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| English - EN |

INSTRUCTIONS FOR USE
Intended Use

Tecomet delivery systems (cases and trays) are intended

for the protection, organization, and the delivery of surgical
instruments and/or other medical devices to the surgical field.
Tecomet delivery systems (cases and trays) are not designed to
maintain sterility by themselves. They are designed to facilitate
the sterilization process when used in conjunction with a
wrapping material (FDA cleared sterilization wrap) or a specified
filtered sterilization container system. Wrapping materials and
sterilization containers are designed to allow air removal, steam
penetration/evacuation (drying), and maintain the sterility of the
internal components.

Tecomet Delivery Systems (cases and trays)

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

with a near neutral pH. Do not use solvents, abrasive cleaners,
metal brushes, or abrasive pads. Cases and trays may be placed in
mechanical cleaning equipment.

Always inspect for cleanliness or damage before use. Make sure

all latches and handles are secure and in working order. Do not
overload cases and trays. Balance contents uniformly within

the container and arrange to allow steam to come in contact

with all objects in the container. Tecomet recommends that the
delivery systems (cases and trays) be processed according to the
sterilization wrap or filtered container manufacturer’s instructions
prior to sterilization to maintain sterility of internal components/
items and for proper aseptic presentation to the surgical field.



For steam autoclaves, Tecomet has verified product performance
in the following cycles. Our testing was done with common surgical
appliances such as reamers, drills, hammers, rasps, drivers, chisels,
awls, handpieces, rongeurs, blades and bits, including short
lumened devices.

Complex instruments may require disassembly and extended
sterilization times. Always follow instrument manufacturer
instructions if their sterilization or drying recommendations
exceed these guidelines.

1. Prevacuum Sterilizer

Wrapped cases, trays, and instruments or cases, trays, and
instruments should be exposed to 132°C to 135" (270°F to
275°F) for at least four (4) minutes. Dry for twenty (20) to
forty (40) minutes.

2. Gravity Displacement Sterilizer
Wrapped cases, trays, and instruments should be exposed
to 132°C to 135°C (270°F to 275°F) for at least thirty (30)
minutes, or 121°C to 123°C (250°F to 254°F) for at least fifty-
five (55) minutes. Dry for twenty (20) to fifty (50) minutes.
Variables that may affect drying times include: loading density
of the case/tray, instrument configuration, total contents of the
sterilizer, steam quality, equipment maintenance and others.

3. Ethylene Oxide Sterilization

Tecomet delivery systems (cases and trays) have been
validated for Ethylene Oxide Sterilization using 10/90 cycle
(10%E0/90%HCFC). A minimum two hour exposure cycle
at52°C to 57°C (125°F to 135°F) is required. Our validation
testing was done with common surgical appliances, scopes,
and scope accessories, including stainless steel lumened
devices up to 8% inches. Complex instruments may require
disassembly and extended sterilization times. Always follow
instrument manufacturer instructions if their sterilization
recommendations exceed these guidelines. Always follow
instrument manufacturer instructions regarding use in
Ethylene Oxide systems. Cases and trays have been shown
to be within acceptable residual ranges after degassing for
twelve (12) hours.



4. Filtered Sterilization Container Systems

Tecomet delivery systems (cases and trays) have been
validated for placement inside Ultra Container, Genesis,
and Aesculap filtered sterilization container systems and
exposed to 132°C to 135°C (270°F to 275°F) for at least
four (4) minutes for prevacuum sterilizers only. Tecomet
delivery systems have not been validated for use in filtered
sterilization containers in gravity displacement sterilizers
and should not be used in such a system.

Follow the recommendations of the manufacturer of the filtered
sterilization containers for the proper placement and use of cases
and trays inside the container.

M ial IR icted Sul
« For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

C indicati
Tecomet delivery systems (cases and trays) have NOT been
validated for use with flexible endoscopes, or devices with lumens
or working channels longer than 4 inches (3mm ID). Always refer
to instrument manufacturer instructions.

Tecomet delivery systems (cases and trays) have NOT been
validated for ETO sterilization of devices with lumens or working
channels longer than 8% inches (1.5mm ID). Always refer to
instrument manufacturer instructions.

Stacking of delivery systems (cases and trays) and overloading of
the units will adversely affect sterilization and drying effectiveness.
DO NOT STACK cases and trays in autoclave chamber.

Notice:

1. DO NOT load cases into sterilizer on sides or upside down
with lid side on the shelf or cart. Load cases on cart or shelf,
so that the lid is always facing upward. This will allow for
proper drying. Tecomet cases and trays are designed to
drain in this position.

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

properly.



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

4. Silicone mat accessories should be placed in alignment with
perforations in cases or trays so that sterilant pathways are
not obstructed.

5. Only use internal baskets, trays, mats, or accessories that
have been designed and tested for use in ETO processes.
Tecomet trays and mats are made from metal, Radel® - R, or
silicone and meet this requirement.

The following table provides guidance on maximum loads. Do
not overload delivery systems (cases and trays), and always
follow AAMI, OSHA, and hospital standards for maximum
loading. Follow instrument manufacturer’s instructions

for use.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~4x8x1in.) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x1in.) 21b. (0.91 kg)
Y2 Size Case (~7 x 7 x 4 in.) 81b. (3.63 kg)
% Size Case (~7 x 12x 4in.) 131b. (5.90 kg)
Full Size Case (~9x 19 x4 in.) 221b.(9.98 kg)
F“(llgif(elgefg i‘]’i;‘lt 271b. (12.25 kg)
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Non-Sterile
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U.S Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician
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CE Mark with Notified Body #

Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

Date of Manufacture
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Catalog Number

Consult Instructions for Use

Single Use; Do Not Reuse

Medical Device
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I Frangais - FR I

NOTICE D'UTILISATION

Utilisati
Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) sont destinées a la
protection, a 'organisation et a la distribution d’instruments
chirurgicaux et/ou d’autres dispositifs médicaux aux unités
chirurgicales. Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) ne

sont pas congues pour préserver la stérilité de fagon autonome.
Elles sont congues pour faciliter le processus de stérilisation
lorsqu’elles sont utilisées conjointement avec un matériel de
conditionnement (conditionnement de stérilisation approuvé par la
FDA [autorité sanitaire américaine]) ou un systéme de conteneurs
filtrés spécialement prévus pour la stérilisation. Les matériels de
conditionnement et les conteneurs de stérilisation sont congus
pour permettre I'évacuation de I'air, la circulation de la vapeur
(séchage) et la préservation de la stérilité des composants internes.

R Jati r fen. 1 )
srilisation des boites T ( 1 )
Il peut étre nécessaire de recourir aux processus de nettoyage
physique et chimique (détergent) pour nettoyer les articles souillés.
Les nettoyants chimiques (détergents) seuls ne peuvent pas
éliminer toutes les souillures et tous les débris. C'est pourquoi un
nettoyage manuel minutieux de chaque article avec une éponge
ou un chiffon doux est essentiel pour une décontamination
optimale. Pour les endroits d’acces difficile, 'emploi d'une brosse
douce propre est recommandé. Aprés leur nettoyage, rincer
soigneusement les articles avec de I'eau propre afin d’éliminer tout
résidu de détergent ou de produit chimique avant la stérilisation.
Tecomet recommande I'utilisation d’'un détergent enzymatique doux
a pH quasiment neutre. Ne pas utiliser de solvants, de produits ou
de tampons abrasifs, ni de brosses métalliques. Les cassettes et les
plateaux peuvent étre placés dans un laveur mécanique.
Toujours s’assurer de la propreté et du bon état avant utilisation.
S’assurer que tous les verrous et toutes les poignées sont fixés et
fonctionnent correctement. Ne pas surcharger les cassettes et les
plateaux. Répartir uniformément le contenu dans le conteneur et
disposer les articles de fagon a permettre a la vapeur d’entrer en
contact avec chacun d’entre eux. Tecomet recommande que les
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boites (cassettes et plateaux) soient conditionnées conformément
aux instructions des fabricants de conditionnement de stérilisation
ou des conteneurs filtrés avant de procéder a la stérilisation afin
de préserver la stérilité des composants internes/articles et pour
une présentation aseptique correcte a I'unité chirurgicale.

Pour les autoclaves a vapeur, Tecomet a vérifié les performances
du produit lors des cycles suivants. La mise a I'essai a été réalisée
sur des instruments chirurgicaux courants tels qu’alésoirs, forets,
marteaux, rapes, tournevis, burins, poingons, piéces a main, pinces-
gouges, lames et meches, ainsi que des dispositifs a lumiére courte.
1l peut étre nécessaire de démonter les instruments complexes

et de les soumettre a des durées de stérilisation plus longues.
Toujours suivre les instructions du fabricant des instruments si
leurs recommandations de stérilisation ou de séchage excedent
ces directives.

1. Stérilisateur a vide préalable

Les cassettes, plateaux et instruments conditionnés ou les
cassettes, les plateaux et instruments non conditionnés
doivent étre exposés a une température comprise entre

132 et 135°C (270 et 275 °F) pendant au moins quatre (4)
minutes. Sécher pendant vingt (20) a quarante (40) minutes.

2. Stérilisateur a déplacement de vapeur par gravité

Les cassettes, plateaux et instruments conditionnés doivent
étre exposés a une température comprise entre 132 et 135 °C
(270 et 275 °F) pendant au moins trente (30) minutes ou
a une température comprise entre 121 et 123 °C (250 et
254 °F) pendant au moins cinquante-cing (55) minutes.
Sécher pendant vingt (20) a cinquante (50) minutes.
Les variables qui peuvent affecter les temps de séchage
comprennent : la densité de chargement de la cassette ou du
plateau, la configuration de I'instrument, le contenu total du
stérilisateur, la qualité de la vapeur, 'entretien de I'équipement, etc.

3. Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) ont été validées
pour une stérilisation a I'oxyde d’éthyléne sur des cycles de
type 10/90 (10 % OE/90 % HCFC). Un cycle d’exposition
minimal de deux heures a 52-57 °C (125-135 °F) est
requis. Notre mise a I'essai de validation a été réalisée
au moyen d'instruments, de matériel et d’accessoires



chirurgicaux d’usage courant, notamment des appareils en
acier inoxydable dotés de lumiéres pouvant aller jusqu’a
22 cm (8% po.). Il peut étre nécessaire de démonter les
instruments complexes et de les soumettre a des durées de
stérilisation plus longues. Toujours suivre les instructions
du fabricant des instruments si leurs recommandations

de stérilisation excedent ces directives. Toujours suivre

les instructions du fabricant des instruments concernant
I'utilisation de systémes ayant recours a de I'oxyde
d’éthylene. Apres un dégazage de douze (12) heures, les
cassettes et plateaux ont démontré des taux résiduels
acceptables.

4. Systemes de conteneurs pour stérilisation filtrée

Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) ont été validées
pour un positionnement au sein des systémes de conteneurs
pour stérilisation filtrée Ultra Container, Genesis et Aesculap
et exposés a une température de 132 a 135 °C (270 a 275 °F)
pendant au moins quatre (4) minutes pour les stérilisateurs
pré-conditionnés sous vide uniquement. Les boites Tecomet
n’ont pas été validées pour une utilisation avec des
conteneurs de stérilisation filtrés dans des stérilisateurs a
écoulement par gravité et ne doivent donc pas étre utilisées
dans de tels systemes.

Suivre les recommandations du fabricant des conteneurs

de stérilisation a filtre pour les informations concernant le

placement et I'utilisation corrects des cassettes et des plateaux

dans le récipient.

Matéri I ¢l .

¢ Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée
ou une substance d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

C -indicati
Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) n’ont PAS été validées
pour une utilisation avec des endoscopes flexibles ou des dispositifs
avec des lumiéres ou des canaux interventionnels d’'une longueur
supérieure a 10 cm (4 po.) (diameétre intérieur de 3 mm). Toujours
se conformer aux recommandations du fabricant des instruments.
Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) n’ont PAS été validées
pour une stérilisation a 'oxyde d’éthyléne avec des dispositifs
dotés de lumiéres ou de canaux d’intervention de plus de
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22 cm (8% po.) (diametre intérieur de 1,5 mm). Toujours se
conformer aux recommandations du fabricant des instruments.

L'empilage de boites (cassettes et plateaux) et la surcharge
des unités affectent I'efficacité de la stérilisation et du séchage.
NE PAS EMPILER les cassettes et les plateaux dans la chambre
de I'autoclave.

Remarque :

1. NE PAS charger les cassettes dans le stérilisateur latéralement
ou a l'envers avec le c6té couvercle sur I'étagere ou le chariot.
Charger les cassettes sur le chariot ou la grille de sorte que
le couvercle soit toujours vers le haut. pour permettre un
séchage correct. Les cassettes et les plateaux Tecomet sont
congus pour drainer dans cette position.

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

3. Side la condensation apparait, vérifier que les étapes 1 et
2 ont été suivies. De plus, s’assurer que la vapeur utilisée
pour la stérilisation a une qualité supérieure a 97 %.

Enfin, confirmer que les stérilisateurs ont fait 'objet des
inspections périodiques recommandées par le fabricant.

4. Les accessoires a tapis en silicone doivent étre alignés avec
les perforations présentes dans les cassettes ou les plateaux
afin de ne pas obstruer la trajectoire de I'agent stérilisant.

5. Utiliser uniquement des paniers, plateaux, nappes ou
accessoires internes congus spécifiquement et testés pour
une utilisation lors de traitements a I'oxyde d’éthyléne.

Les plateaux et nappes Tecomet sont fabriqués en métal,
Radel® - R ou silicone répondant a ces critéres.

Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges
maximales. Ne pas surcharger les syste de rang t
(cassettes et plateaux) et toujours respecter les normes de
I'AAMI, de I'OSHA et de I'hdpital en ce qui concerne les charges
maximales. Respecter la notice d’utilisation du fabricant

des instruments.




Taille des plateaux

Poids total maximum

Petit (~10x20x 2,5 cm)
(~4x8x1po)

0,45 kg (1 livre)

Plateau (~20 x 43 x 2,5 cm)
(~8x17x1po.)

0,91 kg (2 livres)

Cassette de demi taille
(~18x18x 10 cm)
(~7x7x4po.)

3,63 kg (8 livres)

Cassette de taille % (~18 x
30x10 cm) (~7x12x4 po.)

5,90 kg (13 livres)

Cassette de taille normale
(~23x48x10cm) (~9x19x
4 po.)

9,98 kg (22 livres)

Cassette profonde de grande
taille (~23 x 48 x 15 cm)
(~9x19x6po.)

12,25 kg (27 livres)

10
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Attention

Non stérile

Stérile

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

Marquage CE!

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

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Consulter la notice d'utilisation

Usage unique ; Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Quantité

Pays de fabrication

Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au marquage CE
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I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto

I sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi) sono
indicati per la protezione, I'organizzazione e la consegna di
strumenti chirurgici e/o di altri dispositivi medici sul campo
operatorio. Se usati da soli, i sistemi di conservazione Tecomet
(contenitori e vassoi) non sono previsti per I'uso come mezzo di
mantenimento dell’asepsi. Sono stati progettati per coadiuvare

il processo di sterilizzazione se usati insieme a materiali di
avvolgimento (omologati FDA) o a un sistema di contenitori di
sterilizzazione a filtro. I materiali di avvolgimento ed i contenitori
di sterilizzazione consentono la disaerazione, I'immissione/
dispersione di vapore (asciugatura) e mantengono la sterilita dei
componenti interni.

s . . ] ) lizia el ili . lei
. i di . T C L i)
Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi
sia di processi fisici che chimici (detergenti). I detergenti chimici
da soli non sono in grado di rimuovere tutti i residui; & quindi
essenziale, per garantire il massimo livello di decontaminazione,
effettuare una pulizia manuale accurata di tutti i dispositivi con
una spugna o un panno morbidi. Si raccomanda I'uso di uno
spazzolino da denti morbido pulito per raggiungere le aree di
difficile accesso. Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli
strumenti con acqua corrente per rimuovere eventuali residui di
detergente o altre sostanze chimiche prima della sterilizzazione.
Tecomet raccomanda l'uso di un detergente enzimatico delicato
a pH pressoché neutro. Non usare solventi, sostanze detergenti
abrasive, spazzolini metallici o pagliette abrasive. I contenitori
e ivassoi possono essere collocati in apparecchiature di pulizia
meccaniche.
Prima dell’uso controllare sempre che il prodotto sia pulito e
che non presenti alcun danno. Accertarsi che tutti i meccanismi
di chiusura e le impugnature siano ben saldi e funzionali. Non
sovraccaricare i contenitori e i vassoi. Disporre i dispositivi in
modo bilanciato e uniforme all'interno del contenitore utilizzato
in modo che vengano tutti a contatto con il vapore. Tecomet
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suggerisce inoltre che i sistemi di conservazione (contenitori

e vassoi) vengano trattati secondo le istruzioni rilasciate dai
fabbricanti dei materiali di avvolgimento o degli sterilizzatori a
filtro prima della sterilizzazione, in modo da mantenere la sterilita
dei componenti e degli strumenti interni e per una presentazione
adeguatamente asettica sul campo operatorio.

Per le autoclavi a vapore, Tecomet ha convalidato le prestazioni
del prodotto nei seguenti cicli. [ test sono stati effettuati con
apparecchiature chirurgiche comuni come alesatori, trapani,
martelli, raspe, guide, scalpelli, punteruoli, impugnature, pinze,
lame e punte, inclusi dispositivi dotati di lume corto.

Gli strumenti complessi possono richiedere il disassemblaggio e
tempi di sterilizzazione pit lunghi. Attenersi sempre alle istruzioni
del fabbricante dello strumento in questione qualora esse
indichino parametri di sterilizzazione o asciugatura superiori a
quelli forniti in questa sede.

1. Sterilizzatore a prevuoto
I contenitori, i vassoi o gli strumenti avvolti, o i contenitori,
i vassoi e gli strumenti non avvolti devono essere esposti ad
una temperatura di 132-135 °C (270-275 °F) per almeno
quattro (4) minuti. Asciugare per venti (20) - quaranta
(40) minuti.

2. Sterilizzatore a spostamento di gravita
I contenitori, i vassoi e gli strumenti avvolti devono essere
esposti ad una temperatura di 132-135 °C (270-275 °F)
per almeno trenta (30) minuti, o ad una temperatura di
121-123 °C (250-254 °F) per almeno cinquantacinque (55)
minuti. Asciugare per venti (20) - cinquanta (50) minuti.
[ fattori che possono avere effetto sui tempi di asciugatura includono:
la densita del carico dei vassoi o dei contenitori, la configurazione
degli strumenti, il contenuto totale dello sterilizzatore, la qualita del
vapore, la condizione dell’attrezzatura e altro.

3. Sterilizzazione mediante ossido di etilene
[ sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi)
sono stati giudicati idonei alla sterilizzazione mediante
ossido di etilene con un ciclo 10/90 [10% OE/90% HCFC
(idroclorofluorocarburi)]. E necessario un ciclo di
esposizione minima di due ore a 52-57 °C (125-135 °F).
Il nostro test di verifica é stato condotto con strumenti
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chirurgici comuni, strumenti endoscopici e relativi
accessori, inclusi dispositivi a lume in acciaio inossidabile
fino a 22 cm (8% in.). Gli strumenti complessi possono
richiedere il disassemblaggio e tempi di sterilizzazione piu
lunghi. Seguire sempre le istruzioni del fabbricante dello
strumento se le loro specifiche di sterilizzazione risultano
superiori a queste indicazioni. Seguire sempre le istruzioni
del fabbricante dello strumento riguardo I'uso in sistemi a
ossido di etilene. E stato rilevato che i contenitori e i vassoi
rimangono entro livelli residui accettabili dopo essere stati
degasificati per dodici (12) ore.

4. Sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro

I sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi)
sono considerati idonei all'inserimento nei contenitori di
sterilizzazione a filtro Ultra Container, Genesis e Aesculap
e all’esposizione a una temperatura di 132-135 °C
(270-275 °F) per almeno quattro (4) minuti solo per
gli sterilizzatori a prevuoto. I sistemi di conservazione
Tecomet non sono considerati idonei all'uso in contenitori
di sterilizzazione a filtro in sterilizzatori a spostamento di
gravita e pertanto non devono venire usati in tali sistemi.
Per il posizionamento e l'uso corretti di contenitori e vassoi
all'interno del contenitore, fare riferimento alle istruzioni del
fabbricante dei contenitori di sterilizzazione a filtro.

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

C indicazioni

[ sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi) NON
sono stati approvati per 'uso con endoscopi flessibili o dispositivi
dotati di lume o canale di lavoro piu lunghi di 10 cm (4 in.)
(diametro interno 3 mm). Consultare sempre le istruzioni del
fabbricante dello strumento.

I sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi) NON
sono idonei alla sterilizzazione mediante ossido di etilene (ETO)
di strumenti con lume o canali di lavoro di lunghezza superiore a
22 cm (8% in.) (diametro interno 1,5 mm). Consultare sempre le
istruzioni del fabbricante dello strumento.
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L'accatastamento dei sistemi di conservazione (contenitori e
vassoi) o il sovraccarico dell’'unita possono compromettere le
procedure di sterilizzazione e di asciugatura. NON ACCATASTARE i
contenitori o i vassoi nella camera per autoclave.

Attenzione:

1. NON caricare nello sterilizzatore i contenitori appoggiati sul
proprio lato o capovolti, con il lato del coperchio appoggiato
sul ripiano o sul carrello. Caricare i contenitori sul carrello
di trasporto o su un ripiano in modo che il coperchio sia
sempre rivolto verso 'alto, per consentirne l'asciugatura
totale. I contenitori e i vassoi Tecomet sono progettati per
consentire il drenaggio in questa posizione.

2. Dopo avere aperto lo sportello dell’autoclave, tutti
i contenitori devono essere lasciati raffreddare
completamente. Porre i contenitori su delle griglie o su dei
ripiani coperti da teli puliti, fino al completo raffreddamento.
1l pericolo di formazione di condensa aumenta se il
contenitore non viene lasciato raffreddare completamente.

3. In caso di condensa, controllare che le fasi 1 e 2 siano state
seguite attentamente. Inoltre, verificare che la qualita del
vapore usato per il processo di sterilizzazione superi il 97%.
Accertarsi anche che gli sterilizzatori siano stati ispezionati
durante i normali controlli periodici di manutenzione in
base alle raccomandazioni dei relativi fabbricanti.

4. Gliaccessori dei tappetini di silicone devono venire allineati
alle perforazioni nei contenitori o vassoi, in modo che il
flusso dello sterilizzante non venga ostruito.

5. Usare esclusivamente cestini interni, vassoi, tappetini o
accessori progettati e testati all'uso in processi ETO. I vassoi
ed i tappetini Tecomet sono in metallo, Radel® - R o silicone
e rispondono a questi criteri.

La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare i sistemi di conservazione
(contenitori e vassoi), e attenersi sempre alle norme AAMI,
OSHA e ospedaliere per quanto riguarda i carichi massimi.
Attenersi alle istruzioni del fabbricante dello strumento.
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Dimensioni del vassoio

Peso massimo totale

Piccolo (~10 x 20 x
2,5cm/~4x8x1in.)

0,45 kg (1 libbra)

Vassoio (~20 x 43 x
2,5cm/~8x17x1in./)

0,91 kg (2 libbre)

Y contenitore (~18 x 18 x
10 cm/~7x7x4in./)

3,63 kg (8 libbre)

% contenitore (~18 x 30 x
10cm/~7x12x 4 in.)

5,90 kg (13 libbre)

Contenitore completo (~23 x
48x10cm/~9x19x4in)

9,98 kg (22 libbre)

Contenitore completo
profondo (~23 x 48 x
15cm/~9x19x6in.)

12,25 kg (27 libbre)
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SIMBOLI DELLE ETICHETTE

oNLY

Attenzione

Non sterile

Sterile

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

Marchio CE!

Marchio 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

Monouso; non riutilizzare

Dispositivo medico

Quantita

Paese di fabbricazione

'Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHSANWEISUNG
YVerwendungszweck

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behilter und Schalen) dienen

dem Schutz, dem geordneten Aufstellen und dem Transport
chirurgischer Instrumente sowie anderer Medizinprodukte zum
Operationsfeld. Die Tecomet-Haltevorrichtungen selbst (Behalter
und Schalen) halten Instrumente nicht steril. Sie erleichtern

den Sterilisationsvorgang, wenn sie zusammen mit einem
Verpackungsmaterial (FDA-zugelassene Sterilisationsverpackung)
oder einem angegebenen Filter-Sterilisationsbehalter-

System verwendet werden. Verpackungsmaterial und
Sterilisationsbehalter sind so ausgelegt, dass Luftabsaugung,
Dampfpenetration und Evakuierung (Trocknen) méglich sind und
dabei die Sterilitdt der inneren Komponenten erhalten bleibt.

Empfehl W Reini | Sterilisation d
T Hal icl (Behil 1Schalen)
Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches
(Reinigungsmittel) Verfahren kénnen zur Reinigung
kontaminierter Gegenstinde erforderlich sein. Chemische Reiniger
(Reinigungsmittel) allein kénnen nicht alle Verschmutzungen und
Riickstande entfernen; daher ist zur optimalen Dekontamination
eine sorgfaltige manuelle Reinigung jedes Gegenstands mit
einem weichen Schwamm oder Tuch erforderlich. Zur Reinigung
schwer zuganglicher Bereiche wird eine saubere Biirste mit
weichen Borsten empfohlen. Nach der Reinigung sollten die
Gegenstande sorgfaltig mit reinem Wasser gespiilt werden, um
Reinigungsmittel- und Chemikalienreste vor der Sterilisation

zu entfernen. Tecomet empfiehlt die Verwendung eines milden
enzymatischen Reinigungsmittels mit einem fast neutralen
pH-Wert. Keine Losungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel,
Metallbiirsten oder Scheuerkissen verwenden. Die Gehduse und
Schalen eignen sich zur maschinellen Reinigung.

Vor dem Gebrauch stets auf Sauberkeit und Unversehrtheit
iiberpriifen. Sicherstellen, dass alle Riegel und Griffe
ordnungsgemaf befestigt und funktionsfahig sind. Die Behalter
und Schalen nicht tiberlasten. Den Inhalt gleichmagig im

Behalter verteilt anordnen, so dass samtliche Gegenstande

18



im Behalter vom Dampf erreicht werden kénnen. Tecomet
empfiehlt, die Haltevorrichtungen (Behalter und Schalen) vor

der Sterilisation entsprechend den Angaben des Herstellers der
Sterilisationsverpackung bzw. des Filter-Sterilisationsbehélter-
Systems aufzubereiten, um die Sterilitat der inneren Bestandteile/
Gegenstande zu erhalten und eine einwandfrei aseptische
Uberfithrung zum Operationsfeld zu gewéhrleisten.

Die Produktleistung der Dampfautoklaven wurde von Tecomet
fiir die nachstehend aufgefiihrten Zyklen verifiziert. Unsere Tests
wurden an iiblichen chirurgischen Instrumenten wie Reibahlen,
Bohrern, Himmern, Raspeln, Schraubendrehern, Meif3eln, Ahlen,
Handstiicken, Greifzangen, Sageblattern und Bohreinsatzen inkl.
an kurzen Hohlinstrumenten vorgenommen.

Bei komplexen Instrumenten konnen eine Zerlegung und langere
Sterilisationszeiten notwendig sein. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers befolgen, falls dessen Empfehlungen
zur Dauer der Sterilisation oder Trocknung die Dauer in diesen
Richtlinien tibersteigen.

1. Sterilisator mit Vorvakuumverfahren

Verpackte oder unverpackte Behalter, Schalen und
Instrumente sollten mindestens vier (4) Minuten bei 132 °C
bis 135 °C (270 °F bis 275 °F) sterilisiert werden. Zwanzig
(20) bis vierzig (40) Minuten trocknen lassen.

2. Gravitationsverdrangungs-Sterilisator
Verpackte Behalter, Schalen und Instrumente sollten
mindestens dreif3ig (30) Minuten bei 132 °C bis 135 °C
(270 °F bis 275 °F) bzw. mindestens fiinfundfiinfzig
(55) Minuten bei 121 °C bis 123 °C (250 °F bis 254 °F)
sterilisiert werden. Zwanzig (20) bis fiinfzig (50) Minuten
trocknen lassen.

Die Trocknungsdauer kann durch folgende Punkte beeinflusst

werden: Beladedichte von Behalter/Schale, Konfiguration des

Instruments, Gesamtinhalt des Sterilisators, Dampfqualitat,

Gerdatewartung usw.

3. Sterilisation mit Ethylenoxid

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden
fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid unter Verwendung

des 10/90-Zyklus (10 % EO/90 % HCFC) validiert.
Erforderlich ist ein Zyklus mit einer Einwirkungszeit

19



von mindestens zwei Stunden bei 52 °C bis 57 °C (125 °F
bis 135 °F). Bei unseren Validierungspriifungen wurden
iibliche chirurgische Instrumente, Endoskope und
Endoskop-Zubehorteile inkl. Produkte aus Edelstahl mit
bis zu 22 cm (8,5 Zoll) langen Lumina verwendet. Bei
komplexen Instrumenten konnen eine Zerlegung und
langere Sterilisationszeiten notwendig sein. Stets die
Anweisungen des Instrumentenherstellers befolgen, falls
dessen Empfehlungen zur Dauer der Sterilisation die Dauer
in diesen Richtlinien tibersteigen. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers zur Verwendung in Ethylenoxid-
Systemen befolgen. Fiir Behélter und Schalen wurde die
Einhaltung akzeptabler Restbereiche nach zwolf (12)
Stunden langem Ausgasen nachgewiesen.

4. Filter-Sterilisationsbehilter-Systeme

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden
fiir die Platzierung in den Filter-Sterilisationsbehélter-
Systemen Ultra Container, Genesis und Aesculap und
eine Einwirkungszeit von mindestens vier (4) Minuten
bei 132 °C bis 135 °C (270 °F bis 275 °F) nur fiir
Sterilisatoren mit Vorvakuumverfahren validiert. Tecomet-
Haltevorrichtungen wurden nicht fiir die Verwendung in
Filter-Sterilisationsbehdltern in Gravitationsverdrangungs-
Sterilisatoren validiert und sollten nicht in einem solchen
System verwendet werden.
Die Empfehlungen des Herstellers der Filter-Sterilisationsbehalter
zur ordnungsgemaéfien Platzierung und Verwendung von Behaltern
und Schalen im Sterilisationsbehélter einhalten.

M iali | beschriinkte Stoff
e Hinweise auf im Produkt enthaltene beschriankte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

K indikati
Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden
NICHT fiir den Gebrauch mit biegsamen Endoskopen oder
Produkten mit tiber 10 cm (4 Zoll) langen Lumina bzw.
Arbeitskanadlen (3 mm Innendurchmesser) validiert. Stets die
Anweisungen des Instrumentenherstellers beachten.
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Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden
NICHT fiir die ETO-Sterilisation von Produkten mit iber

22 cm (8,5 Zoll) langen Lumina bzw. Arbeitskanalen (1,5 mm
Innendurchmesser) validiert. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers beachten.

Durch Ubereinanderstapeln der Haltevorrichtungen (Behlter und
Schalen) und Uberladen der Einheiten wird die Wirksamkeit der
Sterilisation und Trocknung beeintrachtigt. Behélter und Schalen
in der Autoklavenkammer NICHT STAPELN.

Hinweis:

1.

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

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

. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behalter

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

. Bei Auftreten von Kondensation tiberpriifen, ob die Schritte

1 und 2 ausgefiihrt wurden. Auf3erdem muss gewdhrleistet
werden, dass der fiir das Sterilisationsverfahren verwendete
Dampf eine Qualitat von mehr als 97 % besitzt. Es muss
zudem sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf
den Herstelleranweisungen routinemaf3ig gewartet wurden.

. Als Zubehorteile verwendete Silikonmatten sollten entlang

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

. Nur Innenkorbe, Schalen, Matten bzw. Zubehorteile

verwenden, die fiir die Verwendung in ETO-Verfahren
konzipiert sind und gepriift wurden. Tecomet-Schalen und
-Matten bestehen aus Metall, Radel® - R oder Silikon und
erfiillen diese Anforderung.

Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Behélter und
Schalen) nicht iiberladen und stets die AAMI-, OSHA- und
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Krankenhausnormen fiir maximale Beladung befolgen. Die
Gebrauchsanweisung des Instrumentenherstellers befolgen.

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

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

Behalter % Grofie
(ca.18 cmx 18 cm x 10 cm 3,63 kg (8 Pfd.)
[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])

Behdlter 3% Grofle
(ca.18cmx30cmx 10 cm 5,90 kg (13 Pfd.)
[ca. 7 Zoll x 12 Zoll x 4 Zoll])

Behilter volle Grofie
(ca.23cmx 48 cmx 10 cm 9,98 kg (22 Pfd.)
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])

Behalter volle Grofie,
tiefes Unterteil
(ca.23cmx48 cmx 15 cm
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 6 Zoll])

12,25 kg (27 Pfd.)
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Achtung

Unsteril

Steril

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

CE-Kennzeichnung'

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle #*
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

Menge

Herstellungsland

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO
Indicaciénd

Los sistemas de colocacién (cajas y bandejas) de Tecomet estan
indicados para la proteccién, organizacion y colocacion de
instrumentos quirtrgicos o de otros productos sanitarios en el
campo quirdrgico. Los sistemas de colocacién (cajas y bandejas)
de Tecomet no estan disefiados para mantener la esterilidad por
si mismos, sino para facilitar el proceso de esterilizacion cuando
se utilizan conjuntamente con un material envolvente (envoltura
para esterilizacion autorizada por la FDA) o un sistema de
recipiente de esterilizacion filtrado especificado. Los materiales
envolventes y recipientes de esterilizacién estan disefiados para
permitir la eliminacion del aire y la penetracién y evacuacion del
vapor (secado), y para mantener la esterilidad de los componentes
internos.

ilizacion de los si e col i6n de T t (caj
ybandejas)

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

Compruebe siempre que estan limpias y que no muestran

seflales de dafio antes de utilizarlas. Asegtirese de que todos los
cierres y mangos estan bien fijados y funcionan correctamente.

No sobrecargue las bandejas ni las cajas. Equilibre el contenido
uniformemente dentro del recipiente y dispéngalo de forma
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que el vapor pueda entrar en contacto con todos los objetos

que haya en el recipiente. Antes de la esterilizacion, Tecomet
recomienda procesar los sistemas de colocacion (cajas y bandejas)
siguiendo las instrucciones del fabricante de las envolturas de
esterilizacion o recipientes filtrados para mantener la esterilidad
de los componentes y elementos internos y para conseguir una
presentacion aséptica adecuada en el campo quirtrgico.

En la esterilizacion con autoclave de vapor, Tecomet ha comprobado
el funcionamiento de los productos en los siguientes ciclos. Nuestras
pruebas se realizaron con instrumental quirdrgico habitual,

como escariadores, taladros, martillos, raspadores, introductores,
escoplos, punzones, piezas de mano, pinzas incisivas, cuchillas y
brocas, asi como dispositivos de luces pequefias.

Al esterilizar instrumentos complejos es posible que haya que
desmontarlos y utilizar mayores tiempos de esterilizacion. Siga
siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos si sus
recomendaciones para la esterilizacion o el secado superan las de
estas pautas.

1. Esterilizador con prevacio
Los instrumentos, las cajas y las bandejas envueltos o no
envueltos deben exponerse a entre 132y 135 °C (entre
270y 275 °F) durante un minimo de cuatro (4) minutos.
Utilice un tiempo de secado de entre veinte (20) y cuarenta
(40) minutos.

2. Esterilizador de desplazamiento por gravedad
Los instrumentos, las cajas y las bandejas envueltos deben
exponerse a entre 132y 135 °C (entre 270 y 275 °F) durante
un minimo de treinta (30) minutos, o entre 121y 123 °C
(entre 250 y 254 °F) durante un minimo de cincuenta y cinco
(55) minutos. Utilice un tiempo de secado de entre veinte
(20) y cincuenta (50) minutos.

Entre las variables que puedan afectar los tiempos de secado se

incluyen: la densidad de carga de la bandeja o caja, la configuracién

de los instrumentos, el contenido total del esterilizador, la calidad

del vapor, el mantenimiento del equipo, y otras.

3. Esterilizacion con 6xido de etileno

Los sistemas de colocacién de Tecomet (cajas y bandejas)
se han validado para la esterilizacion con 6xido de etileno
con un ciclo 10/90 (10 % de 6xido de etileno / 90 % de
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HCFC). Debe utilizarse un ciclo de exposicion de dos horas
como minimo a una temperatura entre 52 y 57 °C (entre
125y 135 °F). Nuestras pruebas de validacion se realizaron
con instrumental quirtrgico habitual, como endoscopios,
accesorios de endoscopios, incluidos dispositivos de

luces de acero inoxidable de hasta 22 cm (8% pulgadas).

Al esterilizar instrumentos complejos es posible que

haya que desmontarlos y utilizar mayores tiempos de
esterilizacion. Siga siempre las instrucciones del fabricante
de los instrumentos si sus recomendaciones para la
esterilizacién superan las de estas pautas. Siga siempre las
instrucciones del fabricante del instrumento con respecto
al uso en sistemas de esterilizacién con éxido de etileno.

Se ha observado que las cajas y bandejas estan dentro de
los intervalos residuales aceptables después de realizar una
desgasificacion durante doce (12) horas.

4. Sistemas de recipientes de esterilizacion filtrados

Los sistemas de colocacion de Tecomet (cajas y bandejas)
se han validado para su colocacién dentro de los sistemas
de recipientes de esterilizacion filtrados Ultra Container,
Genesis y Aesculap a una temperatura entre 132y 135°C
(entre 270 °F y 275 °F) durante al menos cuatro (4) minutos,
solamente para esterilizadores de prevacio. Los sistemas de
colocacion de Tecomet no se han validado para utilizarlos
en recipientes de esterilizacion filtrados de esterilizadores
de desplazamiento por gravedad, y no deben utilizarse en
dichos sistemas.

Siga las recomendaciones del fabricante de los recipientes de

esterilizacion filtrados para la colocacion y el uso correctos de las

cajas y bandejas dentro del recipiente.

Material . ingid

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

C indicaci
Los sistemas de colocacién de Tecomet (bandejas y cajas) NO
se han validado para su uso con endoscopios flexibles ni con
dispositivos con luces o canales de trabajo de mas de 10 cm

(4 pulgadas) de longitud (didmetro interno de 3 mm). Consulte
siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos.
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Los sistemas de colocacién de Tecomet (bandejas y cajas) NO
se han validado para la esterilizacion con 6xido de etileno de
dispositivos con luces o canales de trabajo de mas de 22 cm

(8% pulgadas) de longitud (diametro interno de 1,5 mm). Consulte

siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos.

El apilamiento de sistemas de colocacion (bandejas y cajas) y la

sobrecarga de las unidades afectara negativamente a la efectividad
de la esterilizacién y el secado. NO APILE las bandejas ni las cajas
en la cdmara de la autoclave.

Aviso:

1.

Al colocar las cajas en el interior del esterilizador, NO las
ponga de lado ni boca abajo con el lado de la tapa en el
estante o el carro. Cargue las cajas en un carro o un estante
de forma que la tapa esté siempre mirando hacia arriba.

Esto permitira un secado correcto. Las cajas y bandejas de
Tecomet estan disefiadas para que escurran en esta posicion.

. Después de abrir la puerta del autoclave, debe dejarse que

todas las cajas se enfrien totalmente. Coloque las cajas en
una rejilla o una estanteria con cubierta de lino hasta que
se hayan enfriado completamente. Las posibilidades de
condensacion pueden aumentar si no se deja que la caja se
enfrie correctamente.

. Sise observa condensacion, compruebe que se han seguido

los pasos 1y 2. Ademas, asegtirese de que el vapor utilizado
para el proceso de esterilizacion tenga una calidad superior
al 97 %. También confirme que se haya realizado el
mantenimiento rutinario a los esterilizadores de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante.

. Los accesorios de la alfombrilla de silicona deberan

colocarse alineados con las perforaciones de las cajas o
bandejas de forma que las trayectorias esterilizantes no
queden obstruidas.

. Utilice solo cestas, bandejas, alfombrillas o accesorios

internos que se hayan disefiado y probado para su uso en
procesos de esterilizacion con 6xido de etileno. Las bandejas
y alfombrillas de Tecomet estan hechas de metal, Radel® - R
o silicona, y cumplen este requisito.

La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas. No
sobrecargue los sistemas de colocacién (cajas y bandejas), y
siga siempre las normas de la AAMI, la OSHA y del hospital
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sobre la carga maxima. Siga las instrucciones de uso del
fabricante de los instrumentos.

Tamafio de la bandeja Peso total maximo
Pequefio (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 pulgadas]) 045 kg (11b)
Bandeja (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 pulgadas]) 0.91kg (21b)
Caja de tamafio % (~18 x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 pulgadas]) 3,63 kg (81b)
Caja de tamafio % (~18 x 30 x
10 cm [~7 x 12 x 4 pulgadas]) 590kg (131b)
Caja de tamafio completo
(~23x48x10cm [~9x19x 9,98 kg (22 1b)
4 pulgadas])
Depdsito profundo de tamafio
completo (~23x48x 15 cm 12,25 kg (27 1b)
[~9 x 19 x 6 pulgadas])
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SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS

YA

oNLY

ce
Ce

2797

By 5o EELEHR

Atencion

No estéril

Estéril

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

Marca CE!

Marca CE con niimero del organismo notificado #!

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacién

Ntmero de lote

Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Un solo uso; no reutilizar

Producto sanitario

Cantidad

Pais de fabricacion

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
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I Bbarapcku - BG I

HUHCTPYKLHWHU 3A YIIOTPEBA
IIpeaHasHayeHne

CucremuTe 3a nnpeHacsine (KyTuu 1 Ta6,11) Ha Tecomet ca
npe/iHa3Ha4Y€eHH 3a 3alllMTa, OpraHU3alLs U NIpeHacsHe

Ha XUPYPTUYHU UHCTPYMEHTH U/WIH APYTH MeAULUHCKH
H3JesIUs 0 XUPYPrUYHOTO noJie. CUCTeMUTe 3a MpeHacsiHe
(xyTnu v Tabsn) Ha Tecomet He ca TPOEKTHPAHH CAMUTE Te
Jla MOAAbPKAT CTepUIHOCT. Te ca NPOEKTHPAHHU /A YJIECHST
npolieca Ha CTepHJIM3allKs, KOraTo ce U3M0JI3BaT 3ae/jHO

C omaKoBbYeH MaTepHasl (CTepu/IM3alMOHHA 06BHBKA,
os06peHa ot FDA) uiu onpe/iesieHa UITHPHA CUCTEMA 3a
KOHTelHepH 3a cTepH/IM3MpaHe. OMaKOBBYHUTE MaTepHasu 1
CTepUIN3aLIOHHUTE KOHTEeHHepH ca NPOeKTUPAHH TaKa, ue Jja
TI03BOJIAT OTCTPaHsABaHe HA Bb3/yXa, HpOHMKEaHe/H3JII/I3aHe
Ha Maparta (M3cyIaBaHe) ¥ MoJibpKaHe Ha CTePUJTHOCTTA Ha
BBTPEIIHUTE KOMIOHEHTH.

IIpenopbKu 3a Ipyoxy, [loyncTBane U CrepuaM3upate Ha
Cucremure 3a Jlocragka Tecomet (KyTuu ¥ Ta6.11)

3a no4yMCcTBaHe Ha 3aM’bPCEHH apPTHKY/IU MOXe J]a €2 He0GX0UMH
KaKTO pU3UYECKH, TaKa U XMMUYECKH (C leTepreHT) NpoLecH.
XUMHYeCKHTe MOYMCTBAIM CPEACTBA (JleTepreHTH) He MoraT
CaMH ia OTCTPAHSAT UsJIOTO 3aMbPCsIBaHe U OCTATbLUTE; 3aTOBA
3a MaKCHMaJlHaTa IeKOHTaMHHAIUA e OT ChIeCTBeHa BaXKHOCT
BHHMATeJIHOTO PBbYHO IOYMCTBAHe Ha BCEKU apTUKYJI C MeKa I'b6a
WJIM K'bPIIa. 3 TPYAHO JOCTBIHU 06JIaCTH Ce NpernopbyBa YucTa
YeTKa C MeKH BJlakHa. C/1e/l KaTo apTHKYJIHUTe G'bJaT MOYHCTEHH,
Te TPsA6Ba /la ce U3ILJIAKHAT CTApaTeHO C YUCTA BOAQ, 3a Jja ce
OTCTPAaHH BCEKH OCTATBHK OT JETEePreHT WU XUMUKaJI Ipein
crepunusanuara. Tecomet npenopbyBa ynoTpe6ara Ha MeK
€H3MMeH JIeTepreHT ¢ 104TH HeyTpaaHo pH. He usnosnssaiite
Pa3TBOPHTEH, aGPa3UBHHU MOYUCTBAILH CPeJICTBA, METaTHU
YeTKHU WM abpasuBHU TaMIOHU. KyTuunTe u Tabiute Moxe Ja ce
NOCTaBAT B MEXaHUYHO MOYXUCTBALLO oﬁopyABaHe.

BuHaru nposepsiBaiiTe 3a YUCTOTA UJIM IOBPeJia IPeAHU yoTpeba.
YBepeTe ce, 4e BCHYKH KJIIOYAJIKH U IPBKKH Ca CATYPHH U
pa6oreuu. He npeToBapBaiiTe KyTuuTe U Tabaure. banaHcupaiite
CbAbP)KAHUETO PABHOMEPHO B KOHTe/Hepa 1 oApe/ieTe TaKa,
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Ye rapara /Jia BJiM3a B KOHTAKT C BCMYKU 06EKTH B KOHTelHepa.
Tecomet npenopp4yBa CUCTEMUTE 3a JJOCTaBKa (KyTUUTE U
TabMTe) Aa 6bAAT 06PabOTEHH B CbOTBETCTBUE C HHCTPYKLMUTE
Ha MPOU3BOAMTEJIS HA CTEPU/IM3AIlMOHHATA 0OBHUBKA MJIM Ha
GUATBPHUS KOHTEHHep Npe/in CTePUIM3alKs, 3a /1A Ce O bPKa
CTEPUJIHOCTTA HA BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH /apTUKYIIH U 32
MPABUJIHO ACENITUYHO BbBEXK/IaHe B XMPYPTrHUIHOTO I0JIE.

3a napHu aBToKJ1aBU Tecomet e Bepuduunmpana pyHKLUUTE

Ha IPOAYKTA IPH CeJHNTe LuKIK. Hamute TecToBe ca
HanpaBeHH C 4eCTO CPellaHH XUPYyPriudecKu ypeii KaTo
pa3rbBauy, GOpPMaIIMHY, YYKOBe, THJIH, JpaiBepH, JJIeTa, IHJIA,
HAaKOHEYHHIH, CKaJINeJIH, OCTPUEeTa U HaKpaiHHIH, BKIIOYUTETHO
YCTPOKCTBA C K'bCH JIyMEeHH.

CJIOXHHUTEe HHCTPYMEHTH MO>Ke /I U3UCKBAT pas3rio6saBaHe

U yA'b/DKEHO BpeMe 3a CTepuIM3MpaHe. BuHaru ciesBaiite
WHCTPYKIMUTE Ha IPOM3BOAUTEIS HA HHCTPYMEHTHTE, aKO
NpenopbKUTeE 3a TAXHATA CTEPUIN3ALUA UM U3CYIIaBaHe
Ha/IBUIIABAT Te3U YKa3aHHsL.

1. llpeaBakyymen CTepuausaTop
OnakoBaHMTE KyTHH, TabJIM 1 HHCTPYMEHTH WU KyTHH,
TabJIM U UHCTPYMEHTH TPsiGBa Jia 6'b/IaT U3JI03KEHU Ha
132°C 50 135 °C (270 °F o 275 °F) 3a noHe yeTnpw (4)
MUHYTH. U3cymere 3a aBagecet (20) fo yeTupugecet (40)
MHUHYTH.

2. Crepuinsarop 3a UsmecTBane Ha 'paBuTanuaTa
OmnakoBaHHM KyTHH, Ta6JIM U HHCTPYMEHTH TPAGBa Jja 6baaT
usJoxkenu Ha 132 °C go 135 °C (270 °F go 275 °F) 3a mone
tpugecet (30) munyTH niu 121 °C 1o 123°C (250 °F go
254 °F) 3a moHe netgeceT ¥ net (55) MuHyTH. U3cymere 3a
naBajecet (20) no netaecer (50) MUHYTH.

[IpoMeH/IMBHUTE, KOUTO MOTAT Jja OBJIUSAT Ha BPEMETO 33

CyluleHe, BKJIIOYBAT: IVIBTHOCT HA 3apeX/iaHe Ha KyTl/lﬂTa/

Ta6s1aTa, KOHQUTYpaL s Ha HHCTPYMEHTA, 06110 ChbpXKaHHe

Ha CTePUJIN3aTOPa, KaueCTBO Ha NapaTa, NOAAPDBKKA Ha

060py/IBaHETO U JIPYTH.

3. Crepunmn3anus c ErunenoB Okeup,

Cucremara 3a joctaBku Tecomet (KyTHU U Tabsn)
ca Ba/IM/IMPaHH 3a CTEPUIU3UPAHE C eTUJIeH OKCHJ,
u3noJ3Bakky nukba 10/90 (10% E0/90% HCFC).
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Heo6xo/1M € MHHHMYM /JIBy4acoB LIUK'bJI HA €KCTIO3HIHS
npu 52 °C 10 57 °C (125 °F go 135 °F). Hawero TecrBane

3a Ba/IM/ipaHe Gellle HAMPaBeHO C YeCTO CPellaHn
XUPYPrUYecKH ype/iH, MEPHULM U aKCeCOapH 3a MEPHHUIIH,
BKJIOYUTEJIHO IYMUHUPAHU YCTPOHCTBA OT HEPBXKAaeMa
cToMaHa /1o 22 cm (8,5 nHva). C/10)KHUTE MHCTPYMEHTH
MO2Ke Jla M3UCKBAT Pa3rjio6siBaHe U yAb/XKEHO BpeMe 3a
cTepuausupaHe. BUHaru cieaBaiTe HHCTPYKIMUTE HA
MPOU3BO/HUTEIsS HA HHCTPYMEHTHUTE, aKO MPeNopbKUTE

3a TAXHATa CTEPUIIM3aLUsl HA/IBULIABAT Te3H YKa3aHHUsI.
Bunaru Cﬂe}lBaﬁTe HWHCTPYKIMHUTE HA IPOU3BOAUTEJIA HA
HHCTPYMEHTa OTHOCHO yroTpe6aTa B CHCTeMH OT eTHJIEHOB
oKcu/l. /lokasaHo e, 4e KyTUUTE U TabJIMTe ca B IPUEMJIUBU
OCTaTBYHU FPAHHUILM CJIe/] AeTa3upaHe B MPOAb/IKEHNE Ha
nBaHajecer (12) yaca.

4., CucTeMH CTEPUIM3ALMOHHYN KOHTEHHEPH € QUATBP

CucremuTe 3a foctaBku Tecomet (KyTHH 1 TabJu) ca
BaJIU/IIPaHY 3a IOCTaBsIHE B CUCTEMUTe 32 QUITPHPaHe
Ha ctepuan3anuorHu ¢uatpu Ultra Container, Genesis,
u Aesculap uznoxenu Ha 132 °C o0 135 °C (270 °F no
275 °F) 3a noHe 4yeTHpH (4) MUHYTH caMO 33 IPEBAKYYMHHU
cTepuausaTopu. CcTeMuTe 3a IpeHacsiHe Ha Tecomet
He ca Ba/IWIUPaHH 3a yoTpe6a B CTePHIN3ALMOHHN
KOHTeHHepH ¢ GUITBHP B CTEPUINU3ATOPH 33 U3MeECTBaHE
Ha rpaBHUTaLiMATa U He TPAGBA Jja Ce 3M0JI3BaT B
oJj06Ha CUCTeMa.

CriesiBaiiTe MpeNoOPbKUTE HA IPOU3BOAHUTENA HA GUITBPHUTE

KOHTeHHepH 3a CTepHIM3MpaHe 3a IPABUJIHO IOCTaBsIHE

1 ynoTpeba Ha KyTHHTE ¥ TabIUTe B KOHTeHHepa.

o 3a MHAUKAIUS, Ye U3/eJIUETO CbJ'bp2Ka OrpaHrUYeHa 3ayn0'rpe6a
Cy6CTaHL[HH WA MaTepuasjy OT XUBOTHHCKH IPOU3XO0[, BUXKTeE
NPOAYKTOBUA €TUKET.

IIporuBoNnOKazaHus

CucremuTe 3a foctaBku Tecomet (KyTuu u Ta6au) HE ca
BaJIM/IMPaAHU 3a yHOTpeGa C I"'bBKaBH €HJOCKOIHU WUJIK U3 eTUsd
CJIyMeHH WM PaGOTHH KaHaJIH Mo-Abjark ot 10 cm (4 uHva)
(3 mm BbTpeleH AuaMeTbp). Bunaru npasete cipaBka

B MHCTPYKLUHUTE HA NIPOMU3BOAUTEJIA HA UHCTPYMEHTA.
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CucremurTe 3a ocTaBku Tecomet (kyTuu u Ta61u) HE ca
Basaupanu 3a ETO cTepuinsupaHe Ha U3/jeus C IyMeHN

WM pabOTHH KaHa/IM NO-AbJATH OT 22 cm (8,5 nHya) (1,5 mm
BBTpEIleH AUaMeThbp). BuHaru npaBeTe cipaBKa B UHCTPYKLMUTE
Ha IPOU3BOJUTES HA HHCTPYMEHTA.

[ozpex/aHeTo Ha CHCTEMUTE 3a JJOCTaBKa (KyTHH U TabJin)
€/lHa BbpXYy Apyra v NpeTOoBapBaHETO Ha eIUHULIUTE 1€ TOBJIMAE
OTPHILATEHO BPXY e)eKTHBHOCTTA HAa CTEPUIU3UPAHETO

v n3cywasaseto. HE MOJPEXKIANTE EJHA BBbPXY JIPYTA
KyTHHTE 1 TaG/IUTe B KaMepa Ha aBTOKJIaBa.

3a6esiexKa:

1. HE 3apex/aiiTe KyTHHUTe B CTEPU/IN3ATOPA HACTPAHHU HJIH
06'bpPHATH 06PATHO, C Kalak BbpXy padTa WM KoJUYKaTa.
3apexxzaiiTe KyTHUTe BBPXY KOJHMYKATa UM padTa Taka,
Ye Kalmak'bT BUHATHU Ja € 06bpHAT Harope. ToBa Liie M03BOJIU
NpaBUJIHO U3CcylaBaHe. Tecomet KyTHH U TabJk ca
NPOEKTUPAHHU Jia Ce U3THYAT B TOBA MOJIOXKEHHUE.

2. Cnes kaTo ce OTBOPHM BpaTaTa Ha aBTOKJ/1aBa, BCHYKH
KyTHH TPsIGBA /la Ce OCTABSAT /la Ce OXJIAAAT HAII'bJIHO.
[locTaBeTe KyTHHTE BBPXY CTOMKA MM PadT € MIaTHEHO
MOKPHTHE, JIOKATO OXJIaX/JaHeTO 3aBbpIIH. [loTeHIHa BT
3a KOH/IeH3al1sl MOXe /la ce YBeJIN4YH, aKO KyTHATa He ce
OCTaBH [ia Ce OXJIa/lyh IIPAaBUJIHO.

3. Axo ce Ha6JI0laBa KOH/leH3alHs, TpoBepeTe AalH ca
ce/iBaHU CTBIIKY 1 1 2. B fonbyiHEHMe ce yBepeTe,

Ye rapaTa, KOsITO ce M3I10JI3Ba 3a CTePHJIN3ALUATA,

e c kayecTBO HaJ, 97%. OcBeH TOBA, IOTBBP/ETE, Ye
CTEepU/IU3aTOPUTE Cca IPOBEPEHH 3a PyTHHHA NOAAPDBKKA
B CbOTBETCTBHE C MPENOPBKUTE Ha MPOU3BOJUTENS.

4. CHJIMKOHOBHUTE IOJJIOKKH TPsAGBA Jja GbAAT I0CTaBEHH B
e/lHa JIMHUA ¢ neppopanuuTe B KYyTUUTE UM TabJIUTe, TaKa
Je MBbTHILATA HAa CTePUIM3HUPAILHTE CPe/CTBA Jja He 6b/jaT
3alylIeHu.

5. M3nos3BaiiTe caMo BBTPEIIHU KOUIHHIH, TabJIH, TOCTENKH
WJIM aKCecoapH, KOUTO ca IPOeKTHPAHH U TeCTBAHH 3a
usnoJi3BaHe B npotiecute Ha ETO. TaGnTe U nocTesIKuTE
Tecomet ca HanpaBeHH oT MeTas, Radel® - R niiu cunkoH
Y OTTOBApSAT Ha TOBA U3UCKBAHE.

C/ieABaLaTa Ta6IMLa JaBa yKa3aHHs 32 MaKCHMa/THUTe
HaToBapBaHMs. He npeToBapBaiiTe cucTeMHTe 3a NpeHacsiHe
(kyTuHuTEe M TAG/IMTE) M BUHATH C/IeABAlTe CTAHJAPTUTE HA
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AAMI, OSHA v Ha 60/THMIIaTa 32 MAKCMMaJ/THO HaTOBapBaHe.
CneaBaiiTe MHCTPYKIMUTE 32 yNOTpe6a Ha NPOU3BOAUTE/IS HA
MHCTPyMeHTa.

Pa3mep Ha Ta6/1a MakcuMaJIHO 06110 Ter1o
Maska (~10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x 1 unual) 0,45kg (11b)
Ta6aa (~20x43x 2,5 cm
[~8x17 x 1 unyal) 0.91kg (21b)
KyTus c % pasmep (~18 x
18x 10 cm [~7 x 7 x 4 nnyal) 3,63kg (81b)
KyTus ¢ % pasmep (~18 x
30x10cm [~7x12x4 590kg (131b.)
nHYa))
KyTusa c mbsieH pasmep
(~23x48x10cm [~9x19x 9,98kg (221b.)
4 vHual)
[I'b1en Pasmep Ha [[b60oKuUS
Cba (~23x48x15cm [~9x 12,25 kg (27 1b.)
19 x 6 uHyal)
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CUMBOJIX HA ETUKETHUTE

A\

oNLY

e
m

By EenlErEE in

BHumaHue

Hecrepuino

CrepuHO

depepannoro 3akoHogartesnctso Ha CALLl Hasara
OrpaHMYeHHeTO NpojaxGaTa Ha TOBA U3/eIHe Jja ce
M3BBPIIBA CAMO OT UJIM MO MPeANHCcaHue Ha JeKap

Mapxkuposka “CE™

MapxkupoBska “CE” ¢ Ne Ha HoTHUUMpaHust opraH #'

YmenHoMoleH npezcraBuTen 3a EBponeiickarta
06IL[HOCT

[IpoussoauTen

/JlaTa Ha TPOU3BO/CTBO

[MapTuzaen Ne

Karanoxen Ne

HamnpaBeTe cripaBka ¢ HHCTPYKLMUTe 3a yoTpe6a

EﬂHOKpaTHa yn0Tpe6a; /ia He Ce U3M0JI3Ba IOBTOPHO

MeJMUHHCKO H3/ene

KosmuectBo

CTpaHa Ha NpOM3BOACTBO

'BuxTe eTHkeTHTE 33 HHOpManus 3a CE
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| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU
Namjena

Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) namijenjeni
su za zastitu, organizaciju i dovodenje kirurskih instrumenata
i/ili drugih medicinskih proizvoda u kirursko polje. Sustavi za
isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) nisu dizajnirani za
samostalno odrzavanje sterilnosti. Predvideni su za olakSavanje
postupka sterilizacije kada se koriste u kombinaciji s omotac¢ima
(sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA) ili odredenim
sustavom filtriranih sterilizacijskih spremnika. Omotaci i
sterilizacijski spremnici dizajnirani su tako da omoguce uklanjanje
zraka, prodiranje/uklanjanje pare (susenje) i ocuvanje sterilnosti
unutarnjih komponenti.

P I irs S wevs ilizacii
Za Ciscenje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni i
kemijski (deterdzent) procesi. Sama kemijska sredstva za ¢i$¢enje
(deterdZenti) ne mogu ukloniti svu prljavstinu i naslage, stoga je
za maksimalnu dekontaminaciju nuzno oprezno ru¢no ¢is¢enje
svakog predmeta s pomocu mekane spuzve ili krpe. Za podrucja
kojima je pristup otezan preporucuje se Cista mekana cetka.
Nakon $to se predmeti oCiste, prije steriliziranja treba ih temeljito
isprati ¢istom vodom i ukloniti sav deterdZent i ostatke kemijskih
sredstava. Tecomet preporucuje uporabu blagoga enzimskog
deterdZenta s pH koji je Sto je moguce bliZi neutralnom. Nemojte
upotrebljavati razrjedivace, abrazivna sredstva za ¢iS¢enje,
metalne Cetke ni abrazivne spuzve. Kutije i plitice se mogu
postaviti u opremu za mehanicko ¢iScenje.

Uvijek prije uporabe provjerite jesu li ¢iste i neoStecene. Pobrinite
se da su sve kopce i drske ucvrséene i ispravne. Kutije i plitice
nemojte prekomjerno puniti. Sadrzaj ravnomjerno rasporedite
unutar spremnika i sloZite tako da para dode u kontakt sa svim
predmetima u spremniku. Tecomet preporucuje da se sustavi

za isporuku (kutije i plitice) prije sterilizacije obrade u skladu

s uputama proizvodaca sterilizacijskog omotaca ili filtriranog
spremnika radi odrzanja sterilnosti unutarnjih komponenti/
predmeta te radi ispravnog asepti¢nog unosenja u kirursko polje.
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Za parne autoklave Tecomet je verificirao u¢inkovitost proizvoda
pri sljede¢im ciklusima. Nase testiranje je provedeno na
uobicajenim kirurskim uredajima kao $to su: prosirivaci, busilice,
cekici, raSpe, uvodnice, dlijeta, $ila, nastavci, klijesta za kosti,
ostrice i svrdla, ukljucujuci uredaje kratkog lumena.

SloZeni instrumenti mozda ¢e zahtijevati rastavljanje ili duza
vremena sterilizacije. Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca
instrumenta ako su njihove preporuke za sterilizaciju ili suSenje
zahtjevnije od ovih smjernica.

1. Predvakuumski sterilizator
Omotane kutije, plitice i instrumenti ili kutije, plitice i
instrumenti trebali bi biti izloZeni temperaturi od 132 °C do
135°C (0od 270 °F do 275 °F) najmanje (4) minute. Susite od
dvadeset (20) do Cetrdeset (40) minuta.

2. Sterilizator struje¢com vodenom parom
Omotane kutije, plitice i instrumenti trebali bi biti izloZeni
temperaturi od 132 °C do 135 °C (od 270 °F do 275 °F)
najmanje (30) minuta, ili od 121 °C do 123 °C (od 250 °F
do 254 °F) najmanje pedeset i pet (55) minuta. Susite od
dvadeset (20) do pedeset (50) minuta.

Varijable koje mogu utjecati na vremena su$enja ukljucuju: gustoca
napunjenosti kutije/plitice, konfiguracija instrumenta, ukupni
sadrzaj sterilizatora, kvaliteta pare, odrzavanje opreme i ostalo.

3. Sterilizacija etilen-oksidom

Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) validirani
su za sterilizaciju etilen oksidom uz uporabu ciklusa 10/90
(10% EO / 90% HCFC). Potreban je ciklus izloZenosti od
najmanje dva sata na temperaturi od 52 °C do 57 °C (od

125 °F do 135 °F). Nase testiranje potvrdivanja provedeno je s
uobicajenim kirur$kim uredajima, instrumentima za gledanje
i priborom instrumenata za gledanje, ukljucujuci uredaje od
nehrdajuceg celika s lumenom duZine do 22 cm (8,5 inca).
Slozeni instrumenti mozda ¢e zahtijevati rastavljanje ili

duza vremena sterilizacije. Uvijek se pridrzavajte uputa
proizvodaca instrumenta ako su njihove preporuke za
sterilizaciju zahtjevnije od ovih smjernica. Uvijek se
pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenta u pogledu
uporabe u sustavima za sterilizaciju etilen oksidom. Utvrdeno
je da su kutije i plitice unutar prihvatljivih raspona ostataka

4 nakon otplinjavanja u trajanju od dvanaest (12) sati.



4. Sustavi filtriranih sterilizacijskih spremnika
Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice)
validirani su za postavljanje unutar sustava filtriranih
sterilizacijskih spremnika Ultra Container, Genesis i
Aesculap i izloZenost temperaturi od 132 °C do 135 °C
(od 270 °F do 275 °F) u trajanju od najmanje Cetiri (4)
minute isklju¢ivo za predvakuumske sterilizatore. Sustavi
za isporuku drustva Tecomet nisu validirani za uporabu u
filtriranim sterilizacijskim spremnicima u sterilizatorima
struje¢om vodenom parom i ne smiju se upotrebljavati u
takvom sustavu.

Pridrzavajte se preporuka proizvodaca filtriranih sterilizacijskih

spremnika u pogledu ispravnog postavljanja i uporabe kutija i

plitica u spremniku.

Materijali ” .

¢ Indikacije o tome sadrzZi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

K indikacii

Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) NISU validirani
za uporabu s fleksibilnim endoskopima ni uredajima s lumenima ili
radnim kanalima duzima od 10 cm (4 in¢a) (unutarnjeg promjera
3 mm). Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata.
Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) NISU validirani
za sterilizaciju etilen oksidom uredaja s lumenima ili radnim
kanalima duzima od 22 cm (8,5 in¢a) (unutarnjeg promjera

1,5 mm). Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata.

Slaganje sustava za isporuku (kutije i plitice) jednih na druge i
prekomjerno punjenje jedinica $tetno ¢e utjecati na u¢inkovitost
sterilizacije i suSenja. Kutije i plitice NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA
DRUGE u komori autoklava.

Napomena:

1. NEMOJTE postavljati kutije u sterilizator u njthovom
bo¢nom polozaju niti naopako, tako da je poklopac okrenut
prema dolje na polici ili kosari. Kutije uvijek postavite u
kosaru ili na policu tako da je poklopac okrenut prema gore.
Time ¢e se omoguciti ispravno susenje. Kutije i plitice tvrtke
Tecomet projektirane su tako da se u tom poloZaju cijede.

2. Nakon $to otvorite vrata autoklava, treba pustiti da se sve
kutije temeljito ohlade. Postavite kutije na stalak ili policu
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prekrivene tkaninom dok se ne ohlade do kraja. MozZe se
povecati moguénost nastanka kondenzacije ako se ne pusti
da se kutije dobro ohlade.

. Ako uocite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno

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

odrzavanja u skladu s preporukama proizvodaca.

4. Silikonski ulosci trebaju se postaviti poravnato s
perforacijama u kutijama ili pliticama tako da putovi
sterilnih sredstava ne budu ometeni.

5. Upotrebljavajte iskljucivo unutarnje kosare, plitice, uloske
ili pribor koji su projektirani i ispitani za uporabu u
postupcima sterilizacije etilen oksidom. Plitice i ulosci tvrtke
Tecomet izradeni su od metala, Radel® - R, ili silikona te

ispunjavaju ovaj zahtjev.

U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s maksimalnim
opterecenjem. Nemojte prekomjerno puniti sustave za
isporuku (kutije i plitice) i uvijek se pridrzavajte normi
AAMI-a, OSHA-a i bolnic¢kih normi za maksimalno opterecenje.
Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca instrumenata.

Velicina plitica Maksnmalvr_na ukupna
teZina
Mali (~10x20x 2,5 cm [~4 x
gx1in]) 0,45 kg (11b.)
Plitica (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17x 1in]) 091kg(21b)
Kutija veli¢ine %2 (~18 x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4in.]) 3,63kg (81b)
Kutija veli¢ine % (~18 x 30 x
10 cm [~7 x 12 x 4 in]) 590kg (131b)
Kutija pune veli¢ine (~23 x
48x10 cm [~9 x 19 x 4 in.]) 9,98 kg (221b)
Duboki trezor pune veli¢ine
(~23x48x15cm 12,25kg (27 1b.)
[~9x19x6in])
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SIMBOLI ZA OZNACAVANJE
A Oprez
Nije sterilno

Sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

oLy uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika
c E CE oznaka'

2C79€7 CE oznaka s brojem prijavljenog tijela’

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

B L EJ

Oznaka serije

Y
m
m

Kataloski broj
Pogledati Upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu; ne koristiti viSekratno

Medicinski proizvod

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

ZN& BEECR=

!Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na oznaci



I Cesky - CS I

NAVOD K POUZITI

Uréené pousiti

Dodaci systémy (pouzdra a tacy) Tecomet jsou urc¢eny k ochrané,
tridéni a podavani operacnich nastrojti a/nebo dalsich
zdravotnickych prosttedki do opera¢niho pole. Dodaci systémy
(pouzdra a tacy) Tecomet nejsou navrzeny tak, aby samy udrzovaly
sterilitu. Jsou konstruovany tak, aby usnadnily proces sterilizace
pri pouziti ve spojeni s obalovym materidlem (steriliza¢ni

zabal schvaleny FDA) nebo specifikovany filtrovany sterilizaéni
kontejnerovy systém. Obalové materidly a steriliza¢ni nadoby jsou
konstruovany tak, aby umoziovaly odstranéni vzduchu, prinik
pary/odstranéni pary (suseni) a udrzovaly sterilitu vnitfnich
soucasti.

Pri ¢isténi $pinavych predméti miize byt nezbytné pouzit fyzicky
i chemicky proces (detergent). Chemické (¢istici) prostredky
samy o sobé nedokazou odstranit veskerou necistotu a zbytky;
pro maximalni dekontaminaci je nutné provést peclivé ru¢ni
c¢isténi kazdé polozky mékkou houbickou nebo hadiikem. Pro
Cisténi obtizné pristupnych mist se doporucuje pouzit Cisty mékky
kartacek. Jakmile byly piedméty ocistény, je tieba je diikladné
oplachnout ¢istou vodou, aby se z nich jesté pred sterilizaci
odstranily zbytky Cisticich a dal$ich chemickych latek. Spole¢nost
Tecomet doporucuje pouZzivat mirné enzymatické Cistici
prostiedky s témér neutralnim pH. NepouZivejte rozpoustédla,
abrazivni Cistici prostiedky, kovové kartace ani brusné houbicky.
Pouzdra a tacy Ize umistit do stroje pro mechanické ¢isténi.

Pted pouzitim vZdy zkontrolujte, zda prostiedky nejsou znecistény
nebo poskozeny. Ujistéte se, Ze vSechny zapadky a rukojeti jsou
zajiStény a Ze jsou funkéni. Pouzdra a tacy nepietéZujte. Obsah
uvniti nddoby rovnomérné vyrovnejte a zajistéte, aby para

mobhla prijit do styku se vSemi predméty v nadobé. Spolecnost
Tecomet doporucuje, aby se dodaci systémy (pouzdra a ticy) pred
sterilizaci zpracovaly podle pokynt vyrobce sterilizaéniho zabalu
nebo filtrované nadoby, a zachovala se tak sterilita soucasti/
nastrojii a také spravné aseptické prostredi operacniho pole.
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Spolecnost Tecomet ovéfila funkénost vyrobku pro parni autoklavy
v nasledujicich cyklech. Nase testovani bylo provedeno pomoci
béznych chirurgickych zafizent, jako jsou vystruzniky, vrtacky,
kladiva, rasple, ovladace, dlata, $idla, nasadce, Stipaci klesté, cepele
a bity, vCetné zarizeni s kratkym lumenem.
Slozité nastroje mohou vyZzadovat demontaz a del$i dobu sterilizace.
Pokud jsou doporuceni od vyrobce nastroje ohledné jeho sterilizace
nebo su$eni piisnéjsi nebo obsahlejsi, vzdy se Fid'te jimi.
1. PfedvaKkuovy sterilizator
Zabalena pouzdra, ticy a nastroje nebo pouzdra, tacy a
nastroje by mély byt vystaveny teploté 132 °C az 135 °C
(270 °F az 275 °F) po dobu nejméné ¢tyt (4) minut. Suste
dvacet (20) az ¢tyticet (40) minut.

2. Sterilizator s gravitatnim odvzdu$nénim
Zabalena pouzdra, ticy a nastroje by mély byt vystaveny
teploté 132 °C az 135 °C (270 °F az 275 °F) po dobu nejméné
tiiceti (30) minut nebo 121 °C az 123 °C (250 °F az 254 °F)
po dobu nejméné padesati péti (55) minut. Suste dvacet (20)
az padesat (50) minut.
Mezi proménné, které mohou ovlivnit dobu schnuti, patfi: hustota
naplnéni pouzdra/tacu, konfigurace nastroje, celkovy obsah
sterilizatoru, kvalita pary, idrzba zarizeni a dalsi.

3. Sterilizace etylenoxidem

Dodaci systémy (pouzdra a tacy) Tecomet byly

validovany pro sterilizaci etylenoxidem pomoci cyklu

10/90 (10% EO/90% HCFC). Je vyzadovan minimalné
dvouhodinovy expozi¢ni cyklus pii 52 °C az 57 °C (125 °F az
135 °F). Nase ovérovaci testovani bylo provedeno s béznymi
chirurgickymi zafrizenimi, endoskopy a prislusenstvim,
véetné lumeni z nerezové oceli v délce aZ do 22 cm

(8,5 palce). Slozité nastroje mohou vyzadovat demontdz a
delsi dobu sterilizace. Pokud jsou doporuceni od vyrobce
nastroje ohledné jeho sterilizace pfisnéjsi nebo obséahlejsi,
vzdy se Fid'te jimi. VZdy dodrzujte pokyny vyrobce nastroje
tykajici se pouziti v systémech vyuzivajicich etylenoxid.
Ukazalo se, Ze pouzdra a tacy jsou v prijatelném zbytkovém
rozmezi po odplynéni po dobu dvanécti (12) hodin.
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4, Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci
Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a tacy) byly validovany
pouze pro predvakuové sterilizatory pro umisténi do
systémi nadob pro filtrovanou sterilizaci Ultra Container,
Genesis a Aesculap a byly vystaveny pilisobeni teploty
132 °Caz 135 °C (270 °F az 275 °F) po dobu nejméné ¢tyt
(4) minut. Dodaci systémy Tecomet nebyly validovany
pro pouziti v nddobach pro filtrovanou sterilizaci ve
sterilizatorech s gravita¢nim odvzdu$nénim a nemély by se
v takovych systémech pouzivat.
Dodrzujte doporuceni vyrobce nadob pro filtrovanou sterilizaci
ohledné spravného umisténi a pouzivani pouzder a tacti uvniti
nadoby.

M idly a lath \léhaiici P

¢ Informace o tom, zda prostfedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivo¢i$ného piivodu, naleznete na $titku
produktu.

K indil
Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a tacy) NEBYLY validovany pro
pouziti s flexibilnimi endoskopy ani s prosttedky s lumeny nebo
pracovnimi kanaly del$imi neZ 10 cm (4 palce) (vnitini primér

3 mm). Vzdy se fid'te pokyny vyrobce nastroje.

Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a tacy) NEBYLY validovany pro
sterilizaci etylenoxidem u prostiedki s lumeny nebo pracovnimi
kanaly del$imi neZ 22 cm (8,5 palce) (vnitfni prdmér 1,5 mm).
Vzdy se fid'te pokyny vyrobce nastroje.

Umistovani dodacich systémi (pouzder a tacti) na sebe a
pretézovani jednotek nepfiznivé ovlivni i¢innost sterilizace i suseni.
Pouzdra ani tacy ve steriliza¢ni komote NESKLADEJTE NA SEBE.

Poznamka:

1. Pouzdra NEDAVEJTE do sterilizatoru po stranéch ani vzhiiru
nohama stranou s vikem na polici nebo vozik. Pouzdra
davejte na vozik nebo do police tak, aby viko bylo vzdy
nahote. Diky tomu se zajisti spravné vysuseni. Pouzdra a
tacy Tecomet jsou navrzeny tak, aby z nich v této poloze
odtékala voda.

2. Po otevteni dviiek autoklavu se musi v§echna pouzdra
nechat dikladné vychladnout. Pouzdra piikryta Inénou
tkaninou dejte na stojany nebo do polic, dokud zcela
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nevychladnou. Pokud pouzdra dobie nevychladnou, zvySuje
se riziko kondenzace.

3. Pokud si vS§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci, proved'te
znovu kroky 1 a 2. Kromé toho zkontrolujte, zda para
pouzivana ke sterilizaci ma kvalitu vétsi neZ 97%. Také se
ujistéte, Ze sterilizatory byly zkontrolovany a provadéla se na
nich pravidelna idrzba v souladu s doporuéenimi vyrobce.

4. Silikonové podlozky musi byt umistény tak, aby jejich otvory
byly zarovnané s perforacemi v pouzdru nebo podnosu a
nebyly tak zablokovany cesty prichodu steriliza¢niho ¢inidla.

5. PouZivejte pouze vnitfni kose, tacy, rohoZe nebo
prislusenstvi, které byly navrzeny a testovany pro pouziti v
procesech s ETO. Podnosy a rohoze Tecomet jsou vyrobeny
z kovu, Radel® - R, nebo silikonu a tento pozadavek spliiuji.

V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zatiZeni.
Dodaci systémy (pouzdra a podnosy) nepietézujte a vidy
dodrZujte predpisy AAMI, OSHA a nemocni¢ni standardy
platné pro maximalni zatizeni. Ridte pokyny vyrobce nastroji
kjejich pouziti.

Velikost podnosu Maximalni celkova

hmotnost
Maly (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 palec]) 045 kg (11b)
Podnos (~20x43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 palec]) 0,91 kg (2 1b)
Pouzdro polovi¢ni velikosti
(~18x18x 10 cm 3,63 kg (81b)

[~7 x 7 x 4 palce])

Pouzdro % velikosti
(~18x30x10cm 5,90 kg (13 1b)
[~7 x 12 x 4 palce])

Pouzdro plné velikosti
(~23x48x 10 cm 9,98 kg (22 Ib)
[~9x 19 x 4 palce])

Klenba plné velikosti
(~23x48x15cm 12,25 kg (27 1b)
[~9x 19 x 6 palci])
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SYMBOLY OZNACENI

A Upozornéni
Nesterilni

Sterilni

Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku
onLy pouze lékafim nebo na lékai'sky predpis

C E Oznaceni CE!

c € Oznaceni CE a ¢islo ozndmeného subjektu #!
2797

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si navod k pouziti

Pro jednorazové pouziti; nepouzivat opakované

Zdravotnicky prostredek
Mnozstvi

Zemé vyroby

BNy EeoeLdEEEEH

'Podivejte se na Stitek s informacemi ohledné CE
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I Dansk - DA I

BRUGSANVISNING
Tilsi el

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er beregnet

pa beskyttelse af, organisering af og levering af kirurgiske
instrumenter og/eller andre medicinske anordninger pa
operationsfeltet. Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker)
er ikke designet til at opretholde sterilitet i sig selv. De er designet
til at lette steriliseringsprocessen, nar de bruges i forbindelse med
et indpakningsmateriale (en steriliseringsindpakning godkendt

af FDA) eller et specifikt filtreret steriliseringsbeholdersystem.
Indpakningsmaterialer og steriliseringsbeholdere er designet til at
tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering (tgrring) af damp,
og til at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker)

Det kan vaere ngdvendigt at bruge bade fysiske og kemiske
(renggringsmiddel) processer til at renggre de snavsede dele.
Kemiske renggringsmidler alene kan ikke fjerne alt snavs og
debris, og derfor er det veesentligt med en forsigtig manuel
renggring af hver del med en blgd svamp eller klud for at opna
maksimal dekontaminering. Det anbefales at bruge en ren, blgd
bgrste til omrader, der er vanskelige at nd. Nar delene er rengjort,
ber de skylles grundigt med rent vand for at fjerne eventuelt
renggringsmiddel eller kemiske rester inden sterilisering. Tecomet
anbefaler at bruge et mildt enzymholdigt renggringsmiddel med
en taet pa neutral pH-veerdi. Brug ikke oplgsningsmidler, slibende
renggringsmidler, metalbgrster eller skuresvampe. Kasser og
bakker kan anbringes i mekanisk renggringsudstyr.

Inspicér altid for renhed eller skade inden brug. Sgrg for at

alle lase og handtag sidder forsvarligt fast, og at de fungerer,

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

i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten af
steriliseringsindpakningen eller den filtrerede beholder inden
sterilisering for at opretholde steriliteten af de indvendige
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komponenter/dele og for at opna korrekt aseptisk praesentation
til operationsfeltet.

For dampautoklaver har Tecomet verificeret produktydeevne

i folgende cykler. Vores testning blev udfgrt med almindelig
kirurgisk udstyr som f.eks. fraesere, bor, hamre, raspe, drivere,
mejsler, syle, handstykker, afbiddere, knivsblade og borehoveder,
inklusive anordninger med kort lumen.

Det kan vaere ngdvendigt at adskille komplekse instrumenter
og forleenge steriliseringstiderne. Fglg altid anvisningerne fra
fabrikanten af instrumenterne, hvis deres steriliserings- eller
tgrreanbefalinger overstiger disse retningslinjer.

1. Praevakuum sterilisator

Indpakkede kasser, bakker og instrumenter, eller kasser,
bakker og instrumenter bgr eksponeres for 132 °C til 135 °C
(270 °F til 275 °F) i mindst fire (4) minutter. Tgr i tyve

(20) til fyrre (40) minutter.

2. Sterilisator med tyngdekraftforskydning

Indpakkede kasser, bakker og instrumenter skal eksponeres
for 132 °Ctil 135 °C (270 °F til 275 °F) i mindst tredive

(30) minutter, eller 121 °C til 123 °C (250 °F til 254 °F) i
mindst femoghalvtreds (55) minutter. Tor i tyve (20) til
halvtreds (50) minutter.

Variabler der kan have en indvirkning pa tgrringstiden: Kassens/
bakkens opfyldningsgrad, instrumentkonfiguration, sterilisatorens
samlede indhold, dampkvalitet, udstyrets vedligeholdelse og andre.

3. Sterilisering med ethylenoxid

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er blevet
valideret til ethylenoxidsterilisering ved hjeelp af en

10/90 cyklus (10 % EO/90 % HCFC). Der kreaeves en
eksponeringscyklus pa mindst to timer ved 52 °C til 57 °C
(125 °F til 135 °F). Vores valideringstest blev udfgrt med
almindelig kirurgisk udstyr, omfang og tilbehgr, inklusive
enheder af rustfrit stal med lumen pa op til 22 cm

(8%, tommer). Det kan veere ngdvendigt at adskille komplekse
instrumenter og forlaenge steriliseringstiderne. Fglg altid
anvisningerne fra fabrikanten af instrumenterne, hvis deres
steriliseringsanbefalinger overstiger disse retningslinjer.
Fglg altid anvisningerne fra fabrikanten af instrumenterne,
vedrgrende anvendelse i ethylenoxid-systemer. Kasser og
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bakker har vist sig at veere inden for acceptable intervaller for
rester efter afgasning i tolv (12) timer.

4. Filtrerede steriliseringsbeholdersystemer

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er blevet
valideret til placering i Ultra Container-, Genesis- og Aesculap-
filtrerede steriliseringsbeholdersystemer og udsat for 132 °C
til 135 °C (270 °F til 275 °F) i mindst fire (4) minutter kun

for preevakuumsterilisatorer. Tecomet-leveringssystemer er
ikke godkendt til brug i filtrerede steriliseringsbeholdere, og
Tecomet anbefaler ikke brug af et sidant system.

Fglg anbefalinger fra fabrikanten af de filtrerede
steriliseringsbeholdersystemer til korrekt placering og brug af
kasser og bakker inde i beholderen.

M ial £f 1 ikti

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

K indikati
Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er IKKE valideret
til brug med fleksible endoskoper eller anordninger med lumen
eller arbejdskanaler, der er leengere end 10 cm (4 tommer) (3 mm
ID). Se altid instruktionerne fra fabrikanten af instrumenterne.

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er IKKE valideret
til ETO-sterilisering af enheder med lumen eller arbejdskanaler,
der er lzengere end 22 cm (8% tommer) (1,5 mm ID). Se altid
instruktionerne fra fabrikanten af instrumenterne.

Hvis leveringssystemerne (kasser og bakker) stables og enhederne
overfyldes, vil det have negativ indvirkning pa effektiviteten af
steriliseringen og tgrringen. Kasser og bakker ma IKKE STABLES

i autoklavekammeret.

Bemaerk:

1. Kasser ma IKKE anbringes i sterilisatoren p4 siden eller med
bunden opad og med lagsiden pa hylden eller vognen. Seet
kasserne pa vogn eller hylde saledes, at laget altid vender
opad. Dette giver mulighed for korrekt tgrring. Tecomet-
kasser og bakker er designet til at draene i denne stilling.

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

. Hvis der observeres kondensering, skal det kontrolleres,

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

. Silikonemattetilbehgr bgr placeres pa linje med

perforeringerne i kasser eller bakker, sa steriliseringsvejene
ikke blokeres.

. Brug kun interne kurve, bakker, matter eller tilbehgr, der er

designet og testet til brug i ETO-processer. Tecomet-bakker
og -matter er lavet af metal, Radel® - R, eller silikone og
overholder dette krav.

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

Maksimal samlet vaegt

Lille (~10x20x 2,5 cm
[~ 4 x8x1tommer])

0,45kg (11b)

Bakke (~ 20x 43 x2,5cm
[~ 8x17 x 1 tommer])

0,91kg (21b)

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

3,63kg (81b)

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

590 kg (13 1b.)

Kasse i hel stgrrelse
(~23x48x10 cm
[~ 9x19 x 4 tommer])

9,98 kg (22 1b.)

Dyb boks i hel stgrrelse
(~20x43x2,5cm
[~9 x 19 x 6 tommer])

12,25 kg (271b)
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I Nederlands - NL I

GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays) zijn bestemd voor
de bescherming, het rangschikken en het in het chirurgieveld
plaatsen van chirurgische instrumenten en/of andere medische
hulpmiddelen. Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays)
worden niet geacht vanzelf steriel te blijven. Ze zijn bestemd
om de sterilisatie te vergemakKkelijken bij gebruik met een
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal) of een aangegeven systeem van
een sterilisatiehouder met filter. Verpakkingsmaterialen

en sterilisatiehouders zijn zodanig ontworpen dat ze de
verwijdering van lucht en de penetratie/verwijdering (drogen)
van stoom mogelijk maken en de steriliteit van de interne
componenten behouden.

Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays)

Er zijn soms fysieke procedures en chemische procedures (met
detergentia) nodig om vervuilde items te reinigen. Chemische
reinigers (detergentia) kunnen op zichzelf niet alle vuil en débris
verwijderen. Het is derhalve uiterst belangrijk elk item met

een zachte spons of doek zorgvuldig handmatig te reinigen om
maximale decontaminatie te verkrijgen. Het verdient aanbeveling
een schone, borstel met zachte haren te gebruiken voor plaatsen
die moeilijk te bereiken zijn. Nadat de items gereinigd zijn,
moeten ze voor sterilisatie grondig worden gespoeld met schoon
water om alle residu van detergentia of chemische reinigers te
verwijderen. Tecomet raadt aan een mild enzymatisch detergens
met een nagenoeg neutrale pH te gebruiken. Gebruik nooit
oplosmiddelen, schurende reinigingsmiddelen, metalen borstels
of schuursponsjes. De cassettes en trays kunnen in mechanische
reinigingsapparatuur worden geplaatst.

Inspecteer voor ieder gebruik steeds op vuil en beschadiging.
Controleer of alle vergrendelingen en handvatten goed bevestigd
zijn en goed werken. De cassettes en trays nooit overmatig laden.
Zorg dat de inhoud gelijkmatig verdeeld wordt en plaats de items
zo dat de stoom met ieder voorwerp in de sterilisator in contact
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komt. Tecomet raadt aan om de leveringssystemen (cassettes en
trays) voor sterilisatie volgens de aanwijzingen van de fabrikant
van de sterilisatiefolie of de houder met filter te prepareren om de
steriliteit van de interne componenten/items te behouden en om ze
op aseptische wijze naar het chirurgische veld te kunnen brengen.

Tecomet heeft in de volgende cycli de productprestaties voor
stoomautoclaven geverifieerd. Onze tests werden uitgevoerd met
gewone chirurgische instrumenten zoals uitboorinstrumenten,
boren, hamertjes, vijlen, aandrijfinstrumenten, beitels, puntboren,
handstukken, rongeurs, lemmeten en boortippen, inclusief
hulpmiddelen met een kort lumen.

Instrumenten met talrijke onderdelen moeten mogelijk uit elkaar
worden gehaald en langer worden gesteriliseerd. Volg altijd

de aanwijzingen van de fabrikant van het instrument als zijn
aanbevelingen voor steriliseren en drogen veeleisender zijn dan
deze richtlijnen.

1. Voorvacuiimsterilisatie
Zowel omwikkelde cassettes, trays en instrumenten als
niet-omwikkelde cassettes, trays en instrumenten moeten
gedurende ten minste vier (4) minuten aan 132 tot 135 °C
(270 tot 275 °F) worden blootgesteld. Laat de items twintig
(20) tot veertig (40) minuten drogen.

2. Sterilisatie d.m.v. zwaartekrachtverplaatsing
Omwikkelde cassettes, trays en instrumenten moeten
ten minste gedurende dertig (30) minuten aan 132 °C tot
135°C (270 °F tot 275 °F) of gedurende vijfenvijftig (55)
minuten aan 121 °C tot 123 °C (250 °F tot 254 °F) worden
blootgesteld. Laat de items twintig (20) tot vijftig (50)
minuten drogen.

Variabelen die de droogtijd kunnen beinvloeden omvatten

o.a.: laadbelasting van de cassette/tray, configuratie van het

instrument, totale inhoud van de sterilisator, kwaliteit van de

stoom, onderhoud van de uitrusting.

3. Sterilisatie met ethyleenoxide
Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays) zijn
gevalideerd voor sterilisatie met ethyleenoxide in een cyclus
van 10/90 (10% E0/90% HCFC). Blootstelling tijdens een
cyclus van minimaal twee uur op 52 °C tot 57 °C (125 °F
tot 135 °F) is een vereiste. Onze tests ter validatie werden
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uitgevoerd met gewone chirurgische instrumenten, scopen,
en scoopaccessoires, waaronder roestvrijstalen holle
instrumenten tot 22 cm (8% inch) lang. Instrumenten met
talrijke onderdelen moeten mogelijk uit elkaar worden
gehaald en langer worden gesteriliseerd. Volg altijd de
aanwijzingen van de fabrikant van het instrument als zijn
aanbevelingen voor steriliseren veeleisender zijn dan deze
richtlijnen. Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant
van het instrument met betrekking tot het gebruik in een
systeem met ethyleenoxide. Cassettes en trays bleken na
twaalf (12) uur te zijn ontgast, binnen het toegestane bereik
voor residuen te zijn gekomen.

4. Sterilisatiehoudersystemen met filter

Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays) zijn
gevalideerd voor plaatsing in sterilisatiehoudersystemen
met filter van Ultra Container, Genesis en Aesculap, bij
blootstelling aan 132 °C tot 135 °C (270 °F tot 275 °F)
gedurende ten minste (4) minuten en uitsluitend in een
sterilisator met voorvacuiim. Leveringssystemen van Tecomet
zijn niet gevalideerd voor gebruik in sterilisatiehouders van
zwaartekrachtverplaatsingssterilisatoren en mogen dan ook
niet in een dergelijk systeem worden gebruikt.

Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisatiehouders

met filter wat betreft de juiste plaatsing en het juiste gebruik van

cassettes en trays in de sterilisatiehouder.

Material I Ki i ff

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

C -indicati
Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays) zijn NIET
gevalideerd voor gebruik met flexibele endoscopen of
instrumenten met een lumen of werkkanaal van meer dan 10 cm
(4 inch) lang (binnendiameter van 3 mm). Raadpleeg altijd de
aanwijzingen van de fabrikant van het instrument.

Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays) zijn NIET
gevalideerd voor het steriliseren met ETO van hulpmiddelen met
een lumen of werkkanaal van meer dan 22 cm (8% inch) lang
(binnendiameter van 1,5 mm). Raadpleeg altijd de aanwijzingen

van de fabrikant van het instrument.
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Stapelen van de leveringssystemen (cassettes en trays) en
overmatig laden van de eenheden heeft een slechte invloed op het
steriliseren en drogen. De cassettes en trays NOOIT STAPELEN in
de autoclaafkamer.

Opmerking:

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

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

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

4. Siliconen mataccessoires moeten in lijn met de perforaties
in de cassettes of trays worden geplaatst, zodat het
sterilisatiemiddel ongehinderd kan stromen.

5. Gebruik alleen interne mandjes, trays, matten en accessoires
die zijn ontworpen en getest voor gebruik in een proces
met ETO. Tecomet trays en matten zijn gemaakt van metaal,
Radel® - R of silicone en voldoen aan deze vereiste.

De onderstaande tabel verschaft richtlijnen i.v.m. maximale
ladingen. De leveringssystemen (cassettes en trays) nooit
overmatig laden en de door AAMI, OSHA en het ziekenhuis
gestelde richtlijnen inzake maximale lading altijd volgen. Volg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument.
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Afmetingen tray

Maximaal totaal gewicht

Klein (ong. 10 x 20 x 2,5 cm
[ong. 4 x8x 1inch])

0,45kg (11b)

Tray (ong. 20 x 43 x 2,5 cm
[ong. 8x 17 x 1 inch])

0,91kg (21b)

Cassette van % grootte (ong.
18x18x10cm[ong. 7x7x
4 inch])

3,63kg (81b)

Cassette van % grootte (ong.
18x30x10 cm [ong. 7x 12 x
4 inch])

590 kg (13 1b.)

Cassette van volledige grootte
(ong. 23 x48x 10 cm [ong. 9 x
19 x 4 inch])

9,98 kg (22 1b.)

Diepe vault van volledige
grootte (ong. 23 x 48 x 15 cm

[ong. 9 x 19 x 6 inch)

12,25 kg (271b)
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| Eesti - ET |

KASUTUSJUHEND
Kavandatud kasutus

Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused) on ette ndhtud
kirurgiliste instrumentide ja/v6i muude meditsiiniseadmete
kaitsmiseks, korrastamiseks ja operatsiooniviljale
viimiseks. Iseenesest ei ole Tecometi kandesiisteemid
(karbid ja alused) moeldud steriilsuse sailitamiseks. Need
on mdeldud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks, kui
neid kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt heaks
kiidetud steriliseerimisiimbris) voi spetsiifilise filtriga
steriliseerimise konteinersiisteemiga. Pakkematerjalid ja
steriliseerimiskonteinerid on loodud lubama 6hu eemaldamist,
auru penetreerumist/evakueerimist (kuivamist) ja sdilitama
sisekomponentide steriilsust.

Soovitused T i kandesi ide (karbid ja alused)
hooldamisel I iseks | iliseerimisel

Maardunud esemete puhastamiseks voib olla vajalik nii fiiiisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine. Ainult keemilise
(puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu mustust ja prahti
eemaldada; seetdttu on saaste maksimaalseks eemaldamiseks
oluline puhastada iga eset kisitsi hoolikalt pehme svammi v6i
riidelapiga. Raskesti ligipadsetavates kohtades on soovitatav
kasutada puhast pehmete harjastega harja. Parast esemete
puhastamist tuleb neid hoolikalt puhta veega loputada, et pesuaine
voi kemikaalide jddke enne steriliseerimist eemaldada. Tecomet
soovitab kasutada neutraalsele lahedase pH-ga pehmetoimelist
ensiimaatilist puhastusainet. Mitte kasutada lahusteid, abrasiivseid
puhastusvahendeid, metallharju ega abrasiivseid padjandeid.
Karpe ja aluseid voib asetada mehaanilisse puhastusseadmesse.

Alati tuleb enne kasutamist puhtuse voi vigastuste suhtes
kontrollida. Veenduge, et kdik riivid ja kdepidemed on kindlalt kinni
ja todkorras. Arge koormake karpe ja aluseid iile. Tasakaalustage
sisu konteineris iihtlaselt ja organiseerige nii, et aur saaks kokku
puutuda koigi konteineris olevate objektidega. Tecomet soovitab
toodelda kandestisteem (karbid ja alused) enne steriliseerimist
steriliseerimisiimbrise voi filtriga konteineri tootja juhiste kohaselt,
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et sailitada sisemiste komponentide/esemete steriilsus ja tagada
esemete aseptiline toimetamine operatsioonivéljale.

Auruga autoklaavide puhul on Tecomet kinnitanud toote
tooomadusi jargmiste tsiiklite korral. Katsetamine viidi ldbi
tavaliste kirurgiliste rakendustega, nagu hooritsad, puurid,
haamrid, rasplid, draiverid, peitlid, naasklid, késiinstrumendid,
haaratsid, terad ja otsikud, sh lithikese valendikuga seadmed.
Keerulised instrumendid voivad vajada lahtivotmist ja pikemat
steriliseerimise aega. Kui instrumendi tootja soovitused
steriliseerimiseks voi kuivatamiseks on neist juhistest rangemad,
jargige alati tootja juhiseid.

1. Eelvaakumiga sterilisaator

Mahitud karbid, alused ja instrumendid v6i mahkimata
karbid, alused ja instrumendid peavad olema vdhemalt neli
(4) minutit temperatuuril 132 °C kuni 135 °C (270 °F kuni
275 °F). Kuivatage kakskiimmend (20) kuni nelikiimmend
(40) minutit.

2. Gravitatsioonilise valjatorjega sterilisaator

Mahitud karbid, alused ja instrumendid peavad olema
vahemalt kolmkiimmend (30) minutit temperatuuril 132 °C
kuni 135 °C (270 °F kuni 275 °F) v6i vahemalt viiskimmend
viis (55) minutit temperatuuril 121 °C kuni 123 °C
(250 °F kuni 254 °F). Kuivatage kakskiimmend (20) kuni
viiskiimmend (50) minutit.
Kuivamisaega voivad mojutada jargmised tegurid: karbi/aluse
laadimistihedus, instrumendi konfiguratsioon, sterilisaatori sisu
kogus, auru kvaliteet, seadmete hooldus ja muud.

3. Steriliseerimine etiileenoksiidiga

Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused) on kinnitatud
etiileenoksiidiga steriliseerimiseks, kasutades tstiklit
10/90 (10% EO/90% HCFC). Vajalik on vdhemalt kahe
tunni pikkune kokkupuute tstikkel temperatuuril 52 °C
kuni 57 °C (125 °F kuni 135 °F). Meie kinnitamiskatsed
tehti tavaliste kirurgiliste rakendustega, skoopide ja skoobi
tarvikutega, sh roostevabast terasest kuni 22 cm (8% tolli)
pikkuse valendikuga seadmetega. Keerulised instrumendid
voivad vajada lahtivotmist ja pikemat steriliseerimise

aega. Kui instrumendi tootja soovitused steriliseerimiseks
on neist juhistest rangemad, jargige alati tootja
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juhiseid. Jargige alati instrumendi tootja juhiseid seoses
etiileenoksiidisiisteemides kasutamisega. On naidatud,
et karbid ja alused on pérast kaheteistkiimne (12) tunni
pikkust degaseerimist lubatud jaakvahemikus.

4. Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemid

Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused) on kinnitatud
paigutamiseks Ultra Container, Genesis ja Aesculap
filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemidesse ning on
ainult eelvaakumsterilisaatorite puhul vahemalt nelja (4)
minutiliseks kokkupuuteks temperatuuriga 132 °C kuni
135°C (270 °F kuni 275 °F). Tecometi kandesiisteeme ei ole
kinnitatud kasutamiseks filtriga steriliseerimiskonteinerites
gravitatsioonilise valjatdrjega sterilisaatoris ning neid ei tohi
kasutada sellises siisteemis.
Jargige filtriga steriliseerimiskonteinerite tootja soovitusi karpide
ja aluste nouetekohaseks konteinerisse paigutamiseks ja seal
kasutamiseks.

Materjalid ja piiratud | ined

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

V. id i
Tecometi kandestisteeme (karbid ja alused) EI ole kinnitatud
kasutamiseks painduvate endoskoopide v6i pikkusega tile 10 cm
(4 tolli) (sisediameeter 3 mm) valendike voi tookanalitega
seadmetega. Vt alati instrumendi tootja juhiseid.

Tecometi kandestisteeme (karbid ja alused) EI ole kinnitatud ETO
steriliseerimiseks seadmetele, mille valendike vdi toékanalite
pikkus on iile 22 cm (8% tolli) (sisediameeter 1,5 mm). Vt alati
instrumendi tootja juhiseid.

Kandesiisteemide (karbid ja alused) virnastamine ja iihikute
iilekoormamine kahjustab steriliseerimise ja kuivatamise
efektiivsust. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid
autoklaavikambris.

Mairkus.

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

. Parast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel laskma

taielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase riidega
kaetult restile voi riiulile, kuni taieliku jahtumiseni. Kui
karbil ei lasta korralikult jahtuda, voib tekkida kondensaat.

. Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1. ja

2. sammu. Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks
kasutatav aur on rohkem kui 97%. Samuti veenduge, et
sterilisaatorid on korrapérase hoolduse kaigus iile vaadatud,
lahtuvalt tootja soovitustest.

. Silikoonmati tarvikud tuleks asetada joondatuna karpide

voi aluste perforatsioonidega, et sterilandi rajad ei oleks
takistatud.

. Kasutage ainult sisemisi korve, aluseid, matte voi tarvikuid,

mis on tilesehitatud ja katsetatud kasutamiseks ETO
protsessides. Tecometi alused ja matid on valmistatud
metallist, Radel® -R voi silikoonist ning vastavad sellele
noudele.

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

Maksimaalne kogukaal

Viike (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 tolli])

0,45 kg (1 naela)

Alus (~20x43x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 tolli])

0,91 kg (2 naela)

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

3,63 kg (8 naela)

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

5,90 kg (13 naela)

Taissuuruses karp (~23 x 48 x

10 cm [~9 x 19 x 4 tolli])

9,98 kg (22 naela)

Taissuuruses siigava volviga
(~23x48x15cm
[~9x 19 x 6 tolli])

12,25 kg (27 naela)
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MARGISTUSE SUMBOLID

A\

ONLY

3
CE

2797

By Eeo=sE0ELEEFR

Ettevaatust

Mittesteriilne

Steriilne

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt v6i korraldusel

CE-mirgis!

CE-mérgis koos teavitatud asutuse numbriga #
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Valmistamiskuupaev

Partii number

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks, mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade

Kogus

Tootja ritk

Teavet CE-margise kohta vt mérgistusest
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| Suomi - FI |

KAYTTOOHJEET
Kayttatarkal

Tecomet-kuljetusjarjestelmat (kotelot ja telineet) on tarkoitettu
kirurgisten instrumenttien ja/tai muiden lddkinnéllisten laitteiden
suojaamiseen, jarjestimiseen ja kuljetukseen leikkausalueelle.
Tecomet-kuljetusjarjestelmia (kotelot ja telineet) ei ole itsessdan
suunniteltu steriiliyden sailyttdmiseen. Ne on suunniteltu
sterilointimenetelman avuksi, kun niitd kdytetaan yhdessa
pakkausmateriaalin (FDA:n myyntiluvan saanut sterilointikaare)
tai mdaratyn suodatetun sterilointiastiajarjestelman kanssa.
Kéaremateriaalit ja sterilointiastiat on suunniteltu siten, etta

ne mahdollistavat ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistamisen (kuivauksen) seka sisdosien steriiliyden séilyttamisen.

Suositukset T Kl Imien (kotelot j
Jineet) hoit hdistul - ilointii
Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi. Pelkat kemialliset
(puhdistusaine-) puhdistajat eivat pysty poistamaan kaikkea likaa
ja jaanteitd; siksi jokaisen osan huolellinen manuaalinen puhdistus
pehmedlld sienelld tai liinalla on valttdmatonta mahdollisimman
suuren dekontaminaation saavuttamiseksi. Puhdasta,
pehmedharjaksista harjaa suositellaan vaikeapaasyisille alueille.
Kun osat on puhdistettu, ne pitda huuhdella perusteellisesti
puhtaalla vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijaénteiden
poistamiseksi ennen sterilointia. Tecomet suosittelee miedon
entsymaattisen puhdistusaineen kayttod, jolla on lahes neutraali
pH. Al4 kiyti liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja tai
hankaussienid. Kotelot ja telineet voidaa asetttaa mekaaniseen
puhdistuslaitteistoon.

Tarkasta aina ennen kayttod, ettd kotelot ja telineet ovat puhtaita
ja ehjid. Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat paikoillaan ja
toimivat. Koteloita ja telineitd ei saa ylikuormittaa. Tasapainota
sisdlto tasaisesti astiassa ja jarjesta sisalto siten, ettd hoyry
padsee kosketuksiin kaikkien astiassa olevien esineiden kanssa.
Tecomet suosittelee, ettd kuljetusjéarjestelmat (kotelot ja telineet)
kasitellaan sterilointikadreen tai suodatetun astian valmistajan
ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia, jotta sisalld olevien
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komponenttien/osien steriiliys varmistetaan ja ne voidaan vieda
leikkausalueelle asianmukaisen aseptisina.

Tecomet on todentanut tuotteen suorituskyvyn hoyryautoklaaveille
seuraavilla sykleilld. Testauksemme tehtiin tavallisilla kirurgisilla
laitteilla, kuten riimereilld, porakoneilla, vasaroilla, raspeilla,
ohjaimilla, taltoilla, naskaleilla, kdsikappaleilla, luunpurijoilla, terilla
ja poranterilld, mukaan lukien lyhytluumeniset laitteet.
Monimutkaiset instrumentit saattavat vaatia purkamista

ja pidempid sterilointiaikoja. Noudata aina instrumenttien
valmistajan ohjeita, jos heidén sterilointi- tai kuivaussuosituksensa
eroavat ndista ohjeista.

1. Esityhjiosterilointilaite
Kéarityt kotelot, telineet ja instrumentit tai kotelot,
telineet ja instrumentit on altistettava 132 °C - 135 °C:n
(270 °F - 275 °F) lampatilalle vahintdéan neljan (4) minuutin
ajan. Kuivaa kaksikymmentd (20) - neljdkymmenta
(40) minuuttia.

2. Painovoimansiirtosterilointilaite

Kadrityt kotelot, telineet ja instrumentit on altistettava
132°C-135 °C:n (270 °F - 275 °F) lampotilalle
véahintadn kolmenkymmenen (30) minuutin ajan tai
121°C-123 °C:n (250 °F - 254 °F) lampotilalle vahintaan
viidenkymmenenviiden (55) minuutin ajan. Kuivaa
kaksikymmenta (20) - viisikymmenté (50) minuuttia.

Muuttujia, jotka voivat vaikuttaa kuivumisaikaan ovat: kotelon/
telineen tdyttotiheys, instrumentin kokoonpano, sterilointilaitteen
kokonaissisalto, hoyryn laatu, laitteiden huolto ja muut tekijat.

3. Eteenioksidisterilointi

Tecomet-kuljetusjarjestelmat (kotelot ja telineet) on
validoitu eteenioksidisterilointiin kdyttaen 10/90-syklia
(10 % EO/90 % HCFC). Vahint4dan kahden tunnin
altistussykli 52 °C - 57 °C:n (125 °F - 135 °F) lampdtilassa
vaaditaan. Validointitestauksemme tehtiin tavallisilla
kirurgisilla valineilla, skoopeilla ja skoopin lisavarusteilla,
mukaan lukien ruostumattomasta teraksestd valmistetut,
enintdan 22 cm (8% tuumaa) pitkat luumenilliset laitteet.
Monimutkaiset instrumentit saattavat vaatia purkamista
ja pidempid sterilointiaikoja. Noudata aina instrumenttien
valmistajan ohjeita, jos heidén sterilointisuosituksensa
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ovat laajemmat kuin naima ohjeet. Noudata aina
instrumentin valmistajan ohjeita, jotka koskevat kdyttoa
eteenioksidijarjestelmissa. Koteloiden ja telineiden on
osoitettu olevan hyviksyttavien jadnnosalueiden sisélld, kun
kaasunpoistosta on kulunut kaksitoista (12) tuntia.

4. Suodatetut sterilointiastiajirjestelmat

Tecomet-kuljetusjérjestelmat (kotelot ja telineet) on
validoitu sijoitettavaksi Ultra Container, Genesis ja Aesculap
-merkKisiin suodatettuihin sterilointiastiajarjestelmiin
ja altistettu 132 °C - 135 °C:n (270 °F - 275 °F)
lampétiloille vdhintadn neljén (4) minuutin ajan (vain
esityhjiosterilointilaitteille). Tecometin kuljetusjérjestelmia
ei ole validoitu kaytettaviksi suodatetuissa
sterilointiastioissa painovoimansiirtosterilointilaitteissa ja
niitd ei pida kayttaa ko jarjestelmassa.
Noudata suodatettujen sterilointiastioiden valmistajan suosituksia
koteloiden ja telineiden asianmukaisessa asettelussa astian sisalla.

Materiaalit ja rajoi .

» Katso tuotemerkinnasta indikaatio, etta laite sisdltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperaistd materiaalia.

Vasta-aiheet

Tecomet-kuljetusjérjestelmia (kotelot ja telineet) EI ole validoitu
kaytettavéksi taipuisien endoskooppien kanssa, tai sellaisten
laitteiden kanssa, joiden luumenit tai tyoskentelykanavat ovat
pidempia kuin 10 cm (4 tuumaa) (3 mm:n sisdhalkaisija). Lue aina
instrumentin valmistajan ohjeet.

Tecomet-kuljetusjarjestelmia (kotelot ja telineet) EI ole validoitu
sellaisten laitteiden ETO-sterilointiin, joiden luumenit tai
tydskentelykanavat ovat pidempia kuin 22 cm (8% tuumaa)

(1,5 mm:n sisahalkaisija). Lue aina instrumentin valmistajan ohjeet.
Kuljetusjérjestelmien (kotelot ja telineet) pinoaminen tai yksikéiden
ylitdyttaminen heikentaa sterilointi- ja kuivaustehokkuutta.

ALA PINOA koteloita tai telineiti autoklaavin kammioon.

Huomautus:

1. ALA lastaa koteloita sterilointilaitteeseen sivuttain tai
yldsalaisin niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin péin.
Lastaa kotelot koriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina
ylospain. Tama mahdollistaa kunnollisen kuivumisen.
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Tecomet-kotelot ja -telineet on suunniteltu tyhjenemaan
tdssd asennossa.

. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien koteloiden pitaa

antaa jaahtya perusteellisesti. Aseta kotelot ritilalle tai
hyllylle kankaisen paallisen kanssa, kunnes jadhdytys on
tehty. Kondensaation mahdollisuus voi lisddntyd, mikali
kotelon ei anneta jaahtya kunnolla.

. Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, ettd kohdat 1 ja

2 on suoritettu. Lisdksi varmista, ettda hoyry, jota kdytetaan
sterilointiprosessiin, on vahintidn 97 %:n laatuista.
Varmista myds, etta sterilointilaitteet on tarkastettu
valmistajan suositteleman rutiinihuollon mukaisesti.

. Silikonimattolisatarvikkeet tulee sijoittaa linjaan kotelon

tai telineen rei'itysten kanssa siten, etta sterilointiaineen
reitteji ei tukita.

. Kaytd vain sisaisia koreja, telineitd, mattoja tai lisdvarusteita,

jotka on suunniteltu ja testattu kaytettavaksi ETO-
kasittelyissa. Tecomet-telineet ja -matot on valmistettu
metallista, Radel® - R:std tai silikonista ja ne tayttavat timén
vaatimuksen.

Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistiytosta. Ala
ylitdyta kuljetusjarjestelmia (kotelot ja telineet), ja noudata
aina AAMI-, OSHA- ja sairaalan standardeja enimmaistaytosta.
Noudata instrumentin valmistajan kayttoohjeita.
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Telineen koko

Enimmaiiskokonaispaino

Pieni (~10x20x2,5cm
[~4 x 8 x 1 tuumaal)

0,45 kg (1 pauna)

Teline (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 tuumaa])

0,91 kg (2 paunaa)

¥-kokoinen kotelo
(~18x18x 10 cm
[~7 x 7 x 4 tuumaal])

3,63 kg (8 paunaa)

¥%-kokoinen kotelo
(~18x30x 10 cm
[~7 x 12 x 4 tuumaa))

5,90 kg (13 paunaa)

Taysikokoinen kotelo
(~23x48x10cm [~9x19x
4 tuumaal)

9,98 kg (22 paunaa)

Taysikokoinen syva sailio
(~23x48x15cm
[9 x 19 x 6 tuumaa])

12,25 kg (27 paunaa)
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ETIKETTISYMBOLIT

BRyEeElEBLER

Huomio

Ei-steriili

Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
madrayksesta

CE-merkinti!

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen nro #'

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspaivimaaira

Erdanumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Kertakayttoinen, ei saa kdyttda uudelleen

Laakinnallinen laite

Maara

Valmistusmaa

Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoistd
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| EAAvucd - EL |

OAHTIEZ XPHZHZ

Evé . Xor
Ta ovotipata xopriynong (0nkes kat iokot) g Tecomet
Tpoopilovtal yla TV TpooTacia, 0pyavmaon Kat tn xopriynon

OTO XELPOUPYLKO TESIO XELPOVPYLK®V EPYAAEiWV 17 /KAl GAAWV
LATPOTEXVOAOYIKGOV TPoidvTwv. Ta cuaTripata xoprynong (0rkeg
kat Siokol) g Tecomet Sev éxouv oxedlactel yia va Statnpovv
oTEWPOTNTA amd pova toug. ‘Exouvv oxedlaotel yia ) SieukdAvvon
™mg Stepyaciag amooteipwong dTav xpnoLHoToLOVVTAL 6E
OUVEUAOHO e VAKO TEPLTOAENG (TTEPLTUALY LA ATTOGTEIPWONG
eykekpLpévo ard v FDA) 1) pe kaboplopévo ovotpa Soxeiwv
anootelpwong pe @ittpo. Ta VAKE TePLTUALENG Kat Ta Soyeio
QmMOOTEPWONG £XOUV OXESLAOTEL yla va ETLTPETOVY TV apaipeon
aépa, ™ Sielodvon/exkévwon atpov (oTEyvmua) Kot
Slatpnon TG OTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKMV EEAPTNUATWV.

T Tov KaBapLopd AepwHEVWV QVTIKEILEVWY EVEEXETAL VO
elvat amapaitntes 1000 PUOLKEG 600 KL XNHKEG Slepyaoies
(amoppumavTika). Ot xnptkol Tapdyovtes kabapiopov
(amoppuTavTIKd) SV HTTOPOVV VA aPaLPEcOLV Ao povol
TOUG OAES TLG aKaBapaieg Kat Ta VTTOAElHpATa, ETOEVWS Elval
QmMoPAiTNTOG 0 TTPOCEKTLKOG LN AUTOHATOS KaBaplopds k&be
QVTLKELLEVOU LE TO XEPL, XPNOLLOTIOLOVTAS EVar HOAAKO GQOVYYapL
N avi, ywa péytom amorbpavon. I'a weploxég sOokoAng
TpdoPaong, cuviotdtat n xprion kabapis fovptoag e padakég
Tpixes. Otav éxovv kabapiotel ta avtikeipeva B Tpémet va
EKTAEVOVTAL OXOAXOTIKA Pe KaBapd vepod yia TNV aaipeom
TUXOV QTTOPPUTIAVTLKOV 1] XN ILKOU UTIOAEIUHLATOG TIPLV &UTtO THV
amnooteipwon. H Tecomet cuviotd tn xprion evog iov eviuputkol
QmoppLTAVTLKOY pE oxe§6v ovdétepo pH. Mn xpnotomoteite
SLaA0TEG, SpaoTIKOVG TTAPAYOVTES KABAPLoPOD, HETAAAKES
Bovptoeg ) amoteoTikd TapmTov. Ot Orkeg kot oL iokot popovv va
TomofeTovvTaL € EEOTALGUO PnYavikoU KaBaplopov.
EmiBswpeite mvtote yia v kabapldtta 1) Tuxdv evSeiEelg
{nuLég mtpv amod ™ xprion. BeBaiwbeite 6T OAeg oL ao@EAeleg
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KoL oL AaBEg elvatl ao@alels kat og KaAn Aettovpykn Katdotaon.
Mnv uTtep@opTOVETE TI§ B1KES Kart Toug Siokoug. [ooppoteite To
TIEPLEXOUEVO OPLOLOROPPA EVTOG TOV SoxE(OL KL PPOVTIOTE DHOTE
VO EMLTPETETAL T) ETAPT) TOV ATHOV He OA TA AVTIKEPEVA TOV
Soyelov. H Tecomet cuvioTd T0 TEPITOALY LA TWV CUOTHUATWY
xoprynong (6Mkes kat Siokot) oVppwva pe TIg 08nyies Twv
KATAOKEVAOTMV TEPLTUALYHATOG atooTelipwong 1) Soxelov

e @iktpo, Tpwv amd v anootelpwon yua T Statripnon g
OTEPOTNTAG TWV ECOTEPIKMV EEAPTNUATWV/ AVTIKELLEV®V KAL YL
owoTH donmTy Tapovsiacn oTo xelpoupyukd medio.

I avtékavota amooteipwong pe atpd, n Tecomet €xel
emaAnBevoel v andSoon Tov TPoidvTog 6TouG akdAovBoug
KUKA0UG. O €AeyxOG pHag EYLVE LE KOWVO XELPOVPYIKO EEOTIALGHO
OTWG SLEVPLVTIPES, TPUTIAVL, GQUPLE, PAOTIEG, 081YOVS, OLIAES,
oBeAiSL, oTUAEOVG, 00TEOAXBISES, AETT{SEG KOt HUTES TPUTIAVLGDY,
GUUTEPAAUPBAVOLEVWV TWV GUOKEVQV HE Bpayl avAod.

TOvOeTa Opyava eVEEXETAL VA ATALTIOOVY ATIOCLVAPHOAGYN oM
KL TTAPATETALEVOUG XpOVOUG amoateipwong. Na akolovbeite
TIAVTOTE TIG 08N YIEG TWV KATACKEVAGTMV TWV EPYAAEiWV eGv

1 amoaTtelpwaor} TOUG 1} oL cLVBTKEG oTEYVMUATOG LTTEPBaivouy
QUTEG TIG KATEVOLVTIPLEG 08N Y(ES.

1. ATOGTELPWTIG LE TIPOKATEPY AL KEVOD
Onkeg, Siokol kat epyadeia Tov éxouv TEpLTLALDEL, ) B1jKeS,
Siokot kat epyadeia O Tpémel va ektiBevtat otoug 132 °C
£w¢ 135 °C (270 °F £w¢ 275 °F) yia TovAdytotov (4) Aemtd.
Tteyvwote Y lkoot (20) éwg capdvta (40) Aemtd.

2. AIOGTELPWTI|G PE EKTOTILON BapiTTag
Onkeg, Siokot kat epyadeia Tov éxouvv epLTuALXOel B
Tpémel va ektiBevtal otoug 132 °C éwg 135 °C (270 °F
£w¢ 275 °F) yua tovAdylotov (30) Aemtd 1) otovg 121°C
£w6 123 °C (250 °F éwg 254 °F) yia Touddxtotov mevijvta
mévte (55) Aentd. Eteyvaote yua eikoot (20) €wg mevijvra
(50) Aemtd.

MetaBAnTég TTov evEEXETAL VO ETNPERTLOVY TOVG XPOVOUG

OTEYVORATOG TEPLAARPBAVOLV: TTVKVOTNTA POPTWONG THG

Mg/ tov Siokov, Stapdpwaon epyareiwv, 0AKO TEPLEXOUEVO

TOV ATOOTEPWTY, TTOLOTNTA TOV ATHOV, GUVTH PN 0T EE0TALGHOV

Kot GAAa.
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3. Atooteipwon pe 0&eidio Tov abuleviov
Ta ovoTpata xopriynong (0nkes kau Siokot) tng Tecomet
£xouv emkupwBel yla amooteipwon pe 0&eidlo Tov atbuieviov
e ™ xprion kukAov 10/90 (10% EO0/90% HCFC). Amauteitat
eAdLoTog KOKAOG £€kBEONG V0 WP®V 6TOoVG 52 °C €6 57 °C
(125 °F ¢w¢ 135 °F). Ot Sokipég emikpwon§ pag éywvav
LE TOV GUVNBLOEVO XELPOUPYLIKO EEOTIALG O, EVEOOKOTILA,
TapeAKOpEVA EvE0TKOTIWY, CUUTIEPLAAUBAVOUEVWY TWV
TEYVOAOYLK®V TIPOIOVTWV HE 0VAG attd avoteiSwTo xdAvBa
£w¢ 22 cm (8% {vtoeg). ZovBeta dpyava evdéxetat va
QTALTHOOVV ATOCLVAPHOAGYNOT) KAL TTAPATETAUEVOUG
xpovoug anooteipwong. Na akolovBeite TdvtoTe TIg
08NYIEG TV KATAOKELAGTAOV TWV EPYAAEiWY EGV OL
OUOTAOELS YL TNV ATOCTEPWOT] TOUG LTIEPPBAVOUY QUTEG TIG
katevBuvtiipleg 08nyies. Na axoAovBeite mdvtote Tig odnyieg
TOVU KATAOKEVAGTY) TOV EPYAAE(OV GXETIKA JE TN Xpriom
ovoTNUATWY 0&eldiov Tov atBuleviov. Ot Brkeg Kat oL iokot
éxeLamoSexOel 0Tt Bpiokovtal VT TV ATOSEKTMV EVPGOV
Yl VTTOAEIPPATA HETG aTtd amagpwon yia Sddeka (12) hpeg.

4. Tvotipata Soxeiwv anooteipwong pe @idtpo
Ta cuotipata xoprynong (81kes kat Siokot) g Tecomet
£yovv emkLPwOEl yla ToToBETNON HECK OE CUOTHHATA
Soxelwv amooteipwong pe @iAtpo Ultra Container,
Genesis kat Aesculap kat ékBeom o€ 132 °C €wg 135 °C
(270 °F éwg 275 °F) yla TovAdytotov téooepa (4) Aemtd
Yo QO TEPWTES e TTpokaTepyasia kevov povo. Ta
ovotipata xopriynong g Tecomet 8ev £xouv emkvpwBel
yua xprion og Soxeia amooteipwong pe @idtpo o
ATOOTEPWTES peTatdTong BapvTnTag Kat v cuvioTdtat
1 Xp110N aUTOV TOL CUOTHHATOS.
Ak0AOVONOTE TIG CUGTACELS TOU KATACKEVAOTY TwV Soxelwv
amooTelpwong He @IATPO yla T owoTh ToTofETNOoN Kat xprion
TV INK®V Kat twv Siokwv péoa oto Soxeio.

Y . . .

o T év8en OTL To TEXVOAOYLKO TIPOIOV TIEPLEXEL LLA TIEPLOPLOEVT|
ovoia 1 VAWK {wwkng Tpoédevong, Seite TV eMOTLAVOT TOU
TPOIOVTOG.

Avtevdeigelg

Ta cvotipata yoprynong (6nkeg kat iokot) g Tecomet

AEN £yovuv eukupwBel yia xprion pe eVKapmta ev80oKkoTLA
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1 Texvoloykd TtpoidvTa e audols 1) KavaAia epyaoiag pe
eowTeptkn Sidpetpo (ID) peyaddtepn amd 3 mm [10 cm

(4 tvtoeg)]. Na avatpéyete mavtoTe oTig o8nyieg Twv
KATAOKEVAOTMV TWV EPYAAELWV.

Ta cvothuata xoprynong (nkeg kat Siokot) g Tecomet

AEN éyouv emikupwBel ya xprion pe amooteipwon pe ETO
TEXVOAOYKQOV TIPOIOVTWV e auAov§ 1) kavaha epyaciag pe
eowTeplkn Sidpetpo (ID) peyoddtepn amd 1,5 mm [22 cm

(8% ivtoeg)]. Na avatpéxete Tdvtote 0TI 08NYieg TwV
KATAOKEVAGTAOV TWV EPYAAELWV.

H otoiBatn Twv ovetpdtwv xopriynong (6nkeg kot Siokot)
KOLT) UTTEPPOPTWON TV HoVadwv Ba emnpedoel SUTUEVHS TNV
QATOTEAECPATIKOTITA TNG ATOOTEIPWOTG KAL TOU GTEYVADHATOS.
MH EZTOIBAZETE 61jkeg kat Siokoug o€ BGAapo avtékavotou.

Inpeiwon:

1. MH @opT®VETE TIG OKEG 0TOV ATIOCTEPWTY OTLG TIAEVPES
1N avdmoda pe TV TAEUPE TOL KATIAKLOV VW 0TO paPL
1} To TpoYNAATO KapoTodkl PopT®OTE TIG BKEG 0TO
TpoxNAQTO TPATELAKL ) OTO PaPL ETOL DOTE TO KATIAKL VX
eivat oTpappévo Tavta Tpog ta endvw. ‘Etol Ba emtpamet
T0 0woTo oTtéyvwpa. Ot 01jkeg kat ot Siokot g Tecomet
£youv oxedlaotel ya va amootpayyilovv og auth ) Béom.

2. A@oV avoiyTei n TOPTA TOV AVTOKAVOTOV, TIPETEL VA
APNOETE VAL KPUMOOLV TIAPpwG OAeS ot B1jkeg. TooBetroTe
TIG O1KEG O€ OXAPA 1) O€ PAPL HE AVO KAAV A LEXPLS
6Tov oAokAnpwhei n Poén. H mbavotnta cupmixvwong
vpatpv propel va avgnBei edv n Bk Sev apedel va
KPUMOOEL OWOTA.

3. Edv mapatnproete cupmikvwon, eEAEyETe yla va
BeBarwBeite 6Tt éxouv extedeatel Ta fripata 1 kot 2.
Emtiong, emaAnBgbote Tt 0 aTpdG TTOL XprotpoToteiTaL Yo
™y enegepyaoia amootelipwong el ToLd T HEYaAVTEPT
amd 97%. EmBeBaidrote emiong 4TL oL AMOCTEPWTEG EXOUV
emBewpnBEel Yo TAKTIKY GLVTIPNGT CUUPWVA E TLG
GUOTAOELG TOU KATACKEVAOTH.

4. Ta TapeAKOpeVa TATETOU OLALKOVNG Ba TtpéTeL va
TOTOBETOVVTAL OE EVOVYPARILOT HE TIS SLATPNOELS TWwV
ONKOV 1) Twv Siokwv, GOTE 0L 080{ TOV ATOCTEPWTIKOV VA
Uy amo@paceovTaL.

5. Xpnowpomoteite povo ecwteptd kaAddia, Siokoug, Taméta
1) TapeAkdpeva Tov €xouv oxedLlaoTtel Kat SoKpaoTel ya

78



xpron o€ Stadikacies ETO. Ot iokot kat Ta TAMETA TNG
Tecomet kataokevdlovtat amd pétaido, Radel® - R, 1)
OLAtkoVN Kot TANpol auTh Ty amaitnon.

0 akdA0v00¢ THivakag TapéxeL 08NYieg GXETIKA pe Ta
péyeta @optio. MV VTTEPPOPTWVETE TA GUOTUATA
xopnynong (01xeg kat Siockol) kat va akoAovOeite Tavtote
Ta péTuTa Tov AAMI, Tov OSHA Kot TOV VOGOKOUEIOL Y
™ HEYLoTN POPTWOT). AkoAoVBNoTE TIG 081Yieg XprionG Tov

KATAGKEVAGTI) TOV EPYaAEiov.

Mé£ye00o¢ Siokov MéyiLoT0 6uVoAKO Bdpog
Muwpog (~10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1ivtogg]) 0.45kg (11b)
Afokog (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 ivtoeg]) 0.91kg(21b)
O1kn % peyéBoug (~18x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 (vtoeg]) 3,63kg (81b)
Onkm % peyéBoug (~18 x 30 x
10 cm [~7 x 12 x 4 (vtoe]) 590kg (131b)
Onkn A poUS pey£Boug
(~23x48x10cm [~9x19x 9,98 kg (221b.)
4 vtogg))

[MAMpoug peyéBoug, abig
006A0¢6 (~23 x48x 15 cm
[~9x 19 x 6 ivtoeg])

12,25 kg (27 1b)
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XYMBOAA ENNIZHMANZHZ
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B yEe D EELEH in

[lpocoxn

Mn amootelpwpévo

Amootelpwpévo

H Opoomovdiakn vopoBeoia twv H.ILA. meplopilet mv
TIOANOT TNG CUOKELTIG QUTNG HOVO O LATPOVS 1) KATOTILY
£VTOANG LaTpol

Ifpavon CE!

Ifpavon CE kat aptbpog KooTompévou opyaviouol
ap #!

E€ovctodotnpévos avtimpéowog otv Evpwmaiky
‘Evwon

Kataokevaotig

Hpepopnvia katackeung

ApBpog maptidag

ApBpogs katardyou

TupPovAevbeite Ti 08nyies xpriong
Miag xpriong. Mnv emavaypnotpomnoteite
latpotexvoroyLkd Tpoidv

Moodmta

Xwpa kataokevig

TAvatpéte oy emonpavon yx TAnpogopieg CE
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I Magyar - HU I

HASZNALATI UTASITAS
Rendeltetés

A Tecomet szdllitorendszerek (tokok és talcak) rendeltetése
sebészeti miszerek és/vagy egyéb orvosi eszkozok védelme,
rendszerezése és a mitéti tertiletre valé eljuttatisa. A Tecomet
szallitérendszerek (tokok és talcak) kialakitasuknal fogva
onmagukban nem tartjak meg a sterilitast. Kialakitasuk
megkonnyiti a sterilizalasi folyamatot, amennyiben
csomagoldanyaggal (az FDA altal jovahagyott sterilizacios
burkoléanyaggal) vagy egy meghatarozott, sziirével ellatott
sterilizal6 tartalyrendszerrel egyiitt hasznaljdk 6ket. A
burkoléanyagok és sterilizaciés taroléedények kialakitasuknal
fogva lehet6vé teszik a levegd eltavolitasat és a g6z behatolasat/
tavozasat (szaritas), a belsé komponensek sterilitdsanak
fenntartasa mellett.

ATecomet szallitbrendszerek (tokol és tdlcdl) apoldsi. ilizaldsi javaslatai

A szennyezett targyak tisztitdsdhoz mind fizikai, mind vegyi
(feltletaktiv) eljarasokra sziikség lehet. A vegyi (feliiletaktiv)
tisztitdszerek 6nmagukban nem képesek eltavolitani

az 0sszes szennyezést és tormeléket, ezért a maximalis
szennyezGdésmentesitéshez alapvets fontossagli minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy torl6kendével.
Nehezen hozzaférhet6 teriiletekhez tiszta, puha szala kefe
hasznélata ajanlott. Tisztitas utdn a targyakat alaposan le kell
obliteni tiszta vizzel, hogy sterilizalas eltt ne maradjon rajtuk
mosodszer- vagy vegyszermaradék. A Tecomet kozel semleges
pH-ju, kimélé enzimes mosészer hasznalatat ajanlja. Nem

szabad oldészereket, stirol6 hatasu tisztitoszereket, fémkefét

vagy suroldparnat hasznalni. A tokokat és a talcdkat mechanikus
tisztitokésziilékbe lehet helyezni.

Hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a m{iszereket, hogy tisztak és
épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz és foganty biztonsagos és
miikodGképes dllapotban van-e. Ne toltse til a tokokat és talcakat.
A tartalmat egyenletesen egyensulyozza ki a tartalyban, és
gondoskodjon arrdl, hogy a géz kapcsolatba léphessen a tartalyban
1év6 0sszes targgyal. A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas el6tt a
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szallitérendszereket (tokokat és talcakat) a sterilizal6 csomagolas
vagy a szlrével ellatott tartaly gyart6janak utasitasainak
megfelelden dolgozzak fel, hogy a bels6 komponensek/targyak
sterilitasa fennmaradjon és azok megfeleld, aszeptikus médon
jussanak el a miitéti teriiletre.

Gozsterilizal6 autoklavok esetében a Tecomet a kovetkezd
ciklusokra vonatkozo6an ellendrizte a termékteljesitményt.
Tesztelésiinket gyakori sebészeti késziilékekkel, példaul marokkal,
firdkkal, kalapacsokkal, rdspolyokkal, meghajtékkal, vésdkkel,
arakkal, kézidarabokkal, csontvagékkal, pengékkel és flrofejekkel
végeztiik, beleértve a rovid lumenti eszkozoket.

Osszetett miiszerek esetén szétszerelés és hosszabb sterilizalasi
id6 lehet sziikséges. Mindenkor kovesse a miiszerek gyartoéinak
utasitasait, ha sterilizaciés vagy szaritasi ajanlasaik tilmennek
ezeken az irdnyelveken.

1. Elévakuum sterilizator
A csomagolt tokokat, talcakat és miiszereket 132-135 °C
(270-275 °F) hémérsékletnek kell kitenni, legalabb négy (4)
percig. Széritsa hlsz (20) - negyven (40) percig.

2. Gravitacios sterilizalé
A csomagolt tokokat, talcakat és miiszereket 132-135 °C
(270-275 °F) hémérsékletnek kell kitenni, legalabb harminc
(30) percig, vagy 121-123 °C (250-254 °F) hémérsékletnek
kell kitenni, legalabb 6tvendot (55) percig. Szaritsa hisz (20)
- 6tven (50) percig.

A széritasi id6t esetlegesen befolyasold véaltozok kozé tartozik a

tok/talca rakodasi stirlisége, a miiszer konfiguraciéja, a sterilizator

teljes tartalma, a g6z mindsége, a berendezés karbantartasa

és egyebek.

3. Etilén-oxidos sterilizalas
A Tecomet szallitorendszereket (tokokat és talcakat)
validaltak etilén-oxidos sterilizalasra vonatkozodan,
10/90 ciklussal (10% EO/90% HCFC). Legalabb két 6ras
ciklus sziikséges 52-57 °C-on (125-135 °F). Validalasi
tesztelésiinket gyakori sebészeti késziilékekkel, szképokkal
és szkop kiegészitGkkel végeztiik, beleértve a legfeljebb
22 cm (8% hiivelyk) méret(i rozsdamentes acél lumenti
eszkozoket. Osszetett miiszerek esetén szétszerelés és
hosszabb sterilizalasi id6 lehet sziikséges. Mindenkor
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kovesse a miiszerek gyartdinak utasitasait, ha sterilizacios
ajanlasaik tulmennek ezeken az irdnyelveken. Mindig
kovesse a miszer gyartojanak utasitasait az etilén-oxid
rendszerekben valé haszndlatra vonatkozéan. A tokok és
talcak igazoltan az elfogadhat6 rezidudlis tartomanyon beliil
maradnak tizenkét (12) 6ras gazmentesités utan.

4. Sziir6kkel ellatott sterilizalétartaly-rendszerek

A Tecomet szallitorendszereket (tokokat és talcakat)
az Ultra Container, Genesis, és Aesculap sz{irével
ellatott sterilizalotartaly-rendszerekben vald elhelyezés
szempontjabdl validaltak, és 132-135 °C (270-275 °F)
hémérsékletnek voltak kitéve legalabb négy (4) percig
kizarolag el6vakuum sterilizatorok esetén. A Tecomet
szallitérendszerek nincsenek validalva sziirékkel
ellatott sterilizal6 tartallyal valo hasznalatra gravitacios
sterilizatorokban, és nem javasolt az ilyen rendszer
hasznélata.
Kovesse a sziirével ellatott sterilizalé tartalyok gyartéjanak
ajanlasait a tokoknak és a talcaknak a tartalyban tortén6 megfeleld
elhelyezésére és abban val6 hasznalatara vonatkozélag.

Anyagok és korlatozott anyagok

o A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatdlya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Ellenjavallatok

A Tecomet szallitorendszerek (tokok és talcak) NINCSENEK

validalva hajlékony endoszképokkal, vagy 10 cm (4 hiivelyk)

(3 mm bels6 atmérd) méret(inél hosszabb lumennel vagy

munkacsatornaval rendelkez6 eszkézokkel val6 hasznélatra.

Mindig olvassa el a miiszer gyartéjanak utasitasait.

A Tecomet szallitérendszerek (tokok és talcak) NINCSENEK

validalva 22 cm (8% hiivelyk) (1,5 mm bels6 4tmérd) méretiinél

hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval rendelkez eszkozok

ETO sterilizalasara. Mindig olvassa el a miiszer gyartdjanak

utasitasait.

A szallitérendszerek (tokok és talcak) egymasra rakasa és az

egység tultoltése kedvezétleniil befolydsolja a sterilizalds és a

széritas hatékonysagat. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat és a

talcakat az autoklav kamrajaban.
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Figyelmeztetés:

1.

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

. Az autoklav ajtajanak kinyitasa utan az osszes miszertokot

engedni kell alaposan lehilni. A tokokat vaszonkenddvel
letakarva helyezze allvanyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiiltek. Ha a tokot nem engedik megfelel6en lehiilni,
megndvekedhet a kondenzécié lehet6sége.

. Ha kondenzici6 figyelheté meg, ellendrizze, hogy az 1.

és 2.1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erésitse meg, hogy
a sterilizacios eljarasban hasznalt g6z mindsége 97%
folotti. Ellendrizze azt is, hogy a sterilizalok rutinszeri
karbantartasa a gyart6 ajanlasainak megfelel6en
megtortént-e.

. A szilikon szényeg kiegészitoket a tokok vagy a talcak

perforaciéival 6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizalé
utakat ne zarjak le.

. Csak olyan belsé kosarakat, talcakat, szényegeket és

kiegészitdket hasznaljon, amelyeket ETO eljarasok sordn
val6 haszndlatra terveztek és teszteltek. A Tecomet talcak és
szdnyegek fémbdl, Radel® - R, vagy szilikonbol késziilnek, és
megfelelnek ennek a kovetelménynek.

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

Maximalis teljes tomeg

Kicsi (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 hiivelyk])

0,45 kg (1 font)

Talca (~20x43x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 huvelyk])

0,91 kg (2 font)

Feles méret(i tok (~18 x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 hiivelyk])

3,63 kg (8 font)

Haromnegyedes méretii tok
(~18x30x 10 cm
[~7 x 12 x 4 huvelyk])

5,90 kg (13 font)

Teljes méretii tok (~23 x 48 x
10 cm [~9 x 19 x 4 hiivelyk])

9,98 kg (22 font)

Teljes méretli mély boltozat
(~23x48x15cm
[~9 x 19 x 6 hivelyk])

12,25 kg (27 font)
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JELOLO SZIMBOLUMOK

A Figyelem!
Nem steril

Steril
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében

a jelen eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

CE  cEjelsles'

c € CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval #!
2797

oNLY

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben
Gyartd

Gyartasi datum

L E

-
o
=

Tételszam
Katal6gusszam
Tekintse at a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznalatra; tilos tjra felhasznalni

Orvosi eszkoz

Mennyiség

Gyartasi orszag

35 BE =R

A CE-jel6léssel kapcsolatos informaciot 1asd a cimkén
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| Latviski - LV |

LIETOSANAS PAMACIBA

Paredzéta lietos
Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) ir paredzétas
kirurgisko instrumentu un/vai citu medicinisko ieri¢u aizsardzibai,
izkarto$anai un piegadei uz kirurgisko lauku. Tecomet piegades
sistémas (kastes un paplates) nav izstradatas ta, lai tas atseviski
nodroSinatu sterilitati. Tas ir izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas
procesu, kad tas izmanto kopa ar iesainojuma materialu (FDA
parbauditu sterilizacijas iesainojumu) vai noraditu filtrésanas
sterilizacijas tvertnu sistému. lesainojuma materiali un sterilizacijas
tvertnes ir izstradatas ta, lai varétu atsiikt gaisu, varétu ieklit/izklat
tvaiks (zavésana) un tiktu saglabata ieks$éjo sastavdalu sterilitate.

Lai notiritu notraipitos instrumentus, var biit nepiecieSama gan
fiziska, gan kimiska (ar mazgasanas lidzekli) apstrade. Apstrade tikai
ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar nonemt visus traipus
un netirumus, tadél, lai panaktu maksimalu dekontaminaciju, ir loti
svarigi ripigi notirit katru instrumentu manuali, izmantojot mikstu
stkli vai dranu. Griiti aizsniedzamam vietam ir ieteicams izmantot
tiru suku ar mikstiem sariem. Kad priekSmeti ir notiriti, tie ir
rupigi janoskalo ar tiru tideni, lai pirms sterilizacijas nonemtu visas
mazgasanas vai kimiska lidzekla atliekas. Tecomet iesaka izmantot
vieglu, enzimus saturo$u mazgasanas lidzekli ar gandriz neitralu
pH limeni. Nedrikst izmantot $kidinatajus, abrazivus tiriSanas
lidzeklus, metala sukas un abrazivus stklus. Kastes un paplates
drikst ievietot mehaniskas tiriSanas iekartas.

Vienmer pirms lieto$anas apskatiet, vai kastes un paplates ir tiras
un bez bojajumiem. Parliecinieties, vai visi slégi un rokturi ir drosi
un darba kartiba. Kastes un paplates nedrikst parpildit. Tvertné
vienmeérigi sabalanséjiet saturu un izkartojiet to ta, lai tvaiks
varétu nonakt saskaré ar visiem tvertné esosajiem priekSmetiem.
Tecomet iesaka piegades sistémas (kastes un paplates) pirms
sterilizacijas apstradat saskana ar sterilizacijas iesainojuma vai
filtréSanas tvertnes razotaja noradijumiem, lai saglabatu iek$éjo
sastavdalu/instrumentu sterilitati un nodrosinatu atbilstosu
aseptisku parne$anu uz kirurgisko lauku.
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Attieciba uz tvaika autoklaviem uznémums Tecomet ir
apstiprindjis izstradajumu veiktspéju talak noraditajos ciklos.
Testé$anu veicam, izmantojot tadus bieZi lietotus kirurgiskos
instrumentus ka rivurbji, urbji, amuri, skrapviles, vaditaji, kalti,
ileni, rokas vadibas ierices, rongeur knaibles, asmeni un uzgali,
tostarp ierices ar Isu limenu.

Sarezgitus instrumentus var bat nepiecie$ams izjaukt un sterilizét
ilgak. Ja instrumentu razotaja noradijumi par sterilizaciju vai
zavésanu parsniedz $is vadlinijas, vienmeér ievérojiet razotaja
noradijumus.

1. Pirmsvakuuma sterilizators

lesainotas kastes, paplates un instrumenti vai neiesainotas
kastes, paplates un instrumenti ir japaklauj 132-135 °C
(270-275 °F) temperatiras iedarbibai vismaz cetras (4)
miniites. Zavéjiet divdesmit (20) Iidz ¢etrdesmit (40)
minates.

2. Gravitacijas tipa sterilizators

lesainotas kastes, paplates un instrumenti ir japaklauj
132-135°C (270-275 °F) temperatiras iedarbibai vismaz
trisdesmit (30) minites vai 121-123 °C (250-254 °F)
temperatiiras iedarbibai vismaz piecdesmit piecas (55)
minites. Zavéjiet divdesmit (20) lidz piecdesmit (50)
minutes.

Mainigie, kas var ietekmét zavésanas laiku, ir $adi: kastes/paplates

piepildisanas blivums, instrumenta konfiguracija, kopéjais saturs

sterilizatora, tvaika kvalitate, iekartas apkope un citi faktori.

3. Sterilizacija ar etiléna oksidu
Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) ir
apstiprinatas sterilizacijai ar etiléna oksidu, izmantojot
10/90 ciklu (10% E0/90% HCFC). Ir nepiecieSams vismaz
divu stundu iedarbibas cikls 52-57 °C (125-135 °F)
temperatira. Apstiprinasanas testéSanu veicam, izmantojot
tadus bieZi lietotus kirurgiskos instrumentus ka endoskopi
un endoskopu piederumi, tostarp neriiséjosa térauda
lamena ierices ar garumu lidz 22 cm (8,5 collam). Sarezgitus
instrumentus var biit nepiecieSams izjaukt un sterilizét
ilgak. Ja instrumentu razotaja noradijumi par sterilizaciju
parsniedz $1s vadlinijas, vienmeér ievérojiet razotaja
noradijumus. Vienmér ievérojiet instrumenta raZotaja
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noradijumus par izmanto$anu etiléna oksida sistémas. Dati
liecina, ka kastém un paplatém péc divpadsmit (12) stundu
degazésanas ir pienemams atlieku diapazons.

4. Filtrésanas sterilizacijas tvertnu sistémas
Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) ir
apstiprinatas ievieto$anai Ultra Container, Genesis un
Aesculap filtrésanas sterilizacijas tvertnu sistémas un
paklausanai 132-135 °C (270-275 °F) temperatiiras
iedarbibai vismaz ¢etras (4) minites tikai pirmsvakuuma
sterilizatoros. Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas
lietoSanai filtréSanas sterilizacijas tvertnés gravitacijas tipa
sterilizatoros, un tas nedrikst izmantot $ada sistéma.

Ja tiek izmantotas filtréSanas sterilizacijas tvertnes, ievérojiet

razotaja ieteikumus par pareizu kastu un paplasu novieto$anu un

izmantoSanu tvertné.

Materiali un aizliegta viel

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

K indikacii
Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) NAV apstiprinatas
lietoSanai ar lokanajiem endoskopiem vai iericém, kuru limeni vai
darba kanali ir garaki par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmér
skatiet instrumenta raZotaja sniegtos noradijumus.

Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) NAV apstiprinatas
ETO sterilizacijas veik$anai iericém, kuru limeni vai darba kanali
ir garaki par 22 cm (8,5 collam) (1,5 mm ID). Vienmér skatiet
instrumenta razotaja sniegtos noradijumus.

Sakraujot piegades sistémas (kastes un paplates) vienu virs otras
un parpildot tas, tiks negativi ietekmeéta sterilizacijas un zavésanas
efektivitate. NEKRAUJIET kastes un paplates vienu virs otras
autoklava kamera.

Ieveribai!

1. NEIEVIETOJIET Kkastes sterilizatora uz saniem vai otradi
ta, ka vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmér
novietojiet kastes uz ratiniem vai plaukta t3, lai vaks biitu
vérsts uz aug$u. Sadi tiks nodrosinata pareiza Zavésana.
Tecomet kastes un paplates ir izstradatas notecinasanai
$aja pozicija.
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. Péc autoklava durvju atvérsanas visam kastém ir jalauj
pilniba atdzist. Parklajiet kastes ar audumu, novietojiet
uz stativa vai plaukta un atstajiet tur, 1idz tas ir pilniba
atdzisusas. Ja kastém nelauj atbilstosi atdzist, palielinas
kondensata veido$anas iespéja.

. Jatiek novérots kondensats, parbaudiet, vai tika izpildita
1. un 2. darbiba. Turklat parliecinieties, vai sterilizacijas
apstradé izmantota tvaika kvalitate parsniedz 97%.
Parliecinieties arf, vai ir veikta sterilizatora rutinas
uzturésanas parbaude saskana ar razotaja ieteikumiem.

. Silikona paklaja piederumi janovieto viena linija ar kastes vai
paplates perforacijam ta, lai netiktu blokéti sterilizacijas celi.

. Izmantojiet tikai tadus iek$€jos grozus, paplates, paklajus
un piederumus, kas ir izstradati un testéti lieto$anai etiléna
oksida sterilizacijas procesos. Tecomet paplates un paklaji
ir izgatavoti no metala, Radel® — R, vai silikona un atbilst
$ai prasibai.

Talak esosaja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet piegades sistémas (kastes un paplates) un
vienmer ievérojiet AAMI, OSHA un slimnicas standartus
attieciba uz maksimalo piepildijumu. Ievérojiet instrumenta
razotaja lietoSanas pamacibu.

Maksimalais kopéjais

Paplates izmers
svars

Maza (~10x 20 x 2,5 cm

(~4x8x1 colla)) 045 kg (1 marc)

Paplate (~20x 43 x 2,5 cm

(~8x17x 1 colla)) 0,91 kg (2 marc)

Y izméra kaste (~18 x 18 x
10 cm (~7 x 7 x 4 collas))

3,63 kg (8 marc.)

% izméra kaste (~18 x 30 x
10 cm (~7 x 12 x 4 collas))

5,90 kg (13 marc.)

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

9,98 kg (22 marc.)

Pilnizméra dzila kaste
(~23x48x15cm 12,25 kg (27 marc.)
(~9x19x 6 collas))
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tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

CE markéjums?

CE markéjums ar pazinotas struktiras Nr #'
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavo$anas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lieto$anas pamacibu

Vienreizéjas lietoSanas; nelietot atkartoti

Mediciniska ierice

Daudzums

Razotajvalsts

1CE informaciju skatiet etiketé

91



| Lietuviy - LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
N ii paskirti

,Tecomet” tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) skirtos
chirurginiams instrumentams ir (arba) kitoms medicinos
priemonéms apsaugoti, organizuoti ir pristatyti j chirurginj lauka.
,Tecomet" tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) neskirtos islaikyti
steriluma. Jos yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesa,
kai naudojamos kartu su vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas
sterilizacijos jvyniojimas) arba nurodyta filtravimo sterilizacijos
konteinerio sistema. Vyniojamosios medziagos ir sterilizavimo
konteineriai yra suprojektuoti taip, kad biity galima pasalinti org,
prasiskverbti garams / pasalinti (iSdZiovinti) garus ir islaikyti
vidiniy komponenty steriluma.

T “ tieki . (déKly i 1ekly) priexid
1 . ilizavi ; ladi
Suterstiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesu. Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali
pasalinti visy tersaly ir neSvarumy; todél kruopstus kiekvieno
elemento valymas minksta kempine ar $luoste yra batinas
norint maksimaliai nukenksminti. Sunkiai prieinamas sritis
rekomenduojama valyti $variu Sepetéliy Svelniais Sereliais. Prie§
sterilizavima nuvalytus elementus reikia gerai nuskalauti §variu
vandeniu, kad biity pasalinti visi valymo priemonés ar cheminés
medziagos likuciai. ,Tecomet” rekomenduoja naudoti $velny
fermentinj ploviklj, kurio pH yra beveik neutralus. Nenaudokite
tirpikliy, abrazyviniy valikliy, metaliniy $epetéliy ar abrazyviniy
kempinéliy. Déklus ir padéklus galima jdéti i mechaninio
valymo jrenginius.
Visuomet prie$ naudodami patikrinkite Svarg ir nepazeistuma.
[sitikinkite, kad visi sklas¢iai ir rankenos yra tvarkingi ir tinkamai
veikia. Neperkraukite dékly ir padékly. Tolygiai subalansuokite
turinj konteineryje ir pasiriipinkite, kad garai galéty liestis su
visais inde esanciais daiktais. , Tecomet” rekomenduoja prie$
sterilizavima tiekimo sistemas (déklus ir padéklus) apvynioti
pagal sterilizacijos vyniojamosios medziagos arba filtruojamo
konteinerio gamintojo nurodymus, kad buty islaikytas vidiniy
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komponenty / elementy sterilumas ir tinkamas aseptinis
pateikimas chirurgijos lauke.

,Tecomet" produkto veikimg gary autoklavuose patikrino toliau
nurodomais ciklais. Miisy bandymai buvo atlikti su jprastais
chirurginiais jtaisais, tokiais kaip frezos, greztuvai, platukai, dildeés,
suktuvai, kaltai, ylos, rankenos, griebtuvai, geleztés ir graztai,
jskaitant trumpakanalius jtaisus.

Sudétingus instrumentus gali tekti iSardyti ir sterilizuoti ilgiau.
Visada vykdykite instrumento gamintojo nurodymus, jeigu jy
sterilizavimo arba dZiovinimo rekomendacijos virsija $ias gaires.

1. Vakuuminis sterilizatorius
Tiek suvynioti, tiek nesuvynioti déklai, padéklai ir
instrumentai turi buti kaitinami 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
temperatiroje bent keturias (4) minutes. DZiovinkite nuo
dvideSimties (20) iki keturiasdeSimties (40) minuciy.

2. Sterilizatorius su gravitaciniu oro pasalinimo bidu
Suvynioti déklai, padéklai ir instrumentai turi buti kaitinami
132 °C-135°C (270 °F-275 °F) temperatiroje bent
trisde$imt (30) minuciy arba 121 °C-123 °C (250 °F-254 °F)
temperatiiroje bent penkiasdesimt penkias (55) minutes.
Dziovinkite nuo dvidesimties (20) iki penkiasdesimties
(50) minuciy.

Dziovinimo trukme gali lemti $ie kintamieji: déklo / padéklo

apkrovimo tankis, instrumento konfigiiracija, bendras

sterilizatoriaus turinys, gary kokybé, jrangos buklé ir kita.

3. Sterilizavimas etileno oksidu
,Tecomet” tiekimo sistemos (déklai ir padéklai)
patvirtinti sterilizuoti etileno oksidu, taikant 10/90 cikla
(10% EO/90% HCFC). Biitina bent dvi valandas islaikyti
52 °C-57 °C (125 °F-135 °F) temperatiiroje. Misy
patvirtinimo bandymai buvo atlikti su jprastais chirurginiais
jtaisais, optine jranga ir jos priedais, jskaitant nertdijanciojo
plieno jtaisus su iki 22 cm (8% col.) ilgio kanalais.
Sudétingus instrumentus gali tekti iSardyti ir sterilizuoti
ilgiau. Visada vykdykite instrumento gamintojo nurodymus,
jeigu juy sterilizavimo rekomendacijos virsija Sias gaires.
Visada laikykités instrumento gamintojo nurodymy dél
etileno oksido sistemy naudojimo. Po dvylikos (12) valandy
trukmes degazavimo déklai ir padéklai liko priimtino lygio.
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4. Filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos
,Tecomet" tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) patvirtinti
deti j filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemas ,Ultra
Container*, ,Genesis" ir ,Aesculap” ir kaitinti 132 °C-135 °C
(270 °F-275 °F) temperatiiroje bent keturias (4) minutes;
tai galioja tik vakuuminiams sterilizatoriams. ,Tecomet”
tiekimo sistemos nebuvo patvirtintos naudoti sterilizatoriy
su gravitaciniu oro pa$alinimo budu filtruotuose
sterilizacijos konteineriuose ir neturi bati naudojamos
tokioje sistemoje.

Laikykités filtruotos sterilizacijos konteineriy gamintojo

rekomendacijy dél tinkamo dékly bei padékly konteinerio viduje

laikymo ir naudojimo.

Medziagos ir riboj Wi

¢ Norédami suzinoti, ar prietaise yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

K indikacii
,Tecomet” tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) NEBUVO
patvirtintos naudoti su lanksc¢iais endoskopais arba prietaisais,
kuriy liumenas arba darbinis kanalas yra ilgesnis nei 10 cm

(4 col.) (3 mm vid. skersm.). Visuomet vadovaukités instrumento
gamintojo nurodymais.

,Tecomet" tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) NEBUVO
patvirtintos naudoti su ETO sterilizacija, kai jtaisy liumenas

arba darbinis kanalas yra ilgesnis nei 22 cm (8% col.) (1,5 mm

vid. skersm.). Visuomet vadovaukités instrumento gamintojo
nurodymais.

Tiekimo sistemy (dékly ir padékly) uzdéjimas vieno ant kito

ir jrenginiy perkrovimas neigiamai paveikia sterilizacijos ir
dziovinimo efektyvuma. NEKRAUKITE dékly ir padékly vienas ant
kito autoklavo kameroje.

Pastaba.

1. NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte
taip, kad dangtelio Sonas biity ant lentynos arba vezimélio.
Sudékite déklus ant veZimélio arba lentynos taip, kad
dangtelis visuomet bty nukreiptas j virSy. Taip jie galés
tinkamai i§dziuti. ,Tecomet" déklai ir padéklai yra sukurti
taip, kad skysciai nutekéty Sioje padétyje.
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2. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti
gerai atvésti. Padékite déklus ant groteliy arba lentynos ir
uzklokite lininiu apdangalu, kol visiskai atvés. Neleidus déklui
tinkamai atvésti, gali padidéti kondensacijos tikimybeé.

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

4. Silikoninio kilimélio priedai turéty buti iSdéstyti lygiagreciai
su dékly arba padékly kiaurymeémis, kad nebuty uzkimsti
sterilizavimo keliai.

5. Naudokite tik ETO procesams skirtus ir su jais iSbandytus
vidinius krepsius, padéklus, kilimélius arba priedus.
,Tecomet" padéklai ir kilimeéliai pagaminti i§ metalo ,Radel®*
- Rarba silikono ir atitinka $j reikalavima.

Toliau esancioje lenteléje pateikiami nurodymai dél
didZiausiy apkrovuy. NeperkrauKite pristatymo sistemy (dékly
ir padékly) ir visada laikykités AAMI (Medicinos prietaisy
tobulinimo asociacija), OSHA (Darbuotojy saugos ir sveikatos
administracija) ir ligoniniy standarty dél maksimalios
apkrovos. Vadovaukités instrumento gamintojo naudojimo
instrukcija.
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Padéklo dydis

Didziausias bendras
svoris

Mazas (~10x 20 x 2,5 cm)
(~4x8x1col)

0,45 kg (1 sv)

Déklas (~20x 43 x 2,5 cm)
(~8x17x1col)

0,91 kg (2 sv.)

% dydzio déklas (~18 x 18 x
10 cm) (~7 x 7 x 4 col.)

3,63 kg (8 sv.)

% dydzio déklas (~18 x 30 x
10 cm) (~7x 12 x4 col)

5,90 kg (13 sv))

Viso dydzio déklas (~23 x 48 x
10 cm) (~9x19x 4 col)

9,98 kg (22 sv))

Viso dydzio gilusis déklas
(~23x48x15cm)
(~9x19x6 col)

12,25 kg (27 sv))
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Siuntos numeris
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Gamybos Salis

'Norédami perziareéti CE informacija, Zr. etikete

97



I Norsk - NO I

BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk

Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) er beregnet for
beskyttelse, organisering og levering av kirurgiske instrumenter
og/eller andre medisinske enheter til det kirurgiske feltet.
Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) er i seg selv

ikke laget for & opprettholde steriliteten. De er laget for a
forenkle steriliseringsprosessen ndr de brukes sammen med
et innpakkingsmateriale (FDA-klarert steriliseringsomslag)
eller et spesifisert filtrert steriliseringsbeholdersystem.
Innpakkingsmaterialer og steriliseringsbeholdere er laget for
a tillate luftfjerning og damppenetrering/-fierning (tgrking) og
opprettholde steriliteten til komponentene pa innsiden.

leveringssystemene (esker og brett)

Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan

vaere ngdvendig for a rengjgre tilsmussede artikler. Kjemiske
rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne alt smuss og alle rester.
Ngye manuell rengjgring av hver artikkel med en myk svamp

eller klut er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering.

Til omrader som er vanskelige @ komme til, anbefales en ren
bgrste med myk bust. Etter at artiklene er rengjort, skal de skylles
grundig med rent vann for a fjerne eventuelt rengjgringsmiddel
eller kjemiske rester fgr sterilisering. Tecomet anbefaler bruk av
et mildt, enzymatisk rengjgringsmiddel med neer ngytral pH. Bruk
ikke lgsemidler, skuremidler, metallbgrster eller skurende puter.
Etui og brett kan plasseres i utstyr for mekanisk rengjgring.

Inspiser alltid med henblikk pa renhet eller skader fgr bruk.
Kontroller at alle 1dser og hdndtak er sikre og fungerer som de
skal. Ikke overbelast esker og brett. Balanser innholdet jevnt i
beholderen og arranger det slik at damp kan komme i kontakt
med alle gjenstandene i beholderen. Tecomet anbefaler at
leveringssystemene (esker og brett) prosesseres i henhold til
instruksjonene fra produsenten av steriliseringsomslaget eller den
filtrerte beholderen for sterilisering, for a opprettholde steriliteten
til indre komponenter/artikler og for riktig aseptisk presentasjon
til det kirurgiske feltet.
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Tecomet har verifisert produktytelsen i fglgende sykluser for
dampautoklaver. Testingen ble utfgrt med vanlig kirurgisk utstyr
som opprgmmingsbor, bor, hammere, rasper, drivenheter, meisler,
syler, handstykker, rongeurer, blader og bits, inkludert enheter
med korte lumen.

Komplekse instrumenter kan kreve demontering og lengre
steriliseringstider. Fglg alltid instruksjonene fra produsenten av
instrumentet dersom produsentens anbefalinger for sterilisering
eller tgrking overgar disse retningslinjene.

1. Forvakuumsterilisator

Innpakkede esker, brett og instrumenter og uinnpakkede
esker, brett og instrumenter skal eksponeres for 132 °C til
135°C (270 °F til 275 °F) i minst fire (4) minutter. Tork i tjue
(20) til fgrti (40) minutter.

2. Gravitasjonsforskyvningssterilisator

Innpakkede esker, brett og instrumenter skal eksponeres
for 132 °C til 135 °C (270 °F til 275 °F) i minst tretti (30)
minutter, eller 121 °C til 123 °C (250 °F til 254 °F) i minst
femtifem (55) minutter. Tgrk i tjue (20) til femti (50)
minutter.

Variabler som kan pavirke tgrketidene, inkluderer: hvor tett
esken/brettet er lastet, instrumentkonfigurasjonen, sterilisatorens
totale innhold, dampkvaliteten, vedlikehold av utstyret og andre
variabler.

3. Sterilisering med etylenoksid
Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) er validert
for sterilisering med etylenoksid med 10/90-syklus
(10 % EO/90 % HCFC). Det kreves en eksponeringssyklus
pad minst to timer ved 52 °C til 57 °C (125 °F til 135 °F).
Valideringstestingen ble utfgrt med vanlig kirurgisk
utstyr, skop og skoptilbehgr, inkludert enheter pa
opptil 22 cm (8% tommer) i rustfritt stal med lumen.
Komplekse instrumenter kan kreve demontering og lengre
steriliseringstider. Fglg alltid instruksjonene fra produsenten
av instrumentet dersom produsentens anbefalinger for
sterilisering overgar disse retningslinjene. Fglg alltid
instruksjonene fra produsenten av instrumentet vedrgrende
bruk i etylendioksidsystemer. Esker og brett er vist a vaere
innenfor akseptable restnivaer etter avgassing i tolv (12) timer.
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4. Systemer med filtrerte steriliseringsbeholdere

Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) er validert
for plassering i de filtrerte steriliseringsbeholdersystemene
Ultra Container, Genesis og Aesculap og eksponert for 132 °C
til 135 °C (270 °F til 275 °F) i minst fire (4) minutter kun
for forvakuumsterilisatorer. Tecomet-leveringssystemene
er ikke validert for bruk i filtrerte steriliseringsbeholdere i
gravitasjonsforskyvningssterilisatorer og skal ikke brukes i
et slikt system.

Fglg anbefalingene til produsenten av de filtrerte

steriliseringsbeholderne for riktig plassering og bruk av esker og

brett i beholderen.

M ial ff lerlagt | .

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

K indikasi
Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) har IKKE blitt
validert for bruk med fleksible endoskoper eller enheter med
lumen eller arbeidskanaler som er lengre enn 10 cm (4 tommer)
(3 mm indre diameter). Fglg alltid instruksjonene fra produsenten
av instrumentene.

Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) har IKKE blitt
validert for ETO-sterilisering av enheter med lumen eller
arbeidskanaler som er lengre enn 22 cm (8% tommer) (1,5 mm
indre diameter). Fglg alltid instruksjonene fra produsenten av
instrumentene.

Stabling av leveringssystemene (esker og brett) og overbelastning
av enhetene vil ha en negativ innvirkning pa steriliserings-

og torkeeffektiviteten. IKKE STABLE esker og brett i
autoklavkammeret.

Merknad:

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

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

3. Hvis kondensering observeres, ma det kontrolleres at trinn
1 og 2 ble fulgt. I tillegg ma det kontrolleres at dampen, som
brukes for steriliseringsprosessering, har en kvalitet pa
over 97 %. Bekreft ogsa at sterilisatorene har blitt inspisert
for rutinemessig vedlikehold i henhold til produsentens
anbefalinger.

4. Silikonmattetilbehgr skal plasseres innrettet
med perforeringene i eskene eller brettene slik at
steriliseringsmiddelets baner ikke blokkeres.

5. Bruk bare interne kurver, brett, matter eller tilbehgr som
er designet og testet for bruk i ETO-prosesser. Tecomet-
brettene og -mattene er laget av metall, Radel® - R, eller
silikon og oppfyller dette kravet.

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

Brettstgrrelse Maksimal total vekt

Lite (~10x20x 2,5 cm

[~ 4x8x1tommer]) 045 kg (1 pund)

Brett (~ 20 x 43 x 2,5 cm

[~ 8x17 x 1 tommer]) 0,91 kg (2 pund)

Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x

10 cm [~ 7 x 7 x 4 tommer]) 3,63 kg (8 pund)

Eske i % storrelse (~ 18 x 30 x

10 cm [~ 7 x 12 x 4 tommer]) 5,90 kg (13 pund)

Eske i full stgrrelse
(~23x48x10cm 9,98 kg (22 pund)
[~ 9x19 x 4 tommer])

Dyp eske i full stgrrelse
(~23x48x15cm 12,25 kg (27 pund)
[~ 9x 19 x 6 tommer])
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| Polski - PLL |

INSTRUKCJA UZYWANIA

Przeznaczenie

Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace) sg przeznaczone
do ochrony, organizacji i dostarczania do pola operacyjnego
narzedzi chirurgicznych i/lub innych wyrobéw medycznych.
Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace) nie sg
przeznaczone do samodzielnego utrzymywania sterylnosci.
Utatwiajg one proces sterylizacji w potagczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez
FDA) lub okres$lonym filtrowanym systemem pojemnikow
sterylizacyjnych. Materiaty do owijania i pojemniki do sterylizacji
umozliwiaja usuniecie powietrza, przenikanie pary/odsysanie
(suszenie) i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

Zalecenia dotyczace pielegnadji, czyszezenia i sterylizadi 1 ia T (pojemnikow i tac)

Do czyszczenia zanieczyszczonych przedmiotéw moze by¢
konieczne uzycie proceséw mechanicznych i chemicznych (przy
pomocy detergentu). Same procesy czyszczenia chemicznego
(przy pomocy detergentu) nie umozliwiajg usuniecia wszystkich
zanieczyszczen i pozostatosci, dlatego doktadne reczne
czyszczenie wszystkich przedmiotéw przy pomocy miekkiej gabki
lub $ciereczki jest niezbedne w celu zapewnienia maksymalnego
odkazenia. W przypadku obszaréw trudno dostepnych zaleca
sie uzycie czystej szczotki o miekkim wtosiu. Po wyczyszczeniu
przedmiotéw przed sterylizacjq nalezy je doktadnie optuka¢ czystq
woda w celu usuniecia wszelkich pozostato$ci detergentu lub
$rodkéw chemicznych. Firma Tecomet zaleca uzycie tagodnego
detergentu enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego. Nie
uzywac rozpuszczalnikow, $ciernych srodkow czyszczacych,
metalowych szczotek ani szorstkich czys$cikow. Pojemniki i tace
mozna umieszczac¢ w sprzecie do czyszczenia mechanicznego.
Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci

i uszkodzen. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie zatrzaski i
uchwyty sa przymocowane i sprawne. Nie nalezy przecigza¢
pojemnikéw ani tac. Zawarto$¢ pojemnika nalezy roztozy¢
réwnomiernie i umiesci¢ w taki sposéb, aby umozliwi¢ kontakt
pary ze wszystkimi elementami w pojemniku. Firma Tecomet
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zaleca owijanie zestawéw podawania (pojemnikéw i tac) zgodnie
z instrukcjami producenta owijki sterylizacyjnej lub pojemnika

z filtrowaniem przed sterylizacja w celu zachowania sterylnosci
wewnetrznych elementéw/przedmiotéw oraz aby umozliwi¢ ich
odpowiednie przeniesienie do pola operacyjnego z zachowaniem
zasad aseptyki.

W przypadku autoklawéw parowych firma Tecomet

sprawdzita dziatanie produktu w nastepujacych cyklach. Testy
przeprowadzono na powszechnie stosowanych urzadzeniach
chirurgicznych, takich jak rozwiertaki, wiertta, mtotki, tarniki,
frezy, dtuta, szydta, uchwyty, szczypce, ostrza i bity, w tym
urzadzenia z krétkim kanatem.

Skomplikowane narzedzia moga wymagac¢ demontazu

i wydtuzonego czasu sterylizacji. Nalezy zawsze przestrzegac
instrukcji producenta narzedzia, jesli jego zalecenia dotyczace
sterylizacji lub suszenia sa bardziej wymagajace niz

niniejsze wytyczne.

1. Sterylizator z préznia wstepna
Owiniete kasety, tace i narzedzia lub kasety, tace i narzedzia
powinny by¢ wystawione na dziatanie temperatury od 132°C
do 135°C (od 270°F do 275°F) przez co najmniej cztery (4)
minuty. Suszy¢ przez dwadzie$cia (20) do czterdziestu (40)
minut.

2. Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym
Owiniete kasety, tace i narzedzia nalezy podda¢ dziataniu
temperatury od 132°C do 135°C (od 270°F do 275°F) przez
co najmniej trzydziesci (30) minut lub od 121°C do 123°C
(od 250°F do 254°F) przez co najmniej piecdziesiat pie¢
(55) minut. Suszy¢ przez dwadziescia (20) do piecdziesieciu
(50) minut.

Zmienne, ktére moga wptywac na czas suszenia, to: gesto$¢

zatadunku pojemnika/tacy, konfiguracja narzedzi, catkowita

zawarto$¢ sterylizatora, jako$¢ pary, konserwacja sprzetu i inne.

3. Sterylizacja tlenkiem etylenu
Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace) zostaty
zatwierdzone do sterylizacji tlenkiem etylenu w cyklu
10/90 (10% EO/90% HCFC). Wymagany jest co najmniej
dwugodzinny cykl ekspozycji w temperaturze od 52°C
do 57°C (od 125°F do 135°F). Nasze testy walidacyjne
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zostaty przeprowadzone na powszechnie stosowanych
urzadzeniach chirurgicznych, endoskopach i akcesoriach do
nich, w tym na urzadzeniach ze stali nierdzewnej z kanatem
o dtugosci do 22 cm (8% cala). Skomplikowane narzedzia
moga wymagac¢ demontazu i wydtuzonego czasu sterylizacji.
Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta
narzedzia, jesli jego zalecenia dotyczace sterylizacji sa
bardziej wymagajace niz niniejsze wytyczne. Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzi, dotyczacych
stosowania w systemach z tlenkiem etylenu. Wykazano, ze
pojemniki i tace mieszcza si¢ w dopuszczalnych zakresach
pozostatosci po odgazowaniu przez dwanascie (12) godzin.

4. Systemy pojemnikow do sterylizacji za pomoca filtrowania

Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace)
zostaty zatwierdzone do umieszczania w pojemnikach
sterylizacyjnych z filtrem — Ultra Container, Genesis
i Aesculap — i poddane dziataniu temperatury od 132°C
do 135°C (od 270°F do 275°F) przez co najmniej cztery (4)
minuty wytacznie w przypadku sterylizatoréw z préznia
wstepna. Zestawy podawania Tecomet nie zostaty
zwalidowane pod katem uzycia w systemach pojemnikow
do sterylizacji z filtrem w przypadku sterylizacji z obiegiem
grawitacyjnym i firma Tecomet nie zaleca uzywania takich
systemow.
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami producenta
pojemnikéw sterylizacyjnych z filtrem dotyczacymi prawidtowego
umieszczenia i uzytkowania kaset i tac wewnatrz pojemnika.

Materiaty i sut ie podlegai Lo

e Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancj¢ lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.

P . ) .
Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace) NIE zostaty
zwalidowane pod katem uzycia z endoskopami gietkimi ani

z wyrobami wyposazonymi w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci
przekraczajacej 10 cm (4 cale) ($rednica wewnetrzna 3 mm).
Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukeji producenta narzedzia.
Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace) NIE zostaty
zwalidowane pod katem sterylizacji ETO wyrobéw wyposazonych
w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci przekraczajacej 22 cm
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(8% cala) ($rednica wewnetrzna 1,5 mm). Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzia.

Uktadanie w stosy zestawow podawania (pojemnikow i tac)

i przecigzenie urzadzen bedzie miato negatywny wplyw na
skuteczno$¢ sterylizacji i suszenia. NIE WOLNO UKEADAC W STOS
pojemnikéw ani tac w komorze autoklawu.

Uwaga:

1. NIE WOLNO tadowac¢ pojemnikéw do sterylizatora na
boku ani do gory dnem z pokrywa utozona na poétce lub
wozku. Pojemniki nalezy zawsze tadowa¢ na pétce lub
wozku w taki sposdb, aby pokrywa byta skierowana w gore.
Umozliwi to poprawne suszenie. Pojemniki i tace Tecomet s
zaprojektowane tak, aby odprowadza¢ wode w tej pozycji.

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

3. W razie wystgpienia kondensacji nalezy sie upewnic, ze
wykonano czynnosci opisane w etapach 1 i 2. Ponadto
nalezy sie upewni¢, ze jako$¢ pary uzywanej do sterylizacji
przekracza 97%. Nalezy réwniez sprawdzic, czy
sterylizatory zostaty skontrolowane w ramach rutynowej
konserwacji zgodnie z zaleceniami producenta.

4. Maty silikonowe nalezy umieszczac zgodnie z perforacjami
w pojemniku lub tacy, tak aby nie zablokowa¢ odptywu
$rodka sterylizujacego.

5. Stosowac wytacznie kosze wewnetrzne, tace, maty lub
akcesoria, ktore zostaty zaprojektowane i przetestowane
do stosowania w procesach ETO. Tace i maty Tecomet sg
wykonane z metalu Radel® - R lub silikonu i spetniajg ten
wymog.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przeciaza¢ zestawéw podawania
(pojemnikow i tac) i zawsze nalezy przestrzega¢ norm

AAM]I, OSHA oraz standard6w szpitalnych dotyczacych
maksymalnych obciazen. Nalezy przestrzegac instrukcji
uzywania producenta narzedzia.
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Rozmiar tacy

Maksymalna taczna masa

Maty (~10x20x 2,5 cm
[4x8x1cal])

0,45 kg (1 funt)

Taca (~20x43x2,5cm
[8x17 x 1 cal])

0,91 kg (2 funty)

Pojemnik rozmiaru % (~18 x
18x 10 cm) [7 x 7 x 4 cale])

3,63 kg (8 funtéw)

Pojemnik rozmiaru % (~18 x
30x 10 cm [7 x 12 x 4 cale])

5,90 kg (13 funtéw)

Pojemnik rozmiaru petnego

(~23x48x 10 cm 9,98 kg (22 funty)
[9 x 19 x 4 cale])

Gteboki pojemnik rozmiaru

pelnego (~23 x48x 15 cm 12,25 kg (27 funtéw)

[~9x 19 x 6 cali])
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Utilizaca .

Os sistemas de colocagdo da Tecomet (caixas e tabuleiros) destinam-
se a protegdo, organizagdo e colocagdo no campo cirtrgico de
instrumentos cirdrgicos e/ou de outros dispositivos médicos no
campo cirurgico. Os sistemas de coloca¢do da Tecomet (caixas

e tabuleiros) ndo se destinam, por si s6, a manter a esterilidade.
Foram concebidos para facilitar o processo de esterilizagdo quando
sdo utilizados em simultaneo com material de invélucro (invélucro
de esterilizagdo autorizado pela FDA) ou com um sistema de
recipiente de esterilizagdo com filtro especificado. Os materiais

do invélucro e os recipientes de esterilizagdo sdo concebidos

para permitir a remogdo do ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor
(secagem) e para manter a esterilidade dos componentes internos.

R lacé Cuidados, Li Esterilizacio d
Si e Colocacio T (cai buleiros)

Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos
fisicos e quimicos (detergente). Os agentes de limpeza quimicos
(detergentes) ndo conseguem remover, por si s6, toda a sujidade

e detritos. Portanto, é essencial uma limpeza manual cuidadosa

de cada instrumento com uma esponja ou pano macio para

uma descontaminagdo maxima. Para as dreas de dificil acesso,
recomenda-se uma escova limpa com cerdas suaves. Apés a limpeza
dos instrumentos, estes devem ser minuciosamente enxaguados
com 4gua limpa para remover qualquer detergente ou quimico
residual antes da esterilizagdo. A Tecomet recomenda a utilizagao
de um detergente enzimatico suave, com um pH préximo do neutro.
Nao utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas de
metal nem almofadas abrasivas. As caixas e os tabuleiros podem ser
colocados em equipamento de limpeza mecénica.

Antes de utilizar, verifique sempre o estado de limpeza e verifique
se existem danos. Certifique-se de que todos os fechos e pegas
estdo fixos e que funcionam. Ndo sobrecarregue as caixas nem os
tabuleiros. Equilibre o contetido de modo uniforme no interior

do recipiente e disponha de modo a permitir que o vapor entre
em contacto com todos os objetos no recipiente. A Tecomet
recomenda que os sistemas de colocagdo (caixas e tabuleiros)
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sejam embrulhados de acordo com as instrugdes do fabricante
do invdlucro para esterilizagdo ou do recipiente com filtro, antes
da esterilizagdo, para manter a esterilidade dos componentes/
instrumentos internos e para a apresentagdo asséptica adequada
no campo cirdrgico.

Para os autoclaves a vapor, a Tecomet verificou o desempenho do
produto nos ciclos seguintes. Os nossos testes foram realizados
com aparelhos cirtrgicos vulgares, tais como mandris, brocas,
martelos, raspadores, instrumentos com motor, cinzéis, sovelas,
pecas de mado, ruginas, laminas e pontas de broca, incluindo
dispositivos com liimen curto.

Os instrumentos complexos poderdo necessitar de desmontagem e
de tempos de esterilizacdo alargados. Cumpra sempre as instrugdes
do fabricante do instrumento, caso as suas recomendagdes para a
esterilizagdo ou secagem ultrapassem estas diretrizes.

1. Esterilizador com Pré-Vacuo

As caixas, os tabuleiros e os instrumentos com invélucro,
ou as caixas, os tabuleiros e os instrumentos devem ser
expostos a temperaturas entre 132 °C e 135 °C (270 °F

e 275 °F) durante, no minimo, quatro (4) minutos. Secar
durante vinte (20) a quarenta (40) minutos.

2. Esterilizador com deslocamento por gravidade

As caixas, os tabuleiros e os instrumentos com invélucro
devem ser expostos a temperaturas entre 132 °C e 135 °C
(270 °F e 275 °F) durante, no minimo trinta (30) minutos
ou121°Ca123°C (250 °F a 254 °F) durante, no minimo,
cinquenta e cinco (55) minutos. Secar durante vinte (20)
a cinquenta a cinco (50) minutos.

As variaveis que podem afetar o tempo de secagem incluem:

a densidade de carga da caixa/tabuleiro, a configurag¢do do

instrumento, o contetido total do esterilizador, a qualidade do

vapor, a manuten¢ao do equipamento e outras.

3. Esterilizacdo por 6xido de etileno
Os sistemas de colocagdo Tecomet (caixas e tabuleiros)
foram validados para a esterilizagdo por 6xido de etileno,
utilizando um ciclo de 10/90 (10% E0/90% HCFC).
E necessario um ciclo de exposigio minimo de duas horas
a52°Ca57°C (125 °Fa 135 °F). Os nossos ensaios de
validagdo foram realizados com equipamentos cirturgicos
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comuns, endoscépios e acessorios de endoscépios, incluindo
dispositivos com limen de ago inoxidavel até 22 cm

(8% polegadas). Os instrumentos complexos poderdo
necessitar de desmontagem e de tempos de esterilizagdo
alargados. Cumpra sempre as instrugdes do fabricante

do instrumento, caso as suas recomendagdes para a
esterilizagdo ultrapassem estas diretrizes. Siga sempre as
instrugdes do fabricante do instrumento relativamente

a utilizagdo em sistemas de 6xido de etileno. As caixas e
tabuleiros demonstraram estar nos intervalos residuais
aceitaveis ap6s a desgaseificagdo durante doze (12) horas.

4. Sistemas de recipiente de esterilizacdo com filtro

Os sistemas de colocagdo da Tecomet (caixas e tabuleiros)
foram validados para a colocagdo no interior dos sistemas
de recipientes de esterilizagdo com filtro Ultra Container,
Genesis e Aesculap e expostos a temperaturas de 132 °C

a 135°C (270 °F a 275 °F) durante, no minimo, quatro

(4) minutos apenas para esterilizadores de pré-vacuo.

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

Siga as recomendagdes do fabricante do sistema de recipientes de
esterilizagdo com filtro para a colocagdo e utilizagdo corretas das
caixas e tabuleiros dentro do recipiente.

Materiai bstanci -

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

C indicacs
Os sistemas de colocagio da Tecomet (caixas e tabuleiros) NAQ
foram validados para a utilizagdo com endoscépios flexiveis

nem com dispositivos com limens ou canais de trabalho com
comprimentos superiores a 10 cm (4 polegadas) (3 mm de DI).
Consulte sempre as instrugdes do fabricante do instrumento.

Os sistemas de colocagio da Tecomet (caixas e tabuleiros) NAQ
foram validados para a esterilizagdo por ETO de dispositivos com
limens ou canais de trabalho com comprimentos superiores

a 22 cm (8% polegadas) (1,5 mm de DI). Consulte sempre as

instrugdes do fabricante do instrumento.
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0 empilhamento de sistemas de colocagdo (caixas e tabuleiros) e a
sobrecarga das unidades ira afetar de modo adverso a eficacia da
esterilizagio e da secagem. NAO EMPILHE as caixas e os tabuleiros
na camara do autoclave.

Nota:

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

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

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

4. Os acessorios do tapete de silicone devem ser colocados
alinhados com as perfuragdes nas caixas ou tabuleiros, para
que os trajetos do esterilizante nio sejam obstruidos.

5. Utilize apenas cestos, tabuleiros, tapetes ou acessoérios
internos que tenham sido concebidos e testados para
utilizagdo em processos com ETO. Os tabuleiros e tapetes
da Tecomet sdo fabricados em metal, Radel® - R, ou silicone
e cumprem este requisito.

0 quadro apresentado abaixo serve de orientacdo sobre

as cargas maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas

de colocacgdo (caixas e tabuleiros) e cumpra sempre as
normas da AAMI, da OSHA e do hospital referentes as cargas
maximas. Cumpra as instrucdes de utilizagio do fabricante
do instrumento.
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Dimensdes do tabuleiro

Peso maximo total

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

0,45 kg (1 libra)

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

0,91 kg (2 libra)

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

3,63 kg (8 libra)

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

5,90 kg (13 libra)

Caixa de tamanho normal
(~23cmx48cmx 10 cm
[~9 pol. x 19 pol. x 4 pol.])

9,98 kg (22 libra)

Cofre de profundidade
integral (~23 cm x 48 cm x
15 cm [9 pol. x 19 pol. x 6
pol.])

12,25 kg (27 libra)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
D iu de utili

Sistemele de livrare Tecomet (casete si tavi) sunt destinate
protejdrii, organizarii si amplasarii instrumentelor chirurgicale
si/sau a altor dispozitive medicale in cdmpul chirurgical. Sistemele
de livrare Tecomet (casete si tavi) nu sunt concepute pentru a
pastra, prin ele insele, sterilitatea. Acestea sunt concepute pentru a
facilita procesul de sterilizare atunci cdnd sunt utilizate impreuna
cu un material de ambalare (ambalaj de sterilizare aprobat de
FDA) sau cu un sistem cu recipient de sterilizare filtrata specificat.
Materialele de ambalare si recipientele de sterilizare sunt
concepute pentru a permite indepartarea aerului, penetrarea/
evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine sterilitatea
componentelor interne.

R i S < i sterili
- lor deli T ( L tavi)

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

Inspectati intotdeauna inainte de utilizare daca acestea sunt
curate si nu prezinta deteriordri. Asigurati-va ca toate sistemele

de inchidere si manerele sunt sigure si in stare de functionare. Nu
supra-incdrcati casetele si tavile. Echilibrati uniform continutul in
interiorul recipientului si aranjati-1 pentru a permite aburului sa
intre In contact cu toate obiectele din recipient. Tecomet recomanda
ca, anterior sterilizarii, sistemele de livrare (casete si tavi) sa fie
prelucrate in conformitate cu instructiunile producatorului de
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ambalaje de sterilizare sau de recipiente filtrate pentru a mentine
caracterul steril al componentelor/articolelor interne si pentru

o prezentare aseptica corectd in cimpul chirurgical.

Pentru autoclavele cu abur, Tecomet a verificat performanta
produsului in urmatoarele cicluri. Testarea noastra a fost realizata
cu aparate chirurgicale obisnuite, cum ar fi alezoare, burghie,
ciocane, raspeluri, elemente de actionare, dalti, instrumente

de perforare, piese de mang, pense ciupitoare, lame si trepane,
inclusiv dispozitive cu lumen scurt.

Instrumentele complexe pot necesita demontare si timpi de
sterilizare mai mari. Respectati intotdeauna instructiunile
producdtorului de instrumente daca recomandarile acestuia privind
sterilizarea sau uscarea nu sunt conform acestor linii directoare.

1. Sterilizator cu vacuum preliminar
Casetele, tavile si instrumentele ambalate sau casetele, tavile
si instrumentele neambalate trebuie expuse la 132 °C pana
la 135 °C (270 °F pana la 275 °F) timp de cel putin 4 (patru)
minute. Uscati timp de 20 (douazeci) pana la 40 (patruzeci)
de minute.

2. Sterilizator cu deplasare gravitationala
Casetele, tavile si instrumentele ambalate trebuie expuse
la132°Cpandla 135°C (270 °F panala 275 °F) timp de cel
putin 30 (treizeci) de minute sau la 121 °C pana la 123 °C
(250 °F pana la 254 °F) timp de cel putin 55 (cincizeci si
cinci) de minute. Uscati timp de 20 (doudzeci) pand la 50
(cincizeci) de minute.

Variabilele care pot afecta timpii de uscare includ: densitatea

de incarcare a casetei/tavii, configuratia instrumentului,

continutul total al sterilizatorului, calitatea aburului, intretinerea

echipamentelor si altele.

3. Sterilizare cu oxid de etilena
Sistemele de livrare Tecomet (casete si tavi) au fost validate
pentru sterilizare cu oxid de etilena utilizand ciclul 10/90
(10% EO/90% HCFC). Este necesar un ciclu de expunere
de minimum doua ore la 52 °C pana la 57 °C (125 °F pana
la 135 °F). Testarea noastra de validare a fost efectuata cu
aparate chirurgicale obisnuite, aparate optice si accesorii
pentru aparate optice, inclusiv dispozitive cu lumen din
otel inoxidabil de pana la 22 cm (8% inci). Instrumentele
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complexe pot necesita demontare si timpi de sterilizare mai
mari. Respectati intotdeauna instructiunile producatorului
de instrumente daca recomandarile acestuia privind
sterilizarea nu sunt conform acestor linii directoare.
Respectati intotdeauna instructiunile producdtorului de
instrumente privind utilizarea in sisteme cu oxid de etilena.
S-a demonstrat ca casetele si tavile sunt in limite acceptabile
reziduale dupa degazare timp de 12 (doudsprezece) ore.

4. Sisteme cu recipient de sterilizare filtrata

Sistemele de livrare Tecomet (casete si tavi) au fost validate
pentru amplasare in interiorul sistemelor cu recipient de
sterilizare filtrata Ultra Container, Genesis si Aesculap si
expuse la 132 °C pana la 135 °C (270 °F pana la 275 °F) timp
de cel putin 4 (patru) minute doar pentru sterilizatoare cu
vacuum preliminar. Sistemele de livrare Tecomet nu au fost
validate pentru utilizarea in recipiente de sterilizare filtrata
in sterilizatoare cu deplasare gravitationala si nu trebuie
utilizate intr-un astfel de sistem.

Respectati recomandarile producatorului recipientelor de
sterilizare filtrata privind amplasarea corecta si utilizarea
casetelor si tavilor in interiorul recipientului.

M iale si sul = . M

e Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine
o substantd restrictionatd sau un material de origine animalg,
consultati eticheta produsului.

C indicatii

Sistemele de livrare Tecomet (casete si tavi) NU au fost validate
pentru utilizare cu endoscoape flexibile sau cu dispozitive

cu lumene sau cu canale de lucru mai lungi de 10 cm (4 inci)

(3 mm DI). Consultati intotdeauna instructiunile primite de la
producatorul instrumentului.

Sistemele de livrare Tecomet (casete si tavi) NU au fost

validate pentru sterilizare ETO a dispozitivelor cu lumene sau
cu canale de lucru mai lungi de 22 cm (8% inci) (1,5 mm DI).
Consultati intotdeauna instructiunile primite de la producatorul
instrumentului.

Stivuirea sistemelor de livrare (casete si tavi) si supraincarcarea
unitatilor vor afecta negativ eficacitatea sterilizarii si a uscarii.
NU STIVUITI casetele si tdvile intr-o camera de autoclava.
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. NU incadrcati casetele in sterilizator pe laterale sau

rasturnate cu partea cu capacul pe raft sau carucior.
incircati casetele pe cirucior sau raft astfel incat capacul sa
fie intotdeauna indreptat in sus. Astfel va fi posibild uscarea
corecta. Casetele si tavile Tecomet sunt concepute pentru
scurgere in aceastd pozitie.

. Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele trebuie sa

se poata raci complet. Puneti casetele pe un suport sau raft
cu o husd de de panza pana se incheie racirea. Posibilitatea
de formare a condensului poate creste dacd nu se permite
rdcirea corespunzdtoare a casetei.

. Daca se observa condens, verificati daca au fost urmati

pasii 1 si 2. In plus, verificati daci aburul, care este folosit

in procesul de sterilizare, are o calitate de peste 97%. De
asemenea, confirmati cd sterilizatorul a fost inspectat pentru
intretinerea de rutind, in conformitate cu recomandarile
producatorului.

. Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie sa fie asezate

aliniindu-se cu perforatiile din casete sau tdvi, astfel incat
caile de sterilizare sa nu fie obstructionate.

. Utilizati numai cosuri, tavi, covorase sau accesorii interne

care au fost concepute si testate pentru utilizare in procesele
ETO. Tavile si covorasele Tecomet sunt fabricate din metal,
Radel® - R sau silicon si indeplinesc aceasta cerinta.

Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare la sarcinile
maxime. Nu supraincarcati sistemele de livrare (casete si
tavi) si respectati intotdeauna standardele AAMI, OSHA

siale

spitalului privind incarcarea maxima. Respectati

instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
instrumentului.
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Dimensiunea tavii

Greutate totala maxima

Micd (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1inl])

0,45 kg (1 1b)

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

0,91 kg (2 1b)

Casetd cu dimensiune %
(~18x18x 10 cm
[~7x7x4inl])

3,63kg (81b)

Caseta cu dimensiune %
(~18x30x 10 cm
[~7x12x4in])

5,90 kg (13 Ib)

Casetd cu dimensiune
completd (~23 x 48 x 10 cm
[~9x19x4in])

9,98 kg (22 Ib)

Compartiment adanc cu
dimensiune completd (~23 x
48x15cm [~9x19x6in.])

12,25 kg (27 1b)
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SIMBOLURI DE ETICHETARE
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Precautie

Nesteril

Steril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de cdtre un medic sau la comanda
unui medic

Marcaj CE*

Marcajul CE cu numarul organismului notificat #!
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producator

Data fabricatiei

Numar de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

De unica folosintd; A nu se refolosi

Dispozitiv medical

Cantitate

Tara de fabricatie

!Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE
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I Slovencina - SK I

POKYNY NA POUZIVANIE

Prenosné systémy spolocnosti Tecomet (puzdra a tacky) st urcené
na ochranu, organizaciu a dodavku chirurgickych nastrojov a/
alebo inych zdravotnickych pomdcok do chirurgického pola.
Prenosné systémy spolocnosti Tecomet (puzdra a tacky) nie

st osobitne urcené na udrziavanie sterility. Slizia na ulahcenie
procesu sterilizacie pri pouziti spolu s obalovym materidlom
(sterilizacny obal schvaleny agenttirou FDA) alebo $pecifikovanym
filtrovanym steriliza¢nym kontajnerovym systémom. Obalové
materidly alebo steriliza¢né nddoby umoziuju odstranenie
vzduchu, preniknutie/od¢erpanie pary (suSenie) a udrziavanie
sterility vnutornych komponentov.

Fyzicky a chemicky (s Cistiacim prostriedkom) proces moze

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

Pred pouzitim vzdy prekontrolujte, ¢i st puzdra a tacky Cisté
aneposkodené. Uistite sa, Ze su vSetky zapadky a rukovite
zaistené a vo funkénom stave. Puzdra a tacky nepretazujte. Obsah
nadoby rovnomerne vyvazte a usporiadajte tak, aby sa para
dostala do kontaktu so vSetkymi predmetmi v nadobe. Spolo¢nost’
Tecomet odporica, aby boli prenosné systémy (puzdra a tacky)
pred sterilizaciou spracované v sulade s pokynmi vyrobcu
steriliza¢ného obalu alebo filtra¢nej nddoby, aby sa zachovala
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sterilita vnitornych komponentov/predmetov a ich spravny
asepticky prenos do chirurgického pola.

Pokial ide o parné autoklavy, spolo¢nost Tecomet overila
vykonnost produktu v nasledujtcich cykloch. NaSe testovanie
bolo vykonavané s beznymi chirurgickymi pristrojmi, ako st
vystruzniky, vitacky, kladiva, pilniky, skrutkovace, dlata, $idla,
nasadce, Stikacie klieste, skalpely a vrtaky, vratane zariadeni s
kratkym lumenom.

Zlo%ité nastroje mozu vyZadovat demonté? a predizenie ¢asu
sterilizacie. Ak ich odporucania tykajtice sa sterilizicie alebo
su$enia presahuju tieto pokyny, vzdy postupujte podla pokynov
vyrobcu nastroja.

1. Predvakuovy sterilizator
Zabalené puzdrd, tacky a nastroje alebo puzdrd, tacky a
nastroje by mali byt vystavené teplote 132 °C az 135 °C
(270 °F az 275 °F) najmenej $tyri (4) minuty. Nechajte
schnit dvadsat (20) az Styridsat’ (40) minut.

2. Gravitacny vytlaKovy sterilizator
Zabalené puzdrd, tacky a nastroje by mali byt vystavené
teplote 132 °C az 135 °C (270 °F az 275 °F) najmenej tridsat’
(30) minut alebo 121 °C az 123 °C (250 °F az 254 °F)
najmenej patdesiatpat (55) minuat. Nechajte schnit’ dvadsat’
(20) az patdesiat (50) mint.
Medzi premenné, ktoré mézu ovplyvnit' dobu schnutia, patria:
hustota naplnenia puzdra/tacky, konfiguracia nastroja, celkovy
obsah sterilizatora, kvalita pary, idrzba zariadenia atd.

3. Sterilizacia etylénoxidom
Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet (puzdra a tacky)
boli schvélené na sterilizaciu etylénoxidom pomocou cyklu
10/90 (10 % EO/90 % HCFC). Vyzaduje sa minimalne
dvojhodinovy expozi¢ny cyklus pri teplote 52 °C az
57 °C (125 °F az 135 °F). Nase schvalovacie testovanie
bolo vykonané s beznymi chirurgickymi zariadeniami,
mikroskopmi a ich prislusenstvom, vratane limenovych
zariadeni z nehrdzavejucej ocele do vel'kosti 22 cm
(8% palcov). ZloZité nastroje mozu vyzadovat demontaz
a prediZenie ¢asu sterilizacie. Ak odporuania tykajice sa
sterilizacie presahuju tieto pokyny, vzdy postupujte podla
pokynov vyrobcu nastroja. Vzdy sa riadte pokynmi vyrobcu
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nastroja tykajticimi sa pouzitia v systémoch s obsahom
etylénoxidu. Po odplyneni pocas dvanastich (12) hodin
sa ukazalo, Ze puzdra a tacky maji zvysky v prijatelnych
rozsahoch.

4. Systémy nadob na filtra¢nu sterilizaciu
Prenosné systémy spolocnosti Tecomet (puzdra a tacky) boli
schvélené na umiestnenie do steriliza¢nych kontajnerovych
systémov Ultra Container, Genesis a Aesculap, kde budud
vystavené teplote 132 °C az 135 °C (270 °F az 275 °F)
najmenej na $tyri (4) minuty iba pri predvakuovych
sterilizatoroch. Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet
neboli schvalené na poutzitie vo filtracnych steriliza¢nych
nadobach v gravita¢nych vytlakovych sterilizatoroch, a preto
by sa nemali v takom systéme pouzivat’.

Pre spravne umiestnenie a pouZivanie puzdier a tacok vo vnutri

nadoby postupujte podla odportcani vyrobcu filtracnych

steriliza¢nych nadob.

Material kazané lat}

 Informacie o tom, ¢i pomocka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivo¢i$neho p6évodu, ndjdete na stitku produktu.

K indikéci
Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet (puzdra a tacky)

NEBOLI schvélené na poutzitie s flexibilnymi endoskopmi ani so
zariadeniami s limenmi ¢i pracovnymi kanalmi dlh§imi ako 10 cm
(4 palce) (3 mm vnitorny priemer). Vzdy si precitajte pokyny
vyrobcu nastroja.

Prenosné systémy spolocnosti Tecomet (puzdra a tacky) NEBOLI
schvélené na ETO sterilizaciu zariadeniami s limenmi alebo
pracovnymi kanalmi dlh$imi ako 22 cm (8% palcov) (1,5 mm
vnutorny priemer). Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu néstroja.
Ukladanie prenosnych systémov (puzdier a tidcok) na seba a
pretaZovanie jednotiek nepriaznivo ovplyvni G¢innost sterilizacie
a su$enia.Puzdra ani ticky v komore autoklavu NEUKLADAJTE
NA SEBA.

Upozornenie:

1. NEVKLADAJTE puzdra do sterilizatora po stranach
ani hornou stranou nadol, stranou s vekom na policu ¢i
vozik. VloZte puzdra na vozik alebo policu, aby veko vzdy
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smerovalo nahor. Takto umoznite spravne susenie. Puzdra
a tacky spolocnosti Tecomet st navrhnuté tak, aby v tejto
polohe bolo umoZznené ich odkvapkanie.

. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra

nechat dokladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan alebo
policu zakryté platnom, pokial nevychladnu. Ak sa puzdro
nenecha riadne vyschniit, méze sa zvysit potencialna
kondenzicia.

. V pripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby boli

dodrzané kroky 1 a 2. Okrem toho overte, ¢i para, ktora sa
pouziva na steriliza¢né spracovanie, ma kvalitu vy$siu ako
97 %. Potvrd'te tiez, Ze sterilizatory boli skontrolované na
beznt Gdrzbu v stlade s odporucaniami vyrobcu.

. Prislusenstvo silikdnovej podlozky sa ma umiestnit v jednej

linii s perforaciami v puzdrach alebo tackach tak, aby to
nebranilo steriliza¢nym cestam.

. Pouzivajte iba vnitorné kose, tacky, podlozky alebo

prislusenstvo, ktoré boli navrhnuté a testované na pouzitie
v postupoch ETO. Tacky a podlozky spolo¢nosti Tecomet st
vyrobené z kovu, Radel® - R alebo silikénu a spliiaji tito
poziadavku.

V nasledujiicej tabul'ke st uvedené pokyny tykajtce sa
maximalneho naplnenia. Prenosné systémy (puzdra

a tacky) nepreplnajte a vidy dodrziavajte normy AAMI,
OSHA a standardy nemocnice pre maximalne zataZenie.
Dodrziavajte pokyny na pouzivanie vyrobcu nastroja.
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Vel'kost tacky

Maximalna celkova
hmotnost

Maly (~ 10x20x 2,5 cm
[~4 x8x 1 palcov])

0,45 kg (1 1b)

Tacka (~ 20 x43x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 palcov])

0,91 kg (21b)

Puzdro %2 vel'kosti
(~18x18x10 cm
[~7 x 7 x 4 palcov])

3,63 kg (81b)

Puzdro % velkosti
(~18x30x10cm
[~7 x12 x 4 palcov])

5,90 kg (13 1b)

Puzdro plnej vel'kosti
(~23x48x10 cm
[~9x19 x 4 palcov])

9,98 kg (22 1b)

Hlboky trezor plnej velkosti
(~23x48x15cm

[~9x 19 x 6 palcov])

12,25 kg (27 1b)
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SYMBOLY NA OZNACENI

A Upozornenie
Nesterilné

Sterilné

Federalne zdkony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky
onLy len na lekara alebo na jeho predpis

C E Oznacenie CE!

c € Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby #!
2797

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribu¢nej $arze

Katal6gové ¢islo

Pozri pokyny na pouzivanie

Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Zdravotnicka pomécka

MnozZstvo

Krajina vyrobcu

BNy EeoeLdEEEEH

'Informacie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja
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I Slovenscina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO
Predvidena uporaba

Sistemi za prenasSanje Tecomet (kovcki in pladnji) so namenjeni
za§cCiti, organizaciji in prenasanju kirurskih instrumentov in/ali
drugih medicinskih pripomockov do mesta kirurskega posega.
Sistemi za prenaSanje Tecomet (kovcki in pladnji) sami niso
zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani so za lazje izvajanje
sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo v povezavi z ovojnim
materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega doloci FDA)
ali dolocenim filtriranim sistemom sterilizacijskih vsebnikov. Ovojni
materiali in sterilizacijski vsebniki so zasnovani tako, da omogocajo
odstranjevanje zraka, parno penetracijo/evakuacijo (susenje) in
zagotavljajo sterilnost notranjih komponent.

<anie T (kovékov in pladnjev)

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

Pred uporabo vedno preglejte ¢istoco in morebitne poskodbe.
Prepricajte se, da so vsi zapahi in rocaji pritrjeni ter da delujejo.
Kovckov in pladnjev ne naloZite prevec. Vsebino enakomerno
porazdelite po vsebniku tako, da pari omogocite, da pride v stik

z vsemi predmeti v vsebniku. Druzba Tecomet priporoca, da

se sistemi za prenasanje (kovcki in pladnji) pred sterilizacijo
obdelajo v skladu z navodili proizvajalca sterilizacijskega ovoja

ali filtriranega vsebnika, s ¢cimer se ohrani sterilnost notranjih
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komponent/elementov in zagotovi ustrezna asepti¢na tehnika na
mestu kirur$kega posega.

Druzba Tecomet je za parno sterilizacijo (avtoklaviranje) potrdila
ucinkovitost izdelka v naslednjih ciklih. NaSe preskusanje je bilo
opravljeno z obi¢ajnimi kirurskimi napravami, kot so povrtala,
svedri, kladiva, strgala, vijacniki, dleta, Sila, ro¢niki, kleSce, rezila in
drobni material, vklju¢no s kratkimi pripomocki s svetlino.
Sestavljeni instrumenti lahko terjajo razstavljanje in podaljsan ¢as
sterilizacije. Vedno upostevajte navodila proizvajalca instrumenta,
Ce so priporocila glede sterilizacije ali suSenja v navodilih
proizvajalca strozja od teh smernic.

1. PredvakuumskKi sterilizator

Ovite kovcke, pladnje in instrumente ali kovcke, pladnje in
instrumente je treba izpostaviti temperaturi od 132 °C do
135 °C (od 270 °F do 275 °F) za najmanj $tiri (4) minute.
Susite od dvajset (20) do Stirideset (40) minut.

2. Sterilizator z gravitacijskim premikom

Ovite kovcke, pladnje in instrumente je treba izpostaviti
temperaturi od 132 °C do 135 °C (od 270 °F do 275 °F) za
vsaj trideset (30) minut ali od 121 °C do 123 °C (od 250 °F
do 254 °F) za vsaj petinpetdeset (55) minut. Susite od
dvajset (20) do petdeset (50) minut.
Spremenljivke, ki lahko vplivajo na ¢as susenja, vkljucujejo: gostoto
naloZenosti kovcka/pladnja, konfiguracijo instrumentov, skupno
vsebino sterilizatorja, kakovost pare, vzdrzevanje opreme in drugo.

3. Sterilizacija z etilen oksidom
Sistemi za prenasanje Tecomet (kovcki in pladnji) so
potrjeni za sterilizacijo z etilen oksidom z uporabo cikla
10/90 (10 % EO/90 % HCFC). Potreben je minimalno
dveurni ciklus izpostavljenosti pri temperaturi od 52 °C
do 57 °C (od 125 °F do 135 °F). Preskus$anje za potrjevanje
je bilo opravljeno z obic¢ajnimi kirurskimi napravami,
endoskopi in pripomocki za endoskope, vklju¢no z
nerjavnimi jeklenimi pripomocki s svetlino, ki so dolgi do
22 cm (8,5 palca). Sestavljeni instrumenti lahko terjajo
razstavljanje in podalj$an cas sterilizacije. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca instrumenta, ¢e so priporocila glede
sterilizacije v navodilih proizvajalca stroZja od teh smernic.
Vedno upostevajte navodila proizvajalca instrumenta
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glede uporabe sistemov z etilen oksidom. Kov¢ki in pladnji
so po dvanajsturnem (12-urnem) razplinjanju ostali
v sprejemljivih rezidualnih obsegih.

4. Sistemi vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem
Sistemi za prenasanje Tecomet (kov¢ki in pladnji) so
potrjeni za namestitev v sisteme filtriranih sterilizacijskih
vsebnikov Ultra Container, Genesis in Aesculap ter
izpostavljanje temperaturi od 132 °C do 135 °C (od 270 °F
do 275 °F) za vsaj stiri (4) minute samo za predvakuumsko
sterilizacijo. Sistemi za prenasanje druzbe Tecomet niso
potrjeni za uporabo v filtriranih vsebnikih za sterilizacijo v
sterilizatorjih z gravitacijskim premikom, druzba Tecomet
pa ne priporo¢a uporabe takega sistema.

Pri uporabi sistemov filtriranih vsebnikov za sterilizacijo

upostevajte priporocila proizvajalca glede ustrezne namestitve in

uporabe kovckov in pladnjev znotraj vsebnika.

Materialii . .

¢ Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

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

Sistemi za prenasanje Tecomet (kovcki in pladnji) NISO potrjeni
za ETO-sterilizacijo pripomockov s svetlinami ali delovnimi kanali,
ki so daljsi od 22 cm (8,5 palca) (notranji premer 1,5 mm). Vedno
glejte navodila proizvajalca instrumenta.

Zlaganje sistemov za prenasanje (kovckov in pladnjev) in
preobremenjevanje enot bosta negativno vplivala na u¢inkovitost
sterilizacije in su$enja. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v
komoro avtoklava.

Obvestilo:

1. Kovckov v sterilizator NE nalozite tako, da so obrnjeni na
stran ali s stranjo s pokrovom na polici ali vozicku. Kovcke
na vozicek ali polico naloZite tako, da je pokrov vedno
obrnjen navzgor. To bo omogocilo ustrezno susenje. Kovcki
in pladnji Tecomet so zasnovani za odcejanje v tem poloZaju.
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. Po odpiranju vrat avtoklava je treba vse kovcke pustiti, da se

temeljito ohladijo. Kovcke, prekrite s platneno prevleko, do
konca hlajenja postavite na stojalo ali polico. Ce kovéek ni
ustrezno ohlajen, se lahko moznost za kondenzacijo poveca.

. Ce opazite znake kondenzacije, preverite, ali sta bila

upostevana koraka 1 in 2. Poleg tega preverite, ali je para,
uporabljena pri sterilizacijski obdelavi, vsaj 97-odstotna.
Prepricajte se tudi, da so bili sterilizatorji v okviru rutinskega
vzdrzevanja pregledani v skladu s priporocili proizvajalca.

. Silikonske podloge namestite tako, da jih poravnate

s perforacijami v kovckih ali na pladnjih, tako da pot
sterilizacijskega sredstva ni ovirana.

. Uporabljajte samo notranje kosare, pladnje, podloge ali

pripomocke, ki so zasnovani in preskus$eni za uporabo s
postopki z etilen oksidom. Pladnji in podloge Tecomet so
narejeni iz kovine Radel® - R ali silikona in izpolnjujejo te
zahteve.

V naslednji tabeli so navedene smernice glede najvecjih
obremenitev. Sistemov za prenasanje (kovckov in pladnjev)
ne preobremenjujte in glede najvecje obremenitve vedno
upostevajte standarde AAMI, OSHA ter bolni$ni¢ne standarde.
Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo instrumenta.
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Velikost pladnja

Najvecja skupna teza

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

0,45 kg (1 funtov)

Pladenj (~20 x43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 palcev])

0,91 kg (2 funtov)

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

3,63 kg (8 funtov)

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

5,90 kg (13 funtov)

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

9,98 kg (22 funtov)

Globok vsebnik polne velikosti
(~23x48x15cm [~9x19x
6 palcev])

12,25 kg (27 funtov)
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
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Glejte navodila za uporabo
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING
A id indni

Tecomet leveranssystem (lador och brickor) 4r avsedda for skydd,
organisering och leverans av kirurgiska instrument och/eller
ovriga medicintekniska produkter till det kirurgiska omradet.
Tecomet leveranssystem (lador och brickor) ér inte konstruerade
for att bevara steriliteten pa egen hand. De ar konstruerade for att
underlatta steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans
med omslagsmaterial (FDA-godkant steriliseringsomslag),

eller ett specificerat, filtrerat steriliseringsbehallarsystem.
Omslagsmaterialen och steriliseringsbehallarna ar konstruerade
for att tillata lufttomning, angpenetrering/-evakuering (torkning),
och bevara steriliteten av interna komponenter.

Rel Jati for skitsel I iliseri
T ] (lad h bricker)

Bade fysikaliska och kemiska (rengdringsmedel) processer

kan vara nédvandiga for rengéring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengoringsmedel kan inte ensamma avlagsna all smuts

och alla féroreningar. Darfor ar forsiktig manuell rengéring av

varje artikel med en mjuk svamp eller duk vasentlig for maximal
dekontamination. Fér omraden som &r svara att nd rekommenderas
anvandning av en mjuk borste. Nar artiklarna har rengjorts bor de
skoljas noga med rent vatten si att rengoringsmedlet eller kemiska
rester avlagsnas fore sterilisering. Tecomet rekommenderar
anvandning av ett milt enzymatiskt rengdringsmedel med ett ndstan
neutralt pH-varde. Anvéand inte l6sningsmedel, rengdringsmedel
med slipverkan, metallborstar eller kompresser med slipverkan.
Lador och brickor kan placeras i mekanisk rengoringsutrustning.
Inspektera dem alltid for renlighet och skador fore anvandning.
Kontrollera att alla hakar och handtag sitter sdkert och fungerar
som de ska. Lador och brickor far inte 6verbelastas. Balansera
innehallet jamnt inuti behallaren, och arrangera det sd att dnga
kommer i kontakt med samtliga foremal i behallaren. Tecomet
rekommenderar att leveranssystemen (ladorna och brickorna)
bearbetas enligt tillverkarens anvisningar om steriliseringsomslag
eller filtrerade behallare fore sterilisering, sa att steriliteten hos
interna komponenter/artiklar bevaras, samt for korrekt aseptiskt
overlamnande till det kirurgiska faltet. 133



For angautoklaver har Tecomet bekraftat produktens funktion

i foljande cykler. Vara tester utférdes med vanliga kirurgiska
redskap sdsom brotschverktyg, borrar, hammare, raspar, drivande
verktyg, huggjarn, prylar, handstycken, gougeténger, blad och
borrspetsar, inklusive instrument med kort lumen.

Sammansatta instrument kan krdva demontering och ldngre
steriliseringstider. Folj alltid tillverkarens anvisningar

for instrumentet om deras steriliserings- eller
torkningsrekommendationer éverskrider dessa riktlinjer.

1. Steriliseringsapparat med forvakuum

Inlindade eller ej inlindade lador, brickor och instrument
bor exponeras for 132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) i
atminstone fyra (4) minuter. Torka under tjugo (20) till
fyrtio (40) minuter.

2. Steriliseringsapparat med sjélvtryck
Inlindade lador, brickor och instrument bér exponeras for
132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) under minst trettio
(30) minuter, eller 121 °C till 123 °C (250 °F till 254 °F)
under femtiofem (55) minuter. Torka under tjugo (20) till
femtio (50) minuter.

Variabler som kan paverka torktider omfattar: laddningsdensiteten
ilddan/brickan, instrumentens konfiguration, totalt innehall

i steriliseringsapparaten, angans kvalitet, underhall av
utrustningen, etc.

3. Sterilisering med etylenoxid

Tecomet leveranssystemen (lador och brickor) har validerats
for sterilisering med etylenoxid med anvindning av 10/90
cykel (10 % EO0/90 % HCFC). En cykel med minst tva timmars
exponering vid 52 °C till 57 °C (125 °F till 135 °F) kravs. Var
valideringstest utfordes med vanliga kirurgiska redskap, skop
och skoptillbeh6r, omfattande enheter av rostfritt stal med
lumen upp till 22 cm (8% tum). Sammansatta instrument
kan krava demontering och langre steriliseringstider. F6lj
alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet om deras
steriliseringsrekommendationer 6verskrider dessa riktlinjer.
Folj alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet avseende
anvandning i etylenoxidsystem. Lador och brickor har visat
sig ligga inom acceptabla restintervall efter gasbehandling
under tolv (12) timmar.
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4. Filtrerade steriliseringsbehallarsystem
Tecomet leveranssystem (lador och brickor) har validerats
for placering inuti Ultra Container, Genesis och Aesculap
filtrerade steriliseringsbehdllarsystem och exponerats for
132 °Ctill 135 °C (270 °F till 275 °F) under minst fyra (4)
minuter endast med prevakuumsteriliseringsapparater.
Tecomet leveranssystem har inte godkants for anvandning
i filtrerade steriliseringsbehallare i steriliseringsapparater
med sjélvtryck och Tecomet rekommenderar inte
anvandning av ett sadant system.

Folj rekommendationerna fréan tillverkaren av de filtrerade
steriliseringsbehallarna vad giller korrekt placering och
anvandning av lador och brickor inuti behallaren.

Material och begrinsade i

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

K indikati
Tecomet leveranssystem (lador och brickor) har INTE godkants
for anvandning med bajliga endoskop, eller instrument med

lumen eller arbetskanaler som &r langre dn 10 cm (4 tum)

(3 mm innerdiameter). Folj alltid tillverkarens anvisningar for
instrumentet.

Tecomet leveranssystem (lador och brickor) har INTE godkants for
sterilisering med ETO for enheter med lumen eller arbetskanaler
som dr ldngre an 22 cm (8% tum) (1,5 mm innerdiameter). Folj
alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet.

Uppstapling av leveranssystem (lador och brickor) samt
overbelastning av enheterna har negativ inverkan pa effektiviteten
av sterilisering och torkning. STAPLA INTE UPP lddor och brickor
i autoklaveringskammaren.

OBS!

1. Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sa att de ligger
pa sidan eller ar upp-och-nedvanda med lockets sida mot
hyllan eller vagnen. Ladda lador pé vagnen eller hyllan sa att
locket alltid ligger uppat. Detta ldter dem torka ordentligt.
Tecomet lador och brickor ar konstruerade for att torka i
denna position.

2. Nar autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fa kylas
av ordentligt. Placera lddorna pd en stallning eller hylla
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och tick med linne tills avkylningen har skett. Risken for
kondensering kan 6ka om lddan inte far kylas av ordentligt.

. Om kondensering observeras ska man kontrollera att

steg 1 och 2 har foljts. Bekrafta dessutom att kvaliteten
pd dngan som anvands for steriliseringsprocessen ar over
97 %. Bekrafta ocksa att steriliseringsapparaterna har
inspekterats for rutinenligt underhall enligt tillverkarens
rekommendationer.

. Tillbehoren silikonmattor ska placeras i riktning med

perforeringarna i ladorna eller brickorna sd att de
steriliserande vagarna inte obstrueras.

5. Anviand endast interna korgar, brickor, mattor, eller tillbehor

som har utformats och testats for anvindning vid ETO-
procedurer. Tecomet brickor och mattor &r tillverkade fran
metall, Radel® - R, eller silikon och uppfyller detta krav.

Nedanstaende tabell anger riktlinjer for maximal belastning.
Overbelasta inte leveranssystemen (ladorna och brickorna),

och folj alltid de standardvirden for maximal belastning
som AAMI, OSHA och sjukhuset anger. Folj tillverkarens
bruksanvisningar for instrumentet.

Brickans storlek Maximal total vikt

Liten (~10x20x 2,5 cm [~4 x
8x1 tum]) 0,45 kg (1 pund)

Bricka (~20x 43 x 2,5 cm [~
8x17x 1 tum]) 0,91 kg (2 pund)

Léda, halvstorlek (~18 x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 tum]) 3,63 kg (8 pund)

Lada, tre fjardedels storlek

(~18x30x10cm [~7x12x 5,90 kg (13 pund)

4 tum])

Lada, fullstorlek (~23 x 48 x

10 cm [~9 x 19 x 4 tum]) 9,98 kg (22 pund)

Djupt valy, fullstorlek (~23 x

48x 15 cm [~9 x 19 x 6 tum]) 12,25 kg (27 pund)
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MARKNINGSSYMBOLER

YA

oNLY

ce
Ce

2797

B L EJ

Y
m
m

Y5 @ B

Forsiktighet

Icke-steril

Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination

CE-mérke!

CE-mérke med nummer fér anmélt organ #'
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engéngsbruk. Ateranvind inte

Medicinteknisk produkt
Kvantitet

Tillverkningsland

1Se mérkningen for CE-information
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| Tiirkce - TR |

KULLANMA TALIMATI

Kullamim Amaa

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), cerrahi

aletin ve/veya diger tibbi cihazlarin korunmasi, diizenlenmesi ve
ameliyat alanina teslim edilmesi i¢in tasarlanmistir. Tecomet iletim
sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), sterilligi kendi baglarina
korumak i¢in tasarlanmamistir. Bir ambalaj malzemesi (FDA izinli
sterilizasyon sargisi) veya belirtilmis filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemi ile birlikte kullanildiginda sterilizasyon islemini
kolaylastirmak i¢in tasarlanmistir. Sargi malzemeleri ve
sterilizasyon kutular1 hava ¢ikarmayi miimkiin kilmak, buhar
penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin sterilligini
korumak i¢in tasarlanmislardir.

T fletim Sistemlerinin (muhafazal iler)
Bal Temizligi ve Sterili icin Tavsivel

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

bu nedenle, her bir maddenin yumusak bir siinger veya bezle
dikkatli bir sekilde manuel olarak temizlenmesi, maksimum
dekontaminasyon i¢in esastir. Zor erisimli alanlar i¢in temiz ve
yumusak killi bir fir¢a 6nerilir. Maddeler temizlendikten sonra
sterilizasyondan once deterjan veya kimyasal kalintilar1 gidermek
icin temiz suyla iyice durulanmalidir. Tecomet, nétr pH'a yakin
hafif bir enzimatik deterjan kullanilmasini dnerir. Coziictiler,
asindirici temizleyiciler, metal firgalar veya agindirici pedler
kullanmayin. Kasalar ve tepsiler mekanik temizleme ekipmanina
yerlestirilebilir.

Kullanmadan 6nce her zaman temizlik ve hasar agisindan
inceleyin. Tiim mandallarin ve tutma kollarinin saglam ve ¢alisir
durumda oldugundan emin olun. Kasalara ve tepsilere asir1
yiikleme yapmayin. igerigi kutunun iginde esit olarak dengeleyin
ve buharin, kutunun igindeki tiim nesnelerle temas etmesini
saglayacak sekilde diizenleyin. Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin
sterilligini korumak ve cerrahi alana uygun aseptik sunum igin,
iletim sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) sterilizasyondan
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once sterilizasyon sargisi veya filtrelenmis kutu tireticisinin
talimatlarina gore islenmesini tavsiye eder.

Tecomet, buhar otoklavlari igin agagidaki dongiilerde dogrulanmis
tiriin performansina sahiptir. Testlerimiz oyucular, delgiler,
cekicler, raspalar, siiriiciiler, keskiler, bizler, el pargalari, rongeur
pensler, bigaklar ve uglar ile birlikte kisa liimenli cihazlar gibi
yaygin cerrahi aletlerle gerceklestirilmistir.

Kompleks aletlerin demontaj ve arttirilmis sterilizasyon

siiresi ihtiyac olabilir. Sterilizasyon veya kurutma 6nerileri bu
yonergeleri asiyorsa daima cihaz tireticisinin talimatlarini izleyin.

1. On Vakum Sterilizator

Sarili muhafazalar, tepsiler ve aletler veya muhafazalar,
tepsiler ve aletler en az dort (4) dakika boyunca 132 °C ila
135 °C'ye (270 °F ila 275 °F) maruz birakilmaldir. Yirmi (20)
ila kirk (40) dakika kurutun.

2. Yer¢ekimi Displasmam Sterilizatorii

Sarill muhafazalar, tepsiler ve aletler en az otuz (30) dakika
132°Cila 135°C (270 °Fila 275 °F) veya en az elli bes (55)
dakika boyunca 121 °Cila 123 °C’ye (250 °F ila 254 °F) maruz
birakilmalidir. Yirmi (20) ila elli (50) dakika kurutun.

Kurutma siiresini etkileyebilecek degiskenlere sunlar dahildir:
muhafazanin/tepsinin yiikkleme yogunlugu, alet konfigiirasyonu,
sterilizatoriin toplam igerigi, buhar kalitesi, ekipman bakimi ve
digerleri.

3. Etilen OKsit Sterilizasyonu

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler)

10/90 dongii (%10 EO/%90 HCFC) kullanarak Etilen Oksit
Sterilizasyonu i¢in valide edilmistir. En az iki saat 52 °C ila
57 °C'de (125 °F ila 135 °F) maruziyet dongiisti gereklidir.
Validasyon testlerimiz yaygin cerrahi aletler, skopiler ve
skopi aksesuarlariyla birlikte 22 cm’ye (8% in¢) kadar
paslanmaz gelik limenli cihazlarla gergeklestirilmistir.
Kompleks aletlerin demontaj ve arttirilmis sterilizasyon
siiresi ihtiyaci olabilir. Sterilizasyon 6nerileri bu yonergeleri
asiyorsa daima cihaz iireticisinin talimatlarini izleyin.

Etilen Oksit sistemlerinde kullanimla ilgili olarak daima alet
ireticisinin talimatlarini izleyin. Muhafazalar ve tepsilerin
on iki (12) saat gaz gidermeden sonra kabul edilebilir kalinti
araliklarinda oldugu gosterilmistir.
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4. Filtrelenmis Sterilizasyon Kutusu Sistemleri

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler) Ultra
Container, Genesis ve Aesculap filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemlerine yerlestirme icin ve en az dort (4) dakika
on vakum sterilizatorlerinde 132 °C ila 135 "C’ye (270 °F
ila 275 °F) maruziyet i¢in valide edilmistir. Tecomet iletim
sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda yergekimi
displasmani sterilizatorlerinde kullanim i¢in valide
edilmemistir ve boyle bir sistemde kullanilmamalhdir.
Kutu i¢ine muhafazalarin ve tepsilerin diizgiin yerlestirilmesi ve
kullanimi i¢in filtrelenmis sterilizasyon kutularinin iireticisinin
talimatlarini izleyin.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

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

Kontrendikasyonlar

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), esnek

endoskoplarla veya 10 cm’den (4 ing) (3 mm i) daha uzun

limenli veya ¢aligma kanalli cihazlarla kullanim i¢in valide
EDIiLMEMISTIR. Her zaman alet iireticisinin talimatlarma bakin.

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), 22 cm’den
(8% ing) (1,5 mm IC) daha uzun liimenli veya galisma kanalll
cihazlarin ETO sterilizasyon i¢in valide EDILMEMISTIR. Her
zaman alet Ureticisinin talimatlarina bakin.

fletim sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) istiflenmesi ve
iinitelerin asir yliklenmesi, sterilizasyon ve kurutma etkililigini
olumsuz etkileyecektir. Bir otoklav bélmesine muhafaza veya tepsi
ISTIFLEMEYIN.

Dikkat:

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

2. Otoklav kapag agildiktan sonra tiim muhafazalarin iyice
sogumasina izin verilmelidir. Muhafazalar1 sogutma
tamamlanincaya kadar keten ortiilii bir aski veya rafa koyun.
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Eger kasanin uygun sekilde sogumasina izin verilmezse
yogusma potansiyeli artabilir.

3. Yogusma goriilirse, 1. ve 2. adimlarimin takip edildiginden
emin olun. Ek olarak, sterilizasyon islemi i¢in kullanilan
buharin %97’den daha yiiksek bir kaliteye sahip oldugunu
dogrulayin. Ayrica sterilizatorlerin rutin bakim igin
treticinin 6nerileriyle uyumlu bir sekilde incelendigini
dogrulayin.

4. Silikon altlik aksesuarlary, sterillestirici yollarinin
engellenmemesi i¢in, muhafazalarda veya tepsilerdeki
deliklerle ayn1 hizada yerlestirilmelidir.

5. Yalnizca ETO islemlerinde kullanim i¢in tasarlanmis ve
test edilmis i¢ sepetler, tepsiler, altliklar veya aksesuarlar
kullanin. Tecomet tepsiler ve altliklar metal Radel® - R, veya
silikondan yapilmistir ve bu gereklilige uymaktadir.

Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (muhafazalar ve tepsiler)
asir yitkklemeyin ve maksimum yiikleme i¢in daima AAMI,
OSHA ve hastane standartlarina uyun. Cihaz iireticisinin
kullanim talimatlarini takip edin.

Tepsi Boyutu Maks“:gul;rlllioplam
o atingy 0,45 kg (11b)
Tepfi(;xz ?7)( : i fnﬁ)? o 0,91 kg (21b)
e (X T ing) 363 kg (81b)
R lffz;fizfz(;ﬁ;gio X 5,90 kg (13 1b)
48 100m (-5 % 195 4 1m) 9.981g (221b)
43315 e (9 196 in) 12,25 kg (271b)
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ETiKETLEME SEMBOLLERI

A\

ONLY

3
CE

2797

By Eeo=sE0ELEEFR

Dikkat

Steril Olmayan

Steril

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE isareti

Onaylh Kurum Numarasiyla CE isareti No.!
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tek Kullanimliktir; Tekrar Kullanmayin

Tibbi Cihaz

Miktar

Uretim Ulkesi

ICE bilgileri i¢in etikete bakiniz

14
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