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| English - EN |

Recommended Care, Cleaning and Sterilization
Instructions for Reusable Instruments & Accessories

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI
ST81. They apply to:

« Reusable surgical instruments and accessories (provided
as non-sterile and sterile) supplied by Tecomet intended
for reprocessing in a health care facility setting. All Tecomet
instruments and accessories may be safely and effectively
reprocessed using the manual or combination manual/
automated cleaning instructions and sterilization parameters
provided in this document UNLESS otherwise noted in
instructions accompanying a specific instrument.

In countries where reprocessing requirements are more stringent
than those provided in this document it is the responsibility of the
user/processor to comply with those prevailing laws and ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable Tecomet instruments and accessories
for surgical use. It is the responsibility of the user/hospital/health
care provider to ensure that reprocessing is performed using the
appropriate equipment, materials and that personnel have been
adequately trained in order to achieve the desired result; this
normally requires that equipment and processes are validated and
routinely monitored. Any deviation by the user/hospital/health
care provider from these instructions should be evaluated for
effectiveness to avoid potential adverse consequences.
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WARNINGS

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

These instructions are not intended to be applied to single use
instruments. Instruments that are labeled Single Use () are
intended to be used one time then discarded. Risks of reusing
single use instruments include but are not limited to infection to
the patient and/or reduced reliability of function.

Tecomet reusable instruments and accessories that are provided
NON-STERILE must be cleaned and sterilized according to
these instructions prior to each use.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments and accessories.

If present, safety caps and other protective packaging material
must be removed from the instruments prior to the first cleaning
and sterilization.

Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping
instruments and accessories with sharp cutting edges, tips, and
teeth.

Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of Tecomet
reusable instruments. Steam (moist heat) is the recommended
method.

Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.
All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by
not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used
instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not
be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes



with different shapes, lengths and sizes to aid with manual
cleaning.

When processing instruments do not place heavy devices on top
of delicate instruments.

Use of hard water should be avoided. Softened tap water may
be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

Do not process instruments with polymer components at
temperatures equal to or greater than 140°C/285°F because
severe surface damage to the polymer will occur.

Oils or silicone lubricants should not be used on surgical
instruments.

As with any surgical instrument, careful attention should be
exercised to ensure that excessive force is not placed on the
instrument during use. Excessive force can result in instrument
failure.

Limitations on Reprocessing

¢ Repeated processing according to these instructions has minimal
effect upon metal Tecomet reusable instruments and accessories
unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other
metal surgical instruments is generally determined by wear and
damage incurred during the intended surgical use.

Tecomet instruments comprised of polymers or incorporating
polymer components can be sterilized using steam however
they are not as durable as their metal counterparts. If polymer
surfaces show signs of excessive surface damage (e.g. crazing,
cracks or delamination), distortion or are visibly warped they
should be replaced. Contact your Tecomet representative for
your replacement needs.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for processing Tecomet reusable instruments and
accessories.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance; or where prion diseases
such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) are a concern. It is critical that
alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may
occur that limits the device life.



REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

Remove excess biologic soil from the instruments with a
disposable wipe. Place devices in a container of distilled water
or cover with damp towels.

Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared
according to the manufacturer will facilitate cleaning
especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

If instruments cannot be soaked or maintained damp then they
should be cleaned as soon as possible after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

¢ Used instruments must be transported to the decontamination
area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Preparation for Cleaning

Instruments designed to come apart must be disassembled prior

to cleaning. Disassembly, where necessary, is generally self-

evident however for more complicated instruments instructions

for use are provided and should be followed.

Note: All recommended disassembly will be possible by

hand. Never use tools to disassemble instruments beyond

what is recommended.

All cleaning solutions should be prepared at the dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Softened tap
water may be used to prepare cleaning solutions.

Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when
existing solutions become grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning Steps

e Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

o Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme
solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and
cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles
and ensure contact of the solution with all instrument surfaces.



o Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While
soaking, scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush until all
visible soil has been removed. Actuate moveable mechanisms.
Particular attention should be given to crevices, hinged joints,
box locks, instrument teeth, rough surfaces and areas with
moving components or springs. Lumens, blind holes and
cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon
bristle brush. Insert the snug fitting round brush into the lumen,
blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in
and out multiple times.

Note: All scrubbing should be performed below the surface
of the enzyme solution to minimize the potential of
aerosolizing contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

and de-gas according to the manufacturer’s recommendations.
Completely submerge instruments in the cleaning solution and
gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens,
blind holes and cannulations should be flushed with a syringe
to remove bubbles and ensure contact of the solution with all
instrument surfaces. Sonically clean the instruments at the time,
temperature and frequency recommended by the equipment
manufacturer and optimal for the detergent used. A minimum of
ten (10) minutes is recommended.

Notes:

— Separate stainless steel instruments from other metal
instruments during ultrasonic cleaning to avoid
electrolysis.

— Fully open hinged instruments.

— Use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic
cleaners.

— Regular monitoring of sonic cleaning performance by
means of an ultrasonic activity detector, aluminum foil
test, TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

o Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath and
rinse in purified water for a minimum of one (1) minute or until
there is no sign of residue detergent or biologic soil. Actuate



all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

o Step 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding
lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to
remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to
access areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

e Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

o Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme
solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and
cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles
and ensure contact of the solution with all instrument surfaces.

o Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil
has been removed. Actuate moveable mechanisms. Particular
attention should be given to crevices, hinged joints, box locks,
instrument teeth, roughened surfaces, and areas with moving
components or springs. Lumens, blind holes and cannulas
should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush.
Insert the snug fitting round nylon bristle brush into the lumen,
blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in
and out multiple times.

Note: All scrubbing should be performed below the surface
of the enzyme solution to minimize the potential of
aerosolizing contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Step 5: Place instruments in a suitable validated washer/
disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed for
washers, place heavier instruments on the bottom of trays and
baskets. If the washer/disinfector is equipped with special racks



(e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions.

e Step 6: Process instruments using a standard washer/
disinfector instrument cycle according to the manufacturer’s
instructions. The following minimum wash cycle parameters are
recommended:

Cycle | Description

1 Pre-wash e Cold Softened Tap Water » 2 minutes

2 Enzyme Spray & Soak ¢ Hot Softened Tap Water ¢
1 minute

3 Rinse ¢ Cold Softened Tap Water

4 Detergent Wash ¢ Hot Tap Water (64-66°C/146-
150°F) ¢ 2 minutes

5 Rinse ¢ Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F)
1 minute

6 Hot Air Dry (116°C/240°F) « 7 - 30 minutes

Notes:
— The washer/disinfector manufacturer’s instructions
should be followed.

— A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g.
FDA approval, validated to ISO 15883) should be used.

— Dry time is shown as a range because it is dependent
upon the load size placed into the washer/disinfector.

— Many manufacturers pre-program their washer/
disinfectors with standard cycles and they may
include a thermal low-level disinfection rinse after the
detergent wash. The thermal disinfection cycle should
be performed to achieve a minimum value A0 = 600 (e.g.
90 °C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1) and
is compatible with Tecomet instruments.

— Ifalubrication cycle is available that applies to
water-soluble lubricant such as Preserve®, Instrument
Milk or equivalent material intended for medical
device application it is acceptable to use on Tecomet
Instruments unless otherwise indicated.



Disinfection

o Tecomet instruments must be terminally sterilized prior to use.
See sterilization instructions below.

¢ Low level disinfection may be used as part of a washer/
disinfector cycle but the devices must also be sterilized before
use.

Drying

o Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free
cloth. Clean, filtered compressed air may be used to remove
moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access
areas.

Inspection & Testing

 After cleaning, all devices should be thoroughly inspected
for residue biologic soil or detergent. If contamination is still
present repeat the cleaning process.

e Visually inspect each device for completeness, damage and
excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process
them further and contact your Tecomet representative for a
replacement.

¢ When inspecting devices look for the following:

o Cutting edges should be free of nicks and have a continuous
edge.

e Jaws and teeth should align properly.

¢ Movable parts should operate smoothly throughout the
intended range of motion.

o Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

¢ Long thin instruments should be free of bending or
distortion.

e Where instruments form part of a larger assembly, check
that all components are available and assemble readily.

Maintenance and Lubrication

o After cleaning and before sterilization, instruments with moving
parts (e.g. hinges, box-locks, sliding or rotating parts) should
be lubricated with a water-soluble lubricant such as Preserve®,
Instrument Milk or equivalent material intended for medical
device application. Always follow the lubricant manufacturer’s
instructions for dilution, shelf life and application method.



Packaging for Sterilization

« Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization pouch or
wrap. Care should be used when packaging so that the pouch or
wrap is not torn. Devices should be wrapped using the double
wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).
Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) general-use perforated tray or case
along with other devices under the following conditions:

« Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces.
Open hinged devices and ensure devices are disassembled if
it is recommended.

e The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA
cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
wrap by following the double wrap method or equivalent
(ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

« Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of the wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/25lbs.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) rigid container system (i.e. those with
filters or valves) along with other devices under the following
conditions:

¢ The container manufacturer’s recommendations should be
following regarding preparation, maintenance and use of the
container.

¢ Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces.
Open hinged devices and ensure devices are disassembled if
recommended.

¢ Follow the container manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of a filled container system
should not exceed 11.4kg/ 251bs.

Sterilization

* Moist heat/steam sterilization is the recommended method for
Tecomet instruments.

» Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is
recommended.

 Always consult and follow the sterilizer manufacturer
instructions for load configuration and equipment operation.
Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy (e.g.



FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally
the manufacturer’s recommendations for installation, validation,
and maintenance should be followed.
o Validated exposure times and temperatures to achieve a 10°
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.

Cycle Type I Temperature Exposure Time
United States Rec ded Par S
Pre-vacuum / 132°C / 270°F 4 minutes
Vacuum Pulse
Cycle Type Temperature Exposure Time
European Rec ded Par S
Pre-vacuum/ Vacuum 134°C / 273°F 3 minutes
Pulse
Drving & Cooli

¢ The recommended drying time for single wrapped
instruments is 20 minutes unless otherwise noted in device
specification instructions.

 Drying times for instruments processed in containers
and wrapped trays can vary depending upon the type of
packaging, type of instruments, type of sterilizer and total
load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended,
but to avoid wet packs, extended dry times greater than
30 minutes may be needed for larger loads under certain
conditions or if otherwise recommended in accompanying
documentation. For large loads verification of dry times by
the health care provider is recommended.

e A 30 minute minimum cooling time is recommended after
drying but longer times may be necessary because of load
configuration, ambient temperature and humidity, device
design and packaging used.

Note: Disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO) for
reprocessing instruments where there is a concern about
TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes.
Tecomet devices are compatible with these parameters.
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Storage

o Sterile packaged instruments should be stored in a
designated, limited access area that is well ventilated and
provides protection from dust, moisture, insects, vermin and
temperature/humidity extremes.

Note: Inspect every package before use to ensure that

the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn,
perforated, shows signs of moisture or appears to be
tampered with. If any of those conditions are present then
the contents are considered non-sterile and should be re-
processed through cleaning, packaging and sterilization.

11
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Caution. Consult Accompanying Documents

Non-Sterile

Sterile

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

CE Mark!

CE Mark with Notified Body #*
Authorized Representative in the European Community
Manufacturer

Date of Manufacture

Lot Number

Catalog Number

Consult Instructions for Use
Sterilized Using Irradiation
Single Use; Do Not Reuse
Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor

IRefer to the labeling for CE information.
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Additional Labeling:

“MANUAL USE
ONLY”

Device should not be attached to a
powered source and is only intended to
be handled manually.

13



I Frangais - FR I

Recommandations pour I'entretien, le nettoyage et la
stérilisation des instruments et accessoires réutilisables

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81
et concernent :

* Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables
(non stériles et stériles) fournis par Tecomet et destinés
au retraitement dans un établissement de soins. Tous les
instruments et accessoires de Tecomet peuvent étre retraités
efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de
nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique combiné
et les parametres de stérilisation fournis dans ce document
SAUF indication contraire dans les instructions jointes
al'instrument spécifique.

Dans les pays ol les conditions de retraitement sont plus strictes que
celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a l'utilisateur/
au responsable du retraitement de respecter les lois et les décrets

en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique

de préparation des instruments et accessoires réutilisables de
Tecomet destinés a des interventions chirurgicales. Il incombe
al'utilisateur/a I'hépital/au prestataire des soins de s’assurer que

le retraitement est effectué a I'aide de 'équipement et du matériel
approprié, et que le personnel a été formé de maniere adéquate pour
atteindre le résultat souhaité. L'équipement et les processus doivent
normalement avoir été validés et doivent étre controlés régulierement.
Lefficacité de toute déviation de ces instructions de la part de
I'utilisateur/de 'hopital/du prestataire de soins doit étre évaluée pour
éviter de potentielles conséquences indésirables.

14
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AVERTISSEMENTS

o oiv Envertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Ces instructions ne sont pas destinées a étre appliquées aux
instruments a usage unique. Les instruments étiquetés a usage
unique (R) sont destinés a étre utilisés une fois, puis éliminés. Les
risques associés a la réutilisation des instruments a usage unique
incluent, sans s’y limiter, le risque d'infection du patient et/ou de
fiabilité de fonctionnement réduite.

Les instruments et accessoires réutilisables de Tecomet qui sont
fournis NON STERILES doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément a ces instructions avant chaque utilisation.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en manipulant
ou en travaillant avec des instruments et accessoires contaminés ou
potentiellement contaminés.

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles de
sécurité et autres matériaux de conditionnement de protection des
instruments avant de procéder au premier traitement de nettoyage
et de stérilisation.

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution les
instruments et accessoires dotés d’arétes coupantes, de pointes ou
de dentures acérées.

Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthyléne (OE), par

plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées pour la
stérilisation des instruments réutilisables de Tecomet. La vapeur
(chaleur humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les produits de nettoyage/désinfection
contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome, du
bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas
étre utilisés.

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des dispositifs
contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de stérilisation
suivantes seront plus faciles si aucune trace de sang, de fluides
corporels et aucun débris de tissu ne séche sur les instruments utilisés.
Le nettoyage automatique utilisant uniquement un laveur-
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments dotés de
lumieéres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces jointes et d’autres
caractéristiques complexes. Un nettoyage manuel approfondi de ces
caractéristiques de dispositif est recommandé avant tout processus
de nettoyage automatique.

Lutilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est
interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait

.
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d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses a poils doux en nylon avec les différentes
formes, longueurs et tailles pour faciliter le nettoyage manuel.

Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de dispositifs
lourds sur des instruments fragiles.

Il convient d’éviter d'utiliser de I'eau calcaire. De I'eau courante
adoucie peut étre utilisée pour la plupart des ringages. Néanmoins,
de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage final afin d’éviter
tout dépdt minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymere

a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela risquerait de
gravement endommager la surface du polymere.

Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement a ne
pas exercer de contraintes excessives sur I'instrument au cours de
son utilisation. Des contraintes excessives peuvent entrainer une
défaillance de I'instrument.

Limites de retraitement

» Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet minimal
sur les instruments et les accessoires réutilisables métalliques de
Tecomet, sauf indication contraire. La fin de vie des instruments
chirurgicaux en acier inoxydable ou autres métaux est normalement
déterminée par le degré d’usure et d’endommagement dit
al'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments Tecomet composés de polymeéres ou intégrant des
composants en polymere peuvent étre stérilisés a la vapeur. lls ne
sont cependant pas aussi durables que les instruments métalliques.

Si les surfaces en polymere montrent des signes d’endommagement
excessif (p. ex., craquelures, fissures ou décollement), de distorsion ou
sont visiblement voilées, elles doivent étre remplacées. Contacter le
représentant Tecomet si un remplacement de piece s’avere nécessaire.
Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques non
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le traitement des
instruments et des accessoires réutilisables de Tecomet.

Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent

étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier inoxydable et

en polymeére dans les pays ot la loi ou les décrets locaux I'exigent,
ou en présence de maladies a prion telles que I'encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(MCJ). Il est essentiel que les produits de nettoyage alcalins
soient complétement et parfaitement neutralisés et rincés des
dispositifs afin de les neutraliser, faute de quoi le dispositif
risquerait d’étre endommagé et voir sa durée de vie réduite.

16



INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d'utilisation

Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments
al'aide d’une lingette jetable. Placer les dispositifs dans un récipient
contenant de I'eau distillée ou les couvrir de serviettes humides.

Remarque : Limmersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant
facilitera le nettoyage, particuliérement pour les instruments
complexes dotés de lumiéres, de surfaces de jointement,
d’orifices borgnes et de canules.

Si les instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus dans
I'humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres utilisation
pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.

Conservation et transport

.

Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés ou
couverts pour éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation avant le nettoyage

Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre avant le
nettoyage. Le démontage, lorsqu’il est nécessaire, est généralement
évident. Cependant, pour les instruments plus compliqués, des
notices d’utilisation sont fournis et doivent étre suivis.

Remarque : Toutes les opérations de démontage recommandées
pourront étre réalisées manuell t.Nej is utiliser d’outils
pour démonter les instruments en dehors des cas recommandés.

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées a la dilution
et a la température recommandées par le fabricant. De I'eau courante
adoucie peut étre utilisée pour préparer les solutions de nettoyage.
Remarque : De nouvelles solutions de nettoyage doivent étre
préparées lorsque les solutions utilisées deviennent nettement
contaminées (troubles).

Etapes du nettoyage manuel

Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution
d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les bulles
piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou de piéces
mobiles pour s’assurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces. Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés en injectant la solution avec une seringue pour éliminer

les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces de I'instrument.
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« Etape 3: Laisser tremper les instruments pendant au moins
10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide d’'une brosse
a poils doux en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient
été retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention
particuliére aux fissures, aux joints articulés, aux mécanismes auto-
bloquants, aux dentures des instruments, aux surfaces rugueuses et
aux zones contenant des composants mobiles ou des ressorts. Les
lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés
al'aide d’une brosse a poils doux en nylon ronde ajustée. Insérer une
brosse ronde ajustée dans la lumiére, I'orifice borgne ou la canule avec
un mouvement de torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.
Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de

la solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation de
la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute. Pendant
le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et articulées. Rincer les
lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces
de maniére approfondie et agressive.

Etape 5 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du détergent,
et le dégazer conformément aux recommandations du fabricant.
Immerger complétement les instruments dans la solution de
nettoyage et les agiter doucement pour supprimer toutes les bulles
piégées. Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés en injectant la solution avec une seringue pour éliminer

les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces de I'instrument. Nettoyer les instruments aux ultrasons en
respectant le temps, la température et la fréquence recommandés par
le fabricant de I'équipement, et qui sont optimaux pour le détergent
utilisé. La durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.

Remarques :

— Séparer les instruments en acier inoxydable des autres
instruments en métal pendant le nettoyage aux ultrasons
pour éviter I'électrolyse.

— Ouvrir entiérement les instruments articulés.

— Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis métalliques
congus pour les nettoyeurs a ultrasons.

— Un contrdle régulier des performances de nettoyage aux
ultrasons par un détecteur d’activité des ultrasons, un
test a la feuille d’alumini ou les syste TOSI™ ou
SonoCheck™ est recommandé.

« Etape 6: Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les rincer
dans de I'eau purifiée pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce
qu'il n'y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou de souillure
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biologique. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et
articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’accés de maniere approfondie et agressive.

Etape 7 : Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant non
pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre utilisé
pour supprimer toute humidité dans les lumiéres, les orifices, les
canules et les zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution
d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les bulles piégées.
Actionner les instruments dotés de charniéres ou de pieces mobiles
pour s’assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces.
Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés
en injectant la solution avec une seringue pour éliminer les bulles et
s’assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces de
I'instrument.

Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d’'une brosse douce en

nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été retirées.
Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention particuliére
aux fissures, aux joints articulés, aux mécanismes auto-bloquants,
aux dentures des instruments, aux surfaces rugueuses et aux zones
contenant des composants mobiles ou des ressorts. Les lumieéres, les
orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’'une
brosse a poils doux en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde
ajustée en nylon dans la lumiére, l'orifice borgne ou la canule avec un
mouvement de torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de
la solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation de
la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute. Pendant
le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et articulées. Rincer les
lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces
de maniére approfondie et agressive.

Etape 5: Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur adapté et
validé. Suivre les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur pour
charger les instruments pour une exposition maximale au nettoyage.
Par exemple, ouvrir tous les instruments, placer les instruments
concaves sur le c6té ou a I'envers, utiliser des paniers et des plateaux
congus pour les laveurs, placer les instruments plus lourds dans la
partie inférieure des plateaux et des paniers. Si le laveur-désinfecteur
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est équipé de grilles spéciales (p. ex., pour les instruments canulés), les
utiliser conformément aux instructions du fabricant.

« Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle de laveur-
désinfecteur standard des instruments conforme aux instructions du
fabricant. Les parameétres de cycle de lavage minimums suivants sont

recommandés :

Cycle Description

1 Prélavage  Eau courante adoucie froide » 2 minutes

2 Pulvérisation d’enzymes et immersion dans des
enzymes ¢ Eau courante adoucie chaude ¢ 1 minute

3 Ringage ¢ Eau courante adoucie froide

4 Lavage au détergent « Eau courante chaude (64-66 °C) «
2 min.

5 Ringage ¢ Eau purifiée chaude (64-66 °C) » 1 minute

6 Séchage a l'air chaud (116 °C) « 7 a 30 minutes

Remarques :
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Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur doivent
étre suivies.

Un laveur-désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée (p.

ex., approbation de la FDA (Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux), validation selon la norme
1SO 15883) doit étre utilisé.

Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car il
dépend de la charge placée dans le laveur-désinfecteur.

De nombreux fabricants préprogramment sur leurs laveurs/
désinfecteurs des cycles standards, qui peuvent inclure

un ringage de désinfection thermique de faible niveau

apres le lavage au détergent. Le cycle de désinfection
thermique doit étre exécuté de maniére a obtenir une
valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C pendant 1 minute
conformément a la norme ISO 15883-1) et est compatible
avec les instruments Tecomet.

Si un cycle de lubrification est disponible et applique un
lubrifiant soluble a I'’eau tel que Preserve®, Instrument

Milk ou un produit équivalent destiné a étre utilisé sur des
dispositifs médicaux, il est acceptable de I'utiliser pour les
instruments Tecomet sauf indication contraire.



Désinfection

Les instruments Tecomet doivent étre entiérement stérilisés avant
utilisation. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre d'un
cycle de laveur-désinfecteur mais les dispositifs doivent également
étre stérilisés avant utilisation.

Séchage

Sécher les instruments a l'aide d’un chiffon absorbant non pelucheux
propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre utilisé pour
supprimer toute humidité dans les lumieres, les orifices, les canules
et les zones difficiles d'acces.

Inspection et mises a I'essai

Apres nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés de
maniére approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si I'instrument est toujours contaminé,
répéter le processus de nettoyage.
Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu’il
est complet, et qu'il n’est pas endommagé ni trop usé. En cas
d’endommagement ou d’usure pouvant compromettre le
fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau et
contacter le représentant Tecomet pour remplacer le dispositif.
Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments suivants :
¢ Les arétes coupantes doivent étre exemptes d’entailles et
présenter une aréte continue.
« Les michoires et les dentures doivent s’aligner correctement.
¢ Les pieces mobiles doivent fonctionner normalement sur toute
I'amplitude de mouvement prévue.
« Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer facilement
et s’attacher solidement.
¢ Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés ni tordus.
« Lorsque des instruments font partie d’'un ensemble plus grand,
vérifier que tous les composants sont disponibles et s'assemblent
facilement.

Entretien et lubrification

Apres le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés de
pieces mobiles (p. ex., charnieres, auberonniéres, piéces coulissantes
ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide d'un lubrifiant soluble
al'eau tels que Preserve®, Instrument Milk ou un produit équivalent
congu pour étre appliqué sur les dispositifs médicaux. Toujours suivre
les instructions du fabricant du lubrifiant pour la dilution, la durée

de conservation en stock et la méthode d’application.
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Emballage pour la stérilisation

¢ Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette
ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé

(p. ex,, autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607).

Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que la
pochette ou 'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs doivent
étre emballés en utilisant la méthode de double emballage ou une
méthode équivalente (réf. : directives de TAAMI ST79, de 'AORN).
Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

Les instruments peuvent étre emballés dans un plateau ou un boitier
perforé a usage général approuvé (p. ex., approuvé par la FDA ou
conforme a la norme ISO 11607) avec d’autres dispositifs dans les
conditions suivantes :

« Positionner tous les dispositifs pour que la vapeur puisse accéder
a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et s’assurer
que les dispositifs sont démontés s'il est recommandé.

« Le boitier ou le plateau doit étre emballé dans un emballage
de stérilisation de qualité médicale approuvé (p. ex., autorisé
par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607) en suivant la
méthode de double emballage ou une méthode équivalente
(réf. : directives de 'AAMI ST79, de TAORN).

* Suivre les recommandations du fabricant du boitier/plateau en
ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total du boitier ou
du plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Les instruments peuvent étre emballés dans un systéme de récipient
rigide approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme
IS0 11607) (c.-a-d., ceux avec des filtres ou des valves) avec d’autres
dispositifs dans les conditions suivantes :

¢ Lesrecommandations du fabricant du récipient doivent
étre suivies en ce qui concerne la préparation, I'entretien et
I'utilisation du récipient.

« Positionner tous les dispositifs pour que la vapeur puisse accéder
a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et s’assurer
que les dispositifs sont démontés si cela est recommandé.

« Suivre les recommandations du fabricant du récipient en ce qui
concerne la charge et le poids. Le poids total d'un systéme de
récipients rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Stérilisation

o La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments Tecomet.

o Lutilisation d’un intégrateur chimique approuvé (classe 5) ou d'un
émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque charge de
stérilisation est recommandée.
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 Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du
stérilisateur en matiére de configuration de charge et d'utilisation

de I'équipement. L'équipement de stérilisation doit avoir démontré

son efficacité (p. ex., approbation de la FDA [Agence américaine des
produits alimentaires et médicamenteux], conformité a la norme

EN 13060 ou EN 285). De plus, les recommandations du fabricant
concernant l'installation, la validation et I'entretien doivent étre suivies.
Les durées d’exposition et les températures validées pour atteindre
un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont répertoriées
dans le tableau suivant.

Type de cycle Température | Temps d’exposition

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de

pré-vide / vide 132°C 4 minutes

Type de cycle Température Temps d’exposition

Parameétres recommandés en Europe

Impulsion de

pré-vide / vide 134°C 3 minutes

Séct froidi

La durée de séchage recommandée pour les instruments dans un
seul emballage est de 20 minutes sauf indication contraire dans
les instructions spécifiques au dispositif.

Les temps de séchage pour les instruments traités dans des
récipients et des plateaux emballés peuvent varier en fonction

du type de conditionnement, du type d’instruments, du type de
stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage minimum
de 30 minutes est recommandé, mais pour éviter les emballages
mouillés, des durées de séchage supérieures a 30 minutes

peuvent étre nécessaires pour les charges plus importantes dans
certaines conditions ou en cas de recommandation contraire

dans la documentation jointe. Pour les charges importantes, il est
recommandé que le prestataire de soins vérifie les temps de séchage.
Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est
recommandé apres séchage, mais des délais plus longs peuvent
étre nécessaires en raison de la configuration de charge, de la
température et de 'humidité ambiantes, de la conception du
dispositif et de conditionnement utilisé.

Remarque : Voici les parametres de désinfection/stérilisation a la
vapeur rec dés par I'Organisation diale de la santé (OMS)
pour le retrai des instr en présence d'un risque de
contamination par 'EST/la M(J : 134 °C pendant 18 minutes. Les
dispositifs Tecomet sont compatibles avec ces parametres.
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Stockage

¢ Les instruments emballés stériles doivent étre stockés dans une zone
réservée, a acces limité, bien ventilée et assurant une protection
contre la poussiére, 'humidité, les insectes, la vermine et les
températures/une humidité extrémes.
Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation pour
s’assurer que la barriére stérile (p. ex., emballage, pochette,
filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne montre pas de signes
d’humidité ou d’altération. En présence de I'un de ces probléemes,
les contenus sont considérés comme non stériles et doivent étre
retraités (nettoyage, conditionnement et stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage?:

Attention. Consulter les documents joints

Stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

A Non stérile
B

oNLY

Marquage CE!

a)
m

Marquage CE avec numéro de 'organisme notifié!
Mandataire au sein de la Communauté européenne
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Numeéro de catalogue

Consulter la notice d'utilisation

Stérilisé par rayonnement

Usage unique ; Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur

ARyPe lRIILERR

!Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au
marquage CE.
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Etiquette supplémentaire :

« MANUAL USE Le dispositif ne doit pas étre raccordé

ONLY » a une source d’alimentation électrique et
est uniquement destiné a étre manipulé
manuellement.
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I Italiano - IT I

Istruzioni consigliate per cura, pulizia
e sterilizzazione degli strumenti e accessori
riutilizzabili

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81,
si applicano a:

« Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili (forniti
non sterili e sterili) e previsti per il ricondizionamento in una
struttura sanitaria. Tutti gli strumenti e accessori Tecomet
possono essere ricondizionati in modo sicuro ed efficace
seguendo le istruzioni di pulizia manuale o di pulizia manuale/
automatizzata combinata e i parametri di sterilizzazione riportati
nel presente documento SE NON diversamente indicato nelle
istruzioni che accompagnano uno specifico strumento.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu rigorosi di
quelli indicati in questo documento, la responsabilita di osservare
le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza ricade
sull'utilizzatore /operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci nella preparazione di strumenti e accessori riutilizzabili
Tecomet per uso chirurgico. L'utilizzatore/ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il
ricondizionamento venga effettuato utilizzando 'apparecchiatura

e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto I'opportuno
addestramento al fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede
solitamente che I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati

e monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione da queste istruzioni
apportata dall'utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza sanitaria
deve essere valutata per accertarne 'efficacia, al fine di evitare
potenziali conseguenze avverse.
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A

AVVERTENZE

oy e leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
Le presenti istruzioni non sono applicabili a strumenti monouso.
Tutti gli strumenti contrassegnati come monouso (R) devono essere
utilizzati una sola volta e quindi eliminati. Il riutilizzo di strumenti
monouso implica, tra I'altro, il rischio di infezione per il paziente

e/o di ridotta affidabilita di funzionamento.

Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili Tecomet forniti NON
STERILI A devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun
utilizzo seguendo le presenti istruzioni.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per maneggiare
o lavorare con strumenti e accessori contaminati o possibilmente
contaminati.

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza e altri
materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la prima pulizia
e sterilizzazione.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare strumenti

e accessori dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili Tecomet non sono
consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), gas
plasma e calore secco. Il metodo consigliato € la sterilizzazione a
vapore (calore umido).

Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide, cloruro,
cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono corrosivi e non
devono essere usati.

Non lasciar seccare residui biologici sui dispositivi contaminati.
Tutte le fasi successive di pulizia e sterilizzazione sono facilitate
evitando di lasciar seccare sangue, liquidi biologici e residui di tessuto
sugli strumenti usati.

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice potrebbe
non essere efficace per gli strumenti con lumi, fori ciechi, cannule,
superfici combacianti e altre caratteristiche complesse. Prima di
qualsiasi processo di pulizia automatizzata si consiglia di sottoporre
questo tipo di dispositivi a una scrupolosa pulizia manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia manuale.
Questi materiali danneggeranno la superficie e la finitura degli
strumenti. Come ausili per la pulizia manuale, usare unicamente
spazzole con setole di nylon morbide di diversa forma, lunghezza

e misura.
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Durante il trattamento degli strumenti non collocare dispositivi
pesanti sopra strumenti delicati.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita puo
essere usata per la maggior parte delle operazioni di risciacquo;
utilizzare tuttavia acqua purificata per il risciacquo finale per
prevenire i depositi minerali.

Gli strumenti con componenti in materiali polimerici devono essere
sottoposti a trattamento a temperature inferiori a 140 °C, per evitare
gravi danni superficiali ai materiali polimerici.

Non usare oli o lubrificanti a base di silicone sugli strumenti chirurgici.
Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, € necessario prestare
attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo strumento durante
l'uso. In caso contrario, si puo causare il guasto dello strumento.

Limitazioni relative al ricondizionamento

Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto effettuato
seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo sugli strumenti
e accessori metallici Tecomet riutilizzabili. La fine della vita utile degli
strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli e di solito
causata da usura e danni incorsi durante l'uso chirurgico previsto.
Gli strumenti Tecomet realizzati con materiali polimerici o che
incorporano componenti in materiali polimerici possono essere
sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto durevoli dei
corrispondenti strumenti metallici. Se le superfici in materiale
polimerico mostrano segni eccessivi di danni (es. screpolature,
incrinature o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili,
sostituirli. Rivolgersi al rappresentante Tecomet per richiedere
prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili Tecomet si
consiglia di usare agenti detergenti ed enzimatici, non schiumogeni,
a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono

essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile

e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali

lo richiedono, o nelle zone di diffusione delle malattie da prioni
come l'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il rischio
di degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.
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ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Punto di utilizzo

« Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti servendosi
di una salvietta monouso. Collocare i dispositivi in un contenitore di
acqua distillata oppure coprirli con asciugamani bagnati.

Nota: 'ammollo in una soluzione enzimatica proteolitica
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi

e cannule.

« Senon é possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli il pit presto possibile dopo I'uso, per
ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto
o Gli strumenti usati devono essere trasportati all’area di
decontaminazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi
o coperti, al fine di evitare un inutile rischio di contaminazione.
Preparazione per la pulizia
Gli strumenti di cui € previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati prima della pulizia. Lo smontaggio, nei casi in cui sia
necessario, &€ generalmente intuitivo, tuttavia per gli strumenti pitt
complessi vengono fornite istruzioni per 'uso che dovranno essere
seguite.

Nota: tutte le operazioni di smontaggio consigliate possono
essere eseguite manualmente. Non usare mai attrezzi per
smontare gli strumenti, se non quando e come consigli

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla
temperatura consigliate dal fabbricante. Per preparare le soluzioni
detergenti é consentito usare acqua di rubinetto addolcita.

Nota: preparare soluzioni detergenti nuove quando le soluzioni
esistenti mostrano segni evidenti di contaminazione (torbidita).

Fasi della pulizia manuale

Fase 1: Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi
alle istruzioni del fabbricante.

Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle intrappolate.
Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti mobili per garantire il
contatto della soluzione con tutte le superfici. Lavare con una siringa
lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il
contatto della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.
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o Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante 'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con setole
di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare i
meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure, giunti
a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti, superfici ruvide
e aree con componenti mobili o molle. Per pulire lumi, fori ciechi
e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con setole di nylon di
misura aderente. Introdurre nel lume, nel foro cieco o nella cannula
lo spazzolino rotondo aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti
e ritirandolo varie volte.

Nota: strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione
enzimatica per ridurre al minimo il rischio di aerosolizzare la
soluzione contaminata.

Fase 4: Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli
in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto. Durante il risciacquo,
azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare scrupolosamente

e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di difficile accesso.

Fase 5: Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con detergente
e degasare attenendosi alle istruzioni del fabbricante. Inmergere
completamente gli strumenti nella soluzione detergente e agitarli
delicatamente per eliminare eventuali bolle intrappolate. Lavare con
una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle

e garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici degli
strumenti. Eseguire la pulizia a ultrasuoni degli strumenti rispettando
i tempi, la temperatura e la frequenza consigliati dal fabbricante
dell’apparecchiatura e ottimali per il detergente usato. Si consiglia un
minimo di dieci (10) minuti.

Note:

Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli

in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare

elettrolisi.

— Aprire completamente gli strumenti incernierati.

— Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per le
pulitrici a ultrasuoni.

— Si consiglia di monitorare con regolarita le prestazioni
della pulitrice a ultrasuoni avvalendosi di un rivelatore
dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di alluminio
o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

« Fase 6: Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli in
acqua purificata per almeno un (1) minuto o finché non ci siano piu
segni di residui di detergente o residui biologici. Durante il risciacquo,
azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare scrupolosamente
e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di difficile accesso.
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o Fase 7: Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita
priva di lanugine. Per eliminare 'umidita da lumi, fori, cannule e aree
di difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

o Fase 1: Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi
alle istruzioni del fabbricante.

Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle intrappolate.
Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti mobili per garantire il
contatto della soluzione con tutte le superfici. Lavare con una siringa
lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire

il contatto della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon morbide
fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare i meccanismi mobili.
Prestare particolare attenzione a fessure, giunti a cerniera, sistemi di
blocco, denti degli strumenti, superfici ruvide e aree con componenti
mobili o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno
spazzolino rotondo con setole di nylon di misura aderente. Introdurre
nel lume, nel foro cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo a setole
di nylon aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo
varie volte.

Nota: strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione
enzimatica per ridurre al minimo il rischio di aerosolizzare la
soluzione contaminata.

Fase 4: Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

e sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto. Durante
il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare
scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di
difficile accesso.

Fase 5: Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni del fabbricante

della lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico
degli strumenti al fine di ottenere I'esposizione massima per la
pulizia; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti pit pesanti
sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice e dotata
di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati di cannule)
utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.
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« Fase 6: Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice
utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le istruzioni del
fabbricante. Si consigliano i seguenti parametri minimi per il ciclo di

lavaggio.

Ciclo Descrizione

1 Prelavaggio ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda «
2 minuti

2 Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica » Acqua di
rubinetto addolcita calda ¢ 1 minuto

3 Risciacquo ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda

4 Lavaggio con detergente ¢ Acqua di rubinetto calda
(64-66 °C) » 2 minuti

5 Risciacquo ¢ Acqua calda purificata (64-66 °C) ¢ 1 minuto

6 Asciugatura con aria calda (116 °C) « da 7 a 30 minuti

Note:

Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata efficacia
[es. approvata dall’FDA (I'ente governativo statunitense per
gli alimenti e i medicinali) e convalidata in base alla norma
1SO 15883].

Il tempo di asciugatura é indicato come intervallo poiché
dipende dalla grandezza del carico introdotto nella
lavatrice/disinfettatrice.

Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/
disinfettatrici con cicli standard e possono includere un
risciacquo disinfettante termico di basso livello dopo il
lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione termica
deve essere eseguito in modo da ottenere un valore minimo
A0 =600 (es. 90 °C per 1 minuto, in conformita alla norma
ISO 15883-1) ed & compatibile con gli strumenti Tecomet.
Se e disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda
I'applicazione di un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, latte per strumenti o un prodotto equivalente,
destinato all’'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo sugli
strumenti Tecomet & accettabile, a meno che sia indicato
altrimenti.
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Disinfezione

Gli strumenti Tecomet devono essere sterilizzati terminalmente,
prima del loro utilizzo. Vedere le istruzioni di sterilizzazione che
seguono.

La disinfezione di basso livello puo essere integrata in un ciclo della
lavatrice/disinfettatrice, ma cio non toglie che i dispositivi debbano
anche essere sterilizzati prima dell’'uso.

Asciugatura

¢ Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita priva
di lanugine. Per eliminare 'umidita da lumi, fori, cannule e aree di
difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e filtrata.

Esame e prova della funzionalita

Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi per
escludere la presenza di residui biologici o residui di detergente.
In presenza di contaminazione residua ripetere il processo di pulizia.
Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi che sia
completo, che non sia danneggiato o eccessivamente logorato.
Se si osservano danni o logorio che possano aver compromesso
la funzionalita del dispositivo, non trattare ulteriormente
il dispositivo, ma contattare il rappresentante Tecomet e richiederne
la sostituzione.
Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare attenzione ai
seguenti elementi:
« [bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono
avere un bordo continuo.
* Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.
« Le parti mobili devono muoversi senza incepparsi nell'intero
intervallo di movimento.
* Imeccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro e chiudersi
facilmente.
o Gli strumenti lunghi e sottili non devono presentare curvature
o distorsioni.
¢ Se gli strumenti fanno parte di un gruppo piu grande, accertarsi
che tutti i componenti siano disponibili e che possano essere
montati agevolmente.

Manutenzione e lubrificazione

¢ Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli strumenti
dotati di parti mobili (es. cerniere, sistemi di blocco, parti scorrevoli
o rotanti) con un lubrificante idrosolubile come Preserve®, latte
per strumenti o un prodotto equivalente previsto per 'uso su
dispositivi medici. Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante
del lubrificante relativamente alla diluizione, alla durata di vita e al
metodo di applicazione.
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Confezionamento per la sterilizzazione

« I dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta o panno
di sterilizzazione per uso medico approvati (es. approvazione della
FDA o conformita con la norma ISO 11607). Prestare attenzione
durante il confezionamento per non lacerare la busta o il panno di
sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi utilizzando il metodo a doppio
avvolgimento o un metodo equivalente (rif. linee guida AAMI ST79,
AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

Gli strumenti possono essere confezionati in una vaschetta forata per
uso generale o contenitore approvato (es. approvazione della FDA o
conformita con la norma ISO 11607) insieme ad altri dispositivi, alle
condizioni seguenti:

« Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare
tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi che
i dispositivi siano stati smontati, se cio e consigliato.

« Lastuccio o la vaschetta deve essere avvolto in un panno di
sterilizzazione per uso medico approvato (es. approvazione della
FDA o conformita con la norma ISO 11607) con il metodo del
doppio avvolgimento o equivalente (rif. linee guida AAMI ST79,
AORN).

e Peril carico e il peso, seguire i consigli del fabbricante
dell’astuccio/vaschetta. Il peso totale dell’astuccio/vaschetta
avvolto non deve superare gli 11,4 kg.

¢ Gli strumenti possono essere confezionati in un sistema di
contenimento rigido (ossia dotato di filtri o valvole) approvato
(es. approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607)
assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti:
« Perla preparazione, la manutenzione e l'uso del contenitore,
seguire i consigli del fabbricante del medesimo.
« Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare
tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi che
i dispositivi siano stati smontati, se cio e consigliato.
o Peril carico e il peso, seguire i consigli del fabbricante del
contenitore. Il peso complessivo di un sistema di contenimento
pieno non deve superare gli 11,4 kg.

Sterilizzazione

.

« Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti Tecomet ¢ la
sterilizzazione con calore umido/vapore.

« Si consiglia I'uso di un indicatore chimico approvato (classe 5) o di un
emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione.

 Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell’apparecchiatura. Lapparecchiatura di
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sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (es. approvazione
della FDA, conformita con la norma EN 13060 o EN 285).

Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante in merito
all'installazione, alla convalida e alla manutenzione.

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a
ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) pari a 10 sono
elencati nella tabella seguente.

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto / 132°C 4minuti
vuoto a impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione

Parametri consigliati in Europa

Prevupto/ ) 134°C 3 minuti
vuoto a impulsi
Asciugatura e raffreddamento

Il tempo di asciugatura consigliato per singoli strumenti avvolti
¢ di 20 minuti, a meno che sia indicato altrimenti nelle istruzioni
specifiche del dispositivo.

I tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in contenitori

e vaschette avvolti puo variare a seconda del tipo di
confezionamento, del tipo di strumenti, del tipo di sterilizzatore
e del carico totale. Si consiglia un tempo minimo di asciugatura
di 30 minuti; tuttavia, per evitare pacchi bagnati, possono essere
necessari tempi di asciugatura estesi, superiori ai 30 minuti,

per carichi pit grandi in determinate condizioni o se consigliato
altrimenti nella documentazione accompagnatoria. Per i carichi
piu grandi, si consiglia la verifica dei tempi di asciugatura da
parte del fornitore di servizi sanitari.

Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli strumenti
per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere necessari tempi

pitt lunghi a seconda della configurazione del carico, umidita e
temperatura ambiente, configurazione del dispositivo e materiali
di confezionamento usati.

Nota: i parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
consigliati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita per il
ricondizionamento degli strumenti nelle aree a rischio di
contaminazione da encefalopatia spongiforme trasmissibile
e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti.

1 dispositivi Tecomet sono compatibili con questi parametri.
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Conservazione

¢ Gli strumenti confezionati sterili devono essere conservati in un’area
designata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta da polvere,
umidita, insetti, parassiti e valori estremi di temperatura/umidita.

Nota: Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso per
accertarsi che la barriera sterile (es. involucro, busta o filtro)
non sia lacerata o perforata, né mostri segni di umidita

o issi In pr di una di queste condizioni,

il contenuto deve essere considerato non sterile e lo
strumento ricondizionato mediante pulizia, confezionamento
e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette!:

A Attenzione. Consultare i documenti di accompagnamento

Non sterile

Sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione
medica

oNLY

Marcatura CE'

Marcatura CE con n. dell’organismo notificato’

Mandatario nella Comunita Europea

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato tramite irradiazione

Monouso; non riutilizzare

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

®
Y
(]

Distributore

&1
W

!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere 'etichettatura dei prodotti.
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Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE 11 dispositivo non deve essere collegato a
ONLY” una fonte di energia elettrica ed e destinato
ad un uso esclusivamente manuale.
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I Deutsch - DE I

Empfehlungen zur Pflege, Reinigung und Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente und Zubehorteile

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie
gelten fiir:

* Von Tecomet (unsteril und steril) gelieferte und zur
Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung bestimmte
wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehorteile.
Samtliche Instrumente und Zubehorteile von Tecomet konnen
unter Beachtung der Anweisungen zur manuellen Reinigung
oder zur Reinigung unter Anwendung einer Kombination
aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten sowie
der Sterilisationsparameter in diesem Dokument sicher und
wirksam aufbereitet werden, SOFERN NICHTS ANDERES in
der Gebrauchsanweisung eines spezifischen Instruments
angegeben ist.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem Dokument
angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der die Aufbereitung

durchfithrenden Person, die értlich geltenden Gesetze und Vorschriften

einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur Vorbereitung
von wiederverwendbaren Instrumenten und Zubehérteilen von
Tecomet auf den chirurgischen Einsatz validiert. Es obliegt dem
Anwender/dem Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter Anwendung geeigneter
Gerate und Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend
geschult worden ist, um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der
Regel setzt dies voraus, dass die Gerate und die Verfahren validiert und
regelmafig tiberpriift werden. Jegliche Abweichung des Anwenders/
Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen Anweisungen
ist hinsichtlich deren Effektivitat zu beurteilen, um mogliche negative
Folgen zu vermeiden.
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A

WARNHINWEISE

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

Diese Anleitung darf nicht fiir Instrumente fiir den Einmalgebrauch
verwendet werden. Instrumente, die mit Einmalgebrauch ®
gekennzeichnet sind, sind ein Mal zu verwenden und danach zu
verwerfen. Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir
den Einmalgebrauch sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten
und/oder beeintrachtigte Funktionssicherheit.

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile von Tecomet, die
UNSTERIL A geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch gemafd
den Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.

Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten bzw.
potenziell kontaminierten Instrumenten und Zubehorteilen ist
personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen Sicherheitskappen
und andere schiitzende Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden,
von den Instrumenten entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim Abwischen
von Instrumenten und Zubehorteilen mit scharfen Schneidkanten,
Spitzen und Zahnen geboten.

Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma und Heif3luft
(Trockenhitze) werden zur Sterilisation wiederverwendbarer
Instrumente von Tecomet nicht empfohlen. Die empfohlene
Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).

Kochsalzlésungen und Reinigungs-/Desinfektionslosungen, die
Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten,
haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht verwendet werden.
Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf kontaminierten
Instrumenten antrocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte werden dadurch beginstigt, dass Blut,
Koérperfliissigkeiten und Gewebepartikel keine Méglichkeit
bekommen, auf den Instrumenten anzutrocknen.

Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten mit Lumina,
Sacklochern, Kantilen, Kontaktflichen und sonstigen komplexen
Merkmalen ggf. nicht wirksam. Derartige Instrumentenmerkmale
miissen vor jedem Reinigungsverfahren im Automaten griindlich
manuell gereinigt werden.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur manuellen
Reinigung nicht verwendet werden. Diese Materialien beschadigen die
Oberflache und das Oberflachenfinish der Instrumente. Im Rahmen
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der manuellen Reinigung nur Biirsten mit weichen Nylonborsten in
verschiedenen Formen, Lingen und Gréf3en verwenden.

Bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren Instrumente
auf filigranen Instrumenten platzieren.

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum
Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet werden,
allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu verwenden,
um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.

Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei Temperaturen

ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberflache des Polymers stark
beschadigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine iibermafiige Kraft
auf das Instrument ausgetibt wird. Eine iibermafiige Kraftanwendung
kann zum Ausfall des Instruments fithren.

Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser Anweisungen
wirkt sich auf wiederverwendbare Metallinstrumente und
-zubehorteile von Tecomet minimal aus, sofern nicht anders
angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen
metallenen chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch
Verschleif? und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgemafien
Gebrauchs bestimmt.

Instrumente von Tecomet, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, konnen dampfsterilisiert werden,
allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants aus Metall.
Falls Polymeroberflachen starke Beschadigungen (z. B. Risse, Briiche
oder Ablosungen) aufweisen, verformt oder sichtlich verzogen sind,
sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile benotigt werden, bitte den
zustandigen Vertreter von Tecomet kontaktieren.

Fur die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und
Zubehorteile von Tecomet werden nicht schaumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder értlich vorgeschrieben

ist, oder wenn Prionkrankheiten wie tibertragbare spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

(CJK) zu bedenken sind, konnen zur Reinigung von Edelstahl- und
Polymerinstrumenten alkalische Mittel mit einem pH-Wert von

12 oder weniger verwendet werden. Es ist wichtig, alkalische
Reinigungsmittel vollstandig und griindlich zu neutralisieren
und von den Instrumenten abzuspiilen, da es sonst zur
Zersetzung und folglich zu einer kiirzeren Nutzungsdauer des
jeweiligen Instruments kommen kann.
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AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern von
den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen Behalter mit
destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten Tiichern bedecktes
Sieb/Tablett legen.

Hinweis: Die Reinigung ldsst sich durch Einweichen in einer

gemif} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen Enzymlosung
erleichtern, besonders bei Instrumenten mit komplexen
Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen, Sackléchern und Kaniilen.

Ist es nicht moglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu halten,
sind sie so bald wie moglich nach deren Gebrauch zu reinigen, um die
Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport

¢ Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen in geschlossenen oder
bedeckten Behdltern zum Dekontaminationsbereich transportiert
werden, um unnétige Kontaminationsgefahren zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung

Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung auseinandergenommen
werden. Die Demontage, soweit erforderlich, erklért sich fiir gewohnlich
von selbst, allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten
Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.

Hi is: Alle empfohl D tage ist von Hand moglich.
Niemals Werkzeuge Zum Zerlegen von Instrumenten iiber die
Empfehl ver

Alle Reinigungslosungen sind mit der vom Hersteller empfohlenen
Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten. Fiir die Zubereitung von
Reinigungslésungen kann weiches Leitungswasser verwendet werden.

Hi is: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten, wenn
bereits vorhandene Losungen stark kontaminiert (triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung

¢ Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemafi den Anweisungen
des Herstellers zubereiten.

e Schritt 2: Die Instrumente vollstindig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betatigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklocher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
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o Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen
lassen. Die Oberfldchen wahrend des Einweichens mit einer Biirste
mit weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betatigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke,
Kastengelenke, Instrumentenzahne, raue Oberfldchen und Bereiche mit
beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina, Sacklocher
und Kaniilen sind mit einer knapp hineinpassenden runden Biirste
mit Nylonborsten zu saubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste
mit einer Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile
einfithren und dabei mehrere Male vor- und zurtickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung, unterhalb
der Losungsoberfliache abgebiirstet werden, um die Moglichkeit
zu minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft
abgegeben wird.

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.

Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim

Spiilen betédtigen. Lumina, Lécher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

Schritt 5: Gemafd den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslosung vorbereiten und entgasen. Die
Instrumente vollstiandig in die Reinigungslosung eintauchen und
leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Lumina,
Sackl6cher und Kantilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um
Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Die Instrumente fiir die Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz
beschallen, die vom Geratehersteller empfohlen werden und am
geeignetsten fiir die verwendete Reinigungslésung sind. Es wird eine
Dauer von mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

Hinweise:

— Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der
Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.

— Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

— Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe bzw.
Einsatze verwenden.

— Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers
regelmiflig mithilfe einer Vorrichtung zur Messung
der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests, TOSI™ oder
SonoCheck™ zu iiberwachen.

¢ Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser abspiilen
oder bis keine Reinigungslosungsreste bzw. Reste von biologischen
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Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle Instrumente mit
beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen betatigen. Lumina,
Locher, Kanitilen und andere schwer zu erreichende Bereiche
griindlich und mit Nachdruck spiilen.

Schritt 7: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen,
fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Lochern,
Kaniilen und schwer zuganglichen Bereichen zu entfernen, kann
saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer Kombination
aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten

¢ Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemafi den Anweisungen
des Herstellers zubereiten.

Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen

zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betatigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und
Kantilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen
lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten
abbiirsten, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Bewegliche Mechanismen betatigen. Besonderes Augenmerk
ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzihne,
raue Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen sind mit einer
knapp hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten zu saubern.
Die knapp hineinpassende runde Biirste mit Nylonborsten mit einer
Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile einfiihren
und dabei mehrere Male vor- und zurtickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberflache abgebiirstet werden, um
die Méglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Lésung an
die Luft abgegeben wird.

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.

Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim

Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

Schritt 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen maximalen
Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung des Herstellers des
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefithrten Anweisungen
zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle Instrumente 6ffnen,
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gewdlbte Instrumente auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen, fiir
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten geeignete Kérbe und Siebe
verwenden, sowie schwerere Instrumente auf den Boden der Siebe

und Korbe legen. Falls der Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
speziellen Gestellen (z. B. fiir kaniilierte Instrumente) ausgestattet ist,
sind diese gemaf} den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.
Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsautomat
unter Anwendung eines iiblichen Reinigungszyklus gemaf} den
Anweisungen des Herstellers aufbereiten. Zur Reinigung werden die
folgenden Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwasche ¢ Kaltes weiches Leitungswasser ¢ 2 Minuten

2 Bespriihen und Einweichen in Enzymlésung ¢ Heif3es
weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute

3 Spiilung  Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel « Heifdes Leitungswasser
(64 bis 66 °C) » 2 Minuten

5 Spuilung e Heif3es gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C) ¢
1 Minute

6 Trocknung mit Heif8luft (116 °C) 7 bis 30 Minuten

Hinweise:
— Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsaut sind zu befol

— Esist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Zulassung, Validierung
nach ISO 15883) zu verwenden.

— Fiir die Trocknungsd wlrd eine Zeitsp angegel da
sie sich nach der im Reinig! und Desinfekti ymaten
befindlichen Beladungsmenge richtet.

— Viele Hersteller vorprogr ieren ihre Reinig und

Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf eine
thermische Low-Level-Desinfektionsspiilung nach erfolgter
Waische mit Reinigungslosung umfassen. Der thermische
Desinfektionszyklus ist mit Instrumenten von Tecomet
kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um einen
A0-Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C fiir

1 Minute gemaf3 I1SO 15883-1).

— Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserlosliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrumentenmilch oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir Instrumente von Tecomet
zulassig, sofern nicht anderweitig angegeben.
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Desinfektion

Die Instrumente von Tecomet miissen vor dem Gebrauch endsterilisiert
werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur Sterilisation.

Eine Low-Level-Desinfektion kann als Teil des Reinigungszyklus

im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten durchgefiihrt werden,
wobei die Instrumente vor dem Gebrauch jedoch auch sterilisiert
werden missen.

Trocknung

« Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch
abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Lochern, Kaniilen und
schwer zuganglichen Bereichen zu entfernen, kann saubere, gefilterte
Druckluft verwendet werden.

Inspektion und Priifung

Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf biologische
Schmutzpartikel- bzw. Reinigungslosungsreste zu kontrollieren.
Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden sind, das
Reinigungsverfahren wiederholen.
Jedes einzelne Instrument auf Vollstandigkeit, Beschadigungen und
tibermafigen Verschleif sichtpriifen. Falls Beschadigungen oder
Verschleifd zu erkennen sind, die die Funktion des Instruments
beeintrachtigen konnten, das entsprechende Instrument nicht weiter
aufbereiten und den zustidndigen Vertreter von Tecomet zwecks
Ersatz kontaktieren.
Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:
¢ Schneidkanten diirfen keine Kerben aufweisen und miissen tiber
eine kontinuierliche Kante verfiigen.
¢ Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander ausgerichtet sein.
« Bewegliche Teile miissen iiber ihren gesamten Bewegungsradius
hinweg reibungslos zu betatigen sein.
¢ Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschlieflen lassen.
« Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.
¢ Falls Instrumente Teile einer gréfleren Baugruppe sind,
muss lberpriift werden, ob alle Komponenten verfiigbar und
montagebereit sind.

Wartung und Schmierung

.

¢ Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente mit
beweglichen Teilen (z. B. Scharnieren, Kastengelenken, Schiebe- oder
Drehteilen) mit einem wasserloslichen Schmiermittel wie Preserve®,
Instrumentenmilch oder einem gleichwertigen fiir das Auftragen auf
Medizinprodukte bestimmten Material zu schmieren. Beziiglich der
Verdiinnung, Haltbarkeit und Anwendung sind stets die Anweisungen
des Schmiermittelherstellers zu beachten.
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VerpacKen fiir die Sterilisation

¢ Einzelne Instrumente kénnen in zugelassene (z. B. mit FDA-Freigabe
oder 1SO-11607-Konformitat) medizinische Sterilisationsbeutel oder
-tlicher eingepackt werden. Es ist beim Verpacken darauf zu achten,
dass der Beutel oder das Tuch nicht zerrissen wird. Die Instrumente
sollten mit einer Doppellage oder einer gleichwertigen Methode
verpackt werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).
Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.

Die Instrumente kénnen zusammen mit anderen Instrumenten in
zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder 1SO-11607-Konformitat)
Sieben oder Kasten zum allgemeinen Gebrauch unter den folgenden
Bedingungen verpackt werden:

¢ Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit samtlichen Oberfldchen kommen kann. Instrumente mit
Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle Instrumente
auseinandergenommen werden, sofern dies empfohlen wird.

* Die Késten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder 1SO-11607-Konformitat)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage oder einer
gleichwertigen Methode eingepackt werden (siehe AAMI ST79,
AORN-Richtlinien).

* In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen des
Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht des
verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht iiberschreiten.

Die Instrumente kénnen zusammen mit anderen Instrumenten

in einem zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-
Konformitat) starren Behaltersystem (d. h. Systemen mit Filtern oder
Ventilen) unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:

* Die Empfehlungen des Behalterherstellers hinsichtlich
Vorbereitung, Wartung und Verwendung des Behalters sind
zu befolgen.

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit samtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente mit
Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle Instrumente
auseinandergenommen werden, sofern dies empfohlen wird.

« In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen des
Behalterherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht eines gefiillten
Behaltersystems darf 11,4 kg nicht tiberschreiten.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir Instrumente von Tecomet ist die
Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen zugelassenen
chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen Emulator (Klasse
6) beizulegen.

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs sind
stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten und zu
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befolgen. Es sind Sterilisationsgerite mit nachgewiesener Effizienz
(z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit EN 13060 oder EN 285) zu
verwenden. Dariiber hinaus sind die Empfehlungen des Herstellers
hinsichtlich Installation, Validierung und Wartung zu befolgen.

« Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung eines
SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Zyklusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

Vakuumimpuls 132°C 4 Minuten

Zyklusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum /
Vakuumimpuls

Trocl 1 Abkiihl

« Die empfohlene Trocknungszeit fir einzelne verpackte
Instrumente betrigt 20 Minuten, sofern nicht anderweitig in den
Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.

¢ Trocknungszeiten fiir Instrumente, die in Behéltern und
verpackten Sieben wiederaufbereitet wurden, hangen jeweils
von der Art der Verpackung, der Art des Instruments, der Art
des Sterilisationsgerats und der Gesamtlast ab. Eine Mindest-
Trocknungszeit von 30 Minuten wird empfohlen. Zum Vermeiden
nasser Komponenten konnen jedoch ldngere Trocknungszeiten
als 30 Minuten fiir grofRere Lasten unter bestimmten
Bedingungen oder falls anderweitig in der Begleitdokumentation
empfohlen erforderlich sein. Bei grofRen Lasten sollten die
Trocknungszeiten vom Arzt verifiziert werden.

¢ Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens 30 Minuten
nach erfolgter Trocknung, jedoch kann eine langere Abkiihlzeit
aufgrund der Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur
und Luftfeuchtigkeit, der Gerateausfithrung und der verwendeten
Verpackung erforderlich sein.

Hinweis: Wenn Kontaminationen durch spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-

Krankheit (CJK) zu bedenken sind, empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Aufbereitung

von Instrumenten die folgenden Desinfektions-/
Dampfsterilisationsparameter: 134 °C, 18 Minuten. Die Produkte
von Tecomet sind mit diesen Parametern kompatibel.

134°C 3 Minuten
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Lagerung

o Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir bestimmten,
gut beliifteten Ort mit begrenzter Zugéanglichkeit zu lagern, an dem
die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und
extremen Temperaturen/extremer Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.

Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen,

um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch, Beutel
oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und auch
keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugte Handhabung
aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt als
unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung
und Sterilisation erneut aufbereitet werden.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole:

Achtung. Begleitdokumente beachten

Unsteril

2
2
m

Steril

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

= i BB

o
2
H

CE-Kennzeichnung!

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle!

Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Mittels Bestrahlung sterilisiert
Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Handler

GRYEe i LERR A

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen.



Zusitzliche Auszeichnung:
»MANUAL USE Das Instrument darf nicht auf einen Antrieb

ONLY“ gesetzt werden. Es ist ausschlieflich zur
manuellen Handhabung bestimmt.
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I Espaiiol - ES I

Instrucciones recomendadas de cuidado, limpieza
y esterilizacion para instrumentos y accesorios
reutilizables

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las normas
1SO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a:

« Instrumentos y accesorios quirurgicos reutilizables
(proporcionados tanto no estériles como estériles) suministrados
por Tecomet e indicados para el reprocesamiento en centros
sanitarios. Todos los instrumentos y accesorios Tecomet
pueden reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo las
instrucciones de limpieza manual o manual-automatizada
combinada, y los parametros de esterilizacion suministrados en
este documento A MENOS que las instrucciones suministradas
con un instrumento especifico indiquen otra cosa.

En los paises en los que los requisitos de reprocesamiento sean mas
estrictos que los mencionados en este documento, el usuario o la
persona encargada del procesamiento seran los responsables de
cumplir la normativa aplicable.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento permiten
preparar los instrumentos y accesorios reutilizables de Tecomet para
su uso quirurgico. El usuario, el hospital o el profesional sanitario
seran los responsables de garantizar que el reprocesamiento se realice
utilizando el equipo y los materiales adecuados, y que el personal
tenga la formacion necesaria para lograr el resultado deseado; esto
normalmente requiere que el equipo y los procesos estén validados
y se supervisen sistematicamente. Cualquier desviacién de estas
instrucciones por parte del usuario, el hospital o el profesional
sanitario debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles
consecuencias adversas.
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A

ADVERTENCIAS

o onv [as leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Estas instrucciones no estan concebidas para su aplicacion

a instrumentos de un solo uso. Los instrumentos etiquetados de un
solo uso (R) estén concebidos para utilizarse una sola vez, y luego
desecharse. Entre los riesgos de reutilizar instrumentos de un

solo uso cabe mencionar, entre otros, el riesgo de infeccién para el
paciente o la reduccion de la fiabilidad del funcionamiento.

Los instrumentos y accesorios reutilizables Tecomet que se
suministran NO ESTERILES deben limpiarse y esterilizarse de
acuerdo con estas instrucciones antes de cada uso.

Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados

o potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material
protector de embalaje deben retirarse de los instrumentos antes de
la primera limpieza y esterilizacién.

Tenga cuidado al manipular, limpiar o frotar los instrumentos

y accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

Los métodos de esterilizacién con 6xido de etileno (OE), plasma
gaseoso y calor seco no estan recomendados para la esterilizacion
de instrumentos reutilizables Tecomet. El método recomendado es la
esterilizacién con vapor (calor humedo).

La solucidn salina y los productos de limpieza y desinfeccién que
contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo

o yoduro son corrosivos y no deberan utilizarse.

No deje que los restos biologicos se sequen sobre dispositivos
contaminados. Todos los pasos de limpieza y esterilizacion
siguientes seran mas faciles de llevar a cabo si no se permite que

se sequen sangre, liquidos corporales o restos de tejido sobre los
instrumentos usados.

Por si sola, la limpieza automatizada mediante un lavador-
desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos con luces
(conductos), orificios ciegos, canulas, superficies acopladas y otros
elementos complejos. Antes de cualquier proceso de limpieza
automatizada se recomienda una limpieza manual a fondo de dichos
elementos del dispositivo.

No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales dafiaran la
superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice solo cepillos de
cerdas blandas de nailon con formas, longitudes y tamafios diferentes
para ayudar con la limpieza manual.
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Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos pesados
encima de instrumentos delicados.

Deber4 evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los enjuagues
puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero para el enjuague final
debera utilizarse agua purificada para evitar depdsitos minerales.

No procese instrumentos con componentes de polimero

a temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del polimero
podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirtrgicos no deben untarse con lubricantes

a base de aceites o silicona.

Como con todos los instrumentos quirdrgicos, tenga mucho cuidado
para asegurarse de que los instrumentos no se sometan a fuerzas
excesivas durante su uso. Las fuerzas excesivas pueden hacer que los
instrumentos fallen.

Limitaciones en el reprocesamiento

¢ El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos y
accesorios reutilizables Tecomet de metal, a menos que se indique
otra cosa. El final de la vida 1til de los instrumentos quirirgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinada por el
desgaste y los dafos producidos durante el uso quirtrgico indicado.
e Los instrumentos Tecomet hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando vapor; sin
embargo, no son tan duraderos como sus homoélogos de metal. Si las
superficies de polimero muestran signos de un grado excesivo de
danos en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento, agrietamiento
o deslaminacién), distorsion o alabeo visible, los instrumentos
deberan sustituirse. Péngase en contacto con el representante de
Tecomet para solicitar sustituciones.
Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza no
espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y accesorios
reutilizables Tecomet.
Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 o inferior para limpiar
los instrumentos de acero inoxidable y polimero en paises donde
lo requiera la normativa legal o local, o cuando deseen prevenirse
enfermedades causadas por priones, tales como la encefalopatia
espongiforme transmisible y la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
Es esencial que los productos de limpieza alcalinos se neutralicen
por completo y se enjuaguen a fondo para retirarlos de los
dispositivos, ya que de lo contrario podria producirse una
degradacion que limite la vida itil de los dispositivos.

.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

« Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos utilizando
un pafio desechable. Coloque los dispositivos en un recipiente de agua
destilada o ctibralos con toallas himedas.

Nota: El remojo en una solucién enzimatica proteolitica
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con elementos
complejos, como luces (conductos), superficies de acoplamiento,
orificios ciegos y canulas.

Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo o mantenerse
htmedos, entonces deberan limpiarse lo mas pronto posible después
de su uso para reducir al minimo la posibilidad de que se sequen
antes de la limpieza.

Contencién y transporte

¢ Los instrumentos usados deben transportarse al area de
descontaminacion para su reprocesamiento en recipientes cerrados
o cubiertos para evitar riesgos de contaminacion innecesarios.
Preparacion para limpieza

Los instrumentos diseflados para separarse en componentes deben
desmontarse antes de la limpieza. La forma de llevar a cabo el
desmontaje, cuando sea necesario, suele ser evidente; no obstante,
en el caso de instrumentos mas complicados se suministraran
instrucciones de uso que deberan seguirse.

Nota: Todo el d aje rec dado podra realizarse

manualmente. No utilice nunca herramientas para desmontar
instrumentos mas alla de lo que esta recomendado.

Todas las soluciones de limpieza deberan prepararse a la temperatura
y la dilucién recomendadas por el fabricante. Para preparar las
soluciones de limpieza puede utilizarse agua del grifo ablandada.
Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes estén muy
contaminadas (turbias) deberan prepararse de nuevo.

Pasos de la limpieza manual

o Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucion
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas.
Accione los instrumentos con bisagras o partes moéviles para asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan purgarse con
una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse de que la solucion
entre en contacto con todas las superficies de los instrumentos.
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« Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Mientras estan en remojo, restriegue las superficies con
un cepillo de cerdas blandas de nailon hasta que se haya retirado toda
la suciedad visible. Accione los mecanismos méviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de caja,
los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas y las zonas con
resortes o componentes moviles. Las luces (conductos), los orificios
ciegos y las canulas deberan limpiarse con un cepillo redondo y bien
ajustado de cerdas de nailon. Inserte el cepillo redondo bien ajustado
en la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la
superficie de la soluciéon enzimatica para reducir al minimo la
posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 5: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente

y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucion entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sénicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por

el fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado.

Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.

Notas:

— Para evitar la electrolisis, separe los instrumentos de acero
inoxidable de otros instrumentos metalicos durante la
limpieza ultrasénica.

— Abra por completo los instr tos abisagrados.

— Utilice bandejas o cestas de malla metalica disefiadas para
limpiadores ultrasénicos.

— Serecomienda comprobar periodicamente la eficacia de
la limpieza sénica empleando un detector de actividad
ultrasonica, una prueba de papel de aluminio, TOSI™ o
SonoCheck™.

« Paso 6: Extraiga los instrumentos del bafo ultrasénico y enjuaguelos
en agua purificada durante un minimo de un (1) minuto o hasta que
no queden restos biolégicos o de detergente. Accione todas las partes
moviles y abisagradas durante el enjuague. Purgue enérgicamente y
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a fondo las luces (conductos), los orificios, las canulas y otras zonas
de dificil acceso.

¢ Paso 7: Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente
y sin pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos), los
orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse aire
comprimido filtrado limpio.

qd

Pasos de la limpieza l-automatizada cc

¢ Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes moviles
para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas

las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas
las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de

10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad visible.
Accione los mecanismos moviles. Preste especial atencion a los
intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de caja, los dientes de
los instrumentos, las superficies rugosas y las zonas con resortes o
componentes méviles. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulas deberan limpiarse con un cepillo redondo y bien ajustado de
cerdas de nailon. Inserte el cepillo redondo de cerdas de nailon bien
ajustado en la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo
girar mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la
superficie de la solucion enzimatica para reducir al minimo la
posibilidad de aerosolizar solucion contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes méviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 5: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del lavador-
desinfectador para cargar los instrumentos de modo que se obtenga
la maxima exposicion de limpieza; por ejemplo, abra todos los
instrumentos, coloque los instrumentos céncavos sobre uno de sus
lados o boca abajo, utilice cestas y bandejas disefiadas para lavadores,
coloque los instrumentos mas pesados en la parte inferior de las
bandejas y las cestas. Si el lavador-desinfectador incorpora soportes
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especiales (por ejemplo, para instrumentos canulados) utilicelos
siguiendo las instrucciones del fabricante.

e Paso 6: Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar
para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes
pardmetros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo Descripcion

1

Prelavado  Agua del grifo ablandada fria 2 minutos

Aerosolizacion y remojo enzimaticos ¢ Agua del grifo

z ablandada caliente ¢ 1 minuto
3 Enjuague ¢ Agua del grifo ablandada fria
4 Lavado con detergente ¢ Agua del grifo caliente
(64-66 °C) » 2 minutos
5 Enjuague ¢ Agua purificada caliente (64-66 °C) ¢ 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C) « 7-30 minutos
Notas:

Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador.

Debera utilizarse un lavador-desinfectador de eficacia

d trada (por ejemplo, aprobado por la Administracién
de Medicamentos y Alimentos [Food and Drug
Administration, FDA] estadounidense o validado segiin la
norma ISO 15883).

El tiempo de secado se muestra en forma de intervalo
porque depende del tamafio de la carga introducida en el
lavador-desinfectador.

Muchos fabricantes preprograman sus lavadores-
desinfectadores con ciclos estindares y pueden incluir un
enjuague térmico de desinfeccion de bajo nivel después
del lavado con detergente. El ciclo de desinfecciéon térmica
debe realizarse para lograr un valor minimo A0 = 600

(por ejemplo, 90 °C durante 1 minuto segiin la norma

ISO 15883-1) y es compatible con los instrumentos Tecomet.
Si hay un ciclo de lubricacién disponible que aplique un
lubricante hidrosoluble, tal como Preserve®, lubricante
para instrumentos quirirgicos o equivalente indicado
para productos sanitarios, es aceptable utilizarlo en los
instrumentos Tecomet a menos que se indique lo contrario.
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Desinfeccién

Los instrumentos Tecomet deben esterilizarse terminalmente antes
de su uso. Consulte las instrucciones de esterilizacion incluidas mas
abajo.

Es posible utilizar desinfeccion de bajo nivel como parte del ciclo del
lavador-desinfectador, pero sera necesario esterilizar los dispositivos
antes de su uso.

Secado

Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y sin pelusa.
Para eliminar la humedad de las luces (conductos), los orificios, las
canulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse aire comprimido
filtrado limpio.

Inspeccion y comprobacién

¢ Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan restos biolégicos o de
detergente. Si atin hay contaminacién, repita el proceso de limpieza.
Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafios o desgaste excesivo. Si se observan dafios
o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del dispositivo,
no lo procese mas y péngase en contacto con su representante de
Tecomet para solicitar su sustitucion.

¢ Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

* Los bordes cortantes deberan estar libres de mellas y presentar
un borde continuo.

« Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente alineados.

« Las partes moviles deberan desplazarse sin dificultades por todo
su intervalo de movimiento previsto.

« Los mecanismos de bloqueo deberan engranarse firmemente
y cerrarse con facilidad.

* Los instrumentos finos y largos deberan estar libres de dobleces
y distorsiones.

« Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto mayor,
compruebe que todos los componentes estén presentes y puedan
ensamblarse con facilidad.

Mantenimiento y lubricacién

o Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los instrumentos
con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres de caja o piezas
deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con un lubricante
hidrosoluble como Preserve®, lubricante para instrumentos
quirdrgicos o un material equivalente indicado para aplicaciones en
productos sanitarios. Siga siempre las instrucciones del fabricante
del lubricante relativas a la preparacién de la dilucién, la vida util y el
método de aplicacion.
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Envasado para la esterilizacién

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o envoltura
de esterilizacion de uso médico aprobadas (por ejemplo, autorizadas
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607). Debe tenerse
cuidado para evitar que la bolsa o la envoltura se rasguen durante el
envasado. Los dispositivos deben envolverse utilizando el método de
envoltura doble o un método equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices
de la AORN).

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

Los instrumentos pueden envasarse en una bandeja o caja perforadas
de uso general aprobadas (por ejemplo, aprobadas por la FDA

o conforme con la norma ISO 11607) junto con otros dispositivos en
las condiciones siguientes:

+ Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor pueda
llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos abisagrados
y aseglirese de que los dispositivos estén desmontados si es lo
recomendado.

¢ La caja o bandeja deben envolverse en una envoltura de
esterilizacion de uso médico aprobada (p. ej., autorizada por la
FDA o conforme con la norma ISO 11607) mediante el método
de envoltura doble o un método equivalente (ref: AAMI ST79,
Directrices de la AORN).

« Siga las recomendaciones del fabricante de la caja o bandeja para
la carga y el peso. El peso total de la caja o bandeja envueltas no
debera ser superior a 11,4 kg.

Los instrumentos pueden envasarse en sistemas de recipientes
rigidos (esto es, aquellos con filtros o valvulas) aprobados (por
ejemplo, autorizados por la FDA o conformes con la norma
1SO 11607) junto con otros dispositivos en las condiciones siguientes:
¢ Deberan seguirse las recomendaciones del fabricante del
recipiente para la preparacion, mantenimiento y uso del recipiente.

« Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor pueda
llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos abisagrados
y asegtirese de que los dispositivos estén desmontados si es lo
recomendado.

¢ Sigalas recomendaciones del fabricante del recipiente para la
carga y el peso. El peso total de un sistema de recipiente lleno no
debera ser superior a 11,4 kg.

Esterilizacion

.

.

La esterilizacion con calor himedo/vapor es el método recomendado
para instrumentos Tecomet.

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5) o emulador
quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga de esterilizacion.
Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso del equipo.
El equipo de esterilizacion debera tener una eficacia demostrada
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(por ejemplo, autorizacién de la FDA, cumplimiento de las normas
EN 13060 o EN 285). Ademas, deberan seguirse las recomendaciones
del fabricante para la instalacion, validacién y mantenimiento.

¢ Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para la
consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility
Assurance Level, SAL) de 10-° se muestran en la tabla siguiente.

Tipo de ciclo I Temperatura Tiempo de exposicién

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio /. 132°C 4 minutos
pulso de vacio
Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicién

Parametros recomendados en Europa

Prevacio /
pulso de vacio

Secado y enfriado

« Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es 20 minutos a menos que se indique lo
contrario en las instrucciones especificas del dispositivo.

* Los tiempos de secado para instrumentos procesados en
recipientes y bandejas envueltas pueden variar dependiendo del
tipo de envasado, el tipo de instrumentos, el tipo de esterilizador
y la carga total. Se recomienda un tiempo de secado minimo de
30 minutos, aunque, para evitar los paquetes mojados, es posible
que se necesiten tiempos de secado de mas de 30 minutos para
cargas mas grandes en ciertas condiciones o si se recomienda
otra cosa en la documentacién acompafiante. Para las cargas
grandes, se recomienda que el profesional sanitario verifique los
tiempos de secado.

« Serecomienda un tiempo de enfriamiento minimo de 30 minutos
después del secado, aunque es posible que sean necesarios
tiempos mas largos debido a la configuracién de la carga,
ala temperatura y la humedad ambientes, al disefio de los
dispositivos y al embalaje utilizado.

134°C 3 minutos

Nota: Los parametros de desinfeccion y esterilizacion con vapor
recomendados por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
para el reprocesamiento de instr que puedan conllevar
riesgo de contaminacién de encefalopatia espongiforme
transmisible y enfermedad de Creutzfeldt-Jakob son: 134 °C
durante 18 minutos. Los dispositivos Tecomet son compatibles
con estos parametros.

62



Almacenamiento

¢ Los instrumentos envasados estériles deberan almacenarse en una
zona designada de acceso limitado que esté bien ventilada y protegida
contra el polvo, la humedad, los insectos, las plagas y los niveles
extremos de temperatura y humedad.
Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse de
que la barrera estéril (por ejemplo, envoltura, bolsa o filtro)
no esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad
o manipulacién indebida. Si hay presente alguno de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, envase y esterilizacion.
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Simbolos utilizados en las etiquetas®:

Atencién. Consulte los documentos adjuntos

No estéril
Estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
producto a médicos o por prescripcién facultativa

Marca CE'

Marca CE con ntiimero del organismo notificado!

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

LRI Aawmibp

Nimero de lote

Ntmero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso

Esterilizado mediante radiacion

Un solo uso; no reutilizar

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

EyEolom

)

"ﬁ Distribuidor

&1

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE.
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Etiquetado adicional:

«MANUAL USE
ONLY»

El dispositivo no debera conectarse
a una fuente de alimentacién y solo esta
concebido para su uso manual.
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