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| English - EN |

Instructions for Use/Intended Use

Tecomet delivery systems (cases and trays) are intended for
the protection, organization, and 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). Wrapping material

is designed to allow air removal, steam penetration/evacuation
(drying) and maintain the sterility of the internal components.

Warnin, nd Pr ion:

A Warnings

The reusable instruments are provided NON-STERILE and
must be properly cleaned and sterilized prior to each use.

The delivery system is not designed to maintain sterility by itself.
Only use the delivery system with an approved sterilization
wrapping material. The container has feet that are designed for
storage purposes only and not to stack cases for sterilization.
Read these instructions completely before using the devices.

It is the surgeon’s responsibility to be familiar with the
appropriate surgical techniques prior to use of the devices.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments.

Do not use metal brushes, abrasive cleansers or abrasive pads for
cleaning.

Precautions

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

e The instruments should be inspected for damage and dull/
uneven cutting edges prior to each use. Instruments that show
signs of damage or degradation should not be used.



e The sterilization container should be inspected for damage
prior to each use. Careful attention should be paid to the handle
integrity and the container exterior to ensure no sharp edges/
burrs are present to tear the wrap.

Single Use Instruments

« Risks of reusing single use instruments include but are not limited
to infection to the patient and/or reduced reliability of function.

Limitations of Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has minimal
effect on the instruments. End of life for stainless steel or other
metal surgical instruments is normally determined by wear and
damage due to the intended use or misuse and not reprocessing.

M ial IR icted Sul

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

Cleaning

It is highly recommended that as soon as possible after each

surgical procedure, and before sterilization, the instruments be

cleaned in order to limit the drying time of residue biologic soil

left on the instruments.

Water quality used for diluting cleaning agents and for rinsing

instruments should be carefully considered. Use of distilled water

for cleaning and sterile water for rinsing is recommended. Avoid

using hot water as this will coagulate and harden protein based

soil.

All cleaning agents and disinfectants must be prepared according

to the recommendations of their manufacturer. Only use cleaning

agents and disinfectants that have a nearly neutral pH and are

approved for use on surgical instruments.

Point of Use Pre-cleaning

¢ Remove excess biologic soil and tissue from instruments using
disposable wipes.

e As soon as possible after use, set instruments in a basin of
distilled water or in a tray covered with damp towels.



Manual Cleaning of Instruments

1. Prepare a proteolytic enzyme based detergent like Enzol (or
equivalent) and prepare a cleaning solution according to the
detergent manufacturer’s recommendation.

2. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.

e While immersed actuate all hinged devices and those
with moving parts.

3. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

o Using the brush, scrub all surfaces of the device. Pay
particular attention to any cutting features or rough
surfaces used for filing or abrading.

o Use a snug fitting pipe cleaner to access blind holes or
cannula. Insert and rotate in blind holes or pass the pipe
cleaner through any cannula three (3) times.

4. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of cleaning
solution are removed.

e Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

5. Prepare an ultrasonic bath with a cleaning solution at the
concentration and temperature recommended by the detergent
manufacturer.

6. Submerge the instruments and activate the bath for a minimum
of 10 minutes. A frequency of 25 - 50 kHz is recommended.

7. Remove and rinse the instruments in distilled or sterile water
for at least one (1) minute or until all traces of cleaning solution
are removed.

e Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

8. Visually inspect the instruments for visible soil and repeat
these cleaning steps if remaining soil is observed.

9. Dry the instruments with clean, lint-free wipes in preparation
for sterilization. Use clean pressurized air to remove moisture
from hard to reach areas.



A | Cleani £ Using Washer-Disinf

1. Prepare a solution of enzymatic detergent according to the
manufacturer’s recommendations.

2. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.

¢ While immersed actuate all hinged devices and those
with moving parts.

3. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

¢ Using the brush scrub all surfaces of the device. Pay
particular attention to any cutting features or rough
surfaces used for filing or abrading.

¢ Use a snug fitting pipe cleaner to access blind holes or
cannula. Insert and rotate in blind holes or pass the pipe
cleaner through any cannula three (3) times.

4. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of cleaning
solution are removed.

¢ Actuate all hinged devices and those with moving parts
while rinsing.

5. Load instruments in an automated washer-disinfector in a
manner that maximizes exposure of the instrument surfaces.

6. Operate the washer-disinfector according to the manufacturer’s
instructions to ensure all cycle parameters (i.e. time,
temperature) are followed.

7. Remove instruments and check for remaining soil or wetness.
If soil remnants are observed repeat the automated cleaning
cycle. If remaining wetness is observed dry the instruments
with clean, lint-free wipes in preparation for sterilization.

1. Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
manufacturer’s recommendations. Cleansers that are too acidic
or alkaline may damage the anodized finish of the aluminum
case.

2. Using a soft sponge or cloth, clean all surfaces of the container
base, lid and instrument trays.



3. Thoroughly rinse the container components under clean
running water to remove all residue detergent.
4. Thoroughly dry the container components.

Automated ( Iﬂﬂning of Sterilization Container !!Sjng Washer-

Disinfector

1. Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
washer manufacturer’s recommendations.

2. Place the container components into the washer in a manner
that will prevent them from moving and start the cycle.

3. After the cleaning cycle is complete remove the container
components and verify they are dry. If wetness is observed, dry
the components with clean, lint-free wipes.

Sterilizati

Moist heat/steam sterilization is the preferred and recommended
method for the Tecomet delivery systems.
The instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.
Place the instruments in their respective position within the
sterilization container according to the markings / labeling in the
container. Once the container is loaded put the lid on and secure
all lid locks. The closed container should now be wrapped with an
approved wrap according to the AAMI ST79 recommendations.
The container is now ready for sterilization according to the
parameters listed below.

Recommended Parameters for Steam Sterilization

Sterilization Exposure Exposure o5 .
Mode Temp. Time e
Dynamic-Air- {300 5790 4 minutes 60 minutes
Removal
Dynamic-Air- o o . .
135°C (275°F) 3 minutes 60 minutes
Removal

* Fully loaded cases validated with 60 minutes cooling time

using two applications of Kimguard KC600 single ply wrap using
sequential envelope technique per AAMI ST79. The drying time
may vary due to sterilization equipment used, wrapping method,
and material. It is the health care facility’s responsibility to validate

the appropriate drying time using their process.
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Symbol for “Manufacturer”

Catalog Number

Caution. Consult Accompanying Documents
Consult Instructions for Use

Lot Number

Non-Sterile Instrument

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

Sterile Instrument

CE!

CE Mark with Notified Body Number!

Authorized Representative in the European Community

Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor

'Refer to the labeling for CE information



I Frangais - FR I

Notice d'utilisation/Usage prévu

Les systemes de rangement Tecomet (boites 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 boites Tecomet (cassettes et plateaux) ne
sont pas congues pour préserver la stérilité de fagon autonome. Ils
sont congus pour faciliter le processus de stérilisation lorsqu’ils
sont utilisés avec des enveloppes de stérilisation (approuvées

par la FDA). Les enveloppes de stérilisation sont congues pour
permettre le désaérage, la pénétration et I'évacuation de la vapeur
(séchage), ainsi que le maintien de la stérilité des composants
internes.

Mises en garde et précautions

A Mises en garde

Les instruments réutilisables sont fournis NON STERILES et
doivent étre adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque
utilisation.

Le systeme de rangement n'est pas congu pour maintenir
la stérilité par lui-méme. Utiliser le systéme de rangement
uniquement avec un matériel d’emballage approuvé pour la
stérilisation. Le conteneur dispose de pieds qui sont congus a des
fins de stockage uniquement et non pour empiler des boites pour
la stérilisation.

Lire I'ensemble de ces instructions avant d’utiliser les dispositifs.
1l revient aux chirurgiens de se familiariser avec les techniques
chirurgicales appropriées avant d'utiliser ces dispositifs.

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

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de produits ou de
tampons abrasifs pour le nettoyage.

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



« Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour s’assurer
qu'ils ne sont pas endommagés et n‘ont pas de bords tranchants
émoussés ou irréguliers. Ne pas utiliser les instruments qui
présentent des signes d’'endommagement ou de dégradation.

Avant chaque utilisation, inspecter le conteneur de stérilisation
pour s’assurer qu'il n'est pas endommagé. Une attention
particuliere doit étre accordée a l'intégrité de la poignée et a
I'extérieur du conteneur pour s’assurer de I'absence de tout bord
tranchant ou de bavures susceptibles de déchirer I'emballage.

Instruments a usage unique

¢ Les risques associés a la réutilisation des instruments a usage
unique incluent, sans s’y limiter, le risque d’infection du patient
et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.

Limites relatives au retraitement

Un traitement répété conformément a ces instructions n'a
qu’un effet minime sur ces instruments. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres
métaux est normalement déterminée par le degré d’'usure et
d’endommagement dii a 'utilisation prévue ou a une utilisation
incorrecte et pas au retraitement.

Matéri I - A

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

Nettoyage

Il est fortement recommandé de nettoyer les instruments des
que possible aprés chaque intervention chirurgicale, et avant
stérilisation, afin de limiter le temps de séchage de souillures
biologiques résiduelles présentes sur les instruments.

Porter une attention particuliere a la qualité de I'eau utilisée pour
diluer les produits de nettoyage et pour rincer les instruments.
Il est recommandé d’utiliser de I'eau distillée pour le nettoyage
et de l'eau stérile pour le rincage. Eviter d'utiliser de l'eau
chaude car elle provoque la coagulation et 'endurcissement des
souillures a base de protéines.

Tous les produits de nettoyage et les désinfectants doivent étre
préparés conformément aux recommandations de leur fabricant
respectif. Utiliser uniquement des produits de nettoyage et des
désinfectants de pH pratiquement neutre et approuvés pour les
instruments chirurgicaux.



Pré- int dutilisati

N
1.

Eliminer les souillures biologiques excessives et les débris
tissulaires des instruments a I'aide des lingettes jetables.

Des que possible apres l'utilisation, placer les instruments dans
une bassine d’eau distillée ou sur un plateau a recouvrir de
serviettes humides.

manuel instrumen

Préparer un détergent enzymatique protéolytique tel que
I’Enzol, (ou équivalent) et préparer une solution de nettoyage
selon les recommandations du fabricant du détergent.

. Immerger les instruments dans la solution et les laisser

tremper pendant la durée recommandée par le fabricant du
détergent.
¢ Pendant qu'ils sont immergés, actionner tous les
instruments qui comportent des articulations et des
piéces mobiles.

. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les

instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans la
solution de nettoyage pour éviter que les contaminants ne se
transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux fonctions
pouvant poser probléme pour I'obtention d'un nettoyage
efficace. Observer les directives générales suivantes :

« Frotter toutes les surfaces du dispositif avec la brosse.
Veiller soigneusement aux parties tranchantes ou
surfaces rugueuses utilisées pour raboter ou abraser.

o Utiliser un cure-pipe bien adapté pour accéder aux trous
borgnes ou a la canule. Insérer et faire tourner le cure-
pipe dans les trous borgnes, ou faire passer le cure-pipe a
travers toutes les canules trois (3) fois.

. Rincer soigneusement avec de 'eau distillée jusqu’a ce que

toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.
» Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des pieces mobiles.

. Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage a la

concentration et la température recommandées par le fabricant
du détergent.

. Immerger les instruments et activer le bain pendant au moins

10 minutes. Une fréquence de 25 a 50 kHz est recommandée.

. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau distillée ou

stérile pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.



¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

8. Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer qu'ils
ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces étapes de
nettoyage en présence de souillure restante.

9. Sécher les instruments avec des essuie-tout non pelucheux
propres en préparation a la stérilisation. Utiliser de 'air
comprimé propre pour éliminer toute humidité des zones
difficiles d’acces.

N . lesi ) )
ésinf r

1. Préparer une solution de détergent enzymatique selon les
recommandations du fabricant.

2. Immerger les instruments dans la solution et les laisser
tremper pendant la durée recommandée par le fabricant du
détergent.

¢ Pendant qu'ils sont immergés, actionner tous les
instruments qui comportent des articulations et des
piéces mobiles.

3. Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans la
solution de nettoyage pour éviter que les contaminants ne se
transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux fonctions
pouvant poser probléme pour I'obtention d’un nettoyage
efficace. Observer les directives générales suivantes :

o Frotter toutes les surfaces du dispositif avec la brosse.
Veiller soigneusement aux parties tranchantes ou
surfaces rugueuses utilisées pour raboter ou abraser.

o Utiliser un cure-pipe bien adapté pour accéder aux trous
borgnes ou a la canule. Insérer et faire tourner le cure-
pipe dans les trous borgnes, ou faire passer le cure-pipe a
travers toutes les canules trois (3) fois.

4. Rincer soigneusement avec de I'eau distillée jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

5. Charger les instruments dans un laveur-désinfecteur
automatique de fagon a maximiser I'exposition des surfaces des
instruments.

10



6. Utiliser le laveur-désinfecteur conformément aux instructions
du fabricant pour s’assurer que tous les parameétres de cycle
(c.-a-d. la durée, la température) sont observés.

7. Retirer les instruments et vérifier qu'il ne reste aucune
souillure ni humidité. En présence de souillure restante,
répéter le cycle de nettoyage automatique. Si des zones sont
toujours humides, sécher les instruments avec des lingettes non
pelucheuses propres en préparation de la stérilisation.

1. Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant. Les produits de nettoyage
trop acides ou trop alcalins risquent d’'endommager la finition
anodisée de la boite en aluminium.

2. Alaide d’'une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes les
surfaces de la base et du couvercle du conteneur et des plateaux
a instruments.

3. Rincer soigneusement les composants du conteneur a I'eau
courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.

4. Sécher soigneusement les composants du conteneur.

1 l_ gl Gsinf 1

1. Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant du nettoyeur.

. Placer les composants du conteneur dans le nettoyeur de fagon
a empécher qu’ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

. Une fois le cycle de nettoyage terminé, retirer les composants
du conteneur et vérifier qu'ils sont secs. Si des zones sont
humides, sécher les composants avec des essuie-tout non
pelucheux propres.

Stérilisati
La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
privilégiée et recommandée pour les systémes de rangement
Tecomet.

N

w

Les instruments et le conteneur doivent étre correctement
nettoyés avant la stérilisation.

Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur
du conteneur de stérilisation selon les marques/I’étiquetage dans
le conteneur. Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle

et fermer tous les verrous du couvercle. Le conteneur fermé

11



doit maintenant étre emballé dans un emballage approuvé
conformément aux recommandations de la norme AAMI ST79.
Le conteneur est maintenant prét pour la stérilisation selon les
parameétres énumérés ci-dessous.

Parameétres recommandés pour la stérilisation a la vapeur

Mode de Temp. Temps *Temps de
stérilisation d’exposition d’exposition séchage

Evacuation

d’air 132°C 4 minutes 60 minutes
dynamique
Evacuation

d’air 135°C 3 minutes 60 minutes
dynamique

* Les boites entierement chargées sont validées avec 60 minutes
de durée de refroidissement en utilisant deux applications de
I’emballage monocouche Kimguard KC600 et une technique
d’enveloppement séquentiel selon la norme AAMI ST79. Le temps
de séchage peut varier en fonction de I'équipement de stérilisation
utilisé, de la méthode d’emballage et des enveloppes. Il incombe
al'établissement de soins de santé de valider le temps de séchage
appropriée en utilisant son procédé.

12
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mboles présents sur les étiquettes
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Symbole du « fabricant »

Numéro de catalogue

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

Numéro de lot

Instrument non stérile

En vertu de la 1égislation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

Instrument stérile
CE?
Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié!

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Dispositif médical
Unité de conditionnement
Pays de fabrication

Distributeur

!Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au

marquage CE
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I Italiano - IT I

Istruzioni per I'uso /Uso previsto

I sistemi portastrumenti Tecomet (astucci e vaschette), sono
concepiti per proteggere, organizzare e introdurre nel campo
sterile strumenti chirurgici e/o altri dispositivi medicali. Se

usati da soli, i sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e
vassoi) non sono previsti per I'uso come mezzo di mantenimento
dell’asepsi. Essi sono previsti per agevolare il processo di
sterilizzazione quando usati unitamente a un materiale di
avvolgimento apposito (avvolgimento per sterilizzazione
approvato dalla FDA). I materiali di avvolgimento sono previsti per
consentire la rimozione dell’aria, la penetrazione e I'evacuazione
del vapore (asciugatura), e mantenere I'asepsi dei componenti
interni.

Avvertenz I zioni

& Avvertenze

Gli strumenti riutilizzabili sono forniti NON STERILI e
devono essere accuratamente puliti e sterilizzati prima di ciascun
utilizzo.

Se usato da solo, il sistema portastrumenti non & previsto perl'uso
come mezzo di mantenimento dell’asepsi. Utilizzare il sistema
portastrumenti esclusivamente con un materiale di avvolgimento
per sterilizzazione approvato. Il contenitore & dotato di piedini
progettati soltanto per scopi di conservazione e non per impilare
gli astucci per la sterilizzazione.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di usare i
dispositivi.

Prima dell'uso dei dispositivi, & responsabilita del chirurgo
acquisire dimestichezza con le tecniche chirurgiche piu
appropriate.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o adoperare strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati.

Non usare spazzolini metallici, sostanze detergenti abrasive o
pagliette abrasive per la pulizia.

14



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

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere esaminati
alla ricerca di eventuali danni e bordi taglienti non piu affilati o
irregolari. Gli strumenti che mostrano segni di danni o degrado
non devono essere usati.

Prima di ciascun utilizzo, il contenitore di sterilizzazione
deve essere esaminato alla ricerca di eventuali danni. Occorre
prestare attenzione all'integrita dei manici e delle parti esterne
del contenitore per garantire che non siano presenti bordi/bave
taglienti che possano strappare l'avvolgimento.

Strumenti monouso

o [l riutilizzo di strumenti monouso implica, tra I'altro, il rischio
di infezione per il paziente e/o di ridotta affidabilita di
funzionamento.

Limiti del ricondizionamento

Il ricondizionamento ripetuto secondo queste istruzioni ha

un effetto minimo sugli strumenti. La fine della vita utile degli
strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli ¢ di solito
causata da usura e danni in seguito all’'utilizzo corretto o meno e
non dal ricondizionamento.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Pulizi
Si consiglia vivamente di pulire gli strumenti non appena possibile
dopo ogni intervento chirurgico e prima della sterilizzazione, al
fine di limitare il tempo di asciugatura dei residui biologici sugli
strumenti stessi.

Occorre tenere bene presente la qualita dell'acqua usata per
diluire i detergenti e per risciacquare gli strumenti. Si consiglia
di utilizzare acqua distillata per eseguire la pulizia e acqua sterile
per risciacquare. Evitare 'acqua troppo calda in quanto coagula e
indurisce i residui proteici.
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e Preparare tutti i prodotti per la pulizia e i disinfettanti seguendo
le istruzioni dei rispettivi fabbricanti. Utilizzare solo prodotti per
la pulizia e disinfettanti con pH quasi neutro e approvati per I'uso
su strumenti chirurgici.

Pulizia preliminare sul punto di utilizzo

 Eliminare i residui e i tessuti biologici in eccesso dagli strumenti
servendosi di salviette monouso.

* Non appena possibile dopo 'uso, immergere gli strumenti in una
bacinella di acqua distillata o in un vassoio coprendoli con teli
inumiditi.

Pulizi le degli .

1. Preparare un detergente a base di enzimi proteolitici come
Enzol (o prodotto equivalente) e preparare una soluzione di
pulizia secondo i consigli del fabbricante del detergente.

2. Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.

e Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti
mobili mentre sono immersi.

3. Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:

o Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici
del dispositivo. Prestare particolare attenzione alle
parti taglienti e alle superfici ruvide usate per limare o
abradere.

¢ Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto
con le superfici interne di fori ciechi o cannule. Inserire
lo scovolino e farlo ruotare nei fori ciechi o farlo passare
attraverso le cannule, ripetendo queste operazioni per
tre (3) volte.

4. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.

¢ Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.

5. Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di
pulizia alla concentrazione e alla temperatura consigliate dal
fabbricante del detergente.
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. Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo di

10 minuti. Si consiglia una frequenza fra 25 e 50 kHz.

. Rimuovere e sciacquare gli strumenti in acqua distillata o

sterile per almeno un (1) minuto o fino a rimuovere tutte le
tracce di soluzione di pulizia.
e Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.

. Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco

visibile; se presente, ripetere le operazioni di pulizia descritte
sopra.

. Asciugare gli strumenti con panni puliti che non sfilacciano in

preparazione per la sterilizzazione. Usare aria compressa pulita
per rimuovere I'umidita dalle parti difficili da raggiungere.

Ruhzm_aummanzzm_dgghﬂmmgnnmnlamn&[r_f .

1.

2.

Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico
secondo i consigli del fabbricante.
Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.
e Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti
mobili mentre sono immersi.

. Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare

gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:

» Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici
del dispositivo. Prestare particolare attenzione alle
parti taglienti e alle superfici ruvide usate per limare o
abradere.

e Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto
con le superfici interne di fori ciechi o cannule. Inserire
lo scovolino e farlo ruotare nei fori ciechi o farlo passare
attraverso le cannule, ripetendo queste operazioni per
tre (3) volte.

4. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a

eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.
¢ Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi articolati
e quelli con parti mobili.
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5. Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
automatizzata in modo da ottimizzare I'esposizione delle
superfici degli strumenti stessi.

6. Azionare la lavatrice/disinfettatrice in base alle istruzioni
del fabbricante per garantire che vengano osservati tutti i
parametri dei cicli (ossia, tempo, temperatura).

7. Estrarre gli strumenti e controllare che non vi sia sporco
residuo o umidita. Se si osservano residui di sporco, ripetere
il ciclo di pulizia automatizzata. Se gli strumenti sono ancora
umidi, asciugarli con panni puliti che non sfilacciano, in
preparazione per la sterilizzazione.

Pulizi le del . i ilizzazi

. Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo
i consigli del fabbricante. I detergenti troppo acidi o troppo
alcalini possono danneggiare la finitura anodizzata dell'astuccio
in alluminio.

2. Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici
della base del contenitore, il coperchio e i vassoi degli
strumenti.

3. Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore sotto
acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di detergente.

4. Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione con

] ice/disinf ;

1. Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo i
consigli del fabbricante della lavatrice.

2. Collocare i componenti del contenitore nella lavatrice in modo
da evitare che si spostino, quindi avviare il ciclo.

3. Al termine del ciclo di pulizia, estrarre i componenti del
contenitore e verificare che siano asciutti. Qualora fossero
bagnati, asciugarli con panni puliti privi di lanugine.

Sterilizzazione
La sterilizzazione a calore umido/vapore & il metodo preferito e
consigliato per i sistemi portastrumenti Tecomet.

Ju

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.
Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno del
contenitore di sterilizzazione, seguendo i contrassegni/le etichette
nel contenitore. Una volta caricato il contenitore, applicare il
coperchio e chiudere tutti i fermi del coperchio. Il contenitore
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chiuso deve ora essere avvolto in un involucro approvato secondo
le pratiche consigliate nella norma AAMI ST79. Il contenitore &
ora pronto per la sterilizzazione in base ai parametri elencati di
seguito.

Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore

Modalita di Temperatura Tempo di *Tempo di
sterili i di esposizi posizi asciugatura
Aspirazione
dinamica 132°C 4 minuti 60 minuti
dell’aria
Aspirazione
dinamica 135°C 3 minuti 60 minuti
dell’aria

* Si fa riferimento ad astucci completamente carichi convalidati
con un tempo di raffreddamento di 60 minuti e due avvolgimenti
in involucro a strato singolo Kimguard KC600, usando una tecnica
di avvolgimento sequenziale a norma AAMI ST79. Il tempo di
asciugatura puo variare in funzione dell’apparecchiatura di
sterilizzazione usata, del metodo e del materiale. E responsabilita
della struttura sanitaria convalidare il tempo di asciugatura
appropriato in base al procedimento seguito.
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Simboli delle etichette
Simbolo per “Fabbricante”

REF Numero di catalogo

Attenzione. Consultare i documenti di
accompagnamento

Consultare le istruzioni per I'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

i bERP> L

Strumento sterile

CE!

Marchio CE con numero dell'organismo notificato’

NA A
SM M

Mandatario nella Comunita Europea

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

By E

Distributore

2

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

Gebrauchsanweisung/Verwendungszweck

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behalter und Schalen) dienen
dem Schutz, dem geordneten Aufstellen und dem Transport
chirurgischer Instrumente und/oder anderer Medizinprodukte
zum Operationsfeld. Die Tecomet-Haltevorrichtungen selbst
(Behalter und Schalen) sind nicht dafiir ausgelegt, Instrumente
steril zu halten. Sie sind dafiir ausgelegt, den Sterilisationsvorgang
zu erleichtern, wenn sie zusammen mit Verpackungsmaterial
(Sterilisationstuch mit FDA-Freigabe) verwendet werden.
Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) méglich sind und
dabei die Sterilitit der inneren Komponenten erhalten bleibt.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

A Warnhi .

Die wiederverwendbaren Instrumente werden UNSTERIL
geliefert und missen vor jedem Gebrauch ordnungsgemaf
gereinigt und sterilisiert werden.

Die Haltevorrichtung selbst ist nicht dazu ausgelegt, Instrumente
steril zu halten. Die Haltevorrichtung nur mit einem zugelassenen
Sterilisationsverpackungsmaterial verwenden. Der Behdlter ist
mit FiiRen versehen, die nur fiir die Lagerung vorgesehen sind,
nicht zum Stapeln der Behalter wihrend der Sterilisation.

Vor dem Gebrauch der Produkte sind diese Anweisungen
vollstandig zu lesen.

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, vor dem Gebrauch
der Produkte mit der angemessenen chirurgischen Technik
vertraut zu sein.

Wiéhrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten
bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten ist persénliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Keine Metallbiirsten, scheuernden Reinigungsmittel oder
Scheuerkissen zur Reinigung verwenden.

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

21



Die Instrumente sollten vor jeder Verwendung auf Schidden und
stumpfe/raue Schneiden untersucht werden. Instrumente mit
Anzeichen auf Beschddigungen oder Abnutzungen diirfen nicht
verwendet werden.

Der Sterilisationsbehalter sollte vor jeder Verwendung auf
Schaden untersucht werden. Dabei sollte besonders auf die
Unversehrtheit der Griffe sowie auf das Auere des Behilters
geachtet werden, um scharfe Kanten/Grate auszuschliefien, die
das Verpackungsmaterial beschidigen konnen.

Instrumente zum Einmalgebrauch

¢ Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den
Einmalgebrauch sind u. a. Infektionsgefahr fir den Patienten
und/oder beeintrichtigte Funktionssicherheit.

Einschriankungen der A reitun

Die wiederholte Aufbereitung geméaf diesen Anweisungen

hat minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende

der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Abnutzung
und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgeméfien Gebrauchs
oder eines Missbrauchs und nicht durch die Aufbereitung
bestimmt.

Materialien und beschrinkte Stoffe

o Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrinkte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Reinigung

Es wird dringend empfohlen, die Instrumente so bald wie méglich
nach jedem chirurgischen Eingriff und vor der Sterilisation
zu reinigen, damit die auf den Instrumenten verbleibenden
biologischen Schmutzpartikel nicht zu lange antrocknen konnen.
Die Qualitit des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und
zum Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers sollte
sorgfaltig berticksichtigt werden. Zum Reinigen wird destilliertes
Wasser und zum Abspiilen steriles Wasser empfohlen. Die
Verwendung von heiflem Wasser ist zu vermeiden, da dies
zu einer Koagulierung und Verhidrtung von eiweibasierten
Schmutzpartikeln fiihrt.

Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemaf3 den
Empfehlungen des jeweiligen Herstellers zubereitet werden.
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Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die einen
nahezu neutralen pH-Wert aufweisen und fiir die Verwendung
bei chirurgischen Instrumenten zugelassen sind.

Vorreini Ei

o Uberschiissige biologische Schmutzpartikel und Gewebe mit
Einwegtiichern von den Instrumenten entfernen.

e Instrumente so bald wie méglich nach dem Gebrauch in eine
Schale mit destilliertem Wasser oder auf ein Tablett legen, das
mit feuchten Tiichern bedeckt wird.

Manuelle Reinigung von Instrumenten

1. Einen proteolytischem Enzymreiniger wie Enzol (o. a.)
vorbereiten und gemaf} der Empfehlung des Herstellers des
Reinigers eine Reinigungslosung ansetzen.

2. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen im Bad betatigen.

3. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente
abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Das Instrument vollstandig in der Reinigungslésung
eingetaucht abbiirsten, um ein Entw eichen von
Verschmutzungen in die Luft zu verhindern. Besonders auf
schwer zu reinigende Merkmale achten. Diese allgemeinen
Richtlinien sind zu befolgen:

¢ Alle Oberflachen des Instruments mit der Biirste
abbiirsten. Besonderes Augenmerk auf Schneidmerkmale
bzw. raue Oberflachen legen, die zum Fiillen oder
Abreiben verwendet werden.

e Zur Reinigung von Sackldchern oder Kaniilierungen
einen eng anliegenden Pfeifenreiniger verwenden. Den
Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch einfithren und
drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei (3) Mal durch eine
etwaige Kaniilierung fithren.

4. Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslésung entfernt wurden.

o Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen beim Spiilen betatigen.

5. Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung gemaf3
den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur
Konzentration und Temperatur vorbereiten.
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6. Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von
mindestens 10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz
zwischen 25 kHz und 50 kHz empfohlen.

7. Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder
sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute oder bis alle
Spuren der Reinigungslosung entfernt wurden durchspiilen.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen beim Spiilen betatigen.

8. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
tiberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die
Reinigungsschritte wiederholen.

9. Zur Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente mit
sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen. Zum Trocknen von
schwer erreichbaren Stellen saubere Druckluft verwenden.

Reini I im Reini - und

Desinfektionsautomaten

1. Eine Losung aus Enzymreiniger gemaf den Empfehlungen des
Herstellers vorbereiten.

2. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom Hersteller
des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen im Bad betatigen.

3. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente
abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Das Instrument vollstandig in der Reinigungslésung
eingetaucht abbiirsten, um ein Entw eichen von
Verschmutzungen in die Luft zu verhindern. Besonders auf
schwer zu reinigende Merkmale achten. Diese allgemeinen
Richtlinien sind zu befolgen:

¢ Alle Oberflachen des Instruments mit der Biirste
abbiirsten. Besonderes Augenmerk auf Schneidmerkmale
bzw. raue Oberflachen legen, die zum Fiillen oder
Abreiben verwendet werden.

e Zur Reinigung von Sacklochern oder Kaniilierungen
einen eng anliegenden Pfeifenreiniger verwenden. Den
Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch einfiithren und
drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei (3) Mal durch eine
etwaige Kaniilierung fithren.

4. Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslosung entfernt wurden.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit beweglichen
Teilen beim Spiilen betétigen.
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5. Die Instrumente so in einen Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten legen, dass die Oberfldchen der
Instrumente bestmdéglich freigelegt sind.

6. Den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten gemaf
den Anweisungen des Herstellers in Betrieb nehmen, um
sicherzustellen, dass alle Zyklusparameter (wie Dauer und
Temperatur) eingehalten werden.

7. Die Instrumente herausnehmen und auf Restverschmutzungen
und Feuchtigkeit priifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar
sind, den Reinigungszyklus im Automaten wiederholen. Zur
Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente, falls sie noch
nass sind, mit sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen.

Manuelle Reinigung des Sterilisationsbehdlters

1. Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemafd den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten. Zu saure oder
zu basische Reiniger kénnen die eloxierte Oberflache des
Aluminiumbehdlters angreifen.

2. Alle Oberflachen des Behilterunterteils, des Behalterdeckels
und der Instrumentensiebe mit einem weichen Schwamm oder
Tuch reinigen.

3. Die Behilterkomponenten griindlich unter sauberem
flieffendem Wasser abspiilen, um alle Riickstande der
Reinigungslosung zu beseitigen.

4. Die Behilterkomponenten griindlich trocknen.

Reini les Sterilisationsbehil im Reini - und

Desinfekti

1. Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemafs
den Empfehlungen des Reinigungsautomatenherstellers
vorbereiten.

2. Die Behilterkomponenten so im Reinigungsautomaten
anordnen, dass sie sich nicht verschieben kénnen, und den
ZyKklus starten.

3. Nach Abschluss des Reinigungszyklus die
Behilterkomponenten entnehmen und bestétigen, dass sie
trocken sind. Bei Ndsse die Komponenten mit sauberen,
fusselfreien Tiichern trocknen.

Sterilisation

Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir die Tecomet-
Haltevorrichtungen ist die Feuchthitze-/Dampfsterilisation.
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Die Instrumente und der Behélter miissen vor der Sterilisation
sorgfaltig gereinigt werden.

Die Instrumente entsprechend den Behaltermarkierungen/
-beschriftungen an ihren jeweiligen Positionen im
Sterilisationsbehalter anordnen. Sobald der Behalter beladen
ist, mit dem Deckel verschliefden und alle Deckelsperren sichern.
Der geschlossene Behalter ist nun geméaf3 den Empfehlungen
nach AAMI ST79 mit einem zugelassenen Tuch zu umwickeln.
Der Behilter ist nun bereit fiir die Sterilisation geméaf3 den
nachstehenden Parametern.

Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation

Sterilisations- | Einwirkungs- Einwirkungs- | *Trocknungs-
modus temperatur zeit dauer
Dynamische 132°C 4 Minuten 60 Minuten

Luftentfernung
Dynamische 135°C 3 Minuten 60 Minuten
Luftentfernung

*Voll beladene Behalter validiert mit einer Abkiihlzeit von

60 Minuten unter Verwendung zweier mittels sequentieller
Umbhiillungstechnik nach AAMI ST79 angebrachter Kimguard
KC600 einlagiger Tiicher. Die Trocknungsdauer kann je nach
verwendetem Sterilisationsgerat, Umhiillungsart und -material
variieren. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen
Einrichtung, die geeignete Trocknungsdauer mithilfe ihres
Verfahrens zu validieren.
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Symbol fiir ,Hersteller”
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

Steriles Instrument

CE!

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle!

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Handler

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
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I Espaiiol - ES I

Instrucciones de uso y uso indicado

Los sistemas de colocacion (cajas y bandejas) de Tecomet estan
indicados para la proteccién, organizacion y colocacion de
instrumentos quirtdrgicos y de otros dispositivos médicos en el
campo quirdrgico. Los sistemas de colocacién (cajas y bandejas)
de Tecomet no estan disefiados para mantener la esterilidad por
si mismos, sino para facilitar el proceso de esterilizacion cuando
se utilizan conjuntamente con un material envolvente (envoltura
para esterilizacion autorizada por la FDA). El material envolvente
esta disefiado para permitir la eliminacion del aire y la penetracién
y evacuacion (secado) del vapor, y para mantener la esterilidad de
los componentes internos.

Avisos y precauciones
A Avisos

Los instrumentos reutilizables se suministran NO ESTERILES
y deben limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de

cada uso.

El sistema de colocacién no esta disefiado para mantener

la esterilidad por si mismo. Utilice el sistema de colocacion

Unicamente con un material envolvente para esterilizacion

aprobado. El recipiente tiene patas disefiadas exclusivamente

para el almacenamiento y no para apilar las cajas para la

esterilizacién.

Lea todas estas instrucciones antes de utilizar los dispositivos.

El médico es responsable de estar familiarizado con las técnicas

quirdrgicas adecuadas antes del uso de los dispositivos.

Cuando se manipulen instrumentos contaminados o

potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos

debera emplearse equipo de proteccién personal (PPE).

No utilice cepillos metalicos, limpiadores abrasivos ni estropajos

abrasivos para la limpieza.

Precauciones
e Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Los instrumentos deben inspeccionarse antes de cada uso para
detectar dafios y bordes cortantes romos o irregulares. No deben
utilizarse instrumentos que muestren sefales de dafios o de
degradacion.

El recipiente para esterilizaciéon debe inspeccionarse antes de
cada uso para detectar dafios. Debe prestarse especial atencion
a la integridad del mango y al exterior del recipiente para
asegurarse de que no existen rebabas o bordes afilados que
puedan desgarrar la envoltura.

Instrumen n sol

« Entre los riesgos de reutilizar instrumentos de un solo uso cabe
mencionar, entre otros, el riesgo de infeccion para el paciente o la
reduccion de la fiabilidad del funcionamiento.

Limitacion 1 repr mien

El procesamiento repetido realizado segun lo indicado en estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos.

El final de la vida ttil de los instrumentos quirirgicos de acero
inoxidable o de otros metales suele estar determinada por el
desgaste y los dafios producidos por el uso indicado y por el uso
incorrecto, y no por el reprocesamiento.

Material . ingid

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

Limpieza

e Se recomienda encarecidamente limpiar los instrumentos
tan pronto como sea posible después de cada procedimiento
quirtrgico y antes de la esterilizacion, para limitar el tiempo de
secado de los restos bioldgicos residuales sobre los instrumentos.
La calidad del agua utilizada para diluir los productos de
limpieza y para enjuagar los instrumentos debera considerarse
atentamente. Se recomienda utilizar agua destilada para limpiar y
agua estéril para enjuagar. Evite utilizar agua caliente, ya que esta
coagulara y endurecera la suciedad con base proteinica.

Todos los desinfectantes y productos de limpieza deben
prepararse de acuerdo con las recomendaciones de su fabricante.
Utilice inicamente productos de limpieza y desinfectantes que
tengan un pH casi neutro y que estén aprobados para uso con
instrumentos quirirgicos.
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Prelimpi 1 i

Elimine el exceso de restos bioldgicos y tejido de los instrumentos
utilizando pafios desechables.
Tan pronto como sea posible después del uso, coloque los
instrumentos en un cuenco de agua destilada o en una bandeja
cubierta con toallas himedas.

Limpieza manual de los instrumen

1.

30

Prepare una solucién de detergente enzimatico proteolitico,
como Enzol (o equivalente), y una solucién de limpieza,
siguiendo las recomendaciones del fabricante del detergente.

. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo

recomendado por el fabricante del detergente.
¢ Mientras estén sumergidos, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes méviles.

. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los

instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la
aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencion a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:
¢ Con ayuda del cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes
cortantes y a las superficies rugosas utilizadas para limar
o0 escoriar.
e Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o hagalo pasar tres (3) veces a través de cualquier
canula.

. Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier resto

de solucion de limpieza.
o Durante el enjuague, accione todos los dispositivos que
tengan bisagras o partes moéviles.

. Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza a la

concentracion y la temperatura recomendadas por el fabricante
del detergente.

. Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un minimo

de 10 minutos. Se recomienda una frecuencia de 25-50 kHz.



7. Retire y enjuague los instrumentos en agua destilada o estéril
durante un (1) minuto como minimo o hasta que se hayan
retirado todos los restos de solucién de limpieza.

o Durante el enjuague, accione todos los dispositivos que
tengan bisagras o partes moéviles.

8. Examine visualmente los instrumentos para comprobar si
presentan suciedad visible y repita estos pasos de limpieza si
quedan restos de suciedad.

9. Seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios para
prepararlos para la esterilizacién. Utilice aire a presion limpio
para eliminar la humedad de las zonas de dificil acceso.

desinfectador

1. Prepare una solucion de detergente enzimatico siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

2. Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo
recomendado por el fabricante del detergente.

e Mientras estén sumergidos, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes méviles.

3. Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la
aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencién a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:

¢ Utilizando el cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes
cortantes y a las superficies rugosas utilizadas para limar
0 escoriar.

o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o0 hagalo pasar tres (3) veces a través de cualquier
canula.

4. Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier resto
de solucion de limpieza.

¢ Durante el enjuague, accione todos los dispositivos que
tengan bisagras o partes moviles.

5. Cargue los instrumentos en un lavador-desinfectador
automatizado de forma que se maximice la exposicion de las
superficies de los instrumentos.
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6. Utilice el lavador-desinfectador segtn las instrucciones del
fabricante para asegurarse de emplear todos los parametros
(como duracién y temperatura) para los ciclos.

7. Extraiga los instrumentos y compruebe si muestran restos de
suciedad o humedad. Si se observan restos de suciedad, repita
el ciclo de limpieza automatizada. Si se observan restos de
humedad, seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios
para prepararlos para la esterilizacion.

Limpi 1 del recipi 1 ilizacié

1. Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante. Los limpiadores demasiado
4cidos o alcalinos pueden dafar el acabado anodizado de la caja
de aluminio.

2. Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de la
tapay la base del recipiente, y las bandejas del instrumento.

3. Enjuague en profundidad los componentes del recipiente bajo
agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.

4. Seque en profundidad los componentes del recipiente.

Limpi izada del recipi i ilizacié

lavador-desinfectador

1. Prepare una solucion de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante del lavador.

2. Coloque los componentes del recipiente en el lavador de una
forma que evite que se muevan e inicie el ciclo.

3. Cuando el ciclo de limpieza haya finalizado, extraiga los
componentes del recipiente y compruebe que estén secos. Si
observa humedad, seque los componentes con pafios sin pelusa
limpios.

Esterilizacién

La esterilizacién con calor hiimedo o con vapor es el método
preferido y recomendado para los sistemas de colocaciéon de
Tecomet.

Los instrumentos y el recipiente deben limpiarse adecuadamente
antes de la esterilizacion.

Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro

del recipiente de esterilizacién, de acuerdo con las marcas y el
etiquetado del recipiente. Una vez cargado el recipiente, coloque
la tapa y asegure todos los cierres. El recipiente cerrado debe
envolverse con una envoltura aprobada de acuerdo con las
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recomendaciones ST79 de la AAMI. Ahora, el recipiente esta listo

para la esterilizacion con los pardmetros indicados a continuacion.

Parametros recomendados para la esterilizacion con vapor

Modo de Temp. de Tiempo de *Tiempo de
esterilizaciéon exposicién exposicion secado
Eliminacién
dinamica 132°C 4 minutos 60 minutos
de aire
Eliminacién
dindmica 135°C 3 minutos 60 minutos
de aire

* Cajas totalmente cargadas, validados con un tiempo de
enfriamiento de 60 minutos utilizando dos aplicaciones de
envoltura de una sola capa Kimguard KC600 y una técnica de
envoltura secuencial segtin las recomendaciones ST79 de la
AAML. El tiempo de secado puede variar debido al equipo de
esterilizacion utilizado, asi como al método y al material de
envoltura. El centro sanitario es el responsable de validar el

tiempo de secado adecuado utilizando su proceso.
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Simbolos de las etiquetas

Simbolo de «Fabricante»

Ntmero de catalogo

Atencion. Consulte los documentos adjuntos
Consulte las instrucciones de uso

Ntmero de lote

Instrumento no estéril

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

=P B> EE

o
£
A

q

Instrumento estéril

CE!

NA A
em m

Marca CE con nimero del organismo notificado*

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacion

By E

Distribuidor

2

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

HHcTpyKnuum 3a ynorpe6a/lipegHa3HaYeHUE

CucremuTe 3a nnpeHacsiie (KyTuu 1 Ta6,11) Ha Tecomet ca
npe/iHa3Ha4Y€eHH 3a 3alllMTa, OpraHU3alL s U peHacsHe

JI0 XMPYPrUYHOTO I10JIe HA XUPYPTUYHU UHCTPYMEHTH U/

WJIM APYTH MeAULMHCKY U3/iesinst. CuCTeMUTe 3a IpeHacsiHe
(xyTuu v Tabsu) Ha Tecomet He ca TPOEKTHPAHH CAMUTE Te Ja
HOAbPKAT CTEPUIHOCT. Te ca NPOEKTUPAHHU Jja yJIECHSAT IpoLieca
Ha CTepUJIM3alis, KOraTo Ce U3M0JI3BaT 3ae/lHO C OMaKOBBYeH
MaTepHaJ (CTepUIM3alMOHHA 06BUBKA, 0fo6peHa oT FDA).
OnakoBBYHUSAT MaTepHasl e MPOEKTUPAH TAKa, Ye Jja O3BOJIH
OTCTpaHsABaHe Ha Bb3/lyXa, MPOHUKBaHe/U3/M3aHe Ha apaTa
(u3cymaBaHe) ¥ MOAAbPKaHe HAa CTEPUJIHOCTTA HA BBTPELIHUTE
KOMIIOHEHTH.

l'lnggynpg)l(ggﬂml U npeanasdHi MepKHu

A MpeaynpexxaeHus

UHCTpyMeHTUTe 3a MHOTOKpaTHa ymoTpe6a, KOUTO ce
NpejoCTaBAT HECTEPI/I}IHI/I,@ TpsAGBa Jja 6'bAAT MOAXO/SAIL0
MOYUCTEHH U CTEPUIM3UPAHU TPEAU BCKA ynoTpeba.
CucreMaTa 3a NpeHacsiHe He € NpPOeKTHpaHa camara Ts Ja
MOAZbPKA CTePHIHOCT. U3mos3BaiiTe cucTemMara 3a npeHacsHe
caMo € 0/j06peH OMaKoBBbYEH MaTepHal 3a CTepPUJIM3UpaHe.
KoHTeliHepbT MMa KpayeTa, KOUTO ca MPOEKTHPAHH CaMo 3a
CbXpaHEHHUE, a He 3a MoAIpex/jaHe Ha KyTHUTE e/{Ha BBbPXY Jpyra
3a CTepU/IN3UpPaHE.

IlpoyeTeTe Te3M yKasaHWs JAOKpall npeAd ymorpeba Ha
U3JeNusiTa.

XupyprsT e JJbXKeH Ja e 3alo3HaT C [OAXOAsALIUTe
XUPYPrUYeCcKH TeXHUKH TpeJii ynoTpe6a Ha U3 e UsATa.

KoraTo nunaTe ujin paGoTUTe CbC 3aMbPCEHHU UJIH IIOTEHIIUATHO
3aM'preHI/I l/IHCprMeHTM, TpﬂﬁBa Jla HOCHUTE JINYHO 3allUTHO
o6opyzBane (PPE).

He usnosi3BaiiTe MeTaJHW YeTKH, aGpasvBHU MOYHUCTBAIA
Cpe/iCTBA MM aGpa3MBHM TaMIIOHH 32 MOYMCTBAHE.
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IlpeanasHu MepKH

o desepanHoTo3aKoHoAaTeICTBO Ha CALLl Haslara orpaHMYeHHETO
npoAax6aTa Ha TOBA M3JeJIMe Ja Ce U3BBPLIBA CAMO OT WJIH 110
npeAnycaHye Ha JeKap.

WHcTpyMeHTHTE TpsIGBA Ja Ce MPOBepAT 3a IOBpeja M
3aTblIeHH/HEPaBHU pexely pb6oBe MpeAd Besika ynorpeba.
VIHCTPYMEHTH, KOMTO MOKa3BaT MPU3HALM Ha MOBPEeX/aHe UK
BJIOLIIABaHe, He TPsIGBA 1a 6'bJAaT ynoTpeGsiBaHu.

KoHTeliHepbT 3a cTepuaM3upaHe TpsibBa Ja ce MpoBepsiBa 3a
MoBpe/ia Npe/iu Bcsika ynoTpe6a. Tpsi6Ba a ce 06bpHe 0c06EHO
BHHMaHMe Ha LEJOCTTA HAa APBKKATa M Ha BBHIIHATA 4acT
Ha KOHTeiiHepa, 3a Jja ce yBepHTe, Ye HsMa OCTPU pbGOBe/
OCTPHETa, KOMTO /ja pa3K’bCaT ONAKOBKATa.

HUHCTpYMeHTH HOKPATHA VIIOT]

e PuckoBeTe OT MOBTOpPHA ymoTpe6a Ha MHCTPYMEHTH 3a
e/IHOKpaTHa ymnoTpeGa BKJIOYBAT, HO He ce OrpaHMYaBaT Jo,
uHbeKIMs Ha NalMeHTa M/MIM HaMaJleHa HaJeXJHOCT Ha
DYHKIIMOHAIHOCTTA.

OrpaHuyeHus NPy NOBTOPHATA 06PAGOTKA

MHOrokpaTHOTO 06paboTBaHe B CbOTBETCTBHUE C T€3U
WHCTPYKIMU UMa MUHHMaJIeH epeKT BbPXYy HHCTPYMEHTHTE.
KpaHT Ha II0JIE3HUA XKUBOT Ha XUPYPruieCKh UHCTPYMEHTHU

OT HepbXK/laeMa CTOMaHa H JIpyry MeTali 0GMKHOBEHO ce
omnpe/ieJisi OT U3HOCBAHETO MJIM OBPEX/IAHETO A'b/DKALLO Ce Ha
ynoTpeb6ara 1o npeJHasHaueHHe WM HeNPaBU/IHA TaKaBa, a He
Ha IOBTOpPHATa 06paboTKa.

MarepuaJy ¥ orpaHuyeHa 3a ynorpeéa cy6cTaHuus

o 3a MH/AMKALWs, Ye U3/1eIMeTO Chbprka OrpaHHYeHa 3a yroTpe6a
CyGCTaHLUST WM MaTepuas OT JKUBOTHHCKHU NMPOM3XOJ BIIKTE
MPOAYKTOBHSI ETUKET.

IloyucTBaHe

CHMJIHO MPENopBYMTESIHO € MHCTPYMEeHTHTe Jia ce MOYMCTBAT
KOJIKOTO € BB3MOXHO M0-6bp30 cJeJ; BCAKa XUpypruyecka
npouejypa v peJiy CTepu/Iu3upaHe, 3a Jja Ce OrpaHUYH BPEMETO
3a 3aChXBaHe Ha OCTAT'bYHU GHOJIOTMYHH 3aMbPCABAHUSA BBPXY
HUHCTPYMEHTHTE.

BuuMaTesnHO cieABa Jja ce NpeleHM KaueCcTBOTO Ha BOJATa,
M3I10J13BaHa 3a pa3pex/jaHe Ha MUellU IpenapaTy U U3IJlaKBaHe
Ha MHCTpyMeHTuTe. U3nmosi3sBaHeTO Ha JecTH/IMpaHa Boja 3a
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MOYHMCTBAHE U CTePHJTHA BO/ia 3a U3IIJIAKBAHE € IPENOPBUUTEHO.
U3bsrsaiiTe ynorpe6aTa Ha ropeuja Boja, ThH KaTo TOBa lie
KOaryJ1pa U BTBBbP/IM 3aMbPCSBAHHA Ha GeJIThYHA OCHOBA.
Bcuuky MOYMCTBAILY NpenapaTy U Ae3UH$eKTaHTH TpsAGBa Aa
Ce IPUTOTBAT CbIVIACHO NPENOPBKUTE HA TEXHUA IPOU3BOAUTEIL.
H3nos3BaiiTe caMo MUelM MpenapaTy U iesHHEeKTaHTH, KOUTO
ca ¢ Ho4YTH HeyTpasHo pH M ca ofoGpeHH 3a ymoTpe6a mpu
XUPYPruyeCcKU UHCTPYMEHTH.

IlpexBapyTeHO I0YUCTBaHE HA MACTOTO 3a YOTpe6a

e OTcTpaHeTe TrpyGUTe cJeAM OT GHOJIOTMYHO 3aMbpCsABaHe
U TbKaH OT MHCTPyMEHTHTe, KAaTO M3INOJI3BaTe KbPIM 3a
e/JHOKpaTHa yroTpeba.

e Bp3MOXHO  Hal-Gbp30 cles  ymotpeba  TocTaBeTe
HMHCTPYMEHTHTE B CbJ| C JleCTUIMPaHa BOAA WU BbPXY TabJsa U
I'M HOKPHHTE C BIQXHH KbPIH.

PBbYHO NOYUCTBaHE HA MHCTPYMEHTUTE

1. inlI‘OTBeTe AETEepreHT Ha 6a3a Ha IPOTEOJIMTUYHH €H3UMH,
karto Enzol (M1 eKBUBaJIeHTEeH) U IPUTOTBETE IOYUCTBALL]
Pa3TBOP ChIVIACHO MpenopbKaTa Ha IPOU3BOAUTEs Ha
JleTeprexra.

2. IloTonere HHCTPYMEHTHUTE U I'M OCTABETE HAKUCHATH 32
MepHro/| OT BpeMe ChIVIACHO MPENOPbKUTE HAa MPOU3BOJUTES
Ha JleTepreHTa.

e JlokaTo ca OTONEHH, Pa3/iBUKETe BCHUKH U3/eJIHs C
IIAPHUPH U TE€3H C MOJBHIKHU YaCTH.

3. Usnosi3BaiiTe 4eTKa C MEKU KOCMH 3a MIOYMCTBaHe U ThpKalTe
l/IHCprMeHTPlTe, J0KATO BCAKAKBO BUAUMO 3aMbpPCABaHE
6'ble OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3/1eIMeTO N0/, TOBBPXHOCTTA
Ha [I0YKMCTBALUsS Pa3TBOP, 3a ja U36erHeTe aeposin3arus
Ha 3aMbpcuTenuTe. OGbpHETE CrelraJIH0 BHUMaHUe Ha
0COGEHOCTHUTE, KOUTO GUXa Npe/CTaB/IsIBaIH IPo6JIeM 3a
epeKkTUBHOTO MouucTBaHe. CeAiBaliTe Te3M OGIH yKa3aHHUs:

e CmomoniTa Ha YeTKa U3TbPKalTe BCHYKU MOBBPXHOCTH
Ha u3ziesineto. O6bpHeTe CrenuaaHo BHUMaHHe
Ha BCSIKAaKBU pexellyt 0COOEHOCTH UJIH IPy6H
MOBBPXHOCTH, U3I10JI3BAHU 32 II'bJIHEHE UM a6pa3usl.

e MU3nosizBaiiTe MI'bTHO NpUJIENBaL MHCTPYMEHT 3a
MOYMCTBaHe Ha TP'bOM 3a JOCTUTAHE JI0 CJIeTNH OTBOPH
WY KaHIoJ1a. BbBe/ieTe U 3aBbpTeTE B CJIENH OTBOPH
WJIM IPOKapalTe HHCTPYMEHTA 3a IOYUCTBAHe HAa TPBOU
npe3 Bcsika KaHioJ1a TpH (3) MbTH.
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4. M3nnakHeTe 06GMJIHO C leCTHIMpPaHa BOjia IOKaTo 6'baT
OTCTPAaHEHH BCUUKH CJIe/[M OT IIOYMCTBAILMSA Pa3TBOP.

e PasjiBiKeTe BCHYKHM M3/Ie/IUs C IIAPHUPHU M Te3U C
TO/IBMPKHHM YaCTH 110 BpeMe Ha U3IJIaKBaHeTo.

5. IlpuroTBeTe ya1Tpa3BykoBa 6aHs ¢ HOYMCTBALY Pa3TBOP
C KOHIIeHTpalMATa U TeMIepaTypaTa pernopbyaHy OT
NPOU3BOJMTE/IS HA leTepreHTa.

6. TloTomeTe MHCTPYMEHTHUTE U aKTHBUPalTe 6aHATA 3a HaM-
Mmasiko 10 munyTH. [IpenopbuBa ce yectoTa ot 25 - 50 kHz.

7. V3BajieTe ¥ U3NJIaKHETe MHCTPYMEHTHTE B I€CTUIMPAHA I
CTepuJ/IHa BO/Ia 3a Hal-MaJTKko e/iHa (1) MUHYTa HJIM 0KaTo ce
OTCTPAHAT BCUYKH CJIEJIM OT OYMCTBALHs Pa3TBOP.

L4 P33LLBI/I)KeTe BCUYKHU M3/IeJIKA C LIAPHUPU U Te3U C
TO/IBMPKHHU YaCTH 10 BpeMe Ha HU3I1JJaKBaHeTo.

8. BusyasiHO IpoBepeTe HHCTPYMEHTHUTE 3a BUMMO
3aMbpcsiBaHe U MOBTOPETe CTHIKUTE 3a OYMCTBaHe aKo
BH/IMTE TaKOBa.

9. HoucymeTe UHCTPYMEHTHUTE C YUCTHU, HEM'BXECTHU KbPIIUIKH,
3a J1a TH IOATOTBHTE 3a CTepuu3anus. Usnosspaiite 4uct
B'b3/yX I10/] HaJIsiraHe, 3a /la OTCTPAHKTe BJlarata OT TPY/JHH 3a
AOCTUTAHE 30HHU.

ABTOMAaTH3MPaHO NOYMUCTBAHE HA MHCTPYMEHTH C IOMOIITA

Ha MMAJHA MallMHA-Ae3UHPEKTop

1. IlpuroTBeTe pa3TBOP OT EH3UMEH [JIeTEPreHT, ChIJIACHO
NMpenopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIA.

2. TloTomeTe MHCTPYMEHTUTE U T OCTaBETE HAKMCHATH 32
[Iepro/| OT BpeMe ChIVIACHO MPENOPbKUTE Ha TPOU3BOJUTEIS
Ha JieTepreHTa.

e JlokaTo ca II0TONEeHH, pa3/iBIKETe BCHUKH U3/eJIHs C
LWIAPHUPU U Te3U C IOABUXKHU YaCTHU.

3. Usnos3BaiiTe 4eTKa C MEKHM KOCMH 3a OYMCTBaHe U ThpKalTe
HWHCTPYMEHTHTE, JOKATO BCIKAKBO BUAMMO 3aMbpCsBaHe
6bJle OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3/1e/IMeTo Mo/, NOBBPXHOCTTA
Ha MOYMCTBALLKSA Pa3TBOD, 3a 1a U36erHeTe aeposIn3arys
Ha 3aMbpcuTesnuTe. OGbpHETE CrielMaJHO BHUMAHUe Ha
0COGEHOCTHUTE, KOUTO GUXa Mpe/CTaB/IsIBaIU NIPo6JieM 3a
edbexTHBHOTO NoyucTBaHe. CieABaiTe Te3U OOIM YKa3aHUs:

¢ H3TbpKaiTe BCHYKU MOBBPXHOCTH HA U3/€JIUETO C
nomouita Ha yeTkaTa. O6bpHeTe CrenyuaaH0 BHUMaHHe
Ha BCAIKaKBU pexKely 0CO6eHOCTH UK IPYGH
MOBBPXHOCTH, U3MOJI3BAHH 3 II'bJIHEHE WM aBpa3usl.
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¢ Msnos3BaiiTe NIbTHO MpHJIENBAlL HHCTPYMEHT 3a
MOYHUCTBaHe Ha TP'BOY 3a JOCTUIAHE [0 CJIeNU OTBOPU
WM KaHI0J1a. BbBeleTe 1 3aBbpTeTE B C/IeNIU OTBOPH
WY TIPOKapaiTe MHCTPYMEeHTa 3a I0YUCTBaHe Ha TPbOU
npe3 BcsiKa KaH0J1a TPH (3) MbTH.

4. W3miakHeTe 06HJIHO C leCTUIMPaHa BoJia JIOKaTo GbAaT
OTCTPaHEHU BCUYKH CJIe[iH OT OYHUCTBALLUS Pa3TBOP.

L4 Pa3L[BI/l)KeTe BCHUYKH M3/ieJIMA C LIAPHUPHU U Te3HU C
MOJBMXHHU YaCTH [0 BpeMe Ha M3ILJIaKBaHETO.

5. IocTaBeTe MHCTPYMEHTHUTE B aBTOMATH3MPaHATa MUSIIHA-
Jle3MH}EeKTOp Mo HayMH, 03BOJIABAI MaKCHMaJIHa
€KCIIO03UIIMS Ha IOBBPXHOCTUTE HA HHCTPYMEHTHUTE.

6. IlycHeTe MUsAIHATA-/le3MHEKTOP ChIJIACHO MHCTPYKLMUTE Ha
HelHHS NPOM3BOAMTEI, TAKA Ue Jla € OCUTYPEHO Cra3BaHe Ha
BCUYKH NTapaMeTpH Ha LIMKbJIa (T.e. BpeMe, TeMIepaTypa).

7. U3BajieTe MHCTPYMEHTHTe U IpOBepeTe 3a OCTAHAIO
3aM’bpCsIBaHe MJIM BJ1ara. AKO BUJMTE OCTAThIU OT
3aM’bpCsABaHe NOBTOpPETE aBTOMATU3HMPAHUSA LIUK'BJI
Ha IOYHCTBaHe. AKO ce BIDK/Ia MOKpa 4acT, Mo/icylLIeTe
HUHCTPYMEHTHUTE C YUCTH, HEMbXECTH K'bPIIU, KaTO '
MOATrOTBUTE 3a CTEPHUJIM3UPaHe.

PBbYyHO N0YHCTBaHE HA KOHTejiHepa 33 CTepUIM3HpaHe

1. TlpuroTBeTe pa3TBOP OT JleTEPreHT ¢ HeyTpaaHa pH,
CBIJIACHO NPENopPbKUTE Ha Mpou3BoAUTe s, [louncTBauiu
npernapaTy, KOUTO Ca TBbpPAe KUCeJIMHHU WX aJIKAJIHX, MOraT
Jla TTIOBPE/IAIT aHOM3UPAHOTO MOKPUTHE Ha aTyMUHUEBHS
KOpIyc.

2. KaTto u3snoJsi3aBaTe Meka r‘1>6a WJIn K']:pl'la, MOYUCTETEe BCUYKHU
MOBBPXHOCTH Ha OCHOBATa Ha KOHTelHepa, Kanaka U TabJuTe
3a UHCTPYMEHTH.

3. M3nyakHeTe 06MJIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa Mo,
YKCTa Tevalla Boja, 3a /ja IpeMaxHeTe BCUYKHUs 0CTaHal
JleTepreHT.

4. W3cyuleTe Halr'bJIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHHepa.

ABTOMaTH3MPAHO NOYUCTBAHE HA KOHTelHepa 3a.

CTepUIM3MpaHe C IOMOIITA HAa MUAJIHA MAIIUHA-

ZAesuHpeKTOp

1. IlpuroTBeTe pa3TBOP OT AETEPreHT ¢ HeyTpasHa pH, cbriacHo
[pernopbKUTe Ha NPOU3BOJUTEJIS HA YCTPOMCTBOTO 3a
HW3MHUBaHe.
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2. IlocTaBeTe KOMIOHEHTHTE HA KOHTEﬁHepa TakKa, 4ye J1a He
Morar Ja ce JBHXaT U c‘rap'rupaﬁ're LUUKBJIA.

3. Crej KaTo LUKDBIBT HA TOYHUCTBAHE 3aBbpUIH, OTCTPAHETE
KOMIIOHEHTUTE Ha KOHTEﬁHepa U Ce yBEpeTe, Ye ca CyXH. Ako
HMa BJiara, U3cylieTe KOMIIOHEHTUTE C YUCTH KbpIH 6e3
BJIAaKHa.

TEPUJIN: 56:1

[IpeAnoOYUTAHUAT U NPENOPBUUTE/IEH METO/ 3a CTEPHIM3UpPaHe 3a
cucTeMHTe 3a MpeHacsiHe Ha Tecomet e ¢ ropela ToOIIMHA/napa.

WHCTpyMeHTHTe U KOHTeHHepBT TpA6Ba Aa 6'b/laT MPaBUIHO
MOYHCTEHHU NpeJH CTePUIN3HPAHe.

[locTaBeTe HHCTPYMEHTHUTE B CbOTBETHATA MO3HUIHA

B KOHTel{Hepa 3a CTepU/IM3UpPaHe B CbOTBETCTBHE C
MapKHUpPOBKUTe/eTUKETUTe B KOHTelHepa. Cief KaTo
KOHTEHHeP'BT e 3ape/ieH, IOCTaBeTe Kalaka U 3aKJII0UeTe BCHYKH
KJII0YaJIKM Ha Kanaka. 3aTBOPEHUSIT KOHTelHep cera Tpsi6Ba

Jla ce ollaKoBa C 0Zlo6peHa oNaKoBKa CIope/| IPenopbKUTe Ha
AAMI ST79. Cera KOHTEeHHEPBT € FOTOB 3a CTEPUIM3UpaHe B
CBOTBETCTBHUE C TapaMeTPHTe, TOCOYEHH I10-7I0Y.

TIpenopbYMTEIHH TAPAMETPH 3a CTEPUIM3HMpPaHe C mapa

Pexxum TeMmnepaTtypa Bpeme *Bpeme
Ha Ha Ha Ha
cTepu s uscy
JIMHAaMUYHO
OTCTpaHsBaHe 132°C 4 MUHYTH 60 MUHYTH
Ha Bb3Jiyxa
JIMHAaMUYHO
OTCTpaHsABaHe 135°C 3 MHHYTH 60 MUHYTH
Ha Bb3/lyxa

* HamrbJ1HO 3ape/ieHU KYyTHH, BaluaAupaHu ¢ 60 MUHYTH BpeMe Ha
OxJIOXK/JaHe C U3M10JI3BaHe Ha JiBe IPUJIOXKEHHUs Ha eJHOCIOHHA
onakoBka Kimguard KC600 c n3no/i3BaHe Ha nocjieZioBaTeIHa
UMK TexHUKa criopesi AAMI ST79. BpemeTo Ha n3cyliaBaHe
MOJKe Jla Bapupa BCJIe/ICTBHE Ha U3I10JI3BaHOTO 060py/iBaHe 3a
cTepuJIM3MpaHe, MeTO/| Ha ONlakoBaHe U MaTepuas. OTTOBOPHOCT
Ha JIeueGHOTO 3aBeJieHHe € Jja BaJM1pa NoAX0AA0TO BpeMe Ha
M3CcyllaBaHe MPY U3M0JI3BaHe Ha TEXHUSA MPoLeC.
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CUMBOJIM HA €TUKETHUTE
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CumBou 3a ,[IpousBoguTen”

Karanoxen Ne

Buumanue. [IpodeTeTe ChIPOBOXKAALIUTE JOKYMEHTH
HanpageTe ciipaBka ¢ MHCTPYKLHKTE 3a yroTpe6a
Homep Ha mapTuzara

HecTepuiien HHCTpyMeHT

denepannoro 3akoHogaresnctso Ha CAIll Hanara
orpaHMyYeHHeTo MpoJaxx6aTa Ha TOBa U3/je/He Jia ce
M3BBPLIBA CAMO OT WJIM MO MpeANHCcaHye Ha JieKap

CTepHJieH MHCTPYMEHT

CE!

Mapkuposka ,CE" c HoMep Ha HOTHHIPaHHUsi opraH®

Yr'bHOMOLLEH NpejcTaBuTes 3a EBponeiickata
06I[HOCT

Me/JMUHHCKO H3jenne

E,EU/IHI/I'-IHa OINIaKOBKa

CTpaHa Ha NpOU3BOACTBO

JuctpubyTop

!BixTe eTHKeTHTe 3a MH}OpManus 3a CE
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Hrvatski - HR |

Upute za uporabu / Namjena

Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) namijenjene
su za zastitu, organizaciju i dovodenje kirurskih instrumenata

i/ili drugih medicinskih proizvoda u kirursko polje. Sustavi za
isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) nisu dizajnirani za
samostalno odrzavanje sterilnosti. Predvideni su za olakSavanje
postupka sterilizacije kada se koriste u kombinaciji s omota¢ima
(sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA). Omotaci su dizajnirani
tako da omoguce uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare
(susenje) i oCuvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

zorenja i mjer rez

& Upozorenja

Instrumenti za viSekratnu uporabu isporuc¢uju se NESTERILNI
te ih je potrebno ispravno odistiti i sterilizirati prije svake

uporabe.

Sustav za isporuku nije dizajniran za samostalno odrzavanje

sterilnosti. Sustav za isporuku upotrebljavajte iskljucivo s

odobrenim sterilizacijskim omotacem. Spremnik ima nozice koje

su dizajnirane iskljucivo u svrhe pohrane, a ne za slaganje kutija

za sterilizaciju.

U potpunosti procitajte ove upute prije uporabe uredaja.

Prije uporabe uredaja kirurg mora biti temeljito upoznat s

primjenjivim kirurskim tehnikama.

Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno oneci$¢enim

instrumentima ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.

Nemojte za CiS¢enje upotrebljavati metalne Cetke, abrazivna

sredstva za ¢i$¢enje ni abrazivne spuzve.

Mjere opreza

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja
posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.

Prije svake uporabe provjerite ima li znakova oStecenja
na instrumentima te jesu li rezni rubovi tupi/neravni. Ne
upotrebljavajte instrumente na kojima postoje znakovi ostecenja
ili propadanja.
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Prije svake uporabe provjerite ima li znakova oS$tecenja na
sterilizacijskom spremniku. Obratite posebnu pozornost na
integritet drske i vanjski dio spremnika da biste se uvjerili da
nema oStrih rubova/neravnina kojima bi se mogao oStetiti
omotac.

Instrumenti za jednokratnu uporabu

e Opasnost viSekratne uporabe instrumenata za jednokratnu
uporabu ukljuuju, izmedu ostalog, infekcije za pacijenta i/ili
smanjenu pouzdanost rada.

0 S brad
Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od
nehrdajuceg celika ili drugih metala obi¢no se utvrduje na temelju
istroSenosti i o$tecenja uzrokovanih namjenskom ili pogresnom
uporabom, a ne ponovnom obradom.

Materijali - .

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

Ciséeni

o Svakako se preporucuje da instrumente ocistite $to je prije
moguce nakon svakog kirurskog zahvata i prije sterilizacije kako
bi se ogranicilo vrijeme suSenja rezidualne bioloske necistoce
zaostale na instrumentima.

Treba pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se Koristi za
razrjedivanje sredstava za CiSCenje i ispiranje instrumenata.
Preporucena je uporaba destilirane vode za ¢i$cenje te sterilne
vode za ispiranje. Izbjegavajte uporabu tople vode jer ce
koagulirati i stvrdnuti necistoce na bazi proteina.

Sva sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti
u skladu s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte samo
sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne pH vrijednosti
te koja su odobrena za uporabu s kirur$kim instrumentima.

Predéiséeni . I

e Ubrusima za jednokratnu uporabu uklonite viSak bioloske
necistoce i tkiva s instrumenata.

o Sto je prije moguée nakon uporabe, postavite instrumente u
posudu s destiliranom vodom ili na pliticu prekrivenu vlaznim
ubrusima.
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Ruéno figéenie i
1. Pripremite deterdZent na bazi proteolitickih enzima, kao $to je
Enzol (ili slican deterdZent), i pripremite otopinu za ¢i$¢enje

prema uputama proizvodaca deterdZenta.

2. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko je
preporucio proizvodac deterdZenta.

¢ Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje sa
Sarkama i one s pokretnim dijelovima.

3. Istrljajte instrumente cetkicom s mekanim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necisto¢u. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za ¢iS¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje Cestica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je teSko
ucinkovito ocistiti. Pridrzavajte se sljedecih op¢ih smjernica:

o Cetkom istrljajte sve povrsine uredaja. Obratite posebnu
pozornost na rezne dijelove ili hrapave povrsine koje se
upotrebljavaju za turpijanje ili brusenje.

¢ Zapristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢iS¢enje cijevi. Uredaj za Ci§¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okrecite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta.

4. Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢i$¢enje.

¢ Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one s
pokretnim dijelovima.

5. Pripremite ultrazvu¢nu kupku uz pomo¢ otopine za ¢is¢enje
pridrzavajuci se koncentracija i temperatura koje je preporucio
proizvodac deterdZenta.

6. Uronite instrumente i aktivirajte kupku najmanje 10 minuta.

Preporucena je frekvencija od 25 do 50 kHz.

. Izvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom
vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni svi
tragovi otopine za ¢i$¢enje.

¢ Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one s
pokretnim dijelovima.

8. Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive necistoce i
ako je primijetite, ponovite navedene korake ¢i$¢enja.

. U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim ubrusima
koji ne ostavljaju tragove. Uz pomoc¢ Cistog zraka pod tlakom
uklonite vlagu s tesko dostupnih podrudja.

~

e
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Aut Ko tidcenie i faj .

dezinfekciju

1. Pripremite otopinu enzimskog deterdZenta prema uputama
proizvodaca.

2. Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko je
preporucio proizvodac deterdZenta.

¢ Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje sa
Sarkama i one s pokretnim dijelovima.

3. Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necisto¢u. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za is¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje ¢estica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je tesko
ucinkovito ocistiti. Pridrzavajte se sljedecih op¢ih smjernica:

« Cetkom istrljajte sve povrsine uredaja. Obratite posebnu
pozornost na rezne dijelove ili hrapave povrsine koje se
upotrebljavaju za turpijanje ili bruSenje.

¢ Zapristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢iS¢enje cijevi. Uredaj za CiS¢enje
cijevi umetnite u slijepe otvore i okreite ili ga provucite
kroz kanile tri (3) puta.

4. Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢i$¢enje.

¢ Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i one s
pokretnim dijelovima.

5. Stavite instrumente u automatski uredaj za pranje i dezinfekciju
tako da sve povrsine instrumenata budu maksimalno izloZene.

6. Pokrenite uredaj za pranje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca kako bi svi parametri ciklusa (tj. vrijeme,
temperatura) bili primijenjeni.

7. lzvadite instrumente i provjerite ima li na njima zaostalih
necistoca ili vlage. Ako primijetite zaostalu necisto¢u, ponovite
ciklus automatskog ¢i§¢enja. Ako primijetite zaostalu vlagu,
osusite instrumente Cistim ubrusima koji ne ostavljaju tragove
kako biste ih pripremili za sterilizaciju.

Rutno &iséeni ilizaciisk i

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzenta prema uputama
proizvodaca. Sredstva za CiS¢enje koja su previse kisela ili
luZnata mogu ostetiti anodizirani sloj aluminijske kutije.

2. Pomoc¢u meke spuzve ili krpe ocistite sve povrsine baze i

poklopca spremnika te plitica za instrumente.
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3. Temeljito isperite komponente spremnika pod ¢istom teku¢om
vodom kako biste potpuno uklonili ostatke deterdZenta.
4. Temeljito osuSite komponente spremnika.

A Ko fidéeni ilizacijsk il taj

pranje/dezinfekciju

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.

2. Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se ne
mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

3. Nakon zavrsetka ciklusa ¢i$¢enja, izvadite komponente
spremnika i provjerite jesu li suhe. Ako primijetite da su vlazne,
osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.

Sterilizacii

Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen
nacin sterilizacije sustava za isporuku tvrtke Tecomet.
Instrumente i spremnik potrebno je ispravno ocistiti prije
sterilizacije.
Stavite instrumente u odgovarajudi poloZaj unutar sterilizacijskog
spremnika prema oznakama/naljepnicama na spremniku. Kad
je spremnik napunjen, stavite poklopac i fiksirajte sve zatvarace
poklopca. Zatvoreni spremnik sada treba omotati omotacem koji
je odobren u skladu s preporukama AAMI ST79. Spremnik je sada
spreman za sterilizaciju prema dolje navedenim parametrima.
Preporuceni parametri za parnu sterilizaciju

Nacin Temp. Vrijeme *Vrijeme
sterilizacije izloZ i izl j j

Dinamic¢ko
uklanjanje 132°C 4 minute 60 minuta
zraka

Dinamicko
uklanjanje 135°C 3 minute 60 minuta
zraka

* Potpuno napunjene kutije validirane su s vremenom hladenja od
60 minuta uz upotrebu dva jednoslojna omotaca Kimguard KC600
omotana tehnikom sekvencijske omotnice prema AAMI ST79.
Vrijeme su$enja moZe se razlikovati ovisno o sterilizacijskoj
opremi koja se upotrebljava, metodi omatanja i materijalu.
Zdravstvena ustanova odgovorna je validirati prikladno vrijeme
suSenja prema vlastitim procesima.
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imboli za oznacavanje

Simbol za ,proizvodaca“

Kataloski broj

Oprez. Pogledati prilozenu dokumentaciju
Pogledati Upute za uporabu

Oznaka serije

Nesterilni instrument

Saveznim zakonom SAD-a ograni¢ena je prodaja ovog

Sterilni instrument

CE!

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela’

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potrazite na oznaci
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I Cesky - CS I

Navod k pouziti/Urcené pouZziti

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

zabal schvéleny FDA). Obalovy materidl je konstruovan tak, aby
umozioval odstranéni vzduchu, priinik pary/odstranéni pary
(suseni) a udrzoval sterilitu vnitfnich soucasti.

Vystrahy a bezpecnostni opatieni

& Vystrahy

Opakované pouzitelné nastroje se dodavaji NESTERILNI
a musf se pfed kaZzdym pouzitim radné vy¢istit a sterilizovat.
Dodaci systém neni navrzen tak, aby sam udrzoval sterilitu.
Dodaci systém pouZivejte pouze se schvilenym steriliza¢nim
obalovym materidlem. Kontejner ma noZicky, které jsou urceny
pouze pro skladovaci ucely a nikoli ke stohovani pouzder pro
sterilizaci.

Pred pouzitim téchto zafizeni si prectéte vSechny pokyny.
Chirurg musi byt pred pouzitim zafizeni obezndmen s vhodnymi
chirurgickymi technikami.

PFi praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné
pomiicky.

Pro CiSténi nepouzivejte kovové Kkartace, abrazivni Cistici
prostfedky ani brusné houbicky.

Bezpecnostni opatireni

¢ Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékarim nebo na lékai'sky predpis.

e Pfed kazdym pouzitim by mély byt ndstroje zkontrolovany,
zda nejsou poskozeny a nemaji tupé/nerovnomérné iezné
hrany. Nastroje vykazujici znamky poskozeni nebo opotfebeni
nepouzivejte.
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Sterilizacni nadoba by méla byt pred kazdym pouzitim
zkontrolovana, zda neni poskozena. Peclivd pozornost by méla
byt vénovana celistvosti drzadla a vnéjsimu povrchu nadoby,
aby se zajistilo, Ze nebudou pfitomny zadné ostré hrany/drsné
okraje, které by trhaly obal.

Nastroje pro jednorazové pouziti

e Mezi rizika opakovaného pouziti nastroji pro jednorazové
pouziti patii mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizend funk¢ni
spolehlivost.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma na nastroje

minimalni G¢inek. Konec Zivotnosti chirurgickych nastrojt

z nerezové oceli a jinych kovi obvykle zavisi na opotfebeni

a poskozeni zptisobenych uréenym pouZzitim nebo nespravnym

pouzitim, nikoli obnovou.

Materidly a4t 16t .

e Informace o tom, zda prostfedek obsahuje latku podléhajici
omezen{ nebo material Zivo¢i$ného ptivodu, naleznete na $titku
produktu.

Cisténi

e Je dirazné doporuceno, aby se nastroje Cistily co nejdrive po
kazdém chirurgickém pouziti a pred sterilizaci. Nastroje se Cisti,
aby se na minimum omezil ¢as zasychani zbytkl biologického
odpadu, které zlistanou na nastrojich.

* Je nutno peclivé zvazit kvalitu vody pouzivané pro fedéni Cisticich
prostiedkii a pro oplachovani nastroji. Doporucuje se pouzivani
destilované vody pro ciSténi a sterilni vody pro oplachovani.
Vyhnéte se pouzivani horké vody, protoze v ni koaguluji a tvrdnou
necistoty na bazi proteint.

e VSechny Cistici prostfedky a desinfekéni c¢inidla je nutno
pripravovat podle doporuceni vyrobce. PouZivejte pouze Cistici
prostiedky a desinfeké¢ni ¢inidla s témér neutralnim pH, které
jsou schvélené pro pouziti na chirurgické nastroje.

Pedtisténi pfi pouziti

e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty a tkan.

» Co nejdiive po pouziti vlozte nastroje do nadoby s destilovanou
vodou nebo na tac a zakryjte vihkymi ru¢niky.
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Manualni €iSténi nistroii

1.
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Podle doporuceni vyrobce pripravte proteolytické enzymatické
rozpoustédlo jako napf. Enzol (nebo podobny prosttedek)
a pripravte Cistici prostiredek podle doporuceni vyrobce.

. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem

cisticiho prostredku.
« Priponoteni pohybujte se vS§emi zavésnymi prostiedky
a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pomoci ¢istictho kartace s mékkymi $tétinami nastroje

vydrhnéte, az budou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem Cisticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte
prvkiim, které je obtizné ucinné vycistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

¢ Pomoci kartacku vydrhnéte vSechny povrchy prostiedku.
Vénujte zvlastni pozornost vSem feznym prvkiim nebo
drsnym povrchiim pouzivanym pro pilovani nebo
brousent.

e Pro pfistup ke slepym otvoriim nebo kanyle pouZzijte
tésné piiléhajici isti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte
do slepych otvorii a otacejte s nim. V pripadé kanyl jej
tiikrat (3x) protahnéte v§emi kanylami.

. Diikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi vSechny

stopy po Cisticim roztoku.
¢ Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pripravte ultrazvukovou lazeri s ¢isticim roztokem o teploté

a koncentraci doporucené vyrobcem ¢isticiho prostiedku.

. Nastroje ponofite a lazen aktivujte po dobu minimalné

10 minut. Doporucuje se frekvence 25-50 kHz.

. Nastroje vyjméte a oplachujte v destilované nebo sterilni vodé

po dobu nejméné jedné (1) minuty, nebo dokud nebudou
odstranény vSechny stopy Cisticiho roztoku.
o Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prosttedky a prostfedky s pohyblivymi dily.

. Vizualné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné

znecisténi, a pokud pozorujete zbytky necistot, tyto Cistici
kroky opakujte.

. Nastroje osuste ¢istymi utérkami bez chloupkd v ramci pfipravy

na sterilizaci. VIhkost z téZko dostupnych oblasti odstraiite
pomoci ¢istého stlaceného vzduchu.



. Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok enzymatického

Cisticiho prostredku.

. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem

Cistictho prostredku.
¢ Pri ponofeni pohybujte se vSemi zavésnymi prostiedky
a prostiedky s pohyblivymi dily.

. Pomoci ¢isticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje

vydrhnéte, aZ budou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte
prvkiim, které je obtizné Géinné vydistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

¢ Pomoci kartacku vydrhnéte vSechny povrchy prostredku.
Vénujte zvlastni pozornost vSem feznym prvkim nebo
drsnym povrchim pouzivanym pro pilovani nebo
brouseni.

e Pro pristup ke slepym otvoriim nebo kanyle pouzijte
tésné piiléhajici ¢isti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice vlozte
do slepych otvorti a otacejte s nim. V pripadé kanyl jej
trikrat (3x) protahnéte v§emi kanylami.

. Diikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi v§echny

stopy po Cisticim roztoku.
¢ Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiredky s pohyblivymi dily.

. Nastroje vloZte do automatické dezinfekéni mycky a dbejte, aby

jejich povrchy byly maximalné exponovany.

. Dezinfekéni mycku pouzivejte podle pokynt vyrobce, aby bylo

zajiSténo dodrzeni viech parametri cyklu (tj. ¢asu a teploty).

. Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou zbytkové

necistoty nebo vlhkost. Pokud pozorujete zbytky necistot,
opakujte automaticky ¢istici cyklus. Pokud pozorujete zbyvajici
vlhkost, osus$te nastroje Cistymi utérkami bez chloupki v ramci
pripravy na sterilizaci.

Manudlni Gisténi sterilizaéni nadol

1.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok Cistictho prostiedku
s neutralnim pH. PFili§ kyselé nebo zasadité Cistici prostiedky
mohou poskodit eloxovany povrch hlinikového pouzdra.

. Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vSechny

povrchy dna a vika nadoby a tacy na nastroje.
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3. Dikladné oplachnéte soucasti nadoby Cistou tekouci vodou, aby
se odstranily vSechny zbytky Cisticiho prostiedku.
4. Soutasti nadoby dikladné osuste.

desinfekéni mycky

1. Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok ¢isticiho
prostiedku s neutrdlnim pH.

2. Soucasti nadoby vlozte do mycky tak, aby se nemohly
pohybovat, a spustte cyklus.

3. Po dokonceni cyklu ¢isténi vyjméte soucasti nadoby
a zkontrolujte, Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost, osuste
soucasti ¢istou utérkou bez chloupkd.

Sterili
Preferovana a doporucena metoda sterilizace dodacich systémi
Tecomet je sterilizace vlhkym teplem/parou.
Pred sterilizaci se nastroje a nadoba musi diikladné vy¢istit.
Vlozte nastroje do spravného mista v dodacim systému ve
steriliza¢ni nddobé podle znacek/oznaceni v nadobé. Po naplnéni
na nadobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny zapadky na vicku.
Uzavi'end nadoba by nyni méla byt zabalena schvalenym obalem
dle doporuceni AAMI ST79. Nadoba je nyni piipravena ke
sterilizaci podle parametrti uvedenych nize.

Doporucené parametry parni sterilizace

Rezim Teplota Doba *Doba
sterilizace expozice expozice suseni
Dynamické N . ]

odvzdugnéni 132°C 4 minuty 60 minut
Dynamické N . )
odvzdugnéni 135°C 3 minuty 60 minut

*Zcela naplnéna pouzdra validovana 60minutovou dobou chlazeni
pomoci dvou aplikaci jednovrstvého obalu Kimguard KC600 za
pouziti techniky sekvencnich obalek podle AAMI ST79. Doba
su$eni se mtize lisit v zavislosti na pouzitém steriliza¢nim za¥izen,
metodé baleni a materialu. Je odpovédnosti zdravotnického
zatizeni ovéfit vhodnou dobu su$eni pomoci vlastnich postupi.
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Symbol vyrobce

Katalogové ¢islo

Upozornéni. Prostudujte si doprovodné dokumenty
Prostudujte si navod k pouziti

Cislo sarze

Nesterilni nastroj

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaitim nebo na lékatsky piedpis

Sterilni nastroj

CE!

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu’

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Distributor

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

Brugsanvisning/Tilsigtet anvendelse

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er beregnet pa
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 (Food and Drug Administration - Det amerikanske kontor
for kontrol med fgdevarer og medicin). Indpakningsmaterialer er
designet til at tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af
damp (terring), og til at opretholde steriliteten af de indvendige
komponenter.

Advarsler og forholdsregler

& Advarsler

¢ Alle instrumenter og tilbehgr leveres USTERILE og skal
renggres og steriliseres korrekt fgr hver brug.

Leveringssystemet er ikke konstrueret til at opretholde
sterilitet i sig selv. Brug kun leveringssystemet med et godkendt
steriliseringsindpakningsmateriale. Beholderen har fgdder, der
kun er beregnet til opbevaringsformal og ikke til at stable kasser
til sterilisering.

Lees disse anvisninger helt igennem, fgr anordningerne tages i
brug.

Kirurgen er ansvarlig for at veere bekendt med de passende
kirurgiske teknikker fgr brugen af anordningerne.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter.

Brug ikke metalbgrster, slibende renggringsmidler eller
skuresvampe til renggring.

Forholdsregler

o Ifplge amerikansk lov md denne anordning kun saelges af eller pa
bestilling af en laege.
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e Instrumenterne bgr inspiceres for skader og matte/ujeevne
skeerekanter for hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa
beskadigelse eller for stort slid, ma ikke anvendes.

« Steriliseringsbeholderen skal inspiceres for skader fgr hver brug.
Der bgr udvises omhyggelig opmarksomhed pa handtagets
integritet og beholderens ydre for at sikre, at der ikke er skarpe
kanter/grater hvorpa emballagen kan rives itu.

Instrumenter til engangsbrug

« Risici i forbindelse med genanvendelse af engangsinstrumenter
omfatter, men er ikke begreenset til, infektion af patienten og/
eller reduceret funktionssikkerhed.

B . | genbehandli
Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger pavirker
instrumenterne minimalt. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stil eller andet metal bestemmes normalt
pa grundlag af slid og skader som fglge af den tilteenkte brug eller
misbrug og ikke af genbehandlingen.

Material i i ikti

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

Rengoring

e Det anbefales pa det kraftigste, at instrumenterne renggres

sd hurtigt som muligt efter hver kirurgisk procedure og inden

sterilisation for at begreense den tid, rester af biologisk snavs har

til at tgrre ind pa instrumenterne.

Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af renggringsmidler

og til skylning af instrumenterne, skal tages ngje i betragtning.

Brugen af destilleret vand til renggring og sterilt vand til skylning

anbefales. Undgd at bruge meget varmt vand, da dette vil

koagulere og haerde proteinbaseret snavs.

Alle renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres

i overensstemmelse med producentens anbefalinger. Brug kun

renggringsmidler og desinficerende midler med nzesten neutral

pH og som er godkendet til brug pa kirurgiske instrumenter.

F . . el ktet
¢ Fjern overskydende biologisk snavs og vaev fra instrumenter ved
brug af engangsservietter.
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Sa hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres i
en balje med destilleret vand eller pd en bakke daekket til med
fugtige handkleder.

Manuel ing afi

1.

Klarggr et proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel sdsom
Enzol (eller tilsvarende), og klarggr en renggringsoplgsning i
henhold til producentens anbefalinger.

. Nedsaenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,

der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
¢ Under nedsankningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.

. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,

indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at forhindre,
at kontaminanter fgres ud i luften. Veer iseer opmeerksom pa
funktioner, der ggr effektiv renggring vanskelig. Fglg disse
generelle retningslinjer:
¢ Brugen bgrste til at skrubbe alle flader pa udstyret. Vaer
iseer opmeerksom pa skeerende funktioner eller ujeevne
overflader anvendt til filing eller slibning.
¢ Brug en taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne, eller
fgr den igennem alle kanyler tre (3) gange.

. Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.

. Klarggr et ultralydsbad med en renggringsoplgsning med den

koncentration og temperatur, der anbefales af producenten af
renggringsmidlet.

. Nedsaenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst

10 minutter. En frekvens pa 25-50 kHz anbefales.

. Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt

vand i mindst et (1) minut, eller indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er vaek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
beveegelige dele aktiveres.

. Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag

disse renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.

. Tor instrumenterne med rene, fnugfri servietter som

Kklarggring til sterilisering. Brug ren trykluft til at fjerne fugt fra
sveerttilgeengelige omrader.
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desinficeringsapparat

1.

2.

Klarggr en oplgsning af enzymatisk renggringsmiddel i henhold
til producentens anbefalinger.
Nedsenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den periode,
der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
¢ Under nedsankningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.

. Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,

indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at forhindre,
at kontaminanter fgres ud i luften. Ver isaer opmaeerksom pa
funktioner, der ggr effektiv renggring vanskelig. Fglg disse
generelle retningslinjer:
¢ Brug bgrsten til at skrubbe alle overflader pa udstyret.
Vaer iseer opmeerksom pa skeerende funktioner eller
ujeevne overflader anvendst til filing eller slibning.
* Brug en taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne, eller
for den igennem alle kanyler tre (3) gange.

. Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af

renggringsoplgsningen er vaek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
beveegelige dele aktiveres.

. Nedsank instrumenterne i et automatiseret vaske-/

desinficeringsapparat pa en made, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.

. Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens

anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,
temperatur) overholdes.

. Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pa resterende

snavs eller vade steder. Hvis der ses rester af snavs, skal den
automatiserede renggringscyklus gentages. Hvis der observeres
vade omrader, skal instrumenterne tgrres af med rene, fnugfrie
servietter som klarggring til sterilisering.

Manuel ing af steriliseringsbehold

. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH

i henhold til producentens anbefalinger. Renggringsmidler,
der er for syreholdige eller alkaliske, kan beskadige den
anodiserede beleegning pa aluminiumskassen.

. Renggr alle overflader pa beholderbunden, 1ag og

instrumentbakker med en blgd svamp eller klud.
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3. Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for at
fjerne alle rester af renggringsmiddel.
4. Tor beholderens dele grundigt.

\ . ing af steriliseringshehold 1 hizel

af vaske-/desinficeringsapparat

1. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til anbefalingerne fra producenten af vaskeapparatet.

2. Saet beholderens dele i vaskeapparatet pa en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

3. Nar renggringscyklussen er feerdig, fjernes beholderens dele, og
det kontrolleres, at de er tgrre. Hvis der findes fugtighed, skal
delene tgrres med rene, fnugfri servietter.

Steriliseri

Sterilisering med fugtig varme/damp er den foretrukne og
anbefalede metode til Tecomet-leveringssystemerne.
Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de
steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position i
steriliseringsbeholderen ifglge markeringerne/maeerkningen
ibeholderen. Nar beholderen er fyldt, settes laget p3, og alle
fastggringslag sikres. Den lukkede beholder skal nu indpakkes
med godkendt indpakning i overensstemmelse med anbefalinger
i AAMI ST79. Beholderen er nu Klar til sterilisering ifglge de
nedenstdende parametre.

Anbefalede parametre for dampsterilisering

Steriliserings- | Eksponering- Ekspone- p .
metode stemperatur ringstid feretd
Pravakuum/
dynamisk 132°C 4 minutter 60 minutter
luftfjernelse
Praevakuum/
dynamisk 135°C 3 minutter 60 minutter
luftfjernelse

* Fyldte kasser valideret med 60 minutters afkgling ved brug af
to pafgringer med Kimguard KC600 ét-lags-indpakning og en
sekventiel kuvertindpakningsteknik ifslge AAMI ST79. Torretiden
kan variere afhaengigt af den anvendte sterilisationsudstyr,
indpakningsmetode og materiale. Hospitalet er ansvarligt for at
godkende den relevante tgrretid under behandlingen.
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Meaerkningssymboler

AR YElnR A= EERPELR

Symbol for “Producent”
Katalognummer
Forsigtig. Se vedlagte dokumenter

Se brugsanvisningen
Lotnummer

Usterilt instrument

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun saelges af
eller pa bestilling af en leege

Sterilt instrument

CE!

CE-meerke med nummer pa bemyndiget organ’

Autoriseret repraesentant i EU

Medicinsk udstyr

Emballeringsenhed

Fremstillingsland

Distributgr

!Se maerkningen for CE-information
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I Nederlands - NL I

Gebruiksaanwijzing/Beoogd gebruik

Tecomet leveringssystemen (houders en trays) zijn bestemd voor
de bescherming, het rangschikken en het in het chirurgieveld
plaatsen van chirurgische instrumenten en/of andere medische
hulpmiddelen. Tecomet leveringssystemen (houders en trays)
worden niet geacht vanzelf steriel te blijven. Ze zijn bestemd
om de sterilisatie te vergemakkelijken bij gebruik met een
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal). Wikkelmateriaal dient om de
verwijdering van lucht en de penetratie/evacuatie van stoom
(drogen) mogelijk te maken en om de steriliteit van de interne
componenten te behouden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

A Waarschuwingen

De herbruikbare instrumenten worden NIET-STERIEL A
geleverd en moeten voor elk gebruik op de juiste wijze worden
gereinigd en gesteriliseerd.

Het leveringssystemen worden niet geacht vanzelf steriel te
blijven. Gebruik hetleveringssysteem alleen met een goedgekeurd
wikkelmateriaal. De houder heeft pootjes die uitsluitend voor
opslagdoeleinden dienen, niet om houders voor sterilisatie op
elkaar te stapelen.

Lees deze instructies volledig door voordat u de hulpmiddelen
gebruikt.

Het valt onder de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vertrouwd te zijn met de desbetreffende chirurgische technieken
alvorens de hulpmiddelen te gebruiken.

Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette instrumenten dient een persoonlijke beschermende
uitrusting (PBU) te worden gedragen.

Gebruik bij het reinigen nooit metalen borstels, schurende
reinigingsmiddelen of schuursponsjes.

Voorzorgsmaatregelen

¢ Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.
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» Voorafgaand aan elk gebruik dient een inspectie plaats te vinden
om te controleren of de instrumenten geen beschadigingen
of botte/onregelmatige snijranden hebben. Instrumenten die
tekenen van schade of aantasting vertonen, mogen niet worden
gebruikt.

De sterilisatiecontainer moet vo66r elk gebruik worden
geinspecteerd op beschadiging. Besteed in het bijzonder
aandacht aan de integriteit van de handgreep en de buitenkant
van de houder om er zeker van te zijn dat er geen scherpe randen/
bramen aanwezig zijn die het folie kunnen openscheuren.

e De risico’s van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie van de
patiént en/of aantasting van de betrouwbaarheid of werking.

Beperki betrekki } ki

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft minimale
gevolgen voor de instrumenten. Voor chirurgische instrumenten
van roestvrij staal of andere metalen wordt de levensduur
doorgaans bepaald door slijtage en schade als gevolg van beoogd
gebruik of onjuist gebruik, en niet door herverwerking.

M ial 1 Ki 1 ff

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

Reiniging

e Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep en voor het steriliseren te reinigen om de
tijd van indroging van biologisch vuil dat op de instrumenten is
achtergebleven, te beperken.

¢ De nodige aandacht moet worden besteed aan de kwaliteit van
het water dat voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en voor
het afspoelen van de instrumenten wordt gebruikt. Het wordt
aanbevolen om voor reiniging gedestilleerd water te gebruiken
en voor het afspoelen steriel water. Vermijd het gebruik van heet
water, aangezien eiwithoudend vuil hierdoor zal coaguleren en
verharden.
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o Alle reinigings- en ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid
volgens de aanbevelingen van de desbetreffende fabrikant.
Gebruik uitsluitend reinigings- en ontsmettingsmiddelen die een
vrijwel neutrale pH hebben en zijn goedgekeurd voor gebruik op
chirurgische instrumenten.

rreinigin; 1 n ruik
e Verwijder met behulp van wegwerpdoekjes het meeste
biologische vuil en weefsel van de instrumenten.

¢ Leg de instrumenten na gebruik zo snel mogelijk in een bak met
gedestilleerd water of op een blad onder vochtige handdoeken.

Handmatige reinigi .

1. Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens zoals Enzol (of een equivalent daarvan) en een
reinigingsoplossing volgens de aanbevelingen van de fabrikant
van het detergens.

2. Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.

¢ Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

3. Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel
totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd
het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed speciale
aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die moeilijk te
reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

e Schrob met de borstel alle oppervlakken van het
hulpmiddel. Besteed speciale aandacht aan alle
snijvlakken of ruwe oppervlakken die voor vijl- of
slijpbewerkingen worden gebruikt.

¢ Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel om in
blinde gaten of canules te komen. Bij blinde gaten steekt
u de leidingborstel erin en maakt u ronddraaiende
bewegingen, bij canules haalt u de leidingborstel
erdoorheen. Herhaal dit drie (3) keer.

4. Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van
de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

¢ Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.
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. Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en

houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door de
detergensfabrikant worden aanbevolen.

. Dompel de instrumenten onder en activeer het bad minimaal

10 minuten. Een frequentie van 25 - 50 kHz wordt aanbevolen.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze in gedestilleerd of

steriel water gedurende ten minste één (1) minuut of totdat alle
sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
* Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de

reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.

. Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als

voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om
vocht te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.

Automatische [ﬂjniging van instrumenten in een was-/

1.

2.

Bereid een oplossing van een enzymatisch detergens volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.
Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.
¢ Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

. Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel

totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd

het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed speciale
aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die moeilijk te
reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

e Schrob alle oppervlakken van het hulpmiddel met de
borstel. Besteed speciale aandacht aan alle snijvlakken
of ruwe oppervlakken die voor vijl- of slijpbewerkingen
worden gebruikt.

e Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel om in
blinde gaten of canules te komen. Bij blinde gaten steekt
u de leidingborstel erin en maakt u ronddraaiende
bewegingen, bij canules haalt u de leidingborstel
erdoorheen. Herhaal dit drie (3) keer.
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. Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van

de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
« Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met beweegbare
onderdelen.

. Laad de instrumenten zodanig in een automatisch was-/

desinfectietoestel dat de instrumentoppervlakken maximaal
worden blootgesteld.

. Bedien het was-/desinfectietoestel volgens de instructies van

de fabrikant om te verzekeren dat alle cyclusparameters (d.w.z.
tijd, temperatuur) correct worden ingesteld.

. Verwijder de instrumenten en controleer ze op resterend

vuil of vocht. Als vuilresten worden waargenomen, herhaal
dan de automatische reinigingscyclus. Als resterend vocht
wordt waargenomen, droog de instrumenten dan met schone,
pluisvrije doekjes als voorbereiding op sterilisatie.

Handmatige reinigi i ilisatiehoud

4.

. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de

aanbevelingen van de fabrikant. Reinigingsmiddelen met een te
hoge of te lage zuurgraad kunnen de geanodiseerde buitenlaag
van de aluminium houder beschadigen.

. Reinig alle oppervlakken van de onderkant en het deksel van de

houder en de instrumententrays met een zachte spons of doek.

. Spoel de componenten van de houder goed onder schoon

stromend water om alle resten detergens te verwijderen.
Droog de componenten van de houder goed af.

A ische reinigi i ilisatiehouder i )

desinfectietoestel

1.

Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. van het wastoestel.

. Plaats de componenten van de houder zodanig in het

wastoestel dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

. Na voltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de

componenten van de houder en controleert u of ze droog zijn.
Als ze nog nat zijn, droogt u de componenten af met schone,
pluisvrije doekjes.

Sterilisatie

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die
de voorkeur heeft en wordt aanbevolen voor de Tecomet
leveringssystemen.

70



De instrumenten en de houder moeten v6ér sterilisatie op de juiste
manier worden gereinigd.

Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in de
sterilisatiehouder volgens de markeringen/etikettering in de
houder. Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u
alle sloten van het deksel vast. Vervolgens moet de gesloten houder
in een goedgekeurd folie worden gewikkeld, in overeenstemming
met de aanbevelingen in AAMI ST79. Daarna is de container klaar
om te worden gesteriliseerd volgens onderstaande parameters.

Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie

Sterilisatie- Blootstellings- | Blootstellings- p m
modus temp. tijd Drogetid

Dynamische

luchtverwij- 132°C 4 minuten 60 minuten
dering

Dynamische

luchtverwij- 135°C 3 minuten 60 minuten
dering

*Volgeladen houders gevalideerd bij een afkoeltijd van

60 minuten, twee keer gewikkeld in Kimguard KC600 eenlaags
folie met behulp van sequentiéle wikkeltechniek conform
AAMI ST79. De droogtijd kan verschillen afhankelijk van de
gebruikte sterilisatieapparatuur, wikkelmethode en materialen.
Het is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om aan de
hand van hun eigen proces de juiste droogtijd te valideren.
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S

mbolen op het etiket

AR YEHmal ISR L

Symbool voor “Fabrikant”

Catalogusnummer

Let op. Raadpleeg de bijbehorende documentatie
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Lotnummer

Niet-steriel instrument

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht

Steriel instrument
CE!

CE-markering met nummer van de aangemelde
instantie’

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

Distributeur

!Zie de etikettering voor CE-informatie
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| Eesti - ET |

Kasutusjuhend/Ettendhtud kasutusotstarve

Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused) on ette ndhtud
kirurgiliste instrumentide ja/v6i muude meditsiiniseadmete
kaitsmiseks, korrastamiseks ja operatsiooniviljale
viimiseks. Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused)

ei ole iseenesest moeldud steriilsuse sailitamiseks. Need

on mdeldud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks,

kui neid kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt
heaks kiidetud steriliseerimisiimbris). Umbrismaterjalid ja
steriliseerimiskonteinerid on ette ndhtud véimaldama 6hu
eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist (kuivamist) ning
séilitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

A Hoiatused

MITTESTERIILSELT @ tarnitavaid ~ korduvkasutatavaid
instrumente tuleb enne igat kasutamist noduetekohaselt
puhastada ja steriliseerida.

Kandesiisteem ei ole loodud iseenesest steriilsuse sailitamiseks.
Kasutage  kandessiisteemi  ainult koos  heakskiidetud
steriliseerimise mahkimismaterjaliga. Konteineri jalad on
mdeldud ainult hoiustamiseks ja mitte karpide virnastamiseks
steriliseerimise jaoks.

Lugege kdesolevad juhised enne seadme kasutamist taielikult
labi.

Kirurg vastutab asjakohaste kirurgiliste meetodite valdamise eest
enne antud seadmete kasutamist.

Saastunud vdi saastumisvdimalusega instrumentide kasitsemisel
ja nendega tootamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid
(Personal Protective Equipment (PPE)).

Arge kasutage puhastamiseks metallharju, abrasiivseid
puhastusvahendeid ega abrasiivseid padjandeid.

E tusabinéud
o USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.
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¢ Enne iga kasutamist tuleb instrumente kontrollida kahjustuste ja
niiride/ebatihtlaste 16ikeservade suhtes. Kahjustusmarkidega ja
lagunenud instrumente ei tohi kasutada.

o Steriliseerimiskonteinerit tuleb enne igat kasutamist kontrollida
kahjustuste suhtes. Hoolikalt tuleb kontrollida kdepideme
terviklikkust ja konteineri valispinda, et viltida teravaid servi/
tékkeid, mille tottu voib méahis rebeneda.

" i lid

o Uhekordselt kasutatavate instrumentide taaskasutamise
riskide hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon ja/voi
tookindluse langus.

Taastéotlemise pii i

Korduv t66tlemine vastavalt siintoodud juhistele osutab
instrumentidele minimaalset moju. Roostevabast terasest
voi muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja
16pp on tavaliselt madratud nende kavandatud kasutuse voi
vadarkasutusega, aga mitte taastootlemisega.

Materialid ja piiratud } ined

« Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.
Puhastamine
Instrumentidele jadnud bioloogilise jadksaaste kuivamisaja
piiramiseks on viga soovitav puhastada instrumente parast igat
kirurgilist protseduuri ja enne steriliseerimist nii kiiresti kui
voimalik.
Hoolikalt tuleb jdlgida puhastusainete lahjendamiseks
ja instrumentide loputamiseks kasutatava vee kvaliteeti.
Puhastamiseks on soovitatav kasutada destilleeritud ning
loputamiseks steriliseeritud vett. Véltige kuuma vee kasutamist,
kuna see koaguleerib ja kdvendab proteiinset saastet.
Kéikide puhastusainete ja desinfektantide valmistamisel tuleb
jargida vastavaid tootja soovitusi. Kasutage ainult kirurgiliste
instrumentide jaoks heaks kiidetud peaaegu neutraalse pH-
tasemega puhastusvahendeid ja desinfektante.

Kasutuskohas eelpuhastus
¢ Eemaldage instrumentidelt ithekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste ja kude.
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Paigutage instrumendid pérast kasutamist nii kiiresti kui
voimalik destilleeritud veega tdidetud anumasse voi niiskete
ratikutega kaetud kandikule.

I ide kisitsipul .

1.

Valmistage proteoliiitiline ensiimaatiline detergent, nagu
naiteks Enzol (voi vordvairne) ning valmistage puhastuslahus
vastavalt detergendi tootja soovitustele.

. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja

soovitatud aja jooksul.
¢ Liigutage sukeldamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige

instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiitirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pd6rake erilist tahelepanu téhusat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

o Kiitirige harjaga koiki seadme pindu. Péorake erilist
tahelepanu kaikidele loikavatele elementidele ja
viilimiseks voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele
pindadele.

¢ Juurdepadsuks siivenditele vdi kaniitilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit stivendites voi liigutage seda kolm (3) korda
1abi iga kaniiiili.

. Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni koikide

puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
« Liigutage loputamise ajal kdiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri ja

kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

. Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vahemalt

10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.

. Votke instrumendid vilja ja loputage neid destilleeritud voi

steriliseeritud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.
o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

. Kontrollige instrumente visuaalselt ndhtava saaste suhtes ja

korrake neid samme jddksaaste ilmnemisel.
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9. Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast suruéhku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepadsetavatest
piirkondadest.

Instrumentide automaatne puhastamine pesemis- ja

desinfitseerimismasinas

1. Valmistage ensiimaatilise detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.

2. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.

o Liigutage sukeldamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

3. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Poorake erilist tahelepanu tohusat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.

o Kiilirige harjaga koiki seadme pindu. Péorake erilist
tahelepanu kéikidele loikavatele elementidele ja
viilimiseks voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele
pindadele.

¢ Juurdepaasuks siivenditele voi kaniitilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit stivendites vdi liigutage seda kolm (3) korda
labi iga kandili.

4. Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni koikide
puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

o Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

5. Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

6. Koikide tstikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise
tagamiseks kaitage pesemis- ja desinfitseerimismasinat
vastavalt tootja juhistele.

7. Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejaakide ja
niiskuse suhtes. Saastejadkide ilmnemisel korrake automaatset
puhastamistsiiklit. Jadkniiskuse ilmnemisel kuivatage
instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel puhaste
ebemetevabade lappidega.
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Steriliseerimis} ineri kiisitsi pul .

1. Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele. Liiga happelised vdi leeliselised puhastusained
voivad alumiiniumkarbi anodeeritud pinnakatet kahjustada.

2. Puhastage pehme kisna voi lapiga konteineri pohja, kaane ja
instrumendikandikute pinnad.

3. Loputage konteineriosi pohjalikult puhta jooksva veel all, et
jaakdetergent eemaldada.

4. Kuivatage konteineriosad pohjalikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatne n]lhﬂslaming pg_sgmis.

1. Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

2. Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kéivitage pesutstikkel.

3. Pesutsiikli 1oppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on mérjad,
siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist lappidega.

Steriliseerimi

Tecometi kandestisteemide jaoks on eelistatav niiske kuumuse ja
auruga steriliseerimine.

Instrumendid ja konteiner tuleb enne steriliseerimist péhjalikult
puhastada.

Asetage instrumendid steriliseerimiskonteinerisse nende
vastavatesse positsioonidesse konteineri markeeringute/margiste
kohaselt. Kui konteiner on laaditud, katke see kaanega ning
sulgege koik kaanelukud. Suletud konteiner tuleb niitid mahkida
heakskiidetud mahisesse vastavalt AAMI ST79 soovitustele.
Konteiner on niiiid valmis steriliseerimiseks vastavalt alltoodud
parameetritele.

Soovitatavad parameetrid auruga steriliseerimiseks

Sterlllsf_erlmls- Tootlemis- Téotlemi *Kui
reziim JEIETLIL _ _
~Dunaamllme 132°C 4 minutit 60 minutit
ohueemaldus
D il . -
Dinaamiline 135°C 3 minutit 60 minutit
ohueemaldus

* Taielikult laaditud karbid valideeritud 60-minutilise jahutusajaga
kahe Kimguard KC600 tihekihilise méhisega kasutades
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jarjestikust mahkimistehnikat vastavalt AAMI ST79-le. Olenevalt
kasutatavatest steriliseerimisseadmetest, mahkimismeetodist ja
materjalist voib kuivamisaeg erineda. Nouetekohase kuivamisaja
valideerimise eest vastava protsessi kasutamisel vastutab
tervishoiuasutus.

Margi iimboli

,Tootjat” tdhistav siimbol

Katalooginumber

Ettevaatust! Lugege kaasasolevaid dokumente

Lugege kasutusjuhendit
Partii number
Mittesteriilne instrument

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

=B EBDPEE

o
B
<

q

Steriilne instrument

CE!

NA A
M m

CE-mérgis koos teavitatud asutuse numbriga’

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Meditsiiniseade

Pakketihik

Tootja ritk
=
%“ Levitaja

Teavet CE-margise kohta vt margistusest

By E
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Kayttéohjeet/kayttotarkoitus

Tecomet-kuljetusjarjestelma (kotelot ja tarjottimet) on tarkoitettu
kirurgisten instrumenttien ja/tai muiden ldakinnéllisten laitteiden
suojaamiseen, jarjestaimiseen ja kuljettamiseen leikkausalueelle.
Tecomet-kuljetusjarjestelmid (kotelot ja tarjottimet) ei ole
itsessddn suunniteltu steriiliyden sailyttdmiseen. Ne on suunniteltu
sterilointimenetelman avuksi, kun niitd kdytetddn yhdistelména
pakkausmateriaalin (FDA:n myyntiluvan saanut sterilointikaare)
kanssa. Kdaremateriaali on suunniteltu siten, ettd se mahdollistaa
ilman poistamisen, hdyryn tunkeutumisen/poistumisen
(kuivauksen) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.

Varoitukset .

A\ varoitukset

STERILOIMATTOMINA toimitetut uudelleenkdytettavat
instrumentit on puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti
ennen jokaista kdyttokertaa.

Kuljetusjdrjestelma ei ole itsessdan suunniteltu steriiliyden
sédilyttamiseen. Kayta kuljetusjarjestelmaa vain valtuutetun
steriloidun kadremateriaalin kanssa. Astiassa on jalat, jotka
ovat tarkoitettu sdilytysta varten eikd steriloitavien koteloiden
pinoamiseen.

Lue namd ohjeet kokonaan ennen laitteiden kayttoa.

Kirurgin tulee perehtyd asianmukaisiin leikkaustekniikoihin
ennen laitteiden kayttoa.

Henkilonsuojaimia on kaytettava késiteltdessd kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja tai niiden
kanssa tydskentelyn aikana.

Al kdyta hankaavia puhdistajia, metalliharjoja tai hankaussienia
puhdistamiseen.

Varotoimet

¢ Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tatd laitetta saa
myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

« Instrumentti on tarkastettava ennen jokaista kiyttod, ja samalla
on varmistettava, ettei sen leikkaavat terdt ole tylsdt/epatasaiset.
Instrumentteja ei saa kdyttdd, jos niissa ndkyy vaurioiden tai
heikentymisen merkkeja.
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« Sterilointiastia on tarkistettava vaurioiden varalta ennen jokaista
kayttod. Kiinnitd erityisesti huomiota kahvan eheyteen ja ettei
astian ulkopuolella ole terdvid kulmia/reunoja, jotka voisivat
repid kaareen rikki.

Kertakiivttdiset i .

o Kertakdyttoisten instrumenttien uudelleenkdyttamisen riskeja
ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt toimintavarmuus.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

Niiden ohjeiden mukaisella toistuvalla kasittelylld on hyvin
vahiinen vaikutus instrumentteihin. Ruostumattomasta
teraksesta tai muusta metallista valmistettujen kirurgisten
instrumenttien elinkaari maaraytyy normaalisti kulumisen tai
tarkoituksenmukaisen kdyton tai vaarinkayton aiheuttaman
vaurion perusteella, ei uudelleenkasittelyn perusteella.

Materiaalit ja rajoi .

« Katso tuotemerkinnastd indikaatio, ettd laite sisdltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia. Katso tuotteen merkinnat.

Puhdistaminen

Suosittelemme, ettd instrumentit puhdistetaan mahdollisimman
pian jokaisen Kkirurgisen toimenpiteen jalkeen ja ennen
steriloimista, jotta biologiset likajadmat eivat ehdi kuivua
instrumenttien pinnalle.

On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kaytetadn
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kaytté puhdistukseen ja steriilin
veden kdyttd huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman veden kayttoa
on valtettdva, koska tdma koaguloi ja kovettaa proteiinipohjaisen
lian.

Kaikki puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava
niiden valmistajan suositusten mukaisesti. Kayta vain
puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, joiden pH on ldhes
neutraali ja jotka on hyviksytty kaytettdvaksi kirurgisille
instrumenteille.

Esipuhdistus Kiyttotil

e Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilld.
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Niin pian kuin mahdollista kdyton jalkeen, aseta instrumentit
tislattua vettd sisdltdvaan vatiin tai tarjottimelle, joka sitten
peitetdan kosteilla pyyhkeilla.

I . I hdistami

1.

Valmistele proteolyyttinen, entsymaattinen pesuaine, kuten
Enzol-aine (tai vastaava), valmistajan pesuaineita koskevien
suositusten mukaisesti.

. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan

suositteleman ajan verran.
¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia osia.

. Kéaytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,

kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityista huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisia ohjeita:

o Pese kaikki laitteen pinnat kdyttamalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetaan hiomiseen tai hankaamiseen.

¢ Puhdista umpipohjaiset reidt tai kanyylit kayttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyoritd harjaa
umpipohjaisissa rei’issd tai vie se kolme (3) kertaa
kanyylin lapi.

. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki

puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.
o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkkuvia
osia, huuhtelun aikana.

. Valmista ultradganihaude puhdistusnesteelld, jonka pitoisuus ja

lampétila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.

. Upota instrumentit ja kdynnista haude vahintdan 10 minuutin

ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.

. Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa

vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.
« Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja liikkkuvia
osia, huuhtelun aikana.

. Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa likaa ja

toista ndma puhdistusvaiheet, jos likaa on nakyvissa.

. Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla

ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus
vaikeapadasyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.
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pesu-desinfiointikonetta

1. Valmistele entsymaattisen puhdistusaineen liuos valmistajan
suositusten mukaisesti.

2. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
laitteita, joissa on saranat ja liikkuvia osia.

3. Kaytd pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnitd erityistd huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisid ohjeita:

¢ Pese kaikki laitteen pinnat kdyttamalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetadn hiomiseen tai hankaamiseen.

o Puhdista umpipohjaiset reiét tai kanyylit kayttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa
umpipohjaisissa rei’issa tai vie se kolme (3) kertaa
kanyylin lapi.

4. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmaét ovat poistuneet.

o Liikuttele kaikkia laitteita, joissa on saranat ja litkkuvia
osia, huuhtelun aikana.

5. Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/desinfiointikonee-
seen siten, ettd instrumenttipintojen altistuminen kasittelylle
on mahdollisimman suurta.

6. Kayta pesu-/desinfiointikonetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki ohjelman
parametrit (ts. aika, lampdotila) ovat oikeita.

7. Poista instrumentit ja tarkista, onko niissé likaa tai kosteutta.
Jos likajddmia havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma. Jos
kosteusjaamia havaitaan, valmistele instrumentit sterilointia
varten kuivaamalla ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla.

Astian manuaalinen puhdistaminen j riloiminen

1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti. Liian hapan tai emédksinen
puhdistusaine voi vaurioittaa alumiinikotelon anodisoitua
pintaa.

2. Puhdista kaikki astian pohjan, kannen ja
instrumenttitarjottimien pinnat pehmealld sienelld tai liinalla.
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3. Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejadmien poistamiseksi.
4. Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Asti . hdistaminen i iloimi

kéyttamalld pesu-desinfiointikonetta

1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
pesukoneen valmistajan suositusten mukaisesti.

2. Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estda niiden
lilkkkumisen, ja aloita ohjelma.

3. Kun puhdistusohjelma on valmis, poista astian osat ja varmista,
ettd ne ovat kuivia. Jos kosteutta havaitaan, kuivaa osat
puhtailla nukkaamattomilla liinoilla.

Sterilointi

Sterilointi kostealla 1ammolla / hoyrylla on paras ja suositeltava
menetelmd Tecomet-kuljetusjdrjestelmalle.

Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa sterilointiastiassa
astian sisélld olevien merkkien/merkintjen mukaisesti. Kun astia
on kuormattu, aseta kansi paalle ja kiinnita kaikki lukot. Sitten
suljettu astia on kiedottava kaareeseen standardin AAMI ST79
mukaisella tavalla. Astia on nyt valmis steriloitavaksi alla olevien
parametrien mukaan.

Suositeltavat parametrit hoyrysterilointia varten

Sterilointitapa l{\ltlsfu_s g Altistusaika *Kuivausaika
ampotila
Dynaaminen 132°C 4 minuuttia 60 minuuttia
ilman poisto
Dynaaminen 135°C 3 minuuttia 60 minuuttia
ilman poisto

* Tayteen ladatut astiat, jotka on validoitu 60 minuutin
jaahdytysajalle kahdella yksittdisella Kimguard KC600
-monikerrospakkauksella kdyttamalld perakkaista
kirjekuorimenetelmaa AAMI ST79 -standardin mukaan.
Kuivausaika voi vaihdella kdytettyjen sterilointivélineiden,
kadremenetelman ja materiaalin mukaan. Terveydenhuollon
yksikko on vastuussa sopivan kuivausajan validoimisesta heidian
kéytossdnsa olevalla prosessillaan.
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tikettisymbolit

AR YEHmal » ISR L

Valmistajan merkki

Tuotenumero

Varoitus. Katso mukana toimitettuja asiakirjoja
Katso kayttoohjeita

Erdanumero

Epasteriili instrumentti

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tata laitetta saa myyd4 ainoastaan laakari tai laakérin
maarayksesta

Steriili instrumentti

CE!

CE-merkint4 ja ilmoitetun laitoksen nro*

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Jakelija

!Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista

84



| EAAvucd - EL |

08nyisg ypriong/Xpnon yia Tnv omoia tpoopilsTar

Ta cvotipata tapadoong (Orkes kat iokot) g Tecomet
Tpoopilovtat yla T TpoaTtacia, TV 0py&vwaon kat Thv
TAPAS00M 0TO XEPOLPYLKO TIESIO XEPOLVPYLKWYV EPYAEiWV
N/xat GAAWVY LATPOTEXVOAOYIK®V TtpoiovTwy. Ta cuoTipata
Tap&doong (Brkes kat Siokot) Tng Tecomet Sev £xouv oxeSiaotel
yla va Slatnpovv ) oTepOTHTA and pova toug. ‘Exouvv
oxedlaotel yia ) StevkoAvvon ¢ Stepyasiag amooteipwong
OTAV XPNOLULOTIOLOVVTAL GE GUVEVAGHO UE VALKO TIEPLTOALENG
(meprtvAypa amootelpwong eykekptpévo amod v FDA). To vAwkd
TEPLTOAENG €xeL oxedLaoTel yia va eTiiTpémeL T apaipeon agpa,
™ SteloSuon/ekiévwon atpol (otéyvwpa) kal n Slatipnon g
OTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKMV EEAPTNHATWV.

o 5 . AGE

A Iposi§omouoerg

e Ta  emavaxpnowomomotpa  epyadela  mapéyovtar  MH
ATIOZTEIPQOMENA Kat TpEmeL va kaBapilovrat kadd kat va
QATOOTELP®VOVTAL TIPLY ATtd KABE Xpriomn.

To oVomua mapadoong Sev oxediaotel yw v Swatnpel ™
otepdémTa amd poévo tou. Xpnowomowote TO cVOTHHA
TAPASOONG WOVO [E EYKEKPLUEVO TIEPLTUALYHA QTIOCTEPWONG.
0 mepLékmg éxel modapdkia oxeSlaopéva HOVO Yl OKOTIOUG
@UAAENG Kat 6L yta T otoifagn Onkav yua atooteipwon.
Awfdote TANPwG auTéG TIG 08Nyieg TPV amd ™ xpron Twv
GUOKEVMV.

Amotedel €vBOVN TOL Xelpoupyol va elval efolkelwIEVOG e
TI§ KATAAANAESG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG TPV ATt TN XP1oT TV
GUOKEVMV.

Oa TpémeL va Qopate atopko efomAopd mpootaciag (AEI)
KaTd tov Xewplopd N v epyacio pe poAvopéva 1 Suvntika
poAvopéva epyadeia.

Mn xpnoworoteite petaddkés Polptoeg,  StafpwTtikovg
Tapdyovteg KabBaplopov 1) amoeotikols oTOYyous ylo Tov
kabaplopo.
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Ipoguidterg

o H opoomovSiakr vopobesia twv H.ILA. emtpémel v modAnom
QUTOV TOV TPOLOVTOG OVO OE LATPG 1) KATOTILY EVTOANG LATPOV.
Ta epyadeia Ba mpémel va emBewpovvtal yix Tuxov M kot
OTOUWHEVEG/AVOLOLOYEVELG KPEG KOTMG TIpLY amd KABE xpriom.
Ta epyadeio ov ep@avifovy evseitels npids 1 addoiwong Sev Ba
TIPETIEL VAL XPT|OLILOTIOLOVVTAL.

0 mepLéxn§ amootelpwong B Tpémel va emBewpeitat yo Tuxov
M mpwv amd kdbe xpron. Oa mpémel va Sivetar Slaitepn
Tpoooyr) otV akepatdmTa ™G Aafrg Kat Tou eEwTeptkov
WEPOUG TOV TEPLEKTN DOTE VA Slao@aAileTat 6TL §ev LVTTAPXOLV
ayunpés akpéG/ypélia ov Ba £oxlav To TEPLTOALY AL

Epyaleia piag ypiong

e Ou kivéuvol Adyw ™G emavaypnotpomoinong epyadeiwv piog
xpnong mephapfavouy, petagd GAlwv, T Aoipwén Tov acbevoig
N/kaL T pewwpévn aglomiotia Aettovpyiag.

I ‘ £ .
Edv n emavadapfavopevn emegepyacia yivetat sOp@wva pie

aUTEG TIG 08MYieg éxel eddyiotn emiSpaon ota epyadeia. To TEAOG
NG WPEAUNG SLapKeLag {wn§ TWV XELPOUPYLKMV EpYareiwv amo
avo&eidwTto xdAuBa 1) GAA®V LETAAALKMV XELPOVPYLIKMOV EPYAAELWV
kaBopiletat kavovikd amd ™ @Bopd kat TIg INULES TG XpToNS YL
TV omoia TPoopilovTaL 1) TG ECPAALEVNG XPTIONG Kat OXL atd TV
emavenegepyaoia.

Y . . .

o T év8etEn OTL TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIEPLEXEL LA TIEPLOPLOEVT
ovola 1 VA {wikig mpoédevong, Seite v emonuavon tou
TPOIOVTOG.

KaBapiopdg

e Tuviotdtar WSaitepa Tta  epyadela va  kabapilovtar To
GUVTOHOTEPO SUVATOV PETE aTd KEBE XELPOLPYIKTY ETTEUPAON, KaL
TPV TNV ATOOTEIPWOT), TIPOKEWEVOL Vo TEEPLOpIlETAL 0 XPOVOG
amo&jpavong Twv BLoAoYIKGOV VTIOAELUATWY TIOU Tapapévouy
EMAVW oTA EPYAAEia.

H mowdtnta Tov vepol Tou xpnoLpomoLeiTal yia T apaiwon Twv
TapayOvVTwv Kabaplopol kat ya Ty €KAo TwV epyaleiwv
Oa mpémel va efeTdleTal TPOCEKTIKA. ZuvioTATAl 1 Xprion
amesTaypévou vepoL Yl Tov kabaplopd kat otelpov vepol
yu v éKmAvon. ATo@UYETE T Xprion KauTtov vepov, Kabwg
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autd Oa TTpokaAéoeL TEN Kat OKAPUVOT) TV KATAAOITWV TTOU
QATOTEAOVVTAL ATIO TPWTELVES.

‘Odot oL Tapdyovtes KaBAPLOPOV KAl TA QTOAUHAVTIKE
TIPETEL VA TIXPACKEVALOVTAL CUH@WVA [E TI§ CUGTACELS TWV
KATAOKEVAOT®OV  TOuG. Xpnowomoteite povo mapdyovteg
KaBaplopov kot amoAvpavTikd Tov €xouv oxeSov ovdétepo pH
Kat efvat EYKEKPLUEVOL YL XPT)OT O XELPOUPYLKG epyaAEia.

i

eio TPOKATAPKTIKOC KaBapiond

Apaipéote ta vmepBolkd Blodoyikd KaTdAoLTa Kat TOUG LoTOVG
amod ta epyadeia pe avaA®opa pavinidakia.

To ovvtopdtepo Suvatdv PeETG TN xpnomn, TOMOBETHOTE T
epyadeia og Aekdvn e ameotaypévo vepd 1 oe Sloko kaAvppévo
LLE VOTIOPEVEG TIETOETES.

M ; 0 . Al

1. Napackevdote éva SLGAVpa e TIPOTEOAUTIKO EVIURLIKO

amoppumavtiko, 6Tws o Enzol (1) avtiotolyo), cuppwva e tig
OUGTAOEL TOU KATACKEVAGTH TOU ATOPPUTIAVTIKOV.

. EpBantiote ta epyadela kat apnoTe Ta va QTOTIOTOVV

Yl 660 XpOVO CUVLOTATAL ATIO TOV KATACKELAGTY TOU
ATOPPUTIAVTLKOV.
e Evo ta epyadeia mapapévouy eppamtiopéva, Kiote
OAEG TLG GUOKEVEG TIOL £XOLV APOVG KL EKEIVEG TIOU £XOUV
KWVOUpEVa EEapTHATAL.

. Xpnowotoujote podakn Bovptoa kabaplopov kat tpilte Ta

epyadeia péxpt va apaipedov OAeg oL opatés akabapoies.
TplPte T oLOKEVY KATW ATIO TNV ETMLPAVELX TOV StaAvpaTos
kaBaptopo yia va amotpéPete t Snpovpyia agpoivpdtwnv
IOV TIEPLEXOLV LOAVOHATIKEG ovaies. Na elote Slaitepa
TIPOCEKTIKOL [E T TUNpaTa KdBe cuoKeLN G TTOU Htopel va elvat
SVokolo va kaBaplotovv amoTeAeopaTkd. AkodovBriote autég
TIG YeVIKES kKatevBuvTnpleg odnyleg:

o Xpnowomowwvtag Bovptow, TpiPTe OAES TIG ETPAVELES
™G ovokeuns. Na eioTe Saitepa TPooeKTKOL pe
Ta KOQTEPA onpela 1} TG a8pég EMLPAVELES TIOV
Xpnotpomotovvtat yla Apwaon 1 amdEeon.

o Xpnoiomouote éva BoupTodit KaBapLopov CwAV®Y
OV VX YWPAEEL EQPAPUOOTE Yo vt KAOAPIOETE TUPAES
oTtég 1) kavovles. Eloaydyete kat teplotpéyte T0
BovpTodit péca 0TI TUPAEG OTIEG 1) TIEPAOTE TO LECW
omolaa8HmoTe Kdvouag tpets (3) popés.
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. ExmAUvete kadd pe ameotaypévo vepd, péxpL va a@atpebovv

OAa Ta {xvn Tov Sladvpatog kabaplopov.
e Katd v ékmAuon, KwijoTe OAEG TG GUOKEVES TIOU £XOUV
ApROVG KL EKEIVEG TIOU £XOUV KIVOUEVH EEXPTI AT

. Tpogtodote éva AouTPd e LTIEPTIYXOVG, TO OTIO{0 TIEPLEXEL

SidAvpa kabapiopol o cuykévTpwon Kat Beppokpacia Tov
OUVLGTOVTAL ATIO TOV KATAOKEVQAOTI| TOV ATOPPUTIAVTIKOV.

. Eppamtiote ta epyadeio kat evepyomomate To AouTpo ya

TovAdxlotov 10 Aemtd. Zuviotdtal suyvotta 25 - 50 kHz.

. Apaipéote kat EemAbveTe Ta epyadeia pe ameotaypévo 1 otelpo

vepo Yo Tovddxtotov (1) Aemto 1 péxpt va apatpedolv 6ia ta
{xvn tov Staddpatog kabapiopov.
e Katd v ékmAuon, KWijoTe OAEG TG GUOKEVES TIOU £XOUV
appovG KL eKEVEG TIOU £X0UV KIvoUpEVa eEapTHHATA.

. EXéy€te omtikd ta epyadeio yia opatég axabapoieg kat

emavaAdBete autd T Ppata kabaplopov edv TapatnpoeTe
otTLéxouv apapeivel akaBapoles.

. Tteyvwote ta epyadeia pe kabapd pavmAdkia Tou

Sev a@rvouy xvoldL, yla va Ta TIPOETOLUAOETE yia TV
amootelpwon. Xpnoomonjote kabapd TEMETUEVO AEPA YL
Vo aQapéoETE TNV LYpacia atd TI§ SUCTIPOCLTES TIEPLOXES.

AT 0 , Aei It
amoAvpaveng

1.

2.
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[Mapackevaote éva StdAvpa pe eviupkd amoppumavtikd,
oUUPWVA LE TI CUOTATELG TOV TTUPACKEVAOTH.
EpBarntiote ta epyadeia kat a@roTe Ta va ELTOTIOTOOV
Yl 660 XpOVO GUVIETATAL ATIO TOV KATAGKEVAGTY] TOU
QTOPPUTIAVTIKOV.
¢ Evo ta epyadeia mapapévouy eppantiopéva, Kiote
OAEG TIG CUOKEVEG TIOU £X0LV apoVG KL EKEVES TTOL £XOLV
Kwolpeva skaptipata.

. Xpnowomoujote padakn Bovptoa kabBapilopov kat tpilte Ta

epyaleia péxpt va apatpeBoiv 6Aeg oL opatés akabapoies.
Tplyte T OLOKEVT KATW ATIO TNV ETMLPAVELX TOV SLaAvpatos
KkaBaplopov yo va amotpéPete T Snovpyia agpoAvpdtwy
TIOV TEEPLEXOLY HOAVOHATIKEG ovaies. Na elote Slaitepa
TIPOGEKTIKOL [LE T TUNHATA KABE GLUOKELNG TIOV UTtopel va elvat
SVokolo va kKaBaploTovv amoTeAeoHatkd. AkodovBriote autég
TG YEVIKEG KaTELOLVTHPLES 08N YiES:



o Xpnowomolovtag Bovptoa, TPIPTE OAEG TIG ETUPAVELES
™G ovokevis. Na elote Slaitepa mpooektikol e
Ta KoPTEPG onpeia 1 TIg adpé emupdveLeg IOV
Xpnotomolovvtal yia mApwon 1 amdgeon.

o Xpnowomouote éva BoupTodkl KaBaplopol cwAVwy
IOV VOt YW PAEL EQAPPOOTA Yo va kaBapioeTe TUQALSG
oTéG 1} KAvouAes. Eloaydyete kat eplotpéPte To
Bouptodkt péoa 0TS TUPAES OTIEG 1) TIEPAOTE TO PECW
omolacdnmote kdvovAag Tpels (3) popés.

. EkmAUvete kadd pe ameotaypévo vepo, HéxpL va a@atpedoiv

OAa tax fxvn tov Sladdpatog kabapLopov.
o Katd v éxmlvon, KWioTe OAES TIG CUOKEVEG TIOU £X0UVV
appovg KL ekelveg OV £x0UV Kvoupeva eSapThpata.

. PopT®OoTE Ta EpYadEia 0€ AUTOHPATY GUOKELT] TTAVOTG-

QTOAVHAVONG, HE TPOTIO IOV VAl LEYLOTOTIOLEL TNV £kBEOT) TWV
ETLPAVELDV TWV EPYOAEiWV.

. Na xepileate ™ cuokeun TAVGNG-AmOAVAVON G CURPWVA

e TI§ 08MYieg TOU KATAOKELAOTH, Yo va Stac@adioete 6TL
Oa akoAouBNBoVV GAES OL TAPAHETPOL TWV KUKAWV (SnAadn
Xpovog, Beppokpacia).

. Apaipéote ta epyadeia kat eEAEyETe yio TuxOv akabapoies 1

vypacia mov éxovv mapapeivel. Eav mapatnpioete katdloina
axaBapoLdyv, emavardBeTe TOV AUTOLATOTOMHEVO KOKAO
kaBapiopov. Eav mapatnproete 0Tt el mapapeivel vypaoia,
OTEYVOOTE T epyaAeia pe KaBapd Ttavakia Tov §ev a@ivouy
XvoUSL, yla va T TTPOETOLUACETE YA TV ATOCTEPWOT.

M . 0 . . .

1.

[MapackevdoTe Eva SLAAV P LE ATIOPPUTIAVTLKS HE 0VSETEPO
pH, oVppwva e Ti§ ouaTdoelg Tov Tapackevacty. Ta TOAD
O6&wa M) oAU aAkaAkd kaBaplotikd pmopel va tpokaAécouvy
Inud oto avoSiwpévo @wipiopa g alovpvéviag Bkng.

. Xpnowomowwvtag padakd o@ovyydapt 1 avi, kabapiote

OAES TLG MIPAVELEG TNG BAONG, TOU KATIAKLOV Kot TwV SioKwv
EPYAAEIWV TOU TIEPLEKTT).

. EkmAUvete evSedeym¢ Ta e§apTaTA TOU TEPLEKTN HE KaBapd

TPeXOVHEVO VEPD, Yo va apatpéoeTe OAa Ta KaTtdAotma
ATOPPUTIAVTIKOD.

. ZTEYVOOTE EVEEAEXWDG T EEAPTIIUATA TOV TIEPLEKTT).
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A . 0 . .

ATMOoTEIPWONG e GLVOKELT) TAVENG/amoAdpaveng

1. Mapaokevdote éva SLEAVPA LE ATTOPPUTIAVTIKO UE OLSETEPO
pH, oVpQ®Va LE TIG CUGTAOELS TOU KATACKEVAGTY TNG
GUOKEUTNG TAVONG.

2. TomoBethote T eEAPTHLATA TOV TEPLEKTY LEGQA OTT GCUOKELN
TAVONG [LE TPOTIO TIOU VO ATIOTPETIEL TN HETAKIVIOT) TOUG KL
EekvioTe Tov KOKAO.

3. Metd v 0AokA pwon Tov kUkAou kabaplopol, apaipéote Ta
eEapTpaTa TOV TEPLEKTN Kat Befatwbeite 4Tt elvar oTeYVA.
Edv mapatnpnBel vypaoia, oteyvmote ta e§apTipata pe
KaBapd Tavid mov Sev aprvouv xvoust.

Amooteipwon
H amooteipwon pe vypr Beppotnta/atpd amotedel Ty
TIPOTLUWDHUEVT KL CUVIETAOMEVT HéB0SO Yl Ta cuoTHpaTa
Tapadoong g Tecomet.
Ta epyadeia kat o Teptékng TpEMEL va kaBapilovtatl cwoTd Ty
amd mv anootelipwon.
TomoBetote Ta epyadeia oV avtioTolyn BEom evtog Tou
TEPLEKTN ATTOOTEIPWONG, CUPPWVA LE TLG CNUAVOELS/ TNV
ETOTLAVOT) 0TOV TEPLEKTN. META TN OPTWOT TOU TIEPLEKTN,
TOTOOETHOTE TO KATIAKL Katt Ao @AAlGTE OAX TA LAVTAAX TOV
Kamaklov. 0 KAELGTOG TEPLEKTNG TIPETIEL TMPA VAl TUALXTEL
LLE EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY A GUHPWVA |LE TIG CUGTATELS TOV
mpotOTov AAMI ST79. O Teptéktng elvat Topa ETOLHOG YL
ATOOTEPWOT CUHPWVA [E TIG TTAPAPETPOUG TIOV TIAPATIOEVTAL
TOPAKATW.

ZUVIOTOUEVEG TTAPAUETPOL YLO ATIOCTEPWOT HE ATHO

Tpomog amo- Oeppokpacia Xpovog *Xpbvog
oteipwong £€k0eong £kBeomg GTEYVONATOG
Avvapikn
apaipeon 132°C (270 °F) 4 Aemtd 60 Aemtd
aépa
Avvaypkn
apaipeon 135°C (275 °F) 3 demtd 60 Aemtd
aépa

* TIAMPpwG POPTWHEVES BNKES e XpOVO kpudpatog 60 AETTAOVY, pe
xpron 8Yo e@appoyav povo@uAiov TepttuAiypatog Kimguard
KC600 pe texvikn Stadoxucig mepttuAdng StmAol @akédov
oOp@wva pe to Tpdtuto AAMI ST79. 0 xpdvog 6TEYVOHATOG
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umopei va SLa@épert AGyw Tou XproLLoTOLOVHEVOL EE0TTALG OV
amootelpwong, ¢ neBdSov TEPLTUAENG Kot TOV VALKOV. ATtoTeAel
£VBHVN TOU KEVTPOUL LYELOVORLKIG TIEPIBAAYNG VA ETIKLPGOTEL

TOV KATAAANAO XPOVO GTEYVOUATOG LE XPTIOT TNG SLKIG TOL
SwaSkaoiag.

E?

w >35> L

El
2

NA A
SM M

£

T

By E [

TopBoro ya «Kataokevaotign

ApOpdg katardyov

[pocoxn. ZupPovAevbeite ta cuvodeutucd £yypaga
TupBovlevBeite Tig 08nyies xprong

Ap1Bpdg maptidog

Mn amootelpwpévo epyadeio

H opoomoviakn vopoBesia twv H.ILA. meplopilet mv
TIWANGT TNG GLUOKEVTG AUTHS HOVO GE LXTPOVG 1) KATOTILY
eVTOAG LaTpol

Amootelpwpévo epyaleio

CE!

Iripavon CE kat aptBpog kowoTompévou opyaviopov’

Efovoiodomuévog avtimpdowog otnv Evpwmaik
‘Evwon

latpoteyvoloyiko Tpoidv

MovdSa ovokevaoiog

Xpa KATAOKEVTG

Awavopéag

1Avatpé€te onv emonpavon yua tAnpogopieg CE
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I Magyar - HU I

Hasznalati utasitas/Rendeltetés

A Tecomet tartérendszerek (tokok és talcak) rendeltetése sebészeti
miiszerek és/vagy egyéb orvosi eszkozok védelme, rendszerezése
és a miitéti teriiletre valo eljuttatasa. A Tecomet tartérendszerek
(tokok és talcak) kialakitasuknal fogva onmagukban nem

tartjak meg a sterilitast. Kialakitdsuk megkonnyiti a sterilizalasi
folyamatot, amennyiben csomagoléanyaggal (az FDA altal
jovahagyott sterilizaciés burkol6anyaggal) egytitt hasznaljak éket.
A csomagoléanyagok kialakitasuknal fogva lehetdvé teszik a leveg6
eltavolitasat és a goz behatoldsat/tavozasat (szdritas), a belsd
komponensek sterilitdsanak fenntartasa mellett.

Figvel ¢sek és Gvintézkedésel

& Figyelmeztetések

o Az Gjrafelhasznalhat6é miszereket NEM STERILEN szallitjak
és azokat minden egyes hasznalat el6tt megfelelGen tisztitani és
sterilizalni kell.

A tartérendszer kialakitasanal fogva onmagaban nem tartja
meg a sterilitdst. A tartérendszert kizardlag engedélyezett
sterilizalasi csomagoléanyaggal haszndlja. A tarol6edény
labakkal rendelkezik, amelyek kizarélag tarolasi célt szolgalnak,
nem pedig a tokok sterilizalas alatti egymasra rakasahoz.

Az eszkozok hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat.
A sebész felel6ssége gondoskodni arrél, hogy az eszkozok
hasznalata el6tt elsajatitsa a megfeleld sebészeti technikakat.
Szennyezett vagy potencialisan szennyezett miiszerek kezelése,
illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran személyi
védofelszerelést kell viselni.

Tisztitashoz nem szabad fémkefét, stirol6 hatasu tisztitoszereket,
vagy suroléparnat hasznalni.

Ovintézkedések

o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.
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Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a m{iszerek
nem sériiltek-e, valamint hogy a vigéélek nincsenek-e kikopva,
illetve nem egyenetlenek-e. A sériilés vagy kopas jeleit mutatd
miiszereket nem szabad hasznalni.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a
sterilizalasi taroléedény nem sériilt-e. Nagy figyelmet Kkell
forditani a fogantyi épségére és a taroldedény Kkiilsejére,
biztositva azt, hogy nincsenek éles szélek vagy sorjak, amelyek
elszakithatjak a cscomagoléanyagot.

Egyszer hasznalatos miiszerek

e Az egyszer haszndlatos miiszerek ujrafelhasznalasaval jaré
kockazatok kozé tartozik egyebek kozott a beteg fertdzése és/
vagy a miszer miikodési megbizhatésaganak csokkenése.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

A jelen utasitdsok szerinti djrafeldolgozds minimalis hatassal van
a miiszerekre. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt
sebészeti miszerek tizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszer(i hasznalat vagy a nem rendeletésszer(i hasznélat
miatt fellépd kopas és sériilés hatarozza meg, nem pedig az
ujrafeldolgozas.

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

Tisztits
Kifejezetten javasolt, hogy a miiszereket minden egyes sebészeti
eljarast kovetden és sterilizalds eltt a lehetd leghamarabb
tisztitsdk meg, hogy a miiszereken maradé bioldgiai
szennyez6dések szaradasi ideje korlatozott legyen.

A tisztitészerek higitasahoz és a miiszerek oblitéséhez hasznalt
viz mingségét koriiltekintéen meg kell fontolni. A tisztitashoz
desztillalt viz, az oblitéshez steril viz hasznalata javasolt. Ne
hasznéljon forré vizet, mert annak hatdsara a fehérjealapu
szennyez6dések koagulacioja és megkeményedése kovetkezik be.
Az Gsszes tisztitoszert és a fertdtlenitdszert a gyarté ajanlasainak
megfeleléen kell elSkésziteni. Kizarolag kozel semleges
pH-ju, az orvosi miiszerekhez jévahagyott tisztitoszereket és
fert6tlenitdszereket hasznaljon.
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Elétisztitis al Alat helyé

e Egyszer hasznalatos torlkenddkkel tavolitsa el a bioldgiai
szennyez6dés és szovet nagy részét a miszerekrdl.

¢ Hasznalat utdn amint lehet, helyezze a miszereket egy desztillalt
vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja be Gket
nedves torl6kendékkel.

A miiszerek kézi tisztitasa

1. A gyarto ajanlasainak megfelel6en készitsen el6 egy
proteolitikus enzim alapu tisztitészert - példaul Enzolt vagy
vele egyenértéki tisztitdszert - és készitsen egy tisztitdoldatot.

2. Meritse az oldatba a miiszereket, és aztassa 6ket a tisztitoszer
gyartoja altal javasolt ideig.

¢ Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza m{ikodésbe
az 0sszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezdket is.

3. Puha sortéjii tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az 6sszes lathatd szennyezddést el nem tavolitotta.

A szennyezddések levegbbe jutasanak megel6zése érdekében
a tisztitooldat felszine alatt strolja az eszkézoket. Forditson
kiilonleges figyelmet a nehezen megtisztithaté részekre.
Kovesse az alabbi altalanos irdnyelveket:

o A kefével strolja le az eszkoz dsszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagdélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kaniilok tisztitdsahoz hasznaljon
szorosan illeszkedd csétisztitot. A csotisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt at a
kaniilokon harom (3) alkalommal.

4. Alaposan oblitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitoldatot
maradéktalanul el nem tavolitotta.

o Oblités kozben hozza miikédésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel rendelkezéket
is.

5. Készitsen ultrahangos fiird6t a tisztitészer gyartéja altal
javasolt toménységii és hdmérsékleti oldattal.

6. Meritse az oldatba a m{iszereket, és legalabb 10 percre hozza
miikodésbe a fiirdét. 25-50 kHz-es frekvencia hasznélata
ajanlott.

7. Tavolitsa el a miiszereket a fiird6bdl, és oblitse 6ket desztillalt
vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig a
tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.
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o Oblités kdzben hozza miikodésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel rendelkezdket is.

8. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyez6dés
a miiszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezddés,
ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

9. Tiszta, szalmentes torl6kenddvel tordlje szarazra a miiszereket
a sterilizalasra torténg el6készitéshez. A nehezen elérhetd
teriiletekrdl tiszta, nagy nyomasu levegével tavolitsa el
nedvességet.

berendezéssel

1. Agyart6 ajanlasainak megfelelden készitsen enzimes
mosoészeroldatot.

2. Meritse az oldatba a miiszereket, és aztassa Gket a tisztitoszer
gyartoja altal javasolt ideig.

o Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza miikodésbe
az osszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezéket is.

3. Puha sortéji tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az 6sszes lathatd szennyezddést el nem tavolitotta.

A szennyezddések levegdbe jutasanak megel6zése érdekében
a tisztitooldat felszine alatt strolja az eszkozoket. Forditson
kiilonleges figyelmet a nehezen megtisztithat6 részekre.
Kovesse az alabbi dltalanos irdnyelveket:

o A kefével sirolja le az eszkoz dsszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagéélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes feliiletekre.

o A vakfuratok és kantilok tisztitdsahoz hasznaljon
szorosan illeszkedd csétisztitot. A csotisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt 4t a
kaniilokon harom (3) alkalommal.

4. Alaposan oblitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitoldatot
maradéktalanul el nem tavolitotta.

o Oblités kozben hozza miikédésbe az 6sszes forgdcsapos
eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel rendelkezéket
is.

5. Helyezze a miiszereket automata moso-fertétlenité
berendezésbe oly médon, hogy a tisztitas a miiszerek feliileteit
maximalisan érje.

6. Miikodtesse a mosod-fertGtlenitd berendezést a gyartd
utasitasainak megfelelen, a ciklus 6sszes paraméterét (idd,
hémérséklet) az elGirasoknak megfelel6en megvalasztva.
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7. Tavolitsa el a miiszereket, és ellendrizze, hogy szennyezettek,
illetve nedvesek maradtak-e. Ha megmarad6 szennyezdést
észlel, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust. Ha
megmaradé nedvességet észlel, akkor tiszta, szalmentes
torl6kenddvel torolje szarazra a miiszereket a sterilizalasra
torténd eldkészitéshez.

1. A gyarto ajanlasainak megfelelden készitsen semleges pH-ju
mosdszeroldatot. A tul savas vagy tul ligos tisztitoszerek
kérosithatjak az aluminium tok anddozott fényezését.

2. Puha szivaccsal vagy torl6kendével tisztitsa meg a taroléedény
aljanak, fedelének és a miszertalcdknak az 6sszes feliiletét.

3. Tiszta foly6viz alatt alaposan oblitse at a taroléedény
komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tavozzon.

4. Alaposan szaritsa meg a tarol6edény komponenseit.

A sterilizélasi tiroldeds izalt tisztits .
fertétlenits | lezéssel

1. A mosogatéberendezés gyartodja ajanlasainak megfelelen
készitsen semleges pH-ju mosészeroldatot.

2. Ugy helyezze a tarol6edény komponenseit a
mosogatoberendezésbe, hogy ne tudjanak elmozdulni, és
inditsa el a ciklust.

3. Atisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a tarol6edény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek taldlja, tiszta, szalmentes torlkenddvel
torolje szarazra.

Sterilizalas

A nedves hével/g6zzel végzett sterilizalds a preferdlt és ajanlott

moédszer a Tecomet tartérendszerek sterilizalasara.

Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroléedényt megfeleléen meg

kell tisztitani.

Helyezze a m{iszereket megfeleld helyzetben a sterilizalasi

tarol6edénybe, a taroldedényen szerepl jelzéseknek/cimkéknek

megfelelden. A taroléedény megtoltése utan helyezze ra a fedelet,
és zarja le az osszes fedélzarat. A lezart tarol6edényt ezutan be
kell csomagolni egy jovahagyott csomagoléanyagba az AAMI

ST79 ajanlasoknak megfelelden. Ezzel a tarol6edény készen all a

sterilizalasra, az alabbiakban felsorolt paraméterekkel.
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A gbzsterilizalas ajanlott paraméterei

Sterilizalasi Exp Exp i0: *Szaradasi
mod hémeérséklet ido ido

Dinamikus

levegd- 132°C 4 perc 60 perc
eltavolitas
Dinamikus

levegd- 135°C 3 perc 60 perc
eltavolitas

* Teljesen megtoltott tokok 60 perces hiilési id6vel validalva,
AAMI ST79 szerinti szekvencidlis burkolasi technikaval
felhelyezett két Kimguard KC600 egyrétegii csomagolékendd
alkalmazasaval. A szaradasi id6 eltérd lehet a hasznalt sterilizalasi
berendezéstdl, a csomagolasi modszertdl és a csomagoldanyagtol
fliggden. Az egészségiigyi intézmény felel6ssége validalni a

megfeleld szaradasi iddt, a sajat eljarasuk szerint.
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Cimkeszimbdlumok

AR YEHmal » ISR L

,Gyart6” szimbdoluma

Katalogusszam

Figyelem! Tanulmanyozza at a kiséré dokumentumokat
Tekintse at a hasznalati utasitast

Tételszam

Nem steril miszer

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
a jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

Steril miiszer
CE!
CE-jel6lés az értesitett testiilet szamaval*

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Orvosi eszkoz
Csomagolasi egység
Gyartasi orszag

Forgalmaz6

'A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciét lasd a cimkén
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| Latviski - LV |

LietoSanas pamaciba/paredzéta lietoSana

Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) ir paredzétas
kirurgisko instrumentu un/vai citu medicinisko ieri¢u aizsardzibai,
izkartosanai 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 ietinamo papiru).
lesainojuma materials ir izstradats ta, lai varétu atstukt gaisu,
varétu iek]it/izklut tvaiks (ZavéSana) un tiktu saglabata iekséjo
sastavdalu sterilitate.

Bridinajumi 3dijumi

A Bridinajumi

« Atkartoti lietojami instrumenti tiek piegadati NESTERILI un
pirms katras lieto$anas tie ir pienacigi janotira un jasterilizé.
Piegades sistéma nav izstradata t3, lai ta atseviski nodro$inatu
sterilitati. Piegades sistému izmantojiet tikai ar apstiprinatu
sterilizacijas ietinamo materialu. Tvertnei ir Kkajipas, Kkas
paredzétas tikai uzglabaSanai, nevis kastu krauSanai
sterilizésanai.

Pirms iericu lieto$anas pilniba izlasiet $os noradijumus.

Kirurgs ir atbildigs par atbilstoSas Kkirurgiskas tehnikas
parzinasanu pirms iericu lieto$anas.

Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespéjami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).
Tiri$anai nedrikst izmantot metala sukas, abrazivus tiriSanas
lidzeklus vai abrazivus siiklus.

e Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

¢ Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un neasu/nelidzenu asmenu. Instrumentus,
kuriem ir bojajuma vai nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.
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e Pirms Kkatras lietoSanas sterilizacijas tvertne ir jaapskata, lai
parbauditu, vai tai nav bojajumu. Ipasa uzmaniba japievérs
roktura veselumam un tvertnes arpusei, lai nodrosinatu, ka nav
asu malu/atskarpju, kas var parplést papiru.

Vienreizlietojamie i .

« Risks, izmantojot vienreizlietojamus instrumentus atkartoti,
ietver, pieméram, pacienta inficéSanas un/vai pasliktinatas
darbibas uzticamibas risku.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé instrumentus. Nertiséjosa térauda vai cita metala
kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka
nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas vai neatbilstoSas
lietoSanas laika, nevis atkartota apstrade.

Materiali un aizliegta viel

e Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.
TiriSana
Ir Joti ieteicams instrumentus tirit péc iespéjas atrak péc katras
kirurgiskas procediiras un pirms sterilizacijas, lai samazinatu uz
instrumentiem atliku$a biologiska piesarnojuma zusanas laiku.
Riipigi jaapsver tiriSanas lidzeklu atS$kaidiSanai un instrumentu
skaloSanai izmantota ddens kvalitati. leteicams izmantot
destilétu Gdeni tirisanai un sterilu tdeni skaloSanai. Jaizvairas
no karsta tidens izmanto$anas, jo tas koagulés un padaris cietu
olbaltumvielas saturosu piesarnojumu.
Visi tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana ar to
razotaju ieteikumiem. [zmantojiet tikai tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus ar gandriz neitralu pH, kas ir apstiprinati lietoSanai
kirurgiskajiem instrumentiem.

Priektiris lietos -

o Notiriet parmérigo biologisko piesarpojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizgjas lieto$anas salvetes.

¢ Péc lietosanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus trauka
ar destilétu tdeni vai uz paplates, kas japarklaj ar mitriem
dvieliem.

100



1 A1 tiris

1.

Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekli,
pieméram, Enzol (vai lidzvértigu lidzekli), un sagatavojiet
tiri$anas skidumu saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja
ieteikumiem.

. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis

mazgasanas lidzekla razotajs.
o Kameér tie ir iemérkti, kustiniet visas to viras un kustigas
dalas.

. Izmantojiet miksto saru tiriSanas suku un noberziet

instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnpojums.
Berziet ierici zem tiriSanas skiduma limena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipasu uzmanibu pievérsiet
vietam, kas var sarezgit efektivu tiri§anu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

o Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipa$u uzmanibu
pievérsiet asmeniem vai nelidzenam virsmam, ko
izmanto slipé$anai vai rupjapstradei.

o Lai piekllitu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi piegulo$u caurulu tiri$anas birsti.
levietojiet caurulu tiriSanas birsti necaurejo$aja atverée
un grieziet to vai ari virziet to cauri kanulai tris (3) reizes.

. Rapigi skalojiet ar destilétu Gdeni, kamér ir noskalotas visas

tirisanas Skiduma atliekas.
o Skalo$anas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

. Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiriSanas Skidumu

mazgasanas lidzekla raZotaja ieteiktaja koncentracija un
temperatura.

. legremdéjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz uz

10 minatém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

. Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila tdeni

vismaz vienu (1) minuti vai tik ilgi, kamér izzudusas tirisanas
Skiduma atliekas.
o Skalo$anas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

. Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu, un

atkartojiet Sos tiriSanas solus, ja ir redzamas netirumu paliekas.

. Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,

nepliksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma grati
aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.
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dezinfekcijas iekartu

1. Sagatavojiet enzimu mazgasanas lidzekla $kidumu saskana ar
razotaja ieteikumiem.

2. legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla raZotajs.

o Kamer tie ir iemérkti, kustiniet visas to viras un kustigas
dalas.

3. Izmantojiet miksto saru tiri$anas suku un noberziet
instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tirisanas $kiduma limena, lai novérstu
piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipasu uzmanibu pieveérsiet
vietam, kas var sarezgit efektivu tiriSanu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

o Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipa$u uzmanibu
pievérsiet asmeniem vai nelidzenam virsmam, ko
izmanto slipésanai vai rupjapstradei.

o Lai pieklatu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi pieguloSu cauru]u tiri$anas birsti.
levietojiet cauru]u tiriSanas birsti necaurejosaja atveré
un grieziet to vai ari virziet to cauri kanulai tris (3) reizes.

4. Ripigi skalojiet ar destilétu Gideni, kamér ir noskalotas visas
tiriSanas Skiduma atliekas.

o Skalos$anas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

5. levietojiet instrumentus automatizétaja mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta ta, lai nodrosinatu maksimalu iedarbibu
uz virsmam.

6. Darbiniet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu saskana ar razotaja
noradijumiem, lai tiktu ievéroti visi cikla parametri (t.i, laiks,
temperatiira).

7. lznemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikusi netirumi
vai mitrums. Ja novérojat netirumu paliekas, atkartojiet
automatiskas tiriSanas ciklu. Ja novérojat mitrumu, nosusiniet
instrumentus ar tiram, nepliiksnainam salvetém, lai tos
sagatavotu sterilizacijai.

Sterilizacijas tvertnes manuala tiriSana

1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla skidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem. TiriSanas lidzekli, kas ir parak skabi
vai sarmaini, var bojat aluminija kastes anodéto apdari.

2. lzmantojot mikstu stkli vai dranu, notiriet visas tvertnes
pamatnes, vaka un instrumentu paplasu virsmas.
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3. Ripigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, tekosa iidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzekla atliekas.
4. Rupigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

mazgasanas-dezinfekcijas iekartu

1. Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

2. levietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta ta, lai tas
nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.

3. Péc tirisanas cikla pabeigSanas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliksnu salvetém.

Sterilizcii

Tecomet piegades sistémam vélama un ieteicama metode ir
sterilizacija ar mitru karstu gaisu/tvaiku.
Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.
levietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas sterilizacijas
tvertné saskana ar tvertné esoSajiem markéjumiem/etiketi.
Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
vaka fiksatorus. Noslégta tverne tagad ir jaiesaino apstiprinata
ietinamaja papira saskana ar AAMI ST79 ieteikumiem. Tvertne ir
gatava sterilizacijai, ievérojot talak uzskaititos parametrus.
leteicamie parametri sterilizacijai ar tvaiku

Sterilizacijas Iedarbibas Iedarbibas *Javésanas
rezims temperatira laiks laiks
Dinamiska 132°C 4 mindtes 60 miniites
gaisa atstikSana
.Dmam,lS]fa 135°C 3 miniites 60 minites
gaisa atstksana

* Pilniba piepilditas kastes, kam apstiprinats 60 minasu
atdzesésanas laiks, izmantojot divas Kimguard KC600 vienslana
ietinama papira kartas un secigo aploksnes tipa metodi saskana ar
AAMI ST79. Zavésanas laiks var atskirties atkariba no izmantotas
sterilizacijas iekartas, ietiSanas metodes un materiala. Veselibas

apripes iestade ir atbildiga par atbilstosa zavésanas laika
parbaudi, izmantojot savu procesu.
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Etiketes simboli

ARYEIInm Al lEb L

,Razotaja” simbols

Kataloga numurs

Uzmanibu! Skatit klatpievienotos dokumentus
Skatit lieto$anas pamacibu

Sérijas numurs

Nesterils instruments

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

Sterils instruments

CE!

CE markéjums ar pazinotas struktiras numuru*

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

Izplatitajs

ICE informaciju skatiet markéjuma
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| Lietuviy - LT |

Naudojimo instrukcijos / numatytoji 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 sukurtos palengvinti sterilizacijos procesa, kai
naudojamos Kkartu su vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas
sterilizacijos jvyniojimas). Vyniojamoji medziaga suprojektuota
taip, kad biity galima pasalinti ora, prasiskverbti garams / pasalinti
garus (i8dZiovinti) ir i$laikyti vidiniy komponenty steriluma.

gjimai ir rgumo priemoné

A Ispéjimai

Daugkartiniai instrumentai pateikiami NESTERILUS , todel
kaskart prie§ naudojant juos bitina tinkamai iSvalyti ir
sterilizuoti.

Tiekimo sistema neskirta iSlaikyti steriluma. Tiekimo sistema
naudokite tik su patvirtinta sterilizavimo vyniojamaja medZiaga.
Konteineris turi kojeles, kurios skirtos tik konteineriui laikyti ir
neskirtos sterilizavimo déklams déti vienas ant kito.

Prie$ naudodami priemones, perskaitykite visg §ig instrukcija.
Chirurgas yra atsakingas uz taikomy chirurginiy metody
jvaldyma prie$ naudojant priemones.

Tvarkant uZzterstus arba galimai uzterstus instrumentus arba su
jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones (AAP).
Valydami nenaudokite metaliniy Sepetéliy, abrazyviniy valikliy ar
abrazyviniy kempinéliy.

A . R

» Pagal JAV federalinius jstatymus, §ig priemone leidZiama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

e Kaskart prie§ naudojant reikia patikrinti, ar instrumentai
nepazeisti ir ar jy pjovimo briaunos néra atSipusios ir (arba)
nelygios. Pastebéjus pazeidimo ar apirimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.
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Kaskart prie§ naudojant reikia patikrinti, ar sterilizavimo
konteineris nepazeistas. Reikia atidziai patikrinti rankeny
vientisuma ir konteinerio iSore, ar néra astriy krasty ir (arba)
Serpety, galinCiy jplésti vyniojamaja medziaga.

Vienkartiniai i .

 Vienkartinius instrumentus naudojant pakartotinai, kyla pavojus
uzkresti pacientg infekcine liga, sumazinti jy funkcinj patikimuma
ir kita rizika.

Pakartotini rojim ribojimai

Kartotinis apdorojimas pagal $ias instrukcijas instrumentams daro

minimaly poveikj. Nertdijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy

chirurginiy instrumenty tinkamumo termino pabaigg paprastai

lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal

paskirtj, naudojant netinkamai ir neapdorojant pakartotinai.

Medziagos ir riboj Wi

¢ Norédami suZzinoti, ar priemonéje yra ribojamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Valymas

Labai rekomenduojama instrumentus po kiekvienos chirurginés
procediiros ir pries sterilizacija i$valyti kuo greiciau, kad nespéty
pridziati ant instrumenty like biologinés kilmés nesvarumai.
Labai svarbu atsizvelgti j valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama valymui
naudoti distiliuota vandenj, o skalavimui - sterily vandenj.
Venkite karSto vandens, nes jis sukels koaguliacija ir sukietins
baltyminés kilmés ne§varumus.

Ruosiant visus valiklius ir dezinfekantus, bitina vadovautis
ju gamintojy rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius
ir dezinfekantus, kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra
patvirtinti chirurginiams instrumentams apdoroti.

P jamasis val Jojimo vietoi

e Vienkartinémis Sluostémis nuo instrumenty nuvalykite
prikibusius biologinés kilmés ne$varumus ir audiniy likucius.

¢ Naudotus instrumentus kuo grei¢iau pamerkite j distiliuoto
vandens vonele arba sudéje | déklg uzklokite dréegnais
ranksluosciais.
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Rankinis i I

1. Pagal valymo priemonés gamintojo rekomendacijas paruoskite
proteoliziniu fermentu pagrista ploviklj, tokj kaip ,Enzol“ (ar
lygiavertj) ir valymo tirpala.

2. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

¢ Kol priemonés panardintos, suaktyvinkite visas
priemones su lankstais ir judamosiomis dalimis.

3. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. Priemone Sveiskite
visis$kai panardinta valymo tirpale, kad terSaly nepatekty j ora.
Ypatinga démesj skirkite tiems elementams, kuriuos gali buti
sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis bendrosiomis
gairémis:

o Sepetéliu nugveiskite visus priemonés pavirsius.
Ypatinga démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus ar
Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

» Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules, naudokite
glaudziai jspraudziamu vamzdeliy valytuva. [statykite
ir pasukite aklinose angose arba pastumkite vamzdeliy
valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.

4. Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.

¢ Skalaudami suaktyvinkite visas priemones su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

5. Paruoskite ultragarso vonele su tokios koncentracijos ir
temperatiiros valymo tirpalu, kokig rekomenduoja ploviklio
gamintojas.

6. Panardinkite instrumentus ir jjunkite vonele maziausiai
10 minuciy. Rekomenduojamas 25-50 kHz daznis.

7. Instrumentus i$imkite ir skalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu maziausiai vieng (1) minute arba kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsakuy.

¢ Skalaudami suaktyvinkite visas priemones su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

8. Apzilirékite instrumentus, ar nematyti neSvarumy, o pastebéje
nesvarumy likuciy pakartokite tuos pacius valymo Zingsnius.

9. Ruosdami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,
nesipiikuojanciomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$ sunkiai
pasiekiamy viety i$puskite drégme.
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A s I loj lezinfekavi

plautuva

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite fermentinio
ploviklio tirpala.

2. Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

¢ Kol priemonés panardintos, suaktyvinkite visas
priemones su lankstais ir judamosiomis dalimis.

3. Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy $epetéliu tol,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Priemone $veiskite
visiskai panardinta valymo tirpale, kad terSaly nepatekty j ora.
Ypatinga démesj skirkite tiems elementams, kuriuos gali buti
sudétinga efektyviai i$valyti. Vadovaukités Siomis bendrosiomis
gairémis:

o Sepetéliu nugveiskite visus priemonés pavirsius.
Ypatinga démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus ar
Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

o Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules, naudokite
glaudziai jspraudziamu vamzdeliy valytuva. [statykite
ir pasukite aklinose angose arba pastumkite vamzdeliy
valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.

4. Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.

¢ Skalaudami suaktyvinkite visas priemones su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

5. Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve
iSdeéliokite tokia tvarka, kad biity apdoroti visi jmanomi
instrumento pavirsiai.

6. Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo nurodymus,
grieztai laikydamiesi visy cikly parametry (t. y. laiko,
temperatiiros) reikalavimy.

7. Instrumentus iSimkite ir patikrinkite, ar nelike neSvarumy arba
drégmés. Pastebéje neSvarumy likuciy, pakartokite automatinio
valymo cikla. Jei instrumentai dar atrodo drégnoki, juos
nusausinkite Svariomis, nesiptikuojanciomis $luostémis, kad
galétumeéte ruosti sterilizavimui.

Rankini ilizavimo | inerio val
1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpala. Valymo priemonés, kurios yra pernelyg
rugstinés arba Sarminés, gali pazeisti anoduota aliuminio

korpuso danga.
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2. Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio
pagrindo, dangcio ir instrumenty padékly pavirsius.

3. Kruopsciai nuskalaukite konteinerio komponentus po $variu
tekanciu vandeniu, kad paSalintumeéte visus ploviklio likucius.

4. Kruopsciai iSdZiovinkite konteinerio komponentus.

Automatini rilizavimo konteineri lymas n: jan

\ezinfekavi 1

1. Pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas paruoskite
neutralaus pH ploviklio tirpala.

2. Konteinerio komponentus sudékite j plautuva taip, kad jie
negaléty judeti, ir pradékite cikla.

3. Baige valymo ciklg, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite $variomis Sluostémis, nepaliekanc¢iomis pukeliy.

Sterilizavi

Sterilizavimas drégnuoju kaitinimu / garu yra tinkamiausias
ir rekomenduojamas metodas , Tecomet” tiekimo sistemoms
sterilizuoti.
Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi biiti tinkamai
i8valyti.
Padékite instrumentus j atitinkama padétj sterilizavimo
konteineryje, atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus /
etiketes. Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite
visas dangcio spynas. Uzdarytas konteineris dabar turéty buti
jvyniotas  patvirtintg vyniojamaja medziaga pagal AAMI ST79
rekomendacijas. Dabar konteineris yra paruostas sterilizavimui
pagal toliau iSvardytus parametrus.

Rekomenduojami parametrai sterilizuojant garais

Sterilizavimo Apdorojimo Poveikio * DZziovinimo
rezimas temperatiira trukmeé trukmeé

Dinaminis oro L L
R 132°C 4 minuteés 60 minuciy
iSsiurbimas

Dinaminis oro L RN
R 135°C 3 minutés 60 minuciy
i$siurbimas

* Visiskai pakrauti déklai, patvirtinti naudojant 60 minuciy
vésinimo laikg du kartus apvyniojus , Kimguard KC600“ vieno
sluoksnio plévele, naudojant nuosekliy voky metoda pagal
AAMI ST79. Dziuvimo laikas gali skirtis dél naudojamos
sterilizacijos jrangos, vyniojimo biido ir medziagos. Sveikatos
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priezitros jstaiga privalo patvirtinti tinkama dZiovinimo laikg
naudojant jy procesa.

E rtojami simboliai
Gamintojo simbolis

Katalogo numeris

Démesio. Zr. pridétus dokumentus
Skaityti naudojimo instrukcijg

Siuntos numeris

Nesterilus instrumentas

Pagal JAV federalinius jstatymus, $ig priemone leidZziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

Sterilus instrumentas
CE!
CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris!

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinos priemoné

Pakuotés vienetas

Gamybos salis

Platintojas

AR IR A= BB ARE

INorédami perzitreti CE informacija, Zr. etikete
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I Norsk - NO I

Bruksanvisning / tiltenkt bruk

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

ikke laget for a opprettholde sterilititeten. De er laget for &
forenkle steriliseringsprosessen nar de brukes sammen med

et innpakkingsmateriale (FDA-klarert steriliseringsomslag).
Innpakkingsmaterialet er laget for 4 tillate luftfjerning,
damppenetrering/-fierning (tgrking) og opprettholde steriliteten
til komponentene pa innsiden.

Advarsler og forholdsregler

A Advarsler

De gjenbrukbare instrumentene leveres IKKE-STERILE og
ma rengjgres og steriliseres pa riktig mate fgr hver gangs bruk.
Leveringssystemet er ikke utformet for & opprettholde
steriliteten alene. Bruk kun leveringssystemet med et godkjent
innpakkingsmaterial for sterilisering. Beholderen har fgtter som
er utformet for kun oppbevaringsformal og ikke for & stable etuier
for sterilisering.

Les ngye gjennom disse instruksjonene fgr enhetene brukes.

Det er kirurgens ansvar a bli kjent med egnede kirurgiske
teknikker fgr bruk av enhetene.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter.

Bruk ikke metallbgrster, skuremidler eller skurende puter til
rengjgring.

Forholdsregler

¢ I henhold til fgderal lov i USA kan dette utstyret bare selges av
eller etter forordning av en lege.

e Instrumentene ma inspiseres for skade og slgve/ujevne
skjaerekanter fgr hver bruk. Instrumenter som viser tegn til skade
eller svekkelse, ma ikke brukes.
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o Steriliseringsbeholderen ma inspiseres for skade fgr hver bruk.
Vear ngye med a kontrollere handtakets integritet og utsiden av
beholderen for & sikre at det ikke finnes skarpe kanter/grater
som kan rive opp innpakningen.

Engangsinstrumenter

« Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til engangsbruk
inkluderer, men er ikke begrenset til infeksjon hos pasienten
og/eller redusert palitelighet av funksjonen.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene har
minimal effekt pa instrumentene. Enden pa levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som
regel ut fra slitasje og skade som fglge av tiltenkt bruk eller feil
bruk, ikke reprosessering.

Materialer og begrenset stoff

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

R .
Det anbefales pa det sterkeste at instrumentene rengjgres
sd snart som mulig etter hver kirurgiske prosedyre, og for
sterilisering, for a begrense tiden biologiske rester ligger og
tgrker pa instrumentene.

Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til & fortynne
rengjgringsmidler og til & skylle instrumentene. Det anbefales
a bruke destillert vann til rengjgring og sterilt vann til skylling.
Unngd & bruke varmt vann, da det vil koagulere og herde
proteinbaserte rester.

Alle rengjgrings- og desinfeksjonsmidler md klargjgres i henhold
til anbefalingene fra produsenten. Bruk kun rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler som har nesten ngytral pH og er godkjent
for bruk pa kirurgiske instrumenter.

Forhand - brul i

« Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra instrumentene
med engangskluter.

¢ Sa snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar med
destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige handkleer.
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Manuell - .

1. Klargjgr et proteolytisk, enzymbasert rengjgringsmiddel, f.eks.
Enzol (eller tilsvarende), og klargjgr en rengjgringslgsning
i henhold til anbefalingene fra produsenten av
rengjgringsmiddelet.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.

o Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med
hengsler og de med bevegelige deler.

3. Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige d rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:

o Bruk en bgrste til & skrubbe alle overflater pd enheten.
Veer spesielt oppmerksom pd eventuelle skjerekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.

» Bruk en tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller far
piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3) ganger.

4. Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fjernet.

o Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

5. Gjgr Kklart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved
konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av
produsenten av rengjgringsmiddelet.

6. Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter. En
frekvens pa 25 - 50 kHz anbefales.

7. Fjern og skyll instrumentene i destillert eller sterilt vann i
minst ett (1) minutt eller til alle rester av rengjgringslgsningen
er fjernet.

¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

8. Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige rester
og gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenvaerende
rester.

9. Terk instrumentene med rene, lofrie kluter for d klargjgre til
sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til & fjerne fukt fra omrader
hvor det er vanskelig a komme til.
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A ish o . Lvas ki

desinfisering

1. Klargjgr en lgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel i
henhold til produsentens anbefalinger.

2. Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.

¢ Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med
hengsler og de med bevegelige deler.

3. Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige & rengjgre. Folg disse generelle
retningslinjene:

¢ Bruk en bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten.
Vaer spesielt oppmerksom pa eventuelle skjaerekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.

¢ Bruken tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull eller
fgr piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre (3)
ganger.

4. Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fjernet.

¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med bevegelige
deler mens du skyller.

5. Sett instrumentene i en automatisk vaske-/desinfeksjons-
maskin pa en mate som gir stgrst tilgang til overflatene pa
instrumentene.

6. Bruk vaskemaskin/desinfisering i henhold til produsentens
instruksjoner for 4 sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) fglges.

7. Taut instrumentene og se etter rester eller vate omrader. Hvis
det er rester, gjenta den automatiske rengjgringssyklusen. Hvis
det er vite omrader, tgrk instrumentene med rene, lofrie kluter
for & klargjgre til sterilisering.

Manuell rengjgring av steriliserin,; holder

1. Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger. Rengjgringsmidler som
er for sure eller for basiske kan skade den elokserte overflaten
pé aluminiumsetuiet.
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2. Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderen, lokket og instrumentbrettene.

3. Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

4. Tgrk beholderkomponentene grundig.

Automatisk rengjering av steriliseringsbeholder med
] Kin/desinfiseri

1. Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

2. Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de ikke
kan bevege seg, og start syklusen.

3. Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de er
vate, ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.

Steriliseri

Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for Tecomet-leveringssystemene.

Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis for
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
steriliseringsbeholderen, i henhold til merkene/etikettene i
beholderen. Nar beholderen er full, setter du pa lokket og fester
alle lokkldsene. Den lukkede beholderen skal nd vaere innpakket
med en godkjent innpakning i henhold til anbefalingene AAMI
ST79. Beholderen er na klar for sterilisering iht. parametrene
oppfert nedenfor.

Anbefalte parametere for dampsterilisering:

Steriliserings- | Eksponerings- Ekspol}ermgs- *Torketid
modus temp. tid
quaml;k 132°C 4 minutter 60 minutter
luftfjerning
Dyn_aml_sk 135°C 3 minutter 60 minutter
luftfjerning

*Helt fulle etuier validert med 60 minutter avkjglingstid og to
péfgringer av Kimguard KC600 ettlags innpakning ved bruk
av sekvensiell konvolutt-teknikk iht. AAMI ST79. Tgrketiden
kan variere avhengig av steriliseringsutstyret som brukes,
innpakkingsmetoden og materialet. Det er helseinstitusjonens
ansvar a validere egnet tgrketid i henhold til egen prosess.
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mboler pi merkin

ARYEInm Al Eb L

Symbol for “Produsent”
Katalognummer

Forsiktig! Se medfglgende dokumenter
Se bruksanvisningen

Lot-nummer (parti)

Ikke-sterilt instrument

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege.

Sterilt instrument

CE!

CE-merke med nummer til teknisk kontrollorgan*

Autorisert representant i EU

Medisinsk enhet

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr

!Se merkingen for CE-informasjon
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| Polski - PLL |

Instrukcja uzywania/ przeznaczenie

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

0 senia i $rodki ostroznosci
A Ostrzezenia

Narzedzia wielokrotnego uzytku sa dostarczane w postaci
NIESTERYLNE] i przed kazdym uzyciem musza zosta
odpowiednio wyczyszczone i wysterylizowane.

Zestawy podawania nie sg przeznaczone do samodzielnego
utrzymywania sterylnosci. Zestaw podawania nalezy stosowac
wyltacznie z zatwierdzonym materiatem opakowaniowym do
sterylizacji. Pojemnik ma nézki, ktére sg przeznaczone wytacznie
do przechowywania, a nie do uktadania w stosy w celu sterylizacji.
Przed uzyciem narzedzi nalezy przeczyta¢ w catosci niniejsza
instrukcje.

Chirurgjest odpowiedzialny za zaznajomienie sie z odpowiednimi
technikami chirurgicznymi przed uzyciem tych narzedzi.
Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub  potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Do czyszczenia nie nalezy uzywaé metalowych szczotek,
$ciernych srodkéw czyszczacych ani naktadek Sciernych.

$rodki P

¢ Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

¢ Narzedzia powinny by¢ sprawdzane przed kazdym uzyciem pod
katem uszkodzen i tepych/nieréwnych krawedzi tnacych. Nie
nalezy uzywac narzedzi z oznakami uszkodzen lub zuzycia.
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Pojemnik do sterylizacji powinien by¢ sprawdzany pod katem
uszkodzen przed kazdym uzyciem. Nalezy zwroci¢ szczegdlng
uwage na integralno$¢ uchwytu i zewnetrzng strone pojemnika,
aby upewnic¢ sie, ze nie ma ostrych krawedzi/ zadzioréw, ktére
moglyby rozerwac folie.

Narzedzia jednorazowego uzytku

e Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem jednorazowych
narzedzi obejmuja miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta
i/lub pogorszenie niezawodno$ci dziatania narzedzia.

0 . . "
Powtarzanie procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na te narzedzia. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen zwiazanych z
normalnym lub nieprawidtowym uzyciem, a nie od regeneracji.

Materialy i sul ie podlegaj N

¢ Informacje o tym, ze wyrdb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.
Czyszczenie
» Zdecydowanie zaleca sig, aby jak najszybciej po kazdym zabiegu
chirurgicznym, a przed sterylizacja, narzedzia byly czyszczone
w celu ograniczenia czasu, przez ktéry wysychaja resztkowe
zanieczyszczenia biologiczne pozostate na narzedziach.
Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej do
rozcienczania srodkow czyszczacych oraz do ptukania narzedzi.
Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do czyszczenia i
wody sterylnej do ptukania. Nalezy unika¢ stosowania goracej
wody ze wzgledu na to, Ze prowadzi to do koagulacji i twardnienia
zanieczyszczen biatkowych.
Wszystkie $rodki czyszczace i dezynfekujace musza by¢
przygotowywane zgodnie z zaleceniami ich producenta. Nalezy
uzywa¢ wylacznie $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
o pH zblizonym do obojetnego, zatwierdzonych do uzytku z
narzedziami chirurgicznymi.

Czyszczenie wstepne w miejscu uzycia

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne i
tkanki za pomoca jednorazowych chusteczek.
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Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku z woda
destylowang lub na tacy wytozonej wilgotnymi recznikami.

Reczne czyszczenie narzedzi

1.

Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego, takiego jak Enzol (lub jego odpowiednik),
zgodnie z zaleceniami producenta.

. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawi¢ je w nim na czas

zalecany przez producenta detergentu.
e Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami na
zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

. Zapomoca szczotki czyszczacej z migkkim wtosiem

wyszorowac narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia
zostang usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni
roztworu czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie
aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia. Zwroci¢ szczegdlng
uwage na te elementy, ktorych skuteczne czyszczenie moze

by¢ utrudnione. NaleZy przestrzega¢ nastepujacych ogdlnych
wytycznych:

e Zapomoca szczotki wyszorowaé wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegblng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule
trzy (3) razy.

. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana woda do

chwili usunigcia wszelkich $ladéw roztworu czyszczacego.
e Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

. Przygotowac kapiel ultradZwiekowa zawierajaca roztwor

czyszczacy o stezeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.

. Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.

Zalecana jest czestotliwo$¢ 25-50 kHz.

. Wyja¢ narzedzia i wyptukac je destylowana lub sterylnag woda

przez co najmniej jedng (1) minute lub do usuniecia wszelkich
$ladéw roztworu czyszczacego.
» Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
7z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.
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8. Skontrolowa¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych
zanieczyszczen; jesli widoczne sg pozostatosci zanieczyszczen,
powtdrzy¢ etapy czyszczenia.

9. Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych Sciereczek
niepozostawiajacych wtdkien, przygotowujac je do sterylizacji.
Do usuniecia wilgoci z trudno dostepnych miejsc wykorzystac
czyste sprezone powietrze.

Automatyczne czyszczenie narzedzi z uzyciem myjni-

dezynfektora

1. Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego zgodnie z
zaleceniami producenta.

2. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.

e Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami na
zawiasach i wyrobami z ruchomymi czg$ciami.

3. Zapomoca szczotki czyszczacej z miekkim wiosiem
wyszorowac narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia
zostang usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni
roztworu czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie
aerozolu zawierajgcego zanieczyszczenia. Zwrdcic¢ szczegdlng
uwage na te elementy, ktorych skuteczne czyszczenie moze
by¢ utrudnione. NaleZy przestrzegac nastepujacych ogélnych
wytycznych:

e Zapomoca szczotki wyszorowa¢ wszystkie powierzchnie
wyrobu. Zwréci¢ szczegdlng uwage na wszelkie elementy
tnace lub szorstkie powierzchnie uzywane do pitowania
lub $cierania.

¢ Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby wyczysci¢
wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢ wycior we
wgtebieniach oraz przesuwac go przez kazda kaniule
trzy (3) razy.

4. Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowang woda do
chwili usunigcia wszelkich sladéw roztworu czyszczacego.

e Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

5. Zatadowac narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora
w taki sposéb, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

6. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami
producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen
dotyczacych wszystkich parametréw cyklu (tj. czas,
temperatura).
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7. Wyjac¢ narzedzia i sprawdzi¢ je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sa pozostato$ci
zanieczyszczen, powtorzy¢ cykl automatycznego czyszczenia.
Jezeli podczas przygotowywania narzedzi do sterylizacji
widoczne sg pozostatosci wilgoci, osuszy¢ je za pomoca
czystych $ciereczek niepozostawiajacych wiékien.

R ie pojemnika d lizacii

1. Przygotowac roztwoér detergentu o neutralnym pH zgodnie z
zaleceniami producenta. Srodki czyszczace o odczynie zbyt
kwasnym lub zasadowym mogg uszkodzi¢ anodyzowane
wykorniczenie aluminiowej obudowy.

2. Zapomoca miekkiej gabki lub $ciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie podstawy pojemnika, pokrywy i tace narzedzi.

3. Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca woda,
aby usuna¢ pozostatosci detergentu.

4. Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Aut . . ika do stervlizacii

uzyciem myjni-dezynfektora

1. Przygotowac roztwoér detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

2. Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposdb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

3. Po zakoniczeniu cyklu czyszczenia wyjac elementy pojemnika i
sprawdzi¢, czy sg suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca Sciereczka.

Sterylizacja

Preferowana i zalecang metoda sterylizacji zestawdéw podawania
Tecomet jest sterylizacja parowa.

Przed sterylizacjq narzedzia i pojemnik musza by¢ wtasciwie
oczyszczone.

Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w pojemniku do
sterylizacji zgodnie ze znajdujacymi sie w nim oznaczeniami/
etykieta. Po zaladowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i
zabezpieczy¢ wszystkie blokady. Zamkniety pojemnik powinien
by¢ teraz owiniety zatwierdzonym materiatem opakowaniowym
zgodnym z zaleceniami normy AAMI ST79. Nastepnie pojemnik
jest gotowy do sterylizacji zgodnie z parametrami podanymi
ponizej.

121



Zalecane parametry sterylizacji parowej

Tr}.'b " 'Temp. . . (L " *Czas suszenia
sterylizacji pozycji pozycji
Dynamiczne
usuwanie 132°C 4 minuty 60 minut
powietrza
Dynamiczne
usuwanie 135°C 3 minuty 60 minut
powietrza

* W pelni zatadowane pojemniki zostaly poddane walidacji z
60-minutowym czasem chtodzenia przy uzyciu dwdch aplikacji
jednowarstwowej folii Kimguard KC600 z zastosowaniem techniki
sekwencyjnego owijania zgodnie z normg AAMI ST79. Czas
suszenia moze sie r6zni¢ w zalezno$ci od uzywanego sprzetu do
sterylizacji, metody owijania i stosowanego do tego celu materiatu.
Obowiazkiem placéwki stuzby zdrowia jest walidacja czasu
suszenia wedtug jej wtasnej procedury.
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Symbol ,Producent”

Numer katalogowy

Przestroga. Zapoznac sie z zataczong dokumentacjg
Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania

Numer serii

Narzedzie niesterylne

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Narzedzie sterylne

CE!

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej*

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj wytworzenia

Dystrybutor

Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach
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I Portugués - PT I

Instrucoes de utilizacdo/Utilizacdo prevista

Os sistemas de colocagdo Tecomet (caixas e tabuleiros) destinam-
se a protegdo, organizagdo e colocagdo no campo cirdrgico de
instrumentos cirurgicos e/ou de outros dispositivos médicos.

Os sistemas de colocagdo Tecomet (caixas e tabuleiros) ndo se
destinam, por si s6, a manter a esterilidade. Foram concebidos
para facilitar o processo de esterilizagdo quando sdo utilizados em
simultaneo com material de invélucro (invélucro de esterilizagao
autorizado pela FDA). Os materiais do invélucro foram concebidos
para permitir a remogdo do ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor
(secagem) e para manter a esterilidade dos componentes internos.
Alertas e precaugdes

A Alertas

Os instrumentos reutilizaveis sio fornecidos NAO ESTEREIS
e devem ser devidamente limpos e esterilizados antes de cada
utilizagdo.

0 sistema de colocagdo nao foi concebido para manter, por si s6, a
esterilidade. Utilize o sistema de colocagdo apenas com material
de invélucros de esterilizagdo aprovado. O recipiente inclui pés
que foram concebidos apenas para fins de armazenamento e ndo
para empilhar caixas para esterilizagdo.

Leia estas instrugdes na integra antes de utilizar os dispositivos.
E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as
técnicas cirurgicas adequadas antes da utiliza¢do dos dispositivos.
Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

Nao utilize escovas de metal, produtos de limpeza abrasivos nem
esfregdes abrasivos para limpar.

Precaucées

¢ A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigao médica.

¢ Os instrumentos devem ser inspecionados quanto a existéncia
de danos e arestas de cortas rombas/irregulares antes de cada
utilizagdo. Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou
desgaste excessivo ndo deverao ser utilizados.
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* O recipiente de esterilizagdo deve ser inspecionado quanto a
danos antes de cada utilizagdo. Deve prestar particular atengio
a integridade do cabo e ao exterior do recipiente para garantir
que ndo existem arestas afiadas/rebarbas que possam rasgar o
invélucro.

Instrumentos de utilizacdo tinica

e Os riscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tnica
incluem, entre outros, risco de infecdo para o doente e/ou
reducdo da fiabilidade da fungéo.

Limitacées d
0 processamento repetido de acordo com estas instrugoes

tem um efeito minimo nos instrumentos. O fim da vida ttil de
instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel ou outros metais é
normalmente determinado pelo desgaste e danos originados pela
utilizagdo a que se destinam ou utilizagdo incorreta, e ndo pelo
reprocessamento.

Materiais e substincias restritas

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

Limpeza

« E altamente recomendavel que os instrumentos sejam limpos

logo que possivel ap6s cada procedimento cirtrgico e antes da

esterilizagdo de modo a limitar o tempo de secagem dos residuos

biolégicos que ficam nos instrumentos.

A qualidade da agua utilizada para diluir os agentes de limpeza e

para o enxaguamento dos instrumentos deve ser cuidadosamente

ponderada. Recomenda-se a utilizagdo de dgua destilada para

limpeza e de agua estéril para o enxaguamento. Evite utilizar d4gua

quente, uma vez que ira coagular e endurecer residuos de base

proteica que permanecem no instrumento.

Todos os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser

preparados de acordo com as recomendagdes do respetivo

fabricante. Utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes

com um pH préximo do pH neutro e que estejam aprovados para

utilizagdo em instrumentos cirurgicos.
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Pré-li Jocal de utilizaca

¢ Retire o excesso de residuos bioldgicos e tecidos dos instrumentos
com toalhetes descartaveis.

¢ Logo que seja possivel apds a utilizagdo, coloque os instrumentos
numa bacia de agua destilada ou num tabuleiro coberto com
toalhas hiimidas.

Limpeza manual instrumen

1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico, tal
como Enzol (ou equivalente) e prepare uma solugdo de limpeza
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

¢ Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pecas
moéveis dos dispositivos.

3. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto esta abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

¢ Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou asperas utilizadas para lixar ou
desbastar.

o Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza
e rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo de
limpeza de tubos nas canulas trés (3) vezes.

4. Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos os
vestigios de solugao de limpeza sejam removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes e
pegas moveis dos dispositivos.

5. Prepare um banho ultrassénico com uma solugio de limpeza
na concentragdo e temperatura recomendadas pelo fabricante
do detergente.

6. Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um periodo
minimo de 10 minutos. Recomenda-se uma frequéncia de 25 a
50 kHz.

7. Retire e enxague os instrumentos em dgua destilada ou estéril
durante pelo menos um (1) minuto ou até todos os vestigios de
solucdo de limpeza serem removidos.
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« Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes e
pegas moveis dos dispositivos.

8. Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se ainda
apresentam sujidade visivel, e repita estes passos de limpeza,
caso tal ocorra.

9. Seque os instrumentos com panos limpos, que ndo larguem
pelos, na preparagdo para a esterilizagdo. Utilize ar
pressurizado limpo para remover a humidade de areas de dificil
acesso.

1 m-desinf

1. Prepare uma solugdo de detergente enzimatico, de acordo com
as recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

* Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pegas
moveis dos dispositivos.

3. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto estd abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

* Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou dsperas utilizadas para lixar ou
desbastar.

o Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza
e rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo de
limpeza de tubos nas cinulas trés (3) vezes.

4. Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos os
vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.

» Durante o enxaguamento, opere todas as articulagoes e
pecas moveis dos dispositivos.

5. Coloque os instrumentos num aparelho automatico de lavagem-
desinfe¢do de forma a maximizar a exposigdo das superficies do
instrumento.

6. Opere o aparelho de lavagem-desinfe¢do segundo as instrugoes
do fabricante com o objetivo de garantir que todos os
parametros do ciclo (ou seja, tempo, temperatura) sdo seguidos.
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7. Retire os instrumentos e verifique se existe sujidade ou
humidade restante. Caso ainda exista sujidade, repita o ciclo
de limpeza automatico. Caso ainda exista humidade, seque os
instrumentos com panos limpos, que néo larguem pelos, na
preparacdo para a esterilizagdo.

Limpeza manual do recipien rilizaca

1. Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante. Os produtos de limpeza
que sejam excessivamente acidos ou alcalinos poderio danificar
o0 acabamento anodizado da caixa de aluminio.

2. Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da base do recipiente, tampa do recipiente e
tabuleiros de instrumentos.

3. Passe os componentes do recipiente por dgua corrente de modo
aremover todos os residuos de detergente.

4. Seque bem os componentes do recipiente.

Li itica d ipiente d ilizacdo utili i
relh 1 m-desinfeca

1. Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.

2. Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagao e inicie o ciclo.

3. Apos a conclusdo do ciclo de lavagem, remova os componentes
do recipiente e verifique se estdo secos. Se observar humidade,
seque os componentes com panos limpos que nao larguem
pelos.

Esterilizacido

A esterilizagdo por calor himido/vapor é o método de
esterilizagdo preferido e recomendado para os sistemas de
colocagdo Tecomet.

Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no recipiente de
esterilizagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente.
Assim que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa

e prenda todos os fechos. O recipiente fechado deve agora

ser embrulhado num invélucro aprovado, de acordo com as
recomendag¢des AAMI ST79. O recipiente esta agora preparado
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para a esterilizagdo de acordo com os pardmetros indicados

abaixo.

Parametros recomendados para a esterilizagdo por vapor

Modo de Temp. de Tempo de *Tempo de
esterilizagao exposicao exposicao secagem
Rem_ogfo_de ar 132°C 4 minutos 60 minutos

dinamica
Rem_ogAao_de ar 135°C 3 minutos 60 minutos

dinamica

* Caixas totalmente cheias validadas com tempo de arrefecimento
de 60 minutos utilizando duas aplicagdes de tecido Kimguard
KC600 monofio com a técnica de invélucro sequencial de acordo
com a norma AAMI ST79. O tempo de secagem pode variar devido
ao equipamento de esterilizagao utilizado, ao método e ao material
do invélucro. E da responsabilidade do estabelecimento de satide
validar o tempo de secagem adequado utilizando o seu processo.
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imbolos da rotulagem

Simbolo de “fabricante”
Ntmero de catalogo
Atengao. Consultar documentos anexos

Consultar as instrugoes de utilizagdo
Nimero de lote

Instrumento ndo estéril

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescrigdo médica

Instrumento estéril

CE!

Marcagdo CE com nimero de organismo notificado!

Mandatario na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre CE
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I Romana - RO I

Instructiuni de u are/scopul preconizat

Sistemele de livrare Tecomet (tavi si casete) sunt destinate
protejdrii, organizarii si plasarii in campul chirurgical a
instrumentelor chirurgicale si/sau a altor dispozitive medicale.
Sistemele de livrare Tecomet (cutii si tavi) nu sunt concepute
pentru a pastra, prin ele insele, sterilitatea. Acestea sunt destinate
facilitdrii procesului de sterilizare atunci cand sunt utilizate
fmpreuna cu un material de ambalare (ambalaj de sterilizare
aprobat de FDA). Materialul de ambalare este conceput pentru
a permite indepartarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului
(uscare) si pentru a mentine caracterul steril al componentelor
interne.

Avertismente si precautii

A Avertismente

Instrumentele reutilizabile sunt furnizate NESTERILE si
trebuie sd fie curdtate si sterilizate corespunzitor inainte de
fiecare utilizare.

Sistemul de livrare nu este conceput pentru a mentine, prin
el Insusi, sterilitatea. Utilizati sistemul de livrare numai cu un
material de ambalare pentru sterilizare aprobat. Containerul
are picioare concepute numai pentru depozitare si nu pentru
stivuirea casetelor in vederea sterilizarii.

Cititi aceste instructiuni in fintregime finainte de a utiliza
dispozitivele.

Este responsabilitatea chirurgului sa se familiarizeze cu tehnicile
chirurgicale adecvate fnainte de utilizarea dispozitivelor.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.

Nu utilizati perii metalice, agenti de curdtare abrazivi, sau
tampoane abrazive pentru curdtare.

e Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre un
medic sau la comanda unui medic.
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Instrumentele trebuie inspectate pentru deteriorari sau
margini taietoare tocite/neregulate inainte de fiecare utilizare.
Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau degradare
nu trebuie utilizate.

Containerul de sterilizare trebuie inspectat pentru deteriorare
fnainte de fiecare utilizare. Trebuie acordata o atentie deosebita
integritatii manerului si exteriorului containerului, pentru a
vd asigura cd nu existd margini ascutite/bavuri care sa rupa
ambalajul.

Instrumen nica folosinta

 Riscurile reutilizarii instrumentelor de unicad folosinta includ, dar
fara a se limita la: infectarea pacientului si/sau fiabilitatea redusa
a functionarii.

Limitarile reprelucrarii

Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor. Sfarsitul perioadei de utilizare
a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau alt metal

este determinat, iIn mod normal, de uzura si deteriorarea cauzate
de utilizarea in cadrul domeniului de utilizare sau de utilizarea
necorespunzatoare, nu de reprelucrare.

M iale si sul < I

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

Curitarea

Este foarte recomandat ca instrumentele sa fie curdtate cat mai
curand posibil dupd fiecare procedurd chirurgicald, si nainte
de sterilizare, pentru a limita timpul de uscare a impuritatilor
reziduale de origine biologica ramase pe instrumente.

Trebuie sa se acorde atentie calitdtii apei utilizate pentru
diluarea agentilor de curatare si pentru cldtirea instrumentelor.
Se recomanda utilizarea apei distilate pentru curatare si a apei
sterile pentru cldtire. Evitati utilizarea apei fierbinti deoarece
aceasta va coagula si intari impuritatile pe baza de proteine.

Toti agentii de curatare si dezinfectantii trebuie pregatiti in
conformitate cu recomandarile producatorilor respectivi. Utilizati
numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un pH apropiat
de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare pe instrumentar
chirurgical.
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P < 1 1 de utili

o indepirtati de pe instrumente impurititile biologice si tesuturile
aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.

¢ Cat mai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele intr-
un bazin cu apa distilatd sau intr-o tava acoperitd cu prosoape
umede.

Curatarea manuald a instrumentelor

1. Pregdtiti un detergent enzimatic proteolitic, de exemplu Enzol
(sau un echivalent) si pregatiti o solutie de curatare conform
recomandarilor producatorului detergentului.

2. Scufundati instrumentele si ldsati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandata de producdtorul detergentului.

« Intimp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele
cu balama si cele cu parti mobile.

3. Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana
cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o
atentie deosebita caracteristicilor care pot pune probleme din
punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii
directoare generale:

» Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebitd oricarei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire sau
razuire.

o Utilizati un curdtitor de teava cu potrivire stransa pentru
a accesa orificiile infundate sau canula. Introduceti si
rotiti in orificiile infundate sau treceti curatitorul de
teava prin orice canula de trei (3) ori.

4. Clatiti bine cu apa distilata panad la indepartarea completd a
tuturor urmelor de solutie de curdtare.

e Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

5. Pregdtiti o baie ultrasonica cu o solutie de curdtare la
concentratia si temperatura recomandate de producdtorul
detergentului.

6. Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim
10 minute. Se recomanda o frecventa de 25 - 50 kHz.
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7. Scoateti si clatiti instrumentele in apa distilatd sau sterild timp
de cel putin un (1) minut sau pana cind sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare.

o Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

8. Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile
vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curatare daca se
observd impuritdti ramase.

9. Uscati instrumentele cu lavete curate fara scame, pentru a le
pregati pentru sterilizare. Utilizati aer curat, sub presiune,
pentru a indeparta umezeala din zonele greu accesibile.

Curit . lor folosind Ld

spalare-dezinfectare

1. Pregdtiti o solutie de detergent enzimatic, conform
recomandarilor producdtorului.

2. Scufundati instrumentele si ldsati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandata de producdtorul detergentului.

o In timp ce sunt scufundate, actionati toate dispozitivele
cu balama si cele cu parti mobile.

3. Frecati instrumentele cu o perie de curdtare cu peri moi pana
cand sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-I sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o
atentie deosebitd caracteristicilor care pot pune probleme din
punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii
directoare generale:

¢ Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebita oricdrei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire sau
razuire.

o Utilizati un curatitor de teava cu potrivire stransa pentru
a accesa orificiile infundate sau canula. Introduceti si
rotiti in orificiile infundate sau treceti curatitorul de
teava prin orice canula de trei (3) ori.

4. Clatiti bine cu apa distilata pana la indepartarea completa a
tuturor urmelor de solutie de curdtare.

o Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

5. Incircati instrumentele intr-un aparat automat de spilare-
dezinfectare in asa fel incat sd se maximizeze expunerea
suprafetelor instrumentului.
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6. Operati aparatul de spalare-dezinfectare conform
instructiunilor producatorului, pentru a vd asigura cd toti
parametrii ciclului (adica timp, temperaturd) sunt respectati.

7. Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale
impuritdti sau umezeald rdmase. Dacd se observa impuritati
ramase, repetati ciclul automat de curatare. Daca se observa
umezeald rdmasa, uscati instrumentele cu lavete curate fara
scame, pentru a le pregati pentru sterilizare.

Cur 1 ipientului d il

1. Pregdtiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului. Agentii de curdtare care sunt
prea acizi sau alcalini pot deteriora finisajul anodizat al casetei
de aluminiu.

2. Folosind un burete sau o lavetd moale, curdtati toate suprafetele
bazei, capacului recipientului si tavilor cu instrumente.

3. Clatiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa
curatd pentru a indepdrta toate reziduurile de detergent.

4. Uscati temeinic componentele recipientului.

aparatul de spalare-dezinfectare

1. Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului masinii de spalat.

2. Plasati componentele recipientului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.

3. Dupa terminarea ciclului de curatare, indepartati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Daca se observa
umezeald, uscati componentele cu lavete curate fard scame.

Sterili
Sterilizarea cu caldura umeda/abur reprezinta metoda preferata si
recomandata pentru sistemele de livrare Tecomet.

Instrumentele si recipientul trebuie curatate adecvat inainte de
sterilizare.

Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzatoare in recipientul
de sterilizare, conform marcajelor/etichetarii din recipient.

Odata ce recipientul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
nchizatorile capacului. Recipientul inchis trebuie acum ambalat
folosind o folie de ambalare aprobata, conform recomandarilor
AAMI ST79. Recipientul este acum pregatit pentru sterilizare in
conformitate cu parametrii enumerati mai jos.
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Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur

Mod de Temp. de Timpul de *Timp de
sterilizare expunere expunere uscare
Evacuare
dinamicd a 132°C 4 minute 60 minute
aerului
Evacuare
dinamicd a 135°C 3 minute 60 minute
aerului

* Casete Tncdrcate complet validate cu 60 de minute duratd de
racire, folosind doud aplicari de folie Kimguard KC600 cu un singur
strat, folosind tehnica de invelire secventiald conform AAMI ST79.
Durata de uscare poate varia cu echipamentul de sterilizare
utilizat, metoda de ambalare si material. Validarea duratei de
uscare corespunzdtoare este responsabilitatea institutiei de
ingrijire a sanatatii, folosind procesul lor.
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Simboluri de etichetare
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Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE

Simbol pentru ,Producator”

Numar de catalog

Precautie. Consultati documentele insotitoare
Consultati instructiunile de utilizare

Numar de lot

Instrument nesteril

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

Instrument steril

CE?

Marcajul CE cu numarul organismului notificat!

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor
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I Slovencina - SK I

Pokyny na pouzivanie/urcené pouzitie

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

st urcené na ochranu, organizaciu a dodavanie chirurgickych
nastrojov a/alebo inych lekarskych pomécok do chirurgického
pola. Prenosné systémy (schranky a tacky) od spolo¢nosti
Tecomet nie st ur¢ené na udrziavanie sterility samy osebe. Sltzia
na ulahcenie procesu sterilizicie pri pouZiti spolu s obalovym
materialom (steriliza¢ny obal schvéleny agenttirou FDA). Obalové
materialy umoziiuju odstranenie vzduchu, preniknutie/od¢erpanie
pary (suSenie) a udrziavanie sterility vntitornych komponentov.

zorneni reventivn reni

& Upozornenia

Opakovane pouZitelné néstroje sa dodavaju NESTERILNE
a pred kazdym pouzitim musia riadne vycistit' a sterilizovat.
Samotny prenosny systém nie je urceny na zachovanie sterility.
Prenosny systém pouZivajte len so schvalenym sterilizatnym
obalovym materidlom. Nadoba ma nozicky, ktoré st urcené len
na skladovanie a nie na ukladanie puzdier na sterilizaciu na seba.
Pred pouzitim tychto pomdcok si precitajte cely navod.

Pred pouzitim tychto pomocok je chirurg povinny obozndmit' sa
s prislusnymi chirurgickymi technikami.

Pri manipulacii alebo préci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Na cistenie nepouzivajte kovové kefy, rozpustadla, abrazivne
Cistiace prostriedky ani abrazivne podlozky.

P . .

o Federalne zdkony USA obmedzuju predaj tejto pomocky len na
lekara alebo na jeho predpis.

¢ Nastroje by sa mali pred kazdym pouzitim skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a ¢i nemajt tupé/nerovné rezné hrany. InStrumenty,
ktoré preukazuji znamky poskodenia alebo degradacie, sa nesmu
pouzit.
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Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i sterilizatna
nadoba nie je poskodend. Pozornost' treba venovat celistvosti
rukovdte a vonkajsej strane nadoby, aby sa zabezpecilo, Ze sa na
nej nenachadzaju ziadne ostré hrany/odreniny, ktoré by mohli
roztrhnit obal.

Nastroje na jednorazové pouzitie

e Rizikd opakovaného pouzitia nastrojov urcenych na jedno
pouzitie okrem iného zahfiiaju infekciu pacienta a/alebo zniZenua
spolahlivost funkcie nastroja.

of Jzeni I 3 .
Opakované spracovanie podla tychto pokynov ma na instrumenty
minimalny vplyv. Koniec pouZitelnosti chirurgickych in§trumentov
z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov zvycajne urcuje
opotrebovanie a poskodenie v ramci ur¢eného alebo nespravneho
pouzitia, a nie opakované spracovanie.

Materidl a obmedzené J4tk

e Informacie o tom, ¢i pomocka obsahuje obmedzenu latku alebo
material Zivo¢iSneho poévodu, ndjdete na Stitku produktu.

i .

Dérazne sa odporuca, aby sa nastroje o najskor po kazdom

chirurgickom zakroku a pred sterilizaciou vydistili, aby sa

obmedzil ¢as zasychania zvyskov biologickych necistot, ktoré

zostali na nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit kvalitu vody pouzitej na riedenie

Cistiacich prostriedkov a oplachovanie néstrojov. Odportca

sa pouzit destilovani vodu na Cistenie a sterilni vodu na

oplachovanie. Nepouzivajte horticu vodu, pretoZe tym sa zrazia a

zatvrdnu necistoty na baze proteinov.

Vsetky Cistiace a dezinfek¢né prostriedky musia byt pripravené

podla odportcani vyrobcu. PouZivajte len Cistiace a dezinfekéné

prostriedky, ktoré maji takmer neutralne pH a st schvéalené na

pouZitie na chirurgické nastroje.

Predbesné &i ie v bod i

¢ Nadmerné biologické necistoty a tkanivo odstraiite z nastrojov
pomocou jednorazovych handriciek.

« Co najskor po pouziti vlozte nastroje do vaniéky s destilovanou
vodou alebo na tacku a prikryte viIhkymi uterakmi.
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Ruéné i s .

1. Pripravte si Cistiaci prostriedok na baze proteolytickych
enzymov, ako je Enzol (alebo ekvivalent), a pripravte Cistiaci
roztok podla odporucania vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

2. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odportcant vyrobcom
saponatu.

¢ Pri ponoreni uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky s pantmi
a s pohyblivymi ¢astami.

3. Pomocou cistiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditeIna kontaminacia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindcia nerozprasila do vzduchu. Osobitnti pozornost
venujte tym charakteristikam, ktoré budu predstavovat
problém z hladiska ic¢inného Cistenia. Dodrziavajte tieto
vSeobecné pokyny:

e Pomocou kefy vycistite vetky povrchy pomocky.
Venujte osobitnii pozornost’ vSetkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouZzivanym na pilovanie alebo
brusenie.

¢ Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouzite
tesne priliehajtci ¢isti¢ na rirky. Cisti¢ na rarky vlozte
a otacajte ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez
akukolvek kanylu tri (3) krat.

4. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy cistiaceho roztoku.

o Prioplachovani uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

5. Pripravte ultrazvukovy kupel s ¢istiacim roztokom
s koncentréciou a teplotou odportc¢anou vyrobcom saponatu.

6. Ponorte nastroje a aktivujte kiipel' na minimalne 10 minut.
Odporica sa frekvencia 25 - 50 kHz.

7. Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo sterilnej
vode najmenej jednu (1) minttu alebo dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.

¢ Pri oplachovani uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

8. Zrakom skontrolujte nstroje, ¢i nie su viditelne znecistené,

a ak spozorujete zvysky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.

9. Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte Cistymi
utierkami, ktoré nepstaji chipky. Na odstranenie vihkosti
z tazko pristupnych oblasti pouzite ¢isty stlaceny vzduch.
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A ické i L . lezinfekénei

umyvacky

1. Pripravte roztok enzymatického saponatu podla odportcani
vyrobcu.

2. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odporucant vyrobcom
saponatu.

e Pri ponoreni uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky s pantmi
a s pohyblivymi ¢astami.

3. Pomocou ¢istiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditena kontaminacia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnti pozornost
venujte tym charakteristikam, ktoré budu predstavovat
problém z hladiska ti¢inného cistenia. DodrzZiavajte tieto
vSeobecné pokyny:

e Pomocou kefy vycistite vetky povrchy pomdocky.
Venujte osobitnii pozornost vSetkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouZzivanym na pilovanie alebo
brusenie.

e Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouzite
tesne priliehajuici ¢isti¢ na rirky. Cisti¢ na rirky vlozte
a otacajte ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez
akukolvek kanylu tri (3) krat.

4. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.

o Prioplachovani uved'te do ¢innosti vSetky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

5. Nastroje vloZte do automatickej dezinfekénej umyvacky
pristroja takym sp6sobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov nastrojov.

6. Dezinfek¢nt umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu,
aby sa zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu (t.j. ¢asu,
teploty).

7. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujt zvysky necistot
alebo mokrost. Ak spozorujete zvysky necistot, zopakujte
automaticky Cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvySky mokrosti,
néstroje ususte &istymi utierkami, ktoré nepttaji chipky,

v ramci pripravy na sterilizaciu.

Runé éisteni ilizatnei nadol

1. Pripravte roztok sapondtu s neutralnym pH podla odporuacani
vyrobcu. Prili§ kyslé alebo zasadité Cistiace prostriedky mozu
poskodit  eloxovany povrch hlinikového puzdra.
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2. Pomocou mékkej Spongie alebo handricky vycistite vSetky
povrchy dna, vrchndka nadoby a ticok na nastroje.

3. Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou tecticou
vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky saponatu.

4. Dokladne osuste komponenty nadoby.

Automatické ¢istenie sterilizaénej nadoby pomocou

\ezinfekénej umyvadl

1. Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporucani
vyrobcu umyvacky.

2. Vlozte komponenty nadoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

3. Po dokoncent ¢istiaceho cyklu vyberte komponenty naddoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty &istymi utierkami, ktoré neptstaji chipky.

Sterilizaci
Uprednostiiovana a odporucana metdda sterilizacie pre prenosné
systémy od spolo¢nosti Tecomet je sterilizacia vihkym teplom/
parou.
Nastroje a nddoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.
UloZte nastroje na prislusné miesto v sterilizacnej nddobe podla
znaciek/stitkov na nadobe. Ked' je nddoba naplnend, zalozte
vrchndk a zaistite vSetky zamky veka. Uzavretd nadoba by sa teraz
mala zabalit’ schvdlenym obalom podla odportucani AAMI ST79.
Nadoba je teraz pripravena na sterilizaciu podla nizsie uvedenych
parametrov.

Odporicané parametre na parn sterilizaciu

Sterilizacny Teplota Trvanie * Cas sugenia
rezim expozicie expozicie
Dynamické
odstrafiovanie 132°C 4 minity 60 minut
vzduchu
Dynamické
odstrariovanie 135°C 3 mintty 60 minut
vzduchu

* Plne naloZené puzdra overené pri 60-minttovom chladeni s
pouzitim dvoch aplikacii jednovrstvovej folie Kimguard KC600 s
pouzitim techniky sekven¢ného obalu podla normy AAMI ST79.
Cas susenia sa moze lisit’ v zavislosti od pouZitého sterilizatného
zariadenia, spdsobu balenia a materidlu. Zdravotnicke zariadenie
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je zodpovedné za overenie vhodného ¢asu suSenia pomocou svojho

—
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na oznaceni
Symbol pre vyrobcu
Katal6gové cislo
Upozornenie. Precitajte si sprievodnt dokumentaciu
Precitajte si pokyny na pouzivanie
Cislo $arze
Nesterilny nastroj

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
len na lekara alebo na jeho predpis

Sterilny nastroj

CE!

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby!

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloéenstve

Zdravotnicka pomécka

Obal

Krajina vyrobcu

Distributor

!Informécie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja

143



I Slovens¢ina - SL I

Navodila za uporabo/predvidena uporaba

Dovajalni sistemi Tecomet (kovcki in pladnji) so namenjeni
zaSciti, organizaciji in prenasanju kirurskih instrumentov in/ali
drugih medicinskih pripomockov do mesta kirurskega posega.
Dovajalni sistemi 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 doloc¢i FDA).
Ovojni material je zasnovan tako, da omogoca odstranjevanje
zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (suSenje) ter zagotavlja
sterilnost notranjih komponent.

0 ilai id iul .
&mer_ila

Instrumenti za veckratno uporabo so dobavljeni NESTERILNI
in jih je treba pred vsako uporabo dobro ocistiti in
sterilizirati.

Dovajalni sistem ni zasnovan tako, da sam vzdrZuje sterilnost.
Dovajalni sistem uporabljajte samo z odobrenim materialom
za sterilizacijo. Vsebnik ima nogace, ki so namenjene samo za
shranjevanje in ne za zlaganje kovckov za sterilizacijo.

Pred uporabo pripomockov do konca preberite navodila.

Kirurg je odgovoren za to, da je pred uporabo pripomockov
seznanjen s primernimi kirurskimi tehnikami.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno zascitno
opremo (0Z0).

Ne uporabljajte kovinskih krta¢, abrazivnih Cistilnih sredstev ali
abrazivnih blazinic.

Previd i ukrepi

e Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

¢ Instrumente pred vsako uporabo preverite glede poskodb in
topih/neravnih ostrih robov. Instrumentov, ki kaZejo znake
poskodbe ali degradacije, ni dovoljeno uporabiti.

144



e Sterilizacijski vsebnik pred vsako uporabo preverite glede
poskodb. Posebno pozornost namenite celovitosti rocaja in
zunanjosti vsebnika, da ni nobenih ostrih robov/neravnin, ki bi
raztrgale ovoj.

 Tveganja ponovne uporabe instrumentov za enkratno uporabo
vkljutujejo okuzbo pacienta in/ali zmanjSano zanesljivost
delovanja, vendar niso omejena nanje.
meji 1 riprave z novn 1

Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv

na pripomocke. Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente

iz nerjavnega jekla ali drugih kovin se obicajno dolo¢i glede na

obrabo oziroma poskodbe, do katerih pride pri predvideni ali

nepredvideni kirurski uporabi, in ne glede na ponovno obdelavo.

Materialii . .

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

Cis¢enje

e Zelo priporocljivo je, da instrumente ocistite ¢im prej po

kirurskem posegu in pred sterilizacijo in tako omejite ¢as suSenja

ostankov biolo§ke umazanije na instrumentih.

Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih

sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za ¢iSCenje

uporabite destilirano vodo, za spiranje pa sterilno vodo. Izogibajte

se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in strdila umazanijo na

beljakovinski osnovi.

Vsa cistilna sredstva in razkuzila je treba pripraviti v skladu s

priporo¢ili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo Cistilna

sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so odobrena

za uporabo na kirurskih instrumentih.

e S krpami za enkratno uporabo odstranite odve¢no biolosko
umazanijo z instrumentov.

¢ Po uporabi instrumente ¢im prej odloZite v posodo z destilirano
vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisacami.
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1. Vskladu s priporocili proizvajalca detergenta pripravite
raztopino detergenta na osnovi proteolitskih encimov, kot je
Enzol (ali enakovreden), in pripravite Cistilno raztopino.

2. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

« Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

3. Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi $¢etinami in Scetkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek posScetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za ucinkovito ¢iscenje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:

¢ Skrtaco ocistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrs§inam,
ki se uporabljajo za piljenje ali brusenje.

e Zadostop do slepih lukenj ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. S¢etko za cevi vstavite v
slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite skozi
katero koli kanilo.

4. Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

5. Pripravite ultrazvo¢no kopel s ¢istilno raztopino v koncentraciji
in pri temperaturi, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.

6. Instrumente potopite v kopel in jo aktivirajte za najmanj

10 minut. Priporocena frekvenca je od 25 do 50 kHz.

. Odstranite instrumente in jih spirajte v destilirani ali sterilni
vodi vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ne odstranite vseh
sledi ¢istilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

8. Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in ponovite
nastete korake ¢i$Cenja, Ce opazite ostanke umazanije.

9. Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter
jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod tlakom
odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.

~
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Samodejne &istenie i - Kuzevalnil

1. Pripravite raztopino encimskega detergenta v skladu s
priporocili proizvajalca.

2. Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

¢ Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

3. Uporabite Cistilno krta¢o z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za ucinkovito ¢iScenje. Sledite
naslednjim splo§nim smernicam:

o Skrtaco ocistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim povrsinam,
ki se uporabljajo za piljenje ali brusenje.

¢ Zadostop do slepih lukenj ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. Séetko za cevi vstavite v
slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite skozi
katero koli kanilo.

4. Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh
sledi cistilne raztopine.

e Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih in
tiste z gibljivimi deli.

5. Instrumente zloZite v samodejni strojni razkuzevalnik tako, da
so njihove povrsine izpostavljene v najvecji mozni meri.

6. Strojni razkuzevalnik nastavite v skladu z navodili proizvajalca,
da zagotovite izpolnitev vseh cikelnih parametrov (t.]. ¢as,
temperatura).

7. Instrumente vzemite iz stroja in jih preglejte za ostanke
umazanije ali vlage. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite
samodejni Cistilni ciklus. Ce opazite vlago, instrumente osusite
s ¢istimi krpami, ki ne pu$cajo vlaken, ter jih tako pripravite za
sterilizacijo.

Rotno gisten ilizaciisk bnil

1. Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,
v skladu s priporo¢ili proizvajalca. Cistilna sredstva, ki so
prevec Kisla ali alkalna, lahko poskodujejo eloksirano povrsino
aluminijastega kovcka.

2. Z mehko gobico ali krpo ocistite vse povrsine podloge in
pokrova vsebnika ter pladnje za instrumente.
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3. Temeljito sperite komponente vsebnika pod €isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.
4. Temeljito osusite komponente vsebnika.

razkuzevalnikom

1. Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca pralnika.

2. Komponente vsebnika polozite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

3. Ko je cikel ¢is¢enja zakljucen, odstranite komponente vsebnika
in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlazne,

jih osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken.

Priporo¢ena metoda za dovajalne sisteme Tecomet je sterilizacija z
vlazno vrocino/paro.

Instrumente in vsebnik je treba pravilno o¢istiti pred sterilizacijo.
Postavite instrumente v ustrezen poloZaj znotraj sterilizacijskega
vsebnika v skladu z oznacbami/oznakami v vsebniku. Ko so v
vsebnik nalozeni vsi predmeti, namestite pokrov in pritrdite vse
zaklepe pokrova. Zaprt vsebnik zdaj zavijte v odobreno folijo v
skladu s priporo¢ili AAMI ST79. Vsebnik je zdaj pripravljen za
sterilizacijo v skladu s spodaj dolo¢enimi parametri.

Priporoceni parametri za parno sterilizacijo

Naéin [Coreats Cas izposta- - s
P izposta- . . Cas susenja
sterilizacije h . vljenosti
vljenosti
Dinamic¢no
odstranjevanje 132°C 4 minute 60 minut
zraka
Dinami¢no
odstranjevanje 135°C 3 minute 60 minut
zraka

*Popolnoma napolnjeni kov¢ki, potrjeni s 60-minutnim ¢asom
hlajenja z dvema nanosoma enoslojnega ovoja Kimguard KC600
s tehniko zaporednih ovojnic po AAMI ST79. Cas su$enja se lahko
razlikuje glede na uporabljeno sterilizacijsko opremo, metodo
zavijanja in material. Zdravstvena ustanova je odgovorna, da s
svojim postopkom potrdi ustrezen ¢as susenja.
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AR YElnR A= EERPELR

imboli oznacevanja

Simbol za ,proizvajalca“
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

Sterilni instrument
CE!
Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa'

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Medicinski pripomocek
Enota pakiranja
Drzava proizvodnje

Distributer

!Za informacije o oznaki CE glejte navodila
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I Svenska - SV I

Bruksanvisning/Avsedd anvindning

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) 4r inte konstruerade
for att bevara steriliteten pa egen hand. De ar konstruerade for att
underlatta steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans
med omslagsmaterial (FDA-godkant steriliseringsomslag).
Omslagsmaterialen ar konstruerade for att tilldta lufttomning,
angpenetrering/-evakuering (torkning) och for att bevara
steriliteten hos interna komponenter.

Varni h forsiktighetsitezird

& Varningar

De ateranviandbara instrumenten tillhandahalls ICKE-STERILA
och maste rengoras och steriliseras korrekt fore varje
anvandning.

Leveranssystemet dr inte konstruerat for att bevara steriliteten
pa egen hand. Anvand endast leveranssystemet med ett godkant
omslagsmaterial for sterilisering. Behallaren har fotter som
endast ar avsedda for forvaringsandamal och inte for att stapla
lador for sterilisering.

Las dessa instruktioner fullstindigt fore anvdndning av
enheterna.

Det aligger kirurgen att lara sig lamplig kirurgisk teknik fore
anvandningen av enheterna.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska bdras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument.

Anvénd inte metallborstar, rengdringsmedel med slipverkan eller
kompresser med slipverkan fér rengéring.

Forsiktighetsatgird

e Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast siljas av
lakare eller pd lakares ordination.

« Instrumenten ska inspekteras med avseende pa skador och sloa/
ojamna eggar fore varje anvandning. Instrument som uppvisar
tecken pa skada eller uttalat slitage ska inte anvindas.
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Steriliseringsbehdllaren bor inspekteras for skador fore varje
anvandning. Var noga med handtagets integritet och behallarens
utsida for att sakerstélla att inga vassa kanter/grader finns som
kan riva omslaget.

f6 sngsbrul

e Derisker som ar forenade med ateranvandning av instrument for
engangsbruk omfattar, men ar inte begransade till, infektion hos
patienten och/eller forsamrad funktionstillférlitlighet.

Begrdnsningar vid om rbetnin

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pad instrumenten. Slutet av livslangden for kirurgiska
instrument av rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis
av slitaget och skadorna som uppstar pa grund av avsedd
anvandning eller felaktig anviandning, och inte pa grund av
ombearbetning.

Material och begrinsade i

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

Rengéri

Det rekommenderas starkt att instrumenten rengérs sa snart
som mdjligt efter varje kirurgisk procedur och fore sterilisering
for att begransa torktiden for kvarlamnat biologiskt restmaterial
i form av biologisk fororening pa instrumenten.

Kvaliteten pa det vatten som anvands vid spidning av
rengoringsmedel och vid skoljning av instrument ska noggrant
beaktas. Anvdandning av destillerat vatten vid rengéring och sterilt
vatten vid skéljning rekommenderas. Undvik att anvdnda hett
vatten, da detta leder till att proteinbaserad smuts koagulerar
och hardnar.

Alla rengorings- och desinfektionsmedel maste forberedas enligt
tillverkarnas rekommendationer. Anvind endast rengérings- och
desinfektionsmedel som har ett nara neutralt pH och ar godkanda
for anvandning pd kirurgiska instrument.

Ko sring vid anvindni ”

o Avldgsna overskott av biologisk férorening och vavnad fran
instrumenten med engdngstorkar.
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¢ Sd snart som mgjligt efter anvandningen placeras instrumenten i

en skil med destillerat vatten eller laggs pd en bricka tackt med
fuktiga handdukar.

Manuell . .

1.

Forbered ett proteolytiskt, enzymatiskt rengéringsmedel

som t.ex. Enzol (eller liknande) och férbered en
rengdringsmedelslésning enligt rengdringsmedeltillverkarens
rekommendationer.

. Sank ned instrumenten och blétldgg dem under den tid som

rekommenderas av rengoringsmedeltillverkaren.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de dr nedsankta.

. Anvind en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba

instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
Skrubba enheten under rengéringsmedelslésningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittamnen. Var sarskilt
uppmirksam pa de karakteristiska egenskaper som kan
utgora en utmaning for effektiv rengoring. Folj dessa allmanna
riktlinjer:

e Skrubba alla ytor pd enheten med en borste. Var sarskilt
uppmarksam pa skarfunktioner eller grova ytor som
anvands for filning eller slipning.

¢ Anvand en piprensare med tétt passform for att komma
at "blinda hal” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda
hal” eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3)
ganger.

. Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av

rengdringsmedelsldsningen ar borta.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

. Forbered ett ultraljudsbad med en rengéringslésning med den

koncentration och den temperatur som rekommenderas av
rengoringsmedelstillverkaren.

. Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst

10 minuter. En frekvens pa 25 - 50 kHz rekommenderas.

. Avlagsna och skolj instrumenten i destillerat eller sterilt

vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengdringsmedelsldsningen ar borta.
e Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.
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. Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts

och upprepa dessa rengoringssteg om kvarstdende smuts
observeras.

. Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som forberedelse

infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for att ta bort fukt fran
svaratkomliga omraden.

A is} . 1 disk-

desinfektionsmaskin

1.

2.

Forbered en 16sning av enzymatiskt rengéringsmedel enligt
tillverkarens rekommendationer.
Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av rengdringsmedeltillverkaren.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de &r nedsankta.

. Anvand en rengéringsborste med mjuka borst och skrubba

instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengdringsmedelslésningens yta for
att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmérksam pa de karakteristiska egenskaper som kan
utgora en utmaning for effektiv rengéring. Folj dessa allmanna
riktlinjer:

o Skrubba alla ytor pd enheten med en borste. Var sérskilt
uppmarksam pa skarfunktioner eller grova ytor som
anvands for filning eller slipning.

¢ Anvind en piprensare med tétt passform for att komma
at "blinda hal” eller kanyler. Satt i och rotera i "blinda
hal” eller passera piprensaren genom kanylerna tre (3)
ganger.

. Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av

rengoringsmedelslosningen &r borta.
o Aktivera alla enheter med gangjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

. Ladda instrumenten i en automatisk disk-/desinfektionsmaskin

pa sa satt att ytorna pa instrumenten exponeras maximalt.

. Anvind disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med

tillverkarens instruktioner for att sakerstalla att alla
cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) foljs.
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7. Ta ut instrumenten och kontrollera avseende kvarstaende
smuts eller fuktighet. Vid kvarstdende smuts upprepas den
automatiska rengoringscykeln. Vid kvarstdende fuktighet
torkas instrumenten med rena, luddfria dukar infor
forberedande sterilisering.

Manuell rengérin riliserin, hallar:

1. Forbered en 18sning av rengoringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens rekommendationer. Rengoringsmedel som
ar for sura eller alkaliska kan skada den anodiserade ytan pa
aluminiumladan.

2. Rengor alla ytor pa behallarens botten, lock och
instrumentbrickorna med en mjuk svamp eller trasa.

3. Skolj behéllarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avlagsna rester av rengoringsmedlet.

4. Torka behallarens komponenter noggrant.

\ is} iliseringshehall 1 disk-
lesinfekti ki

1. Forbered en 16sning av rengoringsmedel med neutralt pH enligt
rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

2. Placera behallarens komponenter in i diskmaskinen pd ett satt
som kommer att férhindra att de forflyttas och starta cykeln.

3. Nar rengoringscykeln ar klar avldgsna behallarens
komponenter och verifiera att de ar torra. Om fuktighet
observeras, torka komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Steriliseri
Fuktig vairme/angsterilisering ar den lampliga och
rekommenderade metoden for Tecomet leveranssystem.
Instrumenten och behdllaren maste rengoras korrekt fore
steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position i
steriliseringsbehallaren i enlighet med behallarens markningar/
etikettering. Nar behallaren ar laddad, sétt pa locket och sikra
alla 1ds pé locket. Den slutna behallaren ska nu lindas in med

ett godkant omslag enligt rekommendationerna AAMI ST79.
Behallaren ar nu redo for sterilisering enligt parametrarna nedan.
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Rekommenderade parametrar vid dngsterilisering

Steriliserings-
lige

Exponerings-
temp.

Exponerings-
tid

*Torktid

Dynamic-
Air-Removal
(dynamiskt
luftbortta-
gande)

132°C

4 minuter

60 minuter

Dynamic-
Air-Removal
(dynamiskt
luftbortta-
gande)

135°C

3 minuter

60 minuter

* Fullt laddade 1ddor validerade med 60 minuters kyltid som
anvander tva applikationer av Kimguard KC600 omslag med ett
lager med sekventiell kuvertteknik, enligt AAMI ST79. Torktiden
kan variera beroende pa steriliseringsutrustningen som anvands,
omslagsmetoder och -material. Det ar vardcentralens ansvar att

validera lamplig torktid med hjélp av deras process.
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Mirkningssymboler

ARYEInm Al Eb L

Symbol for "Tillverkare”
Katalognummer
Forsiktighet. Se atfoljande dokument

Se bruksanvisningen
Partinummer

Osterilt instrument

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

Sterilt instrument

CE!

CE-markning med nummer for anmalt organ’

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributor

!Se markningen for CE-information
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| Tiirkge - TR |

Kullanma Talimati/Kullanim Amaci

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), koruma
saglamak, diizenlemek ve cerrahi aletin ve/veya diger tibbi
cihazlarin cerrahi alanina teslim etmek i¢in amaglanmistir.
Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler) kendi
baslarina steriliteyi korumak tizere tasarlanmamistir. Bir

ambalaj malzemesi (FDA izinli sterilizasyon sargisi) ile birlikte
kullanildiginda sterilizasyon islemini kolaylagtirmak i¢in
tasarlanmistir. Sargl materyalleri hava ¢ikarmay1 miimkiin kilmak,
buhar penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin
sterilitesini korumak tizere tasarlanmiglardir.

)

A Uyarilar

Tekrar kullanilabilen aletler STERIL OLMAYAN bir sekilde
saglanmis olup her kullanimdan énce uygun sekilde temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir.

iletim sistemi, steriliteyi kendiliginden muhafaza edecek sekilde
tasarlanmamistir. {letim sistemini sadece onayl bir sterilizasyon
sargl malzemesiyle birlikte kullanin. Kutuda, yalnizca depolama
amacityla kullanim igin tasarlanmis olup sterilizasyon igin
muhafazalarin istiflenmesi i¢in kullanilmamasi gereken ayaklar
bulunur.

Cihazlar1 kullanmadan 6nce bu talimati tamamen okuyun.
Cihazlar1 kullanmadan dnce uygun cerrahi tekniklere agina olmak
cerrahin sorumlulugundadir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢calisirken veya bunlar
kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullanilmalidir.
Temizlik i¢cin metal firgalar, asindiric1 temizlik maddeleri veya
asindirict pedler kullanmayin.

Onlemler

e ABD federal kanunlarina goére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

e Aletler her kullanimdan énce hasar ve kérlesmis/diiz olmayan
kesme kenarlari bakimindan incelenmelidir. Hasar veya bozulma
bulgulari gosteren aletler kullanilmamalidir.
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e Sterilizasyon kutusu her kullanimdan 6nce hasar bakimindan
incelenmelidir.  Sterilizasyon  sargisini  yirtacak  keskin
kenarlar/¢apaklar olmadigindan emin olunmasi igin tutma
kolunun saglamligina ve kutunun dis kismina 6zellikle dikkat
gosterilmelidir.

Tek Kullamimhik Aletler

e Tek kullanimhk aletlerin tekrar kullanilmasiyla iligkili
riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon
givenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla
sinirh degildir.

Tekrar islemden Gecirme Sinirlamalari

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aletler lizerinde minimum
etkisi vardir. Paslanmaz ¢elik veya diger metal cerrahi aletler i¢in
yasam sonu normalde tekrar isleme degil amaglanan kullanim veya
kotii kullanim nedenli asinma ve hasar ile belirlenir.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

e Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek i¢in {irtin etiketine bakin.

Temizlil
o Aletler tizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma siiresini
sinirlamak iizere aletlerin her cerrahi islemden sonra ve
sterilizasyondan 6nce miimkiin olan en kisa siire iginde
temizlenmesi 6nemle tavsiye edilir.

Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak igin
kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Temizlik
icin distile su ve durulama igin steril su kullanilmasi onerilir.
Protein tabanli kiri koagiile edip sertlestireceginden sicak su
kullanmaktan kaginin.

Tim temizlik maddeleri ve dezenfektanlar ireticilerinin
onerilerine gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen nétr
pH degerine sahip ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmig
temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

Kull Nol la On Temizlil

¢ Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

¢ Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire iginde aletleri bir
distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde bir
tepsiye dizin.
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Aletlerin M | Temizl .
1. Deterjan iireticisinin 6nerilerine gére Enzol (veya esdegeri) gibi
bir proteolitik enzim bazli deterjan ve bir temizlik sollisyonu

hazirlayin.

2. Aletleri swviya batirip deterjan iireticisinin onerdigi stire
boyunca tutun.

« Swvinin igindeyken menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

3. Yumusak killi bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek iizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda fir¢alayin. Etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine o6zellikle dikkat
edin. $u genel kurallara uyun:

o Firgay: kullanarak, cihazin tiim yiizeylerini firgalayin.
Torplileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba yiizeylere ozellikle dikkat edin.

o Kor deliklere veya kaniile ulagsmak i¢in siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin i¢ine sokup dondiiriin veya tiim kantillerin
icinden ti¢ (3) kez gegirin.

4. Tim temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar iyice
distile suyla durulayin.

¢ Durulama sirasinda mentegeli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

5. Deterjan iireticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve sicaklikta bir
temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.

6. Aletleri siviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive
edin. 25-50 kHz frekans énerilir.

7. Aletleri ¢ikarip distile veya steril suyla en az bir (1) dakika
veya tiim temizlik soltisyonu kalintilari giderilinceye kadar
durulayin.

¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tliim cihazlar hareket ettirin.

8. Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan
kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.

9. Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle silin.
Ulasilmasi zor bolgelerden nemi gidermek i¢in temiz, basingl
hava kullanin.
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" 1 fektor Kullanilarak Aletlerin O ik Olaral

Temizlenmesi

1. Ureticinin 6nerilerine gore bir enzimatik deterjan soliisyonu
hazirlayin.

2. Aletleri swviya batirip deterjan iireticisinin 6nerdigi stire
boyunca tutun.

¢ Sivinin igindeyken menteseli ve hareketli pargalari olan
tlim cihazlari hareket ettirin.

3. Yumugak killi bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tiim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar fir¢alayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini dnlemek tizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda firgalayn. Etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz ozelliklerine 6zellikle dikkat
edin. Su genel kurallara uyun:

¢ Firgay: kullanarak cihazin tiim yiizeylerini fir¢alayin.
Torplileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba yiizeylere 6zellikle dikkat edin.
o Kor deliklere veya kaniile ulagmak igin siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin i¢ine sokup dondiiriin veya tiim kaniillerin
icinden tg (3) kez gegirin.

4. Tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar iyice

distile suyla durulayin.
¢ Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari olan
tiim cihazlar1 hareket ettirin.

5. Aletleri alet yiizeylerine maruz kalmayir maksimuma gikaracak
bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore yiikleyin.

6. Yikayici-dezenfektorii tiim dongii parametrelerinin (yani stire,
sicaklik) izlenmesini saglamak tizere tireticinin talimatina gore
calistirin.

7. Aletleri ¢ikarin ve kalan kir veya 1slaklik agisindan kontrol
edin. Kir kalintilar1 gézlenirse otomatik temizlik dongtisiinii
tekrarlayin. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirlik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

sterili K M L Temizl .

1. Ureticinin 6nerilerine gore nétr pH degerine sahip bir deterjan
soliisyonu hazirlayin. Cok asidik veya alkalin temizlik maddeleri
aliminyum muhafazanin anodize yiizeyine zarar verebilir.

2. Yumugak bir stinger veya bez kullanarak muhafaza tabani,
kapak ve alet tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.
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3. Tim deterjan kalmtilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini akan
su altinda iyice durulayin.
4. Kutu bilesenlerini iyice kurulayn.

il 1 fektér Kullamlarak Sterili K

Otomatik Olarak Temizlenmesi

1. Yikayic tireticisinin 6nerilerine gore notr PH degerine sahip bir
deterjan soliisyonu hazirlayin.

2. Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini dnleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve dongiiyli baslatin.

3. Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

Sterili
Tecomet iletim sistemleri i¢in tercih edilen ve 6nerilen yontem
nemli 1s1/buhar sterilizasyonudur.

Aletler ve kutu sterilizasyon éncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

Aletleri, sterilizasyon kutusundaki ilgili konumlarina,

kutudaki isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlestirin. Kutu
dolduruldugunda, kapagi takin ve tiim kapak kilitlerini sabitleyin.
Kapatilan kutu, simdi AAMI ST79 énerilerine gore onaylanmis bir
sargl ile sarilmalidir Kutu artik asagida belirtilen parametrelere
gore sterilize edilmeye hazirdir.

Buharla Sterilizasyon igin Onerilen Parametreler

Sterilizasyon Maruz Kalma Maruz Kalma *Kuruma
Modu Sicakligi Siiresi Siiresi
Dinamik Hava 132°C 4 dakika 60 dakika
Cikarma
Dinamik Hava 135°C 3 dakika 60 dakika
Cikarma

* AAMI ST79’a uygun sekilde sirali zarf teknigi aracihgiyla iki
Kimguard KC600 tek katli sargi uygulamasi kullanilarak 60 dakika
sogutma ile dogrulanmis tamamen doldurulmus muhafazalar.
Kullanilan sterilizasyon ekipmanina, sargl yontem ve malzemesine
bagli olarak kuruma siiresi degisiklik gosterebilir. Kendi uygulama
siireglerini kullanarak uygun kuruma stiresini dogrulamak saglk
kurumunun sorumlulugundadir.
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Etiketleme Sembolleri

ARYEInm Al Eb L

“Uretici” igin Sembol
Katalog Numarasi
Dikkat. Beraberindeki Belgelere basvurun

Kullanim Talimatina bagvurun
Lot Numarasi

Non olmayan Alet

ABD Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

Steril Alet
CE!
Onayli Kurum Numarasiyla CE {sareti'

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Tibbi Cihaz

Ambalaj Unitesi

Uretim Ulkesi

Distribiitor

ICE bilgileri i¢in etikete bakiniz
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