korisnik nije odredio vrstu Bl-a i/ili korisnik
nije odredio ima li Bl ulogu kontrolnog Bl-a.

Dodite do stranice Bl Details (podatci o Bl-u) i na padajuéem popisu odredite
vrstu Bl-a; potvrdite potvrdni okvir da biste potvrdili da je to kontrolni Bl.

Na zaslonu radunala se pogetna
stranica ne prikazuje

Racunalo ne prepoznaje spojeni 3BM™ Attest™
Mini Auto-gita¢ 490M

Odspojite i zatim ponovo povezite USB kabel s radunalom.

Na zaslonu ra¢unala se poc¢etna
stranica ne prikazuje

3M™ Attest™ Connect je smanjen.

a programskoj traci ra¢unala.

Na zaslonu ra¢unala se po¢etna
stranica ne prikazuje

3M™ Attest™ Connect je zatvoren.

Otvorite programsku traku PC-a, desnom tipkom misa kliknite ikonu
3M™ Attest™ Connec zatim kliknite na odgovarajuéi serijski broj
3M™ Attest™ Mini Auto-¢itaé 490M.

Pocetna stranica nije prikazana na
zaslonu radunala, a ikona
prikazuje u programskoj traci radunala

Aplikacija se mozda srusila.

rch Windows (pretraZi sustav Windows),
3M™ Attest™ Connect

Na ragunalu idite na S
upidite 3M i kliknit:
ili

Idite na Windows Start izbornik, mapu 3M, pa kliknite 3M™ Attest™ Connect.

Na stranici History (povijest), Bl
Start Times (vremena poc&etka Bl-a)
navedeno je kao da je 2000. godina

Rezervna baterija za mjerenje stvarnog
vremena u uredaju 3M™ Attest™
Mini Auto-¢&ita& 490M ne radi ispravno.

Javite se podrici za korisnike. Sat koji mjeri stvarno vrijeme biljezi poéetno
vrijeme inkubacije Bl-a, ali ne upravlja trajanjem inkubacije. Na to&nost
rezultata Bl ne utjece prestanak rada rezervne baterije sata stvarnog vremena.

Skoéni prozor se pojavljuje kada
korisnik klikne gumb Install Updates
(instaliraj azuriranja) na Home
(po&etnoj) stranici SM™ Attest™
Connect.

Softver 3M™ Attest™ Connect mora

biti aktivan prije nego §to se moze
nadograditi firmver uredaja 3SM™ Attest™
Mini Auto-¢&ita¢ 490M.

Slijedite upute za aZuriranje softvera 3M™ Attest™ Connect. Zatim kliknite
gumb Install Update (Instaliraj azuriranje) na Home (po&etnoj) stranici
3M™ Attest™ Connect i idite na azuriranje firmvera.

KORISNICKA PODRSKA

U SAD-u nazovite 3M Health Care Help Line na brojeve 1-800-228-3957.
Ako se nalazite izvan SAD-a, obratite se lokalnom drustvu kéeri drudtva 3M.
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3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M
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Igerikle llgili Sorumluluk Reddi Beyanlari
Gérsel Malzemeyle ilgili Sorumluluk Reddi Beyani
Ornek giktilar, grafikler, gosterimler ve ekranlar yalnizca bilgi vermek ve géstermek

amaglidir ve klinik degerlendirmeler ve bakim degerlendirmeleri igin kullanilamaz.
Ornek ¢iktilar ve ekranlarda gdsterilen veriler gergek test sonuglarini yansitmaz.

Donanimla ilgili Sorumluluk Reddi Beyani

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M donanim spesifikasyonlarinin
degistirilme hakki saklidir. Kilavuza dahil edilmis sistem gériintileri, donanim
bilesenleri ve donanim spesifikasyonlari kurulu sistemle uyusmayabilir. Yetkili
sistem kurulumunda gergeklestirilen degisikliklerin ve modifikasyonlarin bu belgede
acgiklanan iglevler ile uyumlu oldugu dogrulanmugtir.

KULLANIM AMACI

3M™ Attest™ Hizli Biyolojik indikator Sistemi, saglik kurumlarinda gerceklestirilen
buharla ve buharlastirilmis hidrojen peroksitle sterilizasyon iglemlerinin hizli ve
guvenilir sekilde izlenmesini saglar. Sistem biyolojik indikatérler, sinama paketleri ve
inktibatér/okuyuculardan olugur.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, 24. dakikada bir son negatif

floresan okumasi vermek iizere 3M™ Attest™ Biyolojik indikatorler 1295, 1491 ve
1492V’yi 60°C’de inkiibe etmek ve otomatik olarak okumak tzere tasarlanmistir.
3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, ayrica sirasiyla 24. saatte ve

48. saatte bir son negatif gérsel pH renk degisimi sonucu vermek tizere 1491 ve
1492V katalog numarali 3M™ Attest™ Stper Hizli Sonug Veren Biyolojik
indikatérlerin daha uzun siireyle inkiibe edilmesini saglayacak sekilde tasarlanmigtir.
Bu daha uzun siireli inkiibasyon istege bagldir ve rutin kullanim amagli degildir.
Pozitif floresan sonucu veya gérsel pH renk degisimi sterilizasyon isleminin basarisiz
oldugunu gdsterir. Ancak, floresan sonucunun yiiksek hassasiyet diizeyi nedeniyle,
floresan sonucu belgelendikten sonra islemden gegirilmis 3M™ Attest™ Biyolojik
indikatérleri inkiibe etmeye devam etmenin higbir avantaji yoktur.

Diger biyolojik indikatérler (Bi’ler) bu cihazla uyumlu degildir ve kullanilamaz.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, 24. dakikada bir son floresan sonucu
vermek tizere 1491 ve 1492V katalog numarali 3BM™ Attest™ Siiper Hizl Sonug Veren
Biyolojik indikatérleri ve 3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1295
60°C’de inkiibe etmek ve otomatik olarak okumak tzere tasarlanmigtir.

Attest™ Biyolojik indikatérlerin kullanim endikasyonlari, tiriiniin Kullanim
Talimatlarinda verilmistir.

GARANTI

ABD’de, 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M bir yillik sinirh Griin
garantisine sahiptir. ABD garantisi, ¢6ziim ve sinirlamalari Go.3M.com/490M
adresindeki triin web sayfasinda agiklanmistir. ABD digindaki tilkeler igin, garanti
3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’nin satis sorumlulugunu tasiyan bagh
kurulug tarafindan saglanir.

Cihazinizi Go.3M.com/490M adresinden kaydedin.

GUVENLIK VE ONLEMLER

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M ve ilgili cihazlari ve aksesuarlari,
saglanan talimatlara uygun sekilde kullanildiginda giivenli ve giivenilir bir hizmet
saglamak uzere tasarlanmigtir. Lutfen kullanmadan 6nce 3M™ Attest™ Mini
Otomatik Okuyucu 490M ve ilgili Attest™ biyolojik indikatérler ile birlikte verilen
kullanma talimatlarinda bulunan tim gtivenlik bilgilerini okuyun, anlayin ve bunlara
uyun. Bu ekipmani yalnizca Kullanim Kilavuzu’nda agiklanan amagla kullanin.

ileride bagvurmak iizere bu talimatlari saklayin.

Unite yalnizca 3M tarafindan saglanan Gii¢ Kaynagi modiilii ve USB kablosuyla
birlikte kullanima uygundur. Bu triiniin 3M tarafindan belirtilenler diginda bir sekilde
kullanilmasi durumunda uriin tarafindan saglanan koruma olumsuz etkilenebilir.

Uyari Sozciiklerinin Agiklamasi

& UYARI: Onlenmemesi durumunda, &liime veya ciddi yaralanmaya yol
agabilecek tehlikeli bir durumu gosterir.

& DIKKAT: Onlenmemesi durumunda, hafif veya orta dereceli yaralanmaya yol
acgabilecek tehlikeli bir durumu gosterir.

Uyarilar ve Giivenlik Onlemleri
Bedensel yaralanmalara ve aletin zarar gérmesine yol agabilecek gtivenli olmayan
eylemleri 6nlemek igin asagidaki uyarilara ve 6nlemlere uyulmalidir.

A UYARI: Tehlikeli gerilimle iligkili riski azaltmak igin

Yalnizca i¢ mekanlarda kullanin.

Dogru sekilde galismiyorsa veya herhangi bir zarar gérmiigse ekipmani
kullanmayin.

Yalnizca bu irin igin belirtilen ve kullanimin gergeklesecegi iilke igin onaylanmig
olan gii¢ kaynagini kullanin.

A DIKKAT: Yaralanma veya aletin zarar gérmesi riskini azaltmak igin

Aletin tizerine veya igine herhangi bir sivi dskmeyin. Uniteyi herhangi bir siviya
daldirmayin.

Temizlemeden 6nce her zaman 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’nin
fisini prizden ¢ekin ve sogumasini bekleyin.

Dis yuizeyleri yalnizca Uretici tarafindan saglanan talimatlara uyarak temizleyin.

Alet muhafazasini agmayin; kullanici tarafindan midahale edilebilecek parga
yoktur.

3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1295’ aktive ederken
koruyucu gézliik ve eldiven takin.

Aktive etmeden 6nce buhar igslemine tabi tutulmus 3M™ Attest™ Biyolojik
indikatérlerin énerilen siire boyunca sogumasini bekleyin. Sogumadan énce
biyolojik indikatérin aktive edilmesi veya asiri kullanilmasi besiyerinin cam
ampuliiniin patlamasina neden olabilir.

3M™ Attest™ Siiper Hizli Biyolojik indikatérleri aktive ederken koruyucu
gozluk takin.

A UYARI: Yanlig sonuglarla iligkili riski azaltmak igin

Alet cihaz, cihazin iglevleri ve Kullanim Kilavuzu hakkinda bilgi sahibi olan
kullanicilar tarafindan kullanilmaldir.

Aleti glines 1511 veya kuvvetli akkor 1siga maruz kalan ortamlara yerlestirmeyin.

Aleti kuvvetli elektromanyetik alan yayan bir cihazin yakinina yerlestirmeyin.

Titresimli bir ylizey Gzerinde kullanmayin.

3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1295 sterilizasyon
ddnglisuniin tamamlanmasindan sonraki 1 saat iginde aktive edin ve inkiibe edin.

islem bittikten sonra ve Bi aktivasyonundan dnce kirik besiyeri ampulii oldugu
gozlenirse 3M™ Attest™ Biyolojik Indikatori inkiibe etmeyin. Sterilizatori yeni bir
biyolojik indikatér ile tekrar test edin.

Aktive etmeden &nce buhar iglemine tabi tutulmug 3M™ Attest™ Biyolojik
Indikatrlerin 6nerilen siire boyunca sogumasini bekleyin.

Bir kuyucuga yerlestirildikten sonra 3M™ Attest™ Biyolojik indikatoérii gikartmayin
veya konumunu degistirmeyin.

Ekrandaki (+) veya (-) simgesi testin tamamlandigini gésterene kadar
3M™ Attest™ Biyolojik Indikatéri inkiibasyon kuyucugundan cikarmayin.

Otomatik Okuyucunun daha &nceden bir sonug elde ettigi SM™ Attest™ Biyolojik
Indikatorleri tekrar inkiibe etmeyin.




SAGLIK VE GUVENLIK BILGILERI

Cihaz Giivenlik Uygunlugu

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, CB Plani Sertifikasi ve UL, LLC (UL)

tarafindan diizenlenen test raporu ile gdsterildigi Gizere asagidaki standartlara

uygundur:

e |IEC/EN 61010-1:2010. Olgme, kontrol iglemlerinde ve laboratuvarda kullanilan
elektriksel donanim igin giivenlik kurallari - Bélim 1: Genel kurallar

e |EC/EN 61010-2-010:2014. Olgme, kontrol islemlerinde ve laboratuvarda
kullanilan elektriksel donanim igin gtivenlik kurallari - B&lim 2-010: Malzemelerin
isitilmasi amaciyla kullanilan laboratuvar cihazlari igin 6zel kurallar.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, UL'de kayithdir ve UL 61010-1, CAN/

CSA 22.2 No. 61010-1 ve CAN/CSA 22.2 No. 61010-2-010 standartlarina uygunluga

dayanarak “C” ve “US” yan isaretleriyle birlikte UL isareti tagir.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, Uygunluk Beyani’nda teyit edildigi

lizere 2014/35/EU Algak Gerilim Direktifi (LVD) ile ilgili olarak CE isaretine uygundur.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, RoHS Direktifi, elektrikli ve

elektronik egyalarda bazi tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasi hakkinda

2011/65/EU sayili ve 8 Haziran 2011 Konsey tarihli Avrupa Parlamentosu Direktifi'ne

uygundur.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, Cin RoHS Il gerekliliklerine uygundur.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, WEEE Direktifi, atik elektrikli ve

elektronik ekipman (WEEE) ile ilgili 2012/19/EU sayili ve 04 Temmuz 2012 Konsey

tarihli Avrupa Parlamentosu Direktifi’ne uygundur.

EMC Uyumlulugu

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, 3M tarafindan olusturulan Uygunluk

Beyaninda teyit edildigi Gizere agsagidaki EMC standartlarina uygundur:

e |EC 61326-1:2012/EN 61326:2013 Olgme, kontrol islemlerinde ve laboratuvarda
kullanilan elektriksel donanim - EMC sartlari - Bolim 1: Genel kurallar

o CE isareti EMC Direktifi 2014/30/EU EMC gereklilikleri.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, Avustralya/Yeni Zelanda Mevzuata

Uygunluk Isareti (RCM) ile baglantil Tedarikginin Uygunluk Beyani’nda teyit edildigi

tizere Avustralya ve Yeni Zelanda elektriksel glivenlik ve elektromanyetik uyumluluk

gerekliliklerine uygundur.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

Bu cihaz FCC Kurallari 15. bélime uygundur. Cihazin ¢alistirimasi asagida verilmis
iki kogula baghdir: (1) bu cihaz zararl parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz,
istenmeyen galismaya neden olabilecek parazitler dahil alinan herhangi bir paraziti
kabul etmelidir.

Bu cihazda, 3M Sirketinin yazili izni olmadan degisiklik yapilmamalidir. izinsiz
degisiklikler, bu cihazin galigmasina izin veren Federal lletigsim Kurallari kapsaminda
verilen yetkileri gegersiz kilabilir.

Bu ekipman test edilmig ve FCC Kurallari, B6lim 15 uyarinca B Sinifi dijital cihazlar
igin belirtilen sinirlara uygun oldugu bulunmustur. Bu sinirlar, yerlesim alanlarindaki
kurulumlarda zararli parazitlere karsi uygun koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir.
Bu ekipman radyo frekansi enerjisi tretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara

uygun sekilde kurulmaz ve kullaniimazsa radyo iletigimi igin zararli parazite sebep
olabilir. Ancak belirli bir kurulumda parazit olmayacaginin garantisi yoktur. Bu
ekipman, radyo veya televizyon yayininin aliminda, cihazin kapatilip agiimasiyla
belirlenebilecek zararli parazite neden olursa, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden bir
veya daha fazlasini alarak paraziti gidermeye galismasi 6nerilir:

- Alici anteninin yerini veya ydniini degistirin.

- Cihazile alici arasindaki araligi arttirin.

- Cihaz, alicinin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize takin.

- Yardim igin saticiya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
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URUN VE AMBALAJ ETIKETI
SEMBOLLERININ AGIKLAMASI

Sembol Sézliigu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Tibbi cihaz tireticisini, Tibbi Cihaz
. Yénetmeligi (AB) 2017/745’te (eski
Uretici adiyla AB Direktifi 93/42/EEC)

tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak: ISO
15223, 5.1.1

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/AB ve/veya 2014/30/AB

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir. ISO
15223, 5.1.3

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
ureticinin katalog numarasini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6

Seri numarasi

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi
igin Ureticinin seri numarasini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.7

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin tzerinde belirtilemeyen uyarilar
ve onlemler gibi dikkat edilmesi gereken

Dikkat 6nemli bilgiler igin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.4
Tum gegerli Avrupa Birligi Tibbi

CE Isareti Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine

uygunlugu belirtir.

UL Listesinde

ABD ve Kanada igin Uriintin UL tarafindan
degerlendirilip listelendigini gosterir.

Mevzuata Uygunluk
Isareti

Uriintin gegerli Avustralya mevzuati
gerekliliklerine uygun oldugunu gésterir.
Kaynak: AS/NZS 4417.1:2012

Cin RoHS Il semboli

Uriintin kag yil siireyle gevreye zarar
vermeden kullanilabilecegini gésterir.
Kaynak: SJ/T 11364-2014

Dogru akim

Anma degeri plakasinda ekipmanin
yalnizca dogru akim igin uygun
oldugunu goésterir veya ilgili terminalleri
belirtir. Kaynak: IEC 60417-5031

Elektronik ekipman geri
doéndstimi

Bu tinite kullanim 6mriini
tamamladiginda bu Uniteyi kentsel atik
¢6p kutusuna ATMAYIN. Lutfen geri
doénisturin. Kaynak: 2012/19/EC sayili
atik elektrikli ve elektronik ekipman
(WEEE) yénergesi

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com




SPESIFIKASYONLAR

Gii¢ Kaynagi Spesifikasyonlari

G kaynagi
Gerilim Aralig
Frekans

Akim

Calistirma Kosulu
100-240

50/60

0,6

Ortam Calistirma Kosullari

Ortam Kosulu

Rakim

Caligma Sicakhig
Saklama Sicakhig:
Caligirken Bagil Nem
Gerilim Aralig
Frekans

Akim

Kurulum/Agiri Gerilim
Kirlilik Derecesi

Unite Boyutlar
Genislik - 15,5 cm
Yikseklik - 8,25 cm
Derinlik - 5,25 cm

Caligtirma Kosulu
3000 (maks)

16-35

-10ila 50

20-80 (yogusmayan)
12

DC

1,2

Kategori Il

2

Birim
Volt AC
Hertz
Amper

Birim
Metre
°C

°C

%

Volt DC

Amper

KULLANIM TALIMATLARI -
Baslangi¢ Kurulumu

Konum Segin
3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’yi saglam diz bir zemin tzerine,
glines 15131 ve akkor 15131 almayacak sekilde yerlestirin.

Dogru Elektrik Figini Segin ve Takin

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M gii¢ kaynagi birden ¢ok fis ucu
konfigiirasyonuyla birlikte gelir. Ulkeniz igin uygun olan fis ucu konfigiirasyonunu
gl¢ kaynagina takin. Gug kaynagini BM™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu
490M’nin arkasinda bulunan gii¢ yuvasina takin ve ardindan figi uygun AC toprakli
prize takin.

Glg kaynaginin figi, elektrik kaynagi baglanti kesme cihazi olarak iglev gérir. Giig
kaynaginin gevresine, gii¢ kaynaginin fisinin gekilmesini zorlagtiran herhangi bir
ekipman yerlestirmeyin.

On yiikleme (B X.X.X) ve {irtin yazilimi (V X.X.X) stiriimleri, 3M™ Attest™ Mini
Otomatik Okuyucu 490M agildiginda kisa bir siire igin sirayla géruntilenir.

A UYARI:

e Aleti glines 15191 veya kuvvetli akkor 1siga maruz kalan ortamlara
yerlestirmeyin.

e Aleti kuvvetli elektromanyetik alan yayan bir cihazin yakinina yerlestirmeyin.

e Titresimli bir ylzey tzerinde kullanmayin.

Kullanmadan Once 30 Dakika Bekleyin

Prize taktiktan sonra biyolojik indikatérleri inkiibasyon kuyucuklarina koymadan
6nce 30 dakikalik bir isinma siiresinin gegmesini bekleyin. Dogru inkiibasyon
sicakhgina ulagildiginda C1 ikaz kodu kaybolur.

Ozel Hususlar
Isinma siirelerini ortadan kaldirmak igin iinitenin ¢alisir durumda birakilmasi
onerilir. Uzun bir siire kullanilmayacagi éngérildugiinde tnitenin figi cekilebilir.

A UYARI: Yalnizca bu Urin igin belirtilen ve kullanimin gergeklesecegi tlke
icin onaylanmis olan gii¢ kaynagini kullanin.




KULLANIM TALIMATLARI — Kuyucuklar, Digmeler, Ekran ve Baglantilar

7

KUYUCUKLAR Arkadan Gorinim

1. inkibasyon kuyucuklari — 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’de doért 7. USB kablo yuvasi - 3M™ Attest™ Connect yazilimini kullanmak igin verilen USB
adet inkiibasyon kuyucugu bulunur. kablosunun “B” ucunu buraya baglayin

Dﬁgme 8. Gug yuvasi — Gii¢ kaynaginin AC adaptériinii buraya baglayin

2. Dokunmatik diigme (Alarm KAPALI)

Ekran

3. Kuyucuk 1igin Pozitif (+) Bi sonucu érnegi

4. Kuyucuk 2 igin Negatif (-) Bl sonucu 6rnegi

5. Kuyucuk 3 igin kalan inkiibasyon siiresi 6rnegi
6. Kuyucuk 4 igin hata kodu 6rnegi
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KULLANIM TALIMATLARI -
Okuma Prosediirii

Biyolojik indikator (Bi) Aktivasyonu ve inkiibasyonu
Talimatlan

Okunacak her 3M™ Attest™ Biyolojik indikator (BI) igin bu prosediire uyun:

A DIKKAT: Aktive etmeden &nce buhar iglemine tabi tutulmug 3M™ Attest™
Biyolojik indikatérlerin &nerilen siire boyunca sogumasini bekleyin. Sogumadan
6nce biyolojik indikatoriin aktive edilmesi veya asiri kullaniimasi cam ampuliin
patlamasina neden olabilir.

Koruyucu gézlik (ve 1295 Bl igin eldiven)
takarken, Bl'yi Attest™ .Biyolojik Indikatér
Aktivatériine YERLESTIRIN.

& DIKKAT: 3M™ Attest™ Siiper Hizli Biyolojik indikatérleri aktive ederken
koruyucu gozliik takin.

& DIKKAT: 3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1295’ aktive
ederken koruyucu gézliik ve eldiven takin.

& UYARI: Yanlis sonuglarla iligkili riski azaltmak icin

Bi kapagini kapatmak ve besiyeri ampuliini
kirmak igin Attest™ Biyolojik Indikator
Aktivatoériini KAPATIN ve SIKIN.

islem bittikten sonra ve Bi aktivasyonundan dnce kirik besiyeri ampulii oldugu
gdzlenirse BM™ Attest™ Biyolojik Indikatéri inkiibe etmeyin. Sterilizatéri yeni bir
biyolojik indikatér ile tekrar test edin.

3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikatér 1295’ sterilizasyon
déngiisiiniin tamamlanmasindan sonraki 1saat i¢inde aktive edin ve inkiibe edin.

Aktive etmeden &nce buhar islemine tabi tutulmus 3M™ Attest™ Biyolojik
Indikatrlerin 6nerilen siire boyunca sogumasini bekleyin.

Otomatik Okuyucunun daha &nceden bir sonug elde ettigi SM™ Attest™ Biyolojik
Indikatérleri tekrar inkiibe etmeyin.

Bi’yi gikartin, cam ampuliin (ireme besiyerini
igerir) kinlmis oldugunu gézle DOGRULAYIN
ve mor Greme besiyerinin flakonun tabanindaki
ireme haznesine dagilmasi icin Bi'ye HAFIFGE
VURUN.

Besiyerinin, Bi flakonunun tabanindaki tireme
haznesine aktarildigini dogrulamak igin
KONTROL EDIN.

Aktive edilmig Bi’nin diiz tarafini 3SM™ Attest™
Mini Otomatik Okuyucu 490M’nin 8niine dogru
doéndiiriin ve Bi’yi herhangi bir inkiibasyon
kuyucuguna YERLESTIRIN. Bi’nin dogru sekilde
yerlestigini onaylamak igin 3M™ Attest™

Mini Otomatik Okuyucu 490M ekranini
gozlemleyin. Bi dogru sekilde yerlestiyse,

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M,
inkiibasyondaki Bi’nin hemen altinda ©0®, 0@,
@ ve ardindan kalan inkiibasyon dakikasi sayisini
gorintileyecektir.

Bi sonucunu KAYDEDIN.

& UYARI: Ekrandaki (+) veya (-) simgesi testin tamamlandigini gésterene
kadar biyolojik indikatori inkiibasyon kuyucugundan ¢ikartmayin.
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KULLANIM TALIMATLARI - Ek Bilgiler

BI’nin Yerlestirilmesi

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’deki tiim inkiibasyon kuyucuklari,
inklibasyonun 24. dakikasinda bir son negatif floresan sonucu vermek lzere
programlanmigtir ve 3M™ Attest™ Siiper Hizli Biyolojik indikatérler 1491 ve 1492V
ile 3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikatér 1295’ inkiibe etmek igin
kullanilabilir.

3M™ Attest™ Biyolojik indikatériin okuyucu kuyucugunda inkiibe edildigini ve
dokunulmamasi gerektigini belirtmek amaciyla kalan inkiibasyon siiresi dakika
olarak tnitenin ekraninda gosterilir. Kalan siire ekrani sonuglarin mevcut olmadigini
ve inkiibasyonun devam etmekte oldugunu gésterir. Ekrandaki (+) veya (-) simgesi
testin tamamlandigini gésterene kadar 3M™ Attest™ Biyolojik indikatérleri
cikartmayin.

Not: 3M™ Attest™ Biyolojik indikatérii kazara inkiibasyon siiresinin
tamamlanmasindan 6nce ¢ikartilacak olursa, bir alarm galar ve ilgili kuyucugun
altinda bir C2 ikaz kodu gésterilir. 3M™ Attest™ Biyolojik indikatérii 10 saniye
iginde inklibasyon kuyucuguna geri koymaniz gereklidir, aksi halde sonuglar
kaybolur.

_A UYARI: Bir kuyucuga yerlestirildikten sonra 3M™ Attest™ Biyolojik
Indikatorii gikartmayin veya konumunu degistirmeyin. Aksi halde sonuglar
kaybedilebilir ve biyolojik indikator testi gegersiz olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Pozitif Kontrol

islemden gegirilmig bir 3M™ Attest™ Biyolojik indikatériin inkiibe edildigi ve
sonucunun okundugu her giin, islemden gegirilmemis en az bir SBM™ Attest™
Biyolojik indikatéri pozitif kontrol olarak kullanmak izere aktive ederek inkiibe
edin. Etiketin tizerine “K” (“kontrol” igin) yazin ve tarih atin. Pozitif kontrol herhangi
bir inkiibasyon kuyucuguna konabilir. Pozitif kontrol her katalog numarasi icin
caligiimalidir ve islemden gegirilmis 3M™ Attest™ Biyolojik indikatér ile ayni katalog
numarasina sahip olmalidir.

Pozitif kontrol Bi sunlarin dogrulanmasina yardimci olur:

e dogru inkiibasyon sicakliklari kargilanmistir

e uygun olmayan saklama sicakligi, nem veya kimyasallara yakinlik gibi nedenlerle
sporlarin canliligi degismemistir

e besiyeri hizli Gremeyi desteklemeye yeterlidir ve

e 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M bilesenleri diizglin galismaktadir.

KULLANIM TALIMATLARI -
Sonugclarin Yorumlanmasi

Floresan Sonuglari

Pozitif bir 3M™ Attest™ Biyolojik Indikatér sonucu algilandiginda inkiibasyondaki
Bi’nin altinda dogrudan yanip sénen bir (+) sembolii gériinecek ve bir alarm
calacaktir (ses 6zelligi etkinse). Sonucu onaylamak, yanip sénen ekrani durdurmak
ve alarmi susturmak (etkinse) icin dokunmatik diigmeye dokunun. 24 dakikalik
inkiibasyon siiresinin sonunda, bir negatif 3M™ Attest™ Biyolojik indikator
sonucunun saptanmasi durumunda, inkiibasyondaki Bi’nin hemen altinda bir (-)
sembolii gosterilir. islemden gegirilmis bir SM™ Attest™ Biyolojik indikatér igin,
24 dakikalik inkiibasyondan sonra (-) seklindeki bir son negatif floresan sonucu
sterilizasyon igleminin kabul edilebilir oldugunu gosterir.

+ veya - simgesinin gdsterilmesinden ve sonucun kaydedilmesinden sonra,

3M™ Attest™ Biyolojik indikatér kuyucuktan gikarilabilir. Bi, inkiibasyon
kuyucugundan gikarilincaya kadar sonug (+ veya -) gosterilir. Sonug, Bl gikarildiktan
on saniye sonra silinir. Sonug gegerli olmayacagindan Bi’leri tekrar inkiibe etmeyin.

islem gérmemis kontrol Bi’si, pozitif bir floresan sonucu (+) vermelidir. islemden
gegirilmis Bl sonuglari, giinliik pozitif kontrol Bi’si floresan pozitif (+) olarak
okununcaya kadar gegerli degildir.

islemden gegirilmis 3M™ Attest™ Biyolojik indikator ile, pozitif sonug (+)
sterilizasyon igleminin basarisiz oldugunu gosterir. Pozitif test sonuglari igin hemen
gerekli tedbirleri alin. Pozitif 3M™ Attest™ Biyolojik indikator nedenini belirleyin

ve kurum politikalarina ve prosedirlerine uygun olarak sterilizatéri yeniden test edin.

istege Bagh Gérsel pH Renk Degisimi Sonucu - SM™
Attest™ Siiper Hizli Sonug Veren Biyolojik Indikatorler
1491 ve 1492V

3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug Veren Biyolojik indikatorler gorsel pH renk degisimi
icin daha uzun sireyle inkiibe edilebilir. Bu istege bagli daha uzun siireli inkiibasyon
rutin kullanim amagli degildir ve 6zel ¢aligmalarda kullanilabilir. Floresan sonucunun
yiiksek hassasiyet diizeyi nedeniyle, 3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug Veren Biyolojik
Indikatérler 1491 ve 1492Vyi 24. dakika sonrasinda inkiibe etmenin higbir avantaji
yoktur. Aktivasyondan sonra ve inkiibasyon boyunca, biyolojik indikatordeki

beyaz Dokunmamig Malzeme, tireme besiyerindeki pH’a duyarli indikatér boyasi
olan brom krezol moru indikatériinii emer ve mavi gériiniir. Pozitif kontrol Bi’si
durumunda, treme besiyeri ve/veya Dokunmamig Malzemenin sari renk degisimi
1491Bi’ler igin 24 saat iginde ve 1492V Bl’ler igin 48 saat iginde meydana gelir.
Flakon iginde herhangi bir sekilde sari renk gézlenmesi pozitif bir sonucu gosterir.
islemden gegirilmis bir Bi durumunda, besiyeri ve/veya Dokunmamis malzemenin
renginin mordan sariya degismesi, buharla sterilizasyon isleminin basarisizhigini
belirtir. Negatif pH renk degisimi sonucu, yani besiyerinin ve Dokunmamig
Malzemenin mor/mavi kalmasi 1491 Bl’ler igin 24 saatte ve 1492V Bi’ler igin 48 saatte
degerlendirilebilir.

istege Bagh Goérsel pH Renk Degisimi Sonucu - 3M™

Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik Indikatér 1295

3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikatsr 1295 gorsel pH renk degisimi igin
daha uzun siireyle inkiibe edilebilir. Floresan sonucunun yiiksek hassasiyet diizeyi
nedeniyle, floresan sonucu belirlendikten ve belgelendikten sonra 3M™ Attest™
Hizli Sonug Veren Biyolojik indikatér 1295’ inkiibe etmeye devam etmenin higbir
avantaji yoktur. Bu istege bagh daha uzun siireli inkiibasyon rutin kullanim amagli
degildir ancak 6zel galismalarda kullanilabilir.

Pozitif kontrol Bi durumunda, tireme besiyerinin sari renk degisimi 24 saat iginde
meydana gelir. Flakon i¢inde herhangi bir sekilde sari renk gézlenmesi pozitif bir
sonucu gdsterir. Sari rengin g6ézlenmesinin ardindan pH renk degisimi sonucu
kaydedilebilir ve Bi hemen atilabilir.

islemden gegirilmis 3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1295 igin
gorsel pH renk degisimi sonucu istenilirse, besiyerinin kurumasini 6nlemek amaciyla
nemlendirmeli inkiibatér kullaniimasi 6nerilir. Floresan sonucunu 3M™ Attest™ Mini
Otomatik Okuyucu 490M ile belirledikten sonra islemden gegirilmis 1295 Bi'yi,
60°C’de galigan nemlendirmeli bir inkiibatore aktarin. Besiyeri renginin mordan
sarlya degismesi, sterilizasyon isleminin basarisizhigini belirtir. Negatif pH renk
degisimi sonucu, yani besiyerinin mor kalmasi 7. giinde degerlendirilebilir.

KULLANIM TALIMATLARI - Atma

Alette lityum pil bulunur. Aleti federal, eyalete 6zel ve yerel gerekliklere uygun
olarak atin.

3M™ ATTEST™ MiNi OTOMATIK OKUYUCU 490M OZELLIKLERI

Sesli Alarm

Pozitif sonug saptandiginda bir sesli alarm galar ve inkiibasyondaki Bi’nin hemen
altinda yanip sénen bir (+) simgesi gésterilir. Bir sonucun saptanmasindan énce 3M™
Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M inkibasyon kuyucugundan inkiibasyondaki
Bi gikarilirsa da bir alarm galar. Bi, 10 saniye iginde tekrar inkiibasyon kuyucuguna
konmazsa veriler kaybolur.

Pozitif sonuglar igin sesli alarm belirli bir 3M™ Attest™ Biyolojik indikatér igin
susturulabilir. Bu, alarmin galmasindan sonra dokunmatik diigmeye basilarak
saglanir. Bu islem alarmi yalnizca ilgili Bi igin kapatir. Daha sonra diger inkiibasyon
kuyucuklarinda saptanan pozitif 3M™ Attest™ Biyolojik indikatér sonuglari
alarmin calmasina yol agar. Bi'nin cikarilmasi sz konusu kuyucuk igin alarmi tekrar
etkinlestirir. Pozitif bir Bl igin alarmi susturmak amaciyla dokunmatik diigmeye
basmak, hata veya ikaz kodu alarmi uyarilari igin alarmi devre digi birakmaz.
Varsayilan fabrika ayarinda sesli alarm etkinlestirilmistir. Alarm, 3M™ Attest™
Connect Settings (Ayarlar) sayfasindan devre digi birakilabilir.

Seri Numarasi, Uriin Yazilimi Versiyonu ve Sicaklik
Durumu

Seri numarasini, Urtin yazilimi versiyonunu veya isitma bloku sicakhigini kontrol

etmek igin dokunmatik diigmeye basin ve basili tutun. Unitenin seri numarasi, triin
yazilimi versiyonu ve inkiibatér bloku sicakhigi sirayla Ekranda gériintiilenecektir.
3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M bir dahili sicaklik otomatik tanilama
programina sahiptir. Sicaklik, spesifikasyonun (60,0°C+/-2,0°C) digina gikacak olursa
bir hata kodu gosterilir.



Elektrik Kesintileri

Bir elektrik kesintisinin ardindan elektrik enerjisi geri geldiginde, 3M™ Attest™ Mini

Otomatik Okuyucu 490M isitma blokunun sicakhigini kontrol eder.

e Sicaklik spesifikasyonun altindaysa, kullanilmayan tiim inkiibasyon kuyucuklarinin
altinda bir C1ikaz kodu gériintilenir. C1ikaz kodu, sicakhigin spesifikasyona
(60,0°C+/-2,0°C) erigmesinden sonra silinir.

e Sonucun elektrik kesintisinden énce belirlendigi inkiibasyondaki herhangi bir Bi
icin BI’nin kuyucukta kalmasi kosuluyla elektrik geldiginde sonug gérintiilenir.

o Elektrik kesintisinden 6nce sonucun belirlenemedigi inkiibasyondaki Bi’ler igin:

o Isitma blokunun sicakligi spesifikasyon dahilindeyse okumalar, Ekrandaki
Bi’lerin altindaki inkiibasyon siiresiyle gosterilen sekilde devam eder.

o Kisa sureli elektrik kesintilerinden sonra, eger i1sitma blokunun sicakhg:
50°C’nin tizerindeyse ancak spesifikasyon dahilinde degilse, etkilenen
kuyucuklarin altinda bir C3 ikaz kodu gérintilenir ve okumalar alinmaz.
Sicaklik, spesifikasyona ulastiginda Ekranda kalan inkiibasyon siiresiyle
gosterilen sekilde okumalar devam eder.

o Isitma blokunun sicakligi 50°C’nin altindaysa, etkilenen Bi’lerin altinda ES
hata kodu gériintilenir. Bir sonug saptanmaz ve tesis politikasi uyarinca
yiik/sterilizatér, yeni bir Bi ile test edilmelidir.

istege bagh 3M™ Attest™ Connect

istenirse, 3BM™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M, ek islevler icin verilen USB
kablosu tizerinden bir bilgisayara baglanabilir. Ucretsiz 3M™ Attest™ Connect
Otomatik Okuyucu uygulamasinin indirilmesi ve ylklenmesi, kullanicilara asagida
belirtilen avantajlari saglar:
e 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M°deki Bi’lerin giincel durumunu bir
bilgisayar ekrani Gizerinden gériintilemek
o Cikti almak igin nceki Bl kayitlarini gériintiilemek ve disa aktarmak ve/veya
belgeleri elektronik bir dosya olarak kaydetmek*
e Uyumlu Cihaz Takip yazilimi sistemleri ile araytiz
e Uzaktan musteri hizmetleri destegi ve sorun giderme igin tanilama dosyalari
olusturmak
e 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M ayarlarini yapilandirmak
o 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M uriin yaziliminin gelecekteki
glincellemelerinin yiiklenmesine olanak vermek
Daha fazla ayrinti igin bu kilavuzun iSTEGE BAGLI 3M™ Attest™ Connect Otomatik
Okuyucu Uygulamasi bolimine bakin.
* Kurumunuzun kayit tutma politikasina ve prosedirlerine bakin. Kullanici, kendi
bilgisayarindaki verilerin bitinliginden ve givenliginden yalnizca kendisi
sorumludur.

KORUMA, BAKIM VE TEMIZLIK

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M kullanici tarafindan midahale
edilebilecek pargalar icermez veya rutin bakim ve kalibrasyon gerektirmez. Arizalar
bir hata koduyla gésterilir. Hata kodu agiklamalari igin Sorun Giderme Kilavuzu
béliimiine bakin.

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’nin dis ylizeyini yumusak bir deterjanla
nemlendirilmis nemli bir bezle silerek temizleyin. ig bilesenleri temizlemeye
caligmayin.

& DiKKAT: Temizlemeden 6nce her zaman 3M™ Attest™ Mini Otomatik
Okuyucu 490M’nin figini prizden ¢ekin ve sogumasini bekleyin.

Aletin (izerine veya igine herhangi bir sivi dskmeyin. Uniteyi herhangi bir siviya
daldirmayin.

Dis yuizeyleri yalnizca Uretici tarafindan saglanan talimatlara uyarak temizleyin.

Alet muhafazasini agmayin; kullanici tarafindan midahale edilebilecek parga
yoktur.




SORUN GIiDERME KILAVUZU

Saptanan arizalar Ekranda etkilenen Bi kuyucuklarinin altinda bir ikaz veya hata kodu gésterilerek belirtilir. Kullaniciyi tiim ikaz (C1ve C3 harig) ve hata kodlari konusunda
uyarmak igin, etkinlestirilmigse sesli alarm calar ve Ekran yanip séner. Yanip sénmeyi durdurmak ve sesli alarmi susturmak (etkinlestirilmigse) icin dokunmatik diigmeye basin.
Asagidakilere bakin:

Kod Sorun Cozim
C1 Unite Isiniyor ikazi 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M’nin fise takilmasindan sonra
inkiibasyon bloku sicaklikta degil. 30 dakikalik 1sinma stiresinin gecmesini bekleyin. (Not: inkiibatér bloku
60°C +/-2°C sicakliga ulasana kadar SM™ Attest™ Bi okumalari devre digidir).

c2 Bi Kuyucuktan Crkartildi ikazi Toplanan verilerin kaybolmasini dnlemek igin 3M™ Attest™ Bi’yi 10 saniye icinde

3M™ Attest™ BI, inkiibasyonun tamamlanmasindan énce gikartiimis. tekrar dogru kuyucuga yerlestirin.

Cc3 Otomatik okuyucu isitma bloku, kisa bir elektrik kesintisi sonrasinda islem gerekmez, sistem toparlanacaktir. C3, kendisi igin heniiz sonug belirlenmeyen

sicaklik spesifikasyonu dahilinde degil. inklibasyondaki Bl’lerin altinda gériintilenir. Isitici blok sicakligi spesifikasyon
dahiline girinceye kadar okumalar askiya alinir.

C6 Biyolojik indikatér tireme haznesinde mor Gireme besiyeri tespit C6 ikaz kodu temizleninceye kadar okumalar baglamaz. ikaz kodunu temizlemek

edilmedi. igin Bl’yi gikarin ve kapagin kapatildigindan, besiyeri ampuliniin ezildiginden ve
bgsiyerinin, flakonun altindaki tireme haznesine doldugundan emin olun. Gerekirse
Bl aktivasyon adimlarini tekrarlayin, tireme besiyerini ireme haznesine dagitmak igin
Bl’'ye HAFIFCE VURUN ve Blyi tekrar inkiibasyon kuyucuguna koyun.

EO Kalibrasyon hatasi tespit edildi. Misteri Destegi ile iletisime gegin.

E1 Sicaklik Kontrol Kaybi Hatay: silmek igin Gnitenin fisini gekip tekrar takin.

Sistem artik inklibator blokunun sicakhigini 60°C+/-2°C’de kontrol Hata silinmezse Unitenin figini gekin ve Misteri Destegi ile iletisime gegin.
edemediginde hata meydana gelir.

E3 Hafiza Arizasi Hatasi Hatayi silmek igin tnitenin figini gekip tekrar takin. Hata temizlenmezse Musteri

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M hafizadaki verileri Destegi ile iletigime gegin.
kaydedemiyor/okuyamiyor.

E4 Cihaz isinirken Bi yerlestirildi Bi'yi gikarin. Bi inkiibasyonu éncesinde C1ikaz Kodunun silinmesini bekleyin.

E5 Gii¢ Kesintisi Hatasi Otomatik Okuyucu gii¢ kaynagi baglantisinin gtivenli oldugundan emin olun.
Otomatik Okuyucuya gelen giig, etkilenen Bi’ler igin gegerli bir sonug
saglayamayacak kadar uzun siiredir kesik oldugundan etkilenen Bl sonucu/sonuglari
kesin degildir.

Tesis politikasi uyarinca yiikii/sterilizatori yeni bir Bi ile tekrar test edin.

E8 Optik Tespit Sistemi Hatasi Tespit Edildi Hatayi silmek igin nitenin figini gekip tekrar takin.

Bu hata belirli bir kuyucuk igin, sistem bir UV LED veya optik saptama Hata temizlenmezse Misteri Destegi ile iletisime gegin.
devresinin diizgiin calismadigini saptadiginda meydana gelir. Bi’leri inkiibe etmek igin etkilenmemis kuyucuk/kuyucuklar kullanilabilir.

Diger Pozitif Bi saptandiginda istenmeyen alarm galiyor. Sesli alarmi devre digi birakin. 3M™ Attest™ Connect Settings (Ayarlar) sayfasi
bolimiindeki talimatlara bakin.

Diger Alarm Caliyor Toplanan verilerin kaybolmasini énlemek igin 3M™ Attest™ Biyolojik indikatorii 10

3M™ Attest™ Biyolojik indikatér inkiibasyon/okuyucu kuyucugundan saniye iginde tekrar inkiibasyon/okuyucu kuyucuguna yerlestirin.
erken gikartiimis.

Diger Ekran diizgiin galismiyor. Unitenin figini gekip tekrar takin. Sorun devam ederse Miisteri Destegi ile iletisime
gegin.

Diger Pozitif Kontrol Bi igin Negatif Sonug Bi kapaginin kapali oldugundan ve cam ampuliin kirilmig oldugundan emin olun.

Bi dogru sekilde aktive edilmemistir. Besiyeri spor tastyici ile temas Besiyerinin Bi’nin tabanindaki iireme haznesine aktigindan emin olmak igin Bi’ye
etmemistir. hafif¢e vurun.
Kontrol Bi sterilize edilmistir. B! kapagindaki islem gostergesini kontrol edin. Kontrol olarak sterilize edilmemis bir
Bl kullanin.
Diger islemden gegirilmis Bi icin Agiklanamayan Pozitif Sonug Bi tizerine bant veya etiket koymayin.
Bant veya etiket sonucu etkileyebilir.

Diger Ekran, Biyi kabul etmiyor. Bi’nin yoniini kontrol edin ve Bi’nin inkiibasyon kuyucuguna diizgiin
yerlestirildiginden emin olun.

Yalnizca bu cihazla uyumlu olan Bi’leri kullanin.
Musteri Destegi ile iletisime gegin.
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ISTEGE BAGLI 3M™ ATTEST™ CONNECT OTOMATIK OKUYUCU

UYGULAMASI

3M™ Attest™ Connect yaziliminin kullanimi, bu kilavuzun Ozellikler bélimiinde
agiklanan ek iglevleri saglar.

Bilgisayar Gereklilikleri

3M™ Attest™ Connect, Windows 7 veya Windows 10 igletim sistemlerini calistiran
ve internet erisimi olan bilgisayarlarda kullaniimak tizere tasarlanmigtir. 3BM™ Attest™
Connect uygulamasi, kisisel bilgisayarin dil ayarlarinda belirtilen ilk desteklenen dilde
calisacaktir. En iyi sonuglar i¢in minimum 1440 X 900 bilgisayar ekran ¢ézinurlugu
Snerilir.

Baglarken

Bilgisayarda bir web tarayicisi agin ve Go.3M.com/490M adresine gidin. Kayit
islemini baglatmak icin REGISTER PRODUCT (URUNU KAYDET) diigmesine tiklayin.
istenildiginde Download Attest Connect for Windows (Windows igin Attest
Connect'i Indir) digmesine tiklayin.

Setup3MAttestConnect.exe dosyasina ift tiklayin ve Son Kullanici Lisans
Sézlesmesini (EULA) gézden gegirmek ve kabul etmek ve 3M™ Attest™ Connect’i
kurmak igin ekrandaki talimatlari izleyin. 3M™ Attest™ Connect otomatik olarak
basglatilacaktir.

Ardindan verilen USB kablosunu kullanarak 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu
490Myi bilgisayara baglayin. Otomatik Okuyucu ilk kez baglandiginda bir “Sign In”
(Oturum Agma) formu gésterilecektir. Kayit isleminde girilen ayni e-posta adresini
kullanarak oturum agin. Oturum agma islemi, kayit web sitesinde olusturulan kayit
bilgileriyle bilgisayarinizdaki 3M™ Attest™ Connect kurulumunu birbirine baglar.
Oturum agma formu tamamlandiginda bilgisayar ekraninda Home (Girig) sayfasi
goriintiilenir. 3BM™ Attest™ Connect dért ana sayfaya sahiptir: Home (Giris),
History (Gegmis), Settings (Ayarlar) ve Bl Details (B Detaylar).

HOME (GIiRiS) SAYFASI

Asagida gdsterilen sekilde 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490M bilgisayara baglandiginda Home (Girig) sayfasi, Otomatik Okuyucunun diger bilgi ve islevlerle birlikte

gergek zamanli sanal gérintiisinid sunar.

@

500145
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s Model 490M

1. inkubasyondaki Bi’ler. B Tiirii ve Kontrol durumu kullanici tarafindan Bl Details (Bi
Detaylari) sayfasinda belirtilinceye kadar, BI’ler “unknown” (bilinmeyen) tiiriinde
gosterilir. Kalan inkiibasyon dakika sayisi veya sonug gériintiilendiginde Bi
gérintisiine tiklayarak belirli bir B igin Bl Details (BI Detaylari) sayfasina gidin.

2. Ekranin yanip sénmesini durdurmak ve sesli alarmi susturmak igin sanal digmeye
tiklayin (etkinlegtirilmigse). Hoparlér gériintiisiindeki capraz cizgi sesli alarmin

devre digi birakildigini gésterir.
3. Uygulamayi kiigiiltmek icin tiklayin.
4. Uygulamayi kapatmak igin tiklayin.

3M | Attest’

History (Gegmis) sayfasina gitmek igin tiklayin.
Settings (Ayarlar) sayfasina gitmek igin tiklayin.
Otomatik okuyucu model no.

Otomatik okuyucu uriin yazilimi versiyonu

©oNo

Otomatik okuyucu seri numarasi

10. Herhangi bir Bi sonucu, kalan inkiibasyon siiresi veya
Otomatik Okuyucu Ekraninda goriinen ikaz/hata
kodlari bu satirda gésterilir. Sorunun ve ¢ézimin
agiklamasi igin ikaz/hata kodlarina tiklayin.
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HOME (GIRIS) SAYFASI - Uriin Yaziliminin Giincellenmesi

500145

1.0.3
Model 490M

3M | Attest

1. Urin yazihmi giincellemelerini kontrol etmek igin tim inkiibasyon kuyucuklari bogken 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490M’yi bilgisayariniza baglayin.

Bilgisayarinizin Sistem Panelini agin, 3M™ Attest™ Connect simgesine

ag tiklayin ve About (Hakkinda) segenegine tiklayin. Check for Updates

(Guncellemeleri kontrol et) digmesine tiklayin. 3M, bir Griin yazilimi giincellemesini sunduysa Home (Giris) sayfasinda Install Update (Giincellemeyi Yiikle)
diigmesi gériintilenir. Uriin yazilimi giincellemesini baglatmak igin Install Update (Giincellemeyi Yiikle) diigmesine tiklayin.

Notlar:

- Urtin yazilimi giincellemeleri, sadece 3M™ Attest™ Connect'i yiikleyen kayitl kullanicilar tarafindan kullanilabilir. Uriin yazilimi giincellemesini yiiklemeden
once, bir giincelleme mevcutsa, 3M™ Attest™ Connect yaziliminin en son versiyonunu yiklemeniz istenecektir.

- 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M bir iiriin yazilimi giincellemesi yiiklenirken bos olmalidir (yani, inkiibasyonda Bi bulunmamalidir).

HISTORY (GECMIS) SAYFASI

Home (Giris) sayfadaki History (Gegmis)
duigmesine tiklayarak History (Gegmis)
sayfasina gidin. History (Gegmis) sayfasi, d |V mact Ti "), 0i g, Conuel

inkiibe edilen tiim Bi’ler iin verilerin

6zetini sunar. 3M™ Attest™ Mini Otomatik

Okuyucu 490M yalnizca son 1250 kaydi

saklarken, 3BM™ Attest™ Connect tim

kayitlari saklayabilir. Kayitlar sirali olarak

numaralandirilir. Bir kontrol Bi’si tayin

edilmemis olan Bi’ler igin herhangi bir

pozitif (+) sonug kirmizi renkte vurgulanir

(6rnegin, ekran gériintiisinde Record 11

(Kayit 11)). History (Gegmis) sayfasindaki
veriler, siitun basliklarindan herhangi birine

tiklanarak siralanabilir.

Ek analiz igin istenirse Export (Diga Aktar)
diigmesine basilarak benzersiz bir dosya
adi verilip C: > 3MAttestConnect iginde
saklanacak bir .csv dosyasi olusturulabilir.
Disa aktarilan dosya, her bir kayit igin hem Otomatik Okuyucu Degerlerini hem de
Kullanici Degerlerini igerir.

History (Gegmis) sayfasindan belirli bir Bl Details (Bi Detaylari) sayfasina gegmek
icin iki yol vardir:

1. Istenen kaydi bulun, satiri vurgulayin ve Details (Detaylar) diigmesine tiklayin.
2. istenen kaydi bulun ve satirda herhangi bir yere ift tiklayin.
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Bl DETAILS (Bi DETAYLARI) SAYFASI

Bu sayfa BI tiiriini, Bi lot numarasini,
kontrol durumunu belgelemek ve islenmis
bir Bi'yi belirli bir sterilizasyon déngiisii ile
iliskilendirmek icin kullanilir. Bir seferde
yalnizca bir Bl Details (Bi Detaylari) sayfasi
agilabilir.

Ustteki bes alan Auto-reader Values
(Otomatik Okuyucu Degerleri) 3M™
Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M
tarafindan otomatik olarak doldurulur ve
kullanici tarafindan degistirilemez. Kalan
alanlar User Values (Kullanici Degerleri),
son kullanici tarafindan doldurulur.

3M™ Attest™ Connect, tesisinize 6zgl
giriglerin acilir listesini olugturmak icin
girilen degerleri 6grenir. Segimler, acilir
listeden, hedeflenen degerin tizerine

sag tiklanarak ve Delete (Sil) mesajina
Yes (Evet) yaniti verilerek kaldirilabilir.

Bl Details (Bi Detaylari) sayfasinin User
Values (Kullanici Degerleri) bélimiine
girilen veriler, veriler kaydedildikten 6nce
veya sonra diizenlenebilir.

ONEMLI! Kalici bir kayit olusturmak igin, aga bagl bir yazicidan yazdirilabilen ve
kagit olarak saklanabilen veya elektronik bir kayit olarak kaydedilebilen ayri bir Bi
kaydi olugturmak igin Print (Yazdir) digmesine tiklayin (dosya C: > 3MAttestConnect
icinde saklanir).*

* Kurumunuzun kayit tutma politikasina ve prosediirlerine bakin.




SETTINGS (AYARLAR) SAYFASI

Home (Girig) sayfasindaki Settings
(Ayarlar) digmesine tiklayarak Settings
(Ayarlar) sayfasina gidin. Settings (Ayarlar)
sayfasinda kullanici:

- istenilen radyo diigmesini segerek

sesli alarmi devre disi birakabilir veya

etkinlestirebilir. Fabrika ayarlarinda

sesli alarm etkinlestirilmistir. Sesli alarm

devre digi birakilirsa, 3M™ Attest™

Mini Otomatik Okuyucu 490M ekrani

kullaniciyi pozitif (+) B sonuglari ve ikaz/

hata kodlari konusunda uyarmak igin yanip
sdénmeye devam edecektir.

- Synchronize Time (Saati Senkronize
Et) digmesine tiklayarak 3M™ Attest™
Mini Otomatik Okuyucu 490M saatini
bagl oldugu bilgisayarla senkronize edebilir. Unite bilgisayara her baglandiginda
saati otomatik olarak senkronize etmek igin Auto-Sync Time (Saati Otomatik
Senkronize Et) kutusunu isaretleyin.

- 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M hakkindaki bilgileri kontrol edebilir
(6rnegin, Seri Numarasi, Isitma Bloku Sicakhigr).

- Service Pack (Hizmet Paketi) digmesine tiklayarak sorun giderme icin 3M’e
gonderilmek tizere bir dosya olusturabilir. .spz dosyasi igin varsayilan saklama yeri
C: > 3M AttestConnect'tir.

3M™ ATTEST™ CONNECT YAZILIMININ
GUNCELLENMESI

3M, zaman zaman 3M™ Attest™ Connect Otomatik Okuyucu uygulamasi igin
yazilim giincellemeleri saglayabilir. Glincellemeleri kontrol etmek igin bilgisayarinizin
Sistem Panelini agin, 3M™ Attest™ Connect simgesine sag tiklayin ve

About (Hakkinda) segenegine tiklayin. Giincelleme olup olmadigini belirlemek

icin Check for Updates (Giincellemeleri Kontrol Et) digmesine tiklayin. Yazilim
glincellemesini indirmek ve yiiklemek igin talimatlari izleyin. 3M™ Attest™ Mini
Otomatik Okuyucu 490M’nin 3M™ Attest™ Connect glincellenmis yazilimini
indirmesi veya yiiklemesi icin bilgisayara bagli olmasi gerekmez.

SORUN GIDERME - 3M™ ATTEST™ CONNECT

Sorun Neden

Coziim

Home (Giris) sayfasindaki Bl gériinttisii, | Kullanici Bi Tirind belirtmemistir ve/

Bl Details (Bi Detaylari) sayfasina gidin ve acilir listeden Bi Turiinii belirtin;

kapak ve/veya inkiibasyondaki Bi’nin
isleme indikatorii rengiyle eslesmiyor

veya kullanici, BI’nin bir kontrol Bl’si olup
olmadigini belirlememistir.

kontrol BP’leri igin kontrol kutusunu isaretleyin.

Home (Giris) sayfasi bilgisayar
ekraninda gérintilenmiyor

Bilgisayar, bagh olan 3M™ Attest™ Otomatik
Okuyucu 490M’yi tespit edemiyordur

USB kablosunu gikarin ve tekrar bilgisayara baglayin.

Home (Girig) sayfasi bilgisayar
ekraninda gérintilenmiyor

3M™ Attest™ Connect kigultulmugtar.

Bilgisayar gérev gubugundaki imgesine tiklayin.

Home (Girig) sayfasi bilgisayar
ekraninda gériuntilenmiyor

3M™ Attest™ Connect kapatilmigtir.

Bilgisayar Sistem Panelini agin, 3M™ Attest™ Connect simgesine sag
tiklayin, gegerli BM™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490M seri numarasina
tiklayin.

Home (Girig) sayfasi, bilgisayar
ekraninda goériintiilenmiyor ve
simgesi, bilgisayarin Sistem Panelinde
goriinmiyor

Uygulama ¢dékmiis olabilir.

Bilgisayarda Search Windows (Windows’ta Ara) segcenegine gidin, 3M yazin ve
M™ Attest™ Connect’e tiklayin

veya

Windows Basglat menisiinde 3M klasériine gidin, 3M™ Attest™ Connect
6gesine tiklayin.

History (Gegmis) sayfasinda Bi
Baglatma Saatleri, 2000 yilini
gOsteriyor

3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu
490M’nin gergek zamanli saatinin yedek pili
dogru galigmiyordur.

Misteri Destegi ile iletisime gegin. Gergek zamanli saat, Bi inkiibasyon
baslatma saatini yakalar ancak inkiibasyon siiresini kontrol etmez. Bi
sonuglarinin dogrulugu, gergek zamanl saatin yedek pilinin arizasindan
etkilenmez.

Kullanici, 3M™ Attest™ Connect
Home (Girig) sayfasinda Install Update
(Giincellemeyi Yiikle) diigmesine
tikladiginda bir pencere agiliyor

3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490M (riin
yazilimi glincellenmeden 6nce 3M™ Attest™
Connect yazilimi glincel olmalidir.

3M™ Attest™ Connect yazilimini glincellemek igin talimatlara uyun. Ardindan
3M™ Attest™ Connect Home (Giris) sayfasindaki Install Update (Giincellemeyi
Yiikle) diigmesine tiklayin ve riin yazilimini giincelleme islemiyle devam edin.

MUSTERI DESTEGI

ABD’de 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M Health Care Yardim Hattini arayin.
ABD disinda, yerel 3M bagli kurulusunuzla iletisime gegin.
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