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English - EN

INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use

The Tecomet Instrument Delivery Cases are delivery systems (case,
tray, and lid) intended for the protection and organization of the
instruments during the sterilization and delivery to the surgical
field. The 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 materials

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

The PolyVac Cases passed pre-vacuum (both FDA approved
sterilization wraps and filtered sterilization containers), gravity,
and ethylene oxide sterilization testing.

Indications For U
Tecomet delivery systems are intended to enclose and protect the
medical device instrumentation and to facilitate the sterilization
process by allowing steam penetration and air removal. When
used in conjunction with an approved sterilization wrap and
following the specified IFU the sterility of the enclosed medical
device is maintained provided the sterilized instruments are
properly housed and sterility maintenance is performed per
ANSI ST79. In addition, these Cases have been validated for
sterilization by gravity and ethylene oxide modalities.

1 led Patient Populati
There are no intended target groups for this product. The Tecomet
Instrument Delivery Cases are delivery systems (case, tray, and lid)
intended for the protection and organization of the instruments
during the sterilization and delivery to the surgical field.

Intended User

The Tecomet Instrument Delivery Cases are delivery systems
(case, tray, and lid) are intended to be used by qualified health care
professionals e.g., surgeons, physicians, operating room staff, and
individuals involved in preparation of the surgical device.

E 1 Clinical Benefi

The Tecomet Instrument Delivery Cases are delivery systems (case,
tray, and lid) intended for the protection and organization of the
instruments during the sterilization and delivery to the surgical
field. The 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 materials

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

The PolyVac Cases passed pre-vacuum (both FDA approved
sterilization wraps and filtered sterilization containers), gravity,
and ethylene oxide sterilization testing.

Perf al -
The Tecomet Instrument Delivery Cases are delivery systems (case,
tray, and lid) intended for the protection and organization of the
instruments during the sterilization and delivery to the surgical
field. The delivery systems (cases and trays) performance and
safety are established, and it represent the current state of the art
when used as intended.



Ad E & C licati

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

¢ Delay to surgery caused by missing, damaged or worn instruments.

e Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged
or incorrectly positioned instruments.

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

o Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burrs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious Incidents
Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Serious incident means any incident that directly or
indirectly led, might have led or might lead to any of the following:

o The death of a patient, user; or other person,

¢ The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health,

o Aserious public health threat.

Tecomet Delivery Systems (cases and trays)

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

Always inspect for cleanliness or damage before use. Follow the
instrument manufacturer’s instructions for use for cleaning the
instruments. Refer to the case markings when placing cleaned
instruments in their respective locations. Make sure all latches and
handles are secure and in working order. Do not overload cases
and trays. Balance contents uniformly within the container and
arrange to allow steam to come in contact with all objects in the
container. Tecomet recommends that the delivery systems (cases
and trays) be processed according to the sterilization wrap or
filtered container manufacturer’s instructions prior to sterilization
to maintain sterility of internal components/items and for proper
aseptic presentation to the surgical field.

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

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

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



2. Gravity Displacement Sterilizer

Wrapped cases, trays, and instruments should be exposed
to 132°C to 135°C (270°F to 275°F) for at least thirty (30)
minutes, or 121°C to 123°C (250°F to 254°F) for at least
fifty-five (55) minutes. Dry for twenty (20) to

fifty (50) minutes.

Variables that may affect drying times include: loading density
of the case/tray, instrument configuration, total contents of the
sterilizer, steam quality, equipment maintenance and others.

3. Ethylene Oxide Sterilization

Tecomet delivery systems (cases and trays) have been
validated for Ethylene Oxide Sterilization using 10/90 cycle
(10%E0/90%HCFC). A minimum two hour exposure cycle
at 52°C to 57°C (125°F to 135°F) is required. Our validation
testing was done with common surgical appliances, scopes,
and scope accessories, including stainless steel lumened
devices up to 8% inches. Complex instruments may require
disassembly and extended sterilization times. Always follow
instrument manufacturer instructions if their sterilization
recommendations exceed these guidelines. Always follow
instrument manufacturer instructions regarding use in
Ethylene Oxide systems. Cases and trays have been shown
to be within acceptable residual ranges after degassing for
twelve (12) hours.

4. Filtered Sterilization Container Systems

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

Follow the recommendations of the manufacturer of the filtered

sterilization containers for the proper placement and use of cases

and trays inside the container.

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

Combination of Medical Devi

The cases are designed to protect, organize, transport, and
facilitate the sterilization of the surgical instruments.

Disposal

o At the end of the device’s life safely dispose of the device in
accordance with local procedures and guidelines.

Any device that has been contaminated with potentially
infectious substances of human origin (such as bodily fluids)
should be handled according to hospital protocol for infectious
medical waste. Any disposable or defective device that contains
sharp edges should be discarded according to hospital protocol in
the appropriate sharps container.

C indicati

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

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



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

Notice:

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

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

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

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

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

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

for use.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~4x8x1in.) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x1in.) 21b. (0.91 kg)
Y, Size Case (~7 x 7 x 4 in.) 81b. (3.63 kg)
% Size Case (~7 x 12x 4in)) 131b. (5.90 kg)
Full Size Case (~9x 19 x4 in.) 221b.(9.98 kg)
F“(llgiielgefg i‘ﬁ;‘lt 271b. (12.25 kg)
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NOTICE D’UTILISATION

Utilisati

Les boites de livraison d'instruments Tecomet sont des systemes
de livraison (boite, plateau et couvercle) destinés a la protection

et a 'organisation des instruments pendant la stérilisation et leur
acheminement vers le champ opératoire. Les systémes de livraison
(boites et plateaux) ne sont pas congus pour préserver la stérilité
de fagon autonome. Ils sont congus pour faciliter le processus de
stérilisation lorsqu'ils sont utilisés conjointement avec un matériau
d’emballage (emballage de stérilisation approuvé par la FDA). Les
matériaux d’emballage sont congus pour permettre le désaérage,
la pénétration et I'évacuation (séchage) de la vapeur, ainsi que

le maintien de la stérilité des composants internes. Les boites
PolyVac ont réussi les tests de prévide (enveloppes de stérilisation
approuvées par la FDA et conteneurs de stérilisation filtrés), de
gravité et de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

Indicati Vutilisati
Les systemes de livraison Tecomet sont destinés a contenir et
protéger les instruments des dispositifs médicaux et a faciliter

le processus de stérilisation en permettant la pénétration de la
vapeur et I'élimination de I'air. Lorsque les boites sont utilisées
avec un emballage de stérilisation approuvé et dans le respect de
la notice d’utilisation spécifiée, la stérilité du dispositif médical
placé dans la boite est maintenue a condition que les instruments
stérilisés soient correctement positionnés et que le maintien

de la stérilité soit conforme a la norme ANSI ST79. De plus, ces
boites ont été validées pour une stérilisation par gravité et par des
modalités a I'oxyde d’éthyléne.

Population de patients visé

Il n’existe aucun groupe cible prévu pour ce produit. Les boites
de livraison d'instruments Tecomet sont des systémes de
livraison (boite, plateau et couvercle) destinés a la protection et
al'organisation des instruments pendant la stérilisation et leur
acheminement vers le champ opératoire.

Uil .
Les boites de livraison d’instruments Tecomet sont des systemes
de livraison (boite, plateau et couvercle) destinés a étre utilisés
par des professionnels de santé qualifiés, tels que des chirurgiens,
des médecins, le personnel de bloc opératoire et les personnes
chargées de la préparation du matériel chirurgical.

Bénéfices clini 1

Les boites de livraison d’instruments Tecomet sont des systémes
de livraison (boite, plateau et couvercle) destinés a la protection
et al'organisation des instruments pendant la stérilisation et leur
acheminement vers le champ opératoire. Les systemes de livraison
(boites et plateaux) ne sont pas congus pour préserver la stérilité
de fagon autonome. Ils sont congus pour faciliter le processus

de stérilisation lorsqu'ils sont utilisés conjointement avec un
matériau d’emballage (emballage de stérilisation approuvé par la
FDA). Les matériaux d’emballage sont congus pour permettre le
désaérage, la pénétration et I'évacuation (séchage) de la vapeur,
ainsi que le maintien de la stérilité des composants internes. Les
boites PolyVac ont réussi les tests de pré-vide (enveloppes de
stérilisation approuvées par la FDA et conteneurs de stérilisation
filtrés), de gravité et de stérilisation a I'oxyde d’éthyléene.

C 1 f

Les boites de livraison d’instruments Tecomet sont des systémes
de livraison (boite, plateau et couvercle) destinés a la protection



et al'organisation des instruments pendant la stérilisation et leur
acheminement vers le champ opératoire. Les performances et la
sécurité des systemes de livraison (boites et plateaux) sont avérées ;
utilisés conformément a leur destination, ils constituent I'état de
l'art actuel.

Evé indésirabl licati

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.
Les événements indésirables et les complications fréquemment
rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les
suivants :

e Retard de l'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommagés ou usés.

e Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison
d’instruments émoussés, endommagés ou mal positionnés.

e Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour l'utilisateur :

* Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des bavures, des bords tranchants, des impactions,
des vibrations ou des grippages des instruments.

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves
Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de 'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Un incident grave
s’entend comme tout incident qui, directement ou indirectement, a
conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire a 'une des situations
suivantes :

e Le déces d’'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne,

o La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d’'un utilisateur ou d’'une autre personne,

» Une menace grave pour la santé publique.

R Jati I en. 1 ¢ £
srilisation des boites T ( 1 )
Il peut étre nécessaire de recourir aux processus de nettoyage
physique et chimique (détergent) pour nettoyer les articles souillés.
Les nettoyants chimiques (détergents) seuls ne peuvent pas
éliminer toutes les souillures et tous les débris. C’est pourquoi un
nettoyage manuel minutieux de chaque article avec une éponge
ou un chiffon doux est essentiel pour une décontamination
optimale. Pour les endroits d’acces difficile, 'emploi d’une brosse
douce propre est recommandé. Apres leur nettoyage, rincer
soigneusement les articles avec de I'eau propre afin d’éliminer tout
résidu de détergent ou de produit chimique avant la stérilisation.
Tecomet recommande l'utilisation d’'un détergent enzymatique doux
a pH quasiment neutre. Ne pas utiliser de solvants, de produits ou
de tampons abrasifs, ni de brosses métalliques. Les cassettes et les
plateaux peuvent étre placés dans un laveur mécanique.

Toujours s’assurer de la propreté et du bon état avant utilisation.
Respecter la notice d'utilisation du fabricant pour le nettoyage
des instruments. Consulter les reperes figurant sur les boites pour
ranger les instruments nettoyés a leur emplacement respectif.
S’assurer que tous les verrous et toutes les poignées sont fixés et
fonctionnent correctement. Ne pas surcharger les cassettes et les
plateaux. Répartir uniformément le contenu dans le conteneur et
disposer les articles de fagon a permettre a la vapeur d’entrer en
contact avec chacun d’entre eux. Tecomet recommande que les
boites (cassettes et plateaux) soient conditionnées conformément
aux instructions des fabricants de conditionnement de stérilisation
ou des conteneurs filtrés avant de procéder a la stérilisation afin
de préserver la stérilité des composants internes/articles et pour
une présentation aseptique correcte a I'unité chirurgicale.



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

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

1. Stérilisateur a vide préalable
Les cassettes, plateaux et instruments conditionnés ou les
cassettes, les plateaux et instruments non conditionnés doivent
étre exposés a une température comprise entre 132 et 135 °C
(270 et 275 °F) pendant au moins quatre (4) minutes. Sécher
pendant vingt (20) a quarante (40) minutes.

2. Stérilisateur a déplacement de vapeur par gravité
Les cassettes, plateaux et instruments conditionnés doivent
étre exposés a une température comprise entre 132 et 135 °C
(270 et 275 °F) pendant au moins trente (30) minutes ou
aune température comprise entre 121 et 123 °C (250 et
254 °F) pendant au moins cinquante-cinq (55) minutes.
Sécher pendant vingt (20) a cinquante (50) minutes.

Les variables qui peuvent affecter les temps de séchage
comprennent : la densité de chargement de la cassette ou du
plateau, la configuration de I'instrument, le contenu total du
stérilisateur, la qualité de la vapeur, I'entretien de 'équipement, etc.

3. Stérilisation a I'oxyde d’éthylene
Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) ont été validées
pour une stérilisation a I'oxyde d’éthyléne sur des cycles de
type 10/90 (10 % OE/90 % HCFC). Un cycle d’exposition
minimal de deux heures a 52-57 °C (125-135 °F) est
requis. Notre mise a I'essai de validation a été réalisée
au moyen d’instruments, de matériel et d’accessoires
chirurgicaux d’usage courant, notamment des appareils en
acier inoxydable dotés de lumiéres pouvant aller jusqu’a
22 cm (8% po.). Il peut étre nécessaire de démonter les
instruments complexes et de les soumettre a des durées de
stérilisation plus longues. Toujours suivre les instructions
du fabricant des instruments si leurs recommandations
de stérilisation excedent ces directives. Toujours suivre
les instructions du fabricant des instruments concernant
I'utilisation de systémes ayant recours a de I'oxyde
d’éthylene. Apres un dégazage de douze (12) heures, les
cassettes et plateaux ont démontré des taux résiduels
acceptables.

4., Systemes de conteneurs pour stérilisation filtrée

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

Suivre les recommandations du fabricant des conteneurs

de stérilisation a filtre pour les informations concernant le

placement et l'utilisation corrects des cassettes et des plateaux

dans le récipient.



Matéri I el .

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

Combinaison de dispositifs médi

Ces boites sont congues pour protéger, ranger, transporter et faciliter
la stérilisation des instruments chirurgicaux.

Eliminati

e A la fin de la vie du dispositif, I'éliminer en toute sécurité,
conformément aux procédures et directives locales.

Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides corporels)
doit étre traité conformément au protocole hospitalier relatif aux
déchets médicaux infectieux. Tout dispositif jetable ou défectueux
doté de bords tranchants doit étre éliminé conformément au
protocole de I'hépital dans le conteneur a objets tranchants
approprié.

C indicati
Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) n’ont PAS été validées
pour une utilisation avec des endoscopes flexibles ou des dispositifs
avec des lumiéres ou des canaux interventionnels d'une longueur
supérieure a 10 cm (4 po.) (diameétre intérieur de 3 mm). Toujours
se conformer aux recommandations du fabricant des instruments.

Les boites Tecomet (cassettes et plateaux) n’ont PAS été validées
pour une stérilisation a I'oxyde d’éthyléne avec des dispositifs
dotés de lumiéres ou de canaux d’intervention de plus de

22 cm (8% po.) (diametre intérieur de 1,5 mm). Toujours se
conformer aux recommandations du fabricant des instruments.

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

Remarque :

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

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

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

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

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

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

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

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

des instruments.




Taille des plateaux

Poids total maximum

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

0,45 kg (1 livre)

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

0,91 kg (2 livres)

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

3,63 kg (8 livres)

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

5,90 kg (13 livres)

Cassette de taille normale
(~23x48x10cm)
(~9x19x4po.)

9,98 kg (22 livres)

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

12,25 kg (27 livres)

10




SYMBOLES PRESENTS SUR LES ETIQUETTES

YA

oNLY

q3
C€

2797

wl
il

@i ERIEeR

UDI

Attention

Non stérile

Stérile

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

Marquage CE!

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

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Consulter la notice d'utilisation

Usage unique ; Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur

Mandataire pour la Suisse?

Importateur

Identifiant unique des dispositifs

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

2Consulter I'étiquetage pour connaitre le mandataire pour la Suisse
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Italiano - IT

ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto

[ sistemi di conservazione degli strumenti Tecomet (contenitori,
vassoi e coperchi) sono concepiti per proteggere e organizzare gli
strumenti durante la sterilizzazione e per introdurli nel campo
chirurgico. [ sistemi di conservazione (contenitori e vassoi) non
sono previsti per 'uso come mezzo di mantenimento della sterilita.
Essi sono previsti per agevolare il processo di sterilizzazione
quando usati unitamente a un materiale di avvolgimento apposito
(involucro 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 la sterilita dei componenti interni. I contenitori PolyVac
hanno superato i test di sterilizzazione a prevuoto (involucri di
sterilizzazione e contenitori di sterilizzazione muniti di filtro
approvati dalla FDA), a gravita e con ossido di etilene.

Indicazioni r
I sistemi di conservazione Tecomet sono concepiti per contenere e
proteggere la strumentazione dei dispositivi medici e per facilitare
il processo di sterilizzazione consentendo la penetrazione del
vapore e la rimozione dell’aria. Quando usati con un involucro per
la sterilizzazione approvato e nel rispetto delle istruzioni per 'uso
specificate, mantengono la sterilita dei dispositivi medici contenuti
all'interno, a condizione che gli strumenti sterilizzati siano riposti
correttamente e che il mantenimento della sterilita sia conforme
allo standard ANSI ST79. Inoltre, questi contenitori sono stati
convalidati per la sterilizzazione a gravita e con ossido di etilene.

Ponolazione di pazienti previ

Non sono previsti gruppi di destinatari specifici per questi prodotti. I
sistemi di conservazione degli strumenti Tecomet (contenitori, vassoi
e coperchi) sono concepiti per proteggere e organizzare gli strumenti
durante la sterilizzazione e per introdurli nel campo chirurgico.

il o

I sistemi di conservazione degli strumenti Tecomet (contenitori, vassoi
e coperchi) sono concepiti per I'uso da parte di operatori sanitari
qualificati come chirurghi, medici, personale di sala operatoria e
persone coinvolte nella preparazione di dispositivi chirurgici.

Benefici clinici previsti

I sistemi di conservazione degli strumenti Tecomet (contenitori,
vassoi e coperchi) sono concepiti per proteggere e organizzare gli
strumenti durante la sterilizzazione e per introdurli nel campo
chirurgico. I sistemi di conservazione (contenitori e vassoi) non
sono previsti per I'uso come mezzo di mantenimento della sterilita.
Essi sono previsti per agevolare il processo di sterilizzazione
quando usati unitamente a un materiale di avvolgimento apposito
(involucro 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 la sterilita dei componenti interni. I contenitori PolyVac
hanno superato i test di sterilizzazione a prevuoto (involucri di
sterilizzazione e contenitori di sterilizzazione muniti di filtro
approvati dalla FDA), a gravita e con ossido di etilene.

C istict ionali
I sistemi di conservazione degli strumenti Tecomet (contenitori,
vassoi e coperchi) sono concepiti per proteggere e organizzare

gli strumenti durante la sterilizzazione e per introdurli nel

campo chirurgico. Le prestazioni e la sicurezza dei sistemi di
conservazione (contenitori e vassoi) sono definite e, se li si utilizza
come previsto, rappresentano 'attuale stato dell’arte.
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Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco
di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi
chirurgici in generale:

« Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti,
danneggiati o usurati.

e Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso a
causa di strumenti non affilati, danneggiati o posizionati in modo
errato.

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per l'utilizzatore:

 Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da
sbavature, bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli
strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi
Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente. Per
incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe
causare uno dei seguenti eventi:

¢ Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

 Grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni
di salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

¢ Grave minaccia per la salute pubblica.

Suggerimenti per la cura, la pulizia ¢ la sterilizzazione dei i di fone T. , — i

Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi sia
di processi fisici che chimici (detergenti). I detergenti chimici da soli
non sono in grado di rimuovere tutti i residui; & quindi essenziale,
per garantire il massimo livello di decontaminazione, effettuare

una pulizia manuale accurata di tutti i dispositivi con una spugna o
un panno morbidi. Si raccomanda I'uso di uno spazzolino da denti
morbido pulito per raggiungere le aree di difficile accesso. Dopo

la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti con acqua
corrente per rimuovere eventuali residui di detergente o altre
sostanze chimiche prima della sterilizzazione. Tecomet raccomanda
I'uso di un detergente enzimatico delicato a pH pressoché neutro.
Non usare solventi, sostanze detergenti abrasive, spazzolini metallici
o pagliette abrasive. I contenitori e i vassoi possono essere collocati
in apparecchiature di pulizia meccaniche.

Prima dell’'uso controllare sempre che il prodotto sia pulito e che
non presenti alcun danno. Per la pulizia degli strumenti, attenersi
alle relative istruzioni per 'uso del fabbricante. Fare riferimento ai
contrassegni sui contenitori quando si posizionano gli strumenti
puliti nelle rispettive posizioni. Accertarsi che tutti i meccanismi
di chiusura e le impugnature siano ben saldi e funzionali. Non
sovraccaricare i contenitori e i vassoi. Disporre i dispositivi in
modo bilanciato e uniforme all'interno del contenitore utilizzato
in modo che vengano tutti a contatto con il vapore. Tecomet
suggerisce inoltre che i sistemi di conservazione (contenitori

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

Per le autoclavi a vapore, Tecomet ha convalidato le prestazioni
del prodotto nei seguenti cicli. [ test sono stati effettuati con
apparecchiature chirurgiche comuni come alesatori, trapani,
martelli, raspe, guide, scalpelli, punteruoli, impugnature, pinze,
lame e punte, inclusi dispositivi dotati di lume corto.
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Gli strumenti complessi possono richiedere il disassemblaggio e
tempi di sterilizzazione piti lunghi. Attenersi sempre alle istruzioni
del fabbricante dello strumento in questione qualora esse
indichino parametri di sterilizzazione o asciugatura superiori a
quelli forniti in questa sede.

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

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

3. Sterilizzazione mediante ossido di etilene

[ sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi)
sono stati giudicati idonei alla sterilizzazione mediante
ossido di etilene con un ciclo 10/90 [10% OE/90% HCFC
(idroclorofluorocarburi)]. E necessario un ciclo di
esposizione minima di due ore a 52-57 °C (125-135 °F).

Il nostro test di verifica é stato condotto con strumenti
chirurgici comuni, strumenti endoscopici e relativi
accessori, inclusi dispositivi a lume in acciaio inossidabile
fino a 22 cm (8% in.). Gli strumenti complessi possono
richiedere il disassemblaggio e tempi di sterilizzazione pit
lunghi. Seguire sempre le istruzioni del fabbricante dello
strumento se le loro specifiche di sterilizzazione risultano
superiori a queste indicazioni. Seguire sempre le istruzioni
del fabbricante dello strumento riguardo l'uso in sistemi a
ossido di etilene. E stato rilevato che i contenitori e i vassoi
rimangono entro livelli residui accettabili dopo essere stati
degasificati per dodici (12) ore.

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

Materiali .

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

Combinazione di dispositivi medici

I contenitori sono concepiti per proteggere, organizzare, trasportare
e agevolare la sterilizzazione degli strumenti chirurgici.
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Smaltimento

e Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo
sicuro in conformita delle procedure e delle linee guida locali.
Ogni dispositivo che sia stato contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per i
rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo usa e getta o difettoso che
contenga spigoli vivi deve essere smaltito secondo il protocollo
ospedaliero nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

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

I sistemi di conservazione Tecomet (contenitori e vassoi) NON
sono idonei alla sterilizzazione mediante ossido di etilene (ETO)
di strumenti con lume o canali di lavoro di lunghezza superiore a
22 cm (8% in.) (diametro interno 1,5 mm). Consultare sempre le
istruzioni del fabbricante dello strumento.

L'accatastamento dei sistemi di conservazione (contenitori e
vassoi) o il sovraccarico dell’'unita possono compromettere le
procedure di sterilizzazione e di asciugatura. NON ACCATASTARE i
contenitori o i vassoi nella camera per autoclave.

Attenzione:

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

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

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

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

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

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

Peso massimo totale

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

0,45 kg (1 libbra)

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

0,91 kg (2 libbre)

Y contenitore (~18 x 18 x

10 cm/~7x7x4in.) 3,63 kg (8 libbre)
% contenitore (~18 x 30 x .
10 em/~7 x 12 x 4 in.) 5,90 kg (13 libbre)
Contenitore completo (~23 x .
48x10 cm/~9x 19 x 4 in.) 9,98 kg (22 libbre)
Contenitore completo
profondo (~23 x 48 x 12,25 kg (27 libbre)

15cm/~9x19x6in.)
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SIMBOLI DELLE ETICHETTE

A Attenzione
Non sterile

Sterile

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

c E Marchio CE!

C E Marchio CE con n. dell’organismo notificato*
2797

al
il

oNLY

Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Monouso; non riutilizzare

Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Distributore

Mandatario per la Svizzera®

Importatore

1@ | SRy [EeR

Identificativo unico del dispositivo

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

?Per informazioni sul mandatario per la Svizzera fare riferimento all’etichetta



Deutsch - DE

GEBRAUCHSANWEISUNG

YVerwendungszweck

Bei den Tecomet-Instrumentenhaltebehaltern handelt es sich um
Haltevorrichtungen (Behilter, Schale und Deckel), die zum Schutz
und zur Organisation der Instrumente wahrend der Sterilisation

und des Transports in das Operationsfeld bestimmt sind. Die
Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) sind nicht dafiir ausgelegt,
Instrumente eigenstandig steril zu halten. Sie sind dafiir ausgelegt,
den Sterilisationsvorgang zu erleichtern, wenn sie zusammen mit
Verpackungsmaterial (Sterilisationsverpackung mit FDA-Freigabe)
verwendet werden. Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass
Luftentfernung, Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung)
maoglich sind und dabei die Sterilitat der inneren Komponenten
erhalten bleibt. Die PolyVac-Behélter haben die Priifungen fiir
Vorvakuum- (sowohl FDA-zugelassene Sterilisationsverpackungen als
auch gefilterte Sterilisationsbehélter), Gravitations- und Ethylenoxid-
Sterilisation bestanden.

Indikati
Tecomet-Haltevorrichtungen sind dazu bestimmt,
Medizinprodukte zu umschliefen und zu schiitzen sowie

das Sterilisationsverfahren zu erleichtern, indem sie die
Dampfpenetration und Luftentfernung ermoglichen.

Bei Verwendung zusammen mit einer zugelassenen
Sterilisationsverpackung und gemaf$ der angegebenen
Gebrauchsanweisung bleibt die Sterilitit des darin enthaltenen
Medizinprodukts erhalten, sofern die sterilisierten Instrumente
ordnungsgemafd untergebracht sind und die Erhaltung der
Sterilitdt gemafd ANSI ST79 erfolgt. Dariiber hinaus wurden
diese Behalter fiir die Sterilisation mittels Gravitations- und
Ethylenoxid-Modalitdten validiert.

v I Pati Jati
Fiir dieses Produkt bestehen keine vorgesehenen Zielgruppen.
Bei den Tecomet-Instrumentenhaltebehaltern handelt es sich um
Haltevorrichtungen (Behalter, Schale und Deckel), die zum Schutz
und zur Organisation der Instrumente wahrend der Sterilisation
und des Transports in das Operationsfeld bestimmt sind.

Yorgesehener Anwender

Bei den Tecomet-Instrumentenhaltebehaltern handelt es sich
um Haltevorrichtungen (Behalter, Schale und Deckel), die
durch qualifizierte Angehorige der Gesundheitsberufe wie z.
B. Chirurgen, Arzte, OP-Personal und mit der Vorbereitung von
chirurgischen Produkten befasste Personen bestimmt sind.

E Klinischer N
Bei den Tecomet-Instrumentenhaltebehéltern handelt es sich um
Haltevorrichtungen (Behélter; Schale und Deckel), die zum Schutz
und zur Organisation der Instrumente wahrend der Sterilisation

und des Transports in das Operationsfeld bestimmt sind. Die
Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) sind nicht dafiir ausgelegt,
Instrumente eigenstandig steril zu halten. Sie sind dafiir ausgelegt,
den Sterilisationsvorgang zu erleichtern, wenn sie zusammen mit
Verpackungsmaterial (Sterilisationsverpackung mit FDA-Freigabe)
verwendet werden. Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass
Luftentfernung, Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung)
moglich sind und dabei die Sterilitdt der inneren Komponenten
erhalten bleibt. Die PolyVac-Behélter haben die Priifungen fiir
Vorvakuum- (sowohl FDA-zugelassene Sterilisationsverpackungen als
auch gefilterte Sterilisationsbehélter), Gravitations- und Ethylenoxid-
Sterilisation bestanden.
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Leistungsmerkmale

Bei den Tecomet-Instrumentenhaltebehaltern handelt es sich um
Haltevorrichtungen (Behélter, Schale und Deckel), die zum Schutz
und zur Organisation der Instrumente wéahrend der Sterilisation und
des Transports in das Operationsfeld bestimmt sind. Die Leistung
und die Sicherheit der Haltevorrichtungen (Behalter und Schalen)
sind nachgewiesen und entsprechen bei bestimmungsgemafiem
Gebrauch dem neuesten Stand der Technik.

u iinschte Ereigni 1K likati
Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher. Nachstehend

sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen
aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen Eingriffen verbunden sind:

e Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente.

* Gewebeverletzungen und zusétzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.

¢ Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafie Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:

e Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Grate, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit

dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde

des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden. ,Schwerwiegendes Vorkommnis“
bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der
nachstehenden Folgen hatte, hatte haben konnen oder haben konnte:

e den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person,

« die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
des Anwenders oder einer anderen Person,

e eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Empfehl W Reini 1 Sterilisation d
T -Hal ict (Behil 1 Schalen)

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

wird eine saubere Biirste mit weichen Borsten empfohlen. Nach der
Reinigung sollten die Gegenstande sorgfaltig mit reinem Wasser
gespiilt werden, um Reinigungsmittel- und Chemikalienreste vor der
Sterilisation zu entfernen. Tecomet empfiehlt die Verwendung eines
milden enzymatischen Reinigungsmittels mit einem fast neutralen
pH-Wert. Keine Losungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel,
Metallbiirsten oder Scheuerkissen verwenden. Die Gehduse und
Schalen eignen sich zur maschinellen Reinigung.

Vor dem Gebrauch stets auf Sauberkeit und Unversehrtheit
iiberpriifen. Zur Reinigung der Instrumente die Gebrauchsanweisung
des Instrumentenherstellers befolgen. Beim Anordnen der
gereinigten Instrumente an den fiir sie vorgesehenen Platzen die
Behéltermarkierungen beachten. Sicherstellen, dass alle Riegel
und Griffe ordnungsgemaf3 befestigt und funktionsfahig sind. Die
Behilter und Schalen nicht tiberlasten. Den Inhalt gleichméfig

im Behalter verteilt anordnen, so dass samtliche Gegenstande

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

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

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

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

1. Sterilisator mit Vorvakuumverfahren

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

2. Gravitationsverdrangungs-Sterilisator

Verpackte Behalter, Schalen und Instrumente sollten
mindestens dreif3ig (30) Minuten bei 132 °C bis 135 °C
(270 °F bis 275 °F) bzw. mindestens fiinfundfiinfzig

(55) Minuten bei 121 °C bis 123 °C (250 °F bis 254 °F)
sterilisiert werden. Zwanzig (20) bis fiinfzig (50) Minuten
trocknen lassen.

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

3. Sterilisation mit Ethylenoxid

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

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

von mindestens zwei Stunden bei 52 °C bis 57 °C (125 °F

bis 135 °F). Bei unseren Validierungspriifungen wurden
iibliche chirurgische Instrumente, Endoskope und
Endoskop-Zubehérteile inkl. Produkte aus Edelstahl mit

bis zu 22 cm (8,5 Zoll) langen Lumina verwendet. Bei
komplexen Instrumenten kdnnen eine Zerlegung und
langere Sterilisationszeiten notwendig sein. Stets die
Anweisungen des Instrumentenherstellers befolgen, falls
dessen Empfehlungen zur Dauer der Sterilisation die Dauer
in diesen Richtlinien tibersteigen. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers zur Verwendung in Ethylenoxid-
Systemen befolgen. Fiir Behélter und Schalen wurde die
Einhaltung akzeptabler Restbereiche nach

zwolf (12) Stunden langem Ausgasen nachgewiesen.

4. Filter-Sterilisationsbehilter-Systeme

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden
fiir die Platzierung in den Filter-Sterilisationsbehalter-
Systemen Ultra Container, Genesis und Aesculap und

eine Einwirkungszeit von mindestens vier (4) Minuten

bei 132 °C bis 135 °C (270 °F bis 275 °F) nur fiir
Sterilisatoren mit Vorvakuumverfahren validiert. Tecomet-
Haltevorrichtungen wurden nicht fiir die Verwendung in
Filter-Sterilisationsbehaltern in Gravitationsverdrangungs-
Sterilisatoren validiert und sollten nicht in einem solchen
System verwendet werden.

Die Empfehlungen des Herstellers der Filter-Sterilisationsbehalter
zur ordnungsgemafien Platzierung und Verwendung von Behaltern
und Schalen im Sterilisationsbehélter einhalten.
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M iali 1 beschrinkte Stoff

¢ Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrankte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Kombinati Medizi ul
Die Behilter sind fiir den Schutz, die Organisation, den Transport und
die Erleichterung der Sterilisation der chirurgischen Instrumente
ausgelegt.

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf$ den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.
Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiosen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Einwegprodukt bzw. beschédigtes Produkt, das scharfe Kanten
aufweist, ist geméfd dem Krankenhausprotokoll in einem
geeigneten Behalter fiir spitze/scharfe Gegenstdnde zu entsorgen.

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

Tecomet-Haltevorrichtungen (Behélter und Schalen) wurden
NICHT fiir die ETO-Sterilisation von Produkten mit tiber

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

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

Hinweis:

1. Die Behdlter NICHT auf der Seite liegend oder umgekehrt
mit der Deckelseite zum Fach oder Wagen gerichtet in den
Sterilisator legen. Die Behlter so auf einen Wagen oder
ein Regal stellen, dass der Deckel nach oben zeigt. Dies ist
wichtig fiir den Trockenvorgang. In dieser Stellung kann die
Fliissigkeit von Tecomet-Behaltern und -Schalen abtropfen.

2. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behélter
ausreichend abkiihlen. Die Behailter auf einen Stdnder
oder ein Regal, das mit einem Leinentuch abgedeckt
ist, stellen, bis sie vollstandig abgekiihlt sind. Das
Kondensationspotenzial kann sich erhdhen, wenn der
Behalter nicht vorschriftsmafRig abgekiihlt wird.

3. Bei Auftreten von Kondensation iiberpriifen, ob die Schritte
1 und 2 ausgefiihrt wurden. Aulerdem muss gewahrleistet
werden, dass der fiir das Sterilisationsverfahren verwendete
Dampf eine Qualitdt von mehr als 97 % besitzt. Es muss
zudem sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf
den Herstelleranweisungen routinemafig gewartet wurden.

4. Als Zubehorteile verwendete Silikonmatten sollten entlang
den Perforationen in dem Behalter oder der Schale
positioniert werden, damit die Sterilisationswege nicht
behindert werden.

5. Nur Innenkorbe, Schalen, Matten bzw. Zubehorteile
verwenden, die fiir die Verwendung in ETO-Verfahren
konzipiert sind und gepriift wurden. Tecomet-Schalen und
-Matten bestehen aus Metall, Radel® - R oder Silikon und
erfiillen diese Anforderung.
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Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Behilter und

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

.. Maximales
Schalengrofe Gesamtgewicht
Klein
(ca. 10 cmx 20 cm x 2,5 cm 0,45 kg (1 Pfd.)
[ca. 4 Zoll x 8 Zoll x 1 Zoll])
Schale
(ca.20cmx 43 cmx 2,5 cm 0,91 kg (2 Pfd.)
[ca. 8 Zoll x 17 Zoll x 1 Zoll])
Behilter % Grof3e
(ca. 18 cmx 18 cm x 10 cm 3,63 kg (8 Pfd.)
[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])
Behdlter 34 Grofle
(ca. 18 cmx 30 cm x 10 cm 5,90 kg (13 Pfd.)
[ca. 7 Zoll x 12 Zoll x 4 Zoll])
Behilter volle Grofie
(ca.23cmx 48 cmx 10 cm 9,98 kg (22 Pfd.)

[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])

Behalter volle Grofe,
tiefes Unterteil
(ca.23cmx48cmx15cm
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 6 Zoll])

12,25 kg (27 Pfd)
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Achtung

Unsteril

Steril

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

CE-Kennzeichnung'

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle #*

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Handler

Schweizer Bevollmachtigter?

Importeur

Einmalige Produktkennung

1CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen

2Schweizer Bevollmichtigter ist der Kennzeichnung zu entnehmen
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Espaiiol - ES

INSTRUCCIONES DE USO

Indicacién d

Las cajas de colocacion de instrumentos de Tecomet son sistemas
de colocacion (caja, bandeja y tapa) indicados para la proteccién

y organizacion de los instrumentos durante la esterilizacion y la
colocacion en el campo quirtrgico. Los sistemas de colocacion (cajas
y bandejas) no estan disefiados para mantener la esterilidad por si
mismos, sino para facilitar el proceso de esterilizaciéon cuando se
utilizan conjuntamente con un material envolvente (envoltura para
esterilizacion autorizada por la FDA). Los materiales envolventes
estan disefiados para permitir la eliminacién del aire y la penetracion
y evacuacion del vapor (secado), y para mantener la esterilidad de
los componentes internos. Las cajas PolyVac superaron las pruebas
de esterilizacion con prevacio (tanto las envolturas de esterilizacién
aprobadas por la FDA como los recipientes de esterilizacion con
filtro), por gravedad y con 6xido de etileno.

Indicaci 1
Los sistemas de colocacion de Tecomet estan indicados para contener
y proteger el instrumental de productos sanitarios y facilitar el
proceso de esterilizacion, permitiendo la penetracion del vapory la
eliminacion del aire. Cuando se utilizan junto con una envoltura de
esterilizacién aprobada y segtn las instrucciones de uso especificadas,
la esterilidad del producto sanitario incluido se mantiene siempre

que los instrumentos esterilizados estén alojados correctamente y

se mantenga la esterilidad segtin la norma ANSI ST79. Ademas, estas
cajas se han validado para su esterilizacion mediante métodos de
esterilizacién por gravedad y con 6xido de etileno.

Poblacién d . .
No hay grupos de destinatarios previstos para este producto. Las cajas
de colocacion de instrumentos de Tecomet son sistemas de colocacién
(caja, bandeja y tapa) indicadas para la proteccién y organizacion de
los instrumentos durante la esterilizacion y la colocacién en el campo
quirurgico.

u . .
Las cajas de colocacion de instrumentos de Tecomet (caja, bandeja
y tapa) estan indicadas para que las utilicen profesionales sanitarios
cualificados, como cirujanos, médicos, personal de quiréfano y
personas que participan en la preparacién del producto quirtrgico.

Beneficios clini .
Las cajas de colocacion de instrumentos de Tecomet son sistemas

de colocacion (caja, bandeja y tapa) indicados para la proteccién

y organizacion de los instrumentos durante la esterilizacion y la
colocacién en el campo quirtirgico. Los sistemas de colocacion (cajas
y bandejas) no estan disefiados para mantener la esterilidad por si
mismos, sino para facilitar el proceso de esterilizaciéon cuando se
utilizan conjuntamente con un material envolvente (envoltura para
esterilizacion autorizada por la FDA). Los materiales envolventes
estan disefiados para permitir la eliminacién del aire y la penetracion
y evacuacion del vapor (secado), y para mantener la esterilidad de
los componentes internos. Las cajas PolyVac superaron las pruebas
de esterilizacion con prevacio (tanto las envolturas de esterilizacién
aprobadas por la FDA como los recipientes de esterilizacion con
filtro), por gravedad y con 6xido de etileno.

C teristi le funci .
Las cajas de colocacion de instrumentos de Tecomet son sistemas
de colocacion (caja, bandeja y tapa) indicados para la proteccion

y organizacion de los instrumentos durante la esterilizacién

y la colocacién en el campo quirtrgico. Se ha determinado el
funcionamiento y la seguridad de los sistemas de suministro (cajas y
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bandejas), que representan los conocimientos mas recientes cuando
se utilizan segun lo previsto.

. i licadi

Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo.

A continuacion se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirdrgico en general:

e Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.

e Lesion tisular y extraccién de hueso adicional debido a instrumentos
desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.

e Infeccion y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:
« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares

causadas por rebabas, bordes afilados, impactacién, vibracién o
atasco de los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves
Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente
grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente haya
producido, podria haber producido o podria producir cualquiera de
las situaciones siguientes:

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

e El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud
de un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Para limpiar los elementos sucios puede ser necesario emplear

tanto procesos fisicos como quimicos (detergente). Los limpiadores
quimicos (detergente) solos no pueden eliminar toda la suciedad y
los residuos, por lo que es esencial una limpieza manual minuciosa de
cada elemento con una esponja o pafio suaves para lograr la maxima
descontaminacion. Para las areas de acceso dificil, se recomienda

un cepillo limpio de cerdas suaves. Tras limpiar los elementos, estos
deben enjuagarse bien con agua limpia para eliminar todos los

restos de detergente y productos quimicos antes de la esterilizacion.
Tecomet recomienda el uso de un detergente enzimatico suave con un
pH casi neutro. No utilice disolventes, limpiadores abrasivos, cepillos
metalicos ni estropajos abrasivos. Las bandejas y las cajas pueden
colocarse en equipos de limpieza mecanica.

Compruebe siempre que estan limpias y que no muestran sefiales
de dafio antes de utilizarlas. Siga las instrucciones de uso del
fabricante de los instrumentos para la limpieza de los instrumentos.
Consulte las marcas de las cajas al colocar los instrumentos limpios
en sus ubicaciones correspondientes. Asegtirese de que todos los
cierres y mangos estan bien fijados y funcionan correctamente.

No sobrecargue las bandejas ni las cajas. Equilibre el contenido
uniformemente dentro del recipiente y dispéngalo de forma

que el vapor pueda entrar en contacto con todos los objetos

que haya en el recipiente. Antes de la esterilizacion, Tecomet
recomienda procesar los sistemas de colocacion (cajas y bandejas)
siguiendo las instrucciones del fabricante de las envolturas de
esterilizacion o recipientes filtrados para mantener la esterilidad

de los componentes y elementos internos y para conseguir una
presentacion aséptica adecuada en el campo quirurgico.

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

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

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

1. Esterilizador con prevacio

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

2. Esterilizador de desplazamiento por gravedad

Los instrumentos, las cajas y las bandejas envueltos deben
exponerse a entre 132y 135 °C (entre 270 y 275 °F) durante
un minimo de treinta (30) minutos, o entre 121y 123 °C
(entre 250 y 254 °F) durante un minimo de
cincuenta y cinco (55) minutos. Utilice un tiempo de secado
de entre veinte (20) y cincuenta (50) minutos.
Entre las variables que puedan afectar los tiempos de secado se
incluyen: la densidad de carga de la bandeja o caja, la configuracién
de los instrumentos, el contenido total del esterilizador, la calidad
del vapor, el mantenimiento del equipo, y otras.

3. Esterilizacion con 6xido de etileno

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

luces de acero inoxidable de hasta 22 cm (8% pulgadas).
Al esterilizar instrumentos complejos es posible que

haya que desmontarlos y utilizar mayores tiempos de
esterilizacion. Siga siempre las instrucciones del fabricante
de los instrumentos si sus recomendaciones para la
esterilizacion superan las de estas pautas. Siga siempre las
instrucciones del fabricante del instrumento con respecto
al uso en sistemas de esterilizacion con 6xido de etileno.

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

4, Sistemas de recipientes de esterilizacion filtrados

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

Siga las recomendaciones del fabricante de los recipientes de

esterilizacion filtrados para la colocacion y el uso correctos de las

cajas y bandejas dentro del recipiente.

Material . ingid

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

Las cajas estan disefiadas para proteger, organizar, transportar y
facilitar la esterilizacion de los instrumentos quirtrgicos.

Eliminacié

e Al final de la vida ttil del producto, deséchelo de manera segura
de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.

Todos los productos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo del
hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los productos
desechables o defectuosos que contengan bordes afilados
deben desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital en el
recipiente de objetos cortopunzantes adecuado.

C indicaci

Los sistemas de colocacion de Tecomet (bandejas y cajas) NO

se han validado para su uso con endoscopios flexibles ni con
dispositivos con luces o canales de trabajo de mas de 10 cm

(4 pulgadas) de longitud (didmetro interno de 3 mm). Consulte
siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos.

Los sistemas de colocacién de Tecomet (bandejas y cajas) NO

se han validado para la esterilizacion con 6xido de etileno de
dispositivos con luces o canales de trabajo de més de 22 cm

(8% pulgadas) de longitud (diametro interno de 1,5 mm). Consulte
siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos.

El apilamiento de sistemas de colocacion (bandejas y cajas) y la
sobrecarga de las unidades afectara negativamente a la efectividad
de la esterilizacién y el secado. NO APILE las bandejas ni las cajas
en la camara de la autoclave.

Aviso:

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

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

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

4. Los accesorios de la alfombrilla de silicona deberan
colocarse alineados con las perforaciones de las cajas o
bandejas de forma que las trayectorias esterilizantes no
queden obstruidas.

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

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

Peso total maximo

Pequefio (~10x20x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 pulgadas])

0,45 kg (11b)

Bandeja (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 pulgadas])

0,91 kg (21b)

Caja de tamafio % (~18x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 pulgadas])

3,63 kg (81b)

Caja de tamafio % (~18 x 30 x
10 cm [~7 x 12 x 4 pulgadas])

5,90 kg (13 Ib)

Caja de tamafio completo
(~23x48x10cm [~9x19x
4 pulgadas])

9,98 kg (22 1b)

Deposito profundo de tamafio
completo (~23x48x 15 cm
[~9 x 19 x 6 pulgadas])

12,25 kg (27 1b)
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SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS
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oNLY

ce
Ce
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Atencion

No estéril

Estéril

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

Marca CE!

Marca CE con niimero del organismo notificado #!

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Ntmero de lote

Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Un solo uso; no reutilizar

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

Distribuidor

Representante autorizado para Suiza*

Importador

Identificador tnico del producto

Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE

2El representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado
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Bbarapcku - BG

HWHCTPYKLIMH 3A YIIOTPEGA

IlpeaHasHayenue

KyTuunTe 3a npeHacsiHe Ha MHCTpyMeHTH Tecomet ca cucTeMu

3a npeHacsiHe (KyTus, Tab/1a ¥ Kanak), IpefiHa3Ha4eHH 3a

3allMTaTa ¥ OpraHU3alUATa Ha MHCTPyMEHTHTe 10 BpeMe Ha
CTepU/IN3aLHs U IPeHaCsIHe [I0 XUPYPruyecKoTo noste. CUcTeMUTe
3a IpeHacsiHe (KyTUM 1 Ta6/11) He ca TPOeKTHPaHH CaMHTe Te

Jla MOZLbPXKAT cTepUIHOCT. Te ca MPOeKTHpPaHH /i YIeCHAT

Tpolieca Ha CTePU/IN3ALHS, KOTaTo Ce U3I0JI3BaT 3ae/iHO C
OIaKoBbYeH MaTepHall (CTepH/IM3alMOHHA 06BUBKA, 0/j06peHa

ot FDA). OnakoBBYHHUTE MaTepHai ca NPOEKTUPAHH TaKa, ue

/ia MO3BOJIAT OTCTPaHABaHe Ha Bb3/lyXa, HpOHl/lKBaHe/PIBJ'[I/BaHe

Ha NapaTa (M3cylaBaHe) U oA bpKaHe Ha CTePUTHOCTTA Ha
BBTpelIHnTe KoMIoHeHTH. KyTuute PolyVac ca npeMunanu
TecTBaHe 3a pe/IBAPUTETHO BaKyyMUpaHe (KakTo ofo6penu oT FDA
CTepUI3alMOHHH 0GBHMBKH, TaKa M CTEPUIM3ALIOHHH KOHTeHHEepU
¢ GUITBp), rPaBUTALMS U CTEPUIN3ALHS C €TUIEHOB OKCUA.

IlokasaHus 3a ynorpe6a

CucremuTe 3a npeHacsHe Ha Tecomet ca npeJiHa3HAYeHH Jja
06xBallaT U 3alUTABAT HHCTPYMEHTAapUyMa Ha MeJULUHCKOTO
u3/leslve U /la yJIeCHAT polieca Ha CTepUIU3alHs, KaTo
M03BOJIAABAT IPOHUKBAHE Ha ITapa U OTCTPaHsABaHe Ha

BB3Ayxa. KoraTo ce u3nosi3Ba 3ae/{Ho ¢ 006peHa 0GBUBKA

3a CTepUIM3UpaHe U Clie/iBalKH OCOUeHUTe HHCTPYKIMH 3a
ynoTpe6a, CTePUIHOCTTA Ha 3aTBOPEHOTO MEAULMHCKO U3Jie/he
ce MOAbP:Ka, IPH YCIOBUE Ye CTePUIU3UPAHUTE UHCTPYMEHTH
ca [OCTaBeHH NPABUJIHO U MOAPBKKATa HAa CTEPHJTHOCT Ce
u3BbpuIBa cbriacHo ANSI ST79. B jomrbiHeHHe Te3U KyTHH ca
BaJIMAUPAHHU 3a CTEPHUIM3aLIUA Ype3 METOAH Ha rpaBUTaLlUA U
€THJIEHOB OKCH/L.

IpeapuaeHa nonyianys nauueHTH

Hsma npeZiBUAEHH LieJIeBU TPy 3a TO3M NPoAyKT. KyTuuTe 3a
npeHacsHe Ha HHCTpyMeHTH Tecomet ca cucTeMu 3a peHacsiHe
(kyTus, Tabsa M Kanak), npeJjHa3Ha4eHHU 3a 3alUTaTa U
OpraHM3alHATa Ha MHCTPYMEHTHTe N0 BpeMe Ha CTepHIN3aLMs U
npeHacsiHe JI0 XUPYyPru4ecKoTo MoJle.

IlpeBueH NOTpeGUTEN

KyTuuTe 3a npeHacsine Ha MHCTpyMeHTH Tecomet ca ccTeMH 3a
npeHacsiHe (KyTHs, TabJ1a ¥ Kanak), Ipe/iHa3Ha4YeH! 3a U3M0JI3BaHe
OT KBaJIMQUIMPAHU 3[PABHHU CIIELHATUCTH, HATPUMep XUPYP3H,
JleKapH, epcoHaJl B ONepaliOHHaTa 3aJ1a U JIMIA, y4acTBaILY B
MOAr0TOBKATA Ha XMPYPTUYECKOTO YCTPOHCTBO.

OYaKBaHM KIMHUYHM 10131

KyTuuTe 3a npeHacsine Ha MHCTpyMeHTH Tecomet ca cucTeMu

3a mpeHacsiHe (KyTus, TabJ1a M Kanak), mpe/jHa3HaYeH! 3a

3allMTaTa ¥ OpPraHU3alysATa Ha MHCTPyMEHTHTe 10 BpeMe Ha
CTepUIN3allis U IPeHacsAHe JI0 XUPypPrudeckoTo nosie. CucremuTe
3a npeHacsiHe (KyTUHM 1 Tab,/11) He ca IPOeKTHPaHH CaMHTe Te

Jia O/TbPKAT CTEPUITHOCT. Te ca MPOeKTUPaHH /ia YJIeCHAT

Tpoleca Ha CTEPUJIM3aLMs, KOTaTo Ce U3MO0I3BAT 3ae/JHO C
OIaKoBL4eH MaTepuall (CTepU/In3alMoHHa 06BUBKa, 0j06peHa

ot FDA). OnakoBBYHHTE MaTepUaJi ca IPOeKTHPaHH TaKa, ye

J1a TIO3BOJIAT OTCTPaHABaHe Ha Bb3/lyXa, MPOHUKBaHe /U3/IM3aHe

Ha 1apaTa (M3cyllaBaHe) U oA/ ’bpKaHe Ha CTepUTHOCTTa Ha
BBTpelHuTe KoMnoHeHTH. KytuuTe PolyVac ca npemunanu
TecTBaHe 3a IIpe/IBAPUTE/IHO BaKyyMUpaHe (KakTo of06peHy ot FDA
CTepUIN3alMOHHI 0GBMBKH, TaKa U CTEPUIM3aLIOHHH KOHTeHHepH
¢ GUATBP), rpaBUTAIS M CTEPUIM3AIHS C eTUICHOB OKCHJL,
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PaGoTHU XapaKTepUCTUKU

KyT]/lPlTe 3a MpeHacsAHe Ha UHCTPYMEHTHU Tecomet ca cucTeMu 3a
npeHacsiHe (KyTusi, TabJ1a ¥ Karnak), npe/iHa3HayeH! 3a 3alliTaTa i
oprax—msauuma Ha l/IHCprMeHTI/ITe o EPEMe Ha c1-epmm3auuﬂ u
TIpeHacsaHe 40 XUPYPrudecKoTo IoJIe. ﬂeﬁCTBHeTO ¥ 6e30MmacHOCTTa
Ha CUCTEMUTe 3a IpeHacsiHe (KyTHH U TabJI1) ca yCTAaHOBEHU

u OTFOBapﬂT Ha Haﬁ-HOBHTe Hay'-n-m JAOCTHUXKEHHs, KOraTo ce
W3I10J13BAT 110 IIpe/JHa3HA4YeHHne.

Bcuuky XUpypruyHU HaMecH HOCAT PUCK. U36poenuTe ca
Y4YeCTO CpeljaHu HeXeJlaHUu CHOUTHUS U YCJIOXKHEHMUS, CBbP3aHU C
o/iJ1laraHeTo Ha XMPYPruyHa npole/ypa Mo NPUHIUI:

3aGaBsHe Ha XMPYPryUYHa Npole/iypa BCAeCTBYE Ha JUICBALIY,
HOBpeJieH! U1K U3HOCEHH HHCTPYMEHTH.

TbKaHHO yBpexlaHe M JOMBJIHUTE]HO OTCTPaHfABaHe Ha
KOCT BCJI/ICTBHE Ha 3aTbIIEHH, NOBPeAE€HN WU HeNpPaBUJIHO
TNO3UIJMOHUPAHU HHCTPYMEHTH.

HWHeK1yA ¥ TOKCHYHOCT BC/Ie/ICTBHE Ha HEMPaBUIHA 06paboTKa.

Hexxes1aHU CbOUTHSA 32 IOTPEGUTENS:

o Cpsi3BaHUA, aGpas3ny, KOHTY3UH WU PYTO ThKaHHO YBpeX/iaHe,
HNPUYMHEHH OT GOpepH, OCTPH pb6OBE, UMIIAKTHPAHe, BUGPALUs
WJIM 3aKJIelliBaHe Ha HHCTPYMEHTH.

HesxelaHu cbGUTHA M yC/10KHeHUA - Cho6IaBaHe Ha
CepHO3HU MHIUJEHTH

Cho6maBaHe Ha cepuo3HM MHIKAeHTH (EC)

Bceky cepro3eH MHIM/IEHT, Bb3HHKHAJ BbB BP'h3Ka C U3/IeJIHETO,
TpsA6Ba Jja ce CbOGIIM Ha TPOU3BOAUTES ¥ Ha KOMIIETEHTHUS
OpraH Ha Jibp)kaBaTa 4JIeHKa, B KOSITO € yCTaHOBeH MOTPeGHTeNAT
u/uny nanueHTsT. CepHo3eH HHIM/EHT O3Ha4YaBa BCEKU
MHIUJEHT, KOMTO NPSAKO UM HeNpPSKO e Jl0BeJl, MOXe Jia e JloBeJI
WM MOXe J1a I0Be/ie /10 KOeTO M fia GUJI0 OT C/IeiHUTe:

o CMBPT Ha MALMEHT, TOTPE6UTE UJIH JPYTO JIULIE,

o BpeMeHHO WJIM TpaiHO CepHO3HO BJIOLIABAHE HA 3/IPABOCJIOBHOTO
CbCTOSIHME Ha MALeHT, TOTPeGUTEs UM APYTO JIULE,

» Cepuo3Ha 3a1iaxa 3a 061eCTBEHOTO 3/ipaBe.

Ilpenopbku 3a [pyoxy, [loyncTBane U CTepuaM3UpaHe Ha
CucremuTe 3a Jlocraka Tecomet (KyTUM M Ta6.11)

3a Mo4MCTBaHe Ha 3aM'bPCEHH apTHKYJIM MOXe /1a Ca He0OX0JUMHU
KaKTO pU3NYECKH, TaKa U XUMHYECKH (C leTepreHT) NpoLecH.
XUMHYeCKHTe OYUCTBALIM CPEACTBA (jleTepreHTH) He MoraT
CaMH Jia OTCTPAHAT UAJI0TO 3aMbpCsABaHe M OCTATbLUTE; 3aTOBA
3a MaKCHMaJlHaTa IeKOHTaMHHAIUSA € OT ChIeCTBEHa BaXKHOCT
BHHMMAaTE/IHOTO PBbYHO [NOYUCTBaHE HA BCEKH apTUKYJI C MEKa rbba
WJIM K'bpIIa. 3a TPYAHO JOCT'BIIHH 06JIaCTH Ce IPenopbyBa YUCTa
4eTKa ¢ MeKH BJIakHa. C/le/] KaTo apTUKY/IUTe 6'bJAT IOYUCTEHH,
Te TpsA6Ba /la ce U3IJIAKHAT CTapaTesHO C YUCTa BOAA, 3a Jla ce
OTCTPaHU BCEKH OCTATBK OT JleTePreHT UM XMMUKaJ IpeSx
crepunusanusTa. Tecomet npenopb4Ba ynoTpe6ara Ha MeK
eH3HMMeH JleTepreHT ¢ 1o4TH HeyTpaaHo pH. He usnonssaiite
Pa3TBOPUTEIH, AGPA3UBHHU NI0YUCTBALLY CPEJICTBA, METATHU
YEeTKH UJIH aGpa3nBHu TaMIIOHH. KyTl/ll/[Te U TabJIUTE MOXKe Aace
MOCTABAT B MEXaHUYHO MOYHCTBAILO 060pyABaHe.

BuHary nposepsiBaiiTe 3a YUCTOTa UJIM IOBPe/ia NpeAiu yroTpeba.
3a noYKCcTBaHe Ha UHCTPYMEHTHTe CJlefiBaiiTe HHCTPYKLUUTE

3a ynoTpe6a Ha MPOU3BOAMTEISI HA UHCTPYMeHTa. BrokTe
MapKUPOBKHTE Ha KyTHHUTE, KOTaTo MIOCTaBATe NOYUCTEHUTE
HMHCTPYMEHTH Ha CbOTBETHHUTE UM MeCTa. YBepeTe Ce, Ye BCUYKU
KJIIOYAJIKK ¥ JPBXKKH €a CUTYPHH U paboTelny. He npeToBapsaiiTe
KyTHUTe 1 TabsuTe. BasaHcupaiiTe cbbpkaHHETO pABHOMEPHO
B KOHTelHepa U [IoApe/ieTe TaKa, Ye Napara Jja BIu3a B KOHTAKT

C BCHYKM 06eKTH B KOHTelHepa. Tecomet mpenopbyBa CUCTEMUTE
3a JjocTaBKa (KyTHHTE U TabinTe) Aa 6'bAaT 06paboTeHn

B CbOTBETCTBHE C MHCTPYKLHUHUTE HA IPOU3BOAUTEJIA HA
CTepH/IM3alIOHHATa 06BYBKA MM Ha QUITBPHNA KOHTeHHep
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npeju CTepuin3salysd, 3a Ja ce oA bpKa CTEpUJIHOCTTA Ha
BBTPELIHUTE KOMHOHeHTI/l/apTMKyJ'IH ¥ 3a [IPABUJIHO aCENTUYHO
BBbBEX/JaHe B XUPYPTrUIHOTO I10JIE.

3a napHu aBTokaB Tecomet e Bepuduiypana pyHKIUKUTE HA
NPO/yKTa NpH c/leIHUTe IuKIM. HamyTe TecToBe ca HanpaBeHy ¢
4eCcTo CpelaHy XUPYPrudecky ypeau KaTo pasrbBaul, G0pMalliHH,
YyKOBe, [TUJIHY, ipaiiBepH, AJIeTa, II1/Ia, HAKOHEUHHUIIH, CKAJIIIe H,
OCTpHeTa M HAKPAHHMIH, BKJIIOUUTETHO YCTPOUCTBA C KCH JIyMEHH.

CnoxxHuTe HUHCTPYMEHTHU MOXKe /1a UBUCKBAT pa3r1106ﬂBaHe
U y'bJDKEHO BpeMe 3a cTepu/u3upaHe. Bunaru ciesBaiTe
UHCTPYKIUHUTE HAa MPOU3BOAUTESA HA UHCTPYMEHTHUTE, aKO
NpenopbKUATE 3a TAXHATA CTEPUIU3ALIMA WA U3CYyLIaBaHe
Ha/JBUIIABAT T€3U YKa3aHUs.

1. llpeaBakyymeH CTepuiusarop

OnakoBaHHTe KyTHH, Ta6JIM K HHCTPYMEHTH HJIN KyTHH,
TabJId U HHCTPYMEHTH Tps16Ba Jja 6bJaT u3JioxeHu Ha 132 °C
710 135 °C (270 °F o 275 °F) 3a moHe 4eTHpH (4) MUHYTH.
Uscyuere 3a gBagecet (20) go yeTnpugecet (40) MUHYTH.

2. Crepunusarop 3a U3sMecTBaHe Ha 'paBuTanuaTa

OnakoBaHM KyTHH, TabJIM U MHCTPYMEHTH TPAGBa Jja 6bJaT
uznoxenu Ha 132 °C g0 135 °C (270 °F go 275 °F) 3a none
TpugeceT (30) munyTH v 121 °C go 123°C (250 °F go

254 °F) 3a nmoHe netgeceT ¥ net (55) MuHyTH. U3cymere 3a
nBazecet (20) no netzaecet (50) MUHYTH.

[IpoMeH/IMBUTE, KOMTO MOTaT /ja IOBJIMAAT Ha BPEMETO 3a
CylueHe, BKJII0YBAT: IUI'BTHOCT Ha 3apeX/jaHe Ha KyTusita/
Ta6/1aTa, KOHQUTypalus Ha MHCTPYMEHTa, 061110 Ch/IbpKaHHe
Ha CTepUJIM3aTOPa, KayeCTBO Ha MTapara, NoJpbiKKa Ha
060py/IBaHETO U JIPYTH.

3. Crepunusanus c ErunenoB Okeup,

Cucremara 3a joctaBku Tecomet (KyTHH U Ta6/11)

ca Ba/IMIMPAHH 32 CTEPUIU3UPAHE C eTHJIEH OKCUJ,
U31oJ3BaiKy 1uKba 10/90 (10% E0/90% HCFC).
Heo6xo1M e MMHIMYM /IBy4acoB LUKbJI Ha €KCIIO3ULUSA
npu 52 °C 5o 57 °C (125 °F go 135 °F). HaweTo TecTBaHe

3a Ba/Iu/iUpaHe Gellle HAPaBEHO C YeCTO CPelaHH
XUPYpruyecKy ypeAu, MEPHULY U aKCeCOapH 3a MEPHHUIIY,
BKJIHOYATEJIHO IYMUHHUPaHH yCTpOﬁCTBa OT HEepBXKJAaeMa
cToMaHa /10 22 cm (8,5 nHuya). CJI0KHUTE MHCTPYMEHTH
MOKe Jla U3MCKBAT Pa3oGsiBaHe U Y b/DKEHO BpeMe 3a
cTepunusupaHe. BuHaru ciesiBaiiTe MHCTPYKIMHUTE HA
NPOU3BOAMTEIS] HA UHCTPYMEHTHUTE, aKO IPENOPBKUTE

3a TAXHATa CTepUJIM3anusd Ha/IBULLIABAT T€3W YKa3aHHUS.
BuHaru cie/iBaiiTe HHCTPYKIIMMTE Ha TPOU3BOAUTEIA Ha
HUHCTPYMEHTa OTHOCHO YIOTpe6aTa B CHCTEMHU OT €TU/IEHOB
OKCHJ. AOKa3aHO €, 4e KyTHHTEe U TabJuTe ca B NpUEMJIMBH
OCTaTBYHH IPAHULY CJle]| ieTa3upaHe B IPOAb/DKeHHe Ha
ABaHazecer (12) yaca.

4. CHCTeMM CTepUIM3ALHOHHY KOHTEeHHEpHU ¢ QUATBD

Cucremurte 3a focTaBku Tecomet (KyTHH U Ta6/11) ca
BaJIMJMPAHH 33 IOCTaBsIHe B CUCTEMUTe 33 GUITPUpaHe
Ha crepunsanuonnu uatpu Ultra Container, Genesis,

u Aesculap uzsnoxenu Ha 132 °C 0 135 °C (270 °F o

275 °F) 3a oHe yeTHPH (4) MUHYTH caMO 3a IpeBaKyyMHU
crepunusaTtopu. CucTeMHTe 3a npeHacsHe Ha Tecomet

He ca Ba/IMIUPaHU 3a yOTpe6a B CTePUIN3ALHUOHHN
KOHTeHHepH ¢ GUITHP B CTePUIM3aTOPH 33 U3MeCTBaHe
Ha rpaBUTALMATA U He TPAGBA [l Ce U3I0JI3BaT B
nofo6Ha cucTeMa.

CiieaBaiiTe NpenopbKUTE HA IPOU3BOAUTES HA GUITBPHUTE
KOHTeHHepH 3a CTepUIM3NpaHe 3a IPaBUJIHO OCTaBsIHe
U ynoTpe6a Ha KyTUHTeE U TabIUTe B KOHTeHHepa.
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MarepuaJy 4 orpaHMYyeHa 3a ynoTpe6a cy6cTaHuusa

¢ 3a MHAMKAIUS, 9e U3 eJTHEeTO CbA'bPXKa OrpaHrUYeHa 3a yl'IOTp€6a
CyﬁCTaHL{l/IH WA MaTepuasl OT XMBOTHUHCKH IPOU3XO0/J| BUKTeE
MIPOAYKTOBUSA €THUKET.

KoMGuHauud oT MeAMIMHCKY M3 €U

KyTuuTe ca npoeKTHPaHH 3a 3alUTa, OPraHU3MpaHe,
TpaHCIOPTUPaHE U yJIeCHABAaHe Ha CTEPUIN3UPAHETO Ha
XUPYpPruyecKuTe MHCTPYMEHTH.

HsxebpigHe

e B kpast Ha )KHBOTa Ha M3/JIHETO TO U3XBBPJETe GE30MacHO B
CBOTBETCTBHE C MECTHUTE NPOLEAYPH U yKa3aHHsl.

C BCAKO M3/e/ine, KOeTo e GUJIO 3aMbPCEHO C MOTEHIHaIHO
NHOEKIMO3HH BEIeCTBAa OT YOBEIIKH MPOM3X0J (Hampumep
TeJIECHH TEYHOCTH), Tpsi6Ba Jja ce 60paBU B CHOTBETCTBHE C
6OJTHUYHHUS IPOTOKOJI 32 UHGEKIIMO3HU MeJHIIMHCKN 0T bLIM.
Bcsiko eJHOKpaTHO WM JieeKTHO H3/eHe, KOeTO ChAbpiKa
ocTpu pbOOBe, TpsbBa Ja ce M3XBBPJU B CbOTBETCTBHE C
60JIHMYHHUS TPOTOKOJI B KOHTEHHEP 3a OCTPH MPEeAMETH.

IIpoTnBONOKa3aHusa

CucremuTe 3a foctaBku Tecomet (KyTuu u Ta6au) HE ca
BaJIMIMPaHH 3a ynoTpe6a ¢ 'bBKaBU eH/J0CKOIY WU U3JieIHsl
CJIyMeHH WM PaGOTHH KaHaJIH Mo-Abjary ot 10 cm (4 unva)
(3 mm BBTpelIeH fuaMeTbp). BUHaru npaBeTe cnpaBka

B MHCTPYKLMMTE Ha IPOU3BOAUTE/IsSI HA MHCTPYMeHTa.

Cucremure 3a joctaBku Tecomet (kyTun u Ta611) HE ca
Bauaupany 3a ETO crepuisupaHe Ha U3/ieius C JyMeHH

WM pabOTHM KaHa/IM MO-AbJIrH oT 22 cm (8,5 uxHya) (1,5 mm
BbTpelleH AuaMeThbp). BUHaru npaBerte cnpaBka B MHCTPYKLUUTE
Ha MPOU3BO/IUTEJIA HA MHCTPYMEHTa.

IozApex/JaHeTO Ha CUCTEMHUTE 3a JJoCTaBKa (KyTHH U TabJIu)
e/lHa BBPXY Jipyra ¥ IpeTOBapBaHETO Ha eJUHULMTE Ilie OBJIHsEe
OTPHULATEHO BBPXY eGEeKTUBHOCTTA HA CTEPUIU3UPAHETO

1 u3cymasaseTto. HE MOJPEXAAUTE EAHA BbPXY JIPYTA
KyTHMTeE 1 TaGJIUTe B KaMepa Ha aBTOKJIaBa.

3a6esiexxKa:

1. HE 3apexzaiiTe KyTHHUTE B CTEPUIM3ATOPA HACTPAHU WM
06'bpHATH 06PATHO, C KallaK BbPXY padTa UIn KOJHYKaTa.
3apex/jaiiTe KyTHUTE BbPXY KOJIMYKATa WK padTa Taka,
Yye Kanak'’bT BUHATH Jia e 06bpHAT Harope. ToBa 1ije Mo3BosIx
NpaBUJIHO U3cylaBaHe. Tecomet KyTUH 1 TabJiu ca
NMPOEKTHPAHH /la Ce U3THYAT B TOBA MOJIOXKEHHE.

2. Ciesi KaTo ce OTBOPHU BpaTaTa Ha aBTOKJIAaBa, BCHYKU
KyTHH TPsiGBa /la Ce OCTABAT /A Ce OXJIa/IST HAII'bJIHO.
ITocTaBeTe KyTHUTE BBPXY CTOHKA MM padT C MIaTHEHO
MOKPUTHE, I0KATO OXJIAX/JAaHEeTO 3aBbPIIH. [loTeHIHaNIbT
3a KOH/leH3allMsl MOJXKe Jja Ce YBeJIMYH, aKo KyTHsITa He ce
OCTaBH /i Ce 0XJIa/IU NIPaBHUJIHO.

3. Ako ce Ha6JI0laBa KOH/IeH3allKsl, IPOBepeTe JJalu ca
cne/BaHy CTBIKK 1 1 2. B jomb/iHeHMe ce yBepeTe,

Ye 1apara, KosITO ce U3I10J13Ba 3a CTePUIN3ALHATA,

e c KauecTBO HaJy 97%. OcBeH TOBa, IOTBbP/ETE, Ye
CTepUJIM3aTOPUTE Ca NPOBEPEHH 3a PYTHHHA NOJAPBKKA
B CbOTBETCTBUE C IPENOPBKUTE HA IIPOM3BOAUTEIS.

4. CHJIMKOHOBUTE MO/JIOKKH TPsiGBa Jja 6'b/IaT IOCTABEHU B
e/lHa JIMHUA ¢ neppopauvuTe B KYTUUTE UM TaGJIUTE, TaKa
4e I'bTUIATA HA CTEPUIM3UPALIUTE CPEJCTBA Aa He G'bJaT
3alyleHu.

5. W3nosi3BaiiTe caMo BTPELIHU KOLIHHUIH, Ta6JIH, OCTEIKH
WJIM aKCecoapH, KOUTO ca MPOEKTUPaHH U TECTBAHH 3a
u3noJ3BaHe B npouecute Ha ETO. TabinTe 1 MOCTEJIKUTE
Tecomet ca HanpaBeHu ot MeTaJ, Radel® - R niu cunrkon
Y OTrOBapsAT HA TOBA U3UCKBAHE.
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CnesBamaTa Ta6IuNa AaBa yKasaHUsA 3a MAaKCUMa/THUTe
HaToBapBaHMs. He npeToBapBaiiTe ccTeMHTe 3a NpeHacsIHe
(xyTuHuTe M TaG/IMTE) M BUHATH C/IeABalTe CTAaHJapTUTE HA
AAMI, OSHA 1 Ha 60/THUMIIATA 32 MAaKCMMAJ/IHO HAaTOBapBaHe.
CnepBaiiTe HHCTPYKLMHUTE 3a yNIOTPe6a Ha IPOU3BOAMTEJISA HA

HMHCTPYMEHTa.

Pasmep Ha Ta6s1a

MakcHUMaJTHO 06110 TErI0

Mauka (~10x20x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 unyal)

0,45 kg (11b.)

Ta6na (~20 x 43 x 2,5 cm
[~8x 17 x 1 unya])

0,91 kg (21b)

KyTus ¢ % pasmep
(~18x18x 10 cm
[~7 x 7 x 4 unya))

3,63kg (81b)

KyTtus c % pasmep
(~18x30x 10 cm
[~7 x12 x 4 unyal)

590 kg (13 1b.)

KyTusi ¢ wbsieH pasmep
(~23x48x10 cm
[~9x 19 x 4 unyal)

9,98kg (221b.)

[Ibsien Pasmep Ha Jbi160Kus
Cba (~23x48x15cm
[~9x 19 x 6 unyal)

12,25kg (27 1b)

40



CUMBOJIM HA ETUKETHUTE

YA

oNLY

q3
C€

2797

Be | fR @0

Buumanue

Hecrepuino

CrepuaHo

denepannoro 3akoHogartesnctso Ha CAIll Hanara
orpaHMyYeHHeTo Mpojax6aTa Ha TOBa U3/je/He Jia ce
M3BBPIIBA CAMO OT MJIM MO MpeANHCaHHe Ha JleKap

MapkupoBka “CE”
Mapxkuposka “CE” ¢ Ne Ha HoTHHuMpaHus opraH #!

YmenHoMoleH npescTaBuTen 3a EBponeiickaTta
06I[HOCT

IpousBoauTen

/JlaTa Ha TPOU3BOACTBO

ITapTupen Ne

Katanoxen Ne

HampaBeTe cripaBka ¢ HHCTPYKLUHTE 3a yIOTpe6a

EﬂHOKpaTHa yno‘rpeGa; /ia He Ce U3Mo0Ji3Ba IOBTOPHO

MeAHLMHCKO U3/ie/ine

EAHHPI'—lHa ONaKOBKa

CTpaHa Ha MpOU3BOACTBO

JluctpubyTop

YibHOMoLLeH npejcraBuTe 3a llBeiinapus?

BuocuTen

YHuKaneH H,CLEHTHd)HKaTOp Ha U3JieJIMeTo

IBikTe eTHKeTHTe 32 MHpopManus 3a CE

*HanpaBeTe cIpaBKa C ETHKETUPAHETO OTHOCHO YII'bJIHOMOLEH
npezcraBuTen 3a llBeiinapus
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Hrvatski - HR

UPUTE ZA UPORABU

Namjena

Tecomet kutije za isporuku instrumenata su sustavi za isporuku
(kutija, plitica i poklopac) namijenjeni zastiti i organizaciji
instrumenata tijekom sterilizacije i isporuke u kirursko

polje. Sustavi za isporuku (kutije i plitice) nisu predvideni 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 odrzavanje sterilnosti unutarnjih komponenti. Kutije
PolyVac prosle su ispitivanja predvakuumske sterilizacije (uz
sterilizacijske omote koje je odobrila FDA i filtrirane sterilizacijske
spremnike), gravitacijske sterilizacije i sterilizacije etilen-oksidom.

Indikacii i

Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet namijenjeni su za zatvaranje

i zastitu instrumentacije medicinskih proizvoda te olakSavanje
postupka sterilizacije omoguc¢avanjem prodiranja pare i uklanjanja
zraka. Kada se upotrebljavaju zajedno s odobrenim sterilizacijskim
omotacem i kada se prate navedene upute za uporabu, sterilnost
priloZenog medicinskog proizvoda odrzava se pod uvjetom da su
sterilizirani instrumenti ispravno postavljeni i da se odrzavanje
sterilnosti izvodi u skladu s normom ANSI ST79. Osim toga, ove

su kutije validirane za sterilizaciju gravitacijskom metodom i
etilen-oksidom.

Predvid ladii "

Nema predvidenih ciljnih skupina za ovaj proizvod. Tecomet kutije
za isporuku instrumenata su sustavi za isporuku (kutija, plitica i
poklopac) namijenjeni zastiti i organizaciji instrumenata tijekom
sterilizacije i isporuke u kirursko polje.

Predvideni korisnil
Tecomet kutije za isporuku instrumenata sustavi su za isporuku
(kutija, plitica i poklopac) namijenjeni uporabi od strane
kvalificiranih zdravstvenih djelatnika, npr. kirurga, lijecnika,
osoblja u operacijskoj dvorani i pojedinaca uklju¢enih u pripremu
kirurskog uredaja.

Oeki Klinitke Koristi
Tecomet kutije za isporuku instrumenata su sustavi za isporuku
(kutija, plitica i poklopac) namijenjeni zastiti i organizaciji
instrumenata tijekom sterilizacije i isporuke u kirursko

polje. Sustavi za isporuku (kutije i plitice) nisu predvideni za
samostalno odrzavanje sterilnosti. Predvideni su za olakSavanje
postupka sterilizacije kada se koriste u kombinaciji s omotac¢ima
(sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA). Omotaci su dizajnirani
tako da omoguce uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare
(susenje) i odrzavanje sterilnosti unutarnjih komponenti. Kutije
PolyVac prosle su ispitivanja predvakuumske sterilizacije (uz
sterilizacijske omote koje je odobrila FDA i filtrirane sterilizacijske
spremnike), gravitacijske sterilizacije i sterilizacije etilen-oksidom.

Karakteristike uéinkovitosti
Tecomet kutije za isporuku instrumenata su sustavi za isporuku
(kutija, plitica i poklopac) namijenjeni zastiti i organizaciji
instrumenata tijekom sterilizacije i isporuke u kirursko polje.
Utvrdene su u¢inkovitost i sigurnost sustava za isporuku (kutija
i plitica) te oni predstavljaju najnovije dostignuce kada se
upotrebljavaju kako je predvideno.
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Nepoelini d ajiil likacii
Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni
Cesti nepozZeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti
posljedica kirurskih zahvata:

kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti instrumenata ili
zbog toga $to instrumenti nedostaju

ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni

infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

NepoZzeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

« porezotine, abrazije, kontuzije ili druga ostecenja tkiva uzrokovana
neravninama, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili
zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim Stetnim
dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili
neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moZze uzrokovati
bilo sto od sljedeceg:

» smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e privremeno ili trajno ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

P I iz © e ilizacii
Za CiS¢enje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni i
kemijski (deterdZent) procesi. Sama kemijska sredstva za ¢iSc¢enje
(deterdZenti) ne mogu ukloniti svu prljavstinu i naslage, stoga je
za maksimalnu dekontaminaciju nuzno oprezno ru¢no ¢i$¢enje
svakog predmeta s pomoc¢u mekane spuzve ili krpe. Za podrucja
kojima je pristup oteZan preporucuje se ¢ista mekana Cetka.
Nakon $to se predmeti ocCiste, prije steriliziranja treba ih temeljito
isprati ¢istom vodom i ukloniti sav deterdZent i ostatke kemijskih
sredstava. Tecomet preporucuje uporabu blagoga enzimskog
deterdZenta s pH koji je Sto je moguce blizi neutralnom. Nemojte
upotrebljavati razrjedivace, abrazivna sredstva za ¢iS¢enje,
metalne Cetke ni abrazivne spuzve. Kutije i plitice se mogu
postaviti u opremu za mehanicko ¢iscenje.

Uvijek prije uporabe provijerite jesu li ¢iste i neoStecene. Prilikom
Ci$¢enje instrumenata pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca
instrumenata. Prilikom postavljanja oc¢i$¢enih instrumenata na
odgovarajuca mjesta pogledajte oznake na kutiji. Pobrinite se da

su sve kopCe i drske u¢vrscene i ispravne. Kutije i plitice nemojte
prekomjerno puniti. Sadrzaj ravnomjerno rasporedite unutar
spremnika i slozite tako da para dode u kontakt sa svim predmetima
u spremniku. Tecomet preporucuje da se sustavi za isporuku (kutije
i plitice) prije sterilizacije obrade u skladu s uputama proizvodaca
sterilizacijskog omotaca ili filtriranog spremnika radi odrzanja
sterilnosti unutarnjih komponenti/predmeta te radi ispravnog
asepti¢nog unosenja u kirursko polje.

Za parne autoklave Tecomet je verificirao u¢inkovitost proizvoda
pri sljede¢im ciklusima. Nase testiranje je provedeno na
uobicajenim kirur$kim uredajima kao Sto su: prosirivaci, busilice,
cekici, raspe, uvodnice, dlijeta, $ila, nastavci, klijesta za kosti,
ostrice i svrdla, uklju¢ujuci uredaje kratkog lumena.

Slozeni instrumenti mozda e zahtijevati rastavljanje ili duza
vremena sterilizacije. Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca
instrumenta ako su njihove preporuke za sterilizaciju ili suSenje
zahtjevnije od ovih smjernica.
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1. Predvakuumski sterilizator
Omotane kutije, plitice i instrumenti ili kutije, plitice i
instrumenti trebali bi biti izloZeni temperaturi od 132 °C do
135 °C (0od 270 °F do 275 °F) najmanje (4) minute. Susite od
dvadeset (20) do Cetrdeset (40) minuta.

2. Sterilizator struje¢com vodenom parom

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

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

3. Sterilizacija etilen-oksidom

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

125 °F do 135 °F). Na3e testiranje potvrdivanja provedeno je s
uobicajenim kirurskim uredajima, instrumentima za gledanje
i priborom instrumenata za gledanje, ukljucujuci uredaje od
nehrdajuceg celika s lumenom duZine do 22 cm (8,5 inca).
SloZzeni instrumenti mozda ¢e zahtijevati rastavljanje ili

duza vremena sterilizacije. Uvijek se pridrzavajte uputa
proizvodaca instrumenta ako su njihove preporuke za
sterilizaciju zahtjevnije od ovih smjernica. Uvijek se
pridrZavajte uputa proizvodaca instrumenta u pogledu
uporabe u sustavima za sterilizaciju etilen oksidom. Utvrdeno
je da su kutije i plitice unutar prihvatljivih raspona ostataka
nakon otplinjavanja u trajanju od dvanaest (12) sati.

4. Sustavi filtriranih sterilizacijskih spremnika

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

Materijali o .

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

Kombinacii licinskih proizvod

Kutije su projektirane za zastitu, organizaciju, transport i
olaksavanje sterilizacije kirurskih instrumenata.

Odlaganje u otpad

¢ Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZite u
otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

¢ Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolnickim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svaki jednokratni ili oSteceni proizvodi oStrih rubova
mora se odloziti u otpad u skladu s bolnickim protokolom u
odgovarajuce spremnike za oStre predmete.
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K indikacii

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

Sustavi za isporuku tvrtke Tecomet (kutije i plitice) NISU validirani
za sterilizaciju etilen oksidom uredaja s lumenima ili radnim
kanalima duzima od 22 cm (8,5 in¢a) (unutarnjeg promjera

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

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

Napomena:

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

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

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

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

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

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

Maksimalna ukupna
tezina

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

0,45 kg (11b.)

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

0,91 kg (21b)

Kutija veli¢ine % (~18 x 18 x
10cm [~7x 7 x 4in.])

3,63kg (81b)

Kutija veli¢ine % (~18 x 30 x
10cm [~7x12x4in.])

5,90 kg (13 1b.)

Kutija pune veli¢ine (~23 x
48x10cm [~9x19x4in])

9,98 kg (221b.)

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

12,25 kg (27 1b.)
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Oprez

Nije sterilno

Sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

CE oznaka'
CE oznaka s brojem prijavljenog tijela’

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Oznaka serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu; ne koristiti viSekratno

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?

Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

'Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZzite na oznaci

?Pogledajte oznaku za ovlastenog zastupnika u Svicarskoj
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Cesky - CS

NAVOD K POUZITI

Uréené it
Dodaci pouzdra na nastroje Tecomet jsou dodaci systémy
(pouzdro, tac a viko) jsou uréeny k ochrané a téidéni nastroji

pri sterilizaci a podavani do operac¢niho pole. Dodaci systémy
(pouzdra a ticy) nejsou navrzeny tak, aby samy udrzovaly sterilitu.
Jsou konstruovany tak, aby usnadnily proces sterilizace pti pouziti
ve spojeni s obalovym materialem (steriliza¢ni zabal schvaleny
FDA). Obalové materialy jsou konstruovany tak, aby umoziovaly
odstranéni vzduchu, priinik pary/odstranéni pary (suseni) a
udrzovaly sterilitu vnitfnich soucasti. Pouzdra PolyVac prosla
testovanim sterilizace predvakuovou metodou (jak u steriliza¢nich
obalii schvalenych FDA, tak u filtrovanych steriliza¢nich nadob),
gravitacni metodou a sterilizaci ethylenoxidem.

Indil I ire
Dodaci systémy Tecomet jsou urc¢eny k uzavieni a ochrané nastrojt
zdravotnickych prostredki a k usnadnéni postupu sterilizace tim,
Ze umoziuji pronikani pary a odvod vzduchu. Pokud se pouziva

se schvalenym steriliza¢nim obalem a podle specifikovaného
navodu k pouiti, sterilita pfiloZzeného zdravotnického prostiedku
se zachova za predpokladu, Ze se sterilizované nastroje spravné
umisti a zachovani sterility se provadi v souladu s ANSI ST79.
Kromé toho byla tato pouzdra validovana pro sterilizaci gravita¢n{
metodou a metodou s pouzitim ethylenoxidu.

Uréens ] sos
U tohoto produktu nejsou Zadné urcené cilové skupiny. Dodaci tacy
na nastroje Tecomet jsou dodaci systémy (pouzdro, tac a viko) jsou
uréeny k ochrané a tfidéni nastrojti pfi sterilizaci a podavani do
operacniho pole.

Ureny uzivatel

Dodaci tacy na nastroje Tecomet jsou dodaci systémy (pouzdro,
tac a viko) jsou urceny pro pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky, napt. chirurgy, Iékari, personalem na opera¢nim séle a
jednotlivci zapojenymi do piipravy chirurgického prostiedku.

Otelsavané Klinické pid

Dodaci pouzdra na nastroje Tecomet jsou dodaci systémy
(pouzdro, tac a viko) jsou ur¢eny k ochrané a tfidéni nastroji

pri sterilizaci a podavani do opera¢niho pole. Dodaci systémy
(pouzdra a tacy) nejsou navrzeny tak, aby samy udrzovaly sterilitu.
Jsou konstruovany tak, aby usnadnily proces sterilizace pti pouziti
ve spojeni s obalovym materialem (steriliza¢ni zabal schvaleny
FDA). Obalové materialy jsou konstruovany tak, aby umoziiovaly
odstranéni vzduchu, prinik pary/odstranéni pary (susenf) a
udrzovaly sterilitu vnitfnich soucasti. Pouzdra PolyVac prosla
testovanim sterilizace predvakuovou metodou (jak u steriliza¢nich
oballi schvalenych FDA, tak u filtrovanych steriliza¢nich nadob),
gravitacni metodou a sterilizaci ethylenoxidem.

Charakteristiky Géi .
Dodaci pouzdra na nastroje Tecomet jsou dodaci systémy
(pouzdro, tic a viko) jsou uréeny k ochrané a t¢idéni nastroji pii
sterilizaci a podavani do opera¢niho pole. U¢innost a bezpeénost
dodacich systému (pouzdra a ticy) je stanovena a piedstavuje
nejnovéjsi vyvoj techniky, pokud se pouziva v souladu s uréenim.
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Nepfiznivé udalosti a komplik

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou
uvedeny Casté nepfiznivé udalosti a komplikace souvisejici s
chirurgickym zékrokem obecné:

e ZpoZzdéni chirurgického zakroku zpiisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opoti‘ebovanymi nastroji.

o Poranéni tkdné a dodate¢né odstranéni kosti v disledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastrojt.

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nepiiznivé udalosti u uzivatele:

 Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplsobena bfity, ostrymi hranami, narazy, vibracemi nebo
zaseknutim nastroju.

Nepiiznivé udalosti a komplikace - hlaseni zavaznych
nezadoucich prihod

Hlaseni zavaznych neZadoucich prihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s
prostiredkem, musi byt nahlasena vyrobci a ptislusnému organu
clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli nezadouci
prihoda, ktera pfimo nebo neptimo vedla, mohla vést nebo mize
vést k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

o docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo zdravotni stav jiné osoby,

e zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

Pri ¢isténi $pinavych predmétd miiZe byt nezbytné pouzit fyzicky

i chemicky proces (detergent). Chemické (Cistici) prostiedky
samy o sobé nedokaZou odstranit veSkerou necistotu a zbytky;

pro maximalni dekontaminaci je nutné provést peclivé ruéni
cisténi kazdé polozky mékkou houbickou nebo hadiikem. Pro
Cisténi obtizné pristupnych mist se doporucuje pouzit ¢isty mékky
kartacek. Jakmile byly predméty o¢istény, je tfeba je dtikladné
oplachnout ¢istou vodou, aby se z nich jesté pied sterilizaci
odstranily zbytky ¢isticich a dal$ich chemickych latek. Spole¢nost
Tecomet doporucuje pouzivat mirné enzymatické Cistici
prostiedky s témér neutralnim pH. NepouZivejte rozpoustédla,
abrazivni ¢istici prostfedky, kovové kartace ani brusné houbicky.
Pouzdra a tacy lze umistit do stroje pro mechanické ¢isténi.

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zda prostiedky nejsou znecistény
nebo poskozeny. P¥i ¢i§téni nastroji postupujte podle navodu k
pouziti nastroji od vyrobce. Pii ukladani vycisténych nastroji

na piislu$na mista se ridte oznacenim na pouzdrech. Ujistéte se,
Ze vSechny zapadky a rukojeti jsou zajistény a Ze jsou funkéni.
Pouzdra a tacy nepretézujte. Obsah uvniti nddoby rovnomérné
vyrovnejte a zajistéte, aby para mohla prijit do styku se vSemi
predméty v nddobé. Spole¢nost Tecomet doporucuje, aby se dodaci
systémy (pouzdra a tacy) pred sterilizaci zpracovaly podle pokynt
vyrobce sterilizacniho zabalu nebo filtrované nadoby, a zachovala
se tak sterilita sou¢asti/ nastroji a také spravné aseptické
prostiedi operacniho pole.

Spolecnost Tecomet ovéfila funkénost vyrobku pro parni autoklavy
v nasledujicich cyklech. Nase testovani bylo provedeno pomoci
béznych chirurgickych zafizent, jako jsou vystruzniky, vrtacky,
kladiva, rasple, ovladace, dlata, $idla, nasadce, Stipaci klesté, cepele
a bity, v¢etné zafizeni s kratkym lumenem.

Slozité nastroje mohou vyZzadovat demontaz a delsi dobu sterilizace.
Pokud jsou doporuceni od vyrobce néstroje ohledné jeho sterilizace
nebo su$eni piisnéjsi nebo obsahlejsi, vzdy se Fid'te jimi.
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1. Pfedvakuovy sterilizator

Zabalena pouzdra, tacy a nastroje nebo pouzdra, tacy a
nastroje by mély byt vystaveny teploté 132 °C az 135 °C
(270 °F az 275 °F) po dobu nejméné ¢tyr (4) minut. Suste
dvacet (20) az Ctyticet (40) minut.

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

3. Sterilizace etylenoxidem

Dodaci systémy (pouzdra a tacy) Tecomet byly

validovany pro sterilizaci etylenoxidem pomoci cyklu

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

(8,5 palce). Slozité nastroje mohou vyzadovat demontaz a
delsi dobu sterilizace. Pokud jsou doporuceni od vyrobce
nastroje ohledné jeho sterilizace pfisnéjs$i nebo obsahlejsi,
vzdy se Fid'te jimi. Vzdy dodrZujte pokyny vyrobce nastroje
tykajici se pouziti v systémech vyuzivajicich etylenoxid.
Ukazalo se, Ze pouzdra a tacy jsou v piijatelném zbytkovém
rozmezi po odplynéni po dobu dvanacti (12) hodin.

4. Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci
Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a tacy) byly validovany
pouze pro predvakuové sterilizatory pro umisténi do
systémi nadob pro filtrovanou sterilizaci Ultra Container,
Genesis a Aesculap a byly vystaveny plisobeni teploty
132 °Caz 135 °C (270 °F az 275 °F) po dobu nejméné
Ctyl (4) minut. Dodaci systémy Tecomet nebyly validovany
pro pouziti v nadobach pro filtrovanou sterilizaci ve
sterilizatorech s gravita¢nim odvzdu$nénim a nemély by se
v takovych systémech pouzivat.
Dodrzujte doporuceni vyrobce nadob pro filtrovanou sterilizaci
ohledné spravného umisténi a pouzivani pouzder a tacti uvniti
nadoby.

M ialy a lath \léhajici P

¢ Informace o tom, zda prostfedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivo¢isného piivodu, naleznete na Stitku
produktu.

Kombi i ickycl Fedki

Pouzdra jsou navrzena k ochrané, organizaci, prepravé a
usnadnéni postupu sterilizace chirurgickych nastroju.

Likvid

¢ Po skonceni zivotnosti zdravotnického prostiedku jej bezpe¢né
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

o Sjakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského piivodu (napiiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim
protokolem pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli
jednorazovy nebo vadny prostredek, ktery obsahuje ostré hrany,
musi byt v souladu s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do
prislusného kontejneru na ostré predméty.
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K indil
Dodaci systémy Tecomet (pouzdra a tacy) NEBYLY validovany pro
pouziti s flexibilnimi endoskopy ani s prostfedky s lumeny nebo
pracovnimi kanaly del$imi neZ 10 cm (4 palce) (vnitini primér

3 mm). Vzdy se fidte pokyny vyrobce néstroje.

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

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

Poznamka:

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

2. Po otevieni dvitek autoklavu se musi vSechna pouzdra
nechat dikladné vychladnout. Pouzdra ptikryta Inénou
tkaninou dejte na stojany nebo do polic, dokud zcela
nevychladnou. Pokud pouzdra dobie nevychladnou, zvySuje
se riziko kondenzace.

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

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

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

V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zatiZeni.
Dodaci systémy (pouzdra a podnosy) nepietézujte a vidy
dodrzujte piredpisy AAMI, OSHA a nemocnic¢ni standardy
platné pro maximalni zatiZeni. Rid'te pokyny vyrobce nastroji
k jejich pouziti.
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Velikost podnosu

Maximalni celkova
hmotnost

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

0,45 kg (11b)

Podnos (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 palec])

0,91 kg (21b)

Pouzdro polovi¢ni velikosti
(~18x18x 10 cm
[~7 x 7 x 4 palce])

3,63 kg (81b)

Pouzdro % velikosti
(~18x30x10 cm
[~7 x 12 x 4 palce])

5,90 kg (13 1b)

Pouzdro plné velikosti
(~23x48x10 cm
[~9x 19 x 4 palce])

9,98 kg (22 1b)

Klenba plné velikosti
(~23x48x15cm
[~9x 19 x 6 palcii])

12,25 kg (27 1b)
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Upozornéni

Nesterilni

Sterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékatim nebo na lékai'sky predpis

Oznaceni CE!
Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu #1

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si navod k pouziti

Pro jednorazové pouziti; nepouzivat opakované

Zdravotnicky prostredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Distributor

Opréavnény zastupce ve Svycarsku?

Dovozce

Jedinecny identifikator prostredku

Podivejte se na $titek s informacemi ohledné CE

2Viz oznateni pro zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku
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Dansk - DA

BRUGSANVISNING

Tilsi el
Tecomet-leveringssystemerne (kasse, bakke og lag) er beregnet til
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering
og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne (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
fodevarer og medicin)). Indpakningsmaterialer er designet

til at tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp
(terring), og til at opretholde steriliteten af de indvendige

dele. PolyVac kasser bestod praevakuum (bade FDA-godkendte
steriliseringsindpakninger og filtrerede steriliseringsbeholdere),
tyngdekrafts- og ethylenoxidsteriliseringstest.

Indikati f el
Tecomet-leveringssystemer er beregnet til at omslutte og

beskytte det medicinske udstyrs instrumenter og lette
steriliseringsprocessen ved at muligggre dampindtraengning

og luftfjernelse. Nar de bruges sammen med en godkendt
steriliseringsindpakning og fglger den specificerede brugsanvisning,
opretholdes steriliteten af det medfglgende medicinske udstyr,
forudsat at de steriliserede instrumenter er korrekt anbragt, og
sterilitetsvedligeholdelse udfgres per ANSI ST79. Derudover er disse
kasser blevet valideret til sterilisering ved hjaelp af modaliteterne
tyngdekraft og ethylenoxid.

Tilsi . lati

Der er ingen tilsigtede malgrupper for dette produkt. Tecomet-
leveringssystemerne (kasse, bakke og 1dg) er beregnet til
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering
og overfgrsel til operationsfeltet.

Tilsi )
Tecomet-leveringssystemerne (kasse, bakke og lag) er beregnet
til at blive brugt af kvalificeret sundhedspersonale, f.eks. kirurger,
leeger, operationsstuepersonale og personer, der er involveret i
klarggring af det kirurgiske udstyr.

E e Kliniske fordel
Tecomet-leveringssystemerne (kasse, bakke oglag) er beregnet til
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering

og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne (kasser og
bakker) er ikke designet til at opretholde sterilitet i sig selv. De er
designet til at lette steriliseringsprocessen, ndr 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
dele. PolyVac kasser bestod praevakuum (bdde FDA-godkendte
steriliseringsindpakninger og filtrerede steriliseringsbeholdere),
tyngdekrafts- og ethylenoxidsteriliseringstest.

Ydeevneegenskaber

Tecomet-leveringssystemerne (kasse, bakke og lag) er beregnet til
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering
og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne (kasser og
bakker) ydeevne og sikkerhed er fastlagt, og nar de anvendes som
tilsigtet repraesenterer de det aktuelle tekniske niveau.
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Usnskedell el I likati

Alle kirurgiske indgreb indebeerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

« Forsinket operation pd grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

o Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

e Snit, hudafskrabninger, kvaestelser eller andre vaevsskader
fordrsaget af bor, skarpe kanter, sammenpresning, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige haendelser
Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med

udstyret, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der

direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til en

eller flere af fglgende haendelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

o Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker)

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

Inspicér altid for renhed eller skade inden brug. Fglg
brugsanvisningen fra instrumenternes fabrikant for renggring

af instrumenterne. Se markeringerne i kassen nar de rengjorte
instrumenter placeres pa deres respektive pladser. Sgrg for at

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

de skal. Kasser og bakker ma ikke overfyldes. Anbring indholdet
ensartet i containeren og arranger saledes, at damp kan komme

i kontakt med alle genstande i containeren. Tecomet anbefaler, at
leveringssystemet (kasser og bakker) behandles i overensstemmelse
med instruktionerne fra fabrikanten af steriliseringsindpakningen
eller den filtrerede beholder inden sterilisering for at opretholde
steriliteten af de indvendige komponenter/dele og for at opna korrekt
aseptisk praesentation til operationsfeltet.

For dampautoklaver har Tecomet verificeret produktydeevne

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

Det kan veere ngdvendigt at adskille komplekse instrumenter

og forleenge steriliseringstiderne. Fglg altid anvisningerne fra
fabrikanten af instrumenterne, hvis deres steriliserings- eller
tgrreanbefalinger overstiger disse retningslinjer.
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1. Praevakuum sterilisator

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

(20) til fyrre (40) minutter.

2. Sterilisator med tyngdekraftforskydning

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

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

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

3. Sterilisering med ethylenoxid

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

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

(8%2 tommer). Det kan vaere ngdvendigt at adskille komplekse
instrumenter og forleenge steriliseringstiderne. Fglg altid
anvisningerne fra fabrikanten af instrumenterne, hvis deres
steriliseringsanbefalinger overstiger disse retningslinjer.

Fglg altid anvisningerne fra fabrikanten af instrumenterne,
vedrgrende anvendelse i ethylenoxid-systemer. Kasser og
bakker har vist sig at veere inden for acceptable intervaller for
rester efter afgasning i tolv (12) timer.

4. Filtrerede steriliseringsbeholdersystemer

Tecomet-leveringssystemer (kasser og bakker) er blevet
valideret til placering i Ultra Container-, Genesis- og Aesculap-
filtrerede steriliseringsbeholdersystemer og udsat for 132 °C
til 135 °C (270 °F til 275 °F) i mindst fire (4) minutter kun
for preevakuumsterilisatorer. Tecomet-leveringssystemer er
ikke godkendt til brug i filtrerede steriliseringsbeholdere, og
Tecomet anbefaler ikke brug af et sidant system.
Fglg anbefalinger fra fabrikanten af de filtrerede
steriliseringsbeholdersystemer til korrekt placering og brug af
kasser og bakker inde i beholderen.

M ial £f i ikti

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

Kombination af medicinsk ud

Kasserne er designet til at beskytte, organisere, transportere og
lette steriliseringen af de kirurgiske instrumenter.

Bortskaffelse

 Ved slutningen af udstyrets levetid skal det bortskaffes i henhold
til lokale procedurer og retningslinjer.

e Udstyr, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse (sdsom kropsvaesker), skal handteres
i henhold til hospitalets protokol for infektigst medicinsk affald.
Udstyr til engangsbrug eller defekt udstyr, der indeholder skarpe
kanter skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en
passende beholder til skarpe genstande.
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K indikati

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

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

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

i autoklavekammeret.

Bemaerk:

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

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

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

4. Silikonemattetilbehgr bgr placeres pa linje med
perforeringerne i kasser eller bakker, sa steriliseringsvejene
ikke blokeres.

5. Brug kun interne kurve, bakker, métter eller tilbehgr, der er
designet og testet til brug i ETO-processer. Tecomet-bakker
og -matter er lavet af metal, Radel® - R, eller silikone og
overholder dette krav.

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

Maksimal samlet vaegt

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

0,45 kg (11b.)

Bakke (~ 20 x43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 tommer])

0,91 kg (21b)

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

3,63kg (81b.)

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

590 kg (13 1b.)

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

9,98 kg (221b.)

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

12,25kg (27 1b)
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Nederlands - NL

GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik

De instrumentleveringscassettes van Tecomet zijn
leveringssystemen (cassette, tray en deksel) die zijn bedoeld om
de instrumenten te beschermen en te rangschikken wanneer

ze worden gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden
geplaatst. De leveringssystemen (cassettes en trays) zijn niet
bestemd om zelf de steriliteit te behouden. Ze zijn bestemd

om de sterilisatie te vergemakkelijken bij gebruik met een
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal). Verpakkingsmaterialen zijn zodanig
ontworpen dat ze de verwijdering van lucht en de penetratie/
verwijdering (drogen) van stoom mogelijk maken en de steriliteit
van de interne componenten behouden. De PolyVac cassettes
voldeden aan de sterilisatietests met voorvacuiim (zowel door
de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkels alsook gefilterde
sterilisatiecontainers), zwaartekracht en ethyleenoxide.

Gebruiksindicati

Tecomet leveringssystemen zijn bedoeld om het instrumentarium
van het medische hulpmiddel te omsluiten en te beschermen en om
het sterilisatieproces te vergemakkelijken door stoompenetratie

en luchtverwijdering mogelijk te maken. Bij gebruik in combinatie
met goedgekeurde sterilisatiewikkels en volgens de gespecificeerde
gebruiksaanwijzing wordt de steriliteit van het omsloten medische
hulpmiddel in stand gehouden, mits de gesteriliseerde instrumenten
op de juiste wijze worden opgeborgen en de handhaving van de
steriliteit verloopt volgens ANSI ST79. Daarnaast zijn deze cassettes
gevalideerd voor sterilisatie met behulp van zwaartekracht- en
ethyleenoxidemethoden.

B e patié lati

Er zijn geen beoogde doelgroepen voor dit product. De
instrumentleveringscassettes van Tecomet zijn leveringssystemen
(cassette, tray en deksel) die zijn bedoeld om de instrumenten te
beschermen en te rangschikken wanneer ze worden gesteriliseerd
en in het chirurgische veld worden geplaatst.

Beoogde gebruiker

De instrumentleveringscassettes van Tecomet zijn
leveringssystemen (cassette, tray en deksel) die zijn bedoeld voor
gebruik door bevoegde zorgverleners, zoals chirurgen, artsen, OK-
personeel en personen die betrokken zijn bij het klaarmaken van
het chirurgische hulpmiddel.

v hte Klinisct el
De instrumentleveringscassettes van Tecomet zijn
leveringssystemen (cassette, tray en deksel) die zijn bedoeld om
de instrumenten te beschermen en te rangschikken wanneer

ze worden gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden
geplaatst. De leveringssystemen (cassettes en trays) zijn niet
bestemd om zelf de steriliteit te behouden. Ze zijn bestemd

om de sterilisatie te vergemakkelijken bij gebruik met een
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal). Verpakkingsmaterialen zijn zodanig
ontworpen dat ze de verwijdering van lucht en de penetratie/
verwijdering (drogen) van stoom mogelijk maken en de steriliteit
van de interne componenten behouden. De PolyVac cassettes
voldeden aan de sterilisatietests met voorvacuiim (zowel door

de FDA goedgekeurde sterilisatiewikkels alsook gefilterde
sterilisatiecontainers), zwaartekracht en ethyleenoxide.
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Prestatiekenmerken

De instrumentleveringscassettes van Tecomet zijn
leveringssystemen (cassette, tray en deksel) die zijn bedoeld om
de instrumenten te beschermen en te rangschikken wanneer

ze worden gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden
geplaatst. De prestaties en veiligheid van de leveringssystemen
(cassettes en trays) zijn vastgesteld en komen indien gebruikt
zoals beoogd overeen met de huidige stand van de techniek.

Bijwerki licati

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico’s verbonden. Hieronder
volgen veelvoorkomende bijwerkingen en complicaties die
samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

e Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

o Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

» Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door bramen, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten
Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of
indirect tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou
kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

» Het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon
 De tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de

gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon
o Een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays)

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

Inspecteer voor ieder gebruik steeds op vuil en beschadiging.
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het reinigen van
de instrumenten. Let op de cassette-markeringen wanneer u de
gereinigde instrumenten op de desbetreffende plekken plaatst.
Controleer of alle vergrendelingen en handvatten goed bevestigd
zijn en goed werken. De cassettes en trays nooit overmatig laden.
Zorg dat de inhoud gelijkmatig verdeeld wordt en plaats de items
zo dat de stoom met ieder voorwerp in de sterilisator in contact
komt. Tecomet raadt aan om de leveringssystemen (cassettes en
trays) voor sterilisatie volgens de aanwijzingen van de fabrikant
van de sterilisatiefolie of de houder met filter te prepareren om de
steriliteit van de interne componenten/items te behouden en om ze
op aseptische wijze naar het chirurgische veld te kunnen brengen.
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Tecomet heeft in de volgende cycli de productprestaties voor
stoomautoclaven geverifieerd. Onze tests werden uitgevoerd met
gewone chirurgische instrumenten zoals uitboorinstrumenten,
boren, hamertjes, vijlen, aandrijfinstrumenten, beitels, puntboren,
handstukken, rongeurs, lemmeten en boortippen, inclusief
hulpmiddelen met een kort lumen.

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

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

1. Voorvacuiimsterilisatie

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

2. Sterilisatie d.m.v. zwaartekrachtverplaatsing

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

Variabelen die de droogtijd kunnen beinvloeden omvatten
o.a.: laadbelasting van de cassette/tray, configuratie van het
instrument, totale inhoud van de sterilisator, kwaliteit van de
stoom, onderhoud van de uitrusting.

3. Sterilisatie met ethyleenoxide

Tecomet leveringssystemen (cassettes en trays) zijn
gevalideerd voor sterilisatie met ethyleenoxide in een cyclus
van 10/90 (10% E0/90% HCFC). Blootstelling tijdens een
cyclus van minimaal twee uur op 52 °C tot 57 °C (125 °F

tot 135 °F) is een vereiste. Onze tests ter validatie werden
uitgevoerd met gewone chirurgische instrumenten, scopen,
en scoopaccessoires, waaronder roestvrijstalen holle
instrumenten tot 22 cm (8% inch) lang. Instrumenten met
talrijke onderdelen moeten mogelijk uit elkaar worden
gehaald en langer worden gesteriliseerd. Volg altijd de
aanwijzingen van de fabrikant van het instrument als zijn
aanbevelingen voor steriliseren veeleisender zijn dan deze
richtlijnen. Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant

van het instrument met betrekking tot het gebruik in een
systeem met ethyleenoxide. Cassettes en trays bleken na
twaalf (12) uur te zijn ontgast, binnen het toegestane bereik
voor residuen te zijn gekomen.

4. Sterilisatiehoudersystemen met filter

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

Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisatiehouders

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

cassettes en trays in de sterilisatiechouder.

M ial I Ki 1 ff

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

De cassettes zijn ontworpen om de chirurgische instrumenten te
beschermen, te rangschikken en te vervoeren, en om de sterilisatie
ervan te vergemakkelijken.

Afvoer

¢ Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het
veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en
richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen) moet
worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor besmettelijk
medisch afval. Alle wegwerp- of defecte hulpmiddelen met scherpe
randen moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden afgevoerd in
de daarvoor bestemde naaldencontainer.

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

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

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

Opmerking:

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

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

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

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

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

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

Maximaal totaal gewicht

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

0,45 kg (11b.)

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

0,91 kg (21b)

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

3,63kg (81b.)

Cassette van % grootte (ong.
18x30x 10 cm [ong. 7x 12 x
4 inch])

590 kg (13 1b.)

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

9,98 kg (221b.)

Diepe vault van volledige
grootte (ong. 23 x 48 x 15 cm
[ong. 9 x 19 x 6 inch)

12,25kg (27 1b)
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Niet-steriel

Steriel

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

CE-markering®

CE-markering met nr. aangemelde instantie #'

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

Distributeur

Gemachtigde in Zwitserland?

Importeur

Unique Device Identifier

1Zie de etikettering voor CE-informatie

Raadpleeg de etikettering voor de gemachtigde in Zwitserland
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Eesti - ET

KASUTUSJUHEND

Kavandatud kasutus

Tecometi instrumentide kandekarbid on kandestisteemid
(karp, alus ja kaas), mis on ette ndhtud instrumentide
kaitsmiseks ja organiseerimiseks steriliseerimisel ja kirurgilisse
vélja paigutamisel. Kandesiisteemid (karbid ja alused) ei

ole mdeldud iseseisvalt steriilsuse sailitamiseks. Need on
moeldud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks, kui neid
kasutada koos mdhkimismaterjaliga (FDA poolt heaks kiidetud
steriliseerimismahis). Umbrismaterjalid on ette nahtud
voimaldama 6hu eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist
(kuivamist) ning sdilitama neis sisalduvate komponentide
steriilsust. PolyVac karbid labisid eelvaakumiga (nii FDA poolt
heaks kiidetud steriliseerimismahised kui ka filtreeritud
steriliseerimismahutid), gravitatsiooniga ja etiileenoksiidiga
steriliseerimise katsed.

E shtud }
Tecometi kandesiisteemid on ette nahtud meditsiiniseadmete
instrumentide mahutamiseks ja kaitsmiseks ning
steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks, vdimaldades auru
labitungimist ja 6hu eemaldamist. Kui neid kasutatakse koos
heakskiidetud steriliseerimistimbrisega ja jargides vastavat
kasutusjuhendit, sailib suletud meditsiiniseadme steriilsus
tingimusel, et steriliseeritud instrumendid on nduetekohaselt
paigutatud ja steriilsust sdilitatakse vastavalt standardile

ANSI ST79. Lisaks on need karbid valideeritud steriliseerimiseks
gravitatsiooni ja etiileenoksiidi meetoditega.

Patsientide sihtriil
Selle toote jaoks pole ettendhtud sihtrithmi. Tecometi instrumentide
kandekarbid on paigutussiisteemid (karp, alus ja kaas), mis on

ette nahtud instrumentide kaitsmiseks ja organiseerimiseks
steriliseerimisel ja kirurgilisse vélja paigutamisel.

Kavandatud kasutaja

Tecometi instrumentide kandekarbid on kandesiisteemid

(karp, alus ja kaas) on ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutdotajatele, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali
personalile ja kirurgilise seadme ettevalmistamisega seotud isikuile.

Eeld Kliiniline |

Tecometi instrumentide kandekarbid on kandestisteemid (karp,

alus ja kaas), mis on ette ndhtud instrumentide kaitsmiseks ja
organiseerimiseks steriliseerimisel ja kirurgilisse vélja paigutamisel.
Kandesiisteemid (karbid ja alused) ei ole moeldud iseseisvalt
steriilsuse sailitamiseks. Need on mdeldud steriliseerimisprotsessi
hélbustamiseks, kui neid kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA
poolt heaks kiidetud steriliseerimismihis). Umbrismaterjalid on ette
nahtud voimaldama 6hu eemaldamist ja auru ldbitungimist/véljumist
(kuivamist) ning sailitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.
PolyVac karbid labisid eelvaakumiga (nii FDA poolt heaks kiidetud
steriliseerimismahised kui ka filtreeritud steriliseerimismahutid),
gravitatsiooniga ja etiileenoksiidiga steriliseerimise katsed.

Toimi i i
Tecometi instrumentide kandekarbid on kandesiisteemid (karp,
alus ja kaas), mis on ette nahtud instrumentide kaitsmiseks

ja organiseerimiseks steriliseerimisel ja kirurgilisse valja
paigutamisel. Kandesiisteemide (karbid, alused) toimivus ja
ohutus on kindlaks tehtud ning see vastab ettendhtud kasutamisel
tehnika niiiidistasemele.
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Korvalnzhud ja tiisi i
Koigi kirurgiliste operatsioonidega kaasneb risk. Jargmised
on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad
korvalndhud ja tiisistused:

¢ operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud vo6i kulunud
instrumentide tottu;

¢ kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

» nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Korvalndhud kasutajale:

¢ 1oiked, marrastused, muljumised v6i muud koevigastused,
mis on pohjustatud kraatidest, teravatest servadest, lookidest,
vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt
pdhjustas, vois kaasa tuua vdi voib viia jargmiste stindmusteni:

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

e patsiendi, kasutaja v6i muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv tdsine halvenemine;

« tdsine oht rahvatervisele.

Smxmmdlemmmkande&u&t&emﬂ&(kanhﬂmms&dl]”_] I iseks | iliseerimisel

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

Alati tuleb enne kasutamist puhtuse vi vigastuste suhtes
kontrollida. Jargige instrumentide puhastamisel instrumendi tootja
kasutusjuhendit. Puhastatud instrumentide paigutamisel vastavatesse
kohtadesse juhinduge karbil olevatest tahistustest. Veenduge, et kdik
riivid ja kdepidemed on kindlalt kinni ja tdékorras. Arge koormake
Kkarpe ja aluseid iile. Tasakaalustage sisu konteineris tihtlaselt ja
organiseerige nii, et aur saaks kokku puutuda koigi konteineris
olevate objektidega. Tecomet soovitab to6delda kandesiisteem
(karbid ja alused) enne steriliseerimist steriliseerimistimbrise

voi filtriga konteineri tootja juhiste kohaselt, et sailitada sisemiste
komponentide/esemete steriilsus ja tagada esemete aseptiline
toimetamine operatsioonivéljale.

Auruga autoklaavide puhul on Tecomet kinnitanud toote
to6omadusi jargmiste tsiiklite korral. Katsetamine viidi labi
tavaliste kirurgiliste rakendustega, nagu hodritsad, puurid,
haamrid, rasplid, draiverid, peitlid, naasklid, kasiinstrumendid,
haaratsid, terad ja otsikud, sh lithikese valendikuga seadmed.
Keerulised instrumendid véivad vajada lahtivotmist ja pikemat
steriliseerimise aega. Kui instrumendi tootja soovitused
steriliseerimiseks voi kuivatamiseks on neist juhistest rangemad,
jargige alati tootja juhiseid.
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1. Eelvaakumiga sterilisaator

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

2. Gravitatsioonilise viljatorjega sterilisaator

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

3. Steriliseerimine etiileenoksiidiga

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

aega. Kui instrumendi tootja soovitused steriliseerimiseks
on neist juhistest rangemad, jargige alati tootja

juhiseid. Jargige alati instrumendi tootja juhiseid seoses
etiileenoksiidisiisteemides kasutamisega. On ndidatud,

et karbid ja alused on pérast kaheteistkiimne (12) tunni
pikkust degaseerimist lubatud jadkvahemikus.

4. Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemid

Tecometi kandestisteemid (karbid ja alused) on kinnitatud
paigutamiseks Ultra Container, Genesis ja Aesculap
filtriga steriliseerimiskonteineri stisteemidesse ning on
ainult eelvaakumsterilisaatorite puhul vahemalt nelja
(4) minutiliseks kokkupuuteks temperatuuriga 132 °C kuni
135 °C (270 °F kuni 275 °F). Tecometi kandesiisteeme ei ole
kinnitatud kasutamiseks filtriga steriliseerimiskonteinerites
gravitatsioonilise valjatorjega sterilisaatoris ning neid ei tohi
kasutada sellises siisteemis.

Jargige filtriga steriliseerimiskonteinerite tootja soovitusi karpide

ja aluste nouetekohaseks konteinerisse paigutamiseks ja seal
kasutamiseks.

Materialid ja pii 11 ined
« Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset péritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Meditsiinisead Kkombinatsi

Karbid on méeldud kirurgiliste instrumentide kaitsmiseks,
korrastamiseks, transportimiseks ja nende steriliseerimise
hélbustamiseks.

Kérvaldami

¢ Seadme eluea I6pus kdrvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

o Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimparitolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda
vastavalt haigla nakkusohtlike meditsiinijadtmete protokollile.
K&ik tihekordselt kasutatavad vodi defektsed teravate servadega
seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt visata sobivasse
teravate esemete konteinerisse.
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V. sid i
Tecometi kandestisteeme (karbid ja alused) EI ole kinnitatud
kasutamiseks painduvate endoskoopide voi pikkusega tile 10 cm
(4 tolli) (sisediameeter 3 mm) valendike vdi td6kanalitega
seadmetega. Vt alati instrumendi tootja juhiseid.

Tecometi kandestisteeme (karbid ja alused) EI ole kinnitatud ETO
steriliseerimiseks seadmetele, mille valendike voi to6kanalite
pikkus on iile 22 cm (8% tolli) (sisediameeter 1,5 mm). Vt alati
instrumendi tootja juhiseid.

Kandestisteemide (karbid ja alused) virnastamine ja tihikute
ilekoormamine kahjustab steriliseerimise ja kuivatamise
efektiivsust. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid
autoklaavikambris.

Mirkus.

1. MITTE laadida karpe sterilisaatorisse kiilili ega alaspidi,
jattes kaaneosa riiuli voi kdru poole. Laadige karbid
kérule voi riiulile alati kaas iilespidi. See voimaldab neil
odigesti kuivada. Tecometi karbid ja alused on ette ndhtud
norutamiseks selles asendis.

2. Pérast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel laskma
taielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase riidega
kaetult restile voi riiulile, kuni taieliku jahtumiseni. Kui
karbil ei lasta korralikult jahtuda, voib tekkida kondensaat.

3. Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1. ja
2. sammu. Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks
kasutatav aur on rohkem kui 97%. Samuti veenduge, et
sterilisaatorid on korrapérase hoolduse kaigus tile vaadatud,
lahtuvalt tootja soovitustest.

4. Silikoonmati tarvikud tuleks asetada joondatuna karpide
voi aluste perforatsioonidega, et sterilandi rajad ei oleks
takistatud.

5. Kasutage ainult sisemisi korve, aluseid, matte voi tarvikuid,
mis on llesehitatud ja katsetatud kasutamiseks ETO
protsessides. Tecometi alused ja matid on valmistatud
metallist, Radel® -R voi silikoonist ning vastavad sellele
noudele.

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

Maksimaalne kogukaal

Viike (~10x20x 2,5 cm
[~4 x8x 1 tolli])

0,45 kg (1 naela)

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

0,91 kg (2 naela)

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

3,63 kg (8 naela)

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

5,90 kg (13 naela)

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

9,98 kg (22 naela)

Taissuuruses siigava volviga
(~23x48x15cm

[~9x 19 x 6 tolli])

12,25 kg (27 naela)
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Ettevaatust

Mittesteriilne

Steriilne

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

CE-mérgis!
CE-mérgis koos teavitatud asutuse numbriga #'

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja

Valmistamiskuupaev

Partii number

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks, mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade

Pakketihik

Tootja riik

Levitaja

Sveitsi volitatud esindaja?

Importija

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Teavet CE-margise kohta vt margistusest

2Vt Sveitsi volitatud esindaja margistust
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Suomi - FI

KAYTTOOHJEET

Kiyttotarkoi
Tecomet-instrumenttien kuljetuskotelot (kotelo, tarjotin ja kansi)
ovat kuljetusjarjestelmi, jotka on tarkoitettu instrumenttien
suojaukseen ja jarjestamiseen steriloinnin ja leikkausalueelle
kuljetuksen aikana. Kuljetusjarjestelmia (kotelot ja tarjottimet)

ei ole itsessaan suunniteltu steriiliyden sailyttdmiseen. Ne on
suunniteltu sterilointimenetelmén avuksi, kun niita kaytetaan
yhdistelmand pakkausmateriaalin (FDA:n myyntiluvan saanut
sterilointikdare) kanssa. Kddremateriaalit on suunniteltu siten,
ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.
PolyVac-kotelot lapaisivat esityhjion (seka FDA:n hyvaksymat
sterilointikdareet ettd suodatetut sterilointiastiat), painovoiman ja
eteenioksidisteriloinnin testauksen.

Kayttoail
Tecomet-kuljetusjarjestelmat on tarkoitettu ladkinnallisten
laitteiden instrumenttien pakkaamiseen ja suojaamiseen seka
sterilointiprosessin helpottamiseen mahdollistamalla hdyryn
tunkeutuminen ja ilman poistaminen. Kun niitd kdytetdan yhdessa
hyvaksytyn sterilointikddreen kanssa ja maarattya kayttoohjetta
noudattaen, pakatun ladkinnallisen laitteen steriiliys sailyy, kunhan
steriloituja instrumentteja sdilytetddn asianmukaisella tavalla ja
steriiliys yllapidetaan ANSI ST79 -standardin mukaan. Lisaksi ndma
kotelot on validoitu painovoima- ja eteenioksidisteriloitaviksi.

Tarkoi il Jaati

Talle tuotteelle ei ole suunniteltuja kohderyhmia. Tecomet-
instrumenttien kuljetuskotelot (kotelo, tarjotin ja kansi) on
tarkoitettu instrumenttien suojaukseen ja jarjestaimiseen
steriloinnin ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana.

Tarkoi R

Tecomet-instrumenttien kuljetuskotelot ovat kuljetusjarjestelmia
(kotelo, tarjotin ja kansi), jotka on tarkoitettu patevien
terveydenhuollon ammattilaisten, esim. kirurgien, ldékareiden,
leikkaussalihenkilokunnan ja kirurgisen laitteen valmisteluun
osallistuvien henkildiden kayttoon.

0d Kliiniset hyéd

Tecomet-instrumenttien kuljetuskotelot (kotelo, tarjotin ja kansi) on
tarkoitettu instrumenttien suojaukseen ja jarjestamiseen steriloinnin
ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana. Kuljetusjarjestelmia (kotelot
ja tarjottimet) ei ole itsessadn suunniteltu steriiliyden sdilyttdmiseen.
Ne on suunniteltu sterilointimenetelman avuksi, kun niita kaytetaan
yhdistelména pakkausmateriaalin (FDA:n myyntiluvan saanut
sterilointikddre) kanssa. Kdaremateriaalit on suunniteltu siten,

ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttdmisen.
PolyVac-kotelot lapaisivt esityhjion (sekd FDA:n hyvaksymat
sterilointikadreet ettd suodatetut sterilointiastiat), painovoiman ja
eteenioksidisteriloinnin testauksen.

Suorituskyl . et
Tecomet-instrumenttien kuljetuskotelot (kotelo, tarjotin

ja kansi) on tarkoitettu instrumenttien suojaukseen ja
jarjestamiseen steriloinnin ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana.
Kuljetusjérjestelmien (kotelot ja tarjottimet) suorituskyky ja
turvallisuus on osoitettu, ja kun niita kdytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne edustavat timénhetkista viimeisinta kehitysta.
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Hai } ia komplikaati

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat
usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat
kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

» Kudosvaurio ja ylimdardinen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

o Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

¢ Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien jdysteistd, teravistd reunoista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista
vaaratilanteista ilmoittaminen
Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
jasenvaltiossa, jossa kdyttdja ja/tai potilas sijaitsee. Vakavalla
vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa, joka
suoraan tai epdsuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa johtaa
johonkin seuraavista:

« Potilaan, kdyttdjan tai muun henkil6n kuolema.

¢ Potilaan, kdyttdjdn tai muun henkilén terveydentilan tilapdinen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

 Vakava uhka kansanterveydelle.

Suositukset T kuljetusjirjestelmien (kotelot
lineet) hot hdistul . ilointii

Sekad fyysisid ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi. Pelkat kemialliset
(puhdistusaine-) puhdistajat eivit pysty poistamaan kaikkea likaa
ja jaanteitd; siksi jokaisen osan huolellinen manuaalinen puhdistus
pehmedlld sienelld tai liinalla on valttimatonta mahdollisimman
suuren dekontaminaation saavuttamiseksi. Puhdasta,
pehmedharjaksista harjaa suositellaan vaikeapaasyisille alueille.
Kun osat on puhdistettu, ne pitad huuhdella perusteellisesti
puhtaalla vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijdénteiden
poistamiseksi ennen sterilointia. Tecomet suosittelee miedon
entsymaattisen puhdistusaineen kaytto4, jolla on lahes neutraali
pH. Ala kiyta liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja tai
hankaussienia. Kotelot ja telineet voidaa asetttaa mekaaniseen
puhdistuslaitteistoon.

Tarkasta aina ennen kiyttoa, ettd kotelot ja telineet ovat puhtaita
ja ehjid. Noudata instrumenttien puhdistuksessa instrumenttien
valmistajan kédyttoohjeita. Katso kotelon merkinnat, kun sijoitat
puhdistettuja instrumentteja omille paikoilleen. Varmista, ettd
kaikki salvat ja kahvat ovat paikoillaan ja toimivat. Koteloita

ja telineitd ei saa ylikuormittaa. Tasapainota sisélto tasaisesti
astiassa ja jarjesta sisalto siten, ettd hoyry paasee kosketuksiin
kaikkien astiassa olevien esineiden kanssa. Tecomet suosittelee,
ettd kuljetusjarjestelmat (kotelot ja telineet) kasitelldan
sterilointikddreen tai suodatetun astian valmistajan ohjeiden
mukaisesti ennen sterilointia, jotta sisalla olevien komponenttien/
osien steriiliys varmistetaan ja ne voidaan vieda leikkausalueelle
asianmukaisen aseptisina.

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

ja pidempia sterilointiaikoja. Noudata aina instrumenttien
valmistajan ohjeita, jos heidan sterilointi- tai kuivaussuosituksensa
eroavat naista ohjeista.
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1. Esityhjiosterilointilaite
Kaarityt kotelot, telineet ja instrumentit tai kotelot,
telineet ja instrumentit on altistettava 132 °C - 135 °C:n
(270 °F - 275 °F) lampétilalle vahintaan neljan (4) minuutin
ajan. Kuivaa kaksikymmenta (20) - neljakymmenta
(40) minuuttia.

2. Painovoimansiirtosterilointilaite

Kaarityt kotelot, telineet ja instrumentit on altistettava

132°C-135 °C:n (270 °F - 275 °F) lampotilalle

vahintdan kolmenkymmenen (30) minuutin ajan tai

121°C-123 °C:n (250 °F - 254 °F) lampétilalle vahintaan

viidenkymmenenviiden (55) minuutin ajan. Kuivaa

kaksikymmenta (20) - viisikymmenta (50) minuuttia.
Muuttujia, jotka voivat vaikuttaa kuivumisaikaan ovat: kotelon/
telineen tayttotiheys, instrumentin kokoonpano, sterilointilaitteen
kokonaissisalto, hoyryn laatu, laitteiden huolto ja muut tekijat.

3. Eteenioksidisterilointi

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

4. Suodatetut sterilointiastiajirjestelmat

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

Materiaalit ja rajoi .

« Katso tuotemerkinnasta indikaatio, etta laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperaista materiaalia.

Kotelot suojaavat, jarjestavét ja kuljettavat instrumentteja ja
helpottavat niiden sterilointia.

Hivittimi

o Laitteen kayttoian paatyttya havita laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

« Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperaisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on kasiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti.
Kaikki kertakayttoiset tai vialliset laitteet, joissa on teravia teria,
on havitettava sairaalan protokollan mukaisesti asianmukaisessa
terdvien instrumenttien sailiossa.
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Vasta-aiheet

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

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

(1,5 mm:n sisdhalkaisija). Lue aina instrumentin valmistajan ohjeet.

Kuljetusjérjestelmien (kotelot ja telineet) pinoaminen tai yksikoiden
ylitdyttaminen heikentda sterilointi- ja kuivaustehokkuutta.
ALA PINOA koteloita tai telineitd autoklaavin kammioon.

Huomautus:

1. ALA lastaa koteloita sterilointilaitteeseen sivuttain tai
ylésalaisin niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin pain.
Lastaa kotelot koriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina
yléspdin. Tama mahdollistaa kunnollisen kuivumisen.
Tecomet-kotelot ja -telineet on suunniteltu tyhjenemaéan
tdssd asennossa.

2. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien koteloiden pitda
antaa jadhtya perusteellisesti. Aseta kotelot ritillle tai
hyllylle kankaisen paallisen kanssa, kunnes jaahdytys on
tehty. Kondensaation mahdollisuus voi lisaantya, mikali
kotelon ei anneta jadhtya kunnolla.

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

4. Silikonimattolisdtarvikkeet tulee sijoittaa linjaan kotelon
tai telineen rei'itysten kanssa siten, etta sterilointiaineen
reittejd ei tukita.

5. Kayta vain sisdisid koreja, telineitd, mattoja tai lisdvarusteita,
jotka on suunniteltu ja testattu kaytettaviksi ETO-
kasittelyissa. Tecomet-telineet ja -matot on valmistettu
metallista, Radel® - R:sta tai silikonista ja ne tayttavat timan
vaatimuksen.

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

Enimmaiiskokonaispaino

Pieni (~10x20x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 tuumaa])

0,45 kg (1 pauna)

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

0,91 kg (2 paunaa)

1-kokoinen kotelo
(~18x18x 10 cm
[~7 x 7 x 4 tuumaa])

3,63 kg (8 paunaa)

3%-kokoinen kotelo
(~18x30x 10 cm
[~7 x 12 x 4 tuumaa))

5,90 kg (13 paunaa)

Taysikokoinen kotelo

(~23x48x10cm [~9x19x 9,98 kg (22 paunaa)
4 tuumaal)
Taysikokoinen syva silio
(~23x48x15cm 12,25 kg (27 paunaa)

[9 x 19 x 6 tuumaa])
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Huomio

Ei-steriili

Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tata laitetta saa myyd4 ainoastaan laakari tai laakarin
madrayksesta

CE-merkinta'

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro #*

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspédivimaara

Erdnumero

Tuotenumero

Katso kéyttoohjeita

Kertakdyttoinen, ei saa kdyttad uudelleen

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Jakelija

Valtuutettu edustaja Sveitsissa?

Maahantuoja

Yksil6llinen laitetunniste

Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista

2Katso valtuutettu edustaja Sveitsissia merkinnoista
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EAMvkd - EL

OAHTIEX XPHXHZ

Evé . Xon
01 B1jkeg xoprynong epyaieiwv mg Tecomet givat cuoTipata
xoprynong (81km, iokog kat kamdxl) o Ttpoopilovtatl yia v
TipooTAGia KAt TV 0pY&vwon epyodeinv Katd ) Sidpketa g
QATOCTEIPWOTNG KAL TNG XOP1YNONG 0TO XELPOUpYLko Tedio. Ta
ovotipata xoprynong (Orkes kat Siokol) Sev éxouv oxedlaotel
Yt Statiipnon g otelpdtag kaboutd. ‘Exovv oxediaotel

Yo ) StevkoAvvon g Stadikaoiag amooteipwong 6tav
XPNOLLOTIOLOVVTAL OE GUVEVACO LE VALKS TEpLTUALENG [TtepLTUALY A
amnooTteipwong eykekpuévo amd tov FDA (Opyaviopog Tpogipwv
kat Pappdicwv towv HILA.)]. Ta vAkd TepttoAldng éxovv oxediaotel
yua va emitpémouy v agaipeon aépa, ) Steioduon/ekkévwon
atpoV (OTEYVmpA) Kot T SLotipnon g oTepOTNTAS TV
£0WTEPIK®V eEapTpATWV. OL BNkeg PolyVac mépaoav e emtuyia
SOKLES ATTOOTEIPWONG HE TIPOKATAPKTIKS KEVO (TtEpLTLAlypaTa
amnooTteipwong eykekppéva amd tov FDA kau Soxeia amooteipwong
e @idtpo), BapVmtag kat oeldiov Tov atbuAeviov.

Evbeit .
Ta suotipata xopriynong tg Tecomet tpoopiovtat yia Ty kGAvm
Kat Tpootacia E0TALGHOU LATPOTEXVOAOYIKGMV TIPOIOVTWY Kat yio

™ StevidAuvon ¢ Stadikaoiag amocTelpwong, EMTPETOVTASG TN
SteioSuon atpov kat v agaipeon agpa. ‘Otav xpnoyomolovvtal

0€ GUVSLAONO PIE EVa EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY LA ATTOOTEIPWONG

Kol oVp@wva e i kaboplopéves o8nyles xprong, n oTelpdTnTa

TOU KAELGTOU LATPOTEXVOAOY KOV TIPOIOVTOG Startnpeitat uTtd

™mv mPovTdHeom OTL T ATOoTEPWHEVA Epyalein oTEYdlOVTAL
KATEAANAQ Kot 1) SLatiipnon g oTeEPOTNTAS TPAYLATOTIOLELTAL
oVppwva pe to Tpdtuto ANSI ST79. EmmAéov, autés ot B1ikeg £xouv
eMKUpwOEl YL amooTeipwon pe pedoSous Bapvmtag kat ogetdiov
Tov atbuleviov.

il ;r An6 I} ) ’

Aev UTIEPXOVV ELSKEG OTOXEVOEVES OPASES Yot QUTO TO TIPOTOV.
01 BMkeg xopriynong epyaieiwv g Tecomet ivat suoTipata
xoprynong (6nMxn, Siokog kat kamdkt) Tov Tpoopilovtat yio TV
TPOOTAC{N KAL TNV 0pYy&vwaon epyaleiwv katd ) Stépketa g
QTOOTEPWOTG KL TNG XOPNYNONG GTO XELPOLVPYLKO TiES 0.

IpopAensd .
01 Brkeg xopriynong epyadeiov g Tecomet givat cuotipota
xopriynong (6nkn, iokog kat kardkl) Tov TTpoopilovtal ya xprion
amod eEelSIKEVIEVOUG ETIaYYEALLATIES LYELQS, TLX. XELPOUPYOUG, LaTPOVG,
TIPOOWTILKO XELPOUPYLKIG A{BOVEAG KL ATONN TIOV EUTIAEKOVTAL G TNV
TIPOETOLLAGI{A TOU XELPOUPYLKOV TEXVOAOYIKOV TIPOIOVTOG.

hil 5 . ) 13 42

O1B1jkeg xoprynong epyadeiwv g Tecomet givat cuotiparta
xopriynong (6nkn, iokog kat kardkl) Tov Ttpoopilovtatl ylax Ty
TPOOTAGA KL TV 0PYAV®WOT) EPYOAELWV KATA TN SLEpKELX TG
QATOCTEIPWONG KaL TNG XOP1YNoNG 0T0 XELpoupyiko medio. Ta
ovoTipata xopriynong (6rkes kau Siokot) Sev £xouv oxeSiaotel

Yo Slatipnon mg otelpdmTag kabavtd. ‘Exovv oxedlaotel

yta ) StevkdAvvon ¢ Stadikaoiag atooteipwong 6tav
XpnooToolvtal o€ cuVELAGHS pe VAKO TEpLTOAENG [TieptTuALy o
amooteipwong eykekppévo amd tov FDA (Opyaviopog Tpogipwv
kat Pappdxwy twv HILA)]. Ta vAKE epttodng éxouv oxediaotel
Yl va ETILTPETOLY TV apaipeon aépa, Tn Steioduon /ekkévwon
aTpoV (0TéyvwHa) Kat T Sltpnom G oTEPOTNTAS TwV
£0WTEPIKWV eEapTnHaTWV. OL BMkeg PolyVac mépaoav pe emruyia
SOKLLEG ATIOOTEIPWONG PE TIPOKATAPKTIKG KEVO (TIEPLTUALYpOTAL
amootelpwong eykekpipéva amd tov FDA kat Soxeia amootelipwong
e @ixtpo), Bapltag kat o&ediov Tou atbuieviov.
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X oy
O Bnkeg xoprynong epyadeiwv g Tecomet eivar cvotipata
xoprynong (6nim, 8iokog kat kamdkt) Tov TpoopilovTat ylo v
TPOoTAG{N KaL TNV 0pYAvWon epyareiwv katd ) Si&pketa g
QATOOTEPWONG KAL TNG XOPTYNONG 0TO XELPOLPYLKO TieSio. Ot
£MSO0ELG KALT) AOPAAEL T®WV CUOTNHATWV XopTynong (B1Keg Kot
Siokol) elvat e8patwpéves Kat avTLTPOoMTEVOLY TG TPEXOVOES
Tedevtaieg eediel, dTav xpnoomolovvtal 6w TtpoPAETETAL

A Y Br 2 .

'OAeg oL xelpoupytkég emepPdoets evéyouv kivuvo. Ta akdrovBa
elvat ouXVE eppaviiopeva avemBOPNTA CUPRAVTA KAt ETUTAOKES
IOV Yevikd oxetiovtal e ia XELPOUPYLIKT ETEUPaON:

o KaBuotépnon ot xewpovpyikn emépfacn mov mpokaAeital amd
eldeimovta, kKateotpappéva 1) @Bappéva epyaieia.

o Tpawpatiopds LIoT®V kat Tpdobe apaipeon 0otov Adyw apfAéog,
KateaTpappévou 1 Aavoacpéva tomobepévou epyaieiov.

o MoéAuvon kat To§tkOTTa Adyw pn KatdAAnAng emegepyaociog.

Avem@vpnta cuppdvta otov xprioTn:

o Komég, exdopég, pOAWTEG 1) GAAOL TPAUUATIONOL LTV TOU
TIpoKaAoVVTAL ATtd EpYaAEia KOTIHG, ayunpd dkpa, evo@ivwon,
§6vnomn 1 epmAoKT TwVv epyadeinv.

Avemi@Uunta cuppdvta Kat eMTAOKEG - Ava@opd coBapiv
TEPLOTATIKWDOV
Ava@opd coBapav eplotatik®y (EE)

Omotodiote coBapod meploTatkd cUVERT o€ oXEON LE TO
TEXVOAOYLKO TIPOIOV B TIPETIEL VAL AVAPEPETAL GTOV KATACKELAGTY
KaL ot appodia apxn Tou kp&toug pédoug oto omoio eivat
£YKATEGTNIEVOG 0 Xp1ioTNG 1j/Kat 0 acBeviig. Qg coBapd
TIEPLOTATIKO VOE{TAL KAOE TIEPLOTATIKG TIOV GpETA 1] EppETTL
o8nynog, Ba pmopovoe va £xet odnyfoet 1) Oa pmopotios va
odnynoetL o€ éva amd ta akoAovBa:

e Odvatog acBevoig, xp1ioTn 1) GAAOL ATOHOV

e [lpoocwpwn 1 poviun cofapn emdeivwon otnv Katdotaon g
vyelag evog acBevovg, evag xprotn 1) GAAoL aTopov

o ToBapt ameldr) katd g Snpootag vyeiag.

T Tov KaBapLopd AepwHEVWV QVTIKELLEVWY EVEEXETAL VO

elvat amapaitntes 1000 PUOLKEG 600 KL XNKEG Stepyaoies
(amoppumavTika). O xnptkol Tapdyovtes kabapiopov
(amoppuTavTikd) Sev HTOpovV va a@atpéoouvv amo povol

TOUG OAES TLG aKaBapaieg Kat Ta VTTOAElHpATA, ETOUEVWG elval
QmoPAiTNTOG 0 TTPOCEKTLKOG LN AUTOHATOS KaBaplopds k&be
QVTLKELLEVOU LE TO XEPL, XPNOLLOTIOLOVTAS EVar HOAAKO GQOVYYapL
N avi, ywa péytom amoldpavon. I'a meploxég sOokoAng
TpdoPaong, cuviotdrtaln xprion kabapis foliptoag e padakég
Tpixes. Otav éxovv kabapiotel ta avtikeipeva Ba Tpémet va
EKTAEVOVTAL GXOAAOTIKA Pe KaBapd vepod yia TNV aaipeom

TUXOV QTTOPPUTIAVTLKOV 1) XNILKOU UTIOAEIUHLATOS TIPLV &UTtO THV
amnooteipwon. H Tecomet cuviotd tn xprion evog iov eviuptkol
QamoppLTAVTIKOY pE axeS6v ovdétepo pH. Mn xpnotomoteite
SLaA0Teg, SpaoTIKOVE TTApAYOVTESG KABAPLo oy, HETAAAKES
Bovptoeg ) amoteoTikd TapmTov. Ot OrkeS Kot oL iokol popovv va
TomofeTovvTaL € EEOTALGUO PnYavikoV Kabaplopov.

EmBewpeite mavtote ya v kabBaplotnta 1} Tuxov evdeifelg
{nuLég mpv amod ™ xprion. AkoAouBiote Tig 08nyies xpriong

TOV KATACKEVAOTY) TOU EPYAAEIOL Yiat TOV KAOAPLoPS TwV
epyodeiwv. AVaTpEETE GTLG ONUAVOELS AVa@OPAs oTn B1KN Yl
v Tomof£TNon Twv kabaplopévwy epyaieiny oTig avTioToes
0¢oe1g Toug. BeBatwBeite 0TL OAeG 0L aoPadeles Kat oL AaBEg
elvat ao@adeis kat og kaAn Aettovpykn katdotaon. Mnv
UTIEPPOPTAOVETE TG BiKeS Kaw Toug Siokovg. Ioopporeite to
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TIEPLEXOPEVO OPLOLOROPPX EVTOHG TOU SoxE(OL KL PPOVTIOTE HOTE
v ETILTPETETAL 1) ETLAPT] TOU ATHOV HE OAQ TA AVTIKEILEVA TOV
Soxeilov. H Tecomet 6uvioTd TO TEPLTUALY LA TWV CUGTNHATWY
xoprynong (6nkes kat Siokot) cVLEWVA LE TLG 08N YiEG TWV
KATAOKEVAOTMV TEPLTUALYHATOG atooTeipwong 1) Soxelov

e @iktpo, Tpw amd v anooteipwon ya T Statipnon g
OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKADV EEAPTNHATWV/AVTIKELLEVWV KL YLa
OWOTI GONTITN TAPOVGiACT 6TO XELPOLVPYLKO TESO.

T autékavota amooteipwong pe atpd, n Tecomet éxet
emaAnOgvoel v amd8oon Tov TPoidvTog 6TouG akdAovBoug
KOKAOUG. O €AeyXOG HaG EYLVE [E KOLVO XELPOUPYLKO EEOTTALONO
OTIWG SLEVPUVTNPES, TPUTIAVLA, OPUPLE, PACTIES, 081 YOUS, OiAES,
oBeAiSLa, oTUAEOVG, 00TEOAXBISES, AETTiBEG KOl PUTES TPUTIAVLAY,
GUUTEPAAUBAVOLEVWY TWV GCUOKEVQDV HE Bpayl avAd.

TOvBeta Opyava eVEEXETAL VA ATIALTICOVV QTTOGUVAPIOAGYT 0T
Kl TapateTapévous xpovous amooteipwong. Na akodovbeite
TIAVTOTE TIG 08N YIEG TWV KATACKEVAGTMOV TWV EPYAAEIWV EGV

1 amooTtelpwor} TOUG 1} oL cLVBTKEG oTEYVMUATOG LTTEPBaivouy
QUTEG TIG KATEVOLVTPLEG 08N YiES.

1. ATIOOTELPWTI|G IE IPOKATEPYAGIA KEVOD
Onkeg, Sloxot kat epyadeia Tov £xouv epLTLALYOEL, 1) BNKeES,
Siokot kat epyadeia Ba mpémel va ektiBevtat otoug 132 °C
£w¢ 135 °C (270 °F £w¢ 275 °F) yia TovAdytotov (4) Aemtd.
Tteyvwote Yl eikoot (20) éwg capdvta (40) Aemtd.

2. ATOGTELPWTIG PHE EKTOTILOT BapiTnTag

Onkeg, diokot kat epyadeia o éxouv TepLTLAOel Ba TipéTEL
va ektiBevtat otoug 132 °C éwg 135 °C (270 °F éwg 275 °F) ywa
TouAdxtotov (30) Aemtd 1) otoug 121 °C éwg 123 °C (250 °F
£w¢ 254 °F) yl touddylotov mevivta mévte (55) Aemtd.
Treyvaote Y eikoot (20) éwg mevivta (50) Aemtd.
MetafAntég ov evSéxeTat va emmped{ouy Toug Xpovoug
OTEYVOUATOG TEEPAApBEVOUV: TTUKVOTNTA POPTWONG TG
B1knG/Tov Siokov, SlapdpPwaon epyoeiwv, OALKO TTEPLEXOHEVO TOU
QATOCTEPWTH, TTOLOTNTA TOU ATHOV, GLVTIPN O EE0TALOHOV Kal GAAQ.

3. Atooteipwon pe 0€eidLo tov aBuvieviov

Ta cvotpata xopriynong (Onxes kau Siokot) g Tecomet
£youv emkLpwOEel Yo amooteipwon pe 0&eidlo Tou atbuleviov
pe T xprjon koxAov 10/90 (10% E0/90% HCFC). Amouteitau
£AAXL0TOG KUKAOG £kBeoNS 800 wp®v 0Tovg 52 °C €we 57 °C
(125 °F €w¢ 135 °F). Ot Sokipég emikpwon§ pag éyvav

LE TOV oUVNBLoPEVO XELPOUPYLKO EEOTIAL O, EVEOOKOTILY,
Tapelkdpeva ev8ooKoTiwY, CUPTEPIAAUBAVOHEVDY TWV
TEXVOAOYLKAV TIPOIOVTWY e aUAS amd avoseiSwto xdAvBa
£wG 22 cm (8% ivtoeg). ZOvOeTa dpyava evéxeTan va
QTALTHCOVV ATTOCLVAPIOADYN O KL TAPATETAUEVOUG
Xpovoug amooteipwong. Na akolovOeite TavToTE TI§

08MNYIEG TWV KATACKEVAGTAOV TWV EPYAAEIWV EGV OL
OUOTHOELS YL TNV ATOCTEPWOT] TOUG LTIEPPBAVOUY QUTES TIG
katevbuvtiipleg 08nyies. Na axoAovBeite mdvtote Tig o8nyieg
TOU KATAOKEVAOTI| TOU EPYAAELOV OXETIKG LE TN XpTion
CLOTNUATWV 0&e8iov Tou atBuAeviov. Ot B1keg kat ot Siokot
£xeLamoSerxOel 0Tt Bpiokovtat EVTO§ TV ATOSEKTMV EVPOV
yla voAgippata peTé amd anaépwon ya Sddeka (12) hpeg.

4. Tvotpata Soxelwv anooteipwong pue @iitpo
Ta cvothuata xoprynong (nkeg kat Siokot) ¢ Tecomet
£xovv emkLPwOEl yla ToToBETNON péCca o€ cUTTHHATA
Soxelwv amooteipwong pe @ittpo Ultra Container,
Genesis kat Aesculap kat ékBeon o€ 132 °C £w¢ 135 °C
(270 °F éw¢ 275 °F) yia tovAdytotov téooepa (4) Aemtd
Yo ATIOGTELPWTES e TIpOKATEPYATia kevov povo. Ta
ovotpata xopriynong tg Tecomet Sev €xouv emkupwOel
Y xprjon o€ Soxeia amooteipwong pe @ittpo oe
ATOOTEPWTES PeTatoToNS BapvTnTag kat v cuviotdtat
1 Xp1ioN QUTOV TOU CUCTHHATOG.
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Ak0AOVONOTE TIG CUGTACELS TOU KATACKEVAOTY TwV Soxelwv
amooTelpwong He @IATPO yla T owoTh ToToHETNON Kat xprion
TV INK®V Kat twv Siokwv péoa oto Soxeio.

Y . . .

o T év8etn OTL To TEXVOAOYLKO TIPOIGV TIEPLEXEL LLA TIEPLOPLOUEVT)
ovoia 1 VA lwwkng Tpoédevong, Seite TV emMoTLAVOT TOU
TpoidvTOG.

Zuvs . ) , 4

O B1jkeg €xouv oxedlaoTel yla TNV Mpostacia, TNV opyavwon,
™ petagopd kat ™ StevkdAvven g anootelpwong Twv
XELPOUPYKAOV EpYyaAeiwv.

Améppupm

1o TéAog TG Sidpkelag {whg TOU TEXVOAOYLKOV TPOidvTOog,
amoppiPTe To TEXVOAOYLKO TIPOIOV pE AOPAAELN CULPWVA HIE TIG
TOTIKEG SLaSikaoies kat KatevBuVTHpLeG 08nyles.

KdBe texvoloykd poidv mov €xet LoAvvOel pe SuvnTikd
poAvopaTikég ovoies avBpmmvng Tpoélevon (OTwg

CWUATIKA VYPA) Ba TIPETEL VAL AVTILETOTILETAL CUUP WV [LE

TO TPWTOKOAAO TOU VOGOKOPEIOV YLt TO LOAVCHOTIKA LATPLKEL
amopAnta. Kabe avadmotpo 1 elattwpatikd texvoloykd
TPOLOV oV TEPLEXEL AN P& dkpa Ba TipéTeL va amoppimTeTal
OOPPOVA |LE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOV 0TOV KATAAANAO
TIEPLEKTN AYUNPWV AVTIKELUEVWV.

Avtevdeigelg

Ta cvotipata yoprynong (0nkes kat iokot) g Tecomet

AEN £xovuv emikupwBel yia xprion pe e0KapmTo ev80oKOTIL

1 Texvoloykd TpoidvTa pe audovs 1} KaviAia epyaciag pe
eowTteptkn Sdpetpo (ID) peyaddtepn amd 3 mm [10 cm

(4 tvtoeg)]. Na avatpéxete mavtote oTig o8nyies twv
KATACKEVAGTAOV TWV EPYAAEiWV.

Ta cuotpata xoprynong (8Mkes kat Siokot) g Tecomet

AEN £yovv emkupwbel yia xprion pe amooteipwon pe ETO
TEXVOAOYLKQDV TIPOIOVTWY pe auAoVs 1) Kavalia epyaoiag pe
eowTepLk Stapetpo (ID) peyadvtepn amd 1,5 mm [22 cm

(8% ivtoeg)]. Na avatpéyete Tdvtote 0TLg 081Yieg Twv
KATAOKEVAGTOV TWV EPYAAEiWV.

H otoiBatn Twv ovotpdtwv xopriynong (6rkeg kot diockot)
KL T) UTEEPPOPTWOT| TV HOVASwVY Ba eTtnpedoet Suopevas v
QATOTEAEGPATIKOTITA TG ATTOCTEIPWOTG KAL TOU GTEYVOHATOG.
MH ETOIBAZETE 61jkeg kat Siokoug o€ B&Aapo avtékavetov.

Inueiwon:

1. MH @opT@VETE TIG BKEG GTOV ATOOTELPWTH OTLG TAEVPES
1N avdmoda pe TV TAELPE TOL KATIAKLOV TTdVw 0TO Pa@L
1 To TPOYNAQTO KapoTadkl. PopT®OTE TG B1jKEG 0TO
TpoYHAATO TPATEldKL 1) 0TO PAPL ETOL WOTE TO KATIAKL Var
elvat oTpappévo Tavta Tpog Ta emdvw. ‘Etol Oa emitpamel
T0 6woTo otéyvwpa. Ot Brkes kat ot Siokot Tng Tecomet
£yxouv oxedlaotel Yl va amootpayyilovv o aut T o).

2. AoV avouyTel n TOPTA TOV AV TOKAVOTOV, TIPETEL VA
APNOETE VoL KPUMOOLV T pwG OAES ot O1jkeg. TotoBetrioTe
TIG B1KEG 0€ OXAPA 1) OE PAPL HE AVO KAAV L LEXPLS
6Tov oAokAnpwBei n Yo&n. H mbavomta cupmixvwong
vdpatudv propel va avinBel edv n B1kn Sev apedel va
KPUMOEL OWOTA.

3. Edv mapatmproete cUPTOKVWOT, EAEYETE Yo va
BeBarwbeite 6tL éxouv ektedeotel Ta Pparta 1 kat 2.
Emtiong, emaAnOevote 0Tt 0 aTROG IOV XPNOLpOTIOLE{TAL YL
v enefepyacia amooteipwong éxeL TOLOTNTA LEYoAVTEPN
amn6 97%. EmBefaidote emiong 6TL oL amooTEPWTES £XOUV
emBewpn el Yo TAKTIKY GUVTIPNOT CULPWVA LE TLG
OUOTAOELG TOV KATAOKEVQAOTH.
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4. Ta TapeAKOpEVA TATETOU OLALKOVNG Ba TipémeL va
TOTOBETOVVTAL 0€ EVOVYPALLOT HE TIG SLATPNOEL TwV
ONKOV 1) Twv Siokwv, GETE 0L 080{ TOV ATOCTEPWTIKOV Va

unv amo@pdocovrat.

5. Xpnowototeite povo ecwteptkd kaAddia, Siokoug, Taméta
1) TapeAkOpeva oL £xouv oxeSLaoTel Kat SOKaoTel yia
xpfon o€ SiaSikacieg ETO. Ot Siokot kat Ta Taméta g
Tecomet kataokevdlovtat amd pétardo, Radel® - R, 1
oLAkOVN Kat TANpol auTh v anaitnon.

0 axdAovB0g Tiivakag TapéyeL 08nyleg oxeTIKd pe Tar
pEYLeTA @OpTic. M|V UTIEPPOPTWVETE TA GUCTIUATA
xopnynong (61xeg kat Siockol) kat va akoAovOeite TavToTEe
Ta tpéTuTa Tov AAMI, Tov OSHA kat Tov voookopegiov yia
™ péylotn @optwon. AkoAovdnoTe Tig 08nyieg xpriong Tov

KATAGKEVAGTI) TOV Epyadeiov.

Mé£ye00¢ Siokov

Méy16T0 6uVoAKO Bdpog

Mup6g (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x 1 {vtoeg])

045 kg (11b.)

Aiokog (~20x43x 2,5 cm
[~8x17 x 1 ivtoeg])

0,91 kg (21b)

Onkm % peyéBoug (~18x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 ivtoeg])

3,63 kg (81b)

OnKn 3% peyéboug (~18x 30 x
10 cm [~7 x 12 x 4 {vtoeg])

590 kg (13 1b.)

Onkn A poUS peyEBoLG
(~23x48x10cm [~9x19x
4 {vtoeg])

9,98 kg (22 1b.)

[MANpoug peyéBoug, Babig
006106 (~23 x 48 x 15 cm
[~9x19x 6 ivtoeg])

12,25 kg (27 1b.)
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XYMBOAA ENNIZHMANZHZ
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@ HRYEHeRILED RA

Ipoocoxr

Mn amooTelpwpévo

Amootelpwpévo

H OpoomovSiain vopobeoio twv H.ILA. Teplopilet v
TLOANOT) TNG CLUOKELTG QUTNG HOVO OE LATPOVG 1) KATOTILY
EVTOANG LaTpoV

Ifpavon CE!

Ifpavon CE kat aptBpdg kovomompévou opyaviopol
ap #*

EZovoiodotnpévog avtimpdonmog otny Evpomaikr
‘Evwon

Kataokevaotng

Hpepopnmvia katackeuvng

Ap1Bpdg maptidag

ApBpog katardyov
TupPovAevdeite Tig 0dnyieg xpriong

Miag xprjong. Mnv emavaypnotpomoteite

latpoteyvoloyikod Tpoidv

MovéaSa ovokevaoiag

X®pa KATACKELNG

Awavopéag

EZovatlodotnpévog avtimpdommog yia tv EABetia?

Ewaywyéag

ATIOKAELOTIKO aQVayVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG

TAvatpéte oy emionpavon ya TAnpogopieg CE

2AVaTpEETE GTNV ETILOTHAVOT) YL TOV EEOVGLOSOTNHEVO QVTITTPOCWTIO Vit TV

EABetia
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Magyar - HU

HASZNALATI UTASITAS

Rendeltetés

A Tecomet miiszerszallito dobozok szallitérendszerek (dobozok,
talcak és fedelek), amelyek rendeltetésiik szerint a miiszerek
védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a

miitéti teriiletre juttatas soran. A szallitérendszerek (dobozok

és talcak) kialakitasuknal fogva onmagukban nem tartjak meg

a sterilitast. Kialakitasuk megkénnyiti a sterilizalasi folyamatot,
amennyiben csomagoléanyaggal (az FDA 4ltal jévahagyott
sterilizacios burkoléanyaggal) egytitt hasznaljak 6ket. A
csomagoldanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd
eltavolitasat, a g6z behatoldsat/tavozasat (szaritas) és a belsd
komponensek sterilitdsanak fenntartasat. A PolyVac dobozok
megfeleltek az el6vakuumos (az FDA éltal jovahagyott sterilizacios
burkoléanyagok és a sziirt sterilizacids tarolok), gravitacios és
etilén-oxidos sterilizacios vizsgalatokon.

H Alati javallatol
A Tecomet széllitérendszerek rendeltetése az orvostechnikai
eszkozok miszereinek beburkolasa és védelme, valamint a
sterilizalasi folyamat megkonnyitése a g6z behatolasanak és a leveg6
eltavolitasanak lehetdvé tétele révén. Amennyiben a jévahagyott
sterilizacios burkoldanyaggal egyiitt, illetve a megadott hasznalati
tmutato szerint hasznaljak, a benniik tarolt orvostechnikai eszkozok
sterilitdsa megmarad, feltéve, hogy a sterilizalt miiszerek megfeleléen
vannak elhelyezve és a sterilitas fenntartisa az ANSI ST79 szerint
torténik. Ezenkiviil ezeket a dobozokat gravitacios és etilén-oxidos
sterilizalasi modalitasokra is validaltak.

T I Jaci
Ehhez a termékhez nincsenek szandékolt célcsoportok. A Tecomet
miiszerszallité dobozok szallitérendszerek (dobozok, talcak és
fedelek), amelyek rendeltetésiik szerint a miiszerek védelmére

és rendszerezésére szolgalnak sterilizalds és a miitéti teriiletre
juttatas soran.

T tt fell 416
A Tecomet miiszerszallito dobozok széllitérendszerek (doboz, talca
és fedél), amelyeket rendeltetésiik szerint kizarélag képesitett
egészségligyi szakemberek hasznalhatnak, pl. sebészek, orvosok,
miitdszobai személyzet, illetve a sebészeti eszkoz el6készitésében
részt vevl egyének.

Vért Klinikai elényél

A Tecomet miiszerszallité dobozok szallitérendszerek (dobozok,
talcak és fedelek), amelyek rendeltetésiik szerint a miiszerek
védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a

miitéti teriiletre juttatds soran. A szallitérendszerek (dobozok

és talcak) kialakitasuknal fogva 6nmagukban nem tartjak meg

a sterilitast. Kialakitasuk megkénnyiti a sterilizalasi folyamatot,
amennyiben csomagoléanyaggal (az FDA altal jovahagyott
sterilizacios burkoléanyaggal) egyiitt hasznaljak 6ket. A
csomagoldéanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd
eltavolitasat, a g6z behatolasat/tavozasat (szaritas) és a belsd
komponensek sterilitisanak fenntartasat. A PolyVac dobozok
megfeleltek az el6vakuumos (az FDA éltal jovahagyott sterilizaciés
burkoléanyagok és a szirt sterilizacios tarolok), gravitacios és
etilén-oxidos sterilizacids vizsgalatokon.
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Teliesitéképességi jellemzék

A Tecomet miiszerszallité dobozok szallitorendszerek (dobozok,
talcak és fedelek), amelyek rendeltetésiik szerint a miiszerek
védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a miitéti
tertiletre juttatds soran. A szallitorendszerek (dobozok és talcak)
teljesitéképessége és biztonsdgossaga megallapitast nyert, és
rendeltetésszer(i hasznalat esetén a technika jelen allasat képviseli.

Nemkiva snvek és szovédményel
Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a mitéti
beavatkozasokkal ltaldnosan kapcsolatos, gyakran el6fordulé
nemkivanatos események és szo6védmények:

o Késedelmes miitét hianyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

¢ Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett miiszerek miatt

o Fert6zés és toxicitas a nem megfelel6 feldolgozas miatt

NemkKivanatos események a felhasznaléra nézve:
o Vagasok, horzsolasok, zuzodasok vagy egyéb szoveti sériilések,

amelyeket a miszerek sorjai, éles élei, beiitése, rezgése vagy
elakaddsa okoznak.

Nemkivanatos ények és szovodmények - silyos varatlan
események jelentése
Stlyos varatlan események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos
varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,
amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez
vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy halala

o A beteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos silyos romlasa

o Sulyos kozegészségligyi kockazat

AT llitérend K (tokok és talcak) Apoldsi
ilizalasi iavaslatai

A szennyezett targyak tisztitdsdhoz mind fizikai, mind vegyi
(feltletaktiv) eljarasokra sziikség lehet. A vegyi (feliiletaktiv)
tisztitoszerek onmagukban nem képesek eltavolitani

az 0sszes szennyezést és tormeléket, ezért a maximalis
szennyez6édésmentesitéshez alapvetd fontossagu minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy térl6kenddvel.
Nehezen hozzaférhet6 teriiletekhez tiszta, puha szala kefe
hasznalata ajanlott. Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell
obliteni tiszta vizzel, hogy sterilizalas el6tt ne maradjon rajtuk
mosdszer- vagy vegyszermaradék. A Tecomet kozel semleges
pH-ju, kimél6 enzimes mososzer hasznalatat ajanlja. Nem
szabad oldészereket, stirol6 hatasu tisztitoszereket, fémkefét
vagy suroléparnat hasznalni. A tokokat és a talcakat mechanikus
tisztitokésziilékbe lehet helyezni.

Hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a miiszereket, hogy tisztak

és épek-e. Kovesse a miiszergyartonak a miiszerek tisztitasara
vonatkozd hasznalati itmutatot. A tisztitott miiszerek sajat
helyiikon torténd elhelyezése érdekében figyelje a doboz jeldléseit.
Ellendrizze, hogy minden retesz és fogantyu biztonsagos és
miikoddképes dllapotban van-e. Ne toltse tul a tokokat és talcakat.
A tartalmat egyenletesen egyensilyozza ki a tartalyban, és
gondoskodjon arrél, hogy a g6z kapcsolatba léphessen a tartalyban
1év6 Gsszes targgyal. A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas

el6tt a szallitorendszereket (tokokat és talcakat) a sterilizalo
csomagolas vagy a sztlirGvel ellatott tartaly gyartéjanak utasitasainak
megfeleléen dolgozzak fel, hogy a belsé komponensek/targyak
sterilitasa fennmaradjon és azok megfeleld, aszeptikus modon
jussanak el a mitéti teriiletre.
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Gozsterilizalé autoklavok esetében a Tecomet a kovetkezd
ciklusokra vonatkozo6an ellendrizte a termékteljesitményt.
Tesztelésiinket gyakori sebészeti késziilékekkel, példaul mardékkal,
furdkkal, kalapacsokkal, raspolyokkal, meghajtokkal, vésdkkel,
arakkal, kézidarabokkal, csontvagékkal, pengékkel és frofejekkel
végeztiik, beleértve a rovid lumenti eszkozoket.

Osszetett miiszerek esetén szétszerelés és hosszabb sterilizalasi
idd lehet sziikséges. Mindenkor kévesse a miiszerek gyartdinak
utasitasait, ha sterilizaciés vagy szdritasi ajanlasaik tilmennek
ezeken az irdnyelveken.

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

2. Gravitacios sterilizalé
A csomagolt tokokat, talcakat és m{iszereket 132-135 °C
(270-275 °F) hémérsékletnek kell kitenni, legalabb harminc
(30) percig, vagy 121-123 °C (250-254 °F) hémérsékletnek
kell kitenni, legalabb o6tvendét (55) percig. Szaritsa htisz
(20) - 6tven (50) percig.
A szaritasi id6t esetlegesen befolyasold valtozok kozé tartozik a
tok/talca rakodasi stirlisége, a miiszer konfiguraciéja, a sterilizator
teljes tartalma, a g6z mindsége, a berendezés karbantartasa
és egyebek.

3. Etilén-oxidos sterilizalas

A Tecomet szallitérendszereket (tokokat és talcakat)
validaltak etilén-oxidos sterilizalasra vonatkozdan,

10/90 ciklussal (10% E0/90% HCFC). Legalabb két 6ras
ciklus sziikséges 52-57 °C-on (125-135 °F). Validalasi
tesztelésiinket gyakori sebészeti késziilékekkel, szkopokkal
és szkop kiegészit6kkel végeztiik, beleértve a legfeljebb

22 cm (8% hiivelyk) méret(i rozsdamentes acél lumenti
eszkdzoket. Osszetett miiszerek esetén szétszerelés és
hosszabb sterilizalasi id6 lehet sziikséges. Mindenkor
kovesse a miiszerek gyartdinak utasitasait, ha sterilizacios
ajanlasaik tilmennek ezeken az irdnyelveken. Mindig
kovesse a miiszer gyartéjanak utasitasait az etilén-oxid
rendszerekben val6 hasznélatra vonatkozdan. A tokok és
talcak igazoltan az elfogadhat6 rezidudlis tartoméanyon beliil
maradnak tizenkét (12) 6ras gazmentesités utan.

4. Sziirékkel ellatott sterilizalétartaly-rendszerek
A Tecomet szallitorendszereket (tokokat és talcakat)
az Ultra Container, Genesis, és Aesculap sz{irével
ellatott sterilizalotartaly-rendszerekben vald elhelyezés
szempontjabol validaltak, és 132-135 °C (270-275 °F)
hémérsékletnek voltak kitéve legalabb négy (4) percig
kizarolag el6vakuum sterilizatorok esetén. A Tecomet
széllitérendszerek nincsenek validalva sziirékkel
ellatott sterilizal6 tartallyal valé hasznalatra gravitacios
sterilizatorokban, és nem javasolt az ilyen rendszer
hasznélata.
Kévesse a sztir6vel ellatott sterilizal6 tartalyok gyartéjanak
ajanlasait a tokoknak és a talcaknak a tartalyban torténd megfeleld
elhelyezésére és abban val6 hasznélatara vonatkozélag.

A k 6s korld I

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

A hnikai eszkizék kombinAls
A dobozokat a sebészeti m{iszerek megévasara, rendszerezésére,
szallitasara és a sterilizalas megkonnyitésére tervezték.
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e Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljardsoknak és
iranyelveknek megfelelgen biztonsagosan artalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkézt, amely emberi eredetii, potencidlisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezédott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozd kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden, éles éleket tartalmazd, eldobhaté vagy hibas
eszkozt a korhazi protokollnak megfelelen a megfeleld, éles vagy
hegyes eszkozok tarolasara szolgalé edényben kell kidobni.
Ellenjavallatok

A Tecomet szallitorendszerek (tokok és talcak) NINCSENEK
validalva hajlékony endoszképokkal, vagy 10 cm (4 hiivelyk)

(3 mm bels6 atmérd) méret(inél hosszabb lumennel vagy
munkacsatornaval rendelkezé eszkozokkel valé hasznalatra.
Mindig olvassa el a miiszer gyartéjanak utasitasait.

A Tecomet szallitorendszerek (tokok és talcak) NINCSENEK
validalva 22 cm (8% hiivelyk) (1,5 mm bels6 4tmérd) méretiinél
hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval rendelkez6 eszkozok
ETO sterilizalasara. Mindig olvassa el a miiszer gyartéjanak
utasitasait.

A szallitérendszerek (tokok és talcak) egymasra rakasa és az

egység tultoltése kedvezdtleniil befolyasolja a sterilizalas és a
szaritas hatékonysagat. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat és a
talcakat az autoklav kamrajaban.

Figyelmeztetés:

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

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

3. Ha kondenzacio figyelhetd meg, ellendrizze, hogy az 1.
és 2.1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erésitse meg, hogy
a sterilizaciés eljarasban hasznalt g6z mindsége 97%
folotti. Ellendrizze azt is, hogy a sterilizalok rutinszert
karbantartasa a gyarté ajanlasainak megfelel6en
megtortént-e.

4. A szilikon szdnyeg kiegészitdket a tokok vagy a talcak
perforécidival 6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizalé
utakat ne zarjak le.

5. Csak olyan belsé kosarakat, talcakat, szonyegeket és
kiegészitdket hasznaljon, amelyeket ETO eljarasok soran
val6 hasznalatra terveztek és teszteltek. A Tecomet talcak és
sz6nyegek fémbdl, Radel® - R, vagy szilikonbdl késziilnek, és
megfelelnek ennek a kovetelménynek.

A kovetkez6 tablazat itmutatast nyijt a maximalis toltetekre
vonatkozdan. Ne toltse til a szallitorendszereket (tokok és
talcak), és mindig tartsa be a maximalis betoltésre vonatkozo
AAMI, OSHA és kérhazi szabvanyokat. Kovesse a miiszergyarté
hasznalati utasitasat.
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Talcaméret

Maximalis teljes tomeg

Kicsi (~10x20x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 hiivelyk])

0,45 kg (1 font)

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

0,91 kg (2 font)

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

3,63 kg (8 font)

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

5,90 kg (13 font)

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

9,98 kg (22 font)

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

12,25 kg (27 font)
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Figyelem!

Nem steril

Steril

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

CE-jelolés?
CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval #'

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
Gyarto

Gyartasi datum

Tételszam

Katal6gusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Egyszeri haszndlatra; tilos tjra felhasznalni

Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

Forgalmazé

Svajci meghatalmazott képvisel§?

Importdr

Egyedi eszkozazonositd

1A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén

2A svajci meghatalmazott képvisel adatait lasd a termékcimkén
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Latviski - LV

LIETOSANAS PAMACIBA

Paredzéta lietos

Tecomet instrumentu piegades kastes ir piegades sistémas (kaste,
paplate un vaks) ir paredzétas, lai instrumentus aizsargatu un
sakartotu sterilizésanai un nogadei uz operacijas lauku. Piegades
sistémas (kastes un paplates) nav izstradatas, lai tas pasas

par sevi nodrosinatu sterilitati. Tas ir izstradatas, lai sekmétu
sterilizéSanas procesu, kad tas izmanto kopa ar ietinamo materialu
(FDA apstiprinatu sterilizéSanas ietinamo materialu). letinamie
materiali ir izstradati ta, lai nodrosinatu gaisa atstuksanu, tvaika
ieklasanu/izklGsanu (Zavéjot) un saglabatu iek$éjo komponentu
sterilitati. PolyVac kastém ir veiksmigi veikta priekSvakuuma

(gan FDA apstiprinatos sterilizéSanas ietinamajos materialos, gan
sterilizé$anas tvertnés ar filtru), gravitacijas un etiléna oksida
sterilizé$anas testésana.

Lietos indil
Tecomet piegades sistémas ir paredzétas, lai noslégtu un aizsargatu
medicinisko ieri¢u instrumentus un atvieglotu sterilizéSanas
procesu, nodrosinot tvaika piekluvi un gaisa izvadisanu. Tas
izmantojot kopa ar apstiprinatu sterilizé$anas ietinamo materialu
un ievérojot noradito lietoSanas pamacibu, tiek saglabata ietvertas
mediciniskas ierices sterilitate, ja sterilizétie instrumenti ir pareizi
ievietoti, un sterilitate tiek nodrosinata saskana ar ANSI ST79.
Turklat §is kastes ir apstiprinatas sterilizé$anai ar gravitacijas un
etiléna oksida metodém.

Paredzéta . Vicii
Sim izstradajumam nav paredzétas mérkgrupas. Tecomet
instrumentu piegades kastes ir piegades sistémas (kaste, paplate
un vaks) kas paredzétas, lai instrumentus aizsargatu un sakartotu
sterilizéSanai un nogadei uz operacijas lauku.

Paredzétais galali .
Tecomet instrumentu piegades kastes ir piegades sistémas (kastes,
paplate un vaks), kuras paredzéts lietot kvalificétam veselibas
aprupes personalam, piem., kirurgiem, arstiem, operaciju zales
personalam un personam, kas ir iesaistitas kirurgiskas ierices
sagatavosanas procesa.

Paredzétie Kliniskie i .
Tecomet instrumentu piegades kastes ir piegades sistémas (kaste,
paplate un vaks) ir paredzétas, lai instrumentus aizsargatu un
sakartotu sterilizésanai un nogadei uz operacijas lauku. Piegades
sistémas (kastes un paplates) nav izstradatas, lai tas pasas

par sevi nodroSinatu sterilitati. Tas ir izstradatas, lai sekmétu
sterilizé$anas procesu, kad tas izmanto kopa ar ietinamo materialu
(FDA apstiprinatu sterilizé$anas ietinamo materialu). Ietinamie
materiali ir izstradati ta, lai nodrosinatu gaisa atsiksanu, tvaika
iekltsanu/izk]isanu (Zavéjot) un saglabatu iekséjo komponentu
sterilitati. PolyVac kastém ir veiksmigi veikta prieksvakuuma

(gan FDA apstiprinatos sterilizéSanas ietinamajos materialos, gan
sterilizéSanas tvertnés ar filtru), gravitacijas un etiléna oksida
sterilizéSanas testésana.

Veiktspéi ] Jielumi
Tecomet instrumentu piegades kastes ir piegades sistémas (kaste,
paplate un vaks) ir paredzétas, lai instrumentus aizsargatu un
sakartotu sterilizéSanai un nogadei uz operacijas lauku. Piegades
sistému (kastu un paplasu) veiktspéja un droSums ir noteikts, un tas,
lietojot ka paredzéts, atbilst pasreizéjiem musdieniguma standartiem.
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Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti biezi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediiru kopuma:

operacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu deél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

e griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko izraisijusas
instrumentu atskabargas, asas malas, triecieni, vibracija vai
iesprisana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par

nopietniem negadijumiem

ZinoSana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu biit izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

e pacienta, lietotdja vai citas personas navi;

e pacienta, lietotdja vai citas personas veselibas stavokla islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

« nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

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

Vienmeér pirms lietoSanas apskatiet, vai kastes un paplates

ir tiras un bez bojajumiem. Instrumentu tiriSanai ievérojiet
instrumenta razotaja lietoSanas pamacibu. Skatiet atzimes

kastés notirito instrumentu novieto$anai tiem atbilstosajas
vietas. Parliecinieties, vai visi slégi un rokturi ir dro$i un darba
kartiba. Kastes un paplates nedrikst parpildit. Tvertné vienmeérigi
sabalanséjiet saturu un izkartojiet to ta, lai tvaiks varétu nonakt
saskaré ar visiem tvertné esosajiem priekSmetiem. Tecomet
iesaka piegades sistémas (kastes un paplates) pirms sterilizacijas
apstradat saskana ar sterilizacijas iesainojuma vai filtrésanas
tvertnes razotaja noradijumiem, lai saglabatu iek$€jo sastavdalu/
instrumentu sterilitati un nodro$inatu atbilstoSu aseptisku
parnesanu uz kirurgisko lauku.

Attieciba uz tvaika autoklaviem uznémums Tecomet ir
apstiprinajis izstradajumu veiktspéju talak noraditajos ciklos.
Testé$anu veicam, izmantojot tadus bieZi lietotus kirurgiskos
instrumentus ka rivurbji, urbji, amuri, skrapviles, vaditaji, kalti,
1leni, rokas vadibas ierices, rongeur knaibles, asmeni un uzgali,
tostarp ierices ar Isu limenu.

SareZgitus instrumentus var bit nepiecieSams izjaukt un sterilizét
ilgak. Ja instrumentu razotaja noradijumi par sterilizaciju vai
zavésanu parsniedz $is vadlinijas, vienmeér ievérojiet razotaja
noradijumus.
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1. Pirmsvakuuma sterilizators

lesainotas kastes, paplates un instrumenti vai neiesainotas
kastes, paplates un instrumenti ir japaklauj 132-135 °C
(270-275 °F) temperatiiras iedarbibai vismaz

Cetras (4) minites. Zavéjiet divdesmit (20) lidz

Cetrdesmit (40) minttes.

2. Gravitacijas tipa sterilizators
lesainotas kastes, paplates un instrumenti ir japaklauj
132-135°C (270-275 °F) temperatiras iedarbibai vismaz
trisdesmit (30) mintites vai 121-123 °C (250-254 °F)
temperatiras iedarbibai vismaz piecdesmit piecas
(55) miniites. Zavéjiet divdesmit (20) lidz
piecdesmit (50) mindtes.
Mainigie, kas var ietekmét zavesanas laiku, ir $adi: kastes/paplates
piepildisanas blivums, instrumenta konfiguracija, kopéjais saturs
sterilizatord, tvaika kvalitate, iekartas apkope un citi faktori.

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

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

Ja tiek izmantotas filtréSanas sterilizacijas tvertnes, ievérojiet

razotaja ieteikumus par pareizu kastu un paplasu novietosanu un

izmanto$anu tvertné.

M iali izliegta viel
¢ Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Medicinisko iericu kombinés
Kastes ir izstradatas kirurgisko instrumentu aizsardzibai,
organizésanai, transporté$anai un sterilizé$anas sekmésanai.

IzmeSana

« Jerices kalpo$anas laika beigas izmetiet ierici drosa veida saskana
ar vietéjam procediram un vadlinijam.

e Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena Skidrumiem),
jarikojas saskapa ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Jebkuras vienreiz lietojamas
vai bojatas ierices, kuram ir asas malas, saskana ar slimnicas
protokolu ir jaizmet atbilstos$a aso priekSmetu konteinera.
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K indikacii
Tecomet piegades sistémas (kastes un paplates) NAV apstiprinatas
lietoSanai ar lokanajiem endoskopiem vai iericém, kuru limeni vai
darba kanali ir garaki par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmér
skatiet instrumenta raZotaja sniegtos noradijumus.

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

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

Ievéribai!

1. NEIEVIETOJIET Kastes sterilizatora uz saniem vai otradi
ta, ka vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmér
novietojiet kastes uz ratiniem vai plaukta t3, lai vaks bitu
vérsts uz augsu. Sadi tiks nodroginata pareiza 7avésana.
Tecomet kastes un paplates ir izstradatas notecinasanai
$aja pozicija.

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

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

4. Silikona paklaja piederumi janovieto viena linija ar kastes vai
paplates perforacijam t3, lai netiktu blokéti sterilizacijas celi.

5. Izmantojiet tikai tadus iek$ejos grozus, paplates, paklajus
un piederumus, Kas ir izstradati un testéti lietoSanai etiléna
oksida sterilizacijas procesos. Tecomet paplates un paklaji
ir izgatavoti no metala, Radel® — R, vai silikona un atbilst
$ai prasibai.

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

Maksimalais kopéjais
svars

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

0,45 kg (1 marc.)

Paplate (~20x 43 x 2,5 cm
(~8x 17 x 1 colla))

0,91 kg (2 marc.)

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

3,63 kg (8 marc.)

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

5,90 kg (13 marc.)

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

9,98 kg (22 marc.)

Pilnizméra dzila kaste
(~23x48x15cm
(~9x 19 x 6 collas))

12,25 kg (27 marc.)
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Uzmanibu!

Nesterils

Sterils

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

CE markéjums?
CE markéjums ar pazinotas struktiras Nr #'

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavo$anas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lieto$anas pamacibu

Vienreizéjas lietoSanas; nelietot atkartoti

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

Izplatitajs

Pilnvarotais parstavis Sveicé?

Importetajs

lerices unikalais identifikators

CE informaciju skatiet etiketé

?Pilnvaroto parstavi Sveicé skatiet markéjuma
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Lietuviy - LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

N tytoji paskirti
,Tecomet” instrumenty pristatymo déklai yra pristatymo sistemos
(déklas, padéklas ir dangtelis), skirtos instrumentams apsaugoti

ir tvarkingai sudéti sterilizuojant ir pristatant j chirurginj

lauka. Pacios pristatymo sistemos (déklai ir padéklai) néra

skirtos sterilumui palaikyti. Sios sistemos yra sukurtos tam, kad
palengvinty sterilizavimo procesg, kai jos naudojamos kartu su
jvyniojimo medZiaga (FDA patvirtinta sterilizavimo jvyniojimo
medziaga). [vyniojimo medziagos yra sukurtos taip, kad biity
galima pasalinti ora, uztikrinti gary prasiskverbima / i$éjima
(dZiovinima) bei islaikyti vidiniy komponenty steriluma. ,PolyVac"
déklai islaikeé prevakuuminio sterilizavimo (tiek naudojant FDA
patvirtintas sterilizavimo jvyniojimo medziagas, tiek sterilizavimo
talpyklas su filtrais), gravitacinio sterilizavimo ir sterilizavimo
etileno oksidu bandymus.

Naudojimo indikacii

,Tecomet” pristatymo sistemos yra skirtos medicinos priemoniy
instrumentams laikyti ir apsaugoti bei sterilizavimo procesui
palengvinti, leidZiant prasiskverbti garams ir i$eiti orui. Naudojant
Kkartu su patvirtinta sterilizavimo jvyniojimo medZiaga ir laikantis
nurodytos naudojimo instrukcijos, j déklg jdétos medicinos
priemoneés sterilumas islaikomas, jei sterilizuoti instrumentai laikomi
tinkamai ir sterilumas palaikomas pagal ANSI ST79. Be to, Sie déklai
buvo validuoti sterilizacijai gravitaciniu biidu ir etileno oksidu.

N N liacii

Siam gaminiui néra numatyta tiksliniy grupiy. , Tecomet*
instrumenty pristatymo déklai yra pristatymo sistemos (déklas,
padéklas ir dangtelis), skirtos instrumentams apsaugoti ir
tvarkingai sudeti sterilizuojant ir pristatant j chirurginj lauka.

N ieii naudotojai

,Tecomet” instrumenty pristatymo déklai yra pristatymo sistemos
(déklas, padéklas ir dangtelis), skirtos naudoti kvalifikuotiems
sveikatos prieziliros specialistams, pvz., chirurgams, gydytojams,
operacinés personalui ir asmenims, kurie dalyvauja ruosiant
chirurgine priemone.

N Klinikine i
,Tecomet” instrumenty pristatymo déklai yra pristatymo sistemos
(déklas, padéklas ir dangtelis), skirtos instrumentams apsaugoti

ir tvarkingai sudéti sterilizuojant ir pristatant j chirurginj

lauka. Pacios pristatymo sistemos (déklai ir padéklai) néra

skirtos sterilumui palaikyti. Sios sistemos yra sukurtos tam, kad
palengvinty sterilizavimo procesg, kai jos naudojamos kartu su
jvyniojimo medziaga (FDA patvirtinta sterilizavimo jvyniojimo
medziaga). [vyniojimo medziagos yra sukurtos taip, kad biity
galima pasalinti ora, uztikrinti gary prasiskverbimg / i$éjima
(dziovinima) bei islaikyti vidiniy komponenty steriluma. ,PolyVac”
déklai islaikeé prevakuuminio sterilizavimo (tiek naudojant FDA
patvirtintas sterilizavimo jvyniojimo medziagas, tiek sterilizavimo
talpyklas su filtrais), gravitacinio sterilizavimo ir sterilizavimo
etileno oksidu bandymus.

Veiksmi harakteristil

,Tecomet" instrumenty pristatymo déklai yra pristatymo sistemos
(déklas, padéklas ir dangtelis), skirtos instrumentams apsaugoti

ir tvarkingai sudéti sterilizuojant ir pristatant j chirurginj lauka.
Pristatymo sistemy (dékly ir padékly) veiksmingumas ir sauga yra
patvirtinti, o naudojant kaip numatyta jie atitinka pazangiausius
metodus.
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N idaujami jvykiai ir komplikaii

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau
pateikiami dazniausiai su chirurgine procediira susije
nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, pazZeisty ar susidévéjusiy
instrumentuy.

e Audiniy suzalojimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, pazeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

« Infekcija ir toksiSkumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami jvykiai naudotojui:

e |pjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai atplaiSomis, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos. PraneSimai apie
rimtus incidentus

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas
yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti
arba gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyku:

e paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

e laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimtg grésme visuomenés sveikatai.

Mmﬂwmkw ; ilizavi 1 aii

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

Visuomet prie$ naudodami patikrinkite $vara ir nepazeistuma.
Vadovaukités instrumento gamintojo naudojimo instrukcijoje
pateiktais valymo nurodymais. I$valytus instrumentus dédami

i jiems skirtas vietas, vadovaukiteés dékle pateiktu Zenklinimu.
[sitikinkite, kad visi sklgsciai ir rankenos yra tvarkingi ir tinkamai
veikia. Neperkraukite dékly ir padékly. Tolygiai subalansuokite
turinj konteineryje ir pasiriipinkite, kad garai galéty liestis su visais
inde esanciais daiktais. ,Tecomet” rekomenduoja pries sterilizavima
tiekimo sistemas (déklus ir padéklus) apvynioti pagal sterilizacijos
vyniojamosios medziagos arba filtruojamo konteinerio gamintojo
nurodymus, kad buty ilaikytas vidiniy komponenty / elementy
sterilumas ir tinkamas aseptinis pateikimas chirurgijos lauke.
,Tecomet” produkto veikima gary autoklavuose patikrino toliau
nurodomais ciklais. Miisy bandymai buvo atlikti su jprastais
chirurginiais jtaisais, tokiais kaip frezos, greztuvai, platukai, dildeés,
suktuvai, kaltai, ylos, rankenos, griebtuvai, geleztés ir graztai,
jskaitant trumpakanalius jtaisus.

Sudétingus instrumentus gali tekti iSardyti ir sterilizuoti ilgiau.
Visada vykdykite instrumento gamintojo nurodymus, jeigu ju
sterilizavimo arba dZiovinimo rekomendacijos virsija Sias gaires.
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1. Vakuuminis sterilizatorius
Tiek suvynioti, tiek nesuvynioti déklai, padéklai ir
instrumentai turi bati kaitinami 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F)
temperatiiroje bent keturias (4) minutes. DZiovinkite nuo
dvideSimties (20) iki keturiasdesimties (40) minuciy.

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

Dziovinimo trukme gali lemti Sie kintamieji: déklo / padéklo

apkrovimo tankis, instrumento konfigiiracija, bendras

sterilizatoriaus turinys, gary kokybé, jrangos buklé ir kita.

3. Sterilizavimas etileno oksidu
,Tecomet" tiekimo sistemos (déklai ir padéklai)
patvirtinti sterilizuoti etileno oksidu, taikant 10/90 cikla
(10% EO/90% HCFC). Bitina bent dvi valandas iSlaikyti
52 °C-57 °C (125 °F-135 °F) temperatiiroje. Miisy
patvirtinimo bandymai buvo atlikti su jprastais chirurginiais
jtaisais, optine jranga ir jos priedais, jskaitant nertdijanciojo
plieno jtaisus su iki 22 cm (8%z col.) ilgio kanalais.
Sudétingus instrumentus gali tekti iSardyti ir sterilizuoti
ilgiau. Visada vykdykite instrumento gamintojo nurodymus,
jeigu jy sterilizavimo rekomendacijos virsija Sias gaires.
Visada laikykités instrumento gamintojo nurodymy dél
etileno oksido sistemy naudojimo. Po dvylikos (12) valandy
trukmes degazavimo déklai ir padéklai liko priimtino lygio.

4. Filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos
,Tecomet" tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) patvirtinti
deéti j filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemas ,Ultra
Container”, ,Genesis" ir ,Aesculap” ir kaitinti 132 °C-135 °C
(270 °F-275 °F) temperatiiroje bent keturias (4) minutes;
tai galioja tik vakuuminiams sterilizatoriams. , Tecomet”
tiekimo sistemos nebuvo patvirtintos naudoti sterilizatoriy
su gravitaciniu oro pasalinimo budu filtruotuose
sterilizacijos konteineriuose ir neturi buti naudojamos
tokioje sistemoje.

Laikykités filtruotos sterilizacijos konteineriy gamintojo

rekomendacijy dél tinkamo dékly bei padékly konteinerio viduje

laikymo ir naudojimo.

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

Medici . iu derini
Déklai skirti chirurginiams instrumentams apsaugoti, tvarkingai
sudéti, transportuoti ir jy sterilizavimui palengvinti.

Salini

¢ Pasibaigus priemonés naudojimo trukmei saugiai pasalinkite ja
pagal vietos procedilras ir rekomendacijas.

« Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai),
turi biti tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirtg
uzkre¢iamosioms medicininéms atliekoms. Visos vienkartinés
ar sugedusios priemoneés, turincios astriy briauny, turi buti
pagal ligoninés protokola iSmetamos j atitinkama astriy atlieky
talpykla.
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K indikacij
,Tecomet" tiekimo sistemos (déklai ir padéklai) NEBUVO
patvirtintos naudoti su lanksciais endoskopais arba prietaisais,
kuriy liumenas arba darbinis kanalas yra ilgesnis nei 10 cm

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

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

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

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

Tiekimo sistemy (dékly ir padékly) uzdéjimas vieno ant kito

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

Pastaba.

1. NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte
taip, kad dangtelio Sonas biity ant lentynos arba vezimélio.
Sudeékite déklus ant vezimeélio arba lentynos taip, kad
dangtelis visuomet bty nukreiptas j virSy. Taip jie galés
tinkamai iSdziati. ,Tecomet” déklai ir padéklai yra sukurti
taip, kad skysciai nutekéty Sioje padétyje.

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

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

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

5. Naudokite tik ETO procesams skirtus ir su jais iSbandytus
vidinius kreps$ius, padéklus, kilimélius arba priedus.
,Tecomet” padéklai ir kiliméliai pagaminti i§ metalo ,Radel®”
- R arba silikono ir atitinka $j reikalavima.

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

Didziausias bendras
svoris

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

0,45 kg (1 sv)

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

0,91 kg (2 sv.)

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

3,63 kg (8 sv.)

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

5,90 kg (13 sv))

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

9,98 kg (22 sv))

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

12,25 kg (27 sv))
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Pagal JAV federalinius jstatymus, §j prietaisg leidZiama
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CE Zenklas!
CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga #'

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas
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Skaityti naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo; nenaudoti pakartotinai

Medicinos priemoné
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Gamybos Salis

Platintojas

|galiotasis atstovas §veicari]’0jeZ
Importuotojas

Unikalusis priemonés identifikatorius

'Norédami perziareéti CE informacija, Zr. etikete

27r. jgaliotojo atstovo Sveicarijoje Zenklinima

101



Norsk - NO

BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk

Tecomet-leveringssystemer er leveringssystemer (etui, brett

og lokk) som er ment & beskytte og organisere instrumentene
under sterilisering og levering til det kirurgiske feltet.
Leveringssystemene (etuiene og brettene) er i seg selv

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

et innpakkingsmateriale (FDA-klarert steriliseringsomslag).
Innpakkingsmaterialer er laget for & tillate luftfjerning og
damppenetrering/-fierning (terking) og opprettholde steriliteten
til komponentene pd innsiden. PolyVac-emballasjene besto
testene for forvakuum (bade FDA-godkjente steriliseringsposer
og filtrerte steriliseringsbeholdere), tyngdekraftssterilisering og
etylenoksidsterilisering.

Indikasi for brul
Tecomet-leveringssystemer er beregnet pa a omslutte og
beskytte instrumentene til det medisinske utstyret og forenkle
steriliseringsprosessen ved a muliggjgre damppenetrering og
luftfjerning. Nar brukt med et godkjent steriliseringsomslag og i
samsvar med den spesifiserte bruksanvisningen, opprettholdes
steriliteten til det innpakkede medisinske utstyret safremt de
steriliserte instrumentene oppbevares riktig og opprettholdelse
av sterilitet utfgres i samsvar med ANSI ST79. I tillegg er disse
etuiene godkjent for sterilisering ved hjelp av tyngdekraft og
etylenoksid.

Tiltenkt . lasi
Det er ingen tiltenkte malgrupper for dette produktet. Tecomet-
leveringssystemer er leveringssystemer (etuier, brett og lokk)
som er ment d beskytte og organisere instrumentene under
sterilisering og levering til det kirurgiske feltet.

Tiltenkt bruker
Tecomet-leveringssystemene er leveringssystemer (etuier, brett
og lokk), som er tiltenkt brukt av kvalifisert helsepersonell, f.eks.

kirurger, leger, operasjonsrompersonell og personer som er
involvert i klargjgring av den kirurgiske enheten.

E Klinis}
Tecomet-leveringssystemer er leveringssystemer (etuier, brett
og lokk) som er ment a beskytte og organisere instrumentene
under sterilisering og levering til det kirurgiske feltet.
Leveringssystemene (etuier og brettene) er i seg selv ikke

laget for & opprettholde steriliteten. De er laget for a forenkle
steriliseringsprosessen nar de brukes sammen med et
innpakkingsmateriale (FDA-Klarert steriliseringsomslag).
Innpakkingsmaterialer er laget for & tillate luftfjerning og
damppenetrering/-fjerning (tgrking) og opprettholde steriliteten
til komponentene pa innsiden. PolyVac-emballasjene besto
testene for forvakuum (bade FDA-godkjente steriliseringsposer
og filtrerte steriliseringsbeholdere), tyngdekraftssterilisering og
etylenoksidsterilisering.

Ytelsesegenskaper

Tecomet-leveringssystemer er leveringssystemer (etuier, brett

og lokk) som er ment a beskytte og organisere instrumentene
under sterilisering og levering til det kirurgiske feltet.
Leveringssystemene (etuier og brett) ytelse og sikkerhet er
etablert, og representerer det beste man kan fa til med den nyeste
teknologien nar de brukes som tiltenkt.
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Ugnskede hendel I likasi
Alle kirurgiske operasjoner inneberer risiko. Det fglgende er ofte
oppstatte ugnskede hendelser og komplikasjoner som generelt
sett er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

« forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter

 vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter

« infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering

Ugnskede hendelser for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av grater, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av
instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige
hendelser
Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og kompetent
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte
eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av
det fplgende:

¢ dgd hos en pasient, bruker eller en annen person

o midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand

« en alvorlig folkehelsetrussel.

leveringssystemene (esker og brett)

Béde fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan

veere ngdvendig for 4 rengjgre tilsmussede artikler. Kjemiske
rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne alt smuss og alle rester.
Ngye manuell rengjgring av hver artikkel med en myk svamp

eller klut er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering.

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

Fglg bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet for
rengjgring av instrumentene. Se pa merkingen pd etuiene nar

du legger de rengjorte instrumentene pa sine respektive plasser.
Kontroller at alle laser og handtak er sikre og fungerer som

de skal. Ikke overbelast esker og brett. Tecomet anbefaler at
leveringssystemene (esker og brett) prosesseres i henhold til
instruksjonene fra produsenten av steriliseringsomslaget eller den
filtrerte beholderen fgr sterilisering, for & opprettholde steriliteten
til indre komponenter/artikler og for riktig aseptisk presentasjon
til det kirurgiske feltet.

Tecomet har verifisert produktytelsen i fglgende sykluser for
dampautoklaver. Testingen ble utfgrt med vanlig kirurgisk utstyr
som opprgmmingsbor, bor, hammere, rasper, drivenheter, meisler,
syler, handstykker, rongeurer, blader og bits, inkludert enheter
med korte lumen.

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

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

2. Gravitasjonsforskyvningssterilisator
Innpakkede esker, brett og instrumenter skal eksponeres for
132°Ctil 135 °C (270 °F til 275 °F) i minst tretti (30) minutter,
eller 121 °Ctil 123 °C (250 °F til 254 °F) i minst femtifem
(55) minutter. Tgrk i tjue (20) til femti (50) minutter.
Variabler som kan pavirke tgrketidene, inkluderer: hvor tett
esken/brettet er lastet, instrumentkonfigurasjonen, sterilisatorens
totale innhold, dampkvaliteten, vedlikehold av utstyret og andre
variabler.

3. Sterilisering med etylenoksid

Tecomet-leveringssystemene (esker og brett) er validert

for sterilisering med etylenoksid med 10/90-syklus

(10 % E0/90 % HCFC). Det kreves en eksponeringssyklus
pa minst to timer ved 52 °C til 57 °C (125 °F til 135 °F).
Valideringstestingen ble utfgrt med vanlig kirurgisk

utstyr, skop og skoptilbehgr, inkludert enheter pa

opptil 22 cm (8% tommer) i rustfritt stal med lumen.
Komplekse instrumenter kan kreve demontering og lengre
steriliseringstider. Folg alltid instruksjonene fra produsenten
av instrumentet dersom produsentens anbefalinger for
sterilisering overgar disse retningslinjene. Folg alltid
instruksjonene fra produsenten av instrumentet vedrgrende
bruk i etylendioksidsystemer. Esker og brett er vist a vaere
innenfor akseptable restnivéer etter avgassing i tolv (12) timer.

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

Fglg anbefalingene til produsenten av de filtrerte

steriliseringsbeholderne for riktig plassering og bruk av esker og

brett i beholderen.

M ial £f lerlagt | .
¢ Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Kombinasi Jisins}

Etuiene er laget for a beskytte, organisere, transportere og lette
steriliseringen av kirurgiske instrumenter.

Avhending

¢ Enheten skal trygt avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

¢ Enhverenhetsomerblittkontaminertmed potensielt smittsomme
stoffer av menneskelig opphav (slik som kroppsveesker), skal
handteres i henhold til sykehusets protokoll for smittsomt
medisinsk avfall. Enhver enhet til engangsbruk eller defekt enhet
som har skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.
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K indikasi

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

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

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

og tgrkeeffektiviteten. IKKE STABLE esker og brett i
autoklavkammeret.

Merknad:

1. IKKE legg esker i sterilisatoren pd siden eller opp ned med
lokksiden pa hyllen eller stativet. Legg esker p4 stativet
eller hyllen slik at lokket alltid vender opp. Dette muliggjor
ordentlig tgrking. Tecomet-eskene og -brettene er utformet
for & renne av i denne posisjonen.

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

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

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

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

Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
leveringssystemer (esker og brett), og folg alltid AAMI,
OSHA og sykehusets standarder for maksimale laster. Folg
bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet.
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[~9x19 x 6 tommer])

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
Lite (~10x20x 2,5 cm
[~ 4x8x1tommer]) 045 kg (1 pund)
Brett (~ 20 x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 tommer]) 0,91 kg (2 pund)
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x
10 cm [~ 7 x 7 x 4 tommer]) 3,63 kg (8 pund)
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 30 x
10 cm [~ 7 x 12 x 4 tommer]) 590 kg (13 pund)
Eske i full stgrrelse
(~23x48x10cm 9,98 kg (22 pund)
[~9x19 x4 tommer])
Dyp eske i full stgrrelse
(~23x48x15cm 12,25 kg (27 pund)
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Forsiktig

Ikke-steril

Steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege.

CE-merke!

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan #!

Autorisert representant i EU
Produsent

Produksjonsdato
Lot-nummer (parti)
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Til engangsbruk; skal ikke brukes flere ganger

Medisinsk enhet

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr

Autorisert representant i Sveits?

Importgr

Unik enhetsidentifikator

Se merkingen for CE-informasjon

2Se merkingen for den autoriserte representanten i Sveits
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Polski - PL

INSTRUKCJA UZYWANIA

Przeznaczenie

Pojemniki do podawania narzedzi Tecomet to zestawy

podawania (pojemnik, taca i pokrywa) przeznaczone do ochrony

i organizacji narzedzi podczas sterylizacji oraz dostarczania do

pola operacyjnego. Zestawy podawania (pojemniki i tace) nie

sq przeznaczona do samodzielnego utrzymywania sterylnosci.
Utatwiajg one proces sterylizacji w potaczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez FDA).
Materialy do owijania umozliwiaja usuniecie powietrza, przenikanie
pary / odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych
element6éw. Pojemniki PolyVac przeszty pomyslnie testy
sterylizacyjne metoda prézni wstepnej (zaréwno z uzyciem owijek
sterylizacyjnych zatwierdzonych przez FDA, jak i pojemnikow
sterylizacyjnych z filtrem), grawitacyjng oraz tlenkiem etylenu.

Wl iad .
Zestawy podawania Tecomet sa przeznaczone do zamykania i
ochrony narzedzi stanowigcych wyroby medyczne oraz do utatwiania
procesu sterylizacji poprzez umozliwienie przenikania pary i
usuwania powietrza. W przypadku stosowania w potaczeniu z
zatwierdzona owijka sterylizacyjna oraz przestrzegania okreslonej
instrukgji uzycia sterylno$¢ zamknietego wyrobu medycznego

zostaje zachowana, pod warunkiem ze wysterylizowane narzedzia sa
prawidlowo umieszczone, a utrzymanie sterylnosci przebiega zgodnie
znorma ANSI ST79. Ponadto pojemniki te zostaty zwalidowane pod
katem sterylizacji metodg grawitacyjna i tlenkiem etylenu.

Docel laci "
Brak przewidzianych grup docelowych dla tego produktu. Pojemniki
do dostarczania narzedzi Tecomet to zestawy podawania (kaseta,
taca i pokrywa) przeznaczone do ochrony i organizacji narzedzi
podczas sterylizacji oraz dostarczania do pola operacyjnego.

Usytl ik docel
Pojemniki do dostarczania narzedzi Tecomet to zestawy
podawania (kaseta, taca i pokrywa) przeznaczone do uzytku
przez wykwalifikowany personel medyczny, np. chirurgéw,
lekarzy, personel bloku operacyjnego oraz osoby zaangazowane w
przygotowanie wyrobu chirurgicznego.

Oczeki ] $ci Klini

Pojemniki do podawania narzedzi Tecomet to zestawy

podawania (pojemnik, taca i pokrywa) przeznaczone do ochrony

i organizacji narzedzi podczas sterylizacji oraz dostarczania do

pola operacyjnego. Zestawy podawania (pojemniki i tace) nie

sg przeznaczona do samodzielnego utrzymywania sterylnosci.
Utatwiajg one proces sterylizacji w potaczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez FDA).
Materialy do owijania umozliwiaja usuniecie powietrza, przenikanie
pary / odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych
element6éw. Pojemniki PolyVac przeszty pomyslnie testy
sterylizacyjne metodg prézni wstepnej (zaréwno z uzyciem owijek
sterylizacyjnych zatwierdzonych przez FDA, jak i pojemnikow
sterylizacyjnych z filtrem), grawitacyjng oraz tlenkiem etylenu.

Charal Ka dziatani
Pojemniki do podawania narzedzi Tecomet to zestawy podawania
(pojemnik, taca i pokrywa) przeznaczone do ochrony i organizacji
narzedzi podczas sterylizacji oraz dostarczania do pola operacyjnego.
Dziatanie i bezpieczenstwo zestawéw podawania (pojemnikéw i tac)
zostaty ustalone i reprezentujg one aktualny stan wiedzy technicznej,
gdy sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem.
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Dzialania niepozad . iktani
Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto
wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania
zwigzane og6lnie z zabiegiem chirurgicznym:

¢ Opoznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

o Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.

 Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

o Skaleczenia, otarcia, stluczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych
incydentéw

Zgltaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny
wypadek oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub
posrednio prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do
jednego z nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

» Powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Zalecenia d iel " o lizacii
. 1 ia T (nojemnikow i tac)

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

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

Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci

i uszkodzen. Podczas czyszczenia narzedzi nalezy przestrzegac
instrukcji uzycia producenta narzedzi. Nalezy zapozna¢

sie z oznaczeniami na pojemniku podczas umieszczania
wyczyszczonych narzedzi w odpowiednich miejscach. Nalezy
upewnic sig, ze wszystkie zatrzaski i uchwyty sa przymocowane
i sprawne. Nie nalezy przecigza¢ pojemnikow ani tac. Zawarto$¢
pojemnika nalezy roztozy¢ réwnomiernie i umiesci¢ w taki
sposob, aby umozliwi¢ kontakt pary ze wszystkimi elementami w
pojemniku. Firma Tecomet zaleca owijanie zestawdw podawania
(pojemnikéw i tac) zgodnie z instrukcjami producenta owijki
sterylizacyjnej lub pojemnika z filtrowaniem przed sterylizacja
w celu zachowania sterylno$ci wewnetrznych elementéw/
przedmiotéw oraz aby umozliwic¢ ich odpowiednie przeniesienie
do pola operacyjnego z zachowaniem zasad aseptyKki.

W przypadku autoklawéw parowych firma Tecomet

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

Skomplikowane narzedzia moga wymaga¢ demontazu

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

niniejsze wytyczne.

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

2. Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym

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

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

zatadunku pojemnika/tacy, konfiguracja narzedzi, catkowita

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

3. Sterylizacja tlenkiem etylenu

Zestawy podawania Tecomet (pojemniki i tace) zostaty
zatwierdzone do sterylizacji tlenkiem etylenu w cyklu
10/90 (10% EO/90% HCFC). Wymagany jest co najmniej
dwugodzinny cykl ekspozycji w temperaturze od 52°C

do 57°C (od 125°F do 135°F). Nasze testy walidacyjne
zostaly przeprowadzone na powszechnie stosowanych
urzadzeniach chirurgicznych, endoskopach i akcesoriach do
nich, w tym na urzadzeniach ze stali nierdzewnej z kanatem
o dtugosci do 22 cm (8% cala). Skomplikowane narzedzia
mogg wymagac demontazu i wydtuzonego czasu sterylizacji.
Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta
narzedzia, jesli jego zalecenia dotyczace sterylizacji sa
bardziej wymagajace niz niniejsze wytyczne. Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzi, dotyczacych
stosowania w systemach z tlenkiem etylenu. Wykazano, ze
pojemniki i tace mieszcza sie w dopuszczalnych zakresach
pozostatosci po odgazowaniu przez dwanascie (12) godzin.

4., Systemy pojemnikow do sterylizacji za pomoca filtrowania

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

Materialy i sul je podlegai N

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

Pot . bé i 1
Pojemniki sa przeznaczone do ochrony, organizacji, transportu
oraz utatwiania sterylizacji narzedzi chirurgicznych.
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Utylizacj
Po zakonczeniu okresu eksploatacji wyrobu nalezy go bezpiecznie
zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie wyroby, ktére zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi

jak ptyny ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie

z protokotem szpitalnym w zakresie zakaznych odpadéw
medycznych. Wszelkie jednorazowe lub uszkodzone wyroby o
ostrych krawedziach nalezy wyrzucac zgodnie z protokotem
szpitalnym do odpowiedniego pojemnika na ostre narzedzia.

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

z wyrobami wyposazonymi w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci
przekraczajacej 10 cm (4 cale) (Srednica wewnetrzna 3 mm).
Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta narzedzia.

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

Uktadanie w stosy zestaw6w podawania (pojemnikéw i tac)

i przeciazenie urzadzen bedzie miato negatywny wptyw na
skutecznoé¢ sterylizacji i suszenia. NIE WOLNO UKLADAC W STOS
pojemnikéw ani tac w komorze autoklawu.

Uwaga:

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

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

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

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

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

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przeciazac¢ zestawéw podawania
(pojemnikoéw i tac) i zawsze nalezy przestrzegac norm

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

Maksymalna faczna masa

Maty (~10x 20 x 2,5 cm
[4x8x1cal])

0,45 kg (1 funt)

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

0,91 kg (2 funty)

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

3,63 kg (8 funtéw)

Pojemnik rozmiaru % (~18 x
30x10cm [7 x 12 x 4 cale])

5,90 kg (13 funtow)

Pojemnik rozmiaru petnego
(~23x48x10cm
[9 x 19 x 4 cale])

9,98 kg (22 funty)

Gteboki pojemnik rozmiaru
pelnego (~23 x48x 15 cm
[~9x 19 x 6 cali])

12,25 kg (27 funtéw)
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Przestroga

Niesterylny

Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu

wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Znak CE!

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej #*

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkcji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

Dystrybutor

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii’

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

!Informacje o oznakowaniu CE mozna znaleZ¢ na etykietach

?Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii znajdujg
sie na etykiecie

113



Portugués - PT

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Utilizaci .
As caixas de colocagdo de instrumentos da Tecomet sdo sistemas de
colocagdo (caixa, tabuleiro e tampa) que se destinam a protegdo e a
organizagao dos instrumentos durante a esterilizagdo e a colocagao
no campo ciridrgico. Os sistemas de colocagdo (caixas e tabuleiros)
ndo se destinam, por si s6, a manter a esterilidade. Foram concebidos
para facilitar o processo de esterilizagdo quando sdo utilizados em
simultaneo com material de invélucro (invélucro de esterilizagdo
autorizado pela FDA). Os materiais do invélucro sao concebidos

para permitir a remocdo do ar, a penetragdo/evacuagio de vapor
(secagem) e para manter a esterilidade dos componentes internos.
As caixas PolyVac passaram no ensaio de pré-vacuo (invélucros de
esterilizagdo aprovados pela FDA e recipientes de esterilizagdo com
filtro), gravidade e esterilizagdo por 6xido de etileno.

Indicacoes de utili
Os sistemas de colocagdo da Tecomet destinam-se a contengao e
protecdo dos instrumentos do dispositivo médico e a facilitar o
processo de esterilizagdo, permitindo a penetragdo de vapor e a
remogdo de ar. Quando utilizado em conjunto com um invélucro

de esterilizagdo aprovado e seguindo as instrugdes de utilizagdo
especificadas, a esterilidade do dispositivo médico no invélucro

é mantida desde que os instrumentos esterilizados sejam
armazenados adequadamente e a manutencao da esterilidade seja
efetuada de acordo com a norma ANSI ST79. Além disso, estas caixas
foram validadas para esterilizagdo pelas modalidades de gravidade

e 6xido de etileno.

Populacio de d lesti
Ndo existem grupos-alvo previstos para este produto. As caixas

de colocagdo de instrumentos da Tecomet sdo sistemas de
colocagdo (caixa, tabuleiro e tampa) que se destinam a protegdo e a
organizagdo dos instrumentos durante a esterilizagdo e a colocagdo
no campo cirdrgico.

Utilizad .

As caixas de colocagdo de instrumentos da Tecomet sdo sistemas de
colocagdo (caixa, tabuleiro e tampa) que se destinam a utilizagdo por
profissionais de satide qualificados como, por exemplo, cirurgides,
meédicos, pessoal do bloco operatério e individuos envolvidos na
preparagdo do dispositivo cirtrgico.

Beneficios clini 1
As caixas de colocagdo de instrumentos da Tecomet sdo sistemas de
colocagdo (caixa, tabuleiro e tampa) que se destinam a protegéo e a
organizagdo dos instrumentos durante a esterilizagdo e a colocagio
no campo cirtrgico. Os sistemas de colocagdo (caixas e tabuleiros)
ndo se destinam, por si s, a manter a esterilidade. Foram concebidos
para facilitar o processo de esterilizagdo quando sdo utilizados em
simultdneo com material de invélucro (invélucro de esterilizagdao
autorizado pela FDA). Os materiais do invélucro sdo concebidos

para permitir a remogao do ar, a penetragdo/evacuagio de vapor
(secagem) e para manter a esterilidade dos componentes internos.
As caixas PolyVac passaram no ensaio de pré-vacuo (invélucros de
esterilizagdo aprovados pela FDA e recipientes de esterilizagdo com
filtro), gravidade e esterilizagao por 6xido de etileno.

114



C P led I
As caixas de colocagdo de instrumentos da Tecomet sdo sistemas de
colocagdo (caixa, tabuleiro e tampa) que se destinam a protegéo e a
organizacdo dos instrumentos durante a esterilizagdo e a colocagdo
no campo ciruargico. O desempenho e a seguranga dos sistemas de
colocagdo (caixas e tabuleiros) estdo estabelecidos e representam o
estado atual dos conhecimentos quando utilizados conforme previsto.

A . i licacs
Todas as operagdes cirtirgicas comportam riscos. Os acontecimentos
adversos e complicagdes encontrados relacionados com a realizagao
de um procedimento cirurgico em geral sdo frequentemente os que
se seguem:

¢ Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.

Acontecimentos adversos e Complicagées - Notificaciao de
incidentes graves
Notificacao de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
esta estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

e A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
satide de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ Uma ameaca grave para a satde publica.

R laco Cuidados, Li Esterilizaciio d
Si e Col 40 T (cai buleiros)

Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos

fisicos e quimicos (detergente). Os agentes de limpeza quimicos
(detergentes) ndo conseguem remover, por si s6, toda a sujidade

e detritos. Portanto, é essencial uma limpeza manual cuidadosa

de cada instrumento com uma esponja ou pano macio para uma
descontaminagdo maxima. Para as areas de dificil acesso, recomenda-
se uma escova limpa com cerdas suaves. Apos a limpeza dos
instrumentos, estes devem ser minuciosamente enxaguados com agua
limpa para remover qualquer detergente ou quimico residual antes

da esterilizagdo. A Tecomet recomenda a utilizagdo de um detergente
enzimatico suave, com um pH préximo do neutro. Nao utilize
solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas de metal nem
almofadas abrasivas. As caixas e os tabuleiros podem ser colocados
em equipamento de limpeza mecénica.

Antes de utilizar, verifique sempre o estado de limpeza e verifique
se existem danos. Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do
instrumento para a limpeza dos instrumentos. Consulte as marcagdes
da caixa ao colocar os instrumentos limpos nos seus respetivos
locais. Certifique-se de que todos os fechos e pegas estdo fixos e que
funcionam. Nao sobrecarregue as caixas nem os tabuleiros. Equilibre
o contetido de modo uniforme no interior do recipiente e disponha de
modo a permitir que o vapor entre em contacto com todos os objetos
no recipiente. A Tecomet recomenda que os sistemas de colocagdo
(caixas e tabuleiros) sejam embrulhados de acordo com as instrugdes
do fabricante do invélucro para esterilizagdo ou do recipiente
com filtro, antes da esterilizagdo, para manter a esterilidade dos
componentes/instrumentos internos e para a apresentagdo asséptica
adequada no campo cirurgico.
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Para os autoclaves a vapor, a Tecomet verificou o desempenho do
produto nos ciclos seguintes. Os nossos testes foram realizados
com aparelhos cirtrgicos vulgares, tais como mandris, brocas,
martelos, raspadores, instrumentos com motor, cinzéis, sovelas,
pecas de mdo, ruginas, laminas e pontas de broca, incluindo
dispositivos com ltimen curto.

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

1. Esterilizador com Pré-Vacuo

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

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

2. Esterilizador com deslocamento por gravidade

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

As variaveis que podem afetar o tempo de secagem incluem:
a densidade de carga da caixa/tabuleiro, a configuracdo do
instrumento, o contetido total do esterilizador, a qualidade do
vapor, a manuteng¢do do equipamento e outras.

3. Esterilizagdo por 6xido de etileno

Os sistemas de colocagdo Tecomet (caixas e tabuleiros)
foram validados para a esterilizagdo por 6xido de etileno,
utilizando um ciclo de 10/90 (10% EO/90% HCFC).

E necessério um ciclo de exposi¢io minimo de duas horas
a52°Ca’57°C (125 °F a 135 °F). Os nossos ensaios de
validagdo foram realizados com equipamentos cirurgicos
comuns, endoscépios e acessorios de endoscopios, incluindo
dispositivos com limen de ago inoxidavel até 22 cm

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

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

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

4. Sistemas de recipiente de esterilizacao com filtro

Os sistemas de colocagdo da Tecomet (caixas e tabuleiros)
foram validados para a colocagdo no interior dos sistemas
de recipientes de esterilizagdo com filtro Ultra Container,
Genesis e Aesculap e expostos a temperaturas de 132 °C a
135°C (270 °F a 275 °F) durante, no minimo,

quatro (4) minutos apenas para esterilizadores de pré-
vacuo. Os sistemas de colocagdo da Tecomet ndo foram
validados para utilizagdo em recipientes de esterilizagao
com filtro em esterilizadores de desloca¢do de gravidade,
pelo que a Tecomet ndo recomenda a utilizagdo deste tipo
de sistema.

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

M . bstanci .
« Paraindicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.
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combinacio de dispositi di

As caixas foram concebidas para prote¢do, organizagdo, transporte e
facilitagdo da esterilizagdo dos instrumentos cirtrgicos.

Eliminaci
No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substdncias potencialmente infeciosas de origem humana

(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com o
protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos. Qualquer
dispositivo descartavel ou com defeito que contenha bordos
afiados deve ser eliminado de acordo com o protocolo hospitalar
no recipiente apropriado para objetos cortantes.

C indicacs
Os sistemas de colocagio da Tecomet (caixas e tabuleiros) NAO
foram validados para a utilizagdo com endoscdpios flexiveis
nem com dispositivos com liimens ou canais de trabalho com
comprimentos superiores a 10 cm (4 polegadas) (3 mm de DI).
Consulte sempre as instrugdes do fabricante do instrumento.

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

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

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

Nota:

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

2. Ap6s a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém
de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira tapadas com um pano de linho, até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagao podera
aumentar se a caixa ndo arrefecer adequadamente.

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

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

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

0 quadro apresentado abaixo serve de orientagcdo sobre

as cargas maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas

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

Peso maximo total

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

0,45 kg (1 libra)

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

0,91 kg (2 libra)

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

3,63 kg (8 libra)

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

5,90 kg (13 libra)

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

9,98 kg (22 libra)

Cofre de profundidade integral
(~23cmx48 cmx15cm
[9 pol. x 19 pol. x 6 pol.])

12,25 kg (27 libra)
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SIMBOLOS DAS ETIQUETAS
A Atengao
Nao estéril

Estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
oNLy a um médico ou mediante prescrigdo médica

c E Marcagdo CE!

C E Marcagao CE com n.2 de organismo notificado #!
2797

Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

Ntmero de lote

Numero de catalogo

Consultar as instrugoes de utilizagdo
Utilizagdo tnica; Nao reutilizar
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

Mandatario na Sui¢a?

Importador

B® | SRYEeS0ELED

Identificagdo unica do dispositivo

'Consulte a rotulagem para obter informagao sobre CE

2Consultar a rotulagem sobre o mandatério na Suica



Romana - RO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

D iu de utili

Casetele de livrare a instrumentelor Tecomet (cutie, tava si capac)
au rolul de protectie si organizare a instrumentelor in timpul
sterilizarii si livrarii la campul chirurgical. Sistemele de livrare
(cutii si tdvi) nu sunt concepute pentru a asigura sterilitatea de

la sine. Acestea sunt destinate facilitarii procesului de sterilizare
atunci cdnd sunt utilizate impreuna cu un material de ambalare
(ambalaj de sterilizare aprobat de FDA). Materialele de ambalare
sunt concepute pentru a permite indepartarea aerului, penetrarea/
evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine caracterul steril
al componentelor interne. Casetele PolyVac au trecut de testarea
sterilizarii cu pre-vacuum (atat ambalajele de sterilizare aprobate
de FDA, cét si recipientele de sterilizare filtrate), gravitationale si
cu oxid de etilena.

Indicatii de utili

Sistemele de livrare Tecomet sunt destinate includerii si protejarii
instrumentarului dispozitivului medical si facilitarii procesului de
sterilizare, permitand patrunderea aburului si eliminarea aerului.
Atunci cand sunt utilizate impreund cu un ambalaj de sterilizare
aprobat si in conformitate cu instructiunile de utilizare specificate,
sterilitatea dispozitivului medical inclus este mentinuta cu conditia
ca instrumentele sterilizate sa fie adapostite in mod corespunzator
si ca intretinerea sterilitatii sa fie efectuata per ANSI ST79. In plus,
aceste casete au fost validate pentru sterilizarea gravitationala si
cu oxid de etilena.

Pacientii vizati

Nu existd grupuri tinta propuse pentru acest produs. Casetele de
livrare a instrumentelor Tecomet (cutie, tava si capac) au rolul de
protectie si organizare a instrumentelor in timpul sterilizarii si
livrarii la campul chirurgical.

Utili Lyi

Casetele de livrare a instrumentelor Tecomet sunt sisteme

de livrare (caseta, tava si capac) destinate utilizarii de cétre
profesionisti calificati din domeniul sdndtatii, de exemplu, chirurgi,
medici, personal din sala de operatie si persoane implicate in
pregatirea dispozitivului chirurgical.

Beneficii clin .

Casetele de livrare a instrumentelor Tecomet (cutie, tava si capac)
au rolul de protectie si organizare a instrumentelor in timpul
sterilizarii si livrarii la cdmpul chirurgical. Sistemele de livrare
(cutii si tavi) nu sunt concepute pentru a asigura sterilitatea de

la sine. Acestea sunt destinate facilitdrii procesului de sterilizare
atunci cand sunt utilizate impreuna cu un material de ambalare
(ambalaj de sterilizare aprobat de FDA). Materialele de ambalare
sunt concepute pentru a permite indepartarea aerului, penetrarea/
evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine caracterul steril
al componentelor interne. Casetele PolyVac au trecut de testarea
sterilizarii cu pre-vacuum (atat ambalajele de sterilizare aprobate
de FDA, cét si recipientele de sterilizare filtrate), gravitationale si
cu oxid de etilena.

C isticid f <
Casetele de livrare a instrumentelor Tecomet (cutie, tava si

capac) au rolul de protectie si organizare a instrumentelor in
timpul sterilizarii si livrarii la cAmpul chirurgical. Performanta

si siguranta sistemelor de livrare (casete si tavi) sunt stabilite si
reprezintd tehnologia de varf actuald in domeniu atunci cand sunt
utilizate conform scopului prevazut.
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Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt
evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o
procedura chirurgicald in general:

intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente
lipsd, deteriorate sau uzate.

Leziuni ale tesuturilor si indepdrtare suplimentara de os din
cauza instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate
incorect.

Infectie si toxicitate din cauza prelucrdrii necorespunzdtoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

o Tdieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor
grave
Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritdtii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident
grav inseamnad orice incident care, in mod direct sau indirect, a
condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre
urmatoarele:

¢ decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

e deteriorarea grava temporard sau permanentd a starii de sanatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane,

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

Recomandzri pentru ingrijirea. curdfarea sisterilizarea Jor de li T ; i tavi)

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

Inspectati intotdeauna fnainte de utilizare dacd acestea sunt curate
si nu prezinta deteriorari. Respectati instructiunile de utilizare
furnizate de producdtorul instrumentului cu privire la curatarea
instrumentelor. Consultati marcajele de referinta ale casetei atunci
cind introduceti instrumentele curitate in locatiile lor respective.
Asigurati-va cd toate sistemele de inchidere si manerele sunt
sigure si in stare de functionare. Nu supra-incarcati casetele si
tavile. Echilibrati uniform continutul in interiorul recipientului si
aranjati-1 pentru a permite aburului sd intre in contact cu toate
obiectele din recipient. Tecomet recomanda ca, anterior sterilizarii,
sistemele de livrare (casete si tavi) sd fie prelucrate in conformitate
cu instructiunile producdtorului de ambalaje de sterilizare

sau de recipiente filtrate pentru a mentine caracterul steril al
componentelor/articolelor interne si pentru o prezentare aseptica
corectd in campul chirurgical.

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

de perforare, piese de mang, pense ciupitoare, lame si trepane,
inclusiv dispozitive cu lumen scurt.
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Instrumentele complexe pot necesita demontare si timpi de
sterilizare mai mari. Respectati intotdeauna instructiunile
producdtorului de instrumente dacd recomandarile acestuia privind
sterilizarea sau uscarea nu sunt conform acestor linii directoare.

1. Sterilizator cu vacuum preliminar

Casetele, tavile si instrumentele ambalate sau casetele, tavile
si instrumentele neambalate trebuie expuse la 132 °C pana
la135°C (270 °F panadla 275 °F) timp de cel putin

4 (patru) minute. Uscati timp de 20 (douazeci) pana la

40 (patruzeci) de minute.

2. Sterilizator cu deplasare gravitationala

Casetele, tavile si instrumentele ambalate trebuie expuse
la 132 °C pana la 135 °C (270 °F pana la 275 °F) timp de cel
putin 30 (treizeci) de minute saula 121 °C pand la 123 °C
(250 °F pana la 254 °F) timp de cel putin 55 (cincizeci si
cinci) de minute. Uscati timp de 20 (doudzeci) pana la
50 (cincizeci) de minute.
Variabilele care pot afecta timpii de uscare includ: densitatea
de incarcare a casetei/tavii, configuratia instrumentului,
continutul total al sterilizatorului, calitatea aburului, intretinerea
echipamentelor si altele.

3. Sterilizare cu oxid de etilena

Sistemele de livrare Tecomet (casete si tavi) au fost validate
pentru sterilizare cu oxid de etilend utilizand ciclul 10/90
(10% EO/90% HCFC). Este necesar un ciclu de expunere

de minimum doua ore la 52 °C pana la 57 °C (125 °F pana

la 135 °F). Testarea noastrd de validare a fost efectuata cu
aparate chirurgicale obisnuite, aparate optice si accesorii
pentru aparate optice, inclusiv dispozitive cu lumen din

otel inoxidabil de pana la 22 cm (8%z inci). Instrumentele
complexe pot necesita demontare si timpi de sterilizare mai
mari. Respectati intotdeauna instructiunile producatorului
de instrumente daca recomandarile acestuia privind
sterilizarea nu sunt conform acestor linii directoare.
Respectati intotdeauna instructiunile producatorului de
instrumente privind utilizarea in sisteme cu oxid de etilena.
S-a demonstrat ca casetele si tavile sunt in limite acceptabile
reziduale dupd degazare timp de 12 (doudasprezece) ore.

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

Respectati recomandarile producdtorului recipientelor de

sterilizare filtrata privind amplasarea corecta si utilizarea

casetelor si tavilor in interiorul recipientului.

M iale si sul x - «
¢ Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine
o substantd restrictionata sau un material de origine animala,
consultati eticheta produsului.
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combinatie de dispoziti Jical

Casetele sunt proiectate sa protejeze, sa organizeze, sa transporte si
sd faciliteze sterilizarea instrumentelor chirurgicale.

Elimi
La sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului, eliminati
dispozitivul in conditii de sigurantd, in conformitate cu
procedurile si directivele locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului
pentru deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv de
unica folosinta sau defect care contine muchii ascutite trebuie
eliminat in conformitate cu protocolul spitalului in containerul
corespunzator pentru obiecte ascutite.

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

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

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

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

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

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

Nota:

1. NU incédrcati casetele in sterilizator pe laterale sau
rasturnate cu partea cu capacul pe raft sau carucior.
Incircati casetele pe carucior sau raft astfel incat capacul s
fie intotdeauna indreptat in sus. Astfel va fi posibild uscarea
corectd. Casetele si tavile Tecomet sunt concepute pentru
scurgere in aceastd pozitie.

2. Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele trebuie sa
se poata raci complet. Puneti casetele pe un suport sau raft
cu o0 husd de de panza pana se incheie racirea. Posibilitatea
de formare a condensului poate creste daca nu se permite
rdcirea corespunzdtoare a casetei.

3. Dacd se observa condens, verificati dacd au fost urmati
pasii 1 i 2. In plus, verificati dacd aburul, care este folosit
n procesul de sterilizare, are o calitate de peste 97%. De
asemenea, confirmati cd sterilizatorul a fost inspectat pentru
intretinerea de ruting, in conformitate cu recomandarile
producatorului.

4. Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie sa fie asezate
aliniindu-se cu perforatiile din casete sau tavi, astfel incat
caile de sterilizare sd nu fie obstructionate.

5. Utilizati numai cosuri, tavi, covorase sau accesorii interne
care au fost concepute si testate pentru utilizare in procesele
ETO. Tavile si covorasele Tecomet sunt fabricate din metal,
Radel® - R sausilicon si indeplinesc aceasta cerinta.

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

si ale spitalului privind incarcarea maxima. Respectati
instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
instrumentului.
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Dimensiunea tavii

Greutate totala maxima

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

0,45 kg (11b)

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

0,91 kg (21b)

Casetd cu dimensiune %2
(~18x18x 10 cm
[~7x7x4inl])

3,63kg (81b)

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

5,90 kg (13 Ib)

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

9,98 kg (22 1b)

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

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

Nesteril

Steril

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

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat #'

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producdtor

Data fabricatiei

Numar de lot

Numadr de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

De unica folosinta; A nu se refolosi

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor

Reprezentant autorizat in Elvetia®

Importator

Identificator unic al unui dispozitiv

Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE

2Consultati eticheta pentru reprezentantul autorizat in Elvetia
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Slovencina - SK

POKYNY NA POUZIVANIE

Uréené it
Prenosné puzdra na nastroje Tecomet st prenosné systémy
(puzdro, tacka a veko) ur¢ené na ochranu a usporiadanie
nastrojov pocas sterilizacie a prenosu do chirurgického pola.
Prenosné systémy (puzdra a tacky) nie st uréené na udrziavanie
sterility samy osebe. St urc¢ené na ulahcenie procesu sterilizacie
pri pouziti spolu s obalovym materialom (steriliza¢ny obal
schvéleny agenttirou FDA). Obalovy materidl je uréeny na
odstranenie vzduchu, preniknutie/odcerpanie pary (suSenie) a
udrziavanie sterility vnitornych komponentov. Puzdra PolyVac
uspesne presli skisSkami sterilizacie parou s predvakuom (s
pouzitim sterilizacnych obalov schvalenych FDA aj filtrovanych
steriliza¢nych nadob), gravitacnou metddou a etylénoxidom.

Indikaci ips
Prenosné systémy Tecomet st urcené na uzavretie a ochranu
nastrojov zdravotnickych pomdcok a na ulahéenie sterilizacného
procesu tym, Ze umoziiuji prienik pary a odstrafiovanie vzduchu.
Pri pouziti v spojeni so schvalenym steriliza¢nym obalom a pri
dodrzani $pecifikovaného navodu na pouzitie sa zachova sterilita
priloZenej zdravotnickej pomdcky za predpokladu, Ze sterilizované
nastroje st spravne uloZené a idrzba sterility sa vykonava podla
normy ANSI ST79. Okrem toho boli tieto puzdra validované na
sterilizaciu gravitacnou metédou a etylénoxidom.

Cielovi Jaci .
Pre tento produkt neexistuju ziadne urcené cielové skupiny.
Prenosné puzdra na nastroje Tecomet st prenosné systémy
(puzdro, tacka a veko) ur¢ené na ochranu a usporiadanie nastrojov
pocas sterilizacie a prenosu do chirurgického pola.

Cielovy yivatel
Prenosné puzdra na nastroje Tecomet st prenosné systémy
(puzdro, tacka a veko) urcené na pouzivanie kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi, napr. chirurgmi, lekdrmi, personalom
operacnych sl a osobami, ktoré sa podielajt na priprave
chirurgickej pomdcky.

Otakavané Klinické pri

Prenosné puzdra na nastroje Tecomet st prenosné systémy
(puzdro, tacka a veko) ur¢ené na ochranu a usporiadanie
nastrojov pocas sterilizacie a prenosu do chirurgického pola.
Prenosné systémy (puzdra a tacky) nie st uréené na udrziavanie
sterility samy osebe. St urc¢ené na ulahcenie procesu sterilizacie
pri pouziti spolu s obalovym materialom (steriliza¢ny obal
schvéleny agenttrou FDA). Obalovy materidl je uréeny na
odstranenie vzduchu, preniknutie/odcerpanie pary (susenie) a
udrziavanie sterility vnitornych komponentov. Puzdra PolyVac
uspesne presli skiskami sterilizacie parou s predvakuom (s
pouzitim sterilizacnych obalov schvalenych FDA aj filtrovanych
steriliza¢nych nadob), gravitacnou metddou a etylénoxidom.

vyl vl .
Prenosné puzdra na nastroje Tecomet st prenosné systémy
(puzdro, tacka a veko) ur¢ené na ochranu a usporiadanie nastrojov
pocas sterilizacie a prenosu do chirurgického pola. Vykon a
bezpecnost prenosnych systémov (puzdra a tacky) st potvrdené

a pri pouziti podla ur¢enia zodpovedajt najnovsiemu stavu vedy a
techniky v odvetvi.
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Nesiad Jalostia k likaci
Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NiZ$ie st uvedené
Casto sa vyskytujtice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace s
chirurgickym zékrokom vo vSeobecnosti:

¢ Oneskorenie operacie spdsobené chybajicimi, poskodenymi
alebo opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v désledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

« Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

* Rezné rany, odreniny, pomliazdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené drsnymi povrchmi, ostrymi hranami, ndarazmi,
vibraciami alebo zaseknutim nastrojov.

NeZiaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehéd
Hlasenie zavaznych nehéd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,
by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
$tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko. Zavazna
nehoda znamena akukolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo
viedla, mohla viest' alebo moze viest k niektorej z nasledujicich
udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

» docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

o zavazné ohrozenie verejného zdravia.

Fyzicky a chemicky (s Cistiacim prostriedkom) proces moze

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

Pred pouzitim vzdy prekontrolujte, ¢i st puzdra a tacky cisté

a neposkodené. Pri ¢isteni nastrojov dodrziavajte navod na
pouzitie vyrobcu nastroja. Pri umiestiiovani vycistenych nastrojov
na prislu$né miesta sa riad'te oznaceniami uvedenymi na schranke.
Uistite sa, Ze st vSetky zapadky a rukovite zaistené a vo funkénom
stave. Puzdra a tacky nepretazujte. Obsah nadoby rovnomerne
vyvazte a usporiadajte tak, aby sa para dostala do kontaktu so
vSetkymi predmetmi v nddobe. Spolo¢nost Tecomet odportca,
aby boli prenosné systémy (puzdré a tacky) pred sterilizaciou
spracované v stlade s pokynmi vyrobcu steriliza¢ného obalu
alebo filtracnej nadoby, aby sa zachovala sterilita vnitornych
komponentov/predmetov a ich spravny asepticky prenos do
chirurgického pola.

Pokial ide o parné autoklavy, spolo¢nost Tecomet overila
vykonnost produktu v nasledujticich cykloch. Nase testovanie
bolo vykonavané s beznymi chirurgickymi pristrojmi, ako st
vystruzniky, vitacky, kladiva, pilniky, skrutkovace, dlata, sidl3,
nasadce, Stikacie klieste, skalpely a vrtaky, vratane zariadeni s
kratkym lumenom.

ZloZité nastroje mozu vyzadovat demonta? a prediZenie ¢asu
sterilizacie. Ak ich odporucania tykajtice sa sterilizacie alebo
su$enia presahuju tieto pokyny, vzZdy postupujte podla pokynov
vyrobcu nastroja.
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1. Predvakuovy sterilizator

Zabalené puzdrd, tacky a nastroje alebo puzdr4, tacky a
nastroje by mali byt vystavené teplote 132 °C az 135 °C
(270 °F az 275 °F) najmenej Styri (4) mintty. Nechajte
schnit dvadsat (20) az Styridsat’ (40) minut.

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

3. Sterilizacia etylénoxidom

Prenosné systémy spoloc¢nosti Tecomet (puzdra a tacky)
boli schvélené na sterilizaciu etylénoxidom pomocou cyklu
10/90 (10 % EO/90 % HCFC). VyZaduje sa minimalne
dvojhodinovy expozi¢ny cyklus pri teplote 52 °C az

57 °C (125 °F az 135 °F). Nase schvalovacie testovanie
bolo vykonané s beznymi chirurgickymi zariadeniami,
mikroskopmi a ich prisluSenstvom, vratane limenovych
zariadeni z nehrdzavejtcej ocele do vel'kosti 22 cm

(8% palcov). ZloZité nastroje mozu vyzadovat demontaz

a prediZenie ¢asu sterilizécie. Ak odporuéania tykajice sa
sterilizacie presahuju tieto pokyny, vZdy postupujte podla
pokynov vyrobcu nastroja. Vzdy sa riadte pokynmi vyrobcu
nastroja tykajticimi sa pouzitia v systémoch s obsahom
etylénoxidu. Po odplyneni pocas dvanastich (12) hodin

sa ukdzalo, Ze puzdra a tacky majt zvysky v prijatelnych
rozsahoch.

4. Systémy nadob na filtra¢nu sterilizaciu

Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet (puzdra a ticky) boli
schvalené na umiestnenie do steriliza¢nych kontajnerovych
systémov Ultra Container, Genesis a Aesculap, kde budi
vystavené teplote 132 °C az 135 °C (270 °F az 275 °F)
najmenej na $tyri (4) minuty iba pri predvakuovych
sterilizatoroch. Prenosné systémy spolo¢nosti Tecomet
neboli schvalené na pouzitie vo filtra¢nych steriliza¢nych
nadobéach v gravita¢nych vytlakovych sterilizatoroch, a preto
by sa nemali v takom systéme pouZivat.

Pre spravne umiestnenie a pouZivanie puzdier a tacok vo vnutri

nadoby postupujte podla odportcani vyrobcu filtracnych

steriliza¢nych nadob.

Materidl Kizané 14tk

¢ Informéacie o tom, ¢i pomocka obsahuje zakdzanu latku alebo
material Zivo¢isneho pévodu, ndjdete na Stitku produktu.

Kombindcia zd ickyl ocol

Puzdra st urcené na ochranu, usporiadanie, prepravu a ulahcenie
sterilizacie chirurgickych nastrojov.

Likvidaci

¢ Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stilade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

¢ S kazdou pomdckou, ktord bola kontaminovand potencidlne
infekénymi latkami ludského poévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchddzat podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazdu jednorazovi
alebo chybni pomdcku, ktora ma ostré hrany, je potrebné
zlikvidovat podla nemocni¢ného protokolu do prislusnej nadoby
na ostré predmety.
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K indikaci
Prenosné systémy spolocnosti Tecomet (puzdra a tacky)

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

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

Upozornenie:

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

2. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra
nechat’ dokladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan alebo
policu zakryté platnom, pokial nevychladnu. Ak sa puzdro
nenecha riadne vyschnit, méZe sa zvysit potencialna
kondenzicia.

3. Vpripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby boli
dodrzané kroky 1 a 2. Okrem toho overte, ¢i para, ktord sa
pouziva na steriliza¢né spracovanie, ma kvalitu vyssiu ako
97 %. Potvrd'e tiez, Ze sterilizatory boli skontrolované na
beznu tdrzbu v stlade s odpordic¢aniami vyrobcu.

4. Prislusenstvo silikonovej podlozky sa ma umiestnit v jednej
linii s perforaciami v puzdrach alebo tackach tak, aby to
nebranilo sterilizatnym cestam.

5. Pouzivajte iba vnutorné kose, tacky, podlozky alebo
prislusenstvo, ktoré boli navrhnuté a testované na pouzitie
v postupoch ETO. Tacky a podlozky spolocnosti Tecomet st
vyrobené z kovu, Radel® - R alebo silikénu a splitaj tito
poziadavku.

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

a tacky) neprepliiajte a vzdy dodrziavajte normy AAMI,
OSHA a standardy nemocnice pre maximalne zataZenie.
DodrZziavajte pokyny na pouzivanie vyrobcu nastroja.
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Maximalna celkova

Vel'kost' tacky hmotnost’
Maly (~ 10x20x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 palcov]) 045 kg (Llb)
Tacka (~ 20x43x 2,5 cm 0,91 kg (21b)

[~8x17 x 1 palcov])

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

3,63 kg (81b)

Puzdro % velkosti
(~18x30x10cm
[~7 x 12 x 4 palcov])

5,90 kg (13 1b)

Puzdro plnej vel'kosti
(~23x48x10cm
[~9x19 x 4 palcov])

9,98 kg (22 1b)

Hlboky trezor plnej velkosti
(~23x48x15cm
[~9 x 19 x 6 palcov])

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

YA

oNLY

ce
Ce

2797

B® | SRy EeoS0ELEd

Upozornenie

Nesterilné

Sterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky

len na lekara alebo na jeho predpis

Oznacenie CE!

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby #!

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Déatum vyroby

Cislo distribu¢nej Sarze

Katalogové ¢islo

Pozri pokyny na pouzivanie

Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Zdravotnicka pomdcka

Obalova jednotka

Krajina vyrobcu

Distributor

Svajtiarsky splnomocneny zastupca?
Dovozca

Unikatny identifikator pomocky

'Informacie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja

2Informadcie o $vaj¢iarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na oznaceni
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Slovens¢ina - SL

NAVODILA ZA UPORABO

Predvidena uporaba

Kovcki za prenasanje instrumentov Tecomet so sistemi za
prenasanje (kovcek, pladenj in pokrov) so predvideni za zaSc¢ito

in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in dovajanjem

do kirurskega polja. Dovajalni sistemi (kovcki in pladnji) sami
niso zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani so za lazje
izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo v povezavi

z ovojnim materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega
doloci FDA). Ovojni materiali so zasnovani tako, da omogocajo
odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (susenje)
ter zagotavljajo sterilnost notranjih komponent. Kovcki PolyVac so
prestali preskusanja s predvakuumom (tako s sterilizacijskimi ovoji,
ki jih je odobrila FDA, kot sterilizacijskimi vsebniki s filtriranjem),
gravitacijo in sterilizacijo z etilenoksidom.

Indikacii I
Dovajalni sistemi Tecomet so namenjeni za zapiranje in zas¢ito
instrumentov medicinskih pripomockov ter olajSanje postopka
sterilizacije z omogocanjem dovajanja pare in odstranjevanja zraka.
Ko se uporabljajo v povezavi z odobrenim sterilizacijskim ovojem

in z upostevanjem dolocenih navodil za uporabo, je sterilnost
zaprtega medicinskega pripomocka ohranjena pod pogojem, da so
sterilizirani instrumenti ustrezno shranjeni in da je vzdrzevanje
sterilnosti izvedeno v skladu s standardom ANSI ST79. Poleg tega so
bili ti primeri potrjeni za sterilizacijo z gravitacijskim postopkom in
etilenoksidom.

Predvid Jacii fent
Za ta izdelek ni predvidenih ciljnih skupin. Dovajalni kovcki za
instrumente Tecomet so dovajalni sistemi (kovcek, pladnej in
pokrov) so predvideni za za$cito in organizacijo instrumentov med
sterilizacijo in dovajanjem do kirurskega polja.

Predvideni bil

Kovcki za prenasanje instrumentov Tecomet so sistemi za
prenasanje (kovcek, pladenj in pokrov), namenjeni uporabi s strani
usposobljenega zdravstvenega osebja, npr. kirurgov, zdravnikov

in osebja v operacijski dvorani, ter posameznikov, ki so vkljuceni v
pripravo kirurskega pripomocka.

Prical Klini¢ne koristi

Kovcki za prenasanje instrumentov Tecomet so sistemi za
prenasanje (kovcek, pladen;j in pokrov) so predvideni za zas¢ito

in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in dovajanjem

do kirurskega polja. Dovajalni sistemi (kovcki in pladnji) sami
niso zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani so za lazje
izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo v povezavi

z ovojnim materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega
doloci FDA). Ovojni materiali so zasnovani tako, da omogocajo
odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (susenje)
ter zagotavljajo sterilnost notranjih komponent. Kovcki PolyVac so
prestali preskusanja s predvakuumom (tako s sterilizacijskimi ovoji,
ki jih je odobrila FDA, kot sterilizacijskimi vsebniki s filtriranjem),
gravitacijo in sterilizacijo z etilenoksidom.

Utinkovi inl .
Kovcki za prenasSanje instrumentov Tecomet so sistemi za
prenasanje (kovcek, pladen;j in pokrov) so predvideni za zas¢ito
in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in dovajanjem do
kirurskega polja. U¢inkovitost in varnost sistemov za prenasanje
(koveki in pladnji) je dokazana in predstavlja zadnje stanje
tehni¢nega razvoja, ko se uporablja kot je predvideno.
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Neseleni dogodki i Jeti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni
dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splosno:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

 poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namescenih instrumentov;

 okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NeZeleni dogodKi pri uporabniku:

 ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih
Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno
prebivali$ce. Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet, ki je v
preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali posredno
privedel do Cesar koli od naslednjega:

o smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

 resnega tveganja za javno zdravje.

sanje T (kovékov in pladnjev)

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

lahko namestite v opremo za mehansko ¢iscenje.

Pred uporabo vedno preglejte Cistoco in morebitne poskodbe.
Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo instrumenta

za Ci$Cenje instrumentov. Glejte oznake kovcka za namestitev
ocisCenih instrumentov na njihova mesta. Prepricajte se, da so vsi
zapahi in rocaji pritrjeni ter da delujejo. Kovckov in pladnjev ne
nalozite prevec. Vsebino enakomerno porazdelite po vsebniku tako,
da pari omogocite, da pride v stik z vsemi predmeti v vsebniku.
Druzba Tecomet priporoca, da se sistemi za prenasanje (kovcki in
pladnji) pred sterilizacijo obdelajo v skladu z navodili proizvajalca
sterilizacijskega ovoja ali filtriranega vsebnika, s ¢imer se ohrani
sterilnost notranjih komponent/elementov in zagotovi ustrezna
asepti¢na tehnika na mestu kirurskega posega.

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

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

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

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

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

Pri uporabi sistemov filtriranih vsebnikov za sterilizacijo

upostevajte priporocila proizvajalca glede ustrezne namestitve in

uporabe kovckov in pladnjev znotraj vsebnika.

Materiali . .

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

Kombinirani Jicinskih pri 4

Koveki so zasnovani za za$€ito, organizacijo, transport in lazje
izvajanje sterilizacije kirurskih instrumentov.

0d . .

¢ Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

e Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno
kuznimi snovmi c¢loveskega izvora (kot so telesne tekocCine),
je treba ravnati v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuzne
medicinske odpadke. Vsak pripomocek za enkratno uporabo ali
okvarjen pripomocek, ki vsebuje ostre robove, je treba v skladu
z bolni$ni¢nim protokolom zavreci v ustrezen vsebnik za ostre
predmete.
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K indikacii
Sistemi za prenasanje Tecomet (kov¢ki in pladnji) NISO potrjeni
za uporabo z gibljivimi endoskopi ali pripomocki s svetlinami ali
delovnimi kanali, ki so daljsi od 10 cm (4 palcev) (notranji premer
3 mm). Vedno glejte navodila proizvajalca instrumenta.

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

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

Obvestilo:

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

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

3. Ce opazite znake kondenzacije, preverite, ali sta bila
upostevana koraka 1 in 2. Poleg tega preverite, ali je para,
uporabljena pri sterilizacijski obdelavi, vsaj 97-odstotna.
Prepricajte se tudi, da so bili sterilizatorji v okviru rutinskega
vzdrZevanja pregledani v skladu s priporo¢ili proizvajalca.

4. Silikonske podloge namestite tako, da jih poravnate
s perforacijami v kovckih ali na pladnjih, tako da pot
sterilizacijskega sredstva ni ovirana.

5. Uporabljajte samo notranje koSare, pladnje, podloge ali
pripomocke, ki so zasnovani in preskuseni za uporabo s
postopki z etilen oksidom. Pladnji in podloge Tecomet so
narejeni iz kovine Radel® - R ali silikona in izpolnjujejo te
zahteve.

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

Najvecja skupna teza

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

0,45 kg (1 funtov)

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

0,91 kg (2 funtov)

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

3,63 kg (8 funtov)

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

5,90 kg (13 funtov)

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

9,98 kg (22 funtov)

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

12,25 kg (27 funtov)
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Pozor

Nesterilno

Sterilno

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

Oznaka CE!
Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa #!

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave

Stevilka partije

Kataloska $tevilka

Glejte navodila za uporabo

Za enkratno uporabo; ne smete ponovno uporabiti

Medicinski pripomocek

Enota embalaze

Drzava proizvodnje

Distributer

Poobla¢eni predstavnik v Svici?

Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

1Za informacije o oznaki CE glejte navodila

?Za informacije o poobla3¢enem zastopniku v Svici glejte oznacevanje

137



Svenska - SV

BRUKSANVISNING

A 1d andni
Tecomet-instrumentleveranslador ar leveranssystem (fodral,
bricka och lock) som &r avsedda att skydda och organisera
instrumenten under sterilisering och éverlamnande till det
kirurgiska faltet. Leveranssystemen (fodral och brickor) ar inte
konstruerade for att bevara steriliteten pa egen hand. De ar
konstruerade for att underlatta steriliseringsprocessen nar de
anvands tillsammans med ett omslagsmaterial (FDA-godként
steriliseringsomslag). Omslagsmaterialen har konstruerats for
att tillata lufttomning, angpenetrering/-evakuering (torkning),
och for att bevara steriliteten hos de interna komponenterna.
PolyVac-ladorna klarade steriliseringstestning med férvakuum
(bade FDA-godkinda steriliseringsomslag och filtrerade
steriliseringsbehallare), gravitation och etylenoxid.

Indikati fis andni
Tecomet leveranssystem ar avsedda att innesluta och skydda
den medicintekniska produktens instrument och underlatta
steriliseringsprocessen genom att mojliggora angpenetrering
och lufttémning. Nar de anvands tillsammans med ett

godkant steriliseringsomslag och enligt den specificerade
bruksanvisningen, bibehalls steriliteten hos den medféljande
medicintekniska produkten forutsatt att de steriliserade
instrumenten ar korrekt inrymda och sterilitetsunderhallet
utfors enligt ANSI ST79. Dessutom har dessa lador validerats for
sterilisering med gravitation och etylenoxid.

A 1d pati Jati
Det finns inga specificerade malgrupper for denna produkt.
Tecomet-instrumentleveranslador ar leveranssystem (fodral,
bricka och lock) som ar avsedda att skydda och organisera
instrumenten under sterilisering och dverldmnande till det
kirurgiska féltet.

A 1d 4nd
Tecomet-instrumentleveranslddor (fodral, bricka och lock) ar avsedda
for att anvandas av kvalificerad halso- och sjukvardspersonal, t.ex.
kirurger, lakare, operationspersonal och personer som ar involverade
i forberedelserna av den kirurgiska utrustningen.

Forvintad Klinis}

Tecomet-instrumentleveranslador ar leveranssystem (fodral,
bricka och lock) som ar avsedda att skydda och organisera
instrumenten under sterilisering och éverlamnande till det
kirurgiska faltet. Leveranssystemen (fodral och brickor) ar inte
konstruerade for att bevara steriliteten pa egen hand. De ar
konstruerade for att underlatta steriliseringsprocessen nar de
anvands tillsammans med ett omslagsmaterial (FDA-godkant
steriliseringsomslag). Omslagsmaterialen har konstruerats for
att tillata lufttomning, angpenetrering/-evakuering (torkning),
och for att bevara steriliteten hos de interna komponenterna.
PolyVac-ladorna klarade steriliseringstestning med forvakuum
(bade FDA-godkanda steriliseringsomslag och filtrerade
steriliseringsbehallare), gravitation och etylenoxid.

Prestandaegenskaper

Tecomet-instrumentleveranslador ar leveranssystem (fodral,
bricka och lock) som ar avsedda att skydda och organisera
instrumenten under sterilisering och éverlamnande till det
kirurgiska faltet. Leveranssystemens (fodral och bricka) prestanda
och sdkerhet har faststalls, och utgor senaste utvecklingen nar de
anvands som avsett.
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Negativa hindel h komplikati

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande ar negativa
héandelser och komplikationer som i allmadnhet ofta forekommer i
relation till att genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

o Vivnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pd grund av felaktig bearbetning.

Negativa hindelser for anvindaren:

o Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsédttning av
instrument.

Negativa hiandelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud
Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt
ledde till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

¢ En patients, anvandares eller annan persons dod.

 Den tillfilliga eller permanenta allvarliga forsamringen av en
patients, anviandares eller annan persons hilsotillstand.

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

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

Bade fysikaliska och kemiska (rengoringsmedel) processer

kan vara nédvandiga for rengéring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengoringsmedel kan inte ensamma avlagsna all smuts
och alla féroreningar. Darfor ar forsiktig manuell rengéring av

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

For angautoklaver har Tecomet bekraftat produktens funktion

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

Sammansatta instrument kan krava demontering och langre
steriliseringstider. Folj alltid tillverkarens anvisningar

for instrumentet om deras steriliserings- eller
torkningsrekommendationer dverskrider dessa riktlinjer.
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1. Steriliseringsapparat med férvakuum
Inlindade eller ej inlindade lador, brickor och instrument
bor exponeras for 132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) i
atminstone fyra (4) minuter. Torka under tjugo (20) till
fyrtio (40) minuter.

2. Steriliseringsapparat med sjalvtryck
Inlindade 1ador, brickor och instrument bér exponeras for
132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) under minst trettio
(30) minuter, eller 121 °C till 123 °C (250 °F till 254 °F)
under femtiofem (55) minuter. Torka under tjugo (20) till
femtio (50) minuter.

Variabler som kan paverka torktider omfattar: laddningsdensiteten

iladan/brickan, instrumentens konfiguration, totalt innehall

i steriliseringsapparaten, dngans kvalitet, underhall av

utrustningen, etc.

3. Sterilisering med etylenoxid
Tecomet leveranssystemen (lador och brickor) har validerats
for sterilisering med etylenoxid med anvindning av 10/90
cykel (10 % EO/90 % HCFC). En cykel med minst tva timmars
exponering vid 52 °C till 57 °C (125 °F till 135 °F) kravs. Var
valideringstest utfordes med vanliga kirurgiska redskap, skop
och skoptillbehér, omfattande enheter av rostfritt stal med
lumen upp till 22 cm (8% tum). Sammansatta instrument
kan krava demontering och lingre steriliseringstider. Folj
alltid tillverkarens anvisningar fér instrumentet om deras
steriliseringsrekommendationer 6verskrider dessa riktlinjer.
Folj alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet avseende
anvandning i etylenoxidsystem. Lador och brickor har visat
sig ligga inom acceptabla restintervall efter gasbehandling
under tolv (12) timmar.

4. Filtrerade steriliseringsbehallarsystem
Tecomet leveranssystem (lador och brickor) har validerats
for placering inuti Ultra Container, Genesis och Aesculap
filtrerade steriliseringsbehallarsystem och exponerats
for 132 °C till 135 °C (270 °F till 275 °F) under minst fyra
(4) minuter endast med prevakuumsteriliseringsapparater.
Tecomet leveranssystem har inte godkants for anvandning
i filtrerade steriliseringsbehallare i steriliseringsapparater
med sjélvtryck och Tecomet rekommenderar inte
anvandning av ett sddant system.
Folj rekommendationerna fran tillverkaren av de filtrerade
steriliseringsbehallarna vad giller korrekt placering och
anvandning av 1ador och brickor inuti behallaren.

Material och begrinsade i

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

Kombinati licinteknis} tul

Ladorna ar designade for att skydda, organisera, transportera och
underlatta steriliseringen av de kirurgiska instrumenten.

Kassering

« Kassera enheten pd ett sdkert satt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

 Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvitskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittférande medicinskt avfall.
Alla engdngsenheter eller defekta enheter som har vassa kanter
ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig behallare for
vassa foremal.
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K indikati
Tecomet leveranssystem (lador och brickor) har INTE godkants
for anvandning med bojliga endoskop, eller instrument med
lumen eller arbetskanaler som &r langre dn 10 cm (4 tum)

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

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

Uppstapling av leveranssystem (lddor och brickor) samt
6verbelastning av enheterna har negativ inverkan pa effektiviteten
av sterilisering och torkning. STAPLA INTE UPP lador och brickor
i autoklaveringskammaren.

OBS!

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

2. Nér autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fa kylas
av ordentligt. Placera ladorna pa en stéllning eller hylla
och tidck med linne tills avkylningen har skett. Risken for
kondensering kan 6ka om lddan inte far kylas av ordentligt.

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

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

5. Anvand endast interna korgar, brickor, mattor, eller tillbehor
som har utformats och testats for anvandning vid ETO-
procedurer. Tecomet brickor och mattor ar tillverkade fran
metall, Radel® - R, eller silikon och uppfyller detta krav.

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

Maximal total vikt

Liten (~10x20x 2,5 cm

48x15cm [~9x 19 x 6 tum])

[~4x8x1tum]) 045 kg (1 pund)
Bricka (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17x 1 tum]) 0,91 kg (2 pund)
Léda, halvstorlek (~18 x 18 x
10 cm [~7 x 7 x 4 tum]) 3,63 kg (8 pund)
Lada, tre fjardedels storlek
(~18x30x10cm [~7x12x 5,90 kg (13 pund)
4 tum])
Lada, fullstorlek (~23 x 48 x
10 cm [~9 x 19 x 4 tum]) 9,98 kg (22 pund)
Djupt valy, fullstorlek (~23 x 12,25 kg (27 pund)
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MARKNINGSSYMBOLER

YA

oNLY

ce
Ce

2797

d@ | 4Ry PeREIrE]

Forsiktighet

Icke-steril

Steril

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

CE-marke!
CE-mérke med nummer fér anmélt organ #'

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engéngsbruk. Ateranvind inte

Medicinteknisk produkt
Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributor

Schweizisk auktoriserad representant?
Importér

Unik produktidentifiering

Se mérkningen for CE-information

2Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant
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Tiirkge - TR

KULLANMA TALIMATI

Kullamim Amaci

Tecomet Aleti iletme Muhafazalari, sterilizasyon ve cerrahi sahaya
iletme sirasinda aletlerin korunmasi ve organize edilmesi i¢in
amaglanan iletme sistemleridir (muhafaza, tepsi ve kapak). iletme
sistemleri (muhafazalar ve tepsiler) kendi baglarina steriliteyi
korumak iizere tasarlanmamgstir. Bir ambalaj malzemesi (FDA
izinli sterilizasyon sargisi) ile birlikte kullanildiginda sterilizasyon
islemini kolaylastirmak i¢in tasarlanmistir. Ambalaj malzemeleri
hava ¢ikarmay1 miimkiin kilmak, buhar penetrasyonu/tahliyesi
(kurutma) ve dahili bilesenlerin sterilitesini korumak tizere
tasarlanmigtir. PolyVac Muhafazalar: 6n vakum (hem FDA onayh
sterilizasyon sargilar1 hem filtrelenmis sterilizasyon kutular),
yergekimi ve etilen oksit sterilizasyon testlerini gecmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Tecomet iletim sistemleri, tibbi cihaz aletlerini sarmak ve korumak
ve buhar penetrasyonu ve havanin ¢ikarilmasini saglayarak
sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in tasarlanmigtir. Onayh bir
sterilizasyon sargisiyla birlikte ve belirtilen kullanma talimatini
takip ederek kullanildiginda, sterilize aletler diizgiin yerlestirildigi
ve sterilite korunmasi ANSI ST79 uyarinca gergeklestirildiginde,
icindeki tibbi cihazin sterilitesi korunur. Ayrica, bu Kasalar
yergekimi ve etilen oksit modaliteleriyle sterilizasyon igin valide
edilmistir.

HedefH Popiil
Bu iiriin igin amaglanan hedef grup yoktur. Tecomet Aleti iletme
Mubhafazalars, sterilizasyon ve cerrahi sahaya iletme sirasinda
aletlerin korunmasi ve organize edilmesi i¢in amaglanan iletme
sistemleridir (muhafaza, tepsi ve kapak).

Hedef Kullanicl

Tecomet Aleti {letme muhafazalari cerrahlar, hekimler,
ameliyathane ¢alisanlari ve cerrahi aletin hazirlanmasinda yer alan
kisiler gibi kalifiye saglik hizmeti uzmanlar tarafindan kullanilmak
lizere tasarlanan iletme sistemleridir (muhafaza, tepsi ve kapak).

Bekl Klinik Faydal
Tecomet Aleti [letme Muhafazalari, sterilizasyon ve cerrahi sahaya
iletme sirasinda aletlerin korunmasi ve organize edilmesi i¢in
amaglanan iletme sistemleridir (muhafazalar, tepsiler ve kapaklar).
iletme sistemleri (muhafazalar ve tepsiler) kendi baglarina
steriliteyi korumak iizere tasarlanmamistir. Bir ambalaj malzemesi
(FDA izinli sterilizasyon sargsi) ile birlikte kullanildiginda
sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in tasarlanmigtir.

Ambalaj malzemeleri hava ¢ikarmay1 miimkiin kilmak, buhar
penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin
sterilitesini korumak tizere tasarlanmistir. PolyVac Muhafazalar:
on vakum (hem FDA onayh sterilizasyon sargilari hem filtrelenmis
sterilizasyon kutular1), yergekimi ve etilen oksit sterilizasyon
testlerini ge¢mistir.

Perf Ozellikleri
Tecomet Aleti [letme Muhafazalari, sterilizasyon ve cerrahi sahaya
iletme sirasinda aletlerin korunmasi ve organize edilmesi i¢in
amaglanan iletme sistemleridir (kutular, tepsiler ve kapaklar).
iletme sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) performansi

ve giivenligi ortaya konmus olup, amacina uygun sekilde
kullanildiginda mevcut son teknolojiyi temsil eder.
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Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantil olarak siklikla karsilagilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

e Eksik, hasarh veya asinmus aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

o Kiint, hasarll veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

» Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

 Burlar, keskin kenarlar, ¢arpma, titresim veya aletlerin
sikismasindan kaynaklanan kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya
diger doku yaralanmalari.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin
Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, lireticiye ve
kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi
birine dogrudan veya dolayh olarak yol agmis olan, yol agmig
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

« Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6liimd,

e Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

o Ciddi kamu saghgi tehdidi.

Iemmguletm&stemlennm(mnhafazalam_&pﬂmﬂl Temizligi ve Sterili icin Tavsivel

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

bu nedenle, her bir maddenin yumusak bir siinger veya bezle
dikkatli bir sekilde manuel olarak temizlenmesi, maksimum
dekontaminasyon i¢in esastir. Zor erigimli alanlar i¢in temiz ve
yumusak killi bir firga 6nerilir. Maddeler temizlendikten sonra
sterilizasyondan dnce deterjan veya kimyasal kalintilari gidermek
i¢in temiz suyla iyice durulanmahdir. Tecomet, nétr pH’a yakin
hafif bir enzimatik deterjan kullanilmasini énerir. Coziiciiler,
asindirici temizleyiciler, metal firgalar veya asindirici pedler
kullanmay1n. Kasalar ve tepsiler mekanik temizleme ekipmanina
yerlestirilebilir.

Kullanmadan 6nce her zaman temizlik ve hasar agisindan inceleyin.
Aletleri temizlemek i¢in alet tireticisinin kullanma talimatini takip
edin. Temizlenmis aletleri ilgili konumlarina yerlestirirken muhafaza
isaretlerine bakin. Tiim mandallarin ve tutma kollarinin saglam ve
¢alisir durumda oldugundan emin olun. Kasalara ve tepsilere agir1
yiikleme yapmayn. icerigi kutunun iginde esit olarak dengeleyin

ve buharin, kutunun igindeki tiim nesnelerle temas etmesini
saglayacak sekilde diizenleyin. Tecomet, i¢ bilesenlerin/par¢alarin
sterilligini korumak ve cerrahi alana uygun aseptik sunum igin,
iletim sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) sterilizasyondan 6nce
sterilizasyon sargisi veya filtrelenmis kutu treticisinin talimatlarina
gore islenmesini tavsiye eder.

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

Kompleks aletlerin demontaj ve arttirilmis sterilizasyon

siiresi ihtiyaci olabilir. Sterilizasyon veya kurutma énerileri bu
yonergeleri agiyorsa daima cihaz tireticisinin talimatlarini izleyin.
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1. On Vakum Sterilizator

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

2. Yer¢ekimi Displasmani Sterilizatorii
Sarili muhafazalar, tepsiler ve aletler en az otuz (30) dakika
132°Cila 135 °C (270 °F ila 275 °F) veya en az elli bes
(55) dakika boyunca 121 °Cila 123 °Cye (250 °F ila 254 °F)
maruz birakilmalidir. Yirmi (20) ila elli (50) dakika kurutun.
Kurutma stiresini etkileyebilecek degiskenlere sunlar dahildir:
muhafazanin/tepsinin yiikleme yogunlugu, alet konfigiirasyonu,
sterilizatoriin toplam igerigi, buhar kalitesi, ekipman bakimi ve
digerleri.

3. Etilen Oksit Sterilizasyonu

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler)

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

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

4. Filtrelenmis Sterilizasyon Kutusu Sistemleri
Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler) Ultra
Container, Genesis ve Aesculap filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemlerine yerlestirme i¢in ve en az dort (4) dakika
6n vakum sterilizatérlerinde 132 °C ila 135 °C'ye (270 °F
ila 275 °F) maruziyet igin valide edilmistir. Tecomet iletim
sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda yergekimi
displasmani sterilizatorlerinde kullanim igin valide
edilmemistir ve boyle bir sistemde kullanilmamalidir.
Kutu i¢ine muhafazalarin ve tepsilerin diizgiin yerlestirilmesi ve
kullanimu igin filtrelenmis sterilizasyon kutularinin tireticisinin
talimatlarini izleyin.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

e Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek i¢in tirtin etiketine bakin.

Tubbi Cihazlarin Kombi

Muhafazalar cerrahi aletleri korumak, diizenlemek, tagimak ve
sterilizasyonunu kolaylastirmak i¢in tasarlanmigtir.

Bertaraf

¢ Cihazin kullanim émrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve kilavuz ilkelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

e Insan viicuduna ait, olas1 enfeksiyéz maddelerle (viicut sivilari
gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiyoz tibbi
atiklara iligkin hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin
kenarlar1 olan herhangi bir tek kullammlik veya arizah cihaz,
hastane protokoliine gore uygun Kkesici madde kutusunda
bertaraf edilmelidir.
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Kontrendikasyonlar

Tecomet iletim sistemleri (muhafazalar ve tepsiler), esnek
endoskoplarla veya 10 cm’den (4 ing) (3 mm i) daha uzun
ltimenli veya ¢aligma kanalli cihazlarla kullanim i¢in valide
EDIiLMEMISTIR. Her zaman alet iireticisinin talimatlarma bakin.

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

iletim sistemlerinin (muhafazalar ve tepsiler) istiflenmesi ve
tnitelerin asir1 yiiklenmesi, sterilizasyon ve kurutma etkililigini
olumsuz etkileyecektir. Bir otoklav bélmesine muhafaza veya tepsi
ISTIFLEMEYIN.

Dikkat:

1. Muhafazalar sterilizatore kapak taraflari rafin veya
arabanin iizerinde olacak sekilde yana yatik veya bas asagiya
KOYMAYIN. Muhafazalari, arabaya veya rafa, kapak daima
yukar1 bakacak sekilde yerlestirin. Bu dogru kurumaya izin
verecektir. Tecomet muhafazalar ve tepsiler bu konumda
bosaltilacak sekilde tasarlanmistir.

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

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

4. Silikon altlik aksesuarlary, sterillestirici yollarinin
engellenmemesi i¢in, muhafazalarda veya tepsilerdeki
deliklerle ayni1 hizada yerlestirilmelidir.

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

Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (muhafazalar ve tepsiler)
asir1 yitkklemeyin ve maksimum yiikleme i¢in daima AAMI,
OSHA ve hastane standartlarina uyun. Cihaz iireticisinin
kullanim talimatlarini takip edin.
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Tepsi Boyutu

Maksimum Toplam
Agirhk

Kiigiik (~10x 20 x 2,5 cm
(~4x8x1ing))

0,45 kg (11b)

Tepsi (~20x43 x 2,5 cm
(~8x17x1ing))

0,91 kg (21b)

% Boy Muhafaza (~18 x 18 x
10 cm (~7 x 7 x 4 ing))

3,63 kg (81b)

% Boy Muhafaza (~18 x 30 x
10 cm (~7 x 12 x 4 ing))

5,90 kg (13 1b)

Tam Boy Muhafaza (~23 x
48x 10 cm (~9x19x4ing))

9,98 kg (22 1b)

Tam Boy Derin Kasa (~23 x
48x15cm (~9x19x 6 ing))

12,25 kg (27 1b)
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ETiKETLEME SEMBOLLERI

YA

oNLY

ce
Ce

2797

@ EEYFeRAELED

Dikkat

Steril Olmayan

Steril

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

CE Isareti!
Onayh Kurum Numarasiyla CE isareti No.!

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tek Kullanimliktir; Tekrar Kullanmaymn

Tibbi Cihaz

Paketleme Birimi

Uretim Ulkesi

Distribiitor

isvigre Yetkili Temsilcisi?

ithalatgi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

ICE bilgileri i¢in etikete bakimz

*[svigre Yetkili Temsilcisi igin etikete bagvurun
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“ Manufactured By:
TECOMET (€

Legal Name: European Representative:
Symmetry Medical Manufacturing, Inc. Symmetry Medical Polyvac S.A.S

253 Abby Road Parc d’Activités du Moulin
Manchester, NH 03103-3300 USA 139, Avenue Clément Ader

Phone: +1.603.647.7822 Wambrechies

Customer Service Phone: 59118

+1.800.647.7822 France

Fax: +1.603.647.7877 Phone: +33 3 28 09 94 54

In Malaysia contact:

Symmetry Medical Malaysia

Plot 80C, Kawasan Perusahaan Bayan Lepas,
Lintang Bayan Lepas 7,

11900 Penang, Malaysia
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