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| English - EN |

Instructions for Use/Intended Use

The Tecomet hybrid cases and trays are intended for the
protection, organization, and delivery to the surgical field of
surgical instruments and/or other medical devices. The cases and
trays are not intended to maintain sterility by themselves. They are
designed to facilitate the sterilization process when used with an
FDA approved sterilization wrap. Wrapping material is designed to
allow air removal, steam penetration/evacuation (drying) and to
maintain the sterility of the internal components.

Recommendations for Care, Cleaning, and Sterilization for
the Acetabular Reamer Case

Both physical and chemical (detergent) processes may be
necessary to clean soiled items. Chemical (detergent) cleaners
alone cannot remove all soil and debris; therefore, a careful
manual cleaning of each item with a soft sponge or cloth is
essential for maximum decontamination. For difficult areas, a
clean soft bristled brush is recommended. Once the items have
been cleaned, they should be thoroughly rinsed with clean water
to remove any detergent or chemical residue before sterilization.
Tecomet recommends the use of a mild enzymatic detergent
with a near neutral pH. Do not use solvents, abrasive cleaners
metal brushes, or abrasive pads. Case and trays may be placed in
mechanical cleaning equipment.

Materials and Restricted Substance

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

Always inspect instruments and case for cleanliness and damage
before use. Make sure all latches and handles are secure and in
working order. Do not overload cases and trays. Balance contents
uniformly within the container and arrange to allow steam to come
into contact with all objects in the container. Tecomet recommends
that the cases and trays be wrapped according to the sterilization
wrap manufacturer’s instructions prior to sterilization to maintain
sterility of internal components/items and for proper aseptic
presentation to the surgical field. Testing was performed with

the Acetabular Reamer Case and the instruments included in the
kit. Always follow instrument manufacturer instructions if their



sterilization or drying recommendations exceed these guidelines.
For steam autoclaves, Tecomet has verified product performance
in the following cycles.

Pre-vacuum Sterilizer

Wrapped cases, trays, and instruments should be sterilized
according to the table below.

Exposure . Cool-Down
Cycle Type Temperature Time Dry Time Time*
United States Recommended Parameters
Pre-vacuum/ 132°C/ ) ) )
Vacuum 4 minutes 40 minutes 30 minutes
270°F
Pulse
Exposure . Cool-Down
Cycle Type Temperature Time Dry Time Time*
European Recommended Parameters
Pre-vacuum/ 134°C ) ) )
Vacuum 3 minutes 40 minutes 30 minutes
273°F
Pulse
*Allow the wrapped device to cool outside of the autoclave for

30 minutes prior to use.

Filtered Sterilization Container Systems

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

If filtered sterilization container systems are used, the user

is responsible for following the recommendations of the
manufacturer for the proper placement and use of cases and tray
inside the container.

C indicati

The hybrid cases and trays have NOT been validated for use with
flexible endoscopes, or devices with lumens or working channels
longer than 4 inches (3mm ID). Always refer to instrument
manufacturer instructions. The hybrid cases and trays have NOT
been validated for ETO sterilization of devices. Always refer to
instrument manufacturer instructions. Stacking the hybrid cases
and overloading the cases will adversely affect sterilization and
drying effectiveness. DO NOT STACK cases or trays in an autoclave
chamber.



Notice

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

with lid side on shelf or cart. Load cases on cart or shelf
so that the lid is always facing upwards. This will allow for
proper drying. The hybrid cases and trays are designed to
drain in this position.

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

. After the autoclave door is opened, all cases must be
allowed to cool thoroughly. Place cases on rack or shelf
with linen cover until cooling is complete. The potential for
condensation may increase if the case is not allowed to cool
properly.

. If condensation is observed, check to ensure steps 1, 2, and
3 were followed. In addition, verify that the steam, which
is being used for sterilization processing, has a quality of
more than 97%?. Also confirm that the sterilizers have
been inspected for routine maintenance in accordance with
manufacturer recommendations.

. Silicone mat accessories should be placed in alignment
with the perforations in the case or tray so that the sterilant
pathways are not obstructed.

The following table provides guidance on maximum loads. Do

not overload delivery systems (cases and trays), and always
follow AAMI, OSHA and hospital standards for maximum
loading. Follow instrument manufacturer’s instructions
for use.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~4x8x1in.) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x1in.) 21b. (0.91 kg)
¥ Size Case (~ 7 x 7 x 4 in.) 81b. (3.6 kg)
% Size Case (~7x12x 4 in.) 13 1b. (5.9 kg)
Full Size Case (~9x19x 4 in.) 22 1b. (10.0 kg)
REFERENCES

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



I Frangais - FR I

Notice d’utilisation /U ;

Les boites et plateaux hybrides Tecomet ont pour but d’assurer

la protection, 'organisation et I'introduction d’instruments
chirurgicaux et/ou de dispositifs médicaux dans le champ
opératoire. Les boites et plateaux ne sont pas prévus pour
maintenir la stérilité par eux-mémes. Ils sont congus pour

faciliter le processus de stérilisation lorsqu'ils sont utilisés avec
un emballage de stérilisation approuvé par la FDA. Le matériau
d’emballage est congu pour permettre le désaérage, la pénétration
et I’évacuation de la vapeur (séchage), ainsi que le maintien de la
stérilité des composants internes.

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

Matériaux et substances réglementées

Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée ou
une substance d’origine animale, voir I'étiquette du produit.
Toujours vérifier que les instruments et la boite sont propres et
en bon état avant leur utilisation. S'assurer que tous les verrous et
toutes les poignées sont fixés et fonctionnent correctement. Ne pas
surcharger les cassettes et les plateaux. Répartir uniformément

le contenu dans le contenant et disposer les articles de fagon a
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permettre a la vapeur d’entrer en contact avec chacun d’entre

eux. Tecomet recommande d’emballer les boites et les plateaux
avant leur stérilisation conformément aux directives du fabricant
d’emballages de stérilisation afin de maintenir la stérilité des
composants/articles internes, ainsi que la présentation aseptique
qui convient dans le champ opératoire. Des tests ont été effectués
avec la boite de I'alésoir acétabulaire et les instruments inclus dans
le kit. Toujours suivre les instructions du fabricant des instruments
si ses recommandations de stérilisation ou de séchage excedent
ces directives. Pour les autoclaves a vapeur, Tecomet a vérifié les
performances du produit lors des cycles suivants.

Stérilisateur a pré-vide
Les boites, plateaux et instruments emballés devraient étre
stérilisés conformément au tableau ci-dessous.

Temps de
'l‘ypcel:e Température d’eTelt:lsli)tsion ’l;eé':ll:: cLe refroidisse-
ké *p 8 ment*
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
Impul-
sion de 132°C/ . . .
pré-vide / 270°°F 4 minutes 40 minutes 30 minutes
vide
Temps de
e | tomperaare | o | T | s
ké P 8 ment*
Parameétres recommandés en Europe
Impul-
sion de 134°C/ . . .
pré-vide / 273°F 3 minutes 40 minutes 30 minutes
vide
*Laisser refroidir le dispositif emballé a I'extérieur de I'autoclave

pendant 30 minutes avant de I'utiliser.

Systémes de conteneurs pour stérilisation a filtres

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

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



C .indicati
Les boites et plateaux hybrides n’ont PAS été validés pour

y placer des endoscopes flexibles ni des dispositifs présentant
une lumiére ou un canal de travail d'une longueur supérieure

a10 cm (4 pouces) (d’'un diamétre interne de 3 mm). Toujours se
conformer aux recommandations du fabricant des instruments.
Les boites et plateaux hybrides n’ont PAS été validés pour une
stérilisation des dispositifs a I'oxyde d’éthylene. Toujours se
conformer aux recommandations du fabricant des instruments.
Lempilage des boites hybrides et leur surcharge auront un effet
négatif sur 'efficacité de la stérilisation et du séchage. NE PAS
EMPILER les boites et les plateaux dans la chambre de I'autoclave.

Remarque

1. NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur
tranche ou a I'envers avec le c6té couvercle sur I'étagére ou
le chariot. Charger les boites sur une étagére ou un chariot
de sorte que le couvercle soit toujours dirigé vers le haut
pour permettre un séchage correct. Les boites et plateaux
hybrides sont congus pour se vider dans cette position.

2. NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la chambre
de l'autoclave.

3. Apres I'ouverture de la porte de l'autoclave, laisser toutes
les cassettes refroidir complétement. Placer les boites sur
un portoir ou une étagere recouvertes d’'un linge jusqu’a
leur refroidissement complet. Le risque de condensation
peut augmenter s'il n’est pas permis a la boite de refroidir
correctement.

4. En cas de condensation, vérifier si les étapes 1, 2 et 3 ont
été respectées. De plus, s’assurer que la vapeur utilisée
pour la stérilisation a une qualité supérieure a 97 %!
Enfin, confirmer que les stérilisateurs ont fait 'objet des
inspections périodiques recommandées par le fabricant.

5. Les accessoires de recouvrement en silicone devraient étre
alignés avec les perforations de la boite ou du plateau afin de
ne pas obstruer les voies d’acces de I'agent stérilisant.



Utiliser le tableau suivant comme guide concernant les
charges maximales. Ne pas surcharger les systémes de
rangement (boites et plateaux) et toujours respecter les
normes de 'AAMI, de I'OSHA et de I'hépital en ce qui concerne
les charges maximales. Respecter la notice d'utilisation du

fabricant des instruments.

Taille des plateaux

Poids total maximum

Petit (~ 10 x 20 x 2,5 cm)
(~4x8x1po)

0,45 kg

Plateau (~ 20 x43 x 2,5 cm)
(~8x17x1po.)

0,91 kg

Boite de taille % (~ 18 x 18 x
10 cm) (~7x7x4po.)

36kg

Boite de taille 3% (~ 18 x 30 x
10 cm) (~ 7x 12 x4 po.)

59kg

Boite de taille normale (~ 23 x
48x10 cm) (~9x19x4 po.)

10,0 kg

REFERENCES

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




I Italiano - IT

I Lo r /U .
Gli astucci e le vaschette ibridi Tecomet sono stati concepiti

per proteggere, organizzare e introdurre nel campo chirurgico
strumenti chirurgici e/o altri dispositivi medicali. Gli astucci e le
vaschette non sono previsti per mantenere essi stessi la sterilita,
bensi sono progettati per agevolare il processo di sterilizzazione
quando vengono usati con un telo per la sterilizzazione approvato
dalla FDA. I materiali di avvolgimento sono previsti per consentire
la rimozione dell’aria, la penetrazione e 'evacuazione del vapore
(asciugatura), e mantenere I'asepsi dei componenti interni.

1 - igli lizi ili .
dell'astuccio per fresa acetabolare

Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi
sia di processi fisici che chimici (detergenti). I detergenti chimici
da soli non sono in grado di rimuovere tutti i residui; &€ quindi
essenziale, per garantire il massimo livello di decontaminazione,
effettuare una pulizia manuale accurata di tutti i dispositivi con
una spugna o un panno morbidi. Per le aree di difficile accesso,
si consiglia di utilizzare uno spazzolino pulito a setole morbide.
Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti con
acqua corrente per rimuovere eventuali residui di detergente

o altre sostanze chimiche prima della sterilizzazione. Tecomet
raccomanda l'uso di un detergente enzimatico delicato a pH
pressoché neutro. Non usare solventi, sostanze detergenti
abrasive, spazzolini metallici o pagliette abrasive. L'astuccio e

le vaschette possono essere utilizzati in apparecchiature per la
pulizia meccanica.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Prima dell’'uso, esaminare sempre gli strumenti e I'astuccio per
constatarne la pulizia e verificare 'assenza di danni. Accertarsi
che tutti i meccanismi di chiusura e le impugnature siano ben
saldi e funzionali. Non sovraccaricare i contenitori e i vassoi.
Disporre i dispositivi in modo bilanciato e uniforme all'interno
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del contenitore utilizzato in modo che vengano tutti a contatto
con il vapore. Prima della sterilizzazione, Tecomet raccomanda di
avvolgere astucci e vaschette in base alle istruzioni del fabbricante
del materiale di avvolgimento utilizzato allo scopo di mantenere
I'asepsi dei componenti/strumenti al loro interno e di garantire la
corretta presentazione asettica degli strumenti nel campo sterile.
I test sono stati condotti con I'astuccio per fresa acetabolare e

gli strumenti inclusi nel kit. Attenersi sempre alle istruzioni del
fabbricante dello strumento in questione qualora esse indichino
parametri di sterilizzazione o asciugatura superiori a quelli forniti
in questa sede. Per le autoclavi a vapore, Tecomet ha convalidato le
prestazioni del prodotto nei seguenti cicli.

Sterilizzatore a prevuoto

Gli astucci, le vaschette e gli strumenti avvolti devono essere
sterilizzati secondo la tabella seguente.

Tipo di Temperatura Tempo di Tempo di Tempo di
ciclo P esposizione | asciugatura | raffreddamento*
Parametri consigliati negli USA
Prevuoto/ o
Vuoto a 123720 EF/ 4 minuti 40 minuti 30 minuti
impulsi
Tl;_m di Temperatura Tem}_)(z di Te_mpo di :e:r:po di
ciclo p ura |r
Parametri consigliati in Europa
Prevuoto/ o
Vuoto a 123;3 ‘(’:F/ 3 minuti 40 minuti 30 minuti
impulsi

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

Sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro

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

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



C indicazioni
Gli astucci e le vaschette ibridi NON sono stati convalidati per l'uso
con endoscopi flessibili o dispositivi con lumi o canali operativi di
lunghezza superiore a 10 cm (4 pollici), con diametro interno di

3 mm. Consultare sempre le istruzioni per I'uso dello strumento
fornite dal relativo fabbricante. Gli astucci e le vaschette ibridi
NON sono stati convalidati per la sterilizzazione di dispositivi con
ETO. Consultare sempre le istruzioni per I'uso dello strumento
fornite dal relativo fabbricante. Impilando gli astucci ibridi o
caricandoli eccessivamente, si compromette 'efficacia della
sterilizzazione e dell’asciugatura. NON IMPILARE gli astucci o le
vaschette nella camera dell’autoclave.

Attenzione

1. NON caricare nello sterilizzatore astucci appoggiati sul
proprio lato o capovolti, con il lato del coperchio appoggiato
sulla mensola o sul carrello. Caricare gli astucci sul carrello
o sulla mensola in modo che il coperchio sia sempre rivolto
verso l'alto per consentirne I'asciugatura totale. Gli astucci e
le vaschette ibridi sono progettati per il drenaggio in questa
posizione.

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

3. Dopo avere aperto lo sportello dell’autoclave, tutti
i contenitori devono essere lasciati raffreddare
completamente. Porre gli astucci su delle griglie o su dei
ripiani coperti da teli puliti, fino al completo raffreddamento.
Il pericolo di formazione di condensa aumenta se il
contenitore non viene lasciato raffreddare completamente.

4. In caso di formazione di condensa, verificare di avere
eseguito quanto descritto ai punti 1, 2 e 3. Accertarsi
inoltre che la qualita del vapore usato per il processo
di sterilizzazione superi il 97%®. Accertarsi anche
che gli sterilizzatori siano stati ispezionati durante i
normali controlli periodici di manutenzione in base alle
raccomandazioni dei relativi fabbricanti.

5. Itappetini in silicone accessori devono essere collocati in
allineamento alle perforazioni nell’astuccio o nella vaschetta,
in modo da non ostruire i percorsi dello sterilizzante.
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La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare i sistemi portastrumenti (astucci
e vaschette), e attenersi sempre alle norme AAMI, OSHA e
ospedaliere per quanto riguarda i carichi massimi. Attenersi
alle istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante dello strumento.

Dimensioni del vassoio

Peso massimo totale

Misura piccola [~ 10 x 20 x

2,5 cm (4 x 8 x 1 pollici)] 0.45kg
Vaschetta [~ 20 x 43 x 2,5 cm
(8x17 x 1 pollici)] 091kg
Astuccio misura % [~ 18 x 18 36k
x 10 cm (7 x 7 x 4 pollici)] O
Astuccio misura % [~ 18 x 30 59k
x 10 cm (7 x 12 x 4 pollici)] 17 K8
Astuccio misura normale
[~23x48x10cm (9x19x 10,0 kg
4 pollici)]
BIBLIOGRAFIA

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

Gebrauchsanweisung/Verwendungszweck

Die Tecomet Hybrid-Behélter und -Schalen dienen dem

Schutz, dem geordneten Aufstellen und dem Transport
chirurgischer Instrumente sowie anderer Medizinprodukte
zum Operationsfeld. Die Behélter und Schalen selbst sind nicht
dazu bestimmt, die Instrumente steril zu halten. Sie erleichtern
das Sterilisationsverfahren, wenn sie zusammen mit FDA-
zugelassener Sterilisations-Verpackung verwendet werden.
Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) moglich sind und
dabei die Sterilitat der inneren Komponenten erhalten bleibt.

Empfehl Wart Reini i Sterilisati
Jes A bulumfrise-Behil
Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches
(Reinigungsmittel) Verfahren kénnen zur Reinigung
kontaminierter Gegenstande erforderlich sein. Chemische Reiniger
(Reinigungsmittel) allein konnen nicht alle Verschmutzungen und
Riickstande entfernen; daher ist zur optimalen Dekontamination
eine sorgfaltige manuelle Reinigung jedes Gegenstands
mit einem weichen Schwamm oder Tuch erforderlich. Zur
Reinigung schwieriger Bereiche wird eine saubere Biirste mit
weichen Borsten empfohlen. Nach der Reinigung sollten die
Gegenstande sorgfaltig mit reinem Wasser gespiilt werden, um
Reinigungsmittel- und Chemikalienreste vor der Sterilisation
zu entfernen. Tecomet empfiehlt die Verwendung eines milden
enzymatischen Reinigungsmittels mit einem fast neutralen
pH-Wert. Keine Losungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel,
Metallbiirsten oder Scheuerkissen verwenden. Der Behalter und
die Schalen eignen sich zur maschinellen Reinigung.

Materialien und beschrinkte Stoffe

Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrinkte Stoffe

oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Instrumente und Behalter vor dem Gebrauch stets auf Sauberkeit
und Unversehrtheit iiberpriifen. Sicherstellen, dass alle Riegel
und Griffe ordnungsgemaf befestigt und funktionsfahig sind. Die
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Behilter und Schalen nicht tiberlasten. Den Inhalt gleichmafig

im Behdlter verteilt anordnen, so dass samtliche Gegenstidnde im
Behalter vom Dampf erreicht werden konnen. Tecomet empfiehlt,
die Behilter und Schalen vor der Sterilisierung entsprechend den
Angaben des Herstellers der Sterilisationsverpackung einzuwickeln,
um die Sterilitit der inneren Bestandteile/Gegenstande zu erhalten
und eine einwandfrei aseptische Uberfiihrung zum Operationsfeld
zu gewdhrleisten. Die Tests wurden mit dem Acetabulumfrése-
Behalter und den im Instrumentensatz enthaltenen Instrumenten
durchgefiihrt. Stets die Anweisungen des Instrumentenherstellers
befolgen, falls dessen Empfehlungen zur Dauer der Sterilisation
oder Trocknung die Dauer in diesen Richtlinien tibersteigen. Die
Produktleistung der Dampfautoklaven wurde von Tecomet fiir die
nachstehend aufgefiihrten Zyklen verifiziert.

Vorvakuum-Sterilisator

Eingewickelte Behalter, Schalen und Instrumente sollten
entsprechend der Tabelle unten sterilisiert werden.

Tempera- Einwir- Trocknungs- & q
Zyklusart e KunEszeit dauer Abkiihlzeit*
Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum / 132°C/
Vakuumim- 270 °F 4 Minuten 40 Minuten 30 Minuten
puls
Tempera- Einwir- Trocknungs- . 5
ZyKklusart ur e — dauer Abkiihlzeit*
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / 134°C/
Vakuumim- 273 °F 3 Minuten 40 Minuten 30 Minuten
puls

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

Filter-Sterilisationsbehélter-Systeme

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

Wenn Filter-Sterilisationsbehalter-Systeme verwendet werden, ist der
Benutzer dafiir verantwortlich, die folgenden Herstellerempfehlungen
zur ordnungsgemafien Platzierung und Verwendung von Behaltern
und Schalen im Sterilisationsbehélter einzuhalten.
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K indikati
Die Hybrid-Behélter und -Schalen wurden NICHT fiir den Gebrauch
mit biegsamen Endoskopen oder Produkten mit Lumen bzw. mit iiber
10 cm (4 Zoll) langen Arbeitskanilen (3 mm Innendurchmesser)
validiert. Stets die Anweisungen des Instrumentenherstellers
beachten. Die Hybrid-Behélter und -Schalen wurden NICHT fiir die
ETO-Sterilisation von Produkten validiert. Stets die Anweisungen

des Instrumentenherstellers beachten. Durch Stapeln der Hybrid-
Behélter und Uberladen der Behélter wird die Wirksamkeit der
Sterilisation und Trocknung beeintrachtigt. Behalter oder Schalen in
der Autoklavenkammer NICHT STAPELN.

Hinwei

1.
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Die Behalter NICHT auf der Seite liegend oder umgekehrt
mit der Deckelseite zum Regal oder Wagen gerichtet in den
Sterilisator legen. Die Behalter so auf einen Wagen oder

ein Regal stellen, dass der Deckel immer nach oben zeigt.
Dies ist wichtig fiir den Trockenvorgang. In dieser Stellung
kann die Fliissigkeit aus den Hybrid-Behaltern und -Schalen
abtropfen.

. Behilter oder Schalen in der Autoklavenkammer NICHT

STAPELN.

. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behalter

ausreichend abkiihlen. Die Behélter auf einen Stdnder
oder ein Regal, das mit einem Leinentuch abgedeckt
ist, stellen, bis sie vollstandig abgekiihlt sind. Das
Kondensationspotenzial kann sich erhéhen, wenn der
Behalter nicht vorschriftsméfig abgekiihlt wird.

. Bei Auftreten von Kondensation iiberpriifen, ob die

Schritte 1, 2 und 3 ausgefiihrt wurden. Auflerdem

muss gewahrleistet werden, dass der fiir das
Sterilisationsverfahren verwendete Dampf eine

Qualitat von mehr als 97 %! besitzt. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf den
Herstelleranweisungen routinemaf3ig gewartet wurden.

. Als Zubehorteile verwendete Silikonmatten sollten entlang

den Perforationen in dem Behilter oder der Schale
positioniert werden, damit die Sterilisationswege nicht
behindert werden.



Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Behilter und

Schalen) nicht iiberladen und stets die AAMI-, OSHA- und
Krankenhausnormen fiir maximale Beladung befolgen. Die

Gebrauchsanweisung des Instrumentenherstellers befolgen.

.. Maximales
Schalengrofe Gesamtgewicht
Klein
(ca.10cmx 20 cmx 2,5 cm 0,45 kg
[ca. 4 Zoll x 8 Zoll x 1 Zoll])
Schale
(ca.20 cm x 43 cm x 2,5 cm 0,91 kg

[ca. 8 Zoll x 17 Zoll x 1 Zoll])

Behilter % Grofie
(ca. 18 cmx 18 cm x 10 cm 3,6 kg
[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])

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

Behalter volle Grofie
(ca.23cmx48cmx 10 cm 10,0 kg
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])

LITERATURHINWEISE
TANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Espaiiol - ES I

I . . indicad

Las bandejas y cajas hibridas Tecomet estan indicadas para la
proteccién, organizacion y colocacién de instrumentos quirdrgicos
y de otros productos sanitarios en el campo quirdrgico. Las
bandejas y cajas no estan indicadas para mantener la esterilidad
por si mismas, sino para facilitar el proceso de esterilizacion
cuando se utilizan con una envoltura para esterilizacion aprobada
por la FDA. El material envolvente esta disefiado para permitir la
eliminacion del aire y la penetracion y evacuacion (secado) del
vapor, y para mantener la esterilidad de los componentes internos.

Rmmenﬂacmnes_nam_emumm&hmmzul&_r i6n de Ia caia de f bul

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

Materiales y sustancias restringidas

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

Compruebe siempre que los instrumentos y la caja estan limpios

y que no muestran sefiales de dafio antes de utilizarlos. Asegtirese
de que todos los cierres y mangos estan bien fijados y funcionan
correctamente. No sobrecargue las bandejas ni las cajas. Equilibre

el contenido uniformemente dentro del recipiente y dispéngalo

de forma que el vapor pueda entrar en contacto con todos los
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objetos que haya en el recipiente. Antes de la esterilizacién,
Tecomet recomienda envolver las cajas y las bandejas siguiendo las
instrucciones del fabricante de las envolturas de esterilizacién, para
mantener la esterilidad de los componentes y elementos internos

y para conseguir una presentacién aséptica adecuada en el campo
quirurgico. Se realizaron pruebas con la caja de fresas acetabulares
y los instrumentos incluidos en el kit. Siga siempre las instrucciones
del fabricante de los instrumentos si sus recomendaciones para

la esterilizacion o el secado superan las de estas pautas. En la
esterilizacion con autoclave de vapor, Tecomet ha comprobado el
funcionamiento de los productos en los siguientes ciclos.

Esterilizador con prevacio

Las cajas, las bandejas y los instrumentos envueltos deberan
esterilizarse segun la tabla siguiente.

Tipo de Tiempo de Tiempo de Tiempo de
" Temperatura .. P
ciclo exposicion secado enfriamiento*
Parametros recomendados en Estados Unidos
Prevacio/
132°C
pulso de 270 °F/ 4 minutos 40 minutos 30 minutos
vacio
Tl]?ﬂ de Temperatura Tlem]zo'(’ie Tiempo de Tl(?mp.n de "
ciclo exposicion secado enfriamiento’
Parametros recomendados en Europa
Prevacio/ o
pulso de 123743 EF/ 3 minutos 40 minutos 30 minutos
vacio

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

Sistemas de recipientes de esterilizacion filtrados

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

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

El uso de las bandejas y cajas hibridas NO se ha validado con
endoscopios flexibles ni con dispositivos con luces o canales de
trabajo de mas de 10 cm (4 pulgadas) de longitud (didmetro interno
de 3 mm). Consulte siempre las instrucciones del fabricante de

los instrumentos. El uso de las bandejas y cajas hibridas NO se ha
validado para la esterilizacion de dispositivos con 6xido de etileno.
Consulte siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos.
El apilamiento de las cajas hibridas y la sobrecarga de las cajas
afectard negativamente a la efectividad de la esterilizacién y el secado.
NO APILE las cajas ni las bandejas en la cimara del autoclave.

Aviso

1. Al colocar las cajas en el interior del esterilizador, NO las
ponga de lado ni boca abajo con el lado de la tapa en el
estante o el carro. Cargue las cajas en un carro o un estante
de forma que la tapa esté siempre mirando hacia arriba. Esto
permitira un secado correcto. Las cajas y bandejas hibridas
estan disefladas para que escurran en esta posicion.

2. NO APILE las cajas ni las bandejas en la camara del
autoclave.

3. Después de abrir la puerta del autoclave, debe dejarse que
todas las cajas se enfrien totalmente. Coloque las cajas
en una rejilla o un estante con cubierta de lino hasta que
se hayan enfriado completamente. Las posibilidades de
condensacion pueden aumentar si no se deja que la caja se
enfrie correctamente.

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

5. Los accesorios de la alfombrilla de silicona deberan
colocarse alineados con las perforaciones de la caja o la
bandeja de forma que las trayectorias esterilizantes no
queden obstruidas.
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La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas. No
sobrecargue los sistemas de colocacion (cajas y bandejas), y
siga siempre las normas de la AAMI, la OSHA y del hospital
sobre la carga maxima. Siga las instrucciones de uso del

fabricante de los instrumentos.

Tamaiio de la bandeja

Peso total maximo

Pequefio (~10x20x 2,5 cm

[~4 x 8 x 1 pulgadas]) 0.45kg
Bandeja (~20x43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 pulgadas]) 091kg
Caja de tamafio % (~18 x 18 x 36k
10 cm [~7 x 7 x 4 pulgadas]) ]
Caja de tamarfio % (~18x 30 x 59k
10 cm [~7 x 12 x 4 pulgadas]) 17 K8
Caja de tamafio completo
(~23x48x10 cm [~9x 19 x 10,0 kg
4 pulgadas])
REFERENCIAS

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
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ERAE/ERBHN

Tecomet/ \f 7w R —R & b A 1. FHIAREPLZDMDE
AT REL. BEL. FMBTICESHDERBTT, T—RH
KU MAE ZNEOBRTHREMEZHEF T2 LIICRAINTY
FB A, FDAERGREHDEE Y TEHALURREERZICT
BEOFEENTUVE T, BEMEHE, ZRRE. ZRURB/HER
(Bz1) ZATREIC L R OV R— % FORE M A HEF 5K
SITREFTENTVET,

BEEAY—Y—BT7—ADFAN, K% BEOWESE
BNTBREDHFEICIE YN S S UMEER G BOm A H
WEITFEDBIE T ILFBER (R 121 TEITRNTDF
NPEAEBIBRTEETERW D FRMEERARITES
I BELDEREEFZSH VAR VE g maFoTEERS
RAFEEETOTENBO TEE T, AL ELVLIDICIEE
BEFRETSVEHERLE T BESEINWVCLIRICURET
BREICHEIDLEMEE ENVRK TREITEVNEE S AITN
(75 FH A, Tecometit Tl pHANE IF IS TREEMED D H N
ERRBEIOERZ eSO LE T AR ABRIAY ) —F— 28
BTSN\ RIFERLEVTLREW T —AB KU1
IE I ANDTENTEET,

MEESUHIRIE
AEBICHIRE L IEEMBROMBDEENTWVETLDE
RCBEL TR BRIV EBBLTIEEL,
FERICRES LU —AZBT 2L ERTHVEEH LT
CEMRLET, INTDTYFELU/N\Y FIVHEEEN. EIE
AT IRRBICH BT E AR LE T, T —AB LU A HNEEIO
—RIZESBEVKIICLTLIEE W RBROABHIT—ICE DK
STV R EN) REBEADTNTOUNCET D ET HLOICEE
LET, WEBD IV R—2 > b /AB D RE M iR L FiEic
BN CER CIRETEDLRSIC, Tecometit TlEGHERIICT —R B
FUMAZRBEAZ YT DA—H—DREER->TEETSZE
EHBHLET.BEEHA) - —B7—ABLUFVMNEENS
|EITOVTUE TANEH T BREA—H— DR T ZHE Y
BIEHEDNTNSDHA RS54V KBRS G BT A—H—
DFPBZ(RSTLEEV AT A — ML —TBHELT, Tecomet
HTIERBDOEREELTOY AV TIREL TWE T,
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HEERERE
TEEHT —A LA BREIR U TORIREO THRAL TLIEELY,

‘f'gél'w BEE mESRY | somes | ooupeses
KEDHR NS X—5

RIBEZ /B 132°C/ )

ZE/\IVA 270°F 49 09 3%

v»géw BE mHEsRY | someshd | ooupeses
ERMDRELEI NS A—5

BIEZE /B 134°C/ N

22/ 273°F 39 0% o

BRI, AU BB " A — N7 L—J DFF C305 TN

BELEET,

Z1IVE— [ ERERR VAT

Tecomettt D7 /N =V AT L&, 710 V2 —(FEREBRERVR
TLRTOFERICDOVWTRIEENTE ST TecometttiEZF DLD
TYATLDERIEHENSD LE A,

TV ERRBRB/ VAT LEFERTZHE. I—F—ITid
BABATDT—ABLUIADELWEBEFERICOVWT.ZD
BLEEE DR EIHOBEELHBYET,

ATV Rr—Z& LA G BERRBEANDEAE. 10 cm
(41 >F) (R 3 mm) ZBAZRBEPRIEAT Y RIVEETS
BRICBVTORERALRIEEN TWERA LT REDA—H—
DHPEEBBLIEEV NIV Y R —R& LA 28R
DETOREICE WV TDERLREEEN TWE A A TRED A
—H—DHAEEBRBLIEEV NIy N —RAZEHE
RIEVGBREIO—FLIV T ELORES LUEEOEMEICER
BERELEST A —MIL—TFv VI \—NATTr—AP 1%
I HRBEREVTEEW,
EE
1.l L) E PRSI LTERZEMP A — D EBU R
BT r— A HABICHERFICO— FLEWTIEEN. &
Hd EERLCESIC LT 7y —REA— hET3BIcn—
FLEY, IO TBEBNCTIRT HIENTEE T /\ (T
Dy BT —R& LA DB THKENSLIHRFE
nTVEY,
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2. F=bIL=TFv VIR TT—AP LA ZH ST I FRH
BRGELTIEEL,

3. F—bIL—TDRTZRN S, INTDT—ADTLIC
BABECHEE S T —ARRRIAADETHTH/N\—
LTy V&S ICBVTHEEE Y, 7 —ADEITS
HTEBLSCHEOTWEWEREBOIECHAREEDAE
BVET,

4. BEHNRSNDIFAIE FIEL 2. 30 ThN e EZRERL
Y, EOICORBNEBICER T AER[DEATEEEN
97% EBABT LML TLLEWV, FTOREREED &
EEEQHEZAIR O CREDA YT T VATRIRENT
EThHERLTLIEE L,

5. U=y MIBRIE REAADBEROEH NG
ST —REIE LA DRELRESICEEB T 2HE

HHIVEY,

HUTORICREAO—RIOWTOHS RSAERLET, 7Y
—VRATL(T—=RABEUI N ISGBEIO— FELEVTLIEEL,
F1-AAML OSHA. JERRDEEITH T HOTLIE L, BEA—H—

DERBEIRETEEL,

rFLADHAX RAAHES
/N(#910 x 20 x 2.5 cm ($94 x
8x11F) 045 kg
ML (#920x 43 x 2.5 em (9
8x17x14>F)) 091kg
129 A X7 —RA (#18 x 18 x 36k
10 cm (97 x 7 x 410> F) oK
3/4F A X —X (#9918 x 30 x 5ok
10 em (97 x 12 x 41 > F)) K8
IV AR —Z (#9123 x 48 x
10 em (#99 x 19 x 41 > F)) 10.0kg
BEER

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

HHcTpykuuu 3a ynorpe6a/llpeiHasHaYeHHe

XubpugHuTe KyTuM U Tabau Ha Tecomet ca npeZiHa3HAYeHH

3a 3aIMTa, OPraHKU3alluA U PeHacsHe [10 XHPYPTUYHOTO I0JIe
Ha XMPYPTHYHU HHCTPYMEHTH U /WK APYTH MeJAULMHCKH
usjenud. KyTMl/lTe Y TabJIMTe He ca npeJHa3sHa4YeHU cCaMUTe

Te Ja oA bpKaT CTepUJIHOCT. [I[poexTHpany ca fa yJiecHABaT
npolieca Ha CTepU/IM3allKs, KOraTo ce U3M0JI3BaT C 0fl06peHa

ot FDA 06BuBKa 3a cTepuiusanys. OnakoBbYHUAT MaTepHasl

€ IPOeKTUPaH TaKa, 4e /la I03B0JIM OTCTPaHsABaHe Ha Bb3/yXa,
NpOHMKBaHe/M3/IM3aHe Ha apaTa (M3CyllaBaHe) ¥ Mo bpKaHe
Ha CTEPUJIHOCTTA Ha BHTPELIHUTE KOMIOHEHTH.

IpenophKy 33 NOAAPLKKA, IOYUCTBAHE U
CTepuIM3MpaHe 3a KYTUATA 3a alleTabyIapeH pumep

3a noyKcTBaHe Ha 3aMbPCEHH apPTHKYJIU MOXe /1a Ca He0OX0[MH
KaKTO pU3MYECKH, TaKa U XUMUYECKH (C JleTePreHT) NpoLecH.
XuMHUYeCKUTe MOYUCTBALM CPeACTBA (AeTepreHTH) He MoraT
CaMH Jia OTCTPAHAT LAJIOTO 3aMbpPCSABaHE M OCTATBLUTE; 3aTOBA
33 MaKCHMaJ/lHaTa AeKOHTAMUHALUS € OT CblljeCTBEHA BaXKHOCT
BHHMATeJHOTO PBbYHO MOYKCTBAaHe Ha BCEKU apTUKYJI C MeKa
'b6a WK K'bpIIa. 3a TPYAHH 06JIACTH Ce IPenopbyBa YUCTa
4eTKa ¢ MeKH BJIakHa. CJle/l KaTo apTUKY/IUTe G'bAAT MOYHUCTEHH,
Te TPsA6Ba /la Ce U3IJIAKHAT CTAapaTesHO C YUCTA BOAA, 3a /i ce
OTCTPaHU BCEKH OCTATBK OT JeTePreHT UM XUMUKaJ Ipean
crepuausanusTta. Tecomet npenopbuBa ynorpe6aTa Ha MeK
€H3MMeH JIeTepreHT C 104TH HeyTpaiHo pH. He usnosnssaiite
pa3TBOPUTEH, aGPa3UBHHU NIOYUCTBALLY CPEJICTBA, METATHU
YeTKHU MM abpasuBHU TaMNOHHU. KyTusATa 1 TabiuTe MoXe fia ce
IIOCTABAT B MEXaHUYHO IOYUCTBAIL0 060PyABaHe.

Marepua/iu M orpaHHYeHa 3a ynorpe6a cy6cTaHIusA

3a MHAMKaIKUA, Ye U3/IeJIMeTO Ch/ybpika OrpaHHYeHa 3a ynorpe6a
Cy6CTaHLMs UJIM MaTepUasl OT >KUBOTHHCKH POU3XO0J] BIKTeE
NPOAYKTOBHUA €TUKET.

BuHaru npoBepsiBaiiTe MHCTPYMEHTHUTE U KYTHSITA 32 YUCTOTA U
MOBpe/ia Ipe/iv ynoTpeba. YBepeTe ce, ye BCHUKH pe3eTa U APBKKU
ca CUTYPHH U 3/]paBo 3axBaHaTH. He mpeToBapBaiiTe KyTuuTe u
TabauTe. BanaHcupaiite CbhbpXaHUETO PaBHOMEPHO B KOHTEeHHepa
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U II0/Ipe/ieTe TaKa, Ye Mapara Jia BJIM3a B KOHTAKT C BCHYKH 0GEKTH
B KOHTe#iHepa. Tecomet nnpenopbyBa KyTHHTe U TabauTe Aa GbAaT
0GBHUTH B CbOTBETCTBHE C UHCTPYKIMHTE Ha TPOM3BOJUTEIS HA
CTepU/IM3allMOHHAaTa 0GBMBKA IPe/M CTEPUIM3aLIHs, 3a ia Ce
TMOZ/AbPXKa CTePUIHOCTTA HA BBTPELIHUTE KOMIIOHEHTH /apTHKYJIN
¥ 33 TPAaBUJTHO aCENITUYHO BbBEX/jaHe B XUPYPTHYHOTO TOJIe.
W3BBbpIIBaHO € U3NMTBAHE C KYTUSATA 3a aLieTaby/1apeH puMep

Y HHCTPYMEHTHTE, BK/IIOYEHH B KOMILIEKTa. BiHaru ciesBaiite
MHCTPYKIMHTE Ha TPOM3BOJUTEJI HA MHCTPYMEHTHTE, aKO TEXHUTE
NPEeNopPbKY 33 CTEPHUJIM3ALMS WU U3CyllIaBaHe Ha/|BULIaBaT

Te3M yKasaHMs. 3a mapHH aBToKIaBH Tecomet e Bepuduippana
JIeHCTBUETO Ha IPOJYKTA IIPU CJIEAHUTE LUKIIU.

CTepuaM3aTop C pej-BaKyyM

O6BUTHTE KYyTHH, TA6JIU U HHCTPYMEHTH TPsIGBa Aa ce
CTepU/IN3HPaT B CbOTBETCTBHE C TAG/IULATA N0-/0J1Y.

Bpeme Ha Bpeme 3a Bpewme 3a

eKC H3C [ ok

Bujnuxba | Temnepatypa

Ipenopwyanu napameTpu B CAILY

Mpen-Bakyym /
Mynpcupatio 132°C/
npuraran 270°°F 4 MUHYTH 40 MMHYTH 30 MUHYTH
BaKyyMm
R Temuepazypa Bpeme Ha Bpeme 3a m:%peme 3a "

Ipenops4yanu napamerpu B EBpona

Tpea-Bakyym /

Mynpcupamo 134°C/
npuiaral 273 °F

BaKyyM

3 MUHYTH 40 MUHYTH 30 MuHYyTH

*QcTaBeTe 06BUTOTO U3/ie/IHe /ia Ce OXJIaJii U3B'bH aBTOKJ/IaBa 3a
30 MMHYTH IpeJiu yrnoTpeoa.

CucTeMM CTepUIM3alMOHHU KOHTeliHepH ¢ QUITBP
CucremuTe 3a npeHacsiHe Ha Tecomet He ca BalIMAUpaHy 3a
ynoTpe6a B CTepUIM3alMOHHN KOHTelHepH ¢ puaTep U Tecomet
He IIpenopp4Ba ynorpebara Ha Nof06Ha CHCTEMA.

AKo ce M31I0JI3BaT CUCTEMHU CTEPHIM3ALMOHHN KOHTEHHEpH

¢ GUITDBp, MOTPEOUTEJIST € OTTOBOPEH 3a TOBA /Jia CJle/iBa
NpenopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIA 3@ TPABHJIHO IOCTABSAHE U
ynorpe6a Ha KyTHUTe U TabsiaTa B KOHTeHHepa.
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IIpoTHBONIOKA3aHUA

Xubpuauure kytud ¥ Tabau HE ca Basuiupany 3a ynorpe6a

C 'bBKaBH €H/I0CKOIIH HJIH U3/IeJIHA C IyMeHH WK PaboTHU
KaHa/Id 10-Ab/ry oT 10 cm (4 unya) (3 mm ID). BuHaru npasete
CIIpaBKa B MHCTPYKLHUHTE HA [IPOU3BOAMTEJISA HA UHCTPYMEHTa.
Xu6puanure Kytuu U Tabu HE ca BanuaypaHy 3a cTepuin3upaHe
Ha usgiesusTa c erusneHoB okeui (ETO). Bunaru npaseTe cipaBka B
MHCTPYKIMHUTE Ha IPOU3BOJUTEIS Ha MHCTPyMeHTa. [lofipeskianeTo
Ha XUOPUAHUTE KyTHHU eiHa BbPXY APyTa 1 IPeTOBapBaHETO Ha
KYTHUTe Llie MOBJIMsie OTPULIATEHO BbPXY epeKTHBHOCTTA Ha
CcTepuIM3npaHeTo U nacymasaxero. HE IIOAPEXKIANTE EAHA
BDBPXY IPYTA KyTuuTe WM TAaOJUTE B KaMepaTa Ha aBTOKJIaBa.

BHumaHue

1. HE 3apex/jjaiiTe KyTUHTe B CTEpU/IM3aTOPA HACTPAHU UK
06bpHATH 06PATHO, C KallaK BbPXY padTa WM KoJHYKaTa.
3apesx/jaliTe KyTHUTe BBPXY KOJMYKaTa WU padTa Taka,
Yye Kanak’bT BUHATH Jia e 06bpHAT Harope. ToBa 1ije Mo3BoJIx
NMpaBUJIHO U3cyliaBaHe. XUOPUAHUTE KYTHH U TabJU ca
NMPOEeKTHPaHH Jla Ce U3THYAT B TOBA MOJIOXKEHHUE.

2. HE NNOAPEXAAWTE EAHA BbPXY JAPYIA KyTuute uim
TabJIMTe B KaMepaTa Ha aBTOKJIaBa.

3. Cnej KaTo ce OTBOPH BpaTaTa Ha aBTOKJIaBa, BCHYKH
KyTHU TpsiOGBA Jla Ce OCTABAT /la Ce OXJIA/IAT HAII'bJIHO.
TlocraBeTe KyTI/ll/ITe BBPXY NNOCTaBKa UJIH pad}T CIIJIATHEHO
MOKPUTHE, JOKATO OXJIAXKAAHeTO 3aBbpllu. [loTeHIanbT
3a KOH/IeH3aL[1sl MOXe J1a Ce yBeJIMYH, aK0 KyTHsITa He Ce
OCTaBH Jia Ce OXJIaZiu TPaBUJIHO.

4. Axo ce HabGJ10/jaBa KOH/IeH3alUs1, IpOBepeTe AaJu ca
cne/iBaHy CTBIKY 1, 2 1 3. B jomrb/iHeHKe ce yBepeTe,
ye napara, KosITO Ce U3I10J13Ba 3a CTePU/IN3aLUATa,

e c ka4ecTBO HaJ1 97%". OcBeH TOBA, IOTBBPJETE, Ye
CTepUJIM3aTOPUTE Ca NPOBEPEHH 3a PYTHHHA NOAAPBKKA B
CBOTBETCTBUE C IPENOPBKUTE HAa IPOU3BOAUTEIA.

5. AkcecoapuTe CUIIMKOHOBH MOJJIOKKH TPpsi6Ba Aa 6bAaT
MOCTAaBeHU B €/JHA JIMHUA ¢ epdOpaLiuTe B KyTHUATA
WM TabJaTa, Taka ye IIbTUIATA Ha CTePUJIM3UpaLiuTe
Cpe/CTBa Jja He 6'bJJaT 3anylleHH.
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CnejBamaTa Ta6IuNa AaBa yKasaHUA 32 MAaKCUMa/THUTe
HaToBapBaHMs. He npeToBapBaiiTe ccreMHTe 3a NpeHacsIHe
(xyTuuTe M TaG/IMTE) M BUHATH C/1eABalTe CTAaHJapTUTE HA
AAMI, OSHA v Ha 60/THUIIATA 32 MAaKCMMaJ/IHO HAaTOBapBaHe.
CieaBaiiTe MHCTPYKIMHUTE 32 yNOTpe6a Ha NPOU3BOAUTE/ISA HA

HMHCTPYMEHTa.

Pasmep Ha Ta6s1a

MaKCcHMMaJTHO 06110 TerI0

Mauka (~10x20x 2,5 cm

4 ynyal)

[~4 x 8 x 1 unyal) 045kg
Ta6na (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 unya]) 0.91kg
KyTus c % pasmep (~18x 18 36k
x10 cm [~7 x 7 x 4 unHyal) O Kg
Kyrus ¢ % pasmep (~18 x 30 59k
x 10 cm [~7 x 12 x 4 un4al) 7 K8
KyTusa c nbyieH pasmep
(~23x48x10cm [~9x19x 10,0 kg

CIIPABKH

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

26




| Hrvatski - HR |

Upute za uporabu / Namjena

Hibridne kutije i plitice tvrtke Tecomet namijenjene su za
zastitu, organiziranje i dovodenje kirurskih instrumenata i/ili
drugih medicinskih uredaja u kirursko polje. Kutije i plitice nisu
namijenjene za samostalno odrzavanje sterilnosti. Namijenjene
su kao pomoc¢ pri postupku sterilizacije kada se upotrebljavaju
zajedno sa sterilizacijskim omotacem kojeg je odobrio FDA.
Omotaci su dizajnirani tako da omoguce uklanjanje zraka,
prodiranje/uklanjanje pare (susenje) i o¢uvanje sterilnosti
unutarnjih komponenti.

P 1 Ijavanie, tiscenie i sterilizaciiu kutii
bularni prosirivac

Za CiS¢enje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni

i kemijski (deterdzent) procesi. Sama kemijska sredstva za
Cis¢enje (deterdZenti) ne mogu ukloniti svu prljavstinu i naslage,
stoga je za maksimalnu dekontaminaciju nuzno oprezno ru¢no
CiS¢enje svakog predmeta s pomocu mekane spuzve ili krpe. Za
otezana podrudja preporucuje se ¢ista mekana cetka. Nakon §to se
predmeti ociste, prije steriliziranja treba ih temeljito isprati ¢istom
vodom i ukloniti sav deterdZent i ostatke kemijskih sredstava.
Tecomet preporucuje uporabu blagoga enzimskog deterdZenta s
pH koji je Sto je moguce bliZi neutralnom. Nemojte upotrebljavati
razrjedivace, abrazivna sredstva za i$¢enje, metalne Cetke ni
abrazivne spuzve. Kutije i plitice mogu se postaviti u opremu za
mehanicko ¢iscenje.

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrZi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.

Uvijek prije uporabe pregledajte instrumente i kutiju kako biste
utvrdili jesu li ¢isti i neosteceni. Pobrinite se da su sve kopce i dr$ke
ucvrséene i ispravne. Kutije i plitice nemojte prekomjerno puniti.
Sadrzaj ravnomjerno uravnotezite unutar spremnika i slozite tako
da para dode u kontakt sa svim predmetima u spremniku. Tecomet
preporucuje da se kutije i plitice prije sterilizacije omotaju sukladno
uputama proizvodaca sterilizacijskog omotaca radi odrzanja
sterilnosti unutarnjih komponenti/predmeta te radi ispravnog
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asepticnog unosenja u kirursko polje. Testiranje je provedeno s
kutijom za acetabularni prosirivac i instrumentima koji su dio
kompleta. Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenta ako
su njihove preporuke za sterilizaciju ili susenje zahtjevnije od ovih
smjernica. Za parne autoklave Tecomet je verificirao uc¢inkovitost
proizvodima pri sljedec¢im ciklusima.

PredvakuumskKi sterilizator
Omotane kutije, plitice i instrumente potrebno je sterilizirati
prema tablici u nastavku.

Vrsta T . Vrijeme Vrijeme Vrijeme
ciklusa P izlaganja suSenja hladenja*
Preporuceni parametri za SAD
Pred-
vakuumsko/ 132°C/ . . .
vakuumsko 270 °F 4 minute 40 minuta 30 minuta
pulsiranje
Vrsta Temperatura Vrijeme Vrijeme Vrijeme
ciklusa P izlaganja susenja hladenja*
Preporuceni parametri za Europu
Pred-
vakuumsko/ 134°C/ . . .
vakuumsko 273 °F 3 minute 40 minuta 30 minuta
pulsiranje

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

Sustavi filtriranih sterilizacijskih spremnika

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

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

K indikacii

Hibridne kutije i plitice NISU validirane za uporabu s fleksibilnim
endoskopima ni uredajima s lumenima ili radnim kanalima
duzima od 10 cm (4 in¢a) (unutarnjeg promjera 3 mm). Uvijek
se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata. Hibridne kutije
i plitice NISU validirane za sterilizaciju uredaja etilen-oksidom.
Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata. Slaganje
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hibridnih kutija jednu na drugu i prekomjerno punjenje kutija
Stetno Ce utjecati na djelotvornost sterilizacije i suSenja. Kutije i
plitice NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE u komori autoklava.

Napomena

1.

NEMOJTE postavljati kutije u sterilizator u njihovu bo¢nom
poloZaju niti naopako, tako da je poklopac okrenut prema
dolje na polici ili kosari. Kutije uvijek postavite u kosaru

ili na policu tako da je poklopac okrenut prema gore. Time
¢e se omoguciti ispravno su$enje. Hibridne kutije i plitice
projektirane su tako da se u tom poloZzaju cijede.

. Kutije i plitice NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE u

komori autoklava.

. Nakon $to otvorite vrata autoklava, treba pustiti da se sve

kutije temeljito ohlade. Postavite kutije na stalak ili policu
prekrivene tkaninom dok se ne ohlade do kraja. MoZe se
povecati mogucénost nastanka kondenzacije ako se ne pusti
da se kutije dobro ohlade.

. Ako uocite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno

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

. Silikonski ulo$ci trebaju se postaviti poravnato s

perforacijama u kucistu ili plitici tako da putovi sterilnih
sredstava ne budu ometeni.

U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s
maksimalnim opterec¢enjem. Nemojte prekomjerno puniti
sustave za isporuku (kutije i plitice) i uvijek se pridrzavajte
normi AAMI-a, OSHA-a i bolnic¢kih normi za maksimalno
opterecenje. Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca
instrumenata.
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Velic¢ina plitica Maksin::lilil::aukupna
020225
Plitic[zl g~x237xx4f l); 2],)5 cm 0,91 kg
e 1030
e o
s peveltne 233

LITERATURA

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Cesky - CS I

Navod K pousiti/uréené pouziti

Hybridni pouzdra a tacy Tecomet jsou uréeny k ochranég, tiidéni

a piedavani opera¢nich nastroji a/nebo dalsich zdravotnickych
prostiedkti do operacniho pole. Pouzdra a tacy nejsou urceny

k tomu, aby samy udrzovaly sterilitu. Jsou urc¢eny k usnadnéni
steriliza¢niho procesu, pokud se pouzivaji se sterilizacnim
zabalem schvalenym FDA. Obalovy material je konstruovan tak,
aby umoziioval odstranéni vzduchu, prinik/odvod pary (su$enf) a
udrzoval sterilitu vnitinich soucasti.

Doporuceni ohledné péce, ¢iSténi a sterilizace pouzdra
tabularnil sstruznil
Pri Cisténi znecisténych predméti miiZze byt nezbytné pouzit
fyzicky i chemicky proces (detergent). Chemické (detergentni)
prostiedky samy o sobé nedokazou odstranit veSkerou necistotu
a zbytky; pro dosazeni maximalni dekontaminace je nutné
provést peclivé ru¢ni ¢isténi kazdé polozky mékkou houbickou
nebo hadiikem. Pro ¢iSténi obtizZné pristupnych mist se
doporucuje pouzit ¢isty mékky kartacek. Jakmile byly predméty
ocistény, je tieba je diikladné oplachnout ¢istou vodou, aby se
z nich je$té pred sterilizaci odstranily zbytky Cisticich a dalsich
chemickych latek. Spole¢nost Tecomet doporucuje pouzivat
mirné enzymatické Cistici prostiedky s témér neutralnim pH.
Nepouzivejte rozpoustédla, abrazivni ¢istici prostredky, kovové
kartace ani brusné houbicky. Pouzdro a tacy lze umistit do stroje

Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivoc¢i$ného piivodu, naleznete na Stitku
produktu.

Pted pouzitim vZdy zkontrolujte, zda nastroje a pouzdro nejsou
zneci$téné nebo poskozené. Ujistéte se, Ze vSechny zapadky

a rukojeti jsou zajiStény a Ze jsou funkéni. Pouzdra a tacy
nepretézujte. Obsah uvnitf nddoby rovnomérné vyrovnejte a
zajistéte, aby para mohla pfijit do styku se vSemi predméty v
nadobé. Spole¢nost Tecomet doporucuje, aby se pouzdra a tacy
pted sterilizac{ obalily sterilizaénimi zabaly podle pokynii vyrobce,
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a zachovala se tak sterilita sou¢asti/ndstroji a také spravné
aseptické prostiedi operacéniho pole. Pouzdro acetabularniho
vystruzniku a nastroje obsazené v soupravé byly podrobeny
testovani. Pokud jsou doporuceni od vyrobce nastroje ohledné jeho
sterilizace nebo suseni prisnéjsi nebo obsahlejsi, vzdy se rid'te jimi.
Spolecnost Tecomet ovérila funkénost vyrobku pro parni autoklavy
v nasledujicich cyklech.

Predvakuovy sterilizator

Zabalena pouzdra, tacy a nastroje je tfeba sterilizovat podle nize
uvedené tabulky.

Doba a Doba
Typ cyklu Teplota ST Doba suseni chladnuti*
Doporuéené parametry pro USA
Predvakuum/
pulzujici 132°C/270 °F 4 minuty 40 minut 30 minut
vakuum
Doba “ort Doba
Typ cyklu Teplota expozice Doba suseni chladnuti*
Doporuéené parametry pro Evropu
Predvakuum/
pulzujici 134°C/273 °F 3 minuty 40 minut 30 minut
vakuum

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

Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci

Dodaci systémy spolecnosti Tecomet nebyly validovany pro pouZiti
v nadobéch pro filtrovanou sterilizaci a spole¢nost Tecomet
nedoporucuje pouziti takového systému.

Pokud se pouzivaji systémy nadob s filtrovanou sterilizaci, je

za spravné umisténi a pouziti pouzder a tact uvniti nddoby
odpovédny uzivatel, ktery se musi Fidit doporuc¢enim vyrobce
steriliza¢niho systému.

Kontraindikace

Hybridni pouzdra a taicy NEBYLY validovany pro pouziti

s flexibilnimi endoskopy ani s prostiedky s dutinami nebo
pracovnimi kanaly del$imi nez 10 cm (4 palce) (vnitini pramér

3 mm). Vzdy se Fid'te pokyny vyrobce nastroje. Hybridni pouzdra
a tacy NEBYLY validovany pro sterilizaci prostiedk pomoci ETO.
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Vzdy se fid'te pokyny vyrobce nastroje. Umistovani hybridnich
pouzder na sebe a jejich pretéZovani nepfiznivé ovlivni G¢innost
sterilizace i suseni. Pouzdra ani tacy ve sterilizacni komore

NESKLADE]JTE NA SEBE.

Pozndmka

1. Pouzdra NEVKLADEJTE do sterilizdtoru na bok ani vzhtiru
nohama tak, aby leZely vikem na polici nebo voziku. Pouzdra
pokladejte na vozik nebo do police tak, aby viko bylo
vzdy nahofe. Timto zplisobem se zajisti spravné vysuseni.
Hybridni pouzdra a tacy jsou navrzeny tak, aby z nich v této
poloze odtékala voda.

2. Pouzdra ani tacy ve steriliza¢ni komoie NESKLADEJTE NA
SEBE.

3. Po otevreni dviiek autoklavu se musi vSechna pouzdra
nechat dikladné vychladnout. Pouzdra prikryta Inénou
tkaninou vloZte na stojany nebo do polic, dokud zcela
nevychladnou. Nenechaji-li se pouzdra radné vychladnout,
zvySuje se riziko kondenzace.

4. Pokud si vSimnete, Ze dochazi ke kondenzaci, proved'te
znovu kroky 1, 2 a 3. Kromé toho zkontrolujte, zda
para pouzivana ke sterilizaci ma kvalitu vétsi nez 97%:.
Také ovérte, Ze byly sterilizatory zkontrolovany v ramci
pravidelné Gdrzby v souladu s doporucenimi vyrobce.

5. Silikonové podlozky musi byt umistény tak, aby jejich otvory
byly zarovnané s perforacemi v pouzdru nebo tacu, aby
nebyly zablokované cesty prichodu steriliza¢niho ¢inidla.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pokyny k maximalnimu
zatizeni. Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nepietéZujte a
vzdy dodrzujte piedpisy AAMI, OSHA a nemocnic¢ni standardy
platné pro maximalni zatiZeni. Rid'te se navodem k pouziti
vyrobce nastroji.
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Velikost tacu Max1}rlnr:(l)rt1:l::)¢;ltkova
Maly (~10x20x 2,5 cm [~4 x
8x 1 palce]) 0:45kg
Tac (~20x43x2,5cm [~8x
17 x 1 palce]) 0.91kg
Pouzdro polovi¢ni velikosti
~18x18x10cm [~7x7X ,0 Kg
18x18x10 7x7 3,6k
4 palce])
Pouzdro % velikosti (~18 x 59k
30x10 cm [~7 x 12 x 4 palce]) 7 K8
Pouzdro plné velikosti
(~23x48x10cm [~9x19x 10,0 kg
4 palce])
ODKAZY

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

B isning/Tilsi fel

Tecomet hybridkasserne og -bakkerne er beregnet til beskyttelse
af, organisering af og levering til operationsfeltet af kirurgiske
instrumenter og/eller andet medicinsk udstyr. Kasserne og
bakkerne er ikke designet til selv at kunne opretholde sterilitet.
De er designet til at lette steriliseringsprocessen, nar de bruges i
forbindelse med steriliseringsindpakning, der er godkendt af FDA
(Food and Drug Administration - Den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse). Indpakningsmaterialer er designet til at
tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp (tgrring),
og til at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Anbefali for plei . teriliseri £
kassen til acetabuler fraeser

Det kan vaere ngdvendigt at bruge bade fysiske og kemiske
(renggringsmiddel) processer til at renggre de snavsede

dele. Kemiske renggringsmidler alene kan ikke fjerne alt

snavs og debris, og derfor er det vaesentligt med en forsigtig
manuel renggring af hver del med en blgd svamp eller klud

for at opnd maksimal dekontaminering. Det anbefales at

bruge en ren, blgd bgrste til vanskelige omrader. Nar delene

er rengjort, bgr de skylles grundigt med rent vand for at

fjerne eventuelt renggringsmiddel eller kemiske rester inden
sterilisering. Tecomet anbefaler at bruge et mildt enzymholdigt
renggringsmiddel med en teet pa neutral pH-veerdi. Brug ikke
oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler, metalbgrster
eller skuresvampe. Kasse og bakker kan anbringes i mekanisk
renggringsudstyr.

Materialer og stof med restriktioner

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

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

fast, og at de fungerer, som de skal. Kasser og bakker ma ikke
overfyldes. Anbring indholdet ensartet i containeren og arranger
saledes, at damp kan komme i kontakt med alle genstande i
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containeren. Tecomet anbefaler, at kasser og bakker indpakkes

i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten af
steriliseringsindpakningen inden sterilisering for at opretholde
steriliteten af de indvendige komponenter/dele og for at opna
korrekt aseptisk preesentation til operationsfeltet. Testning blev
udfgrt med kassen til acetabulum-fraeseren og instrumenterne
inkluderet i saettet. Fglg altid anvisningerne fra fabrikanten af
instrumenterne, hvis deres steriliserings- eller tgrreanbefalinger
overstiger disse retningslinjer. For dampautoklaver har Tecomet
verificeret produktydeevne i fglgende cykler.

Sterilisator med praevakuum

Indpakkede kasser, bakker og instrumenter skal steriliseres i
henhold til tabellen nedenfor.

Ekspone- . Afkglings-
CyKklustype Temperatur ringstid Torretid tid*
Anbefalede parametre i USA
Praevakuum/ 132°C/ 4 minutter 40 minutter 30 minutter
vakuumpuls 270 °F
Ekspone- . Afkglings-
Cyklustype Temperatur ringstid Torretid tid*
Anbefalede parametre i EU
Praevakuum/ 134°C/ 3 minutter 40 minutter 30 minutter
vakuumpuls 273 °F
*Lad den indpakkede anordning afkgle uden for autoklaven i

30 minutter fgr brug.

Filtrerede steriliseringsbeholdersystemer

Tecomet leveringssystemerne er ikke godkendet til brug i filtrerede
steriliseringsbeholdere, og Tecomet anbefaler ikke brug af et
sddant system.

Hvis der anvendes filtrerede steriliseringsbeholdersystemer,

er brugeren ansvarlig for at fglge fabrikantens anbefalinger til
korrekt placering og brug af kasser og bakke inde i beholderen.

K indikati

Hybridkasserne og -bakkerne er IKKE valideret til brug

med fleksible endoskoper eller anordninger med lumen

eller arbejdskanaler, der er leengere end 10 cm (4 tommer)

(3 mm ID). Se altid instruktionerne fra instrumentfabrikanten.
Hybridkasserne og -bakkerne er IKKE valideret til ETO-
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sterilisering af anordningerne. Se altid instruktionerne fra
instrumentfabrikanten. Stabling af hybridkasserne og overfyldning
af kasserne kan pavirke effekten af sterilisering og tgrring negativt.
Kasser eller bakker ma IKKE STABLES i en autoklave.

Bemerk

1. Kasser ma IKKE anbringes i sterilisatoren pa siden eller
med bunden opad og med lagsiden pa hylden eller vognen.
Saet kasserne pd vogn eller hylde saledes, at 1aget altid
vender opad. Dette giver mulighed for korrekt tgrring.
Hybridkasserne og -bakkerne er designet til at dreene i
denne stilling.

. Kasser eller bakker ma IKKE STABLES i en autoklave.

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

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

5. Silikonemattetilbehgr bgr placeres pa linje med
perforeringerne i kassen eller bakken, sa steriliseringsvejene
ikke blokeres.

N

Folgende tabel giver en vejledning for maksimale
opfyldninger. Leveringssystemerne (kasser og bakker) ma
ikke overfyldes og AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation), OSHA (Occupational Safety and
Health Administration) og hospitalsstandarder for maksimal
opfyldning skal altid felges. Fglg brugsanvisningen fra
fabrikanten af instrumenterne.
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Bakkestgrrelse

Maksimal samlet vaegt

Lille (~10x20x 2,5 cm
[~ 4 x8x1tomme])

0,45 kg

Bakke (~ 20x43x2,5cm
[~ 8x17 x 1 tomme])

0,91 kg

Kasse i halv stgrrelse
(~18x18x10cm
[~ 7 x7 x4 tommer])

3,6kg

Kasse i trekvart stgrrelse
(~18x30x10 cm
[~ 7x12 x4 tommer])

59kg

Kasse i hel stgrrelse
(~23x48x10cm
[~9x19 x4 tommer])

10,0 kg

REFERENCER

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

Gebruil iizing /1 1 gebruil

De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn bestemd voor
bescherming, ordening en plaatsing in het steriele veld van
chirurgische instrumenten en/of andere medische hulpmiddelen.
De cassettes en trays zijn niet bedoeld om zelf de steriliteit te
handhaven. Ze zijn bestemd om de sterilisatie te vergemakkelijken
bij gebruik met door de Amerikaanse FDA goedgekeurde
sterilisatiefolie. Sterilisatiefolie dient om de verwijdering van lucht
en de penetratie/evacuatie van stoom (drogen) mogelijk te maken
en om de steriliteit van de interne componenten te behouden.

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

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

Instrumenten en de cassette altijd op vuil en beschadiging
inspecteren voor ieder gebruik. Controleer of alle vergrendelingen
en handvatten goed bevestigd zijn en goed werken. De cassettes
en trays nooit overmatig laden. Zorg dat de inhoud gelijkmatig

in de houder is verdeeld en zodanig is geplaatst dat de stoom in
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contact komt met alle voorwerpen in de houder. Tecomet raadt aan
om de cassettes en trays voor sterilisatie volgens de aanwijzingen
van de fabrikant in sterilisatiefolie te plaatsen om de steriliteit
van de interne componenten/items te behouden en om ze op
aseptische wijze naar het chirurgische veld te kunnen brengen.
Testen werden uitgevoerd met de acetabulaire-ruimercassette

en met de instrumenten die deel uitmaken van de set. Volg altijd
de aanwijzingen van de fabrikant van het instrument als zijn
aanbevelingen voor steriliseren en drogen veeleisender zijn

dan deze richtlijnen. Tecomet heeft de doeltreffendheid van de
volgende cycli voor stoomautoclaven geverifieerd.

Voorvacuiimsterilisatie

Omwikkelde cassettes, trays en instrumenten moeten volgens
onderstaande tabel worden gesteriliseerd.

Blootstel- m s
Cyclustype Temperatuur lingstijd Droogtijd Afkoeltijd’
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters
Voorva- o
cuiim/vacu- 123720 ::F/ 4 minuten 40 minuten 30 minuten
impuls
Blootstel- 7 i
Cyclustype | Temperatuur lingstijd Droogtijd Afkoeltijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorva-
culim/vacu-
impuls
*Laat het ingepakte hulpmiddel buiten de autoclaaf gedurende

30 minuten afkoelen voor gebruik.

134°C/

273 °F 3 minuten 40 minuten 30 minuten

Sterilisatiehoudersystemen met filter

Leveringssystemen van Tecomet zijn niet gevalideerd voor gebruik
in sterilisatiehouders met filter en Tecomet beveelt het gebruik
van dergelijke systemen niet aan.

Bij gebruik van sterilisatiehoudersystemen met filter is de
gebruiker verantwoordelijk voor het volgen van de aanbevelingen
van de fabrikant wat betreft de juiste plaatsing en het juiste
gebruik van cassettes en tray in de sterilisatiehouder.
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C .indicati
De hybride cassettes en trays zijn NIET gevalideerd voor gebruik
met flexibele endoscopen of hulpmiddelen met een lumen of
werkkanaal van meer dan 10 cm (4 inch) lang (binnendiameter
van 3 mm). Raadpleeg altijd de aanwijzingen van de fabrikant

van het instrument. De hybride cassettes en trays zijn NIET
gevalideerd voor sterilisatie van hulpmiddelen met ethyleenoxide.
Raadpleeg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van het
instrument. Het stapelen van de hybride cassettes en het te vol
laden van de cassettes heeft een negatief effect op de effectiviteit
van de sterilisatie en het drogen. De cassettes en trays NOOIT
STAPELEN in de autoclaafkamer.

Opmerking

1. Laad de cassettes NOOIT in de sterilisator op hun zijde
of ondersteboven met de dekselzijde op het rek of het
wagentje. Laad de cassettes zodanig op het wagentje of het
rek dat het deksel altijd omhoog is gericht. Dit bevordert
goed drogen. De hybride cassettes en trays zijn ontworpen
om in deze stand te draineren.

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

3. Laat alle cassettes goed afkoelen nadat u de deur van de
autoclaaf hebt geopend. Plaats de cassettes op een rek
en bedek ze met een linnen doek totdat ze volledig zijn
afgekoeld. De kans op condensatie wordt groter als men de
cassette niet goed laat afkoelen.

4. Als u condensatie waarneemt, dient u te controleren of
stap 1, 2 en 3 werden gevolgd. Verifieer ook of de voor
de sterilisatie gebruikte stoom een kwaliteitsgraad heeft
van meer dan 97%!. Controleer ook of de sterilisators
hun periodiek onderhoud hebben ondergaan volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

5. Siliconen mataccessoires moeten in lijn met de perforaties
in de cassette of de tray worden geplaatst, zodat het
sterilisatiemiddel ongehinderd kan stromen.
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De onderstaande tabel verschaft richtlijnen met betrekking
tot maximale ladingen. Laad de leveringssystemen (cassettes
en trays) nooit te vol en volg altijd de richtlijnen van AAMI,
OSHA en het ziekenhuis betreffende maximale lading. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument.

Afmetingen tray Maximaal totaal gewicht

Klein (ong. 10 x 20 x 2,5 cm
[ong. 4 x 8 x 1 inch]) 0.45kg

Tray (ong. 20 x 43 x 2,5 cm
[ong. 8x17 x 1 inch]) 0.91kg

Cassette van ¥z grootte (ong.

18x18x 10 cm [ong. 7x 7 x 3,6 kg
4 inch])

Cassette van % grootte (ong.

18x30x10cm [ong. 7x12x 59kg
4 inch])

Cassette van volledige grootte

(ong. 23 x48x 10 cm [ong. 9 x 10,0 kg

19 x 4 inch])
REFERENTIES

LANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities

42



| Eesti - ET |

K juhend / Ettenihtud

Tecometi hiibriidkarbid ja -alused on ette nahtud kirurgiliste
instrumentide ja/v6i muude meditsiiniseadmete kaitsmiseks,
korrastamiseks ja operatsiooniviljale viimiseks. Karbid ja alused ei
ole mdeldud eraldiseisvalt steriilsuse sailitamiseks. Need on mdeldud
steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks kasutamisel koos FDA

poolt heaks kiidetud steriliseerimisiimbrisega. Umbrismaterjalid

ja steriliseerimiskonteinerid on ette ndhtud voimaldama 6hu
eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist (kuivamist) ning
sdilitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

. s . .
S_o_oxmus_ed_p_uus.anap_a_ho_qrms.a_kanmhmldamls_ek&l iseks | iliscerimisel

Maardunud esemete puhastamiseks voib olla vajalik nii fiiiisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine. Ainult keemilise
(puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu mustust ja prahti
eemaldada; seetttu on saaste maksimaalseks eemaldamiseks
oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt pehme svammi

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

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

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

Alati tuleb instrumente ja karpi enne kasutamist puhtuse

ja vigastuste suhtes kontrollida. Veenduge, et koik riivid ja
kdepidemed on kindlalt kinni ja tdékorras. Arge koormake
karpe ja aluseid iile. Tasakaalustage sisu konteineris iihtlaselt ja
organiseerige nii, et aur saaks kokku puutuda kdigi konteineris
olevate objektidega. Tecomet soovitab pakkida karbid ja alused
enne steriliseerimist steriliseerimisiimbrise tootja juhiste
kohaselt, et sdilitada sisemiste komponentide/esemete steriilsus
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ja tagada esemete aseptiline toimetamine operatsioonivaljale.
Testimine viidi ldbi puusanapa hdoritsa karbiga ja komplekti
kuuluvate instrumentidega. Kui instrumendi tootja soovitused
steriliseerimiseks voi kuivatamiseks on neist juhistest rangemad,
jargige alati tootja juhiseid. Auruga autoklaavide puhul on Tecomet
kinnitanud toote td6omadusi jargmiste tstiklite korral.

Eelvaakumsterilisaator

Mihises karpe, alused ja instrumente peab steriliseerima
alltoodud tabeli kohaselt.

Tootle- Kuiva- Jahtumis-

Tsiikli titip | Temperatuur T amicac aeet

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

vaakumim- 132°C/ 4 minutit 40 minutit 30 minutit
270°F
pulss
Tsiikli titiip | Temperatuur To_otle- Ku.lva- lahtun:ls-
misaeg tamisaeg aeg’

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/
vaakumim-
pulss
* Enne kasutamist laske pakitud seadmel autoklaavist valjas

30 minutit jahtuda.

134°C/

273 °F 3 minutit 40 minutit 30 minutit

Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemid

Tecometi kandesiisteeme ei ole valideeritud kasutamiseks
filtreeritavates steriliseerimiskonteinerites ning Tecomet ei
soovita sellise siisteemi kasutamist.

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

v sid i
Hiibriidkarpe ja -aluseid EI ole valideeritud kasutamiseks painduvate
endoskoopide voi pikkusega tile 10 cm (4 tolli) (sisediameeter

3 mm) valendike voi tookanalitega seadmetega. Vt alati instrumendi
tootja juhiseid. Hiibriidkarpe ja -aluseid EI ole valideeritud

seadmete steriliseerimiseks ETO-ga. Vt alati instrumendi tootja
juhiseid. Hiibriidkarpide virnastamine ja iilekoormamine kahjustab
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steriliseerimise ja kuivatamise efektiivsust. MITTE VIRNASTADA
karpe ega aluseid autoklaavikambris.

Mirl
1. MITTE laadida karpe sterilisaatorisse kiilili ega alaspidi,
jattes kaaneosa riiuli voi kdru poole. Laadige karbid
karule voi riiulile alati kaas tilespidi. See vdimaldab neil
oigesti kuivada. Hiibriidkarbid ja -alused on ette ndhtud
norutamiseks selles asendis.

2. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid autoklaavikambris.
3. Parast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel laskma

taielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase riidega
kaetult restile voi riiulile, kuni taieliku jahtumiseni. Kui

karbil ei lasta korralikult jahtuda, voib tekkida kondensaat.

4. Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1., 2.
ja 3. sammu. Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks

kasutatava auru kvaliteet iiletaks 97%. Samuti veenduge, et
sterilisaatorid on korrapérase hoolduse kaigus tile vaadatud,

lahtuvalt tootja soovitustest.

5. Silikoonmati tarvikud tuleks asetada joondatuna karbi voi aluse

perforatsioonidega, et sterilandi rajad ei oleks takistatud.

Jargmises tabelis on esitatud juhised laadimise
maksimumpiiride suhtes. Arge koormake kandesiisteeme
(karpe ja aluseid) iile ning jargige alati AAMI
(Meditsiiniinstrumentide Arendamise Uhing), 0SHA
(Tooohutuse ja Tootervishoiu Agentuur) ja haigla noudeid
laadimise maksimumpiiride suhtes. Jargige instrumendi
tootja kasutusjuhendit.
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Aluse suurus

Maksimaalne kogukaal

Viike (~10x20x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 tolli])

0,45 kg

Alus (~20x43x2,5cm
[~8x 17 x 1 tolli])

0,91 kg

Pooles suuruses karp (~18 x
18x10 cm [~7 x 7 x 4 tolli])

3,6kg

Kolmveerandsuuruses karp
(~18x30x 10 cm
[~7 x 12 x 4 tolli])

59kg

Taissuuruses karp (~23 x 48 x
10 cm [~9 x 19 x 4 tolli])

10,0 kg

VIITED

TANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Pohjalik juhend auruga
steriliseerimiseks ja steriilsuse tagamiseks tervishoiuasutustes)
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| Suomi - FI |

Kiyitiohieet/Kiytidtarkoi

Tecomet -hybridikotelot ja -telineet on tarkoitettu kirurgisten
instrumenttien ja/tai muiden laakinnallisten laitteiden
suojaamiseen, jarjestamiseen ja kuljetukseen leikkausalueelle.
Koteloita ja telineitd ei ole itsessadn suunniteltu steriiliyden
sdilyttamiseen. Ne on tarkoitettu mahdollistamaan
sterilointiprosessin, kun sité kdytetdadn FDA:n hyvaksyméan
sterilointikaareen kanssa. Kidremateriaali on suunniteltu siten,
ettd se mahdollistaa ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.

Sngsmuks_eugnkkamahan_kalmn_ko_telns_ta_]”__ hdi - - ilointii

Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi. Pelkit kemialliset
(puhdistusaine-) puhdistajat eivit pysty poistamaan kaikkea

likaa ja jadnteitd; siksi jokaisen osan huolellinen manuaalinen
puhdistus pehmealld sienelld tai liinalla on valttamatonta
mahdollisimman suuren dekontaminaation saavuttamiseksi.
Puhdasta, pehmedharjaksista harjaa suositellaan vaikeille alueille.
Kun osat on puhdistettu, ne pitaa huuhdella perusteellisesti puhtaalla
vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijadnteiden poistamiseksi

ennen sterilointia. Tecomet suosittelee miedon entsymaattisen
puhdistusaineen kaytté4, jolla on lihes neutraali pH. Ald kayta
liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja, tai hankaussienia.
Kotelot ja telineet voidaa asetttaa mekaaniseen puhdistuslaitteistoon.

Materiaalit ja rajoitettu aine

Katso tuotemerkinnasta indikaatio, ettd laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai elainperaistd materiaalia. Katso tuotteen merkinnat.
Tarkasta aina instrumenttien ja laatikon puhtaus ja mahdolliset
vahingot ennen kayttod. Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat
paikoillaan ja toimivat. Koteloita ja telineita ei saa ylikuormittaa.
Tasapainota sisélto tasaisesti astiassa ja jarjesta sisalto siten, ettd
hoyry paasee kosketuksiin kaikkien astiassa olevien esineiden kanssa.
Tecomet suosittelee, ettd korit kdaritadn sterilointikdarevalmistajan
ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia, jotta sisalla olevien
komponenttien/osien steriiliys varmistetaan ja ne voidaan vieda
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leikkausalueelle sopivan aseptisina. Testaus suoritettiin lonkkamaljan
kairan kotelolla ja pakkaukseen sisaltyvilla valineilld. Noudata

aina instrumenttien valmistajan ohjeita, jos heidan sterilointi- tai
kuivaussuosituksensa eroavat ndisté ohjeista. Tecomet on todentanut
tuotteen suorituskyvyn héyryautoklaaveille seuraavilla sykleilla.

Esityhjiosterilointilaite
Kaarityt kotelot, lokerot ja instrumentit on steriloitava alla olevan
taulukon mukaisesti.

Syklin P A 5 . . Jaahdyty-
pi Lampétila Altistusaika | Kuivausaika saika*
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
ES{F,},Ith/. 132°C/ 4 minuuttia | 40 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi 270 °F
Syklin —— A . . . Jaahdyty-
pi Lampotila Altistusaika | Kuivausaika saika*
Eurooppalaiset suositellut parametrit
ES?‘.[%,h]w/. 134°C/ 3 minuuttia 40 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi 273 °F

*Anna kadreessd olevan vilineen jadhtya autoklaavin ulkopuolella
30 minuuttia ennen kayttoa.

Suodatetut sterilointiastiajarjestelmat

Tecometin kuljetusjérjestelmia ei ole validoitu kaytettaviksi
suodatetuissa sterilointiastioissa ja Tecomet ei suosittele ko.
jarjestelmien kayttoa.

Mikali sterilointiastiajarjestelmia kdytetaan, kayttaja on
vastuussa valmistajan suositusten noudattamisesta laatikoiden ja
tarjottimien asianmukaisessa asettelussa astian sisalla.

Vasta-aiheet

Hybridikoteloita ja telineita EI OLE validoitu kéytettévaksi
taipuisien endoskooppien kanssa, tai sellaisten laitteiden kanssa,
joiden luumenit tai tyoskentelykanavat ovat pidempia kuin

10 cm (4 tuumaa) (3 mm:n sisdhalkaisija). Lue aina instrumentin
valmistajan ohjeet. Hybridikoteloita ja telineitd EI OLE validoitu
kaytettaviksi valineiden ETO-sterilointiin. Lue aina instrumentin
valmistajan ohjeet. Hybridikoteloiden ja telineiden pinoaminen
tai koteloiden ylitdyttaminen vaikuttaa heikentavasti sterilointi-
ja kuivaustehokkuuteen. ALA PINOA koteloita tai telineiti
autoklaavin kammioon.
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Huomautus

1. ALA lastaa koteloita sterilointilaitteeseen sivuttain tai
ylosalaisin niin, etta kansipuoli on hyllyyn tai koriin péin. Lastaa
kotelot koriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina ylospdin.

Tama mahdollistaa kunnollisen kuivumisen. Hybdridikotelot ja
telineet on suunniteltu tyhjenemaan tassa asennossa.

2. ALA PINOA koteloita tai telineiti autoklaavin kammioon.

3. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien koteloiden pitda
antaa jadhtya perusteellisesti. Aseta koteloit ritilalle tai
hyllylle pellavapadllisen kanssa, kunnes jadhdytys on tehty.
Kondensaation mahdollisuus voi lisddntyd, mikali kotelon ei

anneta jadhtya kunnolla.

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

5. Silikonimattolisatarvikkeet tulee sijoittaa kotelon tai telineen
rei’itysten kanssa siten, ettd sterilointireitteja ei esteta.

Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistaytosta. Ala
ylitdyta kuljetusjarjestelmia (koteloita ja telineitd) ja noudata
aina AAMI-, OSHA- ja sairaalan standardeja enimmaistaytosta.
Noudata instrumentin valmistajan kadyttoohjeita.

Telineen koko

Enimmaiiskokonaispaino

Pieni (~10x20x2,5cm
[~4x8x1in.])

0,45 kg

Teline (~20x43 x 2,5 cm
[~8x17x1in.])

0,91 kg

Y2-kokoinen kotelo (~18 x 18
x10 cm [~7 x 7 x 4 in.])

3,6 kg

¥%-kokoinen kotelo (~18 x 30
x10 cm [~7 x 12 x 4 in.])

59 kg

Taysikokoinen kotelo (~23 x
48x10 cm [~9x19x 4 in.])

10,0 kg

"

TANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| EAANvucd - EL |

08 I , /X , 1 r;

OvvuBpLducég Bkes kat ot vPBpLducoi Siokot Tng Tecomet
Tpoopilovtatl ya T Ipostacia, TV 0pyavwon Kat T
TPAS00T GTO XEPOVPYLKO TIESIO XELPOUPYLKWV EPYAAEiWV
1/Kxat GAAWV LATPOTEXVOAOYIKGOV TPoioVTwV. Ot B1jKeg Kat ot
Siokot Sev poopifovtat yia ) Statiipnomn g otelpdTNTAS
amd pova tous. ‘Exovv oxediaotel yia ) StevkdAvvon g
Slepyaciag amooteipwong dTav xpnoLHOTIOLOVVTAL HE TIEPLTUALY
amootelpwong eykekpipévo amd tov FDA. To vAtko TepltoAng
£xeL oxeSlaoTel Yo va eTLTPETEL TNV a@aipeon aépa, Tn
SieloSuom/exxévwon atpov (otéyvmpa) Kat ) slathpnon mg
OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKADV EEAPTNHATWV.

' Tov KaBapLopd AepwEVWV AVTIKELHEVWY EVEEXETAL VA
eivat amapaitntes TO00 PUOLKEG 600 Kot XNIKEG Slepyaoies
(amoppumavtikd). Ot xnikol Tapdyovtes kabaplopol
(amoppumavtikd) Sev umopovv va apatpéoouvv amod povot
TOUG OAEG TLG aKABAPOIEG KL T LTIOAEIUPATA, ETOUEVOIG
elvatl amapaitnTog 0 TPOTEKTIKOG U1 AUTONATOG KaBapLopos
KA&OE avTIKELHEVOL PE TO XEPL, XPTOLLOTIOLWVTAS £V LOAAKS
o@ovyyapt Tavi, yua péylotn amodvpavon. Ma Svokoleg
TIEPLOYEG, CLVIOTATAL T Xprjon KaBapr g BovpToag He padakés
Tpixes. Otav éxovv kabapilotel ta avtikeipeva B Tpémet va
EKTAEVOVTAL OXOAAOTIKG [e KaBapd vepod yia Ty agaipeon
TUXOV ATOPPUTIAVTLKOV 1} XNIKOV UTIOAEILHATOG TEPLV aTtd TNV
amooteipwon. H Tecomet ouviotd ) xprion evog Niou eviu kol
QATOPPUTIAVTIKOY e oXeS6V ovdétepo pH. Mn xpnotomoteite
SLaAUTeG, AOEEOTIKG KABAPLOTIKA, HETOAAKEG BOUPTOES T
amo&eaTikog omdyyous. H B1km kat ot Siokot pmopotiv va
TomofeToVVTAL 08 EEOMALGUO UnYavikoV Kabaplopov.

YAtk& kat oveia oV UTTOKELTAL GE TIEPLOPLOPOVG

T év8erén OTL To TEQVOAOY KO TIPOIGV TIEPLEXEL PLX TIEPLOPLOUEVT
ovaoia 1} VAKO {wikn¢ TTpoéAevong, Selte TV EMLONHAVOT) TOV
TPOiOVTOG.
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Na emiBewpeite TvTa Tpw amd ™ xprion ta epyadeio kat
0MKn w¢ Tpog TV kaBapdTa kat VOV {nuid. BeBawwbeite
OTLOAEG 0L ao@dAeLeS Kat oL AaBég eivat ao@adeis kat o€ koA
A€LTOVPYIKN KATAGTAOT. MNV UTIEPPOPTWVETE TLG BNKES KL

Toug Siokoug. [ooppoTeite To TEPLEXOEVO OpOLOPOPPX EVTHG

TOU TIEPLEKTN KL PPOVTIOTE DOTE VA ETUTPETETAL 1] ETAPT} TOU
atpoU pe 6Aa Ta avtikeipeva tov meptéktn. H Tecomet cuviotd to
TEPLTOAY A TV ONK®V Kat Twv Siokwv oOp@wva pe Tig o8nyieg
TWV KATAOKEVACTMV TEPLTUALYHATOG ATIOGTEPWOTG, TIPLY ATIO TNV
QTMOOTEPWOT YA TN SLTHPNoT TG OTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKDOV
€EAPTNUATWV/AVTIKEWEVOVY KAL Yl 6woTH onTTn Tapovsioon
070 XeLpoupyLKko edio. [Tpaypatomom|Bnkay Sokipég pe tn B1kn
kotuAlaiov Stevpuvtipa kat ta epyadeia Tov TepAapfdvovtat
070 KUT. Not axolovBeite TAVTOTE TIG 081 YIEG TWV KATAOKEVATTMOV
TV epyodelwv eqv 1) amooTelpwot] TOUG 1} oL cLVOTIKES
oTEYVOUATOG UTiEPPaivouv autés Tig katevBuvtipleg o8nyies. M
autdkavota amootelpwong pe atpod, N Tecomet xel emaAnBevoet
™V anddoon Tov TPoidvTog 0Tous akdAovBovg KUKAOUG.

ATIOGTELPWTIG TTPOKATAPKTIKOV KEVOV

Ou TepLTLALY HéVeG BTKeG, oL TtepLTUALYpévol Siokol Kat Ta
TEEPLITLALYLEVA EpYadeiat Bat TPETIEL VX ATTOOTELPHOVOVTAL CULPWVA
LLE TOV TIAPAKAT® THVAKA.

Xpoévog
KPU@PATOGH

Xpovog Xpdévog
£x0eong | oteyvoparog
TuvioTopeves Tapdpetpol ywx tig Hvwpéveg MoAtteieg teg Apepucrig

Tomog kVkAov | Oeppokpacia

Tpokatapktikd

Kevo /Tadpodg 123 72 0 ::F/ 4 demtd 40 Aemtd 30 Aemrtd
KEVOU
Témog kOkAov | Oeppokpasia 'Xpévog Xpé’voq Xqévoc I
16 | oteyvap PUDHATOC

ZuvioT®pevEG TapdpeTpoL yia tmv Evpom

IpokatapkTiKd
KeVO /TaApdg
KEVOU

134°C/

273 °F 3 demtd 40 Aemtd 30 Aemtd

*AP1)0TE TO TIEPLTUALYLEVO TIPOIOV VA KPLWTEL EEw ATIO
autdkavoTto yia 30 AemTd TpLY atd ™ Xpron.

Tuotipata Soxeiwv amosteipwong pe @iitpo
Ta cuotipata xoprynong tg Tecomet Sev éxovv emikupwOel
yua xprion oe Soxela amooteipwong pe @iAtpo katn Tecomet Sev
OUVLOTE TN Xp1oT AUTOV TOL GUOTHHATOG.
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Edv xpnowomotobvtat cuotipata Soxeiwv amooteipwong

we @iAtpo, o xpnomg eival vTELOLYOG YLt THY THPNOT TWV
OLOTACEWY TOU KATACKEVAGTH Yl TN 0woTY ToTtof£tnon Kat
XpMon Twv Bnkav kot tov Siokov péoa oto Soxelo.

Avtevdeigeg

OuuBpidireés Bnkeg ko oL vPpidikoi Siokot AEN éxouv emikupwBel ya
XPN oM e EVKAUTTA EVEOTKOTILA 1) TEXVOAOY LKA TIPOTIOVTA [ AUAOVG
1 kavdda epyasiog peyoedbtepa amd 10 cm (4 ivtoeg) [eowTepuxn
SiGpetpog (ID) 3 mm]. Na avatpéxete mavtote oTig 0dnyies twv
KATAOKEVAGT®MV TwV epyareiwv. OLuBpidikés Onkes kat ot vBpLdikol
Siokot AEN €xouv emuupwBel yla amooteipwon texvoloytkov
Tpoidvtwy pe ETO. Na avatpéyete mavtote oTig 0dnyieg Twv
KATAOKEVAOT®V TwV epyadeiwv. H otoiBadn tawv uBptdkdv Onkmv
KaL 1) UTEEPPOPTWOT) TWV BNKGOV Bat ETNpedoouv apvnTkd Ty
QATOTEAECHATIKOTITAL TG ATOCTEPWOTG KAL TOU GTEYVOHATOG.

MH XITOIBAZETE 6rkeg 1) Siokoug og BéAapo autdkavotou.

Inueiwon

1. MH @opT®VETE TIG BNKEG GTOV ATIOCTEPWTY OTIG TTAEVUPEG 1
avdmoda pe Ty TAELPE TOL KaTtakLoV TTdvw 6To PAPLY} TO
TPOXNAATO KAPOTodKL PopTHOOTE TI§ OTKEG 6TO TpOXHAATO
TpATmelAKLT) 0TO PAPL ETOL WOTE TO KATIAKL Vot elvat
otpappévo mdvta mpog ta enavw. Etot Ba emitpamel to
owoTo oTéyvwpa. OtvBpidikés ke kat ot vBpiSikoi Siokot
£xouv oxedilaotel Yl va amootpayyilovv og auth T B€om.

2. MH XTOIBAZETE 01keg 1) {okoug og BdAapo autdkavotou.

3. Aol avolyTel n TOPTA TOL AVTOKAVOTOV, TIPETEL VA
QAPTOETE VA KPUDGOULV TAT PG OAES oL Bnjkeg. TomoBeTroTE
16 OMKeg o€ oxdpan o€ pat e Ao KdAvppa péxpLs 6tov
oAokANpwBel n Po&n. H mbavotta oupmdkvwong vdpatumv
umopel va avgnOei edv 1) B1in Sev apedel va kpuHoEL 6WOTA.

4. Edv mapatnpioete cupmikvwon, eAEyETe yua va
BeBawwBeite 6TL éxouv extedeotel Ta fripata 1, 2 kat 3.
Emtiong, emaAnBebote 0Tt 0 aTUOG TTOL XproLpoTIoteiTaL YLt
v enefepyacio amooteipwong éxeL TOLOTNTA PeYaAVTEPT
and 97%". EmBefaiwote emiong 6TL oL ATOCTEPWTES
£xouv emBewpPNBEl YL TAKTIKY CLVTHPNON CURPWVA LE TIG
GUOTAOELG TOU KATAOKEVQAOTH).

5. Ta mapeAkdpeva tamétov olAkovng Ba TpémeL va
ToToOeTOVVTAL OE EVBVYPAPILOT PE TG SLATPIOELS TG
0MKnNG 1 Tov Siokov, WOTE 0L 080( TOL ATTOCTEPWTIKOV Vo

UV amo@paceovTaL.
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0 akdA0v00¢ THivakag TapéxeL 08NYieg GXETIKA pe Ta
péyeta @optia. MV VTIEPPOPTWVETE TA GUOTIUATA
xopnynong (01keg kat Siokol) kat va akoAovOeite TavtoTe
Ta mpéTuTa Tov AAMI, Tov OSHA Kot TOV VOGOKOUEIOL Y
™ péylotn @éptwon. AkoAovdote Tig 08nyieg xpriong Tov
KATAGKEVAOTI) TOV EpYaAEiov.

Mé£ye00¢ Siokov MéyiLoT0 6uVoAKO Bdpog
Mupog (~10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1in]) 045 kg
Aiokog (~20x43x 2,5 cm
[~8x17x1in]) 0.91kg
O1kn % peyéBoug (~18x 18 x 36k
10 cm [~7 x 7 x 4in]) oK
01K 3% peyéboug (~18x 30 x 50k
10 cm [~7 x 12 x 4 in.]) 7 K
O1kn A poug peyéBoug (~23
x48x10 cm [~9 x 19 x 4 in.]) 10,0kg

BIBAIOT'PAPIKEY. ANA®OPEX

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (ITA1jpng 08nydg
ya v amooteipwon pe atpd Kat ) Slac@dAion ™G otelpdTnTag
O€ EYKATACTAOELG UYELOVOLLKIG TEEPIBaAYMG)
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I Magyar - HU I

Hasznalati utasitds/Rendelteté

A Tecomet hibrid tokok és talcak rendeltetése sebészeti

miiszerek és/vagy egyéb orvosi eszkozok védelme, rendszerezése
és a miitéti teriiletre valo eljuttatasa. A tokokat és talcakat
kialakitasuknal fogva 6nmagukban nem szantak a sterilitds
megtartasara. A sterilizacioés eljaras megkonnyitésére vannak
tervezve, amennyiben az FDA altal jovahagyott sterilizacios
csomagolokendével egyiitt hasznaljak azokat. A csomagoléanyagok
kialakitasuknal fogva lehetdvé teszik a levegd eltavolitasat és

a g6z behatoldsat/tavozasat (szaritas), a bels6 komponensek
sterilitdsanak fenntartasa mellett.

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

az 0sszes szennyezést és térmeléket, ezért a maximalis
szennyez6édésmentesitéshez alapvetd fontossagi minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy torl6kendével.
Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szalu kefe
hasznélata ajanlott. Tisztitas utdn a targyakat alaposan le kell
obliteni tiszta vizzel, hogy sterilizalas el6tt ne maradjon rajtuk
mosdszer- vagy vegyszermaradék. A Tecomet kizel semleges
pH-jt, kiméld enzimes mosdszer hasznalatat ajanlja. Nem
szabad olddszereket, sirolé hatasu tisztitoszereket, fémkefét
vagy stroldparnat haszndlni. A tokot és a talcakat mechanikus
tisztitokésziilékbe lehet helyezni.

Anyagok és korlatozott anyagok

A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala esé anyagot vagy allati eredetii anyagot.
Hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a miiszereket és a tokot,

hogy tisztak és épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz és fogantyt
biztonsagos és miikoddképes allapotban van-e. Ne téltse tul a tokokat
és talcakat. A tartalmat egyenletesen egyensiilyozza ki a tartalyban,
és gondoskodjon arrol, hogy a géz kapcsolatba léphessen a tartilyban
1év6 dsszes targgyal. A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas el6tt a
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tokokat és talcakat a sterilizalé csomagolas gyartéjanak utasitasainak
megfelel6en csomagoljak be, hogy a bels6 komponensek/targyak
sterilitasa fennmaradjon és azok megfeleld, aszeptikus médon
jussanak el a miitéti tertiletre. A tesztelést az acetabularis marétokkal
és a készletben 1év6 miiszerekkel végezték. Mindenkor kévesse
amiszerek gyartoinak utasitasait, ha sterilizacids vagy szaritasi
ajanlasaik tilmennek ezeken az iranyelveken. G6zsterilizald
autoklavok esetében a Tecomet a kovetkezd ciklusokra vonatkozéan
ellendrizte a termékteljesitményt.

Elévakuumos sterilizalé
A csomagolt tokokat, talcakat és m{iszereket az alabbi tablazatban
leirtak szerint kell sterilizalni.

Cldus | b nrseider | BPOAASS | o grissipas |  Lehilést
tipusa id6 idd
Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek
El\‘;’;’;ﬁ;‘?/ 132¢¢/ 4 perc 40 perc 30 perc
] 270°F P P P
impulzus
Ciklus | g mersaider | EXPOHCSS | o giiessiias | Lehillesi
tipusa ido ido*
Eurdpaban ajanlott paraméterek
Eloyakuum/ 134°C )
vakuum- o 3 perc 40 perc 30 perc
. 273 °F
impulzus

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

Sziirdkkel ellatott sterilizalotartaly-rendszerek

A Tecomet szallitorendszerek nincsenek validalva szlir6kkel
ellatott sterilizalotartéllyal vald hasznalatra, és a Tecomet nem
javasolja ilyen rendszer hasznalatat.

Sziirdkkel ellatott sterilizalotartaly-rendszerek hasznalata
esetén a felhasznalo felelGssége, hogy kovesse a gyartd ajanlasait
a tokoknak és a talcanak a tartalyban torténé megfeleld
elhelyezésére és abban val6 hasznalatara vonatkozélag.

Ellenjavallatok

A hibrid tokok és talcak NINCSENEK validalva hajlékony
endoszkdpokkal, vagy 10 cm (4 hiivelyk) (3 mm belsd atmérd)
méret(inél hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval rendelkezd
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eszkozokkel valé hasznalatra. Mindig olvassa el a miiszer
gyartdjanak utasitasait. A hibrid tokok és talcak NINCSENEK
validalva az eszkozok ETO sterilizalasara. Mindig olvassa el a
miiszer gyartéjanak utasitasait. A hibrid tokok egymasra rakasa
és tultoltése kedvezétleniil befolyasolja a sterilizalas és a szaritas
hatékonysagat. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcékat az
autoklav kamrajaban.

Figvel .
1. NE téltse be a tokokat a sterilizaloba az oldalukkal vagy a
tetejlikkel lefelé, tigy, hogy a fedeliik a polcon vagy a kocsin
fekszik. A tokokat ugy toltse fel a kocsira vagy a polcra, hogy
a fedeliik mindig felfelé nézzen. Ez teszi lehetévé a megfeleld
széradast. A hibrid tokok és talcak ebben a helyzetben

szaradnak meg.
2. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcakat az autoklav
kamrajaban.

3. Az autoklav ajtajanak kinyitasa utan az 6sszes miiszertokot
engedni kell alaposan lehiilni. A tokokat vaszonkendégvel
letakarva helyezze allvanyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiiltek. Ha a tokot nem engedik megfelel6en lehiilni,
megnovekedhet a kondenzéci6 lehet6sége.

4. Ha kondenzacio figyelhetd meg, ellenérizze, hogy az 1., 2. és
3.1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erdsitse meg, hogy
a sterilizacids eljarasban hasznalt g6z mindsége 97%
folotti'. Ellendrizze azt is, hogy a sterilizalok rutinszeri
karbantartasa a gyarto ajanlasainak megfelel6en
megtortént-e.

5. A szilikon szdnyeg kiegészitéket a tok vagy a talca
perforaciéival 6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizalé
utakat ne zarjak le.

A kovetkez6 tablazat itmutatast nyijt a maximalis toltetekre
vonatkozdan. Ne toltse tul a szallitorendszereket (tokok és
talcak), és mindig tartsa be a maximalis betdltésre vonatkozo
AAMI, OSHA és kérhazi szabvanyokat. Kévesse a miiszergyarto
hasznalati utasitasat.
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Talcaméret

Maximalis teljes tomeg

Kicsi (~10x 20 x 2,5 cm

10cm [~9x19x4in])

[~4x8x1in]) 045 kg
Talca (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17x1in]) 0.91kg
Feles méret(i tok (~18 x 18 x
10 em [~7 x 7 x 4in]) 36kg
Haromnegyedes méretii tok
(~18x30x 10 cm 5,9 kg
[~7x12x4in])
Teljes méretii tok (~23 x 48 x 10,0 kg

HIVATKOZASOK

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

Lietos il 1z6ta lietos

Tecomet hibridas kastes un paplates ir paredzétas kirurgisko
instrumentu un/vai citu medicinisko iericu aizsardzibai,
izkartosanai un piegadei uz kirurgisko lauku. Kastes un paplates
nav izstradatas ta, lai tas atseviski nodrosinatu sterilitati. Tas

ir izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas procesu, kad tas
izmanto kopa ar FDA apstiprinatu sterilizacijas ietinamo papiru.
lesainojuma materials ir izstradats ta, lai varétu atstkt gaisu,
varétu iekliit/izklat tvaiks (zavésana) un tiktu saglabata ieksejo
sastavdalu sterilitate.

Lai notiritu notraipitos instrumentus, var bit nepiecieSama

gan fiziska, gan kimiska (ar mazgasanas lidzekli) apstrade.
Apstrade tikai ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar
nonemt visus traipus un netirumus, tadé], lai panaktu maksimalu
dekontaminaciju, ir Joti svarigi riipigi notirit katru instrumentu
manuali, izmantojot mikstu siikli vai dranu. Griti aizsniedzamam
vietam ir ieteicams izmantot tiru suku ar mikstiem sariem. Kad
priek$meti ir notiriti, tie ir rapigi janoskalo ar tiru ideni, lai pirms
sterilizacijas nonemtu visas mazgasanas vai kimiska lidzekla
atliekas. Tecomet iesaka izmantot vieglu, enzimus saturosu
mazgasanas lidzekli ar gandriz neitralu pH limeni. Nedrikst
izmantot skidinatajus, abrazivus tiriSanas lidzek]us, metala sukas
un abrazivus stiklus. Kasti un paplates drikst ievietot mehaniskas
tirisanas iekartas.

Materiali un aizliegta viela

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

Vienmer pirms lietoSanas apskatiet instrumentus un kasti un
parliecinieties, vai tie ir tiri un bez bojajumiem. Parliecinieties, vai
visi slégi un rokturi ir dro$i un darba kartiba. Kastes un paplates
nedrikst parpildit. Tvertné vienmérigi sabalanséjiet saturu un
novietojiet ta, lai tvaiks varétu nonakt saskaré ar visiem tvertné
esosajiem priekSmetiem. Tecomet iesaka kastes un paplates pirms
sterilizacijas iesainot saskana ar sterilizacijas iesainojuma razotaja
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noradijumiem, lai saglabatu iek$éjo sastavdalu/instrumentu
sterilitati un nodroSinatu atbilstosu, aseptisku parnesanu uz
kirurgisko lauku. Testé$ana tika veikta ar acetabulara rivurbja
kasti un komplekta ieklautajiem instrumentiem. Ja instrumentu
razotaja noradijumi par sterilizaciju vai zavéSanu parsniedz $is
vadlinijas, vienmeér ievérojiet razotaja noradijumus. Attieciba
uz tvaika autoklaviem uzpémums Tecomet ir apstiprinajis
izstradajumu veiktspéju talak noraditajos ciklos.

Prevakuuma sterilizators

lesainotas kastes, paplates un instrumenti ir jasterilizg, ievérojot
talak eso$aja tabula sniegto informaciju.

. A _ Iedarbibas Zavesanas | Atdzesésanas
Cikla veids Temperatira laiks laiks laiks*
Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri
Prevakuuma/ 132°¢/ o o o
vakuuma 270 °F 4 miniites 40 miniites 30 mindtes
impulss
. . _ ledarbibas Zavésanas | AtdzeséSanas
Ciklaveids | Temperatiara laiks laiks laiks*
Eiropas ieteiktie parametri
Prevakuuma/ 134°¢/ o o o
vakuuma 273 °F 3 miniites 40 miniites 30 minites
impulss

* Laujiet iesainotajai iericei pirms lietoSanas atdzist arpus
autoklava 30 mindtes.

Filtrésanas sterilizacijas tvertnu sistémas

Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas lietosanai filtrésanas
sterilizacijas tvertnés, un Tecomet neiesaka izmantot $adas
sistémas.

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

Kontrindikacijas

Hibridas kastes un paplates NAV apstiprinatas lietosanai ar
lokanajiem endoskopiem vai iericém, kuru limeni vai darba kanali ir
garaki par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmeér skatiet instrumenta
razotaja sniegtos noradijumus. Hibridas kastes un paplates NAV
apstiprinatas iericu sterilizé$anai ar etiléna oksidu. Vienmér skatiet
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instrumenta razotaja sniegtos noradijumus. Sakraujot hibridas
kastes vienu virs otras un parpildot tas, tiks negativi ietekméta
sterilizéSanas un zavésanas efektivitate. NEKRAUJIET kastes vai
paplates vienu virs otras autoklava kamera.

sribail

1. NEIEVIETOJIET kastes sterilizatora uz saniem vai otradi ta, ka

vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmeér novietojiet
kastes uz ratiniem vai plaukta ta, lai vaks biitu vérsts uz augsu.
Sadi tiks nodroginata pareiza zavésana. Hibridas kastes un
paplates ir izstradatas drenazai $aja pozicija.

. NEKRAUJIET kastes vai paplates vienu virs otras autoklava

kamera.

. Péc autoklava durvju atvérsanas visam kastém ir jalauj

pilniba atdzist. Parklajiet kastes ar audumu, novietojiet
uz stativa vai plaukta un atstajiet tur, lidz tas ir pilniba
atdzisusas. Ja kastém nelauj atbilstosi atdzist, palielinas
kondensata veido$anas iespéja.

. Ja tiek novérots kondensats, parbaudiet, vai tika izpilditas

1., 2. un 3. darbiba. Turklat parliecinieties, vai sterilizacijas
apstradé izmantota tvaika kvalitate parsniedz 97%*.
Parliecinieties ari, vai ir veikta sterilizatora rutinas
uzturéSanas parbaude saskana ar razotaja ieteikumiem.

. Silikona paklaja piederumi janovieto viena linija ar kastes vai

paplates perforacijam, lai netiktu blokéti sterilizacijas celi.

Talak eso$aja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet piegades sistémas (kastes un paplates) un
vienmer ievérojiet AAMI, OSHA un slimnicas standartus
attieciba uz maksimalo noslogojumu. Ievérojiet instrumenta
razotaja noradijumus par lietosanu.
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Paplates izmérs

Maksimalais kopéjais
svars

Maza (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1 colla])

0,45 kg

Paplate (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 colla])

0,91 kg

¥ izméra kaste (~18 x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 collas])

3,6 kg

% izmeéra kaste (~18 x 30 x
10 cm [~7 x 12 x 4 collas])

59kg

Pilnizméra kaste (~23 x 48 x
10 cm [~9 x 19 x 4 collas])

10,0 kg

ATSAUCES

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

Naudoiimo i ki irti

,Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai yra skirti chirurginiams
instrumentams ir (arba) kitiems medicinos prietaisams apsaugoti,
tvarkyti ir pristatyti j chirurginj lauka. Déklai ir padéklai néra
skirti patiems palaikyti steriluma. Jos yra numatytos palengvinti
sterilizacijos procesa, kai naudojamos kartu su FDA patvirtinta
sterilizacijos vyniojamaja medZiaga. Vyniojamoji medZiaga yra
suprojektuota taip, kad biity galima pasalinti org, prasiskverbti
garams / pasalinti (i$dZiovinti) garus ir i$laikyti vidiniy
komponenty steriluma.

G.uzdngb_es_ﬁ:ezammmmnkm_deklo_nnezmmmlymmn_]_ : ! Jacii

Suterstiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesy. Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai
negali pasalinti visy tersaly ir neSvarumy; todél kruopstus
kiekvieno elemento valymas minks$ta kempine ar $luoste yra
bitinas norint maksimaliai nukenksminti. Sudétingas sritis
rekomenduojama valyti $variu Sepetéliy Svelniais Sereliais. Prie§
sterilizavima nuvalytus elementus reikia gerai nuskalauti $variu
vandeniu, kad baty pasalinti visi valymo priemonés ar chemineés
medziagos likuciai. ,Tecomet“ rekomenduoja naudoti $velny
fermentinj ploviklj, kurio pH yra beveik neutralus. Nenaudokite
tirpikliy, abrazyviniy valikliy, metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy
kempinéliy. Déklus ir padéklus galima jdéti j mechaninio valymo
irenginius.

MedZiagos ir ribotos medZiagos

Norédami suzinoti, ar prietaise yra ribojamo naudojimo arba
gyvininés kilmés medziagos, Zr. produkto etikete.

Visuomet prie$ naudodami patikrinkite instrumentus ir déklg, ar
jie Svardis ir nepazeisti. [sitikinkite, kad visi sklas¢iai ir rankenos
yra tvarkingi ir tinkamai veikia. Neperkraukite dékly ir padékly.
Tolygiai subalansuokite turinj inde ir pasirapinkite, kad garai galéty
liestis su visais inde esanciais daiktais. , Tecomet” rekomenduoja
pries sterilizavimg déklus ir padéklus apvynioti pagal sterilizacijos
vyniojamosios medziagos gamintojo instrukcijas, kad buty i$laikytas
vidiniy komponenty / elementy sterilumas ir tinkamas aseptinis
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pateikimas j chirurgijos lauka. Bandymai buvo atlikti naudojant
guzduobés frezavimo jrankio déklg ir | komplektg jtrauktus
instrumentus. Visada vykdykite instrumento gamintojo instrukcijas,
jei ju sterilizavimo ar dziovinimo rekomendacijos virsija Sias
rekomendacijas. , Tecomet” produkto veikima gary autoklavuose
patikrino toliau nurodomais ciklais.

Pirminio vakuumo sterilizatorius

[vynioti déklai, padéklai ir instrumentai turi biti sterilizuojami
pagal toliau pateikta lentele.

Poveikio DZiuvimo Atvésimo

Ciklo tipas Temperatira trukmé kmé rukmé*

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas / 132°C/ R N B,
pulsuojantis 270 °F 4 minutés 40 minuciy 30 minuciy
vakuumas
. . _ Poveikio Dziuvimo Atvésimo
EEDEES [Snpetiny trukmeé trukmeé trukmé*

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas / 134°C/ o L o
pulsuojantis 273 °F 3 minutés 40 minutiy 30 minuciy
vakuumas

*Prie$ naudojima apvyniota prietaisa palikite atvésti 30 minuciy
iSéme iS autoklavo.

Filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos

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

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

Kontraindikacii
Hibridiniai déklai ir padéklai NEBUVO patvirtinti naudoti su
lanksciais endoskopais arba prietaisais, kuriy liumenas arba
darbinis kanalas yra ilgesnis nei 10 cm (4 col.) (3 mm vid.
skersmuo). Visuomet vadovaukités instrumento gamintojo
instrukcijomis. Hibridiniai déklai ir padéklai NEBUVO patvirtinti
prietaisy sterilizavimui pagal ETO. Visuomet vadovaukités

63



instrumento gamintojo instrukcijomis. Hibridiniy dékly uzdéjimas
vieno ant Kito ir jy perkrovimas neigiamai paveikia sterilizacijos
ir dziovinimo efektyvuma. NEKRAUKITE dékly ar padékly vienas
ant kito autoklavo kameroje.

Pastaba

1. NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte
taip, kad dangtelio Sonas biity ant lentynos arba vezimélio.
Sudékite déklus ant vezimélio arba lentynos taip, kad
dangtelis visuomet buty nukreiptas j virSy. Tai leis jiems
tinkamai i$dziati. Hibridiniai déklai ir padéklai yra sukurti
taip, kad skysciai nutekéty Sioje padétyje.

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

3. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti
gerai atvesti. Padékite deklus ant groteliy arba lentynos
ir uzklokite lininiu apdangalu, kol visiskai atvés. Neleidus
déklui tinkamai atvésti, gali padidéti kondensacijos
tikimybeé.

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

5. Silikoninio kilimélio priedai turéty buti iSdéstyti lygiagreciai
su déklo ar padéklo perforacijomis, kad nebiuty uzkimsti
sterilizavimo keliai.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiami nurodymai dél

didziausiy apkrovu. Neperkraukite pristatymo sistemy (dékly

ir padékly) ir visada laikykités AAMI (Medicinos prietaisy
tobulinimo asociacija), OSHA (Darbuotojy saugos ir sveikatos
administracija) ir ligoniniy standarty dél maksimalios apkrovos.
Vadovaukités instrumento gamintojo naudojimo instrukcijomis.
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Didziausias bendras

x10cm [~9x19x4col])

Padéklo dydis svoris
e oy 2
e 2325
iy i 10
iyt i - 180
Viso dydzio déklas (~ 23 x 48 10,0 kg

NUORODOS

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

Bruksanvisnine / tiltenkt brul

Tecomet hybridesker og -brett er beregnet for beskyttelse,
organisering og levering til det kirurgiske feltet for kirurgiske
instrumenter og/eller andre medisinske enheter. Eskene og
brettene er ikke beregnet pa a opprettholde steriliteten av seg selv.
De er laget for & forenkle steriliseringsprosessen nar brukt med et
FDA-godkjent steriliseringsomslag. Innpakkingsmaterialet er laget
for a tillate luftfjerning og damppenetrering/-fjerning (terking) og
opprettholde steriliteten til komponentene pa innsiden.

Anbefalinger for stell, rengjaring og sterilisering for

! il tabulart ingsl
Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan
vaere ngdvendig for a rengjgre tilsmussede artikler. Kjemiske
rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne all smuss og alle rester.
Ngye manuell rengjgring av hver artikkel med en myk svamp
eller klut er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering. Til
vanskelige omrdder anbefales en ren bgrste med myk bust. Etter
at artiklene er rengjort, skal de skylles grundig med rent vann
for & fjerne eventuelt rengjgringsmiddel eller kjemiske rester fgr
sterilisering. Tecomet anbefaler bruk av et mildt, enzymatisk
rengjgringsmiddel med naer ngytral pH. Bruk ikke lgsemidler,
skuremidler, metallbgrster eller skurende puter. Eske og brett kan
plasseres i utstyr for mekanisk rengjgring.

Materialer og stoff underlagt begrensninger

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

Inspiser alltid instrumenter og esken med henblikk pa renhet

og skader fgr bruk. Kontroller at alle laser og handtak er

sikre og fungerer som de skal. Ikke overbelast esker og brett.
Balanser innholdet jevnt i beholderen og arranger det slik at
damp kan komme i kontakt med alle gjenstandene i beholderen.
Tecomet anbefaler at eskene og brettene pakkes inn i henhold

til instruksjonene fra produsenten av steriliseringsomslaget for
sterilisering, for a opprettholde steriliteten til indre komponenter/
artikler og for riktig aseptisk presentasjon til det kirurgiske feltet.
Testing ble utfgrt med esken til acetabulart opprgmmingsbor og
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instrumentene inkludert i settet. Fglg alltid instruksjonene fra
produsenten av instrumentet dersom produsentens anbefalinger for
sterilisering eller tgrking overgdr disse retningslinjene. Tecomet har
verifisert produktytelsen i fglgende sykluser for dampautoklaver.

Forvakuumsterilisator

Innpakkede esker, brett og instrumenter skal steriliseres i henhold
til tabellen nedenfor.

Ekspone- . Nedkjglings-
Syklustype Temperatur Gl Torketid tid*
Anbefalte parametere for USA
Forvakuum/ 132°C/ . . .
vakuumpuls 270 °F 4 minutter 40 minutter 30 minutter
Ekspone- . Nedkjglings-
Syklustype Temperatur ringstid Torketid tid*

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C/
vakuumpuls 273 °F
*La den innpakkede enheten kjgle seg ned utenfor autoklaven i
30 minutter fgr bruk.

3 minutter 40 minutter 30 minutter

Systemer med filtrerte steriliseringsbeholdere
Tecomet-leveringssystemene har ikke blitt validert for bruk i
filtrerte steriliseringsbeholdere, og Tecomet frardder bruk av et
slikt system.

Hvis det brukes systemer med filtrerte steriliseringsbeholdere, er
brukeren ansvarlig for a fglge produsentens anbefalinger for riktig
plassering og bruk av esker og brett i beholderen.

K indikasi
Hybrideskene og -brettene har IKKE blitt validert for bruk med
fleksible endoskoper eller enheter med lumen eller arbeidskanaler
som er lengre enn 10 cm (4 tommer) (3 mm indre diameter).

Folg alltid instruksjonene fra produsenten av instrumentene.
Hybrideskene og -brettene har IKKE blitt validert for ETO-
sterilisering av enheter. Fglg alltid instruksjonene fra produsenten av
instrumentene. Stabling av hybrideskene og overbelastning av eskene
vil ha en negativ innvirkning pa steriliserings- og tgrkeeffektiviteten.
IKKE STABLE esker eller brett i et autoklavkammer.
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Merknad

. IKKE legg esker i sterilisatoren pd siden eller opp ned med
lokksiden pa hyllen eller stativet. Legg esker pa stativet
eller hyllen slik at lokket alltid vender opp. Dette muliggjgr
ordentlig tgrking. Hybrideskene og -brettene er utformet for
drenne av i denne posisjonen.

. IKKE STABLE esker eller brett i et autoklavkammer.

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

. Hvis kondensering observeres, ma det kontrolleres at trinn
1, 2 og 3 ble fulgt. I tillegg ma det kontrolleres at dampen,
som brukes for steriliseringsprosessering, har en kvalitet pa
over 97 %. Bekreft ogsd at sterilisatorene har blitt inspisert

for rutinemessig vedlikehold i henhold til produsentens
anbefalinger.

5. Silikonmattetilbehgr skal plasseres innrettet
med perforeringene i esken eller brettet slik at
steriliseringsmiddelets baner ikke blokkeres.

Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
leveringssystemer (esker og brett), og folg alltid AAMI,
OSHA og sykehusets standarder for maksimale laster. Falg
bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet.

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
e e
e

Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x 36ke

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

Eske i full stgrrelse

(~23x48x10cm 10,0 kg
[~9x19 x4 tommer])

REFERANSER

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| Polski - PLL |

Instrukeia uzywani :

Hybrydowe pojemniki i tace Tecomet sg przeznaczone do

ochrony, organizacji i dostarczania do pola operacyjnego narzedzi
chirurgicznych i/lub innych wyrobéw medycznych. Opakowania

i tace nie sg przeznaczone do samodzielnego zachowania
sterylno$ci. Utatwiajg one proces sterylizacji w potaczeniu z owijka
sterylizacyjng zatwierdzong przez FDA. Materiaty do owijania
umozliwiajg usunigcie powietrza, przenikanie pary/odsysanie
(suszenie) i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

Zaleceni y4 ielegnaciji, czyszczenia i lizacji
obudowy frezu panewkowego

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

sie uzycie czystej szczotki o miekkim wtosiu. Po wyczyszczeniu
przedmiotéw przed sterylizacjq nalezy je doktadnie optuka¢ czystq
woda w celu usuniecia wszelkich pozostato$ci detergentu lub
$rodkéw chemicznych. Firma Tecomet zaleca uzycie tagodnego
detergentu enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego. Nie
uzywac rozpuszczalnikow, $ciernych srodkow czyszczacych,
metalowych szczotek ani szorstkich czys$cikow. Pojemniki i tace
mozna umieszczac¢ w sprzecie do czyszczenia mechanicznego.

Materiatly i substancje podlegajace ograniczeniom
Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.
Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia i pojemnik
pod katem czystosci i uszkodzen. Nalezy upewnic sie, ze
wszystkie zatrzaski i uchwyty sg przymocowane i sprawne. Nie
nalezy przecigza¢ pojemnikéw ani tac. Zawarto$¢ pojemnika
nalezy roztozy¢ rownomiernie i umiesci¢ w taki sposob, aby
umozliwic¢ kontakt pary ze wszystkimi elementami w pojemniku.
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Firma Tecomet zaleca owijanie pojemnikéw i tac zgodnie z
instrukcjami producenta owijki sterylizacyjnej przed sterylizacja
w celu zachowania sterylno$ci wewnetrznych elementéw/
przedmiotéw oraz aby umozliwi¢ ich odpowiednie przeniesienie
do pola operacyjnego z zachowaniem zasad aseptyki. Badania
przeprowadzono z uzyciem obudowy frezu panewkowego

oraz narzedzi wchodzacych w sktad zestawu. Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzia, jesli jego zalecenia
dotyczace sterylizacji lub suszenia sa bardziej wymagajace niz
niniejsze wytyczne. W przypadku autoklawéw parowych firma
Tecomet sprawdzita dziatanie produktu w nastepujacych cyklach.

Sterylizator przedprézniowy
Owiniete pojemniki, tace i narzedzia powinny by¢ sterylizowane
zgodnie z ponizsza tabela.

Rodzaj cyklu | Temperatura eks(;)z:zsycji Czas suszenia schl::::nia*
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych
Préznia
wstepna/ 132°C/ . . .
impuls 270 °F 4 minuty 40 minut 30 minut
prézniowy
g Czas A Czas
Rodzaj cyklu | Temperatura ST Czas suszenia schladzania*
Zalecane parametry dla Europy
Préznia
wstepna/ 134°C/ . . .
impuls 273 °F 3 minuty 40 minut 30 minut
prézniowy

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

Systemy pojemnikéw do sterylizacji za pomoca filtrowania
Zestawy podawania firmy Tecomet nie zostaty zwalidowane pod
katem uzycia w systemach pojemnikéw do sterylizacji za pomoca
filtrowania i firma Tecomet nie zaleca uzywania takich systemow.
W przypadku uzywania systeméw pojemnikéw do sterylizacji

za pomoca filtrowania uzytkownik jest odpowiedzialny za
przestrzeganie zalecen producenta dotyczacych wtasciwego
umieszczania i uzywania pojemnikow i tac wewnatrz pojemnika.
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P . ! .
Hybrydowe pojemniki i tace NIE zostaty zweryfikowane pod katem
uzycia z endoskopami gietkimi ani z wyrobami wyposazonymi

w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci przekraczajacej 10 cm

(4 cale) ($rednica wewnetrzna 3 mm). NaleZy zawsze przestrzegac
instrukcji producenta narzedzia. Hybrydowe pojemniki i tace NIE
zostaty zweryfikowane pod katem sterylizacji wyrobow tlenkiem
etylenu (EO). Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta
narzedzia. Uktadanie w stosy hybrydowych pojemnikéw i
przeciazenie pojemnikéw bedzie miato negatywny wptyw na
skutecznos¢ sterylizacji i suszenia. NIE WOLNO UKEADAC W
STOS pojemnikéw ani tac w komorze autoklawu.

Uwaga

1. NIE WOLNO tadowac¢ pojemnikéw do sterylizatora na boku
ani do gory dnem z pokrywa utozong na pétce lub wézku.
Pojemniki nalezy zawsze tadowac na pétce lub wozku w
taki sposéb, aby pokrywa byta skierowana w gore. Umozliwi
to poprawne suszenie. Hybrydowe pojemniki i tace sa
zaprojektowane tak, aby odprowadza¢ wode w tej pozycji.

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

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

4. W razie wystapienia kondensacji nalezy sie upewnic,
ze wykonano czynnosci opisane w etapach 1, 21i 3.

Ponadto nalezy sie upewnic, ze jako$¢ pary uzywanej do
sterylizacji przekracza 97%?*. Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy
sterylizatory zostaty skontrolowane w ramach rutynowej
konserwacji zgodnie z zaleceniami producenta.

5. Maty silikonowe nalezy umieszcza¢ zgodnie z perforacjami
w pojemniku lub tacy, tak aby nie zablokowa¢ odptywu
$rodka sterylizujacego.
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Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przecigzac zestawoéw podawania
(pojemnikow i tac) i zawsze nalezy przestrzega¢ norm

AAMI, OSHA oraz standardéw szpitalnych dotyczacych
maksymalnych obciazen. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
uzywania producenta narzedzia.

Rozmiar tacy Maksymalna taczna masa
Maty (~10x20x 2,5 cm
[4x 8 x 1 cal]) 045 kg
Taca (~20x 43 x 2,5 cm
[8x17 x 1 cal]) 0.91kg
Pojemnik rozmiaru % (~18 x 36k
18x10 cm [7 x 7 x 4 cale]) O Kg
Pojemnik rozmiaru % (~18 x 59k
30x10 cm [7 x 12 x 4 cale]) 7 K8
Pojemnik rozmiaru petnego
(~23x48x10cm [9 x 19 x 10,0 kg
4 cale])
REFERENCJE

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Kompleksowy
poradnik dotyczacy sterylizacji parowej i zapewnienia sterylnosci
w placéwkach stuzby zdrowia)
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I Portugués - PT I

L ses de utilizacio /utilizac .

As caixas e tabuleiros hibridos Tecomet destinam-se a protegéo,
organizagdo e colocagdo no campo cirurgico de instrumentos
cirurgicos e/ou de outros dispositivos médicos. As caixas e
tabuleiros nao se destinam, por si s6, a manter a esterilidade.
Foram concebidos para facilitar o processo de esterilizagdo
quando sdo utilizados em simultdneo com material de invélucro
de esterilizagdo aprovado pela FDA. Os materiais do invélucro
foram concebidos para permitir a remogao do ar, a penetragio/
evacuacgdo de vapor (secagem) e para manter a esterilidade dos
componentes internos.

R lacoes d idado, Ii terilizaca
a caixa do escareador acetabular

Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos
fisicos e quimicos (detergente). Os agentes de limpeza quimicos
(detergentes) ndo conseguem remover, por si so, toda a sujidade

e detritos. Portanto, é essencial uma limpeza manual cuidadosa

de cada instrumento com uma esponja ou pano macio para uma
descontaminagdo maxima. Para as dreas dificeis, recomenda-

se uma escova limpa com cerdas suaves. Apos a limpeza dos
instrumentos, estes devem ser minuciosamente enxaguados com
4gua limpa para remover qualquer detergente ou quimico residual
antes da esterilizagdo. A Tecomet recomenda a utilizagdo de um
detergente enzimatico suave, com um pH préximo do neutro.

Nao utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas de
metal nem almofadas abrasivas. A caixa e os tabuleiros podem ser
colocados em equipamento de limpeza mecanica.

Materiais e substancias restritas

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

Antes de utilizar os instrumentos e a caixa, verifique sempre o
respetivo estado de limpeza e se existem danos. Certifique-se

de que todos os fechos e pegas estdo fixos e que funcionam. Nao
sobrecarregue as caixas nem os tabuleiros. Equilibre o contetido
de modo uniforme no interior do recipiente e disponha de modo
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a permitir que o vapor entre em contacto com todos os objetos

no recipiente. A Tecomet recomenda que as caixas e os tabuleiros
sejam embrulhados de acordo com as instrugdes do fabricante do
invélucro para esterilizagdo, antes da esterilizagdo, para manter

a esterilidade dos componentes/instrumentos internos e para a
apresentacao asséptica adequada no campo cirurgico. O ensaio foi
realizado com a caixa do escareador acetabular e os instrumentos
incluidos no kit. Cumpra sempre as instrugdes do fabricante do
instrumento, caso as suas recomendagdes para a esterilizagdo ou
secagem ultrapassem estas diretrizes. Para os autoclaves a vapor, a
Tecomet verificou o desempenho do produto nos ciclos seguintes.

Esterilizador com pré-vacuo

As caixas , tabuleiros e instrumentos embrulhados devem ser
esterilizados de acordo com a tabela abaixo.

Tipoldeiclo 5 Templ_) l’}e Tempo de N lTetml_)o de ;
Parametros recomendados nos EUA

l]’re-vacuo/I 132°C/ 4 minutos 40 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil 270 °F
Tipo de ciclo | Temperatura Tempx_) ‘:le flemeode o ITEm!Jo ® o

Parametros recomendados na Europa

l]’re-vacuo’/. 134°C/ 3 minutos 40 minutos 30 minutos

vacuo pulsatil 273 °F

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

Sistemas de recipiente de esterilizagao com filtro

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

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

C indicacs

As caixas e tabuleiros hibridos NAO foram validados para a
utilizagdo com endoscépios flexiveis nem com dispositivos com
Iimenes ou canais de trabalho com comprimentos superiores a
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10 cm (4 polegadas) (3 mm de DI). Consulte sempre as instrugdes
do fabricante do instrumento. As caixas e tabuleiros hibridos
NAO foram validados para esterilizagdo dos dispositivos por OE.
Consulte sempre as instrugdes do fabricante do instrumento. O
empilhamento das caixas hibridas e a sobrecarga das mesmas ira
afetar de modo adverso a eficacia da esterilizagdo e da secagem.
NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara da autoclave.

Aviso

1. NAO coloque caixas de lado no esterilizador, nem em posicéo
invertida, com o lado da tampa sobre a prateleira ou o
carrinho. Coloque as caixas no carrinho ou na prateleira de
forma que a tampa fique sempre voltada para cima. Esta
orientagdo permitird a secagem adequada. As caixas e os
tabuleiros hibridos sdo concebidos para drenar nesta posigao.

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

3. Apods a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém
de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira tapadas com um pano de linho até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagdo podera
aumentar se a caixa ndo arrefecer adequadamente.

4. No caso de observar condensagdo, certifique-se de que
seguiu os passos 1, 2 e 3. Além disso, verifique se o vapor
utilizado no processo de esterilizagdao tem uma qualidade
superior a 97%". Confirme igualmente se foi efetuada a
manutencdo de rotina dos esterilizadores, de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

5. Os acessorios do tapete de silicone devem ser colocados
alinhados com as perfuragdes na caixa ou tabuleiro, para que
os trajetos do esterilizante ndo sejam obstruidos.

0 quadro apresentado abaixo serve de orientagio sobre as
cargas maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas de colocagio
(caixas e tabuleiros) e cuampra sempre as normas da AAMI, da
OSHA e do hospital referentes as cargas maximas. Cumpra as
instrugdes de utilizacdo do fabricante do instrumento.
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Dimensées do tabuleiro

Peso maximo total

Pequeno (~10 cmx 20 cm x 2,5 cm
[~4 pol. x 8 pol. x 1 pol.])

0,45 kg

Tabuleiro (~20 cm x 43 cm x 2,5 cm
[~8 pol. x 17 pol. x 1 pol.])

0,91kg

Caixa com metade do tamanho
(~18cmx 18 cmx 10 cm [~7 pol. x
7 pol. x 4 pol.])

3,6kg

Caixa com trés quartos do tamanho
(~18cmx 30 cm x 10 cm [~7 pol. x
12 pol. x 4 pol.])

59kg

Caixa de tamanho normal (~23 cm
x 48 cm x 10 cm [~9 pol. x 19 pol.
x 4 pol.])

10,0 kg

REFERENCIAS

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

L iuni de utili I .

Tavile si casetele Tecomet hibrid sunt destinate protejarii,
organizdrii si plasarii in cdmpul chirurgical a instrumentelor
chirurgicale si/sau a altor dispozitive medicale. Casetele si tavile
nu sunt destinate, ca atare, pentru mentinerea sterilitatii. Acestea
sunt concepute pentru a facilita procesul de sterilizare atunci cand
sunt utilizate impreuna cu o folie de sterilizare aprobat de cétre
FDA. Materialele de ambalare sunt concepute pentru a permite
indepdrtarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si
pentru a mentine caracterul steril al componentelor interne.

R Jiiri S < .
il - 1 1 bul

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

Materiale si substanta restrictionate

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

Inspectati intotdeauna instrumentele si caseta inainte de utilizare
sa fie curate si sd nu prezinte deteriorari. Asigurati-va cd toate
sistemele de Inchidere si manerele sunt sigure si in stare de
functionare. Nu supra-incarcati casetele si tavile. Echilibrati uniform
continutul in interiorul recipientului si aranjati-1 pentru a permite
aburului sa intre in contact cu toate obiectele din recipient. Tecomet
recomanda ca, anterior sterilizarii, sd impachetati casetele si tavile
n conformitate cu instructiunile producdtorului de ambalaje de
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sterilizare pentru a mentine caracterul steril al componentelor/
articolelor interne si pentru o prezentare aseptica corecta la
campul chirurgical. Testarea a fost efectuata cu caseta pentru alezor
acetabular si instrumentele incluse in trusa. Respectati intotdeauna
instructiunile producdtorului daca recomandarile acestuia privind
sterilizarea sau uscarea depdsesc aceste linii directoare. Pentru
autoclavele cu abur, Tecomet a verificat performanta produsului in
urmdtoarele cicluri.

Sterilizator cu pre-vid

Casetele, tavile si instrumentele ambalate trebuie sterilizate
conform tabelului de mai jos.

Tlpul _ Temperatara Timpul de Timpul de Tln_lp_ul de
ciclului expunere uscare racire*
Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie 132°C/ . . .
pre-vid/vid 270 °F 4 minute 40 minute 30 minute
:l‘lpul _ T Timpul de Timpul de Tln}p_ul de
ciclului expunere uscare racire*
Parametri recomandati in Europa
Pulsatie 134°C/ . . .
pre-vid/vid 273 °F 3 minute 40 minute 30 minute

*Permiteti dispozitivului infasurat cu folie sd se raceascd in afara
autoclavei timp de 30 de minute Tnainte de a-1 utiliza.

Sisteme cu recipient de sterilizare filtrata

Sistemele de livrare Tecomet nu au fost validate pentru utilizarea
in recipiente de sterilizare filtratd si Tecomet nu recomanda
utilizarea unui astfel de sistem.

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

C ind .
Casetele si tavile hibride NU au fost validate pentru utilizarea
cu endoscoape flexibile sau cu dispozitive cu lumene sau

cu canale de lucru mai lungi de 10 cm (4 inci) (3 mm DI).
Consultati intotdeauna instructiunile primite de la producatorul
instrumentului. Casetele si tavile hibride NU au fost validate
pentru sterilizarea cu oxid de etilena a dispozitivelor. Consultati
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intotdeauna instructiunile primite de la producatorul
instrumentului. Stivuirea casetelor hibride si supraincarcarea
casetelor va afecta negativ eficacitatea sterilizdrii si a uscarii.
NU STIVUITI casetele sau tavile intr-o camera de autoclava.

Nota

1. NU incarcati casetele in sterilizator pe laterale sau
rasturnate cu partea cu capacul pe raft sau carucior.
Incircati casetele pe cirucior sau raft astfel inct capacul si
fie intotdeauna indreptat in sus. Astfel va fi posibild uscarea
corecta. Casetele si tavile hibride sunt concepute pentru
scurgere in aceastd pozitie.

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

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

4. Daca se observa condens, verificati daca au fost urmati pasii 1,
2 si 3.1n plus, verificati daci aburul, care este folosit in procesul
de sterilizare, are o calitate de peste 97%?. De asemenea,
confirmati ca sterilizatorul a fost inspectat pentru intretinerea
de rutind, in conformitate cu recomandarile producatorului.

5. Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie si fie asezate
aliniindu-se cu perforatiile din casetd sau tava, astfel incat
cdile de sterilizare sa nu fie obstructionate.

N

Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare la sarcinile
maxime. Nu supraincircati sistemele de alimentare (casetele si
tavile) si respectati intotdeauna standardele AAMI, OSHA si ale
spitalului privind incarcarea maxima. Respectati instructiunile
de utilizare furnizate de producatorul instrumentului.
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Dimensiunea tavii

Greutate totala maxima

Micd (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1in])

0,45 kg

Tava (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17x1in])

0,91 kg

Caseta cu dimensiune % (~18
x18x10cm [~7x7 x4 in.])

3,6kg

Casetd cu dimensiune 3% (~18
x30x10cm [~7x12x4in.])

59 kg

Casetd cu dimensiune
completa (~23 x48x 10 cm
[~9x19x4in])

10,0 kg

REFERINTE

TANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Ghid complet pentru
sterilizarea cu abur si asigurarea sterilitatii in unitatile sanitare)
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I Slovencina - SK I

Pal ge

Hybridné puzdré a ticky od spolo¢nosti Tecomet st uréené na
ochranu, organizaciu a dodavanie chirurgickych nastrojov a/alebo
inych lekarskych pomécok do chirurgického pola. Puzdra a tacky
nie st urcené na udrziavanie sterility samy osebe. St ur¢ené na
ulahcenie sterilizacného procesu, ked’ sa pouziva so sterilizacnym
obalom schvalenou tiradom FDA. Obalové materialy umoziuji
odstranenie vzduchu, preniknutie/odcerpanie pary (susenie) a
udrziavanie sterility vntitornych komponentov.

rucania n: rostli isteni rilizaci

Fyzicky a chemicky (s Cistiacim prostriedkom) proces moze

byt nevyhnutny na Cistenie znecistenych predmetov. Samotné
chemické Cistiace prostriedky nemdzu odstranit vsetku necistotu;
preto je pre maximalnu dekontamindaciu nevyhnutné starostlivé
rucné Cistenie kazdej polozky makkou Spongiou alebo handrickou.
Na cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporuca ¢ista makka
kefka. Po vycisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dokladne
oplachnut ¢istou vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky Cistiaceho
prostriedku alebo chemikalie. Spolo¢nost Tecomet odporica
pouzivat mierny enzymaticky Cistiaci prostriedok s takmer
neutralnym pH. NepouZivajte rozputstadld, abrazivne Cistiace
prostriedky, kovové kefy alebo abrazivne podlozky. Puzdro a tacky
mozno vloZit' do zariadenia na mechanické ¢istenie.

Material a obmedzené latky

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje obmedzen latku alebo
material Zivoc¢isneho poévodu, ndjdete na Stitku produktu.

Pred pouzitim vZdy prekontrolujte, ¢i st nastroje a puzdro

Cisté a neposkodené. Uistite sa, Ze st vSetky zapadky a rukovite
zaistené a vo funkénom stave. Puzdra a tacky nepretazujte. Obsah
nadoby rovnomerne vyvazte a usporiadajte tak, aby sa para
dostala do kontaktu so vSetkymi predmetmi v nadobe. Spolo¢nost’
Tecomet odporica, aby boli puzdra a tacky pred sterilizciou
zabalené v sulade s pokynmi vyrobcu sterilizacného obalu, aby sa
zachovala sterilita vnttornych komponentov/predmetov a aby sa
asepticky preniesol do chirurgického pola. Vykonalo sa testovanie
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s puzdrom na acetabularny vrtak a nastrojmi zahrnutymi do
stpravy. Ak ich odporicania tykajice sa sterilizicie alebo susenia
presahuju tieto pokyny, vZdy postupujte podla pokynov vyrobcu
pristroja. Pokial ide o parné autoklavy, spolocnost Tecomet overila
vykonnost produktu v nasledujticich cykloch.

Sterilizator s podtlakom

Zabalené puzdrd, tacky a nastroje sa maju sterilizovat' podla
tabulky nizsie.

Trvanie A Cas
Typ cyklu fepiok expozicie Cas susenia chladenia*
Odporicané parametre pre USA
Pred-
vakuum/ 132°C/ - - o
pulzutice 270 °F 4 minuty 40 minit 30 minut
vakuum
Trvanie = o Cas
Typ cykdu [eplot expozicie s chladenia*
Odporuéané parametre pre Eurépu
Pred-
vakuum/ 134°C/ - - g
pulzujtice 273 °F 3 mintty 40 minat 30 minut
vakuum
*Zabalené zariadenie nechajte pred pouzitim ochladit mimo

autoklavu 30 mindt.

Systémy nadob na filtra¢ni sterilizaciu

Dodavacie systémy spolo¢nosti Tecomet neboli overené na
pouzitie v nddobéach na filtracn sterilizaciu a spolo¢nost Tecomet
neodporica pouZitie takychto systémov.

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

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

K indikaci

Hybridné puzdra a ticky NEBOLI overené na pouZitie s
flexibilnymi endoskopmi ani so zariadeniami s limenmi ¢i
pracovnymi kanalmi dlh§imi ako 10 cm (4 palce) (3 mm vnutorny
priemer). VZdy si precitajte pokyny vyrobcu nastroja. Hybridné
puzdra a tacky NEBOLI overené na sterilizaciu pomdocok pomocou
ETO. Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu pristroja. Skladanie
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hybridnych puzdier a tacok a preplnenie puzdier neziaduco
ovplyvriuje sterilizaciu a G¢innost susenia. Puzdra ani podnosy
v komore autoklavu NEUKLADAJTE NA SEBA.

Upozornenie

1. NEVKLADAJTE puzdra do sterilizatora po stranach
ani hornou stranou nadol, stranou s vekom na policu ¢i
vozik. VloZte puzdra na vozik alebo policu, aby veko vzdy
smerovalo nahor. Takto umoZnite spravne susenie. Hybridné
puzdra a tacky st navrhnuté tak, aby sa v tejto polohe
odvodriovali.

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

3. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra
nechat’ dokladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan alebo
policku zakryté platenym krytom, azZ kym sa nedokonc¢i
ochladzovanie. Ak sa puzdro nenecha riadne vyschnit, méze
sa zvysit potencialna kondenzacia.

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

5. Prislusenstvo silikénovej podlozky sa ma umiestnit v
jednej linii s perforaciami v puzdre alebo tacke tak, aby to
nebranilo steriliza¢nym cestam.

V nasledujtcej tabul'ke st uvedené pokyny tykajice sa
maximalneho naplnenia. Davkovacie systémy (puzdra

a tacky) neprepliajte a vzdy dodrZiavajte normy AAMI, OSHA
a Standardy nemocnice, aby ste dosiahli maximalne zataZenie.
Dodrziavajte pokyny na pouZivania vyrobcu pristroja.
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Maximalna celkova

Velkost podnosu hmotnost
WEEREE | o
T |
1910 em (707 x4ind) Boke
3010 em (27 % 125 4n) 5918
Puzdro plnej vel'kosti (~ 23 x 10,0 kg

48x10cm [~9x19x4in])

LITERATURA
'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Komplexny
sprievodca sterilizaciou parou a zabezpecenim sterility v
zdravotnickych zariadeniach)
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I Slovenscina - SL I

N il bo/Predvid I
Hibridni kovcki in pladnji Tecomet so namenjeni zasciti,
organizaciji in prenasanju kirurskih instrumentov in/ali drugih
medicinskih pripomockov do mesta kirurskega posega. Kovcki in
pladnji sami niso namenjeni zagotavljanju sterilnosti. Zasnovani
so za lazje izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo
s sterilizacijskimi ovoji, ki jih je odobrila FDA. Ovojni material je
zasnovan tako, da omogoca odstranjevanje zraka in dovajanje/
odstranjevanje pare (suSenje) ter zagotavlja sterilnost notranjih
komponent.

Pri il ey ilizaciio kovil
acetabularno povrtalo

Za ¢isCenje umazanih izdelkov bo morda treba uporabiti tako
fizikalne postopke ¢iS¢enja kot tudi kemijske (z detergenti). Vse
umazanije in ostankov ni mogoce odstraniti zgolj s kemi¢nimi
Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je treba vsak izdelek
natanc¢no ro¢no ocistiti z mehko gobico ali krpo, da se zagotovi
najucinkovitejsa dekontaminacija. Za ¢isc¢enje tezko dostopnih
predelov se priporoca Cista krtaca z mehkimi $¢etinami. Po
CisCenju je treba izdelke temeljito izprati s ¢isto vodo, da se pred
sterilizacijo odstranijo morebitni ostanki detergenta ali kemikalij.
Druzba Tecomet priporoca uporabo blagih encimskih detergentov
s ¢im bolj nevtralnim pH. Ne uporabljajte topil, abrazivnih ¢istilnih
sredstev, kovinskih krta¢ ali abrazivnih blazinic. Kovcek in pladnje
lahko namestite v opremo za mehansko ¢iscenje.

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

Pred uporabo vedno preverite, ali so instrumenti in kov¢ki Cisti ter
nepos$kodovani. Prepricajte se, da so vsi zapahi in rocaji pritrjeni
ter da delujejo. Kovckov in pladnjev ne naloZite prevec. Vsebino
enakomerno porazdelite po vsebniku tako, da pari omogocite,

da pride v stik z vsemi predmeti v vsebniku. Druzba Tecomet
priporoca, da se kovcki in pladnji pred sterilizacijo ovijejo v

skladu z navodili proizvajalca sterilizacijskega ovoja, s ¢imer se
ohrani sterilnost notranjih komponent/elementov in zagotovi
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ustrezna asepti¢na tehnika na mestu kirurskega posega. Kovéek

za acetabularno povrtalo in instrumenti, vklju¢enimi v komplet,

so bili preskuseni. Vedno upostevajte navodila proizvajalca
instrumenta, ¢e so priporocila glede sterilizacije ali suSenja v
navodilih proizvajalca strozja od teh smernic. Druzba Tecomet je
za parno sterilizacijo (avtoklaviranje) potrdila u¢inkovitost izdelka
v naslednjih ciklih.

Sterilizator s predvakuumom
Ovite kovcke, pladnje in instrumente je treba sterilizirati v skladu
s spodnjo tabelo.

. Casizposta- | . Cas
Vrsta cikla Temperatura Vijenosti Cas su$enja ohlajanja*
Priporoceni parametri za ZDA
Pred-
vakuumski/ 132°C/ . . .
vakuumski 270 °F 4 minute 40 minut 30 minut
pulz
. Casizposta- | _ Cas
Vrsta cikla Temperatura jenosti Cas suSenja ohlajanja*
Priporoceni parametri za Evropo
Pred-
vakuumski/ 134°C/ . . .
vakuumski 273 °F 3 minute 40 minut 30 minut
pulz

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

Sistemu vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem

Sistemi za prenasanje druzbe Tecomet niso potrjeni za uporabo
v vsebnikih za sterilizacijo s filtriranjem, druzba Tecomet pa ne
priporoca uporabe takega sistema.

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

K indikacii
Hibridni kov¢ki in pladnji NISO potrjeni za uporabo z gibljivimi
endoskopi ali pripomocki s svetlinami ali delovnimi kanali, ki so
daljsi od 10 cm (4 palcev) (notranji premer 3 mm). Vedno glejte
navodila proizvajalca instrumenta. Hibridni kov¢ki in pladnji NISO
86




potrjeni za sterilizacijo pripomockov z etilen oksidom. Vedno glejte
navodila proizvajalca instrumenta. Zlaganje in preobremenitev
hibridnih kov¢kov bosta negativno vplivala na u¢inkovitost
sterilizacije in su$enja. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v
komoro avtoklava.

Obvestilo

1. Kovckov v sterilizator NE naloZite tako, da so obrnjeni na
stran ali s stranjo s pokrovom na polici ali vozic¢ku. Kovcke
nalozite na polico ali v vozicek tako, da je pokrov vedno
obrnjen navzgor. To bo omogocilo ustrezno susenje. Hibridni
kov¢ki in pladnji niso zasnovani za odcejanje v tem poloZzaju.

2. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v komoro
avtoklava.

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

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

5. Silikonske podloge namestite tako, da jih poravnate
s perforacijami v kovcku ali pladnju, tako da pot
sterilizacijskega sredstva ni ovirana.

V naslednji tabeli so navedene smernice glede najvecjih
obremenitev. Sistemov za prenasanje (kovckov in pladnjev)

ne preobremenjujte in glede najvecje obremenitve vedno
upostevajte standarde AAMI in OSHA ter bolni$ni¢ne standarde.
Upostevajte proizvajalc¢eva navodila za uporabo instrumenta.
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Velikost pladnja

Najvecja skupna teza

Majhna (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 palcev])

0,45 kg

Pladenj (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 palcev])

0,91kg

Kovcek polovi¢ne velikosti
(~18x18x10cm [~7x7x
4 palcev])

3,6kg

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

59kg

Kovcek polne velikosti (~23
x48x10cm [~9x19x
4 palcev])

10,0 kg

REFERENCE

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

Bruksanvisning/Avsedd anvindni

Tecomet:s hybridlador och brickor dr avsedda for skydd,
organisering och leverans av kirurgiska instrument och/eller 6vriga
sjukvardsinstrument till det kirurgiska omradet. Lador och brickor
ar inte konstruerade for att bevara steriliteten pa egen hand. De

ar utformade for att underlitta steriliseringsprocessen nar de
anvands tillsammans med ett FDA-godkant steriliseringsomslag.
Omslagsmaterialen dr utformade for att tillata lufttémning,
angpenetrering/-evakuering (torkning) och for att bevara steriliteten
hos interna komponenter.

Rel jati for vard 1 iliseri
for lada till bular fri

Béde fysikaliska och kemiska (rengdringsmedel) processer

kan vara nodvandiga for rengoring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengoringsmedel kan inte ensamma avlagsna all smuts
och alla fororeningar. Darfor ar forsiktig manuell rengéring av
varje artikel med en mjuk svamp eller duk vasentlig for maximal
dekontamination. Fér svdra omraden rekommenderas anvandning
av en mjuk borste. Nér artiklarna har rengjorts bor de skéljas

noga med rent vatten sd att rengoringsmedlet eller kemiska rester
avldgsnas fore sterilisering. Tecomet rekommenderar anvandning
av ett milt enzymatiskt rengoringsmedel med ett nastan neutralt
pH-varde. Anvand inte 16sningsmedel, rengéringsmedel med
slipverkan, metallborstar eller svampar med slipverkan. Lidan och
brickorna kan placeras i mekanisk rengoringsutrustning.

Material och begriansade amnen

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

Inspektera alltid instrument och ladan for renlighet och skador

fore anvandning. Kontrollera att alla hakar och handtag sitter sikert
och fungerar som de ska. Lador och brickor far inte overbelastas.
Balansera innehallet jamnt inuti behéllaren, och arrangera det

sa att anga kommer i kontakt med samtliga foremal i behallaren.
Tecomet rekommenderar att lddorna och brickorna ar inslagna enligt
tillverkarens anvisningar om steriliseringsomslag fore sterilisering,
sd att steriliteten hos interna komponenter/artiklar bevaras, samt
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for korrekt aseptiskt 6verlamnande till det kirurgiska féltet. Tester
utfordes med ladan till den acetabuldra fréasen och instrumenten som
medfoljde i satsen. Folj alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet
om deras steriliserings- eller torkningsrekommendationer 6verskrider
dessa riktlinjer: For angautoklaver har Tecomet bekraftat produktens
funktion i foljande cykler.

Steriliseringsapparat med férvakuum

Inlindade lador, brickor och instrument ska steriliseras enligt
tabellen nedan.

Exponer- n Nedkyl-
Cykeltyp Temperatur | Ingstid Torktid ningstids
-ade parametrar i USA
Forvakuum/ 132°C/ 4 minuter 40 minuter 30 minuter
vakuumpuls 270 °F
Exponer- A Nedkyl-
Cykeltyp Temperatur Inestid Torktid ningstids
Rekommenderade parametrar i Europa
Forvalauum/ 134°¢/ 3 minuter 40 minuter 30 minuter
vakuumpuls 273 °F
*Tillat den omslagna enheten att svalna utanfor autoklaven i

30 minuter fore anvandning.

Filtrerade steriliseringsbehallarsystem

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

Om filtrerade steriliseringsbehdllarsystem anvands ar anvandaren
ansvarig for att folja rekommendationerna fran tillverkaren vad géller
korrekt placering och anvandning av lador och brickor inuti behéllaren.

K indikati
Hybridlador och brickor har INTE godkants for anvandning med
bojliga endoskop eller instrument med lumen eller funktionskanaler
som dr ldngre dn 10 cm (4 tum) (3 mm innerdiameter). Folj alltid
tillverkarens anvisningar fér instrumentet. Hybridlador och brickor
har INTE validerats for ETO-sterilisering av utrustning. Folj alltid
tillverkarens anvisningar for instrumentet. Om hybridlddorna
staplas och 6verbelastas, kommer detta att paverka steriliserings-
och torkningseffekten negativt. STAPLA INTE UPP lador och brickor
i autoklaveringskammaren.
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Obs!

1. Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sa att de ligger pa
sidan eller ar upp-och-nedvianda med lockets sida mot hyllan
eller vagnen. Ladda lador pa vagnen eller hyllan sa att locket
alltid ligger uppat. Detta later dem torka ordentligt. Hybridlddor
och brickor ar utformade for att torka i denna position.

2. STAPLA INTE UPP lador och brickor i
autoklaveringskammaren.

3. Nar autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fa kylas
av ordentligt. Placera lddorna pd en stallning eller hylla
och tdck med linne tills avkylningen ar klar. Risken for
kondensering kan 6ka om ladan inte far kylas av ordentligt.

4. Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg
1, 2 och 3 har foljts. Bekrifta dessutom att kvaliteten pa
angan som anvands for steriliseringsprocessen dr over
97 %*. Bekrafta ocksa att steriliseringsapparaterna har
inspekterats for rutinenligt underhall enligt tillverkarens
rekommendationer.

5. Tillbehoren silikonmattor ska placeras i riktning med
perforeringarna i ladan eller brickan sa att de steriliserande
vagarna inte obstrueras.

Nedanstiaende tabell anger riktlinjer for maximal belastning.
Overbelasta inte leveranssystemen (lddorna och brickorna),
och folj alltid de standardvarden for maximal belastning
som AAMI, OSHA och sjukhuset anger. Folj tillverkarens
bruksanvisningar for instrumentet.

Brickans storlek Maximal total vikt
Liten (~10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x 1 tum]) 0.45kg
Bricka (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 tum]) 0.91kg
Lada, halvstorlek (~18 x 18 x 36kg
10 cm [~7 x 7 x 4 tum])
Lada, tre fjardedels storlek
(~18x30x10cm [~7x12x 59 kg
4 tum])
Léda, fullstorlek (~23 x 48 x
10 cm [~9 x 19 x 4 tum]) 10,0kg

REFERENSER

*ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities 91



| Tiirkce - TR |

Kullanma Talimati/Kullanim Amaa

Tecomet hibrit kasalar ve tepsiler, koruma saglamak, diizenlemek
ve cerrahi aletin ve/veya diger tibbi cihazlarin cerrahi alanina
teslim etmek i¢in amaglanmigtir. Kasalar ve tepsiler steriliteyi
kendi baslarina saglama amaci tasimamaktadir. FDA onayl bir
sterilizasyon sargisi ile kullanildiklarinda sterilizasyon islemini
kolaylastirmak i¢in tasarlanmiglardir. Sargl materyalleri hava
¢ikarmay! miimkiin kilmak, buhar penetrasyonu/tahliyesi
(kurutma) ve dahili bilesenlerin sterilitesini korumak tizere
tasarlanmiglardir.

A biiler O K icin Bal Temizlil
Sterili Onerileri

Kirlenmis maddelerin temizlenmesi i¢in hem fiziksel hem de
kimyasal (deterjan) islemler gerekebilir. Kimyasal (deterjan)
temizleyicileri tek basina tiim kiri ve kalintilar1 temizleyemez;

bu nedenle, her bir maddenin yumusak bir siinger veya bezle
dikkatli bir sekilde manuel olarak temizlenmesi, maksimum
dekontaminasyon i¢in esastir. Zor alanlar i¢in temiz ve

yumusak killi bir firga 6nerilir. Maddeler temizlendikten sonra
sterilizasyondan dnce deterjan veya kimyasal kalintilar1 gidermek
icin temiz suyla iyice durulanmahdir. Tecomet, notr pH’a yakin
hafif bir enzimatik deterjan kullanilmasim dnerir. Coziiciiler,
asindirici temizleyiciler, metal fir¢alar veya agindirici pedler
kullanmayin. Kasa ve tepsiler mekanik temizleme ekipmanina
yerlestirilebilir.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kékenli malzeme
icerdigini belirtmek igin tirtin etiketine bakin.

Kullanmadan 6nce aletleri ve kasay1 daima temizlik ve hasar
agisindan inceleyin. Tiim mandallarin ve tutma kollarinin saglam ve
¢alisir durumda oldugundan emin olun. Kasalara ve tepsilere asir1
yiikleme yapmayin. igerigi kutunun icinde esit olarak dengeleyin ve
buharin kutunun i¢indeki tiim nesnelerle temas etmesini saglayacak
sekilde diizenleyin. Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin sterilitesini
korumak ve cerrahi alana uygun aseptik sunum igin sterilizasyondan
once sterilizasyon sargisi iireticisinin talimatina gore kutularin ve
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tepsilerin sarilmasini 6nerir. Asetabiiler Oyucu Kasasinda ve kite
dahil edilen aletlerde test yapilmistir. Sterilizasyon veya kurutma
onerileri bu yonergeleri agiyorsa daima cihaz tireticisinin talimatini
izleyin. Tecomet, buhar otoklavlari i¢in agagidaki dongtilerde
dogrulanmis iiriin performansina sahiptir.

On Vakum Sterilizatérii

Sarili sepetler, tepsiler ve aletler asagidaki tabloya gore sterilize
edilmelidir.

M Kuruma Soguma

Dongii Tipi Sicakhk Kalma = Eum
o Siiresi Siiresi*
Siiresi

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum/ 132°C/

Vakum Puls 270°°F 4 dakika 40 dakika 30 dakika
Mars Kuruma Soguma
Déngii Tipi Sicakhk Kalma Lo ogum
P Siiresi Siiresi*
Siiresi

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum/ 134°C/
Vakum Puls 273 °F
* Kullanmadan once sarili cihazin otoklavin disinda 30 dakika
boyunca sogumasini bekleyin.

3 dakika 40 dakika 30 dakika

Filtrelenmis Sterilizasyon Kutusu Sistemleri

Tecomet iletim sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda
kullanim i¢in dogrulanmamistir ve Tecomet, boyle bir sistemin
kullanilmasin1 6nermemektedir.

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

Kontrendikasyonlar
Hibrit kasalar ve tepsiler esnek endoskoplarla veya 10 cm
(4 ing)’den (3 mm IC) daha uzun liimenli veya ¢alisma kanall
cihazlarla kullanim i¢in DOGRULANMAMISTIR. Her zaman
alet lreticisinin talimatina bakin. Hibrit kasalar ve tepsiler ETO
cihaz sterilizasyonu igin DOGRULANMAMISTIR. Her zaman alet
tireticisinin talimatina bakin. Hibrit kasalart istiflemek ve kutulara
asir1 yiikleme yapmak, sterilizasyon ve kuruma verimliligini
olumsuz sekilde etkileyebilir. Bir otoklav odasina kasa veya
tepsi YIGMAYIN.
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Dikkat

1. Kasalari sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
iizerinde olacak sekilde yana yatik veya bas asagiya
KOYMAYIN. Kapagin arabaya veya rafa, kapak daima
yukari bakacak sekilde yerlestirin. Bu dogru kurumaya
izin verecektir. Hibrit kasalar ve tepsiler bu konumda
bosaltilacak sekilde tasarlanmistir.

. Bir otoklav odasina kasa veya tepsi YIGMAYIN.

3. Otoklav kapag agildiktan sonra tiim kasalarin iyice
sogumasina izin verilmelidir. Kasalar1 sogutma
tamamlanincaya kadar keten ortiilii bir aski veya rafa koyun.
Eger kasanin uygun sekilde sogumasina izin verilmezse
yogusma potansiyeli artabilir.

4. Yogusma gortillirse, 1., 2. ve 3. adimlarin takip edildiginden
emin olun. Ek olarak sterilizasyon islemi i¢in kullanilan
buharin %97’den daha yiiksek bir kaliteye sahip oldugunu
dogrulayin®. Ayrica sterilizatorlerin rutin bakim igin tireticinin
onerileriyle uyumlu bir sekilde incelendigini dogrulayin.

5. Silikon altlik aksesuarlari, kasada veya tepsideki deliklerle ayni
hizada yerlestirilmeli ve boylece steril yollar engellenmemelidir.

[:S}

Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (kasalar ve tepsiler) asir1
yiiklemeyin ve maksimum yiikleme i¢in daima AAMI, OSHA
ve hastane standartlarina uyun. Alet iireticisinin kullanim
talimatin takip edin.

Tepsi Boyutu Maksil:g:;lioplam
ik 1022 em
T s
1 Boy }Fiéax(;)l(i)ii;)x 10 cm 3,6kg
3% Boy [l(:al;i(l;lf:ii(;]))( 10 cm 59kg
Ty Ko 2
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