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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 to the surgical

field of surgical instruments and/or other medical devices.
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.

Recommendations for Care, Cleaning and Sterilization
of 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 manufacturers 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° C (270° F to
275° F) for at least four minutes. Dry for 20 to 40 minutes.

2. Gravity Displacement Sterilizer
Wrapped cases, trays and instruments should be exposed to
132°Cto 135°C (270° F to 275° F) for at least 30 minutes,
or 121° Cto 123° C (250° F to 254° F) for at least 55 minutes.
Dry for 20 to 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. 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 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.

Contraindications

Tecomet delivery systems (cases and trays) have NOT been
validated for ETO sterilization of devices with lumens or working
channels longer than 8-1/2 inches (1.5mm ID). Always refer to
instrument manufacturer instructions.
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Stacking of delivery systems (cases and trays) and overloading of
the units will adversely effect 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.
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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 manufacturers instructions for use.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~4x8x1in.) 11b. (0.45 Kg)
Tray (~8x17x1in.) 21b. (0.91 Kg)
1/2 Size Case (~7x7x4in) 81b. (3.6 Kg)
3/4 Size Case (~7x12x4in.) 131b. (5.9 Kg)
Full Size Case (~9x19 x4 in.) 221b. (10 Kg)
Full Size Deep Vault 271b. (12.2 Kg)
(~9x19x6in)




I Frangais - FR I

NOTICE D’UTILISATION /USAGE PREVU

Les systémes de rangement Tecomet® (cassettes et plateaux)

ont pour but d’assurer la protection, 'organisation et I'introduction
d’instruments chirurgicaux et/ou de dispositifs médicaux dans le
champ chirurgical. Les systéemes de rangement Tecomet (cassettes
et plateaux) ne sont pas congus pour préserver la stérilité de

fagon autonome. Elles sont congues pour faciliter le processus

de stérilisation lorsqu’elles sont utilisées conjointement avec

un matériel d’enveloppement (conditionnement de stérilisation
approuvé par la FDA [autorité sanitaire américaine]) ou un systeme
de conteneurs filtrés spécialement prévus pour la stérilisation.

Le matériel d’enveloppement et les conteneurs de stérilisation
sont congus pour permettre I'évacuation de I'air, la pénétration/
I'évacuation de la vapeur (séchage), ainsi que le maintien de la
stérilité des composants internes.

Recommandations concernant I’entretien, le nettoyage et la
stérilisation des systémes de rangement Tecomet (cassettes
et plateaux)

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. Apres 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 'utilisation d’'un détergent enzymatique
doux a pH presque 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
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en contact avec chacun d’entre eux. Tecomet recommande

que les systémes de rangement (cassettes et plateaux) soient
conditionnés 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 l'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 équipements 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.
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 ou de séchage excédent
ces directives.

1. Stérilisateur a prévide

Les cassettes, les plateaux et les instruments enveloppés ou non
doivent étre exposés a une température entre 132 °C et 135 °C
(270 °F et 275 °F) pendant quatre minutes minimum. Les sécher
pendant 20 a 40 minutes.

2. Stérilisateur a déplacement de vapeur par gravité

Les cassettes, les plateaux et les instruments enveloppés doivent
étre exposés a une température entre 132 °Cet 135°C (270 °F a
275 °F) pendant 30 minutes minimum, ou entre 121 °C et 123 °C
(250 °F a 254 °F) pendant 55 minutes minimum. Les sécher
pendant 20 a 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, I'entretien de I'équipement, etc.

3. Systémes de conteneurs pour stérilisation filtrée

Les systémes de rangement Tecomet (cassettes et plateaux)

ont été validés 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 minutes pour les
stérilisateurs a prévide uniquement. Les systémes de rangement



Tecomet n'ont pas été validés pour une utilisation avec des
conteneurs de stérilisation filtrés dans des stérilisateurs a
écoulement par gravité et ne doivent donc pas étre utilisés dans
de tels systémes.

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 conteneur.

Contre-indications

Les systémes de rangement Tecomet (cassettes et plateaux)

n’ont PAS été validés pour une stérilisation a I'oxyde d’éthyléne avec

des dispositifs dotés de lumieres ou de canaux d’intervention de

plus de 8% po. (22 cm) (diametre intérieur de 1,5 mm). Toujours

se conformer aux recommandations du fabricant des instruments.

La superposition ou la surcharge des systemes de rangement

matériel d’enveloppement cassettes et plateaux) compromet

Iefficacité 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 coté 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 l'ouverture de la porte de I'autoclave, laisser toutes
les cassettes refroidir complétement. Placer les cassettes
sur un portoir ou une étagére recouverts d’un linge jusqu’a
leur refroidissement complet. Le risque de condensation
peut augmenter s’il n’est pas permis a la cassette 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 'oxyde d’éthylene. Les plateaux et nappes
Tecomet sont fabriqués en métal, Radel®-R ou silicone répondant
a ces critéres.



Symboles utilisés sur I'étiquetage
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Fabricant

Numéro de catalogue

Attention. Consulter les documents joints
Consulter la notice d'utilisation

Numéro de lot

Instrument non 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
Mandataire au sein de la Communauté européenne

Date de fabrication
Dispositif médical
Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur



Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges
maximales. Ne pas surcharger les systémes de rangement
(cassettes et plateaux) et toujours respecter les normes
de '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 pl X Poids total maximum
Petit (~10x20x 2,5 cm) 1 livre (0,45 kg)
(~4x8x1po)
Plateau (~20x 43 x 2,5 cm) 2 livres (0,91 kg)

(~8x17x1po.)

Cassette de demi taille
(~18x18x 10 cm) (~7 x 7 x 4 po.)

8livres (3,6 kg)

Cassette de taille 3%
(~18x30x10 cm) (~7x12x4 po.)

13 livres (5,9 kg)

Cassette de grande taille
(~23x48x10 cm) (~9x19x4 po.)

22 livres (10 kg)

Cassette profonde de grande taille
(~23x48x15cm) (~9x19x6po.)

27 livres (12,2 kg)
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I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER L'USO/USO PREVISTO

[ sistemi portastrumenti Tecomet® (astucci e vaschette), sono
concepiti per proteggere, organizzare e introdurre nel campo sterile
strumenti chirurgici e/o altri dispositivi medici. 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
e i contenitori di sterilizzazione sono previsti per consentire la
rimozione dell’aria, la penetrazione e 'evacuazione del vapore
(asciugatura) e per mantenere I'asepsi dei componenti interni.

Suggerimenti per la cura, la pulizia e la sterilizzazione dei
sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi)

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 l'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 i vassoi 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 suggerisce inoltre che i sistemi
di conservazione (contenitori e vassoi) vengano trattati secondo le
istruzioni rilasciate dai fabbricanti dei materiali di avvolgimento o
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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 pill 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

Gli astucci, le vaschette e gli strumenti avvolti o meno vanno
esposti a una temperatura da 132 °Ca 135 °C (da 270 °F a 275 °F)
per almeno quattro minuti. Lasciare asciugare da 20 a 40 minuti.

2. Sterilizzatore a spostamento di gravita

Gli astucci, le vaschette e gli strumenti avvolti vanno esposti a
una temperatura da 132 °C a 135 °C (da 270 °F a 275 °F) per
almeno 30 minuti, 0 a una temperatura da 121 °Ca 123 °C (da
250 °F a 254 °F) per almeno 55 minuti. Lasciare asciugare da
20 a 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. 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 °Ca 135 °C (270 °F a 275 °F) per almeno
quattro 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 'uso corretti di contenitori e vassoi
all'interno del contenitore, fare riferimento alle istruzioni del
fabbricante dei contenitori di sterilizzazione a filtro.

13



Controindicazioni

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 (8,5 pollici) (diametro interno 1,5 mm).
Consultare sempre le istruzioni del fabbricante dello strumento.

L’impilaggio dei sistemi portastrumenti (astucci e vaschette)

e il sovraccarico dell’'unita influiscono negativamente sull’efficacia
della sterilizzazione e sui tempi 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
I'alto, per consentirne I'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. Il 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.

14



Simboli usati sulle etichette

Fabbricante

Numero di catalogo

Attenzione. Consultare i documenti di
accompagnamento

Consultare le istruzioni per 'uso
Numero del lotto
Strumento non sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica
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Marchio CE
Mandatario nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione
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Distributore
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La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare i sistemi portastrumenti
(astucci e vaschette), e attenersi sempre alle norme AAMI,
OSHA e ospedaliere per quanto riguarda i carichi massimi.
Attenersi alle istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante
dello strumento.

Dimensioni del vassoio Peso massimo totale
Misura piccola [~10,2x 20,3 x 2,5 cm 1 libbra (0,45 kg)
(~4 x 8 x 1 pollici)]
Vaschetta [~20,3x43,2x 2,5 cm 2 libbre (0,91 kg)
(~8x 17 x 1 pollici)]
1/2 contenitore [~17,8x 17,8 x 10,2 cm 8 libbre (3,6 kg)
(~7 x 7 x 4 pollici)]
3/4 contenitore [~17,8 x 30,5 x 10,2 cm 13 libbre (5,9 kg)
(~7 x 12 x 4 pollici)]
Astuccio misura normale [~22,9 x 48,3 x 22 libbre (10 kg)
10,2 cm (~9 x 19 x 4 pollici)]
Contenitore completo profondo 27 libbre (12,2 kg)
[~22,9x48,3x 15,2 cm (~9 x 19 x 6 pollici)]
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHSANWEISUNG/VERWENDUNGSZWECK

Tecomet®-Haltevorrichtungen (Behélter 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-Sterilisationsbehélter-System
verwendet werden. Verpackungsmaterial und Sterilisationsbehalter
sind so ausgelegt, dass Luftabsaugung, Dampfpenetration und
Evakuierung (Trocknen) méglich sind und dabei die Sterilitat der
inneren Komponenten erhalten bleibt.

Empfehlungen zur Wartung, Reinigung und Sterilisation der
Tecomet-Haltevorrichtungen (Behilter und Schalen)

Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches (Reinigungsmittel)
Verfahren kénnen zur Reinigung kontaminierter Gegenstinde
erforderlich sein. Chemische Reiniger (Reinigungsmittel) allein
konnen nicht alle Verschmutzungen und Riickstande entfernen;
daher ist zur optimalen Dekontamination eine sorgféltige manuelle
Reinigung jedes Gegenstands mit einem weichen Schwamm oder
Tuch erforderlich. Zur Reinigung schwer zugénglicher Bereiche

wird eine saubere Biirste mit weichen Borsten empfohlen. Nach der
Reinigung sollten die Gegenstinde 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 ordnungsgemaf3
befestigt und funktionsfahig sind. Die Behalter und Schalen nicht
iiberlasten. Den Inhalt gleichmaf3ig im Behélter verteilt anordnen,

so dass samtliche Gegenstiande im Behalter vom Dampf erreicht
werden kénnen. Tecomet empfiehlt, die Haltevorrichtungen
(Behalter und Schalen) vor der Sterilisation entsprechend den
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Angaben des Herstellers der Sterilisationsverpackung bzw.

des Filter-Sterilisationsbehalter-Systems aufzubereiten, um die
Sterilitat der inneren Bestandteile/Gegenstdnde zu erhalten und
eine einwandfrei aseptische Uberfiihrung zum Operationsfeld zu
gewahrleisten.

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

Bei komplexen Instrumenten kénnen eine Zerlegung und liangere
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 Behélter, Schalen und Instrumente
sollten mindestens vier Minuten bei 132 °C bis 135 °C

(270 °F bis 275 °F) sterilisiert werden. 20 bis 40 Minuten
trocknen lassen.

2. Gravitationsverdriangungs-Sterilisator

Verpackte Behilter, Schalen und Instrumente sollten mindestens
30 Minuten bei 132 °C bis 135 °C (270 °F bis 275 °F) bzw.
mindestens 55 Minuten bei 121 °C bis 123 °C (250 °F bis 254 °F)
sterilisiert werden. 20 bis 50 Minuten trocknen lassen.

Die Trocknungsdauer kann durch folgende Punkte beeinflusst
werden: Beladedichte von Behalter/Schale, Konfiguration des
Instruments, Gesamtinhalt des Sterilisators, Dampfqualitat,
Gerdtewartung usw.

3. Filter-Sterilisationsbehilter-Systeme

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behilter und Schalen) wurden
fiir die Platzierung in den Filter-Sterilisationsbehalter-Systemen
Ultra Container; Genesis und Aesculap und eine Einwirkungszeit
von mindestens vier 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-Sterilisationsbehéltern in Gravitationsverdrangungs-
Sterilisatoren validiert und sollten nicht in einem solchen System
verwendet werden.
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Die Empfehlungen des Herstellers der Filter-Sterilisationsbehalter
zur ordnungsgemafien Platzierung und Verwendung von Behéltern
und Schalen im Sterilisationsbehalter einhalten.

Kontraindikationen

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden NICHT
fiir die ETO-Sterilisation von Produkten mit tiber 8,5 Zoll (22 cm)
langen Lumina bzw. Arbeitskanélen (1,5 mm Innendurchmesser)
validiert. Stets die Anweisungen des Instrumentenherstellers
beachten.

Durch Ubereinanderstapeln der Haltevorrichtungen (Behilter
und Schalen) und Uberladen der Einheiten wird die Wirksamkeit
der Sterilisation und Trocknung beeintrachtigt.
Behalter 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-Behéltern und -Schalen abtropfen.
2. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behélter ausreichend
abkiihlen. Die Behdlter auf einen Stinder oder ein Regal,
das mit einem Leinentuch abgedeckt ist, stellen, bis sie vollstandig
abgekiihlt sind. Das Kondensationspotenzial kann sich erhohen,
wenn der Behdlter nicht vorschriftsmafig abgekiihlt wird.
3. Bei Auftreten von Kondensation iiberpriifen, ob die Schritte
1 und 2 ausgefiihrt wurden. Aufierdem muss gewdéhrleistet
werden, dass der fiir das Sterilisationsverfahren verwendete
Dampf eine Qualitdt von mehr als 97 % besitzt. Es muss
zudem sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf3
den Herstelleranweisungen routineméflig gewartet wurden.
4. Als Zubehorteile verwendete Silikonmatten sollten entlang den
Perforationen in dem Behélter oder der Schale positioniert
werden, damit die Sterilisationswege nicht behindert werden.
5. Nur Innenkoérbe, 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.
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Fiir die Etikettierung verwendete Symbole

Hersteller

m

Katalognummer

Achtung. Begleitdokumente beachten
Gebrauchsanweisung beachten
Losnummer

Unsteriles Instrument

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

w B> E R

a)
m

CE-Kennzeichnung

[=]=] Bevollmichtigter in der Europiischen Gemeinschaft
dl Herstellungsdatum
Medizinprodukt
B Verpackungseinheit
@I Herstellungsland
ﬁ‘ﬁ Héndler
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Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) nicht
iiberladen und stets die AAMI-, OSHA- und Krankenhausnormen
fiir maximale Beladung befolgen. Die Gebrauchsanweisung des
Instrumentenherstellers befolgen.

Schalengrofe Maximales Gesamtgewicht
Klein (ca. 10 cmx 20 cm x 2,5 cm 11b (0,45 kg)
[ca. 4 Zoll x 8 Zoll x 1 Zoll])
Schale (ca. 20 cm x 43 cm x 2,5 cm 21b (0,91 kg)
[ca. 8 Zoll x 17 Zoll x 1 Zoll])
Behilter ¥ Grofie 81b (3,6 kg)

(ca.18cmx 18 cmx 10 cm
[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])
Behilter 3% Grofie 131b (5,9 kg)

(ca. 18 cmx 30 cm x 10 cm
[ca. 7 Zoll x 12 Zoll x 4 Zoll])
Behalter volle GroRe 221b (10kg)
(ca.23cmx 48 cm x 10 cm
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])
Behdilter volle Grof3e, tiefes Unterteil 271b (12,2 kg)
(ca.23cmx 48 cmx 15 cm
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 6 Zoll])
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO Y USO INDICADO

Los sistemas de colocacion Tecomet® (cajas y bandejas),

estan indicados para la proteccion, organizacién y colocacién

de instrumentos quirtrgicos y de otros productos sanitarios en

el campo quirtrgico. Los sistemas de colocacion (cajas y bandejas)
de Tecomet no estn 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 esterilizacion estan indicados para permitir la
eliminacién del aire y la penetracién y evacuacion del vapor (secado),
y para mantener la esterilidad de los componentes internos.

Recomendaciones para el cuidado, la limpieza y la esterilizacion
de los sistemas de colocacion de Tecomet (cajas y bandejas)

Para limpiar los elementos sucios puede ser necesario emplear
tanto procesos fisicos como quimicos (detergente). Los limpiadores
quimicos (detergente) solos no pueden eliminar toda la suciedad y
los residuos, por lo que es esencial una limpieza manual minuciosa de
cada elemento con una esponja o pafio suaves para lograr la maxima
descontaminacién. Para las areas 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 metdlicos ni estropajos abrasivos. Las bandejas y las cajas
pueden colocarse en equipos de limpieza mecénica.

Compruebe siempre que estan limpias y que no muestran
sefiales de dafio antes de utilizarlas. Asegurese de que todos los
cierres y mangos estan bien fijados y funcionan correctamente.
No sobrecargue las bandejas ni las cajas. Equilibre el contenido
uniformemente dentro del recipiente y dispéngalo de forma

que el vapor pueda entrar en contacto con todos los objetos

que haya en el recipiente. Antes de la esterilizacién, Tecomet
recomienda procesar los sistemas de colocacion (cajas y bandejas)
siguiendo las instrucciones del fabricante de las envolturas de
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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 esterilizacién con autoclave de vapor, Tecomet ha comprobado
el funcionamiento de los productos en los siguientes ciclos.
Nuestras pruebas se realizaron con instrumental quirtirgico
habitual, como escariadores, taladros, martillos, raspadores,
introductores, escoplos, punzones, piezas de mano, pinzas incisivas,
cuchillas y brocas, asf 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 esterilizacién o el secado
superan las de estas pautas.

1. Esterilizador con prevacio

Los instrumentos, las cajas y las bandejas, envueltos o no,
deben exponerse a entre 132 y 135 °C (entre 270y 275 °F)
durante un minimo de cuatro minutos. Utilice un tiempo de
secado de entre 20 y 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 30 minutos, o a entre 121 y 123 °C (entre 250 y
254 °F) durante un minimo de 55 minutos. Utilice un tiempo
de secado de entre 20 y 50 minutos.

Entre las variables que puedan afectar los tiempos de secado se
incluyen: la densidad de carga de la bandeja o caja, la configuracion
de los instrumentos, el contenido total del esterilizador, la calidad
del vapor, el mantenimiento del equipo, y otras.

3. 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 y
expuesto a una temperatura entre 132 y 135 °C (entre 270 °F

y 275 °F) durante al menos cuatro 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.
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Siga las recomendaciones del fabricante de los recipientes de
esterilizacion filtrados para la colocacién y el uso correctos de
las cajas y bandejas dentro del recipiente.

Contraindicaciones

Los sistemas de colocacion 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 (didmetro 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 cAmara 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.

2. 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
condensacién pueden aumentar si no se deja que la caja se
enfrie correctamente.

3. Si se observa condensacion, compruebe que se han seguido
los pasos 1y 2. Ademas, asegtrese de que el vapor utilizado
para el proceso de esterilizacion tenga una calidad superior al
97 %. También confirme que se haya comprobado que se ha
realizado el mantenimiento rutinario a los esterilizadores de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

4. 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.

5. 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.
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Simbolos utilizados en las etiquetas

=P BB EE

o
2
£
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m

&

VE N E L[

T

Fabricante

Numero de catilogo

Atencion. Consulte los documentos adjuntos
Consulte las instrucciones de uso

Nimero de lote

Instrumento no estéril

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

Marca CE
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

Distribuidor
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La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas.

No sobrecargue los sistemas de colocacion (cajas y bandejas),
y siga siempre las normas de la AAMI, la OSHA y del hospital
sobre la carga maxima. Siga las instrucciones de uso de los
fabricantes de los instrumentos.

Tamafio de la bandeja Peso total maximo
Pequefio (~10x20x 2,5 cm 1 libra (0,45 kg)
[~4 x 8 x 1 pulgadas])
Bandeja (~20 x43 x 2,5 cm 2 libras (0,91 kg)
[~8x 17 x 1 pulgadas])
Caja de tamafio 1/2 (~18x 18 x 10 cm 8 libras (3,6 kg)
[~7 x 7 x 4 pulgadas])
Caja de tamafio 3/4 (~18x 18 x 10 cm 13 libras (5,9 kg)
[~7 x 12 x 4 pulgadas])
Caja de tamafio completo (~23 x48 x 10 cm 22 libras (10 kg)
[~9 x 19 x 4 pulgadas])
Deposito profundo de tamafo completo 27 libras (12,2 kg)
(~23x48x 15 cm [~9 x 19 x 6 pulgadas])
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22K K (10kg)

T RE
(#9923 x48x 15 cm
(#9x19x61 > F))

27KV K (12.2kg)
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I Bbarapcku - BG I

HWHCTPYKLIWH 3A YIIOTPEBA /ITIPEJHA3SHAYEHHE

CucremuTe 3a npeHacsiHe (KyTHH 1 Tabsiu) Ha Tecomet®

ca peZiHa3HAYeHH 3a 3alllMTa, OPraHM3aLHs U IPeHacsiHe [0
XUPYPrUYHOTO M0JIe Ha XMPYPrUYHU HHCTPYMEHTH U/WJIH JpYyTH
MeZMIMHCKY u3/enns. CHcTeMHTe 3a NpeHacsHe (KyTHH U TabJIM)
Ha Tecomet He ca TPOEKTUPAHU CAMHTE Te a MOAAbPXKAT
cTepusiHOCT. Te ca MPOEKTHUPAHH Jja YJIECHSIT MpoLieca Ha
CTePUJIN3aLMs, KOTaTo Ce U3I0/I3BaT 3ae/IHO C MaTepHaJI 38
o6BHBaHe (cTepUIM3alOHHA 06BHBKa, 0j06peHa oT FDA)

W onpe/ieieHa GUIThPHA CHCTEMa 3a KOHTeHHepH 3a
cTepuiM3upaHe. MaTepuanuTe 3a 06BUBaHe U KOHTeiHepUTe

3a CTEPUJIM3UPAHe Ca IPOEKTHPAHH TaKa, Ye Jja MO3BOJIAT
OTCTpaHsABaHe Ha Bb3/lyxa, IPOHMKBaHe/H3/IM3aHe Ha TapaTa
(v3cyuiaBaHe) U oJAbpiKaHe Ha CTEPUIHOCTTA Ha BBTPELIHNUTE
KOMITOHEHTH.

IIpenopbKM 32 FPUAKY, NOYMCTBaHE U CTePUIN3NPaHe Ha
cUCTeMHTe 32 IpeHacsiHe (KyTuM U Ta6s1u) Ha Tecomet

3a noyrcTBaHe Ha 3aM'bPCEHU APTUKYJ/IM MOXKe 1a Ca HeO6XO[MH
KaKTO GU3MYECKH, TaKa U XUMUYECKH (C leTepreHT) NPOLECH.
XUMHYeCKUTe MOYUCTBALM CPe/ICTBA (leTepreHTH) He MoraT
CaMH /ia OTCTPAHST LSJIOTO 3aM'bPCSIBaHe M OCTATBLUTE; 3aTOBA
3a MaKCUMaJIHaTa JIeKOHTaMHUHALUS e OT ChleCTBeHa B&XKHOCT
BHHMMATeJIHOTO PBYHO NMOYHCTBaHe Ha BCEKU apTHKYJI C MeKa I'b6a
WM KbpIia. 3a TPYAHO JOCTBIHU 06JIaCTH Ce MPeNnopbiBa YUCTa
YyeTKa C MEKH BJIaKHa. C.}'leﬂ KaTO apTUKYJIUTE 6’b[laT MOYUCTEHH,
Te TPsIGBA Jia Ce U3IUIAKHAT CTapaTesHoO C YUCTa BOAA, 3a Jia ce
OTCTPaHU BCEKH OCTATBK OT AETEPreHT WK XUMUKaJI Ipegu
crepunnsanyaTa. Tecomet mpenopbyBa ynorpe6aTa Ha MeK
€H3MMeH JIeTePreHT C I04YTH HeyTpasHo pH. He usnosssaiite
pasTBOPHTEJH, Abpa3UBHU MOYUCTBALLHM CPEACTBA, METAJHU
YeTKH WM AGPasuBHU TaMIIOHU. KyTHHTe U TaG/IMTe MOXe

Jia ce [IOCTaBsIT B MEXaHUYHO NOYKCTBALLO0 060pY/iBaHe.

BuHaru npoepsiBaiiTe 3a YUCTOTA WU NIOBPeJa PeJy yIoTpe6a.
YBepeTe Ce, Y€ BCUYKH K/II0YAJIKH U IPBKKU Ca CUTYPHU U
pa6oTemu. He npeToBapBaiiTe KyTunTe 1 TabuTe. BasaHcupaiite
Cb'bPXKaHUETO PABHOMEPHO B KOHTeHHepa 1 [oJpe/ieTe Taka,

Ye napaTa /ia B/IM3a B KOHTAKT C BCUYKH 06EKTH B KOHTelHepa.
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Tecomet npenopsYBa CUCTEMHTE 3a JJOCTaBKa (KyTHUTE 1
TabsiMTe) Aa 6bAAT 06PabOTEHH B ChbOTBETCTBHE C UHCTPYKLMHTE
Ha MPOU3BO/JMTE/IA HA CTEPUIM3ALIOHHATa 0GBUBKA UM Ha
OUITBPHUSA KOHTEHHED NIPeAY CTEPUIN3aLHs, 3a 1a ce oA bpiKa
CTEPUJIHOCTTA Ha BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH /apTUKYJIU U 3
MPaBUJIHO aCeNTHYHO BbBEX/AaHe B XUPYyPTHYHOTO MOJIe.

3a mapHH aBTOKJ1aBH Tecomet e Bepudunypana pyHKIUUTE Ha
MPOAYKTa NPU CJIeIHUTE UK. HalkTe TecToBe ca HapaBeHU
C 4ecTO CpelllaHd XMPYPrUYHH ypen KaTo pUMepH, IPOGUBHHU
HWHCTPYMEHTH, 4yKOBe, ITHJIH, 33/IBIKBAIIH YCTPOUCTBA,

JIJIETa, LINJIA, PbKOXBATKH, POHTbOPH, OCTPUETA U CBPEAEJILH,
BKJIIOYUTEJTHO YCTPOMCTBA C K'bCH JIyMEHH.

CJI0)KHUTE MHCTPYMEHTH MOXe /1a U3UCKBAT pasryiobsiBaHe

1 y'bJDKEHO BpeMe 3a CTepU/IM3upaHe. BuHaru ciensaiite
HMHCTPYKLUHUTE HA IPOU3BOJUTE/ISI HA MHCTPYMEHTHUTE,

aKo NMpenopbKUTeE 3a TAXHATA CTePHIN3alMsA UM U3CyllIaBaHe
Ha/IBUIIABAT Te3H yKa3aHHUs.

1. CTepuM3aTOp C NpeABapUTETHO BAKyyMHpPaHe
06BUTHTE KyTHH, TA6JIM U UHCTPYMEHTH HJIM KYTHH, TAGJIN 1
HWHCTPYMEHTH TpsiGBa jia 6bAaT u3soxeHH Ha 132 °C o 135 °C
(270 °F no 275 °F) 3a moHe 4eTUpU MUHYTH. U3cyieTe 3a
20 10 40 MuHyTH.

2. CTepn/M3aTop € rpaBUTAllHOHHO U3MECTBaHE
O6BUTHTE KyTHH, TaBJIM U UHCTPYMEHTH Tpsi6Ba 1a 6'baT
nssnoxenu Ha 132 °C go 135 °C (270 °F go 275 °F) 3a noHe
30 MuHyTH MM Ha 121 °C 10 123 °C (250 °F go 254 °F)
3a noHe 55 MuHyTH. U3cymeTe 3a 20 0 50 MUHYTH.

npOMeH]’lI/lBHTe, KOUTO MOrarT Jia OBJIMUAAT Ha BpEMEeTO 3a
cyllleHe, BK/JIIOYBAT: I'BTHOCT Ha 3apex/jaHe Ha KyTusATa,/
Ta6JaTa, KOHQUTYpaLMsi HA MHCTPYMEHTA, 06110 ChAbPXKAHUE
Ha CTepU/IM3aTopa, KauecTBO Ha 1apaTa, No/ApbKKa Ha
060py/BaHETO U JPYTH.

3. CucTreMH KOHTeliHEepH 3a CTepH/IU3UpaHe ¢ UIThp
CucTeMuTe 3a npeHacsiHe (KyTHu 1 Tabu) Ha Tecomet ca
Ba/IMJUPAHU 3a IIOCTaBsAHE B CUCTEMUTE KOHTeﬁHepH 3a
crepuinsupane ¢ uatbp Ultra Container, Genesis u Aesculap
u n3sarase Ha 132 °C o 135 °C (270 °F o 275 °F) 3a none
4eTHpH (4) MMHYTH caMo 3a CTePHIM3ATOPH C ITPe/IBapUTETHO
BaKyyMHpaHe. CHicTeMuUTe 3a IpeHacsiHe Ha Tecomet He ca
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BaJIN/IUPAHH 3a yIIOTpe6a B KOHTEHHEPH 3a CTEPUIM3HPAHe C
GUITBD B CTEPUIM3ATOPH C PABUTALMOHHO U3MECTBaHe U He
TpA6Ba /la ce M3MOJI3BAT B I000HA CHCTEMa.

CneaBaiiTe NpenopbKUTe Ha MPOU3BOUTEA KOHTeHHepH 3a
cTepuM3upaHe ¢ UITHP 3a MPABUJIHO NOCTABsIHE U yoTpe6a
Ha KyTHMTe U Tab/IMTe B KOHTeHHepa.

IIpoTuBONOKa3aHUusA

CucteMuTe 3a npeHacsiHe (KyTuH ¥ Tabsin) Ha Tecomet HE ca
Ba/IM/IMpaHy 3a crepunusupane ¢ ETO Ha u3ziesius ¢ JyMeHH
WY paGOTHU KaHA/IM NO-AbJIrH OT 8%, H4a (22 cm) (BBTpelleH
JAuameTsp 1,5 mm). BuHary npaseTe cripaBKa B HHCTPYKIMHUTe
Ha MPOU3BOANTEIS HA UHCTPYMEHTa.

[ozpexxjaHeTO Ha CUCTEMHUTe 3a IpeHacsHe (KyTHHU U TabJin)
e/lHa BbPXY Jpyra U IpeToBapBaHETO Ha KOMIJIEKTUTE

1je TIOBJIMsie OTPULIATEIHO BbPXY epeKTHBHOCTTA Ha
CTepHJIN3UPAHETO U U3CYIIaBaHETO.

HE IOJPEXKIANTE EAHA BbPXY JIPYTA KyTHHUTE U TabJauTe
B KaMepa Ha aBTOKJIaBa.

3a6esiexxka:

1. HE 3apex/jaiiTe KyTUUTE B CTEPU/IM3AaTOpa HACTPaHU UK
06bpHATH 06PATHO, C KaNak Bbpxy padTa UM KoJIMYKaTa.
3apex/jaiiTe KyTHHTE BBPXY KOJHYKaTa UM padTa
TaKa, Ye KallaK'bT BUHATH Jja e 06bpHAT Harope. ToBa e
M03BOJIM IPaBHJIHO U3CyllaBaHe. Tecomet KyTHH U TabJIM ca
MIPOEKTHUPAHH /la Ce U3TUYAT B TOBA MOJIOXKEHHE.

2. Cnes KaTo ce OTBOPM BpaTaTa Ha aBTOKJ/IaBa, BCHYKU KyTHH
TpsiGBa Jja Ce OCTABSAT Jia Ce OXJIAAAT HarbJiHO. [locTaBeTe
KyTHHTE BbPXY CTOMKA WK padT C IIATHEHO OKPUTHE, IOKATO
OXJI@XK/JaHeTO 3aBbpIIK. [I0TEeHIHAIBT 32 KOH/EH3aLMsI MOXe Aa
Ce YBeJIMYH, aKO KYTHsATa He Ce OCTaBH Jja Ce OXJIa/i PABUJIHO.

3. Axo ce Hab.110/1aBa KOH/IeH3alusl, TPOBepeTe JaJIU ca CJieiBaHN
crbikd 1 1 2. B omrbJiHeHHe ce yBEPETE, Ye MapaTa, KosiTo ce
M3110/13Ba 3a CTEPHJIM3ALUATA, € C KauecTBO Haz 97%. OcBeH TOBa,
NOTBbPAETE, Ye CTePHIM3aTOPHTE Ca IPOBEPEHH 33 pyTHHHA
NoAAPBKKA B CbOTBETCTBHE C IIPENIOPBKUTE HAa IPOU3BOAUTEJIA.

4. CHJIIMKOHOBHUTE NOAJIONKKH TPsi6Ba a 6'bJaT 0CTaBEHU
B e/lHa JIMHUSA C TeppopaluuTe B KyTUUTE UK Tab/IuTe,
Taka 4e I'bTUIATA HA CTEPUJIM3UPALIUTE CPEJCTBA Aa He
6'bAaT 3aMyLIEHH.
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5. W3noJi3BaiiTe caM0 BBTPEIIHH KOLIHUIH, TAa6JIH, TOAJIOKKH UIH
aKcecoapH, KOUTO ca IPOeKTHPaHU U TECTBAaHU 3a U3II0JI3BaHe
B npouecute ¢ ETO. Ta6mTe 1 nogioxkuTe Ha Tecomet ca
HarnpaBeHH oT MeTaJ1, Radel®-R niu CHIMKOH U OTTrOBapsIT Ha
TOBA U3HCKBaHe.

35



CHMBOJIH, U3M0/I3BaHHU BBpPXY €THKeTa

wl

A
BH

® b

o
2
K

a)
m

VR N ER[

&
£

36

[IpousBoauTeN

Karanoxen Ne

Buumanwue. [IpodeTeTe CbIPOBOXKAALIUTE JOKYMEHTH
HampaBeTe cnipaBka ¢ HHCTPYKI[HHTe 3a yIoTpe6a
[MapTuzaen Ne

HecTrepu/ieH MHCTPYyMEHT

DdepnepanHoTo 3aKkoHoAaTe cTBO Ha CALL Hanara
OrpaHHYEHHeTOo NpoAAkKGaTa Ha TOBA U3Ze/IHe Jja ce
M3B'BPILIBA CAMO OT WUJIM 110 NpeANHcaHHe Ha JeKap

CE mapkupoBka
YrbJIHOMOILEH Npe/icTaBUTe 3a EBponelickaTa 061HOCT
JlaTa Ha TPOMU3BO/ICTBO

Me/HIHHCKO U3esne

ELll/lHl/l‘lHa OIaKOBKa

CTpaHa Ha MpOH3BOACTBO

JluctpubyTop



CnepaBamara Ta6/IMIA AaBa YKa3aHHUsA 32 MAKCMMa/THUTe
HaToBapBaHHUsA. He mpeToBapBaiiTe cucTeMHTe 32 NpeHacsHe
(xyTHHuTe M TaGJIMTE) M BUHATHU CJIeiBaiiTe CTAHAAPTHUTE HA
AAMI, OSHA u Ha GOJTHUIIATA 3a MAKCUMA/IHO HAaTOBapBaHe.
CneaBaiiTe MHCTPYKIUHUTE 32 yNIOTPe6a Ha IPOU3BOAUTEIS

Ha HHCTPYMEHTA.

Pa3smep Ha Ta6s1a

MakKCHMMaJIHO 06110 TEerI0

[~9x 19 x 4 unya))

Masnka (~10x20x 2,5 cm 11b. (0,45 kg)
[~4 x8x 1 unyal)
Ta6sa (~20x 43 x 2,5 cm 21b. (0,91 kg)
[~8x 17 x 1 unyal)
Kyrtus ¢ 1/2 pasmep (~18x 18 x 10 cm 81b. (3,6 kg)
[~7 x 7 x 4 unya))
Kyrtusi ¢ 3/4 paamep (~18x30x 10 cm 131b. (59 kxg)
[~7 x 12 x 4 unya))
KyTust ¢ mbsieH pasmep (~23x48 x 10 cm 221b. (10 xg)

JIbIGOK CbJl € I'bJIEH pa3Mep
(~23x48x15 cm [~9 x 19 x 6 un4a])

271b. (12,2 xg)
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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 olak$avanje
postupka sterilizacije kada se koriste u kombinaciji s omotacima
(sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA) ili odredenim
sustavom filtriranih sterilizacijskih spremnika. Omotaci i
spremnici za sterilizaciju dizajnirani su da omoguce uklanjanje
zraka, prodiranje/uklanjanje pare (susenje) i o¢uvanje steriliteta
unutarnjih komponenti.

Preporuke za odrZavanje, ¢i$¢enje i sterilizaciju sustava za
isporuku Tecomet (kutije i plitice)

Za C¢is¢enje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni

i kemijski (deterdzent) procesi. Sama kemijska sredstva za
¢iSc¢enje (deterdZenti) ne mogu ukloniti svu prljavstinu i naslage,
stoga je za maksimalnu dekontaminaciju nuzno oprezno ru¢no
¢iS¢enje svakog predmeta s pomoc¢u 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 $to je moguce blizi
neutralnom. Nemojte upotrebljavati razrjedivace, abrazivna
sredstva za CiS¢enje, metalne Cetke ni abrazivne spuzve. Kutije i
plitice se mogu postaviti u opremu za mehanicko ¢is¢enje.
Uvijek prije uporabe provjerite jesu li Ciste i neostecene. Pobrinite
se da su sve kopce i drske ucvrscéene 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
sljedecim ciklusima. Nase testiranje je provedeno na uobicajenim
kirurskim uredajima kao $to su: prosirivaci, busilice, ¢ekic¢i, raSpe,
uvodnice, dlijeta, Sila, 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 (od 270 °F
do 275 °F) najmanje Cetiri minute. Susite ih 20 do 40 minuta.

2. Sterilizator struje¢om 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
55 minuta. Susite ih 20 do 50 minuta.

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

3. 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 minute iskljucivo 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.

Kontraindikacije

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.
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Slaganje sustava za isporuku (kutija i plitica) 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 njihovom bo¢nom
poloZaju niti naopako, tako da je poklopac okrenut prema
dolje na polici ili u ko$ari. Kutije uvijek postavite u kosaru ili
na policu tako da je poklopac okrenut prema gore. Time ¢e
se omoguciti ispravno su$enje. 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 prekrivene
tkaninom dok se ne ohlade do kraja. MoZe se povecati mogucnost
nastanka kondenzacije ako se ne pusti da se kutije dobro ohlade.

3. Ako uotite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno proveli
korake 1 i 2. Osim toga, provijerite 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 isklju¢ivo unutarnje kosare, plitice, uloske ili
pribor koji su projektirani i ispitani za uporabu u postupcima
sterilizacije etilen-oksidom. Plitice i ulo$ci tvrtke Tecomet
izradeni su od metala, Radel®-R ili silikona te ispunjavaju ovaj
zahtjev.
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Simboli koji se koriste na naljepnici

Proizvodac
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Pogledati Upute za uporabu

o

= b 5> 0L

Oznaka serije

Nesterilni instrument

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

o
H
<

c
=
@
o
&,
B
°
o
a
2]
(]
o
g
S
3
]
=
@
3
5
=
o
=
<
a.
I
=a
®
O
=)
=
1y

Oznaka CE

)
m

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje
Medicinski proizvod
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Drzava proizvodnje
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Distributer
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U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s maksimalnim
opterecenjem. Nemojte prekomjerno puniti sustave za isporuku
(Kkutije 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.

Veli¢ina plitica

Make<imal

na pna tezZina

Mali (~10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1in.])

11b (0,45 kg)

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

21b (0,91 kg)

(~23x48x10cm [~9x19x4in])

Kutija veli¢ine % 81b (3,6 kg)
(~18x18x10cm [~7x7x4in])
Kutija veli¢ine % 131b (59 kg)
(~18x30x10cm [~7x12x4in.])
Kutija pune veli¢ine 221b (10 kg)

Duboki trezor pune veli¢ine
(~23x48x15cm [~9x19x6in.])

271b (12,2 kg)
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I Cesky - CS I

NAVOD K POUZITI / URCENE POUZITi

Dodaci systémy (pouzdra a tacy) Tecomet® jsou uréeny k

ochrané, tfidéni a podavani operacnich nastroji a / nebo dalsich
zdravotnickych prostiedkii do operaéniho pole. Dodaci systémy
(pouzdra a tacy) Tecomet nejsou navrzeny tak, aby samy udrzovaly
sterilitu. Jsou konstruovany tak, aby usnadnily proces sterilizace pii
pouziti ve spojeni s obalovym materidlem (sterilizacni zabal schvaleny
FDA) nebo specifikovany filtrovany steriliza¢ni kontejnerovy systém.
Obalové materidly a steriliza¢ni nadoby jsou konstruovany tak,

aby umoziiovaly odstranéni vzduchu, prinik pary / odstranéni pary
(suSent) a udrzovaly sterilitu vnitinich soucasti.

Doporuceni pro pédi, ¢isténi a sterilizaci dodacich systémii
Tecomet (pouzdra a tacy)

Pri ¢isténi Spinavych pFedmétli miiZe byt nezbytné pouzit fyzicky i
chemicky proces (detergent). Chemické (€istici) prostiedky samy o
sobé nedokazou odstranit veskerou necistotu a zbytky; pro maximalni
dekontaminaci je nutné provést peclivé rucni ¢isténi kazdé polozky
meékkou houbickou nebo hadiikem. Pro ¢iSténi obtizné pristupnych
mist se doporucuje pouzit ¢isty mékky kartacek. Jakmile byly
piedméty ocistény, je tieba je diikladné oplachnout ¢istou vodou,
aby se z nich je$té pred sterilizaci odstranily zbytky Cisticich a dalsich
chemickyrch latek. Spole¢nost Tecomet doporucuje pouZivat mirné
enzymatické Cistici prostiedky s témér neutralnim pH. NepouZzivejte
rozpoustédla, abrazivni Cistici prostiedky, kovové kartace ani brusné
houbicky. Pouzdra a tacy Ize umistit do stroje pro mechanické cisténi.
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 ticy neptetéZujte. Obsah
uvnit nddoby rovnomérné vyrovnejte a zajistéte, aby para mohla
prijit do styku se vSemi piedméty v nadobé. Spole¢nost Tecomet
doporucuje, aby se dodaci systémy (pouzdra a tacy) pred sterilizaci
zpracovaly podle pokyni vyrobce sterilizaénfho zabalu nebo
filtrované nadoby, a zachovala se tak sterilita sou¢asti / nastroji

a také spravné aseptické prostiedi opera¢niho pole.
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Spole¢nost Tecomet ovéfila funkénost vyrobku pro parni autoklavy
v nasledujicich cyklech. Nase testovani bylo provedeno pomoci
béznych chirurgickych zatizeni, jako jsou vystruzniky, vrtacky,
kladiva, rasple, ovladace, dlata, $idla, nasadce, Stipaci klesté, cepele
a bity, vcetné zafizeni s kratkym lumenem.

Slozité nastroje mohou vyzadovat demontaz a delsi dobu sterilizace.
Pokud jsou doporuceni od vyrobce nastroje ohledné jeho sterilizace
nebo su$eni pFisnéjsi nebo obsahlejsi, vzdy se Fid'te jimi.

1. Pfedvakuovy sterilizator

Zabalena pouzdra, ticy a nastroje nebo pouzdra, ticy a nastroje
by mély byt vystaveny teploté 132 °C az 135 °C (270 °F az 275 °F)
po dobu nejméné ¢tyi minut. Suste 20 az 40 minut.

2. Sterilizator s gravita¢nim odvzdu$nénim
Zabalena pouzdra, tacy a nastroje by mély byt vystaveny teploté
132°Caz 135 °C (270 °F az 275 °F) po dobu nejméné 30 minut
nebo 121 °Caz 123 °C (250 °F az 254 °F) po dobu nejméné
55 minut. Suste 20 az 50 minut.

Mezi proménné, které mohou ovlivnit dobu schnuti, patfi:
hustota naplnéni pouzdra / tacu, konfigurace nastroje, celkovy
obsah sterilizatoru, kvalita pary, idrzba zafizeni a dalsi.

3. Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci

Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a tacy) byly validovany

pouze pro predvakuové sterilizatory pro umisténi do systému
nadob pro filtrovanou sterilizaci Ultra Container, Genesis a
Aesculap a byly vystaveny plisobeni teploty 132 °C az 135 °C

(270 °F az 275 °F) po dobu nejméné ¢ty minut. Dodaci systémy
Tecomet nebyly validovany pro pouziti v nddobach pro filtrovanou
sterilizaci ve sterilizatorech s gravita¢nim odvzdusnénim 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.

Kontraindikace

Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a ticy) NEBYLY validovany pro
sterilizaci etylenoxidem u prostiedki s lumeny nebo pracovnimi
kanaly del$imi nez 22 cm (8,5 palce) (vnitfn{ pramér 1,5 mm).
Vzdy se Fid'te pokyny vyrobce nastroje.
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Umistovani dodacich systémti (pouzder a tacli) na sebe a pietéZovani
jednotek neptiznivé ovlivni G¢innost sterilizace i suSeni.

Pouzdra ani técy ve sterilizaéni komoie NESKLADEJTE NA SEBE.
Poznamka:

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

2. Po otevreni dvifek autoklavu se musi vSechna pouzdra nechat
diikladné vychladnout. Pouzdra pfikryta Inénou tkaninou dejte
na stojany nebo do polic, dokud zcela nevychladnou. Pokud
pouzdra dobie nevychladnou, zvySuje se riziko kondenzace.

3. Pokud si v§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 udrzba v souladu s doporucenimi 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 sterilizaéniho ¢inidla.

wu

. PouZivejte pouze vnitini 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.
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Symboly pouZité na oznaceni

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Upozornéni. Prostudujte si doprovodné dokumenty
Prostudujte si navod k pouziti

Cislo 3arze

Nesterilni nastroj

Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékafim nebo na lékai'sky predpis
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Oznaceni CE

N
m

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Datum vyroby

Zdravotnicky prostredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

VENE R

Distributor
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V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zatiZeni.
Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nepretéZujte a vzdy
dodrZujte piedpisy AAMI, OSHA a nemocni¢ni standardy
platné pro maximalni zatiZeni. Rid'te pokyny vyrobce

nastroji k jejich pouziti.

Velikost podnosu

Maximalni celkova hmotnost

Maly (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x8x 1 palce])

1 libra (0,45 kg)

Tac (~20x43x2,5cm
[~8x 17 x 1 palce])

2 libry (0,91 kg)

Pouzdro 1 / 2 velikosti
(~18x18x 10 cm [~7 x 7 x 4 palce])

8 liber (3,6 kg)

Pouzdro 3 / 4 velikosti
(~18x30x 10 cm [~7 x 12 x 4 palce])

13 liber (5,9 kg)

Pouzdro plné velikosti (~23 x 48 x 10 cm
[~9 x 19 x 4 palce])

22 liber (10 kg)

Klenba plné velikosti (~23 x 48 x 15 cm
[~9x 19 x 6 palcil])

27 liber (12,2 kg)
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I Dansk - DA I

BRUGSANVISNING/TILSIGTET ANVENDELSE

Tecomet® leveringssystemer (kasser og bakker) er beregnet pd
beskyttelse af, organisering af og levering til operationsfeltet af
kirurgiske instrumenter og/eller andre medicinske anordninger.
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.

Anbefalinger vedrgrende pleje, renggring og sterilisering af
Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker)

Det kan veere 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 opnd
maksimal dekontaminering. Det anbefales at bruge en ren, blgd
bgrste til omrader, der er vanskelige at nd. Nar delene er rengjort,
bgr de skylles grundigt med rent vand for at fjerne eventuelt
renggringsmiddel eller kemiske rester inden sterilisering. Tecomet
anbefaler at bruge et mildt enzymholdigt renggringsmiddel med
en taet pd neutral pH-verdi. 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 sdledes, at damp
kan komme i kontakt med alle genstande i containeren. Tecomet
anbefaler, at leveringssystemer (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
komponenter/dele og for at opnd korrekt aseptisk praesentation
til operationsfeltet.
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For dampautoklaver har Tecomet verificeret produktydeevne

i fglgende 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 minutter. Torres i 20 til 40 minutter.

2. Sterilisator med tyngdekraftforskydning
Indpakkede kasser, bakker og instrumenter bgr eksponeres
for 132 °C til 135 °C (270 °F til 275 °F) i mindst 30 minutter
eller 121 °C til 123 °C (250 °F til 254 °F) i mindst 55 minutter.
Terres i 20 til 50 minutter.

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

3. Filtrerede steriliseringsbeholdersystemer
Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er blevet
valideret til placering i Ultra Container-, Genesis- og Aesculap-
filtrerede steriliseringsbeholdersystemer og eksponeret for
132°Ctil 135 °C (270 °F til 275 °F) i mindst fire minutter
kun for preevakuumsterilisatorer. Tecomet-leveringssystemer
er ikke godkendt til brug i filtrerede steriliseringsbeholdere
i sterilisatorer med tyngdekraftforskydning, og Tecomet
anbefaler ikke brug af et sddant system.

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

Kontraindikationer

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er IKKE valideret
til ETO-sterilisering af enheder med lumen eller arbejdskanaler,
der er leengere end 22 cm (8-1/2 tommer) (1,5 mm ID).
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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.

50

Kasser ma IKKE anbringes i sterilisatoren pa siden eller med
bunden opad og med l4gsiden pa hylden eller vognen.

Seet kasserne pa vogn eller hylde saledes, at l1aget altid vender
opad. Dette giver mulighed for korrekt tgrring. Tecomet-kasser
og bakker er designet til at dreene i denne stilling.

. Nar autoklavedgren er dbnet, skal alle kasser have mulighed for

at afkgle ordentligt. Anbring kasser pa stativ eller hylde deekket
af et klaede, indtil afkgling er sket. Muligheden for kondensering
kan gges, hvis kassen ikke far lov at afkgle ordentligt.

. Hvis der observeres kondensering, skal det kontrolleres,

at trin 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 bekrzeftes, at sterilisatorerne
er blevet efterset med henblik pd rutinemeessig 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.
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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 fglges. Fglg brugsanvisningen fra
fabrikanterne af instrumenterne.

Bakkestgrrelse Maksimal samlet vaegt
Lille (~10x20x 2,5 cm 1 pund (0,45 kg)
[~ 4 x8x1tomme])
Bakke (~20x43x2,5cm 2 pund (0,91 kg)
[~8x17 x 1 tomme])
Kassei1/2 stgrrelse (~ 18 x 18 x 10 cm 8 pund (3,6 kg)
[~ 7x7 x4 tommer])
Kasse i 3/4 stgrrelse (~ 18 x 30 x 10 cm 13 pund (5,9 kg)
[~ 7 x 12 x 4 tommer])
Kasse i hel stgrrelse (~ 23 x48x 10 cm 22 pund (10 kg)
[~ 9x19 x 4 tommer])
Dyb boks i hel stgrrelse (~ 20 x43x 2,5 cm 27 pund (12,2 kg)
[~ 9x19 x 6 tommer])
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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 steriele veld
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.

Aanbevelingen i.v.m. zorg, reiniging en sterilisatie van
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 komt.
Tecomet raadt aan om de leveringssystemen (cassettes en trays)
voor sterilisatie volgens de aanwijzingen van de fabrikant van de
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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 minuten aan 132 tot 135 °C (270 tot 275 °F)
worden blootgesteld. Laat de items 20 a 40 minuten drogen.

2. Sterilisatie d.m.v. zwaartekrachtverplaatsing

Omwikkelde cassettes, trays en instrumenten moeten gedurende
ten minste 30 minuten aan 132 tot 135 °C (270 tot 275 °F)

of gedurende ten minste 55 minuten aan 121 tot 123 °C

(250 tot 254 °F) worden blootgesteld. Laat de items

20 a 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. Sterilisatiechoudersystemen 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 tot 135 °C (270 tot 275 °F)
gedurende ten minste vier 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.
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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 sterilisatiechouder.

Contra-indicaties

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

Stapelen van de leveringssystemen (houders en schalen)

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. Laat alle 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.
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De onderstaande tabel verschaft richtlijnen i.v.m. maximale
ladingen. Laad de leveringssystemen (cassettes en trays)
nooit te vol en volg altijd de richtlijnen van AAMI, OSHA

en het ziekenhuis betreffende maximale lading. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument.

Afmetingen tray

Maximaal totaal gewicht

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

11b. (0,45 kg)

Tray (ong. 20 x43 x 2,5 cm
[ong. 8x 17 x 1 inch])

21b. (0,91 kg)

(ong. 18x30x 10 cm
[ong. 7 x 12 x 4 inch])

Cassette van ¥ grootte 81b. (3,6 kg)
(ong. 18 x18x 10 cm
[ong. 7 x 7 x 4 inch])

Cassette van % grootte 13 1b. (5,9 kg)

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

221b. (10 kg)

Diepe vault van volledige grootte
(ong. 23 x48x 15 cm
[ong. 9 x 19 x 6 inch)

271b. (12,2 kg)
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KASUTUSJUHEND/ETTENAHTUD KASUTUSOTSTARVE

Tecomet® kandestiisteemid (karbid ja alused) on ette ndhtud
kirurgiliste instrumentide ja/v6i muude meditsiiniseadmete
kaitsmiseks, korrastamiseks ja operatsioonivaljale viimiseks.
Iseenesest ei ole Tecometi kandesiisteemid (karbid ja

alused) mdeldud steriilsuse séilitamiseks. Need on maeldud
steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks, kui neid kasutada

koos méahkimismaterjaliga (FDA poolt heaks kiidetud
steriliseerimistimbris) voi spetsiifilise filtriga steriliseerimise
konteinersiisteemiga. Pakkematerjalid ja steriliseerimiskonteinerid
on loodud lubama 6hu eemaldamist, auru penetreerumist/
evakueerimist (kuivamist) ja sailitama sisekomponentide steriilsust.

Soovitused Tecometi kandesiisteemide (karbid ja alused)
hooldamiseks, puhastamiseks ja steriliseerimiseks
Maardunud esemete puhastamiseks vdib olla vajalik nii fiitisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine. Ainult keemilise
(puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu mustust ja prahti
eemaldada; seet6ttu on saaste maksimaalseks eemaldamiseks
oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt pehme svammi voi
riidelapiga. Raskesti ligipadsetavates kohtades on soovitatav
kasutada puhast pehmete harjastega harja. Parast esemete
puhastamist tuleb neid hoolikalt puhta veega loputada, et pesuaine
voi kemikaalide jaake 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 vdib asetada mehaanilisse puhastusseadmesse.

Alati tuleb enne kasutamist puhtuse vdi vigastuste suhtes
kontrollida. Veenduge, et kdik riivid ja kdepidemed on kindlalt
kinni ja tdékorras. Arge koormake karpe ja aluseid ile.
Tasakaalustage sisu konteineris lihtlaselt ja organiseerige nii,

et aur saaks kokku puutuda koigi konteineris olevate objektidega.
Tecomet soovitab t6odelda kandesiisteem (karbid ja alused)
enne steriliseerimist steriliseerimisiimbrise véi filtriga konteineri
tootja juhiste kohaselt, et sdilitada sisemiste komponentide/
esemete steriilsus ja tagada esemete aseptiline toimetamine
operatsioonivaljale.
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Auruga autoklaavide puhul on Tecomet kinnitanud toote
tooomadusi jargmiste tsiiklite korral. Katsetamine viidi 1abi
tavaliste kirurgiliste rakendustega, nagu hodritsad, puurid,
haamrid, rasplid, draiverid, peitlid, naasklid, kdsiinstrumendid,
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
Mihitud karbid, alused ja instrumendid v6i mahkimata
karbid, alused ja instrumendid peavad olema vahemalt neli
minutit temperatuuril 132 °C kuni 135 °C (270 °F kuni 275 °F).
Kuivatage 20 kuni 40 minutit.

2. Gravitatsioonilise viljatorjega sterilisaator
Mahitud karbid, alused ja instrumendid peavad olema
vahemalt 30 minutit temperatuuril 132 °C kuni 135 °C
(270 °F kuni 275 °F) voi vdhemalt 55 minutit temperatuuril
121 °Ckuni 123 °C (250 °F kuni 254 °F). Kuivatage
20 kuni 50 minutit.

Kuivamisaega vdivad mojutada jargmised tegurid: karbi/aluse
laadimistihedus, instrumendi konfiguratsioon, sterilisaatori sisu
kogus, auru kvaliteet, seadmete hooldus ja muud.

3. Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemid
Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused) on kinnitatud
paigutamiseks Ultra Container, Genesis ja Aesculap filtriga
steriliseerimiskonteineri siisteemidesse ning on ainult
eelvaakumsterilisaatorite puhul vidhemalt nelja minutiliseks
kokkupuuteks temperatuuriga 132 °C kuni 135 °C (270 °F kuni
275 °F). Tecometi kandestisteeme ei ole kinnitatud kasutamiseks
filtriga steriliseerimiskonteinerites gravitatsioonilise véljatdrjega
sterilisaatoris ning neid ei tohi kasutada sellises siisteemis.

Jargige filtriga steriliseerimiskonteinerite tootja soovitusi karpide
ja aluste nduetekohaseks konteinerisse paigutamiseks ja seal
kasutamiseks.

Vastundidustused
Tecometi kandesiisteeme (karbid ja alused) EI ole kinnitatud ETO
steriliseerimiseks seadmetele, mille valendike voi tookanalite
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pikkus on iile 22 cm (8-1/2 tolli) (sisediameeter 1,5 mm).
Vtalati instrumendi tootja juhiseid.

Kandesiisteemide (karbid ja alused) virnastamine ja iihikute
iilekoormamine kahjustab steriliseerimise ja kuivatamise
efektiivsust.

MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid autoklaavikambris.

Mirkus:

1.

60

MITTE laadida karpe sterilisaatorisse kiilili ega alaspidi, jattes
kaaneosa riiuli voi kdru poole. Laadige karbid kérule véi riiulile
alati kaas iilespidi. See véimaldab neil digesti kuivada. Tecometi
karbid ja alused on ette nahtud nérutamiseks 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, ldhtuvalt 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 ndudele.
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Jargmises tabelis on esitatud juhised laadimise
maksimumpiiride suhtes. Arge koormake kandesiisteeme
(karpe ja aluseid) iile ning jargige alati AAMI
(Meditsiiniinstrumentide Arendamise Uhing), OSHA
(Tooohutuse ja Todtervishoiu Agentuur) ja haigla néudeid
laadimise maksimumpiiride suhtes. Jargige instrumendi
tootja kasutusjuhendit.

Aluse suurus Maksi Ine kogukaal
Viike (~10x20x 2,5 cm 1 nael (0,45 Kg)
[~4 x8x 1 tolli])
Alus (~20x43x2,5cm 2 naela (0,91 Kg)
[~8x 17 x 1 tolli])
1/2 suuruses karp 8 naela (3,6 Kg)
(~18x18x 10 cm [~7 x 7 x 4 tolli])
3/4 suuruses karp 13 naela (5,9 Kg)
(~18x30x 10 cm [~7 x 12 x 4 tolli])
Taissuuruses karp 22 naela (10 Kg)
(~23x48x10 cm [~9x 19 x 4 tolli])
Taissuuruses siigava volviga 27 naela (12,2 Kg)
(~23x48x15cm [~9x 19 x 6 tolli])
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KAYTTOOHJEET/KAYTTOTARKOITUS

Tecomet®-kuljetusjarjestelmit (kotelot ja telineet) on tarkoitettu
kirurgisten instrumenttien ja/tai muiden ladkinnallisten laitteiden
suojaamiseen, jarjestdmiseen ja kuljetukseen leikkausalueelle.
Tecomet-kuljetusjarjestelmia (kotelot ja telineet) ei ole itsessaan
suunniteltu steriiliyden sailyttdmiseen. Ne on suunniteltu
sterilointimenetelman avuksi, kun niitd kdytetaan yhdessa
pakkausmateriaalin (FDA:n myyntiluvan saanut sterilointikdare)
tai madratyn suodatetun sterilointiastiajarjestelmén kanssa.
Kaaremateriaalit ja sterilointiastiat on suunniteltu siten,

ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen, hdyryn tunkeutumisen/
poistamisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.

Suositukset Tecomet-kuljetusjarjestelmien (kotelot ja telineet)
hoitoon, puhdistukseen ja sterilointiin

Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja

voidaan tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi. Pelkat
kemialliset (puhdistusaine-) puhdistajat eivat pysty poistamaan
kaikkea likaa ja jadnteita; siksi jokaisen osan huolellinen
manuaalinen puhdistus pehmealld sienell tai liinalla on
valttdmatonta mahdollisimman suuren dekontaminaation
saavuttamiseksi. Puhdasta, pehmeédharjaksista harjaa suositellaan
vaikeapaasyisille alueille. Kun osat on puhdistettu, ne pitaa
huuhdella perusteellisesti puhtaalla vedelld puhdistusaine- tai
kemikaalijadnteiden poistamiseksi ennen sterilointia.

Tecomet suosittelee miedon entsymaattisen puhdistusaineen
kayttod, jolla on lahes neutraali pH. Ala kayta liuottimia, hankaavia
puhdistajia, metalliharjoja tai hankaussienid. Kotelot ja telineet
voidaan asettaa mekaaniseen puhdistuslaitteistoon.

Tarkasta aina ennen kayttoa, ettd kotelot ja telineet ovat
puhtaita ja ehjid. Varmista, etté kaikki salvat ja kahvat ovat
paikoillaan ja toimivat. Koteloita ja telineita ei saa ylikuormittaa.
Tasapainota sisélto tasaisesti astiassa ja jarjesta sisalto siten,
ettd hoyry paasee kosketuksiin kaikkien astiassa olevien
esineiden kanssa. Tecomet suosittelee, etta kuljetusjarjestelmat
(kotelot ja telineet) kasitellaan sterilointikdéreen tai suodatetun
astian valmistajan ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia,
jotta sisalld olevien komponenttien/osien steriiliys varmistetaan
ja ne voidaan vieda leikkausalueelle asianmukaisen aseptisina.
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Tecomet on todentanut tuotteen suorituskyvyn hoyryautoklaaveille
seuraavilla sykleilld. Testauksemme tehtiin tavallisilla kirurgisilla
laitteilla, kuten riimereilld, porakoneilla, vasaroilla, raspeilla,
ohjaimilla, taltoilla, naskaleilla, kdsikappaleilla, luunpurijoilla,
terilld ja poranterilld, mukaan lukien lyhytluumeniset laitteet.
Monimutkaiset instrumentit saattavat vaatia purkamista ja pidempia
sterilointiaikoja. Noudata aina instrumenttien valmistajan ohjeita,
jos heidén sterilointi- tai kuivaussuosituksensa eroavat naista ohjeista.
1. Esityhjiosterilointilaite
Kaarityt kotelot, telineet ja instrumentit tai kotelot, telineet
ja instrumentit on altistettava 132-135 °C:n (270-275 °F)

lampétilalle vahintdan neljan minuutin ajan. Kuivaus
20-40 minuuttia.

2. Painovoimansiirtosterilointilaite
Kadrityt kotelot, telineet ja instrumentit on altistettava
132-135 °C:n (270-275 °F) lampétilalle vahintdan 30 minuutin
ajan tai 121-123 °C:n (250-254 °F) lampatilalle vahintaan
55 minuutin ajan. Kuivaus 20-50 minuuttia.

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

3. Suodatetut sterilointiastiajarjestelmat

Tecomet-kuljetusjérjestelmat (kotelot ja telineet) on validoitu
sijoitettavaksi Ultra Container, Genesis ja Aesculap -merkkisiin
suodatettuihin sterilointiastiajarjestelmiin ja altistettu
132-135 °C:n (270-275 °F) lampétiloille vahintadn neljan
minuutin ajan (vain esityhjiosterilointilaitteille). Tecometin
kuljetusjérjestelmid ei ole validoitu kaytettdviksi suodatetuissa
sterilointiastioissa painovoimansiirtosterilointilaitteissa ja
niitd ei pida kéyttia ko. jarjestelmassa.

Noudata suodatettujen sterilointiastioiden valmistajan suosituksia

koteloiden ja telineiden asianmukaisessa asettelussa astian sisalla.

Vasta-aiheet

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

(1,5 mm:n sisdhalkaisija). Lue aina instrumentin valmistajan ohjeet.
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Kuljetusjarjestelmien (kotelot ja telineet) pinoaminen tai yksikoiden
ylitdyttdminen heikentaa sterilointi- ja kuivaustehokkuutta.

ALA PINOA koteloita tai telineiti autoklaavin kammioon.
Huomautus:

1.

ALA lastaa koteloita sterilointilaitteeseen sivuttain tai ylosalaisin
niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin pdin. Lastaa kotelot
Kkoriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina ylospain. Tama
mahdollistaa kunnollisen kuivumisen. Tecomet-kotelot ja
-telineet on suunniteltu tyhjenemaan tassa asennossa.

. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien koteloiden pitaa

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

. Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, ettd kohdat 1 ja

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

. Silikonimattolisdtarvikkeet tulee sijoittaa linjaan kotelon tai

telineen rei'itysten kanssa siten, ettd sterilointiaineen reitteja
ei tukita.

. Kayta vain sisaisid 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 taman vaatimuksen.
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Merkinnéissa kiytetyt symbolit
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Valmistaja

Tuotenumero

Varoitus. Katso mukana toimitettuja asiakirjoja
Katso kayttoohjeita

Erdnumero

Steriloimaton instrumentti

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin
maarayksesta

CE-merkinta
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistuspaivimaara

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Jakelija



Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistiytosti. Ala

ylitiyta kuljetusjarjestelmii (koteloita ja telineitd) ja noudata
aina AAMI-, OSHA- ja sairaalan standardeja enimmaistaytosta.
Noudata instrumentin valmistajan kiyttoohjeita.

Eni

(~20x43x25cm [~8x17x1in])

Telineen koko paino
Pieni 11b (0,45 kg)
(~10x20x2,5cm [~4x8x1in])
Teline 21b (0,91 kg)

¥2-kokoinen kotelo
(~18x18x10cm [~7x7 x4 in.])

81b (3,6 kg)

%4-kokoinen kotelo
(~18x30x10 cm [~7x12x 4 in.])

131b (59 kg)

Taysikokoinen kotelo
(~23x48x10cm [~9x19x4in.])

221b (10 kg)

Taysikokoinen syva sailié
(~23x48x15cm [~9x19x6in.])

271b (12,2 kg)
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OAHTIEX XPHZHX/XPHXH I'lA THN OIIOIA TPOOPIZETAI

Ta cuotipata xopriynong g Tecomet® (O1keg kat Siokot)
Tpoopilovtal Yl TV TpooTacia, opyavwaon Kot xoprynon

0TO XELPOLPYLKO TIES{0 XELPOUPYIK®V EpYaAEiwV 1] /Kot GAAWY
LATPOTEXVOAOYIK®V TPoidvTwV. Ta cuoTHHATA XOPTYnons

(B1ikeg kat Sioxor) g Tecomet Sev £xouv oxedlaotel yla va
Sttnpovv TN otepdTTA aTd péva tous. ‘Exouv oxediaotel yia
StevkdAuvon G Siepyasiag amooteipwong dTav xpnotLomolovvTal
o€ oLVSLAOUO pe VALKS TiepLTUALENG (TiEpLTUALY Pt aTtooTEpwong
eykekpévo amd v FDA) 1 pe kabopiopévo cVompa Soxeionv
amootelipwong pe @Atpo. Ta VALK TIEPLTUALENG KAt OL TIEPLEKTES
amnootelpwong éxouv oxedlaoTel yia va emLtpémouy Ty apaipeon
aépa, N Sieioduon/exkévwon atpol (oTéyvmpa) kalm Swatipnon
TNG OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKMOV EEAPTNUATWV.

TUOTAGELS YLK TT) PPOVTISa, TOV kabapiopd kat thv
ATOGTELPWOT) TWV GUGTNHATWV XopNynong (OMkes kan Sickol)
™Nn¢ Tecomet

Tl Tov KaBaPLopO AEPWHEVWY AVTIKEEVWY EVEEXETAL VA

glvan amapaiTnTeg TO00 PUOLKEG GO0 KaL XNUKEG Slepyaaies
(amoppumavtikd. Ot npkoi tapdyovteg Kabapiopol
(amoppuTavTik6) Sev UTOPOUY Vo apatpéoouv attd PovoL Toug OAES
TIG akaBapoies Kot To UTTOAEPpATA, ETOpEVWS elvat amapaitnTog

0 TIPOCEKTIKOG {1 AUTOPATOG KABAPLOPOG KAOE AVTIKEWEVOU piE TO
XEPL XPNOLLOTIOLOVTAS £Vl LOAXKG GQOVYYEPLT Ttavi, yia péylotn
amoAvpaven. I mepoxég Suokong Ttpdoacng, cuvieTdTaLn Xpron
kaBaprs Bovptoag pe podakés Tpixes. ‘Otav £xouv kabapiotel Ta
avTikeipeva Ba TpémeL va eKTIAEVOVTAL OXOAXOTIKG [E KaBapd vepd
Yo TV agaipeon TuxGV amoppuTIAVTIKOU 1} X1UKOU UTIOAEHPATOS
Tipw amd v amooteipwon. H Tecomet cuviotd ™ xprion evog
Nov eviupkov amoppuTavtiko pe oxedov ovdétepo pH. Mn
XPNopoToLeite SLaAiTES, SpaoTikovg TapdyovTes kabapiopol,
petodhikég Bovptoeg 1) amogeotikd tapmov. Ot Brkes Kat oL Siokot
umopolv va TomofeTovvTaL o€ EE0TALGHO pXavikoy Kabapiopov.
EmiBewpeite TvToTe yia Ty kabaplotnta 1) Tuxov evSeitels
{nuLds mpuv amod n xprion. Befaiwbeite 6TL 6Aeg oL ao@dAeLeg
Kot oL AaBég eival ao@adeig kat og koA Aeltovpy ki KatdoTaon.
Mnv vTtepopTaveTE TG BKeS Kat Toug Siokovg. looppoTeite
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TO TIEPLEXOHEVO OHOLOHOPPQA EVTOG TOL Soxelov Kat ppovtioTte
MDOTE VA ETUTPEMETAL 1) ETAPT] TOU ATHOV HE OAQ T AVTIKE{LEVA
Tou Soxeiov. H Tecomet ouviotd n emegepyasia Twv cuoTHRATOV
xopfynong (6nxes kat §iokol) va yivetal sup@wva pe TG odnyieg
TWV KATAOKEVAOTOV TEPLTUALYHATOG atooTelpwong 1) Soxelov
e @iktpo, Tpwv amd v anooteipwon yua T Statipnon g
OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKAOV EEAPTNUATWV/AVTIKELEVV KL YA
owoTi) donmn TapaSoon oTo xetpovpytkd medio.
T'a autékavota anooteipwong pe atud, n Tecomet €xet
emaAnOevoel v am68oon Tov TPoidvTog oTouG akdAovBoug
KOKAOUG. O éAeyx 0§ oG EYLVE [E KOLVO XELPOLPYLKO EE0TIALONO
OTIWG SLEVPUVTHPES, TPUTIAVLA, OQUPLE, pAoTIES, 081YOUS, OAES,
oBeAidia, oTuAeols, ooTeoAaBiSES, AeTIBES Kot LOTEG TPUTIAVLWY,
OUUTLEPIAAUBAVOLEVV TWV CUOKEVQDV HE Bpayy auAO.
TUvBeta dpyava eVEEXETAL VA ATIALTIGOVY ATIOCUVAPLOAGYNOT|
KL TapaTETApPEVOUS XpOvous amooteipwong. Na akoAovbeite
TIAVTOTE TIG 08NYIEG TWV KATACKEVAGTOV TWV EPYAAELWV EGV
1 anootelpwon} Toug 1} oL oLV KEG oTEYV®UATOG LTTEPBaivoLY
QUTEG TIG KATEVOUVTIPLEG 08MYiES.
1. ATIOOTELPWTI|G PE TTPOKATEPYAGLX KEVOV
Onkeg, Siokol kat epyadeia Tov éxovy TepLTuALXBel, 1) Brjkeg,
Siorot kat epyadeia Ba mpémet va ektiBevtat otoug 132 °C £wg
135°C (270 °F €wg 275 °F) yia TouAdytotov técoepa AeTTA.
Tteyvoote yua 20 £wg 40 AemTd.
2. ATIOGTELPWTIG P EKTOTILON BapuTnTag
Onkeg, Siokol kat epyadeio Tov £xouv epLtuABei Ba TpémeL
va ektifevtat otoug 132 °C éwg 135 °C (270 °F éwg 275 °F)
yia TovAdxtotov 30 Aemttd 1) otoug 121 °C éwg 123 °C (250 °F

£w¢ 254 °F) yia touddxlotov 55 Aemtd. Zreyvarote yia 20 Ewg
50 Aemtd.

MetafAntég ov evSéxetat va etmpedlouy Toug xpOvoug
oteyvopatog Teplapfdvouv: TUKVOTHTA POPTWONS TS B1jKNG/
Tov Slokov, Lapdp@waon epyadeiwyv, 0ALKO TEPLEXOHEVO TOU
QATMOCTEPWTH, TTOLGTNTA TOU XTUOV, GLVTHPN O EEOTAGROD Kat GAAQL.

3. Zvotpata Soxeiwv amostelipwong pe @ittpo

Ta cuoTipata xopriynong (6rkeg kau Siokot) tg Tecomet

éxouv emkupwBel yla tomoBétnon péoa og ouoTpata oxeiwv
amooteipwong pe @iAtpo Ultra Container, Genesis kat Aesculap kat
ékBeom otoug 132 °C £wg 135 °C (270 °F wg 275 °F)
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Y10t TOUAGXLOTOV TECOEPX AETITA YL ATIOOTELPWTEG JUE
Tpokatepyacia kevol povo. Ta cuotipata xopriynong

¢ Tecomet Sev £xovv emkvpwOel ya xprion o€ Soxeia
QamooTElPWONG LE PIATPO OE ATOCTEPWTES HETATOTILONG
Bapimrag kat §ev ouvioTdTAL T XPioT AUTOV TOL CUCTHHATOS.

Ax0AovBNOTE TIG CUOTACELS TOU KATAOKELAOTH TwV Soxelwv
amootelipwong pe @iAtpo ya ™ cwoTh Tomob£Tnon Kat xprion
TV Onkdv Kat Twv Siokwv péoa oto Soxeio.

Avtevdeitelg

Ta cvothpata xopriynong (Bnkes kat diokot) tng Tecomet AEN
£xovv emkvpwOel yia amooteipwon pe ETO texvodoyikmv
TPOIOVTWV e auAovg 1) KavdAla epyaciag prkous dvw twv 22 cm
(8% ivtoeg) (eowTepikn} Stpetpog [ID] 1,5 mm). Na avatpéxete
TIAVTOTE OTIG 08MY{ES TWV KATACKEVAGTMV TWV EPYAAeiwV.

H otoiBatn Twv ovetpdtwnv xopriynong (6nkeg kat Siokot)

KOL T UTEEPPOPTWOT TWwV HOVESwV Ba emnpedoet Suopevag v

QATOTEAECPATIKOTNTA TNG XTOOTEIPWOTG KAL TOU GTEYVADHATOS.

MH XTOIBAZETE 61keg kat §iokoug og OdAajo avtdxavaTtov.

Inpeiwon:

1. MH @opT@OVETE TIG BKEG OTOV ATIOOTELPWTI| TOTODETNHEVES
070 AL TOUG 1 avATToS A e TNV TAEUPE TOV KATIAKLOV TIAV®
070 pa@L1) To TpoxHAaTo KapoTodkl PopTwoTte Ti§ ONKeS oTO
TPOXNAATO TPATEIAKLT) OTO PAPL ETOL MOTE TO KATIAKL var glvat
oTpappévo Tvta TPog T emdvw. ‘Etot B emitpamel To cwotd
otéyvopa. OuOnkes kat ot Siokot tng Tecomet éxovv oxedlaotel
Yl va amootpayyilovv o€ auth T BEom.

2. A@ov avoiyTtel ) TOPTA TOU AVTOKAUGTOV, TIPETEL VAL AUPT|OETE
va KpuOEouv TANpwS OAG ot Bnjkeg. TomoBeTHoTE TIG BiKeS o€
OXApa 1) o€ PaPL HE AvO KAALppa LEXPLS OTOU 0AOKANPpwOEL
N Yoén. H mbavotnta oupmdikvwong vdpatuay pmopel va
auinBei edv 1 OMKn Sev apedei va kpuwoeL cwoTd.

3. Edv mapatnprjoete cupmokvwon, eAEyETe yia va Befawwbeite 6Tt
€xouv ekteleotel Ta ripata 1 kau 2. Emiong, emaAnBebote 6tLo
QTUOG TIOL XPNOLOTIOLELTAL YL TNV eTteEepyaoia amooTteipwong
éxeL moloT e peyoditepn amd 97%. EmBeBaridote emiong ot
0L ATOOTEPWTES X0V eMOEWPN Ol Yl TAKTIKY) GUVTHpPNON
OUHPWVA IE TIG CUGTATELG TOV KATACKEVAOTI).
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4. Ta maperkdpeva Tamétou olAkovng Ba Tipémet va TomodeTovvTat
o€ eVOVYPANLOT HE TIG SLATPNOELS TV BNKWOVY ) TwV SioKwv,
®OTE 0L 080( TOU ATOGTEPWTIKOV VA Ny amo@pdocovtaL

5. Xpnoupomoteite povo ecwtepkd kaAdbia, Siokoug, Taméta
TIAPEAKOpEVA TIOV £YOUV oXESLAOTEL Kat SokipaoTel yia xprion
oe Sadkaoieg ETO. Ot iokot kat ta taméta g Tecomet
Kataokevalovtal ard pétairo, Radel®-R1j oilikdvn kat
TANpovY auth TV amaitnon.
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ZYMBOAA IIOY XPHEIMOITIOIOYNTAI X THN ENNIZHMANZH

Kataokevaotig

m

ApBpds katardyou

[pocoxn. ZupPovlevbeite Ta cuvodeuTKd £yypapa
TupPovAevbeite Tig 08nyies xpriong

ApBpdg maptidag

Mn amootepwpévo epyadeio

H Opoomovdiaki vopoBeoia twv H.ILA. eplopilet v
TIOANOT TNG GUOKEUTG QUTHG HOVO O€ LATPoU§ 1) KATOTILY
£VTOANG LaTpoy

w B> E R

a)
m

Ifpavon CE

Efovclodotnpévog avtimpéowmog otnv Evpwmaiki
Kowédmta

Hpepopnvia kataokevnig

latpotexvoloyikd tpoidv

Movdda cuokevaasiog

X®pa KATaoKeung

VR NELR S

Awavopéag

&
&
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0 ak6AovB0¢ Tiivakag TTapéxeL 08nyieg oxeTIKG pe Ta
péylota @optic. MV UTIEPPOPTMVETE TA CUCTIHATA
xop1ynong (01xeg kau Sickol) kat va akoAovOeite Tavrote
Ta tpéTuTa Tov AAMI, Tov OSHA Kat ToV VoGoKopuEiov yLa
™ pEyloTn @OpTwot). AKoAovONoTE TIG 08NYieg xprjonG Tov

KATAOKEVAGTI) TOV £pyaleiov.

Méye00¢ 8ickov

M£y16T0 6UVOALKO Bépog

Muwkpog (~10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1in])

1 AiBpa (0,45 kg)

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

2 AiBpeg (0,91 kg)

Onkn peyéboug 1/2
(~18x18x10cm [~7x 7 x4 in.])

8 AiBpes (3,6 kg)

Ok peyéboug 3/4
(~18x30x10cm[~7x12x4in.])

13 AiBpes (5,9 kg)

O1Kn A pOUG peyEBoug
(~23x48x10cm [~9x19x 4in.])

22 Aifpeg (10 kg)

MMpoug pey£Boug, Babig B6Aog
(~23x48x15cm [~9x19x6in])

27 MiBpes (12,2 kg)

73




I Magyar - HU I

HASZNALATI UTASITAS/RENDELTETES

A Tecomet® szallitorendszerek (tokok és talcak) rendeltetése
sebészeti miiszerek és/vagy egyéb orvosi eszkozok védelme,
rendszerezése és a miitéti tertiletre valé eljuttatasa. A Tecomet
szallitérendszerek (tokok és talcak) kialakitasuknal fogva
o6nmagukban nem tartjak meg a sterilitast. Kialakitdsuk megkonnyiti
a sterilizalasi folyamatot, amennyiben csomagol6anyaggal

(az FDA altal jovahagyott sterilizacis burkoléanyaggal) vagy egy
meghatdrozott, szlirével ellatott sterilizalé tartalyrendszerrel egyiitt
hasznaljak 6ket. A burkoléanyagok és sterilizacios tarol6edények
kialakitasuknal fogva lehetdvé teszik a levegd eltavolitasat és

a g6z behatolasat/tavozasat (szdritas), a bels6 komponensek
sterilitasanak fenntartasa mellett.

A Tecomet szallitorendszerek (tokok és talcak) apolasi,
tisztitasi és sterilizalasi javaslatai

A szennyezett targyak tisztitasahoz mind fizikai, mind vegyi
(feliiletaktiv) eljardsokra sziikség lehet. A vegyi (feltiletaktiv)
tisztitdszerek 6nmagukban nem képesek eltavolitani

az Osszes szennyezést és tormeléket, ezért a maximalis
szennyezédésmentesitéshez alapvetd fontossagi minden egyes
targy gondos kézi tisztitdsa puha szivaccsal vagy torl6kendével.
Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szald kefe hasznalata
ajanlott. Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell 6bliteni tiszta
vizzel, hogy sterilizalas el6tt ne maradjon rajtuk mosészer- vagy
vegyszermaradék. A Tecomet kozel semleges pH-jd, kimél6 enzimes
mososzer hasznalatat ajanlja. Nem szabad olddszereket, stirold
hatasu tisztitoszereket, fémkefét vagy stiroloparnat hasznalni.

A tokokat és a talcakat mechanikus tisztitokésziilékbe lehet helyezni.
Hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a miiszereket, hogy

tisztak és épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz és fogantyu
biztonsagos és miikodéképes allapotban van-e. Ne toltse til a
tokokat és talcdkat. A tartalmat egyenletesen egyenstlyozza

ki a tartalyban, és gondoskodjon arrdl, hogy a géz kapcsolatba
léphessen a tartalyban 1év6 6sszes targgyal. A Tecomet azt
ajanlja, hogy sterilizalas el6tt a szallitérendszereket (tokokat és
talcakat) a sterilizalé csomagolas vagy a sziirgvel ellatott tartaly
gyartéjanak utasitasainak megfelel6en dolgozzak fel, hogy a
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belsé komponensek/targyak sterilitisa fennmaradjon és azok
megfeleld, aszeptikus médon jussanak el a miitéti teriiletre.

Gozsterilizalé autoklavok esetében a Tecomet a kovetkezd
ciklusokra vonatkozéan ellenérizte a termékteljesitményt.
Tesztelésiinket gyakori sebészeti késziilékekkel, példaul
mardkkal, firdkkal, kalapacsokkal, raspolyokkal, meghajtokkal,
vésbkkel, arakkal, kézidarabokkal, csontvagékkal, pengékkel és
furéfejekkel végeztiik, beleértve a rovid lumen eszkozoket.

Osszetett miiszerek esetén szétszerelés és hosszabb sterilizalasi
id6 lehet sziikséges. Mindenkor kévesse a miiszerek gyartéinak
utasitasait, ha sterilizaci6s vagy szaritasi ajanlasaik tilmennek
ezeken az iranyelveken.

1. Elévakuum sterilizator

A csomagolt tokokat, tilcakat és miiszereket 132-135 °C
(270-275 °F) hémérsékletnek kell kitenni, legalabb négy
percig. Szaritsa 20-40 percig.

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

A szaritasi id6t esetlegesen befolyasold valtozok kozé tartozik a tok/
talca rakodasi stiriisége, a miiszer konfiguraciéja, a sterilizator teljes
tartalma, a g6z mindsége, a berendezés karbantartasa és egyebek.

3. Sziirékkel ellatott sterilizalétartaly-rendszerek
A Tecomet szallitorendszereket (tokokat és talcakat) az Ultra

Container, Genesis, és Aesculap sziir6vel ellatott sterilizalotartaly-
rendszerekben val6 elhelyezés szempontjabol validaltak,

és 132-135°C (270-275 °F) hdmérsékletnek voltak kitéve
legalabb négy percig kizaroélag elévakuum sterilizatorok esetén.
A Tecomet szallitérendszerek nincsenek validalva sziirékkel
ellatott sterilizalo tartallyal val6 hasznalatra gravitacids
sterilizatorokban, és nem javasolt az ilyen rendszer hasznalata.

Kévesse a sziirével ellatott sterilizalé tartalyok gyartéjanak
ajanlasait a tokoknak és a talcaknak a tartalyban torténé megfeleld
elhelyezésére és abban valé hasznalatara vonatkozdlag.
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Ellenjavallatok
A Tecomet szallitérendszerek (tokok és talcak) NINCSENEK validalva
22 cm (8-1/2 hiivelyk) (1,5 mm bels§ atmérd) méretiinél hosszabb
lumennel vagy munkacsatornaval rendelkezg eszkozok ETO
sterilizalasara. Mindig olvassa el a miiszer gyartojanak utasitasait.
A szallitérendszerek (tokok és talcak) egymasra rakasa és az
egység tultoltése kedvezétleniil befolyasolja a sterilizilas és a

szaritas hatékonysagat.

NE RAKJA EGYMASRA a tokokat és a talcakat az autoklav
kamrajaban.

Figyelmeztetés:

1.
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NE toltse be a tokokat a sterilizaléba az oldalukkal vagy

a tetejiikkel lefelé, ugy, 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 szadradnak meg.

. Az autoklav ajtajanak kinyitasa utan az dsszes miiszertokot

engedni kell alaposan lehfilni. A tokokat vaszonkendével
letakarva helyezze dllvanyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiiltek. Ha a tokot nem engedik megfelelden lehfilni,
megnovekedhet a kondenzacié lehetdsége.

. Hakondenzicié figyelhet6 meg, ellendrizze, hogy az 1. és 2.

1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erdsitse meg, hogy a sterilizaciés
eljarasban hasznalt g6z mindsége 97% folotti. Ellendrizze azt is,
hogy a sterilizalok rutinszert karbantartasa a gyarté ajanlasainak
megfeleléen megtortént-e.

. A szilikon szdnyeg kiegészitGket a tokok vagy a talcak

perforaciéival 6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizal6
utakat ne zarjak le.

. Csak olyan belsd kosarakat, talcakat, szényegeket és kiegészitSket

hasznaljon, amelyeket ETO eljarasok soran vald hasznalatra
terveztek és teszteltek. A Tecomet talcak és szényegek fémbdl,
Radel®-R, vagy szilikonbol késziilnek, és megfelelnek ennek

a kovetelménynek.
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A kovetkezd tablazat itmutatast nyijt a maximalis toltetekre
vonatkozoéan. Ne toltse til a szallitorendszereket (tokok és
talcak), és mindig tartsa be a maximalis betdltésre vonatkozo
AAMI, OSHA és korhazi szabvanyokat. Kévesse a miiszergyarto

hasznalati utasitasat.

Talcaméret

Maximalis teljes tomeg

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

1 font (0,45 kg)

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

2 font (0,91 kg)

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

8 font (3,6 kg)

Haromnegyedes méret(i tok
(~18x30x10 cm
[~7 x 12 x 4 huvelyk])

13 font (5,9 kg)

Teljes méretii tok (~23 x48x 10 cm
[~9x 19 x 4 hiivelyk.])

22 font (10 kg)

Teljes méret(i mély doboz
(~23x48x15cm
[~9 x 19 x 6 hiivelyk])

27 font (12,2 kg)
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| Latviski - LV |

NORADIJUMI PAR LIETOSANU/PAREDZETA LIETOSANA

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
t3, 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
izstradati ta, lai varétu atstkt gaisu, varétu ieklut/izklit tvaiks
(zavésana) un tiktu saglabata iekSéjo sastavdalu sterilitate.

Ieteicama Tecomet piegades sistéemu (kastu un paplasu)

apkope, tiriSana un sterilizacija

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 Joti
svarigi rapigi notirit katru instrumentu manuali, izmantojot mikstu
stikli vai dranu. Griti aizsniedzamam vietam ir ieteicams izmantot
tiru suku ar mikstiem sariem. Kad priekSmeti ir notiriti, tie ir

rupigi janoskalo ar tiru ideni, 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 suklus. Kastes un paplates

drikst ievietot mehaniskas tiriSanas iekartas.

Vienmér pirms lietoSanas 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 t3, 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$éjo
sastavdalu/instrumentu sterilitati un nodro$inatu atbilstosu
aseptisku parne$anu uz kirurgisko lauku.
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Attieciba uz tvaika autoklaviem uznémums Tecomet ir apstiprinajis
izstradajumu veiktspéju talak noraditajos ciklos. TestéSanu veicam,
izmantojot tadus bieZi lietotus kirurgiskos instrumentus ka rivurbji,
urbji, amuri, skrapviles, vaditaji, kalti, 1leni, rokas vadibas ierices,
rongeur knaibles, asmeni un uzgali, tostarp ierices ar isu limenu.

SareZgitus instrumentus var bt nepiecieSams izjaukt un sterilizét
ilgak. Ja instrumentu raZotaja noradijumi par sterilizaciju vai
zavé$anu parsniedz $1s vadlinijas, vienmér ievérojiet razotaja
noradijumus.
1. Pirmsvakuuma sterilizators
lesainotas kastes, paplates un instrumenti vai kastes, paplates un
instrumenti ir japaklauj 132-135 °C (270-275 °F) temperatiiras
iedarbibai vismaz Cetras (4) minites. Zavét 20-40 minites.

2. Gravitacijas parvieto$anas sterilizators

lesainotas kastes, paplates un instrumenti ir japaklauj
132-135 °C(270-275 °F) temperatiiras iedarbibai vismaz
30 minttes vai 121-123 °C (250-254 °F) temperatiras
iedarbibai vismaz 55 miniites. Zavét 20-50 miniites.

Mainigie, kas var ietekmét Zavésanas laiku, ir $adi: kastes/paplates
piepildi$anas blivums, instrumenta konfiguracija, kopéjais saturs
sterilizatora, tvaika kvalitate, iekartas apkope un citi faktori.

3. Filtreésanas sterilizacijas tvertnu sistéemas
Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) ir apstiprinatas
ievietosanai Ultra Container, Genesis un Aesculap filtréSanas
sterilizacijas tvertnu sistémas un paklausanai 132-135 °C
(270-275 °F) temperatiiras iedarbibai vismaz Cetras mintites
tikai pirmsvakuuma sterilizatoros. Tecomet piegades sistémas
nav apstiprinatas lieto$anai filtréSanas sterilizacijas tvertnés
gravitacijas parvieto$anas 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 tvertne.

Kontrindikacijas

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.
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Sakraujot piegades sistémas (kastes un paplates) vienu virs otras
un parpildot tas, tiks negativi ietekméta sterilizacijas un zZavésanas
efektivitate.

NEKRAUJIET Kkastes un paplates vienu virs otras autoklava kamera.

Ievéribai!

1. NEIEVIETOJIET kastes 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 augsu.
Sadi tiks nodro$inata pareiza zZavésana. Tecomet kastes un
paplates ir izstradatas notecinasanai $aja pozicija.

2. Pécautoklava durvju atvérsanas visam kastém ir jalauj pilniba
atdzist. Parklajiet kastes ar audumu, novietojiet uz stativa vai
plaukta un atstajiet tur, lidz tas ir pilniba atdzisusas. Ja kastém
nelauj atbilstosi atdzist, palielinas kondensata veidoSanas iespéja.

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

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

5. Izmantojiet tikai tadus iek$éjos grozus, paplates, paklajus un
piederumus, kas ir izstradati un testéti lietoSanai etiléna oksida
sterilizacijas procesos. Tecomet paplates un paklaji ir izgatavoti
no metala, Radel®-R, vai silikona un atbilst $ai prasibai.
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tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

CE markéjums

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Izgatavo$anas datums

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts
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Talak esos$aja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet piegades sistémas (kastes un paplates)

un vienmeér ievérojiet AAMI, OSHA un slimnicas standartus
attieciba uz maksimalo noslogojumu. Ievérojiet instrumenta

razotaja lietoSanas pamacibu.

Paplates izmérs

Make<imalaic I

péjais svars

Maza (~10x 20 x 2,5 cm
(~4x8x1 colla))

1 marcina (0,45 kg)

Paplate (~20x43 x 2,5 cm
(~8x 17 x 1 colla))

2 marcinas (0,91 kg)

1/2 izméra kaste
(~18x18x10 cm (~7 x 7 x 4 collas))

8 marcinas (3,6 kg)

3/4 izméra kaste (~18 x 30 x 10 cm
(~7 x 12 x 4 collas))

13 marcinas (5,9 kg)

Pilnizméra kaste (~23 x48x 10 cm
(~9x19 x4 collas))

22 marcinas (10 kg)

Pilnizmeéra dzila kaste
(~23x48x15 cm (~9x 19 x 6 collas))

27 marcinas (12,2 kg)
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA / PASKIRTIS

,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 (i$dZiovinti) garus ir i$laikyti
vidiniy komponenty steriluma.

»Tecomet"” tiekimo sistemy (dékly ir padékly) prieziiros,
valymo ir sterilizavimo rekomendacijos

Suterstiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesuy. Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali
pasalinti visy tersaly ir neSvarumuy; todél kruopstus kiekvieno
elemento valymas minksta kempine ar $luoste yra butinas
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 j 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) apdoroti
pagal sterilizacijos vyniojamosios medZziagos arba filtruojamo
konteinerio gamintojo nurodymus, kad buty islaikytas vidiniy
komponenty / elementy sterilumas ir tinkamas aseptinis
pateikimas chirurgijos lauke.
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,Tecomet” produkto veikimg gary autoklavuose patikrino toliau
nurodomais ciklais. Miisy bandymai buvo atlikti su jprastais
chirurginiais jtaisais, tokiais kaip frezos, greztuvai, plaktukai,
dildés, 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 Sias gaires.

1. VaKkuuminis sterilizatorius
Tiek suvynioti, tiek nesuvynioti déklai, padéklai ir instrumentai
turi bati kaitinami 132-135 °C (270-275 °F) temperatiiroje
bent keturias minutes. DZiovinkite 20-40 minuciy.

2. Sterilizatorius su gravitaciniu oro pasalinimo biidu
Suvynioti déklai, padéklai ir instrumentai turi bati kaitinami
132-135 °C (270-275 °F) temperatiroje bent 30 minuciy arba
121-123 °C (250-254 °F) temperatiiroje bent 55 minutes.
Dziovinkite 20-50 minuéiy.

Dziovinimo trukme gali lemti $ie kintamieji: déklo / padéklo

apkrovimo tankis, instrumento konfigiiracija, bendras

sterilizatoriaus turinys, gary kokybé, jrangos buklé ir kita.

3. Filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos

,Tecomet” tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) patvirtinti

deti i filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemas ,Ultra
Container’, ,Genesis" ir ,Aesculap” ir kaitinti 132-135 °C
(270-275 °F) temperatiiroje bent keturias minutes; tai galioja
tik vakuuminiams sterilizatoriams. ,Tecomet” tiekimo sistemos
nebuvo patvirtintos naudoti sterilizatoriy su gravitaciniu oro
pasalinimo budu filtruotuose sterilizacijos konteineriuose

ir neturi buti naudojamos tokioje sistemoje.

Laikykités filtruotos sterilizacijos konteineriy gamintojo
rekomendacijy dél tinkamo dékly bei padékly konteinerio viduje
laikymo ir naudojimo.

Kontraindikacijos

,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.
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Tiekimo sistemy (dékly ir padékly) uzdéjimas vieno ant kito
ir jrenginiy perkrovimas neigiamai paveikia sterilizavimo

ir dZiovinimo efektyvuma.

NEKRAUKITE dékly ir padékly vienas ant kito autoklavo
kameroje.

Pastaba:

1.
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NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte taip,
kad dangtelio Sonas biity ant lentynos arba vezimélio. Sudékite
déklus ant vezimélio arba lentynos taip, kad dangtelis visuomet
buty nukreiptas j virSy. Taip jie galés tinkamai iSdziuti.
,Tecomet” déklai ir padéklai yra sukurti taip, kad skys¢iai
nutekéty Sioje padétyje.

. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti gerai

atvesti. Padékite déklus ant groteliy arba lentynos ir uzklokite
lininiu apdangalu, kol visiskai atvés. Neleidus déklui tinkamai
atvésti, gali padidéti kondensacijos tikimybé.

. Jei pastebite kondensatg, patikrinkite, ar buvo laikomasi

1 ir 2 veiksmu. Be to, patikrinkite, ar gary, kurie naudojami
sterilizavimui, kokybé siekia daugiau nei 97 %. Taip pat
jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo profilaktiskai tikrinami
pagal gamintojo rekomendacijas.

. Silikoninio kilimélio priedai turéty buti iSdéstyti lygiagreciai

su dékly arba padékly kiaurymeémis, kad nebuty uzkimsti
sterilizavimo Kkeliai.

. Naudokite tik ETO procesams skirtus ir su jais iSbandytus

vidinius krep$ius, padéklus, kilimélius arba priedus. ,Tecomet”
padéklai ir kiliméliai pagaminti i§ metalo, ,Radel®-R" arba
silikono ir atitinka $j reikalavima.



Pakuotés Zenklinimo simboliai
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Gamintojas

Katalogo numeris

Démesio. Zr. pridétus dokumentus
Skaityti naudojimo instrukcija
Siuntos numeris

Nesterilus instrumentas

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisa leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data
Medicinos priemoné

Pakuotés vienetas

Gamybos Salis

Platintojas
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Toliau esancioje lenteléje pateikiami nurodymai dél
didziausiy apkrovy. Neperkraukite tiekimo sistemy (dékly

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

Padéklo dydis DidZiausias bendras svoris
Mazas (~10x 20 x 2,5 cm 1sv. (0,45 kg)
[~4x8x1col])
Déklas (~20x43 x2,5cm 2sv. (0,91 kg)
[~8x17 x 1 col.])
¥ dydzio déklas 8sv. (3,6 kg)
(~7x7 x4 col. [~18x18x 10 cm])
% dydzio déklas 13 sv. (5,9 kg)
(~7x12x4 col. [~18x30x 10 cm])
Viso dydZio déklas 22 sv. (10 kg)
(~23x48x10cm[~9x19x4 col])
Viso dydzio gilusis déklas 27 sv. (12,2 kg)
(~9x19x6 col. [~23x48x 15 cm])
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I Norsk - NO I

BRUKSANVISNING/TILTENKT BRUK

Tecomet®-leveringssystemene (esker og brett) er beregnet
for beskyttelse, organisering og levering av kirurgiske
instrumenter og/eller annet medisinsk utstyr til det kirurgiske
feltet. Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) er i seg
selv ikke laget for a opprettholde steriliteten. De er laget for &
forenkle steriliseringsprosessen nar 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/-fjerning (tgrking)
og opprettholde steriliteten til komponentene pd innsiden.

Anbefalinger for stell, rengjgring og sterilisering av
Tecomet-leveringssystemene (esker og brett)

Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan
veere 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 8 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 nzer ngytral pH. Bruk
ikke lgsemidler, skuremidler, metallbgrster eller skurende puter.
Esker og brett kan plasseres i utstyr for mekanisk rengjgring.

Inspiser alltid med henblikk pa renhet eller skader fgr bruk.
Kontroller at alle laser 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 fgr sterilisering, for & opprettholde
steriliteten til indre komponenter/artikler og for riktig aseptisk
presentasjon til det kirurgiske feltet.
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Tecomet har verifisert produktytelsen i falgende 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 overgdr disse retningslinjene.

1. Forvakuumsterilisator
Innpakkede esker; brett og instrumenter eller uinnpakkede esker,
brett og instrumenter skal eksponeres for 132 °Ctil 135 °C
(270 °Ftil 275 °F) i minst fire minutter. Tork i 20 til 40 minutter.

2. Gravitasjonsforskyvningssterilisator
Innpakkede esker, brett og instrumenter skal eksponeres
for 132 °Ctil 135 °C (270 °Ftil 275 °F) i minst 30 minutter,
eller 121 °Ctil 123 °C (250 °F til 254 °F) i minst 55 minutter.
Terk i 20 til 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. 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 °Ctil 135 °C (270 °F til 275 °F) i minst fire 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.

Kontraindikasjoner

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.
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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 pd 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 a renne av seg i denne posisjonen.

2. Etter at dgren til autoklaven er apnet, ma alle esker fa avkjgle
seg helt. Plasser en linduk over eskene pd et stativ 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 ogsd 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.
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Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
leveringssystemer (esker og brett), og fglg alltid AAMIs,
OSHAs og sykehusets standarder for maksimale laster.
Folg bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet.

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
Lite (~10x20x 2,5 cm 1 pund (0,45 kg)
[~ 4 x8x 1 tommer])
Brett (~ 20 x43x2,5cm 2 pund (0,91 kg)
[~8x17 x 1 tommer])
Eske i % stgrrelse 8 pund (3,6 kg)
(~18x18x 10 cm [~ 7 x 7 x 4 tommer])
Eske i % stgrrelse 13 pund (5,9 kg)
(~18x30x10 cm [~ 7 x 12 x 4 tommer])
Eske i full stgrrelse 22 pund (10 kg)
(~23x48x10 cm [~ 9x19 x 4 tommer])
Dyp eske i full stgrrelse 27 pund (12,2 kg)
(~23x48x15cm [~ 9x19x 6 tommer])




| Polski - PL |

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 sa przeznaczone
do samodzielnego utrzymywania sterylnosci. Utatwiaja one
proces sterylizacji w potaczeniu z materiatem opakowaniowym
(owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez FDA) lub okreslonym
filtrowanym systemem pojemnikéw sterylizacyjnych. Materiaty
do owijania i pojemniki do sterylizacji umozliwiaja usunigcie
powietrza, przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie
sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

Zalecenia dotyczace pielegnacji, czyszczenia i sterylizacji
zestawow podawania Tecomet (pojemnikéw 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 umozliwiaja usunigcia 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 sterylizacja nalezy je doktadnie optuka¢ czysta woda w

celu usuniecia wszelkich pozostatosci detergentu lub Srodkéw
chemicznych. Firma Tecomet zaleca uzycie fagodnego detergentu
enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego. Nie uzywac
rozpuszczalnikéw, $ciernych Srodkéw czyszczacych, metalowych
szczotek ani szorstkich czyscikow. Pojemniki i tace mozna
umieszcza¢ w sprzecie do czyszczenia mechanicznego.

Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci i
uszkodzen. Nalezy upewnic sig, ze wszystkie zatrzaski i uchwyty
sg przymocowane i sprawne. Nie nalezy przecigza¢ pojemnikéw
ani tac. Zawarto$¢ pojemnika nalezy roztozy¢ rownomiernie i
umiesci¢ w taki sposéb, aby umozliwi¢ kontakt pary ze wszystkimi
elementami w pojemniku. Firma Tecomet zaleca przygotowywanie
zestawdw podawania (pojemnikow i tac) zgodnie z instrukcjami
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producenta owijki sterylizacyjnej lub pojemnika z filtrem przed
sterylizacja w celu zachowania sterylnos$ci 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 wymaga¢ 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 pojemniki, tace i narzedzia lub pojemniki, tace i
narzedzia powinny by¢ wystawione na dziatanie temperatury

od 132 °Cdo 135 °C (od 270 °F do 275 °F) przez co najmniej
4 minuty. Suszy¢ przez 20-40 minut.

2. Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym
Owiniete pojemniki, tace i narzedzia powinny by¢ wystawione na
dziatanie temperatury od 132 °C do 135 °C (od 270 °F do 275 °F)
przez co najmniej 30 minut lub od 121 °C do 123 °C (od 250 °F do
254 °F) przez co najmniej 55 minut. Suszy¢ przez 20-50 minut.

Zmienne, ktére moga wptywac na czas suszenia, to: gestos¢
zatadunku pojemnika/tacy, konfiguracja narzedzi, catkowita
zawarto$¢ sterylizatora, jako$¢ pary, konserwacja sprzetu i inne.

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

Przeciwwskazania

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
(8,5 cala) (Srednica wewnetrzna 1,5 mm). Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzia.

Uktadanie w stosy zestawdw podawania (pojemnikéw i tac)

i przeciazanie urzadzen bedzie miato negatywny wptyw na

skuteczno$¢ sterylizacji i suszenia.

NIE WOLNO UKEADAC W STOS pojemnikéw ani tac w komorze

autoklawu.

Uwaga:

1. NIE WOLNO fadowac¢ pojemnikéw do sterylizatora na
boku ani do géry dnem z pokrywa utozona na péice lub
wozku. Pojemniki nalezy zawsze tadowac na pétce lub
wozku w taki sposéb, aby pokrywa byta skierowana w goére.
Umozliwi to poprawne suszenie. Pojemniki i tace Tecomet sg
zaprojektowane tak, aby odprowadza¢ wode w tej pozycji.

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

3. W razie wystapienia kondensacji nalezy sie upewnic, ze wykonano
czynnosci opisane w etapach 1 i 2. Ponadto nalezy sie upewnic,
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 wylacznie kosze wewnetrzne, tace, maty lub akcesoria,
ktdre zostaly zaprojektowane i przetestowane do stosowania
w procesach ETO. Tace i maty Tecomet sa wykonane z metalu,
materiatu Radel®-R lub silikonu i spetniaja ten wymog.
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Ponizsza tabela zawiera wskazéwki dotyczace
maksymalnych obcigzen. Nie wolno przecigzac zestawoéw
podawania (pojemnikow i tac) i zawsze nalezy przestrzega¢
norm AAMI, OSHA oraz standardéw szpitalnych dotyczacych
maksymalnych obciazen. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
uzywania producenta narzedzia.

R tacy Maksymalna faczna masa
Maty (~10x20x 2,5 cm 1 funt (0,45 kg)
[4x8x1cal])
Taca (~20x43x 2,5 cm 2 funty (0,91 kg)
[8x17 x 1 cal])
Pojemnik rozmiaru 1/2 8 funtéw (3,6 kg)
(~18x 18 x 10 cm [7 x 7 x 4 cale])
Pojemnik rozmiaru 3/4 13 funtéw (5,9 kg)
(~18x 30 x 10 cm [7 x 12 x 4 cale])
Pojemnik rozmiaru petnego 22 funty (10 kg)
(~23x48x 10 cm [9 x 19 x 4 cale])
Gleboki pojemnik rozmiaru petnego 27 funtéw (12,2 kg)
(~23x48x15cm [9 x 19 x 6 cali])
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZACAO/UTILIZAGAO PREVISTA

Os sistemas de colocagdo Tecomet® (caixas e tabuleiros) destinam-
se a protegdo, organizagdo e colocagio de instrumentos cirurgicos
e/ou de outros dispositivos médicos na area de cirurgia. Os sistemas
de colocagdo da Tecomet (caixas e tabuleiros) néo se destinam,

por si s, a manter a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o
processo de esterilizagdo quando sdo utilizados em simultdneo com
material de revestimento (invélucro de esterilizagdo autorizado
pela FDA) ou com um sistema de recipientes de esterilizagdo com
filtro especificado. Os materiais de revestimento e os recipientes

de esterilizagdo sdo concebidos para permitir a remogao de ar,

a penetragdo/evacuacgdo de vapor (secagem) e a manuten¢ao

da esterilidade dos componentes internos.

Recomendagdes para os cuidados, limpeza e esterilizagdo
dos sistemas de colocagio da Tecomet (caixas e tabuleiros)

Para limpar objetos contaminados, poderdo ser necessarios
processos fisicos e quimicos (detergente). Os agentes de limpeza a
base de produtos de 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 maxima descontaminagdo. Para as areas de dificil
acesso, recomenda-se uma escova limpa com cerdas suaves.

Apbés a limpeza dos instrumentos, estes devem ser minuciosamente
enxaguados com agua limpa para remover qualquer detergente ou
residuo quimico antes da esterilizagdo. A Tecomet recomenda a
utilizagdo de um detergente enzimatico suave, com um pH préximo
do valor neutro. Ndo utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos,
escovas de metal nem esfregdes abrasivos. As caixas e tabuleiros
podem ser colocados em equipamento de limpeza mecanica.

Antes de utilizar, verifique sempre o estado da limpeza e se existem
danos. Certifique-se de que todos os fechos e pegas estejam 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) sejam embrulhados de
acordo com as instrugdes do fabricante do invélucro de esterilizagdo
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ou do recipiente com filtro, antes da esteriliza¢do, para manter

a esterilidade dos componentes/instrumentos internos e para

a apresentagdo assética adequada no campo cirtrgico.

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

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 ou secagem excedam 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
atemperaturas entre 132 e 135 °C (270 e 275 °F) durante,

no minimo, quatro minutos. Seque durante 20 a 40 minutos.

2. Esterilizador com deslocagdo por gravidade

As caixas, as bandejas e os instrumentos com invélucro devem
ser expostos a temperaturas entre 132 e 135 °C (270 e 275 °F)
durante, no minimo, 30 minutos, ou a temperaturas entre

121 e 123 °C (250 e 254 °F) durante, no minimo, 55 minutos.
Seque durante 20 a 50 minutos.

As variaveis que podem afetar o tempo de secagem incluem
a densidade de carga do estojo/bandeja, a configuragdo do
instrumento, o contetido total do esterilizador, a qualidade
do vapor, a manuteng¢do do equipamento e outras.

3. Sistemas de recipientes de esterilizacdao 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 a 135 °C (270 a 275 °F)
durante, no minimo, quatro minutos, apenas para esterilizadores
com pré-vacuo. Os sistemas de colocagdo da Tecomet nio foram
validados para utilizagdo em recipientes de esterilizagdo com
filtro em esterilizadores de deslocagédo de gravidade, pelo que

a Tecomet ndo recomenda a utilizagdo com este tipo de sistema.
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Siga as recomendagdes do fabricante do sistema de recipientes
de esteriliza¢do com filtro para a colocagio e utilizagdo corretas
das caixas e tabuleiros dentro do recipiente.

Contraindicagdes

Os sistemas de colocagdo da Tecomet (caixas e tabuleiros)

NAO foram validados para a esterilizagéo por 6xido de etileno
(ETO) de dispositivos com ltimenes ou canais de trabalho com
comprimentos superiores a 22 cm (8,5 polegadas) (1,5 mm de DI).
Consulte sempre as instrugdes do fabricante do instrumento.

0 empilhamento de sistemas de colocagdo (caixas e tabuleiros)
e a sobrecarga das unidades ira afetar de modo adverso a eficicia
da esterilizagdo 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 posigio
invertida, com o lado da tampa sobre a prateleira ou o carrinho.
Coloque as caixas no carrinho ou na prateleira de forma que
a tampa fique sempre voltada para cima. Esta orientagio
permitira a secagem adequada. As caixas e os tabuleiros
da Tecomet foram concebidos para drenar nesta posi¢ao.

2. Apbs a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém
de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira com uma cobertura de pano de linho, até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagdo poderd 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 manutengéo 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 ndo sejam obstruidos.

5. Utilize apenas cestos, tabuleiros, tapetes ou acessorios
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.
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A seguinte tabela serve de orientacio sobre as cargas
maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas de colocac¢io
(caixas e tabuleiros) e cumpra sempre as normas da
AAM]I, da OSHA e do hospital em relagio as cargas
maximas. Cumpra as instrugdes de utilizacio do

fabricante do instrumento.

Dimensdes do tabuleiro

Peso maximo total

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

11b (0,45 kg)

Tabuleiro (~ 20 cmx43 cmx 2,5 cm
[~ 8pol.x 17 pol.x 1 pol.])

21b (0,91 kg)

Caixa com metade do tamanho
(~18cmx18cmx 10 cm
[~ 7 pol.x 7 pol. x 4 pol.])

81b (3,6 kg)

Caixa com trés quartos do tamanho
(~18cmx30cmx 10 cm
[~ 7 pol.x 12 pol. x 4 pol.])

131b (5,9 kg)

Caixa de tamanho normal 221b (10 kg)
(~23cmx48cmx10cm
[~ 9 pol. x 19 pol. x 4 pol.])

Cofre de profundidade integral 271b (12,2 kg)

(~23cmx48cmx15cm
[~ 9 pol.x 19 pol. x 6 pol.])
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| Romani - RO |

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE/SCOPUL PRECONIZAT

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 cand
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
indepdrtarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare)
si pentru a mentine sterilitatea componentelor interne.

Recomandari pentru ingrijirea, curatarea si sterilizarea
sistemelor de livrare Tecomet (casete si 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 toatda murdaria si reziduurile;
prin urmare, o curatare manuald atenta a fiecarui articol cu un
burete sau o laveta moale este esentiald pentru o decontaminare
maxima. Pentru zonele de acces dificile se recomanda o perie curatd
cu peri moi. Dupa ce articolele sunt curdtate, trebuie clatite bine cu
apad curatd pentru a indeparta orice reziduu de detergent sau chimic
anterior sterilizarii. Tecomet recomanda utilizarea unui detergent
enzimatic slab cu un pH aproape neutru. Nu utilizati solventi, agenti
de curatare abrazivi, perii metalice sau tampoane abrazive. Casetele
si tavile pot fi plasate in echipamente de curatare mecanica.

Inspectati intotdeauna inainte de utilizare dacd acestea sunt
curate si nu prezinta deteriorari. Asigurati-va ca toate sistemele de
inchidere si manerele sunt sigure si in stare de functionare.

Nu supra-incarcati casetele si tavile. Echilibrati uniform continutul
in interiorul recipientului si aranjati-1 pentru a permite aburului sa
intre in contact cu toate obiectele din recipient. Tecomet recomanda
ca, anterior sterilizarii, sistemele de livrare (casete si tavi) sa fie
prelucrate in conformitate cu instructiunile producatorului de
ambalaje de sterilizare sau de recipiente filtrate pentru a mentine

104



caracterul steril al componentelor/articolelor interne si pentru

o prezentare asepticd 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, rasgpeluri, elemente de actionare, dalti, instrumente

de perforare, piese de mand, 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, tdvile si instrumentele ambalate sau casetele, tdvile
si instrumentele neambalate trebuie expuse la 132 °C pana
la 135 °C (270 °F pana la 275 °F) timp de cel putin 4 minute.
Uscati timp de 20 pana la 40 de minute.

2. Sterilizator cu deplasare gravitationala
Casetele, tavile si instrumentele ambalate trebuie expuse
la 132 °C panala 135 °C (270 °F pana la 275 °F) timp de cel
putin 30 de minute sau la 121 °C pana la 123 °C (250 °F pana
la 254 °F) timp de cel putin 55 de minute. Uscati timp de
20 pana la 50 de minute.

Variabilele care pot afecta timpii de uscare includ: densitatea

de Incdrcare a casetei/tavii, configuratia instrumentului,
continutul total al sterilizatorului, calitatea aburului, intretinerea
echipamentelor si altele.

3. 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 filtratd Ultra Container, Genesis si Aesculap si expuse
la132°Cpanala135°C (270 °F pana la 275 °F) timp de cel
putin 4 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
gravitationald si nu trebuie utilizate intr-un astfel de sistem.

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

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 tavile intr-o camerd de autoclava.
Nota:

1.

NU incarcati casetele in sterilizator pe laterale sau rasturnate

cu partea cu capacul pe raft sau cirucior. Incarcati casetele pe
carucior 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 aceasta pozitie.

. Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele trebuie

sa se poatd raci complet. Puneti casetele pe un suport sau
raft cu o husa de panza pana se incheie racirea. Posibilitatea
de formare a condensului poate creste dacad nu se permite
racirea corespunzatoare a casetei.

. Daca se observa condens, verificati dacd au fost urmati pasii

1si 2. In plus, verificati daci aburul, care este folosit in procesul
de sterilizare, are o calitate de peste 97%. De asemenea,
confirmati ca sterilizatorul a fost inspectat pentru intretinerea
de ruting, in conformitate cu recomandarile producétorului.

. Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie sa fie asezate

aliniindu-se cu perforatiile din casete sau tavi, astfel incat
caile de sterilizare sd 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.
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Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare la sarcinile
maxime. Nu supraincircati sistemele de alimentare (casetele si
tavile) si respectati intotdeauna standardele AAMI, OSHA si ale
spitalului privind incarcarea maxima. Respectati instructiunile
de utilizare furnizate de producitorul instrumentului.

Dimensiunea tavii

Greutate totald maxima

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

11b (0,45 kg)

Tava (~20x43x 2,5 cm
[~8x17x1in])

21b (0,91 kg)

Casetd cu dimensiune %2
(~18x18x10cm [~7x7x4in])

81b (3,6 kg)

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

131b (5,9 kg)

dimensiune completa
(~23x48x15cm [~9x19x6in.])

Casetd cu dimensiune completa 221b (10 kg)
(~23x48x10cm [~9x19x4in])
Compartiment adanc cu 271b (12,2 kg)
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I Slovencina - SK I

POKYNY NA POUZIVANIE/URCENE POUZITIE

Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet® (puzdra a tacky)

st ur¢ené na ochranu, organizaciu a dodavku chirurgickych
nastrojov a/alebo inych zdravotnickych pomdcok. Prenosné
systémy spoloc¢nosti Tecomet (puzdra a tacky) nie st osobitne
uréené na udrziavanie sterility. SliZia na ulah¢enie procesu
sterilizacie pri pouZiti spolu s obalovym materialom (sterilizacny
obal schvaleny agenttirou FDA) alebo $pecifikovanym filtrovanym
steriliza¢nym kontajnerovym systémom. Obalové materialy alebo
steriliza¢né nadoby umoziiuju odstranenie vzduchu, preniknutie/
odcerpanie pary (su$enie) a udrziavanie sterility vnttornych
komponentov.

Odporicania pre starostlivost, Cistenie a sterilizaciu
prenosnych systémov spolo¢nosti Tecomet (puzdra a tacky)
Fyzicky a chemicky (s ¢istiacim prostriedkom) proces moze

byt nevyhnutny na Cistenie znecistenych predmetov. Samotné
chemické cistiace prostriedky nemoézu odstranit’ vSetku necistotu;
preto je pre maximalnu dekontaminaciu nevyhnutné starostlivé
ru¢né Cistenie kazdej polozky mékkou $pongiou alebo handrickou.
Na Cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporuca ¢ista makka
kefka. Po vyCisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dékladne
oplachnut ¢istou vodou, aby sa odstranili v§etky zvysky Cistiaceho
prostriedku alebo chemikalie. Spolo¢nost Tecomet odportca
pouzivat’ mierny enzymaticky Cistiaci prostriedok s takmer
neutralnym pH. NepouZzivajte rozptstadla, abrazivne cistiace
prostriedky, kovové kefy alebo abrazivne podlozky. Puzdra a tacky
mozno vloZit' do zariadenia na mechanické Cistenie.

Pred pouzitim vZdy prekontrolujte, ¢i su puzdra a tacky Cisté

a neposkodené. Uistite sa, Ze su vSetky zapadky a rukovite
zaistené a vo funk¢nom 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 stlade s
pokynmi vyrobcu steriliza¢ného obalu alebo filtra¢nej nadoby,
aby sa zachovala sterilita vnitornych komponentov/predmetov
aich spravny asepticky prenos do chirurgického pola.
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Pokial ide o parné autoklavy, spolo¢nost’ Tecomet overila vykonnost
produktu v nasledujucich cykloch. Nase testovanie bolo vykonavané
s beznymi chirurgickymi pristrojmi, ako st vystruzniky, vitacky,
kladiva, pilniky, skrutkovace, dlata, $idl4, nasadce, stikacie klieSte,
skalpely a vrtaky, vratane zariadeni s kratkym lumenom.

Zlozité nastroje mézu vyZadovat demontaZ a prediZenie ¢asu
sterilizacie. Ak ich odporucania tykajuce sa sterilizacie alebo
su$enia presahuju tieto pokyny, vzdy postupujte podla pokynov
vyrobcu nastroja.

1. Predvakuovy sterilizator
Zabalené puzdrj, tacky a nastroje alebo puzdra, ticky a néstroje
by mali byt vystavené teplote 132 °C az 135 °C (270 °F az 275 °F)
najmenej Styri minuty. Suste 20 az 40 mintt.

2. Gravita¢ny vytlakovy sterilizator
Zabalené puzdra, tacky a nastroje by mali byt vystavené teplote
132°Caz 135 °C (270 °F az 275 °F) najmenej 30 minut alebo
121°Caz 123 °C (250 °F az 254 °F) najmenej 55 minut.
Suste 20 aZ 50 minat.

Medzi premenné, ktoré mozu ovplyvnit dobu schnutia, patria:
hustota naplnenia puzdra/tacky, konfiguracia nastroja, celkovy
obsabh sterilizatora, kvalita pary, udrzba zariadenia atd.

3. Systémy nadob na filtraénu sterilizaciu
Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet (puzdra a tacky)
boli schvalené na umiestnenie do steriliza¢nych kontajnerovych
systémov Ultra Container, Genesis a Aesculap, kde budii
vystavené teplote 132 °Caz 135 °C (270 °F az 275 °F) najmenej
na $tyri minuty iba pri predvakuovych sterilizatoroch. Prenosné
systémy spolo¢nosti Tecomet neboli schvalené na pouzitie vo
filtra¢nych sterilizacnych nadobach v gravita¢nych vytlakovych
sterilizatoroch, a preto by sa nemali v takom systéme pouzivat.
Pre spravne umiestnenie a pouzivanie puzdier a ticok vo vnutri
nadoby postupujte podla odportcani vyrobcu filtraénych
steriliza¢nych nadob.

Kontraindikacie

Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet (puzdra a tacky) NEBOLI
schvélené na ETO sterilizaciu zariadeniami s limenmi alebo
pracovnymi kanalmi dlh§imi ako 22 cm (8-1/2 palca) (1,5 mm
vnutorny priemer). Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu nastroja.
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Ukladanie prenosnych systémov (puzdier a tacok) na seba

a pretaZzovanie jednotiek nepriaznivo ovplyvni G¢innost
sterilizacie a susenia.

Puzdré ani tacky v komore autoklavu NEUKLADAJTE NA SEBA.

Upozornenie:

1.

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

. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra nechat

dokladne vychladnit. PoloZte puzdra na stojan alebo policu
zakryté platnom, pokial nevychladnu. Ak sa puzdro nenecha
riadne vyschnut, moZe sa zvysit potencidlna 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
beznu udrzbu v silade s odportc¢aniami vyrobcu.

. PrisluSenstvo silikénovej podlozky sa ma umiestnit' v jednej linii

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

. PouZivajte iba vnitorné kose, ticky, 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 silikonu a spliiaji tito poZiadavku.
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Symboly pouZité na oznaceni

Vyrobca

Katal6gové ¢islo

Upozornenie. Preéitajte si sprievodni dokumentaciu
Pozri pokyny na pouzivanie

Cislo distribu¢nej $arze

Nesterilny nastroj

Federalne zakony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky
len na lekara alebo na jeho predpis
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£
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Oznacenie CE

N
m

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Datum vyroby
Zdravotnicka pomdcka

Obal

Krajina vyrobcu

VE N ELR Y

Distribttor

&
&
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V nasledujticej tabul’ke sii uvedené pokyny tykajtice sa
maximalneho naplnenia. Davkovacie systémy (puzdra a tacky)
neprepliiajte a vidy dodrZiavajte normy AAMI, OSHA a $tandardy
nemocnice, aby ste dosiahli maximalne zatazenie. DodrZziavajte
poKyny na pouZivanie vyrobcu nastroja.

Velkost' tacky Maximalna celkova hmotnost’
Maly (~10x20x 2,5 cm 11b. (0,45 kg)
[~4x8x1in])
Podnos (~20 x 43 x 2,5 cm 21b. (0,91 kg)
[~8x17x1in])
Puzdro 1/2 velkosti 81b. (3,6 kg)
(~18x18x10cm [~7x 7 x4 in.])
Puzdro 3/4 vel'kosti 131b. (5,9 kg)
(~18x30,5x10cm [~7x12x4in])
Puzdro plnej vel'kosti 221b. (10 kg)
(~23x48x10 cm [~9x 19x 4in])
HIboky trezor plnej velkosti 271b. (12,2 kg)
(~23x48x15cm [~9x19x6in])
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I Slovens¢ina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO/PREDVIDENA UPORABA

Sistemi za prenasanje Tecomet® (kovcki in pladnji) so namenjeni
za§Citi, organizaciji in prenasanju kirurskih instrumentov in/ali
drugih medicinskih pripomockov do kirurskega polja. 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 dolo¢i 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.

Priporocila za nego, ¢i$¢enje in sterilizacijo sistemov
za prenasanje Tecomet (kovékov in pladnjev)
Za ¢is¢enje umazanih izdelkov bo morda treba uporabiti tako

fizikalne postopke ¢iS¢enja kot tudi kemijske (z detergenti).

Vse umazanije in ostankov ni mogoce odstraniti zgolj s kemi¢nimi
Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je treba vsak izdelek natanéno
ro¢no odistiti z mehko gobico ali krpo, da se zagotovi najucinkovitejsa
dekontaminacija. Za ¢i$¢enje tezko dostopnih predelov se priporoca
Cista krtaca z mehkimi $¢etinami. Po ¢i$¢enju je treba izdelke
temeljito izprati s Cisto vodo, da se pred sterilizacijo odstranijo
morebitni ostanki detergenta ali kemikalij. Druzba Tecomet
priporoca uporabo blagih encimskih detergentov s ¢im bolj
nevtralnim pH. Ne uporabljajte topil, abrazivnih ¢istilnih sredstev,
kovinskih krta¢ ali abrazivnih blazinic. Kovcke in pladnje lahko

namestite v opremo za mehansko ¢iscenje.

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 ¢imer se ohrani sterilnost notranjih komponent/
elementov in zagotovi ustrezna asepti¢na tehnika v kirur§kem polju.
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Druzba Tecomet je za parno sterilizacijo (avtoklaviranje) potrdila
ucinkovitost izdelka v naslednjih ciklih. NaSe preskusanje je bilo
opravljeno z obi¢ajnimi kirur§kimi napravami, kot so povrtala,
svedri, kladiva, strgala, vija¢niki, dleta, $ila, ro¢niki, klesce, rezila
in drobni material, vklju¢no s kratkimi pripomocki s svetlino.
Sestavljeni instrumenti lahko terjajo razstavljanje in podalj$an cas
sterilizacije. Vedno upostevajte navodila proizvajalca instrumenta,
Ce so priporodila glede sterilizacije ali suSenja v navodilih
proizvajalca strozja od teh smernic.

1. Predvakuumski 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 minute.
Susite 20 do 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
30 minut ali od 121 °C do 123 °C (od 250 °F do 254 °F) za vsaj
55 minut. Susite 20 do 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. Sistemi vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem
Sistemi za prenasanje Tecomet (kovcki in pladnji) so potrjeni za
namestitev v sisteme filtriranih sterilizacijskih vsebnikov Ultra
Container, Genesis in Aesculap ter izpostavljanje temperaturi od
132°Cdo 135°C (od 270 °F do 275 °F) za vsaj Stiri 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 priporoc¢a uporabe takega sistema.

Pri uporabi sistemov filtriranih vsebnikov za sterilizacijo upostevajte
priporocila proizvajalca glede ustrezne namestitve in uporabe
kovckov in pladnjev znotraj vsebnika.

Kontraindikacije
Sistemi za prenaSanje Tecomet (kov¢ki in pladnji) NISO potrjeni za
ETO-sterilizacijo pripomockov s svetlinami ali delovnimi kanali,
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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
ucinkovitost sterilizacije in suSenja.

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.

. 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 upo$tevana

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 preskuseni za uporabo s postopki
z etilen oksidom. Pladnji in podloge Tecomet so narejeni iz kovine
Radel®-R ali silikona in izpolnjujejo to zahtevo.
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Simboli, uporabljeni za oznacevanje

Proizvajalec

RE|

m

Kataloska Stevilka

Pozor! Glejte spremne dokumente
Glejte navodila za uporabo
Stevilka partije

Nesterilni instrument

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu
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Oznaka CE

N
m

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Datum izdelave

Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

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

ne preobremenjujte in glede najvecje obremenitve vedno
upostevajte standarde AAMI in OSHA ter bolnisni¢ne standarde.
Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo instrumenta.

Velikost pladnj Najvecja skupna teza
Majhna (~10x 20 x 2,5 cm 11b. (0,45 kg)
[~4 x 8 x 1 palcev])
Pladenj (~20 x 43 x 2,5 cm 21b. (0,91 kg)
[~8x17 x 1 palcev])
Kovéek polovi¢ne velikosti 81b. (3,6 Kg)
(~18x18x10 cm [~7 x 7 x 4 palcev])
Kovtek tricetrtinske velikosti 131b. (5,9 kg)
(~18x30x 10 cm [~7 x 12 x 4 palcev])
Kovcek polne velikosti 221b. (10 kg)
(~23x48x10 cm [~9x 19 x 4 palcev])
Globok vsebnik polne velikosti 271b. (12,2 kg)
(~23x48x 15 cm [~9 x 19 x 6 palcev])
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING/AVSEDD ANVANDNING

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) ar inte konstruerade
for att bevara steriliteten pd egen hand. De ar konstruerade for att
underlatta steriliseringsprocessen ndr de anvands tillsammans
med omslagsmaterial (FDA-godkant steriliseringsomslag),

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

Rekommendationer for skotsel, rengéring och sterilisering
av Tecomet-leveranssystem (lador och brickor)

Béde fysikaliska och kemiska (rengoringsmedel) processer

kan vara nodvandiga for rengoring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengoéringsmedel kan inte ensamma avldgsna all smuts
och alla fororeningar. Dérfor ar forsiktig manuell rengoring av

varje artikel med en mjuk svamp eller duk vésentlig for maximal
dekontamination. Fér omraden som ar svara att nd rekommenderas
anvandning av en mjuk borste. Nar artiklarna har rengjorts bor de
skoljas noga med rent vatten sa att rengéringsmedlet eller kemiska
rester avlagsnas fore sterilisering. Tecomet rekommenderar
anvandning av ett milt enzymatiskt rengéringsmedel med ett nastan
neutralt pH-vérde. Anvand inte 16sningsmedel, rengoringsmedel
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 sakert och fungerar
som de ska. Lador och brickor far inte 6verbelastas. Balansera
innehallet jamnt inuti behallaren, och arrangera det sa att &nga
kommer i kontakt med samtliga féremal i behallaren. Tecomet
rekommenderar att leveranssystemen (ladorna och brickorna)
bearbetas enligt tillverkarnas anvisningar om steriliseringsomslag
eller filtrerade behallare fore sterilisering, sa att steriliteten hos
interna komponenter/artiklar bevaras, samt for korrekt aseptiskt
6verlamnande till det kirurgiska faltet.
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For angautoklaver har Tecomet bekraftat produktens prestanda i
foljande cykler. Vara tester utfordes med vanliga kirurgiska redskap
sasom brotschverktyg, borrar, hammare, raspar, drivande verktyg,
huggjarn, prylar, handstycken, gougetanger, blad och borrspetsar,
inklusive instrument med kort lumen.

Sammansatta instrument kan krava demontering

och ldngre steriliseringstider. Folj alltid tillverkarens
anvisningar for instrumentet om deras steriliserings- eller
torkningsrekommendationer 6verskrider dessa riktlinjer.

1. Steriliseringsapparat med forvakuum
Inlindade eller ej inlindade 1ador;, brickor och instrument bér
exponeras for 132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) i &tminstone
fyra (4) minuter. Lat torka i 20 till 40 minuter.

2. Steriliseringsapparat med sjalvtryck
Inlindade lador, brickor och instrument bor exponeras for
132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) i 4tminstone 30 minuter,
eller 121 °C till 123 °C (250 °F till 254 °F) i atminstone
55 minuter. Lat torka i 20 till 50 minuter.

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

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

3. Filtrerade steriliseringsbehdllarsystem
Tecomet-leveranssystem (lador och brickor) har validerats
for placering inuti Ultra Container, Genesis och Aesculap
filtrerade steriliseringsbehallarsystem och exponerats for
132 °C till 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 sddant system.

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

Kontraindikationer

Tecomet-leveranssystem (Iddor och brickor) har INTE godkénts for
sterilisering med ETO for enheter med lumen eller arbetskanaler
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som ar langre dn 22 cm (8% tum) (1,5 mm innerdiameter). Folj

alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet.

Uppstapling av leveranssystem (lddor och brickor) samt

6verbelastning av enheterna har negativ inverkan pa effektiviteten

av sterilisering och torkning.

STAPLA INTE UPP lador och brickor i autoklaveringskammaren.

OBS!

1. Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sd att de ligger pa
sidan eller ar upp-och-nedvianda med lockets sida mot hyllan
eller vagnen. Ladda lador pa vagnen eller hyllan sd att locket
alltid ligger uppat. Detta later 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 ladorna pa en stéllning eller hylla
och tiack med linne tills avkylningen har skett. Risken for
kondensering kan 6ka om ladan inte far kylas av ordentligt.

3. Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg
1 och 2 har foljts. Bekrafta dessutom att kvaliteten pa angan
som anvands for steriliseringsprocessen ar éver 97 %. Bekrifta
ocksd att steriliseringsapparaterna har inspekterats for
rutinenligt underhall enligt tillverkarens rekommendationer.

4. Tillbehoren silikonmattor ska placeras i riktning med
perforeringarna i ladorna eller brickorna sa att de
steriliserande vdgarna inte obstrueras.

5. Anvénd endast interna korgar, brickor, mattor, eller tillbehér som
har utformats och testats for anvandning vid ETO-procedurer.
Tecomet-brickor och -mattor &r tillverkade fran metall, Radel®-R,
eller silikon och uppfyller detta krav.
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Symboler som anvinds vid méarkning

Tillverkare

o

Katalognummer

Forsiktighet Se atfoljande dokument
Se bruksanvisningen

Partinummer

Osterilt instrument

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag,
endast saljas av ldkare eller pa ldkares ordination
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CE-marke
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m

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
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Nedanstiende 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 tillverkarnas

bruksanvisningar for instrumenten.

Brickans storlek

Maximal total vikt

Liten (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1tum])

1 pund (0,45 kg)

Bricka (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 tum])

2 pund (0,91 kg)

Lada, halvstorlek
(~18x18x10 cm [~7 x 7 x 4 tum])

8 pund (3,6 kg)

Lada, halvstorlek
(~18x30x10 cm [~7 x 12 x4 tum])

13 pund (5,9 kg)

Lada, fullstorlek
(~23x48x10cm [~9x 19 x4 tum])

22 pund (10 kg)

Djupt valy, fullstorlek
(~23x48x15cm [~9x 19 x 6 tum])

27 pund (12,2 kg)
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KULLANMA TALIMATI/KULLANIM AMACI

Tecomet® iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), cerrahi
aletin ve/veya diger tibbi cihazlarin korunmasi, diizenlenmesi
ve ameliyat alanina iletilmesi i¢in tasarlanmistir. Tecomet iletim
sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), sterilligi kendi baslarina
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 tasarlanmigtir. Sargl materyalleri
ve sterilizasyon kutular1 hava ¢ikarmayr miimkiin kilmak,
buhar penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin
sterilitesini korumak tizere tasarlanmiglardir.

Tecomet iletim Sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler)
Bakimi, Temizligi ve Sterilizasyonu i¢in Tavsiyeler

Kirlenmis maddelerin temizlenmesi i¢in hem fiziksel hem de
kimyasal (deterjan) islemler gerekebilir. Kimyasal (deterjan)
temizleyicileri tek bagina tiim kiri ve kalintilar1 temizleyemez;
bu nedenle, her bir maddenin yumusak bir stinger veya bezle
dikkatli bir sekilde manuel olarak temizlenmesi, maksimum
dekontaminasyon i¢in esastir. Zor erisimli alanlar i¢in temiz
ve yumusak killi bir firca onerilir. Maddeler temizlendikten
sonra sterilizasyondan 6nce deterjan veya kimyasal kalintilar
gidermek i¢in temiz suyla iyice durulanmalidir. Tecomet, notr
pH’a yakin hafif bir enzimatik deterjan kullanilmasini énerir.
Coziiciiler, agindirici temizleyiciler, metal fircalar veya asindirict
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 agir1
yiikleme yapmayin. igerigi kutunun iginde esit olarak dengeleyin
ve buharin, kutunun igindeki tiim nesnelerle temas etmesini
saglayacak sekilde diizenleyin. Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin
sterilli§ini korumak ve cerrahi alana uygun aseptik sunum igin,
iletim sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) sterilizasyondan
once sterilizasyon sargisi veya filtrelenmis kutu iireticisinin
talimatina gore islenmesini tavsiye eder.

124



Tecomet, buhar otoklavlari igin agagidaki dongiilerde dogrulanmis
irtin performansina sahiptir. Testlerimiz oyucular, delgiler,
cekicler, raspalar, siiriiciiler, keskiler, bizler, el pargalari, rongeur
pensler, bicaklar ve uglar ile birlikte kisa liimenli cihazlar

gibi yaygin cerrahi aletlerle gergeklestirilmistir.

Kompleks aletlerin demontaj ve arttirilmis sterilizasyon

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

1. On Vakum Sterilizatér
Saril muhafazalar, tepsiler ve aletler veya muhafazalar, tepsiler
ve aletler en az dort dakika boyunca 132 °Cila 135 °C'ye
(270 °F ila 275 °F) maruz birakilmahdir. 20 ila 40 dakika
kurutun.

2. Yercekimi Displasmam Sterilizatorii
Sarili muhafazalar, tepsiler ve aletler en az 30 dakika 132 °C
ila 135 °C (270 °F ila 275 °F) veya en az 55 dakika boyunca
121°Cila 123 °C'ye (250 °F ila 254 °F) maruz birakilmaldir.
20 ila 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. Filtrelenmis Sterilizasyon Kutusu Sistemleri
Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler)
yalnizca Ultra Container, Genesis ve Aesculap filtrelenmis
sterilizasyon kutusu sistemlerine yerlestirme i¢in ve en az
dort dakika 6n vakum sterilizatérlerinde 132 °C ila 135 °C'ye
(270 °F ila 275 °F) maruziyet i¢in valide edilmistir. Tecomet
iletim sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda
yergekimi displasmani sterilizatérlerinde kullanim igin valide
edilmemistir ve boyle bir sistemde kullanilmamalidir.

Kutu i¢cine muhafazalarin ve tepsilerin diizgiin yerlestirilmesi
ve kullanimi igin filtrelenmis sterilizasyon kutularinin tireticisinin
talimatini izleyin.

Kontrendikasyonlar

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), 22 cm’den
(8% ing) (1,5 mm IC) daha uzun liimenli veya galisma kanalli
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cihazlarin ETO sterilizasyon icin valide EDILMEMISTIR. Her zaman
alet iireticisinin talimatina bakin.

iletim sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) istiflenmesi ve
iinitelerin agir1 yiiklenmesi, sterilizasyon ve kurutma etkililigini
olumsuz etkileyecektir.

If ISTIFLEMEYIN.

Dikkat:

1. Muhafazalar sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
tizerinde 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 tasarlanmigtir.

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

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

4. Silikon altlik aksesuarlary, sterillestirici yollarinin
engellenmemesi i¢in, muhafazalarda veya tepsilerdeki
deliklerle ayni 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.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller

Uretici

o

Katalog Numarasi
Dikkat. Beraberindeki Belgelere bagvurun

Kullanim Talimatina bagvurun

o
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Lot Numarasi

Steril Olmayan Alet

A.B.D. Federal kanunlarina goére bu cihaz sadece
bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir
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CE isareti
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Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Uretim Tarihi
Tibbi Cihaz

Ambalaj Unitesi

Uretim Ulkesi
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Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (kasalar ve tepsiler) agir1
yiiklemeyin ve maksimum yiikleme i¢cin daima AAMI, OSHA
ve hastane standartlarina uyun. Cihaz iireticisinin kullanma

talimatim takip edin.

Tepsi Boyutu

Maksi Toplam Agirhik

Kiigiik (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1ing])

11b (0,45 Kg)

10,2 cm [~7 x 7 x 4 ing])

Tepsi (~20x43x2,5cm 21b (0,91 Kg)
[~8x17 x 1 ing])
¥ Boy Muhafaza (~17,8x 17,8 x 81b (3,6 Kg)

3/4 Boy Muhafaza (~17,8x 17,8 x
10,2 cm [~7 x 12 x 4 ing])

131b (5,9 Kg)

Tam Boy Kasa (~23 x 48 x 10 cm
[~9x19x 4 ing])

221b (10 Kg)

Tam Boy Derin Kasa
(~22,9x48,3x 15,2 cm
[~9x19x6ing])

271b (12,2 Kg)
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In USA contact d

Symmetry Medical Inc.

253 Abby Road

Manchester, NH 03103-3300 USA

Phone:

Fax:

Manufactured for:

STORL

KARL STORZ—ENDOSKOPE

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue
El Segundo, CA 90245-5017, USA
Phone:

Toll free:

Cat. No. 7008-99 Rev. D
Printed in USA. ©2021 Tecomet, Inc.
All rights reserved.

+1.603.647.7822
Customer Service Phone: +1.800.647.7822
+1.603.647.7877

+1 (424) 218-8100
+1(800) 421-0837

In Europe contact

Symmetry Medical Polyvac S.A.S
Parc d’Activités du Moulin

139, Avenue Clément Ader
Wambrechies

59118

France

Phone: +333280994 54

KARL STORZ Endoscopy Canada, Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga
Ontario, L5N 3R3, Canada
Phone:

Fax:

TECOMET (¢

+1(905) 816-4500
+1(905) 816-4599
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