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| English - EN |

Instructions For Use and Reprocessing for
Tecomet Hybrid Cases and Trays

Product Description/Intended Use

The Tecomet Hybrid (Metal Lid/Base, Radel Inserts) Cases and
Trays are intended for the protection, organization, sterilization,
and delivery to the instruments to the surgical field. The Case and
Trays are not intended to maintain sterility by themselves. They are
designed to facilitate the sterilization process when used with an
FDA approved sterilization wrap. The wrapping material is designed
to allow air removal, steam penetration/evacuation (drying) and to
maintain the sterility of the internal components.

Indications For Use

The Tecomet Hybrid Cases and Trays are indicated for use to
protect, organize, transport, and facilitate the sterilization process
of the intended surgical instruments 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.

Contraindications

The Tecomet Hybrid 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.

Intended Patient Population

None. The Tecomet Hybrid Cases and Trays are intended to protect,
organize, transport, and facilitate the sterilization of the intended
surgical instruments.

Intended User

The Tecomet Hybrid Cases and Trays are intended to be used by
qualified healthcare professionals, such as surgeons, physicians,
operating room staff, and individuals involved in the preparation of
the intended surgical instruments.

Expected Clinical Benefits

The Tecomet Hybrid Cases and Trays protect, organize, transport,
and facilitate the sterilization of the intended surgical instruments.

Performance Characteristics

The Tecomet Hybrid Cases and Trays protect, organize, transport,
and facilitate the sterilization of the intended surgical instruments.
The performance and safety of the cases are established,
representing the current state of the art when used as intended.

Adverse Events & Complications

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.

¢ 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:
« 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:

¢ 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,

¢ Aserious public health threat.

Materials and Restricted Substance

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

Combination of Medical Devices

The Tecomet Hybrid Cases and Trays are designed to protect,
organize, transport, and facilitate the sterilization of the intended
surgical instruments. The Hybrid Cases and Trays are not to be used
in combination with instruments provided by other manufacturers.
Tecomet assumes no liability in such instances.

Disposal

o Atthe 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.

A WARNING

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

The cases are provided NON-STERILE and must be cleaned
and sterilized according to these instructions prior to each use.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated cases.

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

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. All
subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by not
allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used cases.
Metal brushes and scouring pads MUST NOT be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the cases. Use only soft bristle nylon brushes with
different shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning.
Use of hard water should be avoided. Softened tap water may
be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

Cleaning

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 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
anear neutral pH.

¢ Do not use solvents, abrasive cleaners metal brushes, or abrasive
pads.

 Case and trays may be placed in mechanical cleaning equipment.

Packaging for Sterilization

¢ Reference Case markings for placing the cleaned instruments to
their respective locations.

Always inspect instruments and case for cleanliness and damage
before use. Make sure all latches and handles are secure and in
working order. Do not overload cases and trays. Balance contents
uniformly within the container and arrange to allow steam to
come into contact with all objects in the container.

Tecomet recommends that the cases and trays be wrapped
according to the sterilization wrap manufacturer’s instructions
prior to sterilization to maintain sterility of internal components/
items and for proper aseptic presentation to the surgical field.
Testing was performed with the Acetabular Reamer Case and

the instruments included in the kit. Always follow instrument
manufacturer instructions if their sterilization or drying
recommendations exceed these guidelines.

Sterilization

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

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

o Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions
for load configuration and equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g., FDA
clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally, the
manufacturer’s recommendations for installation, validation, and
maintenance should be followed.

« Validated exposure times and temperatures to achieve a 10°
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.

o Wrapped cases, trays, and instruments should be sterilized
according to the table below.

Exposure Cool-Down

Cycle Type | Temperature Time Dry Time Time*

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /
Vacuum 132°C /270°F | 4 minutes | 40 minutes | 30 minutes
Pulse

Exposure Cool-Down

Cycle Type | Temperature Time Dry Time Time*

European Recommended Parameters

Pre-vacuum/
Vacuum 134°C /273°F | 3 minutes | 40 minutes | 30 minutes
Pulse

*Allow the wrapped device to cool outside of the autoclave for 30 minutes
prior to use.

Filtered Sterilization Container Systems

The Tecomet Hybrid Cases and Trays have not been validated for use
in filtered sterilization containers and Tecomet does not recommend
use of such a system. If filtered sterilization container systems are
used, the user is responsible for following the recommendations of
the manufacturer for the proper placement and use of cases and tray
inside the container.

Ethylene Oxide Sterilization (EtO)
¢ The Tecomet Hybrid Cases and Trays have NOT been validated for
EtO sterilization of devices.



Notice

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

N

. DO NOT STACK cases or trays in an autoclave chamber. Stacking
the cases and overloading the cases will adversely affect
sterilization and drying effectiveness.

w

. After the autoclave door is opened, all cases must be allowed to
cool thoroughly. Place cases on 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.

-~

If condensation is observed, check to ensure steps 1, 2, and 3
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.

v

Silicone mat accessories should be placed in alignment with the
perforations in the case or tray so that the sterilant pathways are
not obstructed.

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)

¥, Size Case (~ 7x 7 x4 in.)

81b. (3.6 kg)

% Size Case (~7x12x 4 in.)

13 1b. (5.9 kg)

Full Size Case (~9x19x 4 in.)

221b. (10.0 kg)

REFERENCES

TANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SYMBOLS USED ON LABELING

A Caution
Non-Sterile

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

CE Mark

[=] Authorized Representative in the European
Community

“ Manufacturer
&, Date of Manufacture

LoT Lot Number

Catalog Number

Consult Instructions for Use
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Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture
Distributor

Swiss Authorized Representative
Importer

Unique Device Identifier
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Notice d’'utilisation et de retraitement des
boites et plateaux hybrides de Tecomet

Description du produit/Utilisation prévue

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet (couvercle/base métallique,
inserts en Radel) ont pour but d’assurer la protection, I'organisation, la
stérilisation et 'introduction des instruments dans le champ opératoire.
Les boites et plateaux ne sont pas prévus pour maintenir la stérilité par
eux-mémes. [Is sont congus pour faciliter le processus de stérilisation
lorsqu'ils sont utilisés avec un emballage de stérilisation approuvé par
la FDA. Le matériau d’emballage est congu pour permettre le désaérage,
la pénétration et I'évacuation de la vapeur (séchage), ainsi que le
maintien de la stérilité des composants internes.

Indications d’utilisation

Lutilisation des boites et plateaux hybrides de Tecomet est indiquée
pour protéger, organiser et transporter les instruments chirurgicaux
prévus et 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 du mode d’emploi spécifié, 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.

Contre-indications

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet N'ONT PAS été validés
pour y placer des endoscopes flexibles ni des dispositifs présentant
des lumieres ou des canaux opérateurs d’'une longueur supérieure a
10 cm (d’un diametre interne de 3 mm). Toujours se conformer aux
recommandations du fabricant des instruments.

Population de patients visée

Aucune. Les boites et plateaux hybrides de Tecomet sont destinés
a protéger, organiser, transporter et faciliter la stérilisation des
instruments chirurgicaux prévus.

Utilisateur prévu

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet sont destinées a étre
utilisées par des professionnels de la santé qualifiés, notamment
chirurgiens, médecins, personnel de bloc opératoire et personnes
impliquées dans la préparation des instruments chirurgicaux prévus.

Bénéfices cliniques attendus

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet protégent, organisent,
transportent et facilitent la stérilisation des instruments
chirurgicaux prévus.

Caractéristiques de performance

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet protégent, organisent,
transportent et facilitent la stérilisation des instruments
chirurgicaux prévus. Les performances et les caractéristiques de
sécurité des boites sont établies. Elles représentent I'état de I'art
lorsqu’elles sont utilisées comme prévu.

Evénements indésirables et complications

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 :

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

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

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

6



Evénements indésirables pour I'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 autorité compétente de I'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
al'une des situations suivantes :

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

¢ 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.

Matériaux et substances réglementées

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

Combinaison de dispositifs médicaux

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet sont congus pour
protéger, organiser, transporter et faciliter la stérilisation des
instruments chirurgicaux prévus. Les boites et plateaux hybrides

de Tecomet ne doivent pas étre utilisés en combinaison avec des
dispositifs fournis par d’autres fabricants. Tecomet ne peut étre tenu
pour responsable de telles utilisations.

Elimination

o Alafin dela vie du dispositif, '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'hdpital dans le conteneur a objets tranchants
approprié.

A MISE EN GARDE

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

Les boites sont fournies NON STERILES et doivent étre
nettoyées et stérilisées conformément a ces instructions avant
chaque utilisation.

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

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

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des
dispositifs contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes seront plus faciles si aucune trace de sang,
de fluides corporels et aucun débris de tissu ne seche sur les
boites utilisées.

L'utilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs

est INTERDITE pendant le nettoyage manuel. Ce matériel
risquerait d’endommager la surface et la finition des boites.
Utiliser uniquement des brosses a poils doux en nylon de formes,
longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel.



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

Nettoyage

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 nettoyer les zones difficiles a atteindre, il est recommandé
d’utiliser une brosse a poils doux propre.

Apres leur nettoyage, rincer soigneusement les articles avec de
I'eau propre afin d’éliminer tout résidu de détergent ou de produit
chimique avant la stérilisation.

Tecomet recommande 'utilisation d’'un détergent enzymatique
doux a pH presque neutre.

Ne pas utiliser de solvants, de produits ou de tampons abrasifs, ni
de brosses métalliques.

Les boites et les plateaux peuvent étre placés dans un laveur
mécanique.

Conditionnement pour la stérilisation

 Se reporter aux marquages dans la boite afin de positionner les
instruments propres dans leurs emplacements respectifs.
Toujours vérifier que les instruments et la boite sont propres et

en bon état avant leur utilisation. S'assurer que tous les verrous

et toutes les poignées sont fixés et fonctionnent correctement.

Ne pas surcharger les boites 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 d’emballer les boites et les plateaux avant
leur stérilisation conformément aux directives du fabricant
d’emballages de stérilisation afin de maintenir la stérilité des
composants/articles internes, ainsi que la présentation aseptique
qui convient dans le champ opératoire.

Des tests ont été effectués avec la boite de I'alésoir acétabulaire et
les instruments inclus dans le kit. Toujours suivre les instructions
du fabricant des instruments si leurs recommandations de
stérilisation ou de séchage excedent ces directives.

Stérilisation

e La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les dispositifs.

Lutilisation d’un indicateur chimique approuvé (classe 5) ou d'un
émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque charge de
stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du
stérilisateur en matiere de configuration de charge et d’utilisation
de I'équipement. L'équipement de stérilisation doit avoir
démontré son efficacité (par ex., autorisation de la FDA [Agence
américaine des produits alimentaires et médicamenteux],
conformité a la norme EN 13060 ou EN 285). De plus, les
recommandations du fabricant en matiére d’installation, de
validation et d’entretien doivent étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

Les boites, plateaux et instruments emballés devraient étre
stérilisés conformément au tableau ci-dessous.



Temps Temps de lempslde
Type de cycle | Température | ., ps mp refroidis-
d’exposition | séchage s
sement
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
In,lpL.llSlOl’l l.je 132°C 4 minutes | 40 minutes | 30 minutes
pré-vide / vide
Temps de
Type de cycle | Température | ., Tem;.)s. Te’m EaE refroidis-
d’exposition | séchage o
sement’
Parametres recommandés en Europe
In,lpL.llSlOl’l (.je 134°C 3 minutes | 40 minutes | 30 minutes
pré-vide / vide

*Laisser refroidir le dispositif emballé a I'extérieur de I'autoclave pendant
0 minutes avant de l'utiliser.

Systémes de conteneurs pour stérilisation filtrée

Les boites et plateaux hybrides de Tecomet n’ont pas été validés
pour étre utilisés dans des conteneurs pour stérilisation filtrée et
Tecomet ne recommande pas l'utilisation d’un tel systéme. En cas
d’utilisation de systémes de conteneurs pour stérilisation filtrée, il
incombe a I'utilisateur de suivre les recommandations du fabricant
en ce qui concerne I'emplacement et I'utilisation appropriés des
boites et du plateau a I'intérieur du conteneur.

Stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE)
¢ Les boites et plateaux hybrides de Tecomet N'ONT PAS été validés
pour une stérilisation des dispositifs a I'oxyde d’éthyléne.

Remarque

1. NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur tranche
ou a I'envers avec le coté couvercle sur I'étagére ou le chariot.
Charger les boites sur une étagere ou un chariot de sorte que
le couvercle soit toujours dirigé vers le haut. Ceci permettra un
séchage correct. Les boites et plateaux hybrides sont congus pour
se vider dans cette position.

. NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la chambre de
l'autoclave. Lempilage des boites et leur surcharge auront un
effet négatif sur I'efficacité de la stérilisation et du séchage.

N

w

. Aprés I'ouverture de la porte de 'autoclave, laisser toutes les
boites refroidir complétement. Placer les boites sur un portoir ou
une étagere, recouvertes 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.

-~

En cas de condensation, vérifier si les étapes 1, 2 et 3 ont été
respectées. 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 de
maintenance périodiques recommandées par le fabricant.

o

Les accessoires de recouvrement en silicone devraient

étre alignés avec les perforations de la boite ou du plateau afin de

ne pas obstruer les voies d’accés de I'agent stérilisant.

Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges
maximales. Ne pas surcharger les systémes de rangement
(boites 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 (~ 10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 livre)
Plateau (~ 20 x43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 livres)

Boite de taille %2 (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 livres)

Boite de taille % (~ 18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 livres)

Boite de grande taille (~ 23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 livres)




REFERENCES

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and

Sterility Assurance in Health Care Facilities

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE

A\

2797

EELEEN ¥a

2

G2

£
g

B @& [

10

Attention

Non stérile

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

sur ordonnance médicale

Marquage CE

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot
Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation
Dispositif médical

Unité de conditionnement
Pays de fabrication

Distributeur
Mandataire en Suisse
Importateur

Identifiant unique des dispositifs



I Italiano - IT I

Istruzioni per l'uso e il ricondizionamento di
cassette e vaschette ibride Tecomet

Descrizione del prodotto/Uso previsto

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet (coperchio/base

in metallo, inserti in Radel) sono concepite per proteggere,
organizzare, sterilizzare e mettere a disposizione gli strumenti per
il campo chirurgico. Le cassette e le vaschette non sono previste
per mantenere esse stesse la sterilita, bensi sono progettate per
agevolare il processo di sterilizzazione quando vengono usate con
un telo per la sterilizzazione approvato dalla FDA. Il materiale

di avvolgimento & previsto per consentire la rimozione dell’aria,
la penetrazione e I'evacuazione del vapore (asciugatura), e per
mantenere la sterilita dei componenti interni.

Indicazioni per I'uso

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet sono state concepite per
proteggere, organizzare, trasportare e agevolare il processo di
sterilizzazione degli strumenti chirurgici previsti, consentendo la
penetrazione del vapore e la rimozione dell’aria. Quando vengono
usate con un telo per la sterilizzazione approvato e nel rispetto delle
istruzioni per l'uso specificate, la sterilita del dispositivo medico
incluso viene mantenuta a condizione che gli strumenti sterilizzati
siano riposti correttamente e che il mantenimento dell’asepsi sia
eseguito in base alla ANSI ST79.

Controindicazioni

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet NON sono state
convalidate per 'uso con endoscopi flessibili o dispositivi con lumi
o canali operativi di lunghezza superiore a 10 cm, con diametro
interno di 3 mm. Consultare sempre le istruzioni del fabbricante
dello strumento.

Popolazione di pazienti prevista

Nessuno. Le cassette e le vaschette ibride Tecomet sono destinate
a proteggere, organizzare, trasportare e agevolare la sterilizzazione
degli strumenti chirurgici previsti.

Utilizzatore previsto

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet sono destinate all'uso da
parte di operatori sanitari qualificati, ad esempio chirurghi, medici,
personale di sala operatoria e persone coinvolte nella preparazione
degli strumenti chirurgici previsti.

Benefici clinici previsti

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet proteggono, organizzano,
trasportano e agevolano la sterilizzazione degli strumenti chirurgici
previsti.

Caratteristiche prestazionali

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet proteggono, organizzano,
trasportano e agevolano la sterilizzazione degli strumenti chirurgici
previsti. Le prestazioni e la sicurezza delle cassette sono stabilite e, se
vengono usate come previsto, rappresentano I'attuale stato dell’arte.

Eventi avversi e complicanze

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.

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.
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Eventi avversi per I'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 '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.

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

¢ Grave minaccia per la salute pubblica.

Materiale e sostanza sottoposta a restrizione

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

Combinazione di dispositivi medici

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet sono concepite per
proteggere, organizzare, trasportare e agevolare la sterilizzazione
degli strumenti chirurgici previsti. Le cassette e le vaschette ibride
Tecomet non devono essere usate in combinazione con strumenti
forniti da altri fabbricanti. In questi casi, Tecomet non si assume
alcuna responsabilita.

Smaltimento

¢ Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo
sicuro in conformita con le procedure e le 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.

A AVVERTENZA

e BlLe leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
Le cassette sono fornite NON STERILI e devono essere pulite
e sterilizzate prima di ciascun uso seguendo le presenti istruzioni.
Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o adoperare cassette contaminate o potenzialmente
contaminate.

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

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

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

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

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.

Per le aree di difficile accesso, si consiglia di utilizzare uno
spazzolino pulito a setole morbide.

Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti con
acqua corrente per rimuovere eventuali residui di detergente

o altre sostanze chimiche prima della sterilizzazione.

Tecomet raccomanda l'uso di un detergente enzimatico delicato

a pH pressoché neutro.

Non usare solventi, sostanze detergenti abrasive, spazzolini
metallici o pagliette abrasive.

La cassetta e le vaschette possono essere poste in apparecchiature
per la pulizia meccanica.

Confezionamento per la sterilizzazione

Fare riferimento ai contrassegni per posizionare gli strumenti
puliti nelle rispettive posizioni.

Prima dell'uso, esaminare sempre gli strumenti e la cassetta per
constatarne la pulizia e verificare 1'assenza di danni. Accertarsi
che tutti i meccanismi di chiusura e le maniglie siano ben saldi

e funzionali. Non sovraccaricare le cassette e le vaschette.
Disporre i dispositivi in modo bilanciato e uniforme all’interno
del contenitore utilizzato in modo che vengano tutti a contatto
con il vapore.

Prima della sterilizzazione, Tecomet raccomanda di avvolgere
cassette e vaschette in base alle istruzioni del fabbricante del
materiale di avvolgimento utilizzato allo scopo di mantenere
I'asepsi dei componenti/strumenti al loro interno e di garantire la
corretta presentazione asettica degli strumenti nel campo sterile.
I test sono stati condotti con la cassetta per fresa acetabolare e

gli strumenti inclusi nel kit. 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.

Sterilizzazione

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

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

Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell’apparecchiatura. L'apparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es.,
approvazione [clearance] dell’FDA, conformita con la norma
EN 13060 o EN 285). Inoltre, devono essere seguite le
raccomandazioni del fabbricante in merito all'installazione,
alla convalida e alla manutenzione.

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

Le cassette, le vaschette e gli strumenti avvolti devono essere
sterilizzati secondo la tabella seguente.
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Tipo di Temperatura Tempo di Tempo di Tempo di
ciclo P esposizione | asciugatura | raffreddamento*
Parametri consigliati negli USA
Prevuoto/
vuoto a 132°C 4 minuti 40 minuti 30 minuti
impulsi
Tipo di Temperatura Tempo di Tempo di Tempo di
ciclo P esposizione | asciugatura | raffreddamento*
Parametri consigliati in Europa
Prevuoto/
vuoto a 134°C 3 minuti 40 minuti 30 minuti
impulsi

*Prima dell'uso, lasciare che il dispositivo avvolto si raffreddi all’esterno
dell'autoclave per 30 minuti.

Sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro

Le cassette e le vaschette ibride Tecomet non sono state convalidate
per l'uso in contenitori di sterilizzazione muniti di filtro e Tecomet
non ne raccomanda 'uso in tali sistemi. Se si usano sistemi per
contenitori di sterilizzazione muniti di filtro, I'utilizzatore ha la
responsabilita di seguire le istruzioni del fabbricante in merito al
posizionamento e all'uso corretti delle cassette e delle vaschette
all'interno del contenitore.

Sterilizzazione con ossido di etilene (Et0O)
¢ Le cassette e le vaschette ibride Tecomet NON sono state
convalidate per la sterilizzazione di dispositivi con EtO.

Avviso

1. NON caricare nello sterilizzatore cassette appoggiate sul proprio
lato o capovolte, con il lato del coperchio appoggiato sulla
mensola o sul carrello. Caricare le cassette sul carrello o sulla
mensola in modo che il coperchio sia sempre rivolto verso I'alto,
per consentirne I'asciugatura totale. Le cassette e le vaschette
ibride sono progettate per il drenaggio in questa posizione.

NON IMPILARE le cassette o le vaschette nella camera
dell’autoclave. Impilando le cassette e caricandole
eccessivamente si compromette I'efficacia della sterilizzazione e
dell’asciugatura.

»

il

Dopo avere aperto lo sportello dell'autoclave, tutte le

cassette devono essere lasciate raffreddare completamente. Porre
le cassette su delle griglie o su dei ripiani coperti da teli puliti,
fino al completo raffreddamento. Il pericolo di formazione di
condensa aumenta se la cassetta non viene lasciata raffreddare
completamente.

In caso di formazione di condensa, verificare di avere

eseguito quanto descritto ai punti 1, 2 e 3. Accertarsi inoltre

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.

-~

o

I tappetini in silicone accessori devono essere collocati

in allineamento alle perforazioni nella cassetta o nella vaschetta,
in modo da non ostruire i percorsi dello sterilizzante.

La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare i sistemi portastrumenti
(cassette e vaschette), e attenersi sempre alle norme AAMI,
OSHA e ospedaliere per quanto riguarda i carichi massimi.
Attenersi alle istruzioni per 'uso del fabbricante dello
strumento.
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Dimensioni della vaschetta Peso massimo totale

Misura piccola (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 libbra)
Vaschetta (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 libbre)
Cassetta misura % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 libbre)

Cassetta misura % (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 libbre)

Cassetta misura normale (~23 x48x 10 cm) | 10,0 kg (22 libbre)

BIBLIOGRAFIA

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

86 (4R YFEHIRE]

Attenzione

Non sterile

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

Marcatura CE
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto
Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione
Distributore

Mandatario svizzero
Importatore

Identificativo unico del dispositivo
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I Deutsch - DE I

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung fiir
Tecomet Hybrid-Behilter und -Schalen

Produktbeschreibung/Verwendungszweck

Die Tecomet Hybrid (Metalldeckel/Boden, Radel-Einsétze)
Behélter und Schalen sind fiir den Schutz, die Organisation,

die Sterilisation und den Transport der Instrumente zum
Operationsfeld bestimmt. Die Behélter und Schalen selbst

sind nicht dazu bestimmt, die Instrumente steril zu erhalten.

Sie erleichtern das Sterilisationsverfahren, wenn sie zusammen mit
FDA-zugelassener Sterilisations-Verpackung verwendet werden.
Das Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) moglich sind und
dabei die Sterilitdt der Komponenten im Inneren erhalten bleibt.

Indikationen

Die Tecomet Hybrid-Behélter und -Schalen dienen dem Schutz,

dem Organisieren und dem Transport und erleichtern das
Sterilisationsverfahren der betreffenden chirurgischen Instrumente,
indem sie das Eindringen von Dampf und die Luftentfernung
ermoglichen. Bei Verwendung zusammen mit einer zugelassenen
Sterilisationsverpackung und gemaf? der angegebenen
Gebrauchsanweisung bleibt die Sterilitdt des darin enthaltenen
Medizinprodukts erhalten, sofern die sterilisierten Instrumente
korrekt untergebracht sind und die Erhaltung der Sterilitit gemaf3
ANSI ST79 erfolgt.

Kontraindikationen

Die Tecomet Hybrid-Behélter und -Schalen wurden NICHT

fiir den Gebrauch mit biegsamen Endoskopen oder Produkten
mit Lumen bzw. mit tiber 10 cm langen Arbeitskandlen

(3 mm Innendurchmesser) validiert. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers beachten.

Vorgesehene Patientenpopulation

Keine. Die Tecomet Hybrid-Behalter und -Schalen dienen dem
Schutz, dem Organisieren und dem Transport und erleichtern das
Sterilisationsverfahren der betreffenden chirurgischen Instrumente.

Vorgesehener Anwender

Die Tecomet Hybrid-Behélter und -Schalen sind zur Verwendung
durch qualifizierte Angehorige der Gesundheitsberufe wie

z. B. Chirurgen, Arzte, OP-Personal und mit der Vorbereitung

der entsprechenden chirurgischen Instrumente befasste
Personen bestimmt.

Erwarteter klinischer Nutzen

Die Tecomet Hybrid-Behdlter und -Schalen dienen dem Schutz,

dem Organisieren und dem Transport und erleichtern das
Sterilisationsverfahren der betreffenden chirurgischen Instrumente.

Leistungsmerkmale

Die Tecomet Hybrid-Behélter und -Schalen dienen dem Schutz,

dem Organisieren und dem Transport und erleichtern das
Sterilisationsverfahren der betreffenden chirurgischen Instrumente.
Leistungsfahigkeit und Sicherheit der Behalter sind nachgewiesen
und entsprechen bei bestimmungsgemafem Gebrauch

dem neuesten Erkenntnisstand der Technik.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.
Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse
und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen
Eingriffen verbunden sind:

16



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

¢ Gewebeverletzungen und zusatzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:

¢ 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 zustidndigen Behorde

des Mitgliedstaats, 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 kénnte:

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

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

¢ eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Kombination von Medizinprodukten

Die Tecomet Hybrid-Behélter und -Schalen dienen dem Schutz,

dem Organisieren und dem Transport und erleichtern das
Sterilisationsverfahren der betreffenden chirurgischen Instrumente.
Die Hybrid-Behalter und -Schalen diirfen nicht in Kombination

mit Instrumenten anderer Hersteller verwendet werden.

Tecomet iibernimmt in derartigen Féllen keine Haftung.

Entsorgung

¢ Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.

o Jegliches Produkt, das mit potenziell infektidsen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf} dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Einwegprodukt bzw. beschadigtes Produkt, das scharfe Kanten
aufweist, ist gemafl dem Krankenhausprotokoll in einem
geeigneten Behilter fiir spitze/scharfe Gegensténde zu entsorgen.

A WARNHINWEIS

. _,13‘ Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.
Die Behalter werden UNSTERIL geliefert und miissen vor
jedem Gebrauch gemaf der vorliegenden Anleitung gereinigt und
sterilisiert werden.

Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

bzw. potenziell kontaminierten Behdltern ist personliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Kochsalzlosungen und Reinigungs-/Desinfektionslésungen,

die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.
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« Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf kontaminierten
Instrumenten antrocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte werden dadurch begtinstigt, dass Blut,
Koérperflissigkeiten und Gewebepartikel keine Moglichkeit
bekommen, auf den Behaltern anzutrocknen.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur
manuellen Reinigung NICHT verwendet werden. Diese
Materialien beschadigen die Oberfldache und das Oberflachenfinish
der Behilter. Im Rahmen der manuellen Reinigung nur Biirsten
mit weichen Nylonborsten in verschiedenen Formen, Langen und
Groflen verwenden.

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

Reinigung

Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches
(Reinigungsmittel) Verfahren kénnen zur Reinigung
kontaminierter Gegenstiande erforderlich sein.

Chemische Reiniger (Reinigungsmittel) allein konnen nicht

alle Verschmutzungen und Riickstdnde entfernen; daher ist

zur optimalen Dekontamination eine sorgféltige manuelle
Reinigung jedes Gegenstands mit einem weichen Schwamm oder
Tuch erforderlich.

Zur Reinigung schwieriger Bereiche wird eine saubere Biirste mit
weichen Borsten empfohlen.

Nach der Reinigung sollten die Gegenstdnde 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.

Der Behilter und die Schalen eignen sich zur maschinellen
Reinigung.

Verpacken fiir die Sterilisation

Die gereinigten Instrumente geméaf3 den Markierungen im
Behilter an den vorgesehenen Stellen anordnen.

Instrumente und Behélter vor dem Gebrauch stets auf Sauberkeit
und Unversehrtheit iiberpriifen. Sicherstellen, dass alle Riegel
und Griffe ordnungsgemaf befestigt und funktionsfahig sind.

Die Behalter und Schalen nicht tiberlasten. Den Inhalt gleichmafig
im Behalter verteilt anordnen, so dass samtliche Gegenstiande

im Behalter vom Dampf erreicht werden konnen.

Tecomet empfiehlt, die Behalter und Schalen vor der
Sterilisierung entsprechend den Angaben des Herstellers

der Sterilisationsverpackung einzuwickeln, um die Sterilitat

der inneren Bestandteile/Gegensténde zu erhalten und eine
einwandfrei aseptische Uberfithrung zum Operationsfeld

zu gewahrleisten.

Die Tests wurden mit dem Acetabulumfrase-Behalter und den

im Instrumentensatz enthaltenen Instrumenten durchgefiihrt.
Stets die Anweisungen des Instrumentenherstellers befolgen, falls
dessen Empfehlungen zur Dauer der Sterilisation oder Trocknung
die Dauer in diesen Richtlinien iibersteigen.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir Produkte ist die Feuchthitze-/
Dampfsterilisation.

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

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

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

« Eingewickelte Behilter, Schalen und Instrumente sollten
entsprechend der Tabelle unten sterilisiert werden.

Einwirkungs- | Trocknungs- Abkiihlzeit*

Zyklusart | Temperatur zeit dauer

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

X 132°C 4 Minuten 40 Minuten | 30 Minuten
Vakuumimpuls

Einwirkungs- | Trocknungs-

. -
Zyklusart | Temperatur Zeit dauer Abkiihlzeit
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / |3 o0 3 Minuten | 40 Minuten | 30 Minuten

Vakuumimpuls

*Das eingewickelte Produkt vor der Verwendung 30 Minuten lang
aufierhalb des Autoklaven abkiihlen lassen.

Filter-Sterilisationsbehilter-Systeme

Tecomet Hybrid-Behalter und -Schalen wurden nicht fiir die
Verwendung in Filter-Sterilisationsbehaltern validiert, und Tecomet
rat von der Verwendung eines solchen Systems ab. Wenn Filter-
Sterilisationsbehalter-Systeme verwendet werden, ist der Benutzer
dafiir verantwortlich, die folgenden Herstellerempfehlungen zur
ordnungsgeméfien Platzierung und Verwendung von Behéltern und
Schalen im Sterilisationsbehalter einzuhalten.

Ethelyn-Oxid-Sterilisation (EtO)
¢ Die Tecomet Hybrid-Behalter und -Schalen wurden NICHT fiir die
EtO-Sterilisation von Produkten validiert.

Hinweis

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

. Behilter oder Schalen in der Autoklavenkammer NICHT
STAPELN. Durch Stapeln der Behalter und Uberladen der
Behalter wird die Wirksamkeit der Sterilisation und Trocknung
beeintrachtigt.

N

Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behlter ausreichend
abkiihlen. Die Behalter auf einen Stander oder ein Regal, das

mit einem Leinentuch abgedeckt ist, stellen, bis sie vollstandig
abgekiihlt sind. Das Kondensationspotenzial kann sich erhohen,
wenn der Behalter nicht vorschriftsmafig abgekiihlt wird.

@

4. Bei Auftreten von Kondensation tiberpriifen, ob die Schritte
1, 2 und 3 ausgefiihrt wurden. Auferdem muss gewdhrleistet
werden, dass der fiir das Sterilisationsverfahren verwendete
Dampf eine Qualitat von mehr als 97 % besitzt'. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf3 den
Herstelleranweisungen routinemaf3ig gewartet wurden.

wv

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

Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Behélter und

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

Klein (ca. 10 cm x 20 cm x 2,5 cm) 0,45 kg (1 Pfd.)

Schale (ca. 20 cmx 43 cmx 2,5 cm) | 0,91 kg (2 Pfd.)

Behilter %2 Grofie 3,63 kg (8 Pfd)
(ca.18 cmx 18 cm x 10 cm)

Behalter 3% Grofle 5,90 kg (13 Pfd.)
(ca. 18 cmx 30 cm x 10 cm)

Behalter volle Grofe 10,0 kg (22 Pfd.)

(ca.23 cmx 48 cm x 10 cm)

LITERATURHINWEISE

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

FUR DIE ETIKETTIERUNG VERWENDETE SYMBOLE

A Achtung
Unsteril

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

oNLY

e
m

CE-Kennzeichnung

2797
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
“ Hersteller
&, Herstellungsdatum
Lot Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Héndler

Schweizer Bevollmachtigter

Importeur
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Einmalige Produktkennung
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Instrucciones de uso y reprocesamiento de las
cajas y bandejas hibridas Tecomet

Descripcion del producto/uso previsto

Las cajas y bandejas hibridas Tecomet (tapa/base metalica,

insertos de Radel) estan indicadas para la proteccion, organizacion,
esterilizacién y colocacién de los instrumentos en el campo
quirurgico. Las bandejas y cajas no estan indicadas para mantener

la esterilidad por si mismas, sino para facilitar el proceso de
esterilizacién cuando se utilizan con una envoltura para esterilizacién
aprobada por la FDA. El material envolvente estd disefiado para
permitir la eliminacién del aire y la penetracion y evacuacion (secado)
del vapor, y para mantener la esterilidad de los componentes internos.

Indicaciones de uso

Las cajas y bandejas hibridas Tecomet estan indicadas para proteger,
organizar, transportar y facilitar el proceso de esterilizacién de los
instrumentos quirurgicos previstos al permitir la penetracién del vapor
y la eliminacion del aire. Cuando se utilizan junto con una envoltura de
esterilizacién aprobada y segtin 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 segin la norma ANSI ST79.

Contraindicaciones

El uso de las cajas y bandejas hibridas Tecomet NO se ha validado
con endoscopios flexibles ni con dispositivos con luces o canales
de trabajo de mas de 10 cm de longitud (didmetro interno de

3 mm). Consulte siempre las instrucciones del fabricante de los
instrumentos.

Poblacion de pacientes prevista

Ninguna. Las cajas y bandejas hibridas Tecomet estan indicadas para
proteger, organizar, transportar y facilitar la esterilizacién de los
instrumentos quirdrgicos previstos.

Usuario previsto

Las cajas y bandejas hibridas Tecomet estan indicadas para que
las utilicen profesionales de la salud cualificados, como cirujanos,
médicos, personal de quiréfano y personas que participan en la
preparacion de los instrumentos quirurgicos previstos.

Beneficios clinicos previstos

Las cajas y bandejas hibridas Tecomet permiten proteger, organizar,
transportar y facilitar la esterilizacién de los instrumentos
quirdrgicos previstos.

Caracteristicas de funcionamiento

Las cajas y bandejas hibridas Tecomet permiten proteger, organizar,
transportar y facilitar la esterilizacién de los instrumentos quirtdrgicos
previstos. Se ha determinado el funcionamiento y la seguridad de las
cajas, los cuales representan los conocimientos mas recientes cuando
se utilizan segtin lo previsto.

Acontecimientos adversos y complicaciones
Todas las intervenciones quiridrgicas conllevan un riesgo.
A continuacion se indican los acontecimientos adversos y
complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento
quirdrgico en general:
¢ Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.
¢ Lesion tisular y extraccion de hueso adicional debido
a instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.
« Infeccion y toxicidad por un procesamiento inadecuado.
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Acontecimientos adversos para el usuario:

 Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracion 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 relacién 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.

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

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Materiales y sustancias restringidas

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

Combinacion de productos sanitarios

Las cajas y bandejas hibridas Tecomet estan disefiadas para
proteger, organizar, transportar y facilitar la esterilizacién de los
instrumentos quirdrgicos previstos. Las cajas y bandejas hibridas no
deben utilizarse en combinacién con instrumentos proporcionados
por otros fabricantes. Tecomet no asume ninguna responsabilidad
en tales casos.

Eliminacién

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

Todos los dispositivos 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 dispositivos
desechables o defectuosos que contengan bordes afilados

deben desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital en el
recipiente de objetos cortopunzantes adecuado.

A ADVERTENCIA

. ,,l.?‘ Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Las cajas se suministran NO ESTERILES y deben limpiarse y
esterilizarse de acuerdo con estas instrucciones antes de cada uso.
Cuando se manipulen cajas contaminadas o potencialmente
contaminadas y cuando se trabaje con ellas deberan emplearse
equipos de proteccion individual (EPI).

La solucién salina y los productos de limpieza y desinfeccion que
contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo o
yoduro son corrosivos y no deberan utilizarse.

No deje que los restos bioldgicos se sequen sobre dispositivos
contaminados. Todos los pasos de limpieza y esterilizacion
siguientes seran mas faciles de llevar a cabo si no se permite que
se sequen sangre, liquidos corporales o restos de tejido sobre las
cajas usadas.

NO DEBEN utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales dafaran
la superficie y el acabado de las cajas. Utilice solo cepillos de
cerdas blandas de nailon con formas, longitudes y tamafios
diferentes para ayudar con la limpieza manual.

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

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 dreas dificiles, se recomienda un cepillo limpio de cerdas
blandas.

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.

La caja y las bandejas pueden colocarse en equipos de limpieza
mecanica.

Embalaje para la esterilizacion

Consulte las marcas de las cajas para colocar los instrumentos
limpios en sus ubicaciones correspondientes.

Compruebe siempre que los instrumentos y la caja estan limpios
y que no muestran sefiales de dafio antes de utilizarlos. 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 esterilizacién, Tecomet recomienda envolver las

cajas y las bandejas siguiendo las instrucciones del fabricante

de las envolturas de esterilizacion, para mantener la esterilidad
de los componentes y elementos internos y para conseguir una
presentacion aséptica adecuada en el campo quirdrgico.

Se realizaron pruebas con la caja de fresas acetabulares y los
instrumentos incluidos en el kit. Siga siempre las instrucciones
del fabricante de los instrumentos si sus recomendaciones para la
esterilizacion o el secado superan las de estas pautas.

Esterilizacion

La esterilizacién con calor hiimedo/vapor es el método
recomendado para el dispositivo.

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5) o emulador
quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga de esterilizacion.
Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso del
equipo. El equipo de esterilizacion debera tener una eficacia
demostrada (p. ej., autorizacion de la FDA, cumplimiento de

las normas EN 13060 o EN 285). Ademas, deberan seguirse las
recomendaciones del fabricante para la instalacion, validacion y
mantenimiento.

Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para la
consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility
Assurance Level, SAL) de 10 se muestran en la tabla siguiente.
Las cajas, las bandejas y los instrumentos envueltos deberan
esterilizarse segun la tabla siguiente.

Tiempo de
exposicion
Parametros recomendados en Estados Unidos

Tiempo
de secado

Tiempo de

Tipo de ciclo enfriamiento*

Temperatura

Prev3510/Pulso 132°C 4 minutos _40 30 minutos
de vacio minutos

Tiempo de | Tiempo Tiempo de

Tipo de ciclo | Temperatura Sy —
P P exposicion | de secado | enfriamiento*

Parametros recomendados en Europa

40
minutos

Prevacio/pulso

de vacio 134°C

3 minutos 30 minutos

*Deje que el dispositivo envuelto se enfrie fuera del autoclave durante
0 minutos antes de utilizarlo.
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Sistemas de recipientes de esterilizacién con filtro

El uso de las cajas y bandejas hibridas Tecomet no se ha validado

en recipientes de esterilizacion con filtro, y Tecomet no recomienda
utilizar dichos sistemas. Si se utilizan sistemas de recipientes de
esterilizacion con filtro, el usuario es el responsable de seguir las
recomendaciones del fabricante para la colocacién y el uso correctos
de las cajas y la bandeja dentro del recipiente.

Esterilizacion con 6xido de etileno
e Las cajas y bandejas hibridas Tecomet NO se han validado para la
esterilizacion de dispositivos con éxido de etileno.

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 hibridas estan disefiadas para que
escurran en esta posicion.

[

NO APILE las cajas ni las bandejas en la camara del autoclave.
El apilamiento y la sobrecarga de las cajas afectara negativamente
ala efectividad de la esterilizacion y el secado.

w

. Después de abrir la puerta del autoclave, debe dejarse que todas
las cajas se enfrien totalmente. Coloque las cajas en una rejilla
o un estante 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.

B

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

“u

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

La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas.

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

Tamaiio de la bandeja Peso total maximo
Pequefio (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 1b)
Bandeja (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 1b)

Caja de tamafio % 3,6 kg (81b)
(~18x18x 10 cm)

Caja de tamano % 59kg (13 1b)
(~18x30x 10 cm)

Caja de tamafio completo 10,0 kg (22 1b)
(~23x48x10cm)

REFERENCIAS

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

2797

B9 HRYFEIEE R

Atencién

No estéril

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

Marca CE
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Numero de lote
Numero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

Distribuidor

Representante autorizado para Suiza

Importador

Identificador unico del producto
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I Bbarapcku - BG I

HHCcTpyK MU 3a ynoTpeda u
NMOBTOPHA 06pa6oTKa 3a
XUOGPUAHM KyTHH U Ta6,1 Tecomet

Onucanue Ha npoaykra/llpejHasHayeHune

XubpuHuTe KyTHU U Tabu Tecomet (MeTasieH Kanak/0CHOBa,
BJIOKKH Radel) ca npesHasHaueHH 3a 3alUTa, OpraHU3aLKs,
CTepUIU3UpaHe U IpeHacsiHe Ha HHCTPYMEHTHUTE Jj0
XUpPypruyeckoro nose. KyTuure 1 TaGIuTe He ca npeJHa3Ha4eHU
caMHUTe Te Aa NOALbPXKAT CTePHIHOCT. [IpoexTHpaHy ca Aa
yJIeCHSIBAT IpoLieca Ha CTePU/IM3aLUs, KOTaTo ce U3MOJI3BaT C
oz06peHa ot FDA o6BuBKa 3a cTepusin3anus. OnakoBBYHUAT
MaTepHaJl e IPOEKTHUPAH TakKa, Ye Ja N03BOJIM OTCTPAHSIBaHe
Ha Bb3/lyXa, IPOHUKBaHe /M3/IM3aHe Ha apaTa (M3cyliaBaHe) 1
NOAJbPXKaHe Ha CTEPUIHOCTTA Ha BBTPELIHUTE KOMIOHEHTH.

Ioka3aHus 3a ynoTpe6a

XubpugHure KyTHH U Tabsiu Tecomet ca moka3aHH 3a 3al(UTa,
opraHusupaHe, TPAaHCIIOPTHUPaHe U yJieCHsBaHe Ha mpoleca Ha
CTepUJIM3UpaHe Ha NPe/IBU/IEHUTE XUPYPriUYeCcKH HHCTPYMEHTH,
KaTo [103BOJISIBAT IPOHUKBAHE Ha 1apa U OTCTPaHsIBaHe Ha
Bb3/yxa. KoraTo ce u3nosi3sa 3ae/jHo ¢ 0j06peHa 0GBUBKa

3a CTepU/IM3UPaHe U C1e[iBAKY OCOYEHUTE HHCTPYKLUH 3a
ynotpe6a, CTepUIHOCTTA Ha 3aTBOPEHOTO MEAULUHCKO U3/leJIHe
ce MOAbPKA, IIPH YCJIOBUE Ye CTePUIU3UPAHUTE MHCTPYMEHTH ca
[OCTABEHHU MPABUJIHO U NOJ/PbKKATA HA CTEPUIIHOCT Ce U3BbpIIBA
cbriaacHo ANSI ST79.

IpoTuBONOKa3aHUs

XubpugHute Kytuu u Tabsiu Tecomet HE ca Banuaupanu 3a
yn0Tpe6a C I'bBKaBHY €H/JJOCKOIIH WUJIW U3/1eJIus C JIYMEHU U
paboTHM KaHau no-bJary ot 10 cantumetpa (3 mm ID). Bunaru
NpaBeTe CIpaBKa B UHCTPYKLMUTE Ha IPOU3BOAUTEIA HA
MHCTPYMEHTa.

IlpeaBHUAeHa NONMy/IaLMs NALUEHTH

Hsama. XubpuaHuTe KyTHH U Tab11 Tecomet ca npe/jHa3HaYeHH

3a 3all[UTa, OpraHu3MpaHe, TPAHCIIOPTUPAHE U yJIeCHsIBaHe Ha
CTEepPUJIM3UPAHETO Ha NPeJBUAEHUTE XUPYPTUIECKH HHCTPYMEHTH.

IpeABHeH NOTpeGUTEN

XubpuaHuTe KyTHH U Tab1u Tecomet ca npe/jHa3HaYeHH 32
M3M0JI3BaHe OT MeJAUIMHCKH ClTelIMaIMCTH, HAaPUMeEpP XUPYP3H,
JleKapH, IepcoHasl B olepallMOHHAaTa 3aj1a 1 JIMIQ, y4acTBaIlH B
MOAroTOBKaTa Ha IpeABUIEHUTE XUPYPTUIE€CKU HHCTPYMEHTHU.

O4YyaKBaHU KIMHUYHU MOJI3U

XubpuanuTe KyTuu U Tabau Tecomet 3auuTaBaT, OpraHu3upar,
TPaHCIOPTUPAT U yJIeCHABAT CTePUIM3UPAHETO Ha NPeiBUIEHUTE
XUPYPru4ecKy MHCTPYMEHTH.

PaGoTHH XapaKTepUCTHKH

XubpuAHUTE KyTHH U TabM Tecomet 3aIiTaBaT, OpraHU3UpaT,
TPAHCIOPTHUPAT U yJIeCHSABAT CTEPUIU3UPAHETO Ha IPe/IBU/IeHUTe
XUPYPrudecKu HHCTPYMeHTH. /leficTBHeTO U 6e30macHOCTTa Ha
KYTHHTE Ca yCTAaHOBEHH, KaTO OTrOBapAT Ha Hal-HOBUTE Hay4YHH
JIOCTIDKEHHS, KOTaTo ce M3MOJI3BaT 110 pe/iHa3HauYeHue.

HexeslaHu cbOUTHS U YC/I10)KHEHUA

Bcuyky XMpyprudHu HaMecH HOCAT puck. Us6poeHuTe ca

4eCTO CPelljaHH HexelaH!U ChOUTHUSA U YCJI0XKHEHHs, CBbP3aHH C

NoJJIaraHeTo Ha XUPyPryuYHa Npole/iypa Mo NPUHIHIT:

¢ 3aGaBsiHe HAa XMPYPru4Ha MpoleAypa BCIeACTBUE Ha JIMIICBALLH,
NOBpeJleHH WK U3HOCEHU HHCTPYMEHTH.
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¢ TbKaHHO yBpex/JaHe U JOII'bJIHUTEJHO OTCTPaHABaHe Ha
KOCT BCJIEICTBHE HA 3aTbIIEHH, IOBPEJ€HN UJIK HENIPABUJIHO
MO3UIJUOHUPAHU UHCTPYMEHTH.

. I/IHCl)eKLLPlﬂ U TOKCUYHOCT BCJIEICTBUE HA HEMPAaBUJIHA O6p360TKa.

Hexxes1aHM CbOUTHUSA 32 NOTPEGHUTENS:

¢ Cps3BaHMsl, abpasuy, KOHTY3UH HJIH JPYTO TbKaHHO yBpex/jaHe,
NPUYMHEHH OT GOpepH, OCTPU PbOOBe, UMIIAKTHPaHe, BUGpaLUs
WJIM 3aKJlelliBaHe Ha UHCTPYMEHTH.

Hexxes1laHUu CbOUTHUSA U YCI0KHEeHHS - ChoGIIaBaHe Ha
CepHO3HU HHIUAEHTH

ChoGuiaBaHe Ha cepuo3Hu HHIUAeHTH (EC)

Bceky cepro3eH HHIU/IEHT, Bb3HUKHAJ BB BPb3Ka C U3/[eJIHETO,
TpsA6Ba Ja ce ChOGIIM Ha TPOU3BOJUTEA U Ha KOMIIETEHTHHS
opraH Ha /i'bpXaBaTa 4eHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH NMOTPe6UTENAT
Y /W naueHTbT. Cepuo3eH MHIM/IEHT 03Ha4aBa BCEKH MHIIU/IEHT,
KOMTO NMPSIKO UJIM HETPSKO e JJoBeJI, MOXe /a e J0BeJI HJIM MOXe Jia
JIoBeJie /10 KOeTO U /ia GUJIO OT CJIe/{HUTe:

e CMBPT Ha NALMEHT, TOTPEGUTE UK JIPYTO JIULLE,

o BpeMeHHO WM TPAaHHO CEPUO3HO BJIOIIABaHEe HA
3/1paBOCJ/IOBHOTO CbCTOSAHWE HA MMALIAEHT, n0Tpe6uTen nin
Apyro nule,

o Cepuro3Ha 3amuiaxa 3a 001eCTBEHOTO 3/ipaBe.

MaTtepua/iv ¥ orpaHHY€eHa 3a ynorpeo6a cy6craHIus

3a MH/MKaLMs, e H3/1eJIMeTO Ch/bpiKa OrpaHuYeHa 3a ynoTpe6a
cy6CTaHLUSA WM MaTepUasl OT XXUBOTHHCKH MPOU3X0J] BUXKTE
MPOAYKTOBUA €THUKET.

Kom6unanus ot Meaununcku Usaenus

XubpuHUTe KyTHH U Tabu Tecomet ca NpoeKTHPaHH 3a

3al1Ta, OPraHU3MpaHe, TPAHCIOPTHPAHE U yJIeCHsIBaHe Ha
CTEepUJIM3UPAHETO Ha IPeIBUIEHUTE XUPYPTUIECKU HHCTPYMEHTHU.
XubpuHUTe KyTHH U TabM Tecomet He TPsAGBA Jja ce U3MOJA3BAT

B KOMﬁﬂHaLU/If( C UHCTPYMEHTH, IIPeJOCTABEHHU OT APYT'UA
npousBoAuTe H. Tecomet He T0oeMa OTTOBOPHOCT B TAKUBA CJIy4aH.

H3xBBpIsAHE

¢ B Kpasi Ha XKMBOTA Ha U3/leJINETO I'0 U3XBBPJIeTe 6e30MacHO
B CbOTBETCTBHE C MECTHHUTE NPOLeyPH U YKa3aHUSL.

o C BCSIKO U3JieJe, KOETO e GUJI0 3aMbPCEHO C NOTEHLUAHO
WHEKIMO3HU BelleCTBa OT YOBEIIKH IPOU3X0/, (HampruMep
TeJIeCHU TEYHOCTH), Tpsi6Ba Jia ce GOpaBH B CbOTBETCTBUE
¢ GOJIHMYHHS IPOTOKOJI 32 UHPEKIIMO3HU MeJULMHCKU
oTHaAbLM. Besiko eHOKpaTHO MK ieGeKTHO U3/iesie, KOETO
Cb/'bpXa OCTPU PbOOBe, TPSI6BA [ Ce U3XBBPJIH B CbOTBETCTBHE
¢ GOJIHMYHHS IPOTOKOJI B KOHTEIHED 3a OCTPHU NIpeAMETH.

A MPEAYNPEX/EHUE

. _,13‘ depnepannoro 3akoHogaTesncTBo Ha CALL| Hanara
orpaHHUYeHHeTO NPOAAXKGATa HA TOBA U3/eJIHe a Ce U3BbPLIBA
€aMo OT WJIH 110 IpeJUCaHue Ha JieKap.

Kytuure ce npegocrasst HECTEPUJIHU W TpsibBa za ce
MOYUCTBAT U CTEPUJIU3UPAT B CbOTBETCTBUE C T€3U UHCTPYKIUU
npeju BCsiKa yrnorpeoba.

Tpsi6Ba /1a HOCUTE JIMYHO 3alUTHO 060pyABaHe (PPE), korato
60paBUTe UJIM PAGOTHUTE CbC 3aMbPCEHU UJIN IOTEHIIUATHO
3aM’bpPCEHHU KyTHUMU.

DU3MONOrMYHHUSAT PAa3TBOP U MOYUCTBALUTE/e3UHEKIMOHHUTE
CPeACTBA, Ch'bPXKALLY AJIIEXHU/IH, XTIOPHU/H, aKTUBEH XJIOD, 6pOM,
6pomu/iy, oz nan HOAU/H, ca KOPO3WBHU U He TPsA6Ba Ja ce
H3I10J13BaT.
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¢ He ocTaBsiiTe 6GHOJIOTMYHO 3aMbPCSBaHe /ia 3aCbXHe

BBPXY 3aM'bPCEHH M3/eJIus. BcHuKY Moce/[Balliy CT'HIIKY 3a
MOYMCTBAHE U CTEPUIM3ALUSA Ce YIECHSBAT, KATO He Ce 0CTaBsl
KP'bB, TEJIECHH TEYHOCTH U T'hKaHHU OCTATbLH /Ia 3aChbXHAT
B'bPXY U3M0JI3BAaHUTE KYTHH.

MeTasnHu 4eTKU U 'b6U 3a uaTbpkBane HE TPAABBA na

ce M3IM0JI3BAT NPH PbYHO NoYKCcTBaHe. Te3u MaTepuanu

1[e TIOBPE/IAT MOBbPXHOCTTA U IOKPUTHETO HA KYTHHTE.
W3nos3BaiiTe caMo YeTKU C MEKH HaHJIOHOBH KOCMH C Pa3JIMYHU
$OopMH, I'BDKMHU U Pa3MepH KaTo MOMOLIHHU CPe/ICTBA PH
PBYHOTO MOYUCTBAHE.

H3nos3BaHeTO Ha TBbPAA BoJa TPAGBa Ja ce U36arsa. B
MO-TOJIIMATa YacT OT U3IMJIAKBAHETO MOXe /ia Ce M3I10J13Ba
OMEKOTEeHa BoJia OT YellIMaTa, HO 3a OKOHYATEeJHOTO U3IJIaKBaHe
TpsiGBa Jia ce M3IM0JI3Ba MPEYMCTeHa BOJA, 3a /la Ce NPe/0TBPaTH
OTJIaraHeTO Ha MUHEPAJIH.

IMoyucrBaHe

3a mo4MCcTBaHe Ha 3aM’bPCEHHU apTHKYJIM MOXKe /1a ca He0OX0AUMHU
KaKTO GU3UYECKH, TaKa U XUMHUYECKH (C leTepreHT) NpoLecu.
XUMHYeCKHTe MOYUCTBALLM CPe/ICTBA (fleTepreHTH) He MoraT
CaMH Jia OTCTPAHSAT LAJI0TO 3aMbPCsIBaHe M OCTAaTbLUTE; 3aTOBA
3a MaKCHMaJiHaTa eKOHTaMHUHALUSA € OT CbIIeCTBEeHA BOXKHOCT
BHHAMATEJ/JIHOTO PBYHO [I0YHUCTBAHE HA BCEKU ame(le C MeKa
r'b6a UJIM Kbpra.

3a TpyAHHM 06J1aCTH Ce NpenopbyBa YUCTA YeTKA C MEKH BJIaKHa.
Cyiesi KaTo apTUKY/IMTe G'bAAT MNOYUCTEHH, Te TPsibBa Ja ce
U3IUIaKHAT CTapaTe/HO C YMCTA BOJA, 3a 1 Ce OTCTPAHU BCEKH
OCTaTBK OT JEeTepPreHT Uik XUMHUKaJI IIpeikd CTepUIn3anuaTa.
Tecomet npenopbyBa ynorpe6ata Ha MeK eH3UMEH JeTePreHT C
1o4TH HeyTpasHo pH.

He u3nosizBaiiTe pa3TBopuTesn, ab6pa3uBHU MOYHUCTBALILH
CpeAcCTBa, METAJIHU Y€TKH WU a6pa3um-m TaMIIOHH.

Kmirra u Taﬁf[l/ITe MOXe [ja Ce ITOCTaBAT B MEXaHUYHO
MOYKCTBALLO 060pY/ABaHe.

OmnakoBaHe 3a CTepUJIM3aLUs

BinkTe MapKHPOBKHTE Ha KyTHHUTE, 3a []d IOCTABUTE
MOYHCTEHUTE MHCTPYMEHTH Ha CbOTBETHUTE UM MeCTa.
BuHaru nposepsiBaiiTe MHCTPYMEHTHUTE U KyTHATA 3a YUCTOTA
Y IIOBpeJia Npe/iy ynoTpeba. YBepeTe ce, 4e BCUYKH KJII0YaIKU 1
JIPBXKKH €a CUTYPHH U pa6oTely. He mpeToBapBaiiTe KyTHnTe
Y Tabsute. BanaHcupaiiTe CbA'bpXKaHUETO PABHOMEPHO B
KOHTel{Hepa U IoJjpeJieTe TaKa, e napaTa Ja Bu3a B KOHTAKT C
BCHYKHU 0GEKTH B KOHTelHepa.

Tecomet mpenopbyBa KyTHHUTE U TaGIUTe Aa GbAAT OGBUTH

B CbOTBETCTBHUE C MHCTPYKIMHUTE HAa IPOU3BOAUTEA HA
CTepUIU3alIOHHAaTa 06BUBKA IPeJM CTePHIN3aLMs, 33 Aa

ce O bPiKa CTEPUIHOCTTA HA BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH/
APTHKYJIM ¥ 32 TPABUJIHO aCENITUYHO BbBEX/aHe B
XUPYPTUYHOTO MOJIE.

W3BBbpLIBAaHO € 3NMTBaHe C KyTHATA 3a alieTaby/IapeH puMep
Y UHCTPYMEHTHUTE, BKJIIOYEHHU B KOMILIEKTa. BuHaru cieaBaiite
HMHCTPYKLMHTE Ha TPOU3BOAUTE/ISI HA MHCTPYMEHTHTE, aKo
NpeNnopbKHUTE 3a TAXHATA CTEPHIM3ALUSA U U3CylIaBaHe
Ha/|BUIIABAT Te3H YKa3aHUS.

Crepunusanusa

CTepuM3alysa ¢ HaropelleH BJlaXkeH Bb3/lyx/mapa e
Npenopb YUTESTHUAT METO/ 3a U3EJIUETO.

[IpenopBYMTEIHO € Jja Ce U3M0JI3Ba 0/J06peH XUMUYECKH
uHAMKaTOD (KJIac 5) WM XMMUYeCKH eMysaTop (kJac 6) ¢ BCAKO
3apex/iaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUIU3aLHs.

Bunaru npaBeTe CipaBKa U C1;6Jl}0}1853]7[’1‘e HWHCTPYKIUHTE
Ha NPOM3BO/JUTEIS Ha CTEPUIN3aTOPA 32 KOHPUTYpaLUATa
Ha 3apex/laHeTo 1 paboTaTa ¢ o6opyABaHeTo. 060py/iBaHETO
3a CTepuIM3alys TPAGBA Ja e 0Ka3ano epUKacHOCT (Hamp.
ono6peHo ot FDA, orroBapsimo Ha EN 13060 uau EN 285). B
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JIOITb/IHEHHE PeNOPbKUTE Ha IPOM3BOUTEA 32 MOHTHPAHe,
Ba/IM/IpPaHe U MOAJPBKKA TPsAGBa /la ce ChOJII0/IaBaT.

¢ BanugupaHuTe BpeMeHa ¥ TeMIIepaTypH Ha eKCIO3UIUsA 3a
MOCTUraHe Ha rapaHTHUPaHO HUBO Ha cTepuaHocT (SAL) 10 ca
M36poeHH B ciie/iBalaTa TabauLa.

e OGBUTHUTE KyTHH, TaGJ1 U MHCTPYMEHTH Tpsi6Ba Jia ce
CTEePUJIU3UPAT B CbOTBETCTBHUE C TAG/IMIIATA NO-A0JTY.

Temne- Bpeme Ha Bpeme 3a Bpeme 3a
Buj nukba *
paTypa | eKCHO3WIusA | U3CylIaBaHe | OXJIaX/AaHe
IpenopbyaHu napameTpu B CAIIL
[peaBapurenno
BaKyymupaie/ 132°C 4 MUHYTH 40 MUHYTH 30 MUHYTH
nyJicupay
BaKyyM
Temne- Bpewme Ha Bpeme 3a Bpeme 3a
Buj nukba *
paTypa | eKCHO3WIUsA | U3CylIaBaHe | OXJIaX/AaHe
IpenopbyaHu napameTtpu B EBpona
[peaBapureano
BaKyymupae/ 134°C 3 MUHYTHU 40 MUHYTH 30 MUHYTH
nyJcupay
BaKyyM

*OcTaBeTe 0GBUTOTO U3/ieJIMe /ia Ce OXJIaiu U3B'bH aBTOKJIABa 3
30 MUHYTH IpeJiy ynotpe6a.

CHucTeMH CTepUIM3allUOHHU KOHTeHepH ¢ QUATBP

XubpuAHUTE KyTHH U TabM Tecomet He ca BaMAUPaHH 3a
ynoTpe6a B CTepUIM3aLMOHHN KOHTelHepH ¢ puaTep U Tecomet
He Ipenopp4Ba ynoTpebarta Ha Nofo6Ha cucTeMa. AKo ce
M3I10/I3BaT CUCTEMH CTEPUIN3aLlMOHHH KOHTeHHepH ¢ GUITHP,
NOTPeGUTEIAT € OTTOBOPEH 3a TOBA Jia C/le/iBa MPeNopPbKUTe Ha
NPOM3BOAMTEIA 32 IPABUJIHO NOCTABsAHE U YIIOTpe6a Ha KyTHUTE U
Tabs1aTa B KOHTelHHepa.

Crepunusupane c eTuneHoB okcuj, (EtO)
o XubpugHute Kytuu v Tab6au Tecomet HE ca Banuupanu 3a
CTepUJIM3UpaHe Ha U3jiesusaTa ¢ eTuaeHoB okcuz (EtO).

3a6esiexkka

1. HE 3apex/aiiTe KyTUUTE B CTEPUIM3AaTOPA HACTPAHU WU
06'bpHATH 06PATHO, C Kanak BbpXy padTa UM KoJMYKaTa.
3apex/JaiTe KyTUHUTE BbPXY KoJIMYKaTa WK padTa Taka,
Ye Kalak'bT BUHAru Aa e o6bpHaT Harope. ToBa 1ie M03BOJIN
MPaBUJIHO U3cyliaBaHe. XUOPUAHUTE KyTHH U TabJIH ca
MPOEKTUPAHHU Jja Ce U3THUYAT B TOBA MOJI0XKEHHE.

2. HE IOAPEX/JAMTE EHA BBPXY JIPYTA KyTHUTE UK
TabJUTe B KaMepaTa Ha aBTokJIaBa. [loJpexiaHeTo Ha KyTUUTe
e/lHa BBPXY Apyra 1 IpeTOBapBaHETO Ha KyTHUTE llje NOBJIHse
OTPULATENHO BbPXY ePeKTUBHOCTTA HA CTEPHIM3UPAHETO
Y U3CylIaBaHeTo.

3. Cyies1 KaTo Ce OTBOPH BpaTaTa Ha aBTOKJIABa, BCHUKU KYTHU TpsibBa
Jla Ce OCTaBAT Jia Ce OXJIaJAAT HAIl'bJIHO. [ocraBere KYyTHUHTE BbPXY
[I0CTaBKa WK AT C IIATHEHO NIOKPHUTHE, JIOKATO OX/IXKAAHETO
3apbpluy. [loTeHIManrbT 32 KOH/EH3aLUs MOXKe Jia ce YBeJIN4H, ako
KyTHATA HE Ceé OCTAaBU [ja ce OXJIa/I NPAaBUJIHO.

4. Ao ce Ha6J1I01aBa KOH/IeH3alMs, IPOBEpeTe JJa/lv ca CJIe/IBaHU
cTbiKy 1, 2 u 3. B fonb/iHEHMe ce YBepeTe, ye napara, KosiTo
ce M3M10JI3Ba 33 CTEPUJIM3ALIUSATA, € C KauecTBO Hazl 97%!.
OcBeH TOBa, IOTBBP/ETE, Y€ CTEPUIU3ATOPUTE Ca IPOBEPEHH
3a pyTMHHA NOJ/PbXKKA B CbOTBETCTBUE C IPENOPBbKUTE HA
NPpOU3BOAUTEJIA.

5. AkcecoapuTe CHJIMKOHOBH IO/JIOKKH TpsibBa Jja 6'bJjaT
[OCTaBEeHU B e1HA JIMHUS € epdopaLUUTe B KYTHUATA UK
Tab/1aTa, TaKa Ye I'bTUIATA HA CTEPUIM3UPALLUTE CPeCTBA
Jla He 6'b/IaT 3aNyLIeHH.
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CnesBamaTa Ta6IuNa AaBa yKasaHUsA 3a MAaKCUMa/THUTe
HaToBapBaHMA. He npeToBapBaiiTe cucTeMHTe 3a NpeHacsHe
(xyTuuTe U TaGIMTE) M BUHATH C/IeABAlTe CTAHJAPTUTE HA
AAMI, OSHA v Ha 60JIHMIIaTa 32 MAaKCMMaJTHO HaTOBapBaHe.
CnepBaiiTe MHCTPYKIMHUTE 32 yNIOTPe6a Ha IPOU3BOAMTE/IA
Ha MHCTPYMEHTA.

Pasmep Ha Ta6sa MakcHMaJIHO 0610 TerIo
Maska (~ 10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 dynT)

Ta6na (~ 20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 ¢pynTa)

Kyrus ¢ %2 pasmep 3,6 kg (8 pynTa)

(~18x18x 10 cm)

Kyrus ¢ % pasmep 5,9 kg (13 pynra)
(~18x30x 10 cm)

KyTus ¢ mbsien paamep 10,0 kg (22 dynTa)
(~23x48x10cm)

CITPABKH

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

CUMBOJIA BbPXY ETUKETA

A BHuMaHMe
Hecrepuino

Depepannoro 3akoHoaTecTBO Ha CALLl Hasnara
o% orpaHUYeHHeTo npojaxbaTa Ha TOBa U3JeJIHe Ja ce
M3BBbPILIBA CAMO OT WJIH 110 IPeANHCAaHHe Ha JieKap

CE mapkupoBKa

YbJIHOMOLIEH NpeJicTaBuTes 3a EBponelickaTta
06LIHOCT

MpousBoauTeN

Jlata Ha MpOU3BOACTBO

MapTujex koj
KaTanoxen Ne

HanpaBere cripaBka ¢ HHCTPYKIMHTE 3a yoTpe6a

MeAMIMHCKO U3Je/He

BEEERLE [ iR

EnuHuvHa omakoBKa

CTpaHa Ha IPOXU3BOACTBO

Juctpubytop

YmeaHoMoleH npescraBuTes 3a llBeinapus

Bnocuren

(i)
WP
B

YHukaneH PlLLeHTH(l)HKaTOp Ha U3/1eJIMeTo
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| Hrvatski - HR |

Upute za uporabu i ponovnu obradu za
Tecomet hibridne kutije i plitice

Opis proizvoda / namjena

Tecomet hibridne kutije i plitice (metalni poklopac/baza, Radel
umetci) namijenjene su za zastitu, organiziranje i steriliziranje
instrumenata te njihovu isporuku u kirursko polje. Kutije i plitice nisu
namijenjene za samostalno odrzavanje sterilnosti. Namijenjene su
kao pomo¢ pri postupku sterilizacije kada se upotrebljavaju zajedno
sa sterilizacijskim omotacem kojeg je odobrio FDA. Omotaci su
dizajnirani tako da omoguce uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje
pare (su$enje) i oCuvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Indikacije za uporabu

Tecomet hibridne kutije i plitice indicirane su za zastitu,
organiziranje, transport i olakSavanje postupka sterilizacije
namijenjenih kirurskih instrumenata omogucavanjem 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.

Kontraindikacije

Tecomet hibridne kutije i plitice NISU potvrdene za uporabu s
fleksibilnim endoskopima ni uredajima s lumenima ili radnim
kanalima duzima od 10 cm (unutarnjeg promjera 3 mm). Uvijek se
pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata.

Predvidena populacija pacijenata

Nijedna. Tecomet hibridne kutije i plitice namijenjene su za zastitu,
organiziranje, transport i olakSavanje sterilizacije namijenjenih
kirurskih instrumenata.

Predvideni korisnik

Tecomet hibridne kutije i plitice namijenjene su da ih upotrebljavaju
kvalificirani zdravstveni djelatnici, kao $to su Kirurzi, lije¢nici,
osoblje u operacijskoj dvorani i pojedinci ukljuceni u pripremu
namijenjenih kirurskih instrumenata.

Ocekivane Klinicke koristi

Tecomet hibridne kutije i plitice $tite, organiziraju, prenose
i olaksavaju sterilizaciju sterilizacije namijenjenih kirurskih
instrumenata.

Karakteristike ucinkovitosti

Tecomet hibridne kutije i plitice $tite, organiziraju, prenose

i olak$avaju sterilizaciju sterilizacije namijenjenih kirurskih
instrumenata. Utvrdene su ucinkovitost i sigurnost kutija te one
predstavljaju najnovije dostignuce kada se upotrebljavaju kako
je predvideno.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti
nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:

kas$njenje zahvata zbog o$tecenja ili istro$enosti 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
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Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

 porezotine, abrazije, kontuzije ili druga o$tecenja tkiva
uzrokovana neravninama, ostrim rubovima, udarcima, vibracijama
ili zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja
Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni 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 moZe 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

Materijali i ogranicene tvari

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

Kombinacija medicinskih proizvoda

Tecomet hibridne kutije i plitice osmisljene su za zastitu,
organiziranje, transport i olakSavanje sterilizacije namijenjenih
kirurskih instrumenata. Hibridne kutije i plitice ne smiju se
upotrebljavati zajedno s instrumentima drugih proizvodaca.
Tecomet ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim slucajevima.

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 porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svaki jednokratni ili o$teceni proizvodi ostrih rubova
mora se odloZiti u otpad u skladu s bolni¢ckim protokolom

u odgovarajuce spremnike za o$tre predmete.

A UPOZORENJE

. ,,l.?‘ Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

Kutije prilikom isporuke NISU STERILNE i moraju se ocistiti
i sterilizirati u skladu s ovim uputama prije svake uporabe.
Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onecis¢enim
kutijama ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Fizioloska otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti suSenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢i$¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina

i tkivnih naslaga na rabljenim kutijama.

Tijekom ru¢nog ¢isc¢enja NE upotrebljavati metalne cetke i grube
spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povrsinu i zavrsni sloj kutije. Treba
Kkoristiti samo mekane najlonske cetkice razli¢itih oblika, duzina
i veli¢ina kao pomo¢ kod ruc¢nog ¢is¢enja.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.
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Ciscenje

Za CiScenje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni

i kemijski (deterdZent) procesi.

Sama kemijska sredstva za ¢i§¢enje (deterdZenti) ne mogu ukloniti
svu prljavstinu i naslage, stoga je za maksimalnu dekontaminaciju
nuzno oprezno rucno ¢is¢enje svakog predmeta s pomocu mekane
spuzve ili krpe.

Za otezana podrucja preporucuje se Cista mekana Cetka.

Nakon $to se predmeti ociste, prije steriliziranja treba ih temeljito
isprati ¢istom vodom i ukloniti sav deterdZent i ostatke kemijskih
sredstava.

Tecomet preporucuje uporabu blagoga enzimskog deterdzenta

s pH koji je $to je moguce blizi neutralnom.

Nemojte upotrebljavati razrjedivace, abrazivna sredstva za
CiS¢enje, metalne Cetke ni abrazivne spuzve.

Kutije i plitice mogu se postaviti u opremu za mehanicko ¢is¢enje.

Pakiranje radi sterilizacije

Prilikom stavljanja o¢iS¢enih instrumenata na njihova
odgovarajuca mjesta pogledajte oznake na kutiji.

Uvijek prije uporabe pregledajte instrumente i kutiju kako biste
utvrdili jesu li ¢isti i neoSteceni. Pobrinite se da su sve kopce i dr$ke
ucvrscéene i ispravne. Kutije i plitice nemojte prekomjerno puniti.
Sadrzaj ravnomjerno uravnotezite unutar spremnika i slozite tako
da para dode u kontakt sa svim predmetima u spremniku.

Tecomet preporucuje da se kutije i plitice prije sterilizacije
omotaju sukladno uputama proizvodaca sterilizacijskog omotaca
radi odrzanja sterilnosti unutarnjih komponenti/predmeta te radi
ispravnog asepti¢nog unosenja u kirursko polje.

Testiranje je provedeno s kutijom za acetabularni prosiriva¢

i instrumentima koji su dio kompleta. Uvijek se pridrzavajte uputa
proizvodaca instrumenta ako su njihove preporuke za sterilizaciju
ili susenje zahtjevnije od ovih smjernica.

Sterilizacija

Preporucena metoda sterilizacije uredaja je sterilizacija vlaznom
toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora

(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.

Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokazanu u¢inkovitost (npr. odobrenje
FDA, uskladenost s normama EN 13060 ili EN 285). Osim toga,
potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za postavljanje,
potvrdivanje i odrzavanje.

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10° naznaceni su u sljedecoj tablici.
Omotane kutije, plitice i instrumente potrebno je sterilizirati
prema tablici u nastavku.

Vrijeme | Vrijeme | Vrijeme

hladenia*

Vrsta ciklusa Temperatura

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko /

L 132°C 4 minute | 40 minuta | 30 minuta
vakuumsko pulsiranje

Vrijeme | Vrijeme Vrijeme

Vrsta ciklusa Temperatura

5 )

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko /

S 134°C 3 minute | 40 minuta | 30 minuta
vakuumsko pulsiranje

*Pustite da se omotani uredaj prije uporabe 30 minuta hladi
izvan autoklava.
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Sustavi filtriranih sterilizacijskih spremnika

Tecomet hibridne kutije i plitice nisu potvrdene za uporabu
u filtriranim sterilizacijskim spremnicima i Tecomet ne
preporucuje uporabu takvih sustava. Ako se upotrebljavaju
filtrirani sterilizacijski sustavi, korisnik je odgovoran za
pridrzavanje proizvodacevih preporuka u vezi s ispravnim
postavljanjem i uporabom kutija i plitica u spremnik.

Sterilizacija etilen oksidom (Et0O)
o Tecomet hibridne kutije i plitice NISU potvrdene za sterilizaciju
uredaja etilen-oksidom.

Napomena

1. NEMOJTE postavljati kutije u sterilizator u njihovu bo¢nom
poloZzaju 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 sus$enje. Hibridne kutije i plitice projektirane su tako
da se u tom poloZzaju cijede.

Kutije i plitice NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE u komori
autoklava. Slaganje kutija jednu na drugu i prekomjerno punjenje
kutija $tetno e utjecati na djelotvornost sterilizacije i susenja.

[

i

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 moguénost
nastanka kondenzacije ako se ne pusti da se kutija dobro ohladi.

B

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

“u

Silikonski ulosci trebaju se postaviti poravnato
s perforacijama u ku¢istu ili plitici tako da putovi sterilnih
sredstava ne budu ometeni.

U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s
maksimalnim optere¢enjem. 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.

Veli¢ina plitica Maksimalna ukupna teZina
Mali (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (11b.)
Plitica (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (21b.)

Kutija veli¢ine % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b.)
Kutija veli¢ine % (~18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b.)

Kutija pune veli¢ine (~23 x48x 10 cm) |10,0 kg (22 1b.)

LITERATURA

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALJEPNICI
A Oprez
Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

oy uredaja posredstvom ili prema narudzbi lijecnika
C E Oznaka CE
2797
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

Oznaka serije
Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku
Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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I Cesky - CS I

Navod k pouziti a obnové hybridnich pouzder
a podnosti Tecomet

Popis vyrobku / ur¢ené pouziti

Hybridni pouzdra a tacy Tecomet (kovova vika/zakladny, vlozky
Radel) jsou urc¢ena pro ochranu, organizaci, sterilizaci a dodani
nastrojii do operac¢niho pole. Pouzdra a tacy nejsou uréeny

k tomu, aby samy udrzovaly sterilitu. Jsou ur¢ené k usnadnéni
steriliza¢niho procesu, pokud se pouzivaji se steriliza¢nim zabalem
schvéalenym FDA. Obalovy materidl je ur¢eny k tomu, aby umoznoval
odstranéni vzduchu, prinik/odvod pary (suseni) a udrzoval sterilitu
vnitfnich soucasti.

Indikace k pouZziti

Hybridni pouzdra a tacy Tecomet jsou indikovana k ochrané,
organizaci, prepravé a usnadnéni postupu sterilizace ur¢enych
chirurgickych nastrojii tim, Ze umoziiujf prinik pary a odstranéni
vzduchu. Pokud se pouZiva se schvalenym sterilizatnim zabalem

a podle specifikovaného navodu k pouziti, sterilita priloZeného
zdravotnického prostiedku se zachova za piedpokladu,

Ze se sterilizované nastroje spravné umisti a zachovanf sterility

se provadi v souladu s ANSI ST79.

Kontraindikace

Hybridni pouzdra a tdcy Tecomet NEBYLA validovana pro pouZiti
s flexibilnimi endoskopy ani s prostiedky s dutinami nebo
pracovnimi kanaly del$imi nez 10 cm (vniti'ni priimér 3 mm).
Vzdy se fid'te pokyny vyrobce néstroje.

Urcena populace pacienti

Zadné. Hybridni pouzdra a tacy Tecomet jsou urc¢ena k ochrané,
organizaci, prepravé a usnadnéni sterilizace ur¢enych
chirurgickych nastrojt.

Urceny uzivatel

Hybridni pouzdra a tacy Tecomet jsou urcena k pouziti
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, napf. chirurgy, 1ékari,
personalem na opera¢nim séle a jednotlivci zapojenymi do piipravy
urcenych chirurgickych nastroji.

Ocekavané klinické piinosy
Hybridni pouzdra a tacy Tecomet slouZi k ochrané, organizaci,
prepravé a usnadnéni sterilizace ur¢enych chirurgickych nastroja.

Charakteristiky u¢innosti

Hybridni pouzdra a tacy Tecomet slouzi k ochrané, organizaci,
prepravé a usnadnéni sterilizace ur¢enych chirurgickych nastroja.
Utinnost a bezpetnost pouzder je zaji$téna a piedstavuje nejnovéjsi
vyvoj techniky, pokud se pouziva k ur¢enému tcelu.

Nepiiznivé udalosti a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. Nize jsou

uvedeny Casté nepfiznivé udalosti a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotirebovanymi nastroji.

« Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroja.

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nepiiznivé udalosti u uzivatele:

o Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplsobena brity, ostrymi hranami, narazy, vibracemi nebo
zaseknutim nastroja.
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Nepiiznivé udalosti a komplikace - hlaseni zavaZnych
nezadoucich prihod
Hlaseni zavaznych nezadoucich piihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a prislusnému organu

clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli nezadouci piihoda,

ktera primo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo mtize vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

« Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

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

o zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

Materialy a latky podléhajici omezeni
Indikace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo materidl Zivo¢i$ného ptivodu, naleznete na oznaceni produktu.

Kombinace zdravotnickych prostiedki

Hybridni pouzdra a ticy Tecomet jsou navrzena k ochrané,
organizaci, pfepravé a usnadnénf sterilizace urcenych chirurgickych
nastrojii. Hybridni pouzdra a ticy se nesmi pouZivat v kombinaci

s nastroji jinych vyrobcti. Spole¢nost Tecomet v takovych p¥ipadech
nepiebird Zzadnou odpovédnost.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prosttedku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského ptivodu (naptiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim
protokolem pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli jednorazovy
nebo vadny prostiedek, ktery obsahuje ostré hrany, musi byt

v souladu s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do prislusného
kontejneru na ostré predmeéty.

A VAROVANI

. .,13‘ Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékatim nebo na lékaisky predpis.

Pouzdra se dodavaji NESTERILNI a musi se ped kazdym
pouzitim vycistit a sterilizovat podle téchto pokynii.

P¥i praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
pouzdry a pti manipulaci s nimi je nutné pouZivat osobni
ochranné pomticky (OOP).

Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiredcich nenechavejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
pouzdrech zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.

P¥i ru¢nim ¢isténi SE NESMEJI pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy posSkodi povrch pouzder a jejich
povrchovou tpravu. Na pomoc pfi ru¢nim ¢isténi pouzivejte
pouze rizné druhy, délky a velikosti nylonovych kartact

s jemnymi $tétinami.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se miize
pouzit zmékéend voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti
se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Cisténi
 Pri ¢isténi Spinavych predméti mize byt nezbytné pouzit fyzicky
i chemicky proces (detergent).
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o Chemické (¢istici) prostfedky samy o sobé nedokazou odstranit
veskerou necistotu a zbytky; pro maximalni dekontaminaci
je nutné provést peclivé rucni ¢isténi kazdé polozky mékkou
houbickou nebo hadiikem.

¢ Pro Cisténi obtizné pristupnych mist se doporucuje pouzit Cisty
mékky kartacek.

e Jakmile byly predméty ocistény, je tieba je diikladné oplachnout
Cistou vodou, aby se z nich jesté pred sterilizaci odstranily zbytky
Cisticich a dal$ich chemickych latek.

« Spolecnost Tecomet doporucuje pouzivat mirné enzymatické
Cistici prostfedky s témér neutralnim pH.

* Nepouzivejte rozpoustédla, abrazivni ¢istici prostiedky, kovové
kartace ani brusné houbicky.

¢ Pouzdro a tacy lze umistit do stroje pro mechanické ¢isténi.

Obal pro sterilizaci

 Pouzijte oznaceni pouzdra pro umisténi vy¢i§ténych nastrojii na
prislusna mista.

Pred pouzitim vZdy zkontrolujte, zda nastroje a pouzdro nejsou
zneci$téné nebo poskozené. 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 nadobé.

Spolec¢nost Tecomet doporucuje, aby se pouzdra a podnosy pred
sterilizaci obalily sterilizacnimi zabaly podle pokynt vyrobce,

a zachovala se tak sterilita sou¢asti/nastrojii a také spravné
aseptické prostiedi operacniho pole.

Pouzdro acetabularniho vystruzniku a nastroje obsazené

v soupravé byly podrobeny testovani. Pokud jsou doporuceni od
vyrobce nastroje ohledné jeho sterilizace nebo suseni prisnéjsi
nebo obsahlejsi, vidy se rid'te jimi.

Sterilizace

* Doporucend metoda pro prostiedek je sterilizace vlhkym
teplem/parou.

V kazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6).
Vzdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru pfi
rozloZeni nakladu a provozu vybaveni. Steriliza¢ni vybaveni musi
mit prokazanou tcinnost (napf. schvaleni FDA, soulad s EN 13060
nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni vyrobce pro
instalaci, validaci a udrzbu.

Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosazeni irovné bezpecné
sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Zabalend pouzdra, tacy a nastroje je tfeba sterilizovat podle nize
uvedené tabulky.

Doba Doba Doba

TDEE flepiotd expozice suseni chladnuti*

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum /

. 132°C 4 minuty 40 minut 30 minut
vakuovy pulz
Doba Doba Doba
[Eevidy eplota expozice suseni chladnuti*
Doporucené parametry pro Evropu
Predvakuum / 134°C 3minuty | 40minut | 30 minut
vakuovy pulz

*Zabaleny prostiedek nechte pied pouzitim vychladnout mimo autoklav
po dobu 30 minut.

Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci

Hybridni pouzdra a tacy Tecomet nebyla validovana pro pouZiti

v nadobach pro filtrovanou sterilizaci a spole¢nost Tecomet
nedoporucuje pouziti takového systému. Pokud se pouZzivaji systémy
nadob s filtrovanou sterilizaci, je za spravné umisténi a pouziti
pouzder a tacti uvniti nddoby odpovédny uzivatel, ktery se musi
ridit doporucenim vyrobce steriliza¢niho systému.
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Sterilizace etylénoxidem (EtO)
o Hybridni pouzdra a ticy Tecomet NEBYLA validovana pro
sterilizaci prostfedkd pomoci EtO.

Poznamka

1. Pouzdra NEVKLADEJTE do sterilizatoru na bok ani vzhiiru
nohama tak, aby leZely vikem na polici nebo voziku. Pouzdra
pokladejte na vozik nebo do police tak, aby viko bylo vzdy nahofte.
Diky tomu se zajisti spravné vysuseni. Hybridni pouzdra a tacy
jsou navrzeny tak, aby z nich v této poloze odtékala voda.
Pouzdra ani podnosy ve sterilizaéni komoie NESKLADEJTE

NA SEBE. Umistovani pouzder na sebe a jejich pretézovani
nepfiiznivé ovlivni Gc¢innost sterilizace i susent.

I

w

Po otevieni dvifek autoklavu se musi vSechna pouzdra

nechat diikladné vychladnout. Pouzdra ptikryta Inénou tkaninou
vlozte na stojany nebo do polic, dokud zcela nevychladnou. Pokud
pouzdra dobie nevychladnou, zvysuje se riziko kondenzace.

B

Pokud si vS§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci,

proved'te znovu kroky 1, 2 a 3. Kromé toho zkontrolujte, zda

péra pouzivana ke sterilizaci ma kvalitu véts$i nez 97%?. Také se
ujistéte, Ze sterilizatory byly zkontrolovany a provadéla se na nich
pravidelna udrzba v souladu s doporucenimi vyrobce.

v

Silikonové podlozky musi byt umistény tak, aby jejich

otvory byly zarovnané s perforacemi v pouzdru nebo podnosu,
aby nebyly zablokované cesty prichodu steriliza¢niho ¢inidla.
V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zaplnéni.
Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nepietéZujte a vidy
dodrZujte predpisy AAMI, OSHA a nemocni¢ni standardy
platné pro maximalni zatiZeni. Ridte se navodem k pouziti
vyrobce nastrojii.

Velikost podnosu Maximalni celkova hmotnost
Maly (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 1b)

Podnos (~20x 43 x 2,5 cm) 0,91kg (2 1b)

Pouzdro % velikosti 3,6 kg (81b)

(~18x18x 10 cm)

Pouzdro % velikosti 59kg(131b)
(~18x30x10cm)

Pouzdro plné velikosti 10,0 kg (22 1b)

(~23x48x10 cm)

ODKAZY

LANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

A Upozornéni
Nesterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto

owy prostiedku pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis
C € Oznaceni CE
2797

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Datum vyroby

“ Vyrobce
al
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I Dansk - DA I

Anvisninger i brug og oparbejdning af
kasser og bakker fra Tecomet

Produktbeskrivelse/Tilsigtet brug

Tecomet hybridkasser og -bakker (metallag/-bund, Radel-
indsatser) er beregnet pa beskyttelse, organisering, sterilisering
og overfgrsel af instrumenterne til operationsfeltet. Kassen og
bakkerne er ikke designet til selv at kunne opretholde sterilitet.

De er designet til at lette steriliseringsprocessen, nar de bruges

i forbindelse med steriliseringsindpakning, der er godkendt af FDA
(Food and Drug Administration - Den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse). Indpakningsmaterialet er designet til at tillade
fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp (tgrring), og til
at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Indikationer for anvendelse

Tecomet hybridkasser og -bakker er indiceret til brug med

henblik pa at beskytte, organisere, transportere og lette
steriliseringsprocessen for de pataenkte kirurgiske instrumenter
ved at ggre det muligt for damp at traenge ind og luft at blive fjernet.
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.

Kontraindikationer

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

Tilsigtet patientpopulation

Ingen. Tecomet hybridkasser og -bakker er beregnet til at beskytte,
organisere, transportere og lette sterilisering af de pataenkte
kirurgiske instrumenter.

Tilsigtet bruger

Tecomet hybridkasser og bakker er beregnet til at blive brugt

af kvalificeret sundhedspersonale, f.eks. kirurger, leeger,
operationsstuepersonale og personer, der er involveret i klarggring
af de pataenkte kirurgiske instrumenter.

Forventede Kliniske fordele

Tecomet hybridkasser og -bakker beskytter, organiserer,
transporterer og letter sterilisering af de patenkte kirurgiske
instrumenter.

Ydeevneegenskaber

Tecomet hybridkasser og -bakker beskytter, organiserer,
transporterer og letter sterilisering af de patenkte kirurgiske
instrumenter. Kassernes ydeevne og sikkerhed er fastlagt,

og nar de anvendes som tilsigtet repreesenterer de det aktuelle
tekniske niveau.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebeerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

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

» Vavsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmaessig behandling.
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Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

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

Ugnskede handelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser

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, hvor brugeren og/eller patienten

er hjemmehgrende. En alvorlig heendelse 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,

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

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmaerkningen for indikationer om, at udstyret indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Kombination af medicinsk udstyr

Tecomet hybridkasser og -bakker er designet til at beskytte,
organisere, transportere og lette sterilisering af de pataenkte
kirurgiske instrumenter. Hybridkasserne og -bakkerne ma ikke
bruges sammen med instrumenter leveret af andre fabrikanter.
Tecomet patager sig intet ansvar i sidanne tilfaelde.

Bortskaffelse

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

¢ Udstyr, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse (sasom kropsvaesker), skal hdndteres
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.

A ADVARSEL

. ,,l.?‘ Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun szlges af eller

pa bestilling af en laege.

Kasserne leveres IKKE-STERILE og skal renggres og
steriliseres i henhold til disse anvisninger fgr hver brug.

Der skal anvendes personlige vaernemidler ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt
kontaminerede kasser.

Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid, iod eller iodid

er @tsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa kontamineret
udstyr. Alle efterfglgende renggrings- og steriliseringstrin ggres
lettere, nar blod, kropsvaesker og vaevsrester ikke far lov til

at tgrre ind pa brugte kasser.

Der MA IKKE benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen
og overfladebehandlingen pd kasserne. Benyt kun nylonbgrster
med blgde bgrstehar i forskellige former, leengder og stgrrelser
som en hjeelp til manuel renggring.

Brug af hirdt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen kan
primaert anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.
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Renggring

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 bgrste til vanskelige omrader.
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 teet pa neutral pH-veerdi.

Brug ikke oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler,
metalbgrster eller skuresvampe.

Kasse og bakker kan anbringes i mekanisk renggringsudstyr.

Emballage til sterilisering

Se markeringerne i kassen for at placere de rengjorte
instrumenter pa deres respektive pladser.

Inspicér altid instrumenterne og kassen for renlighed eller skade
inden brug. Sgrg for at alle lase og handtag sidder forsvarligt
fast, og at de fungerer, som de skal. Kasser og bakker ma ikke
overfyldes. Anbring indholdet ensartet i containeren og arranger
saledes, at damp kan komme i kontakt med alle genstande

i containeren.

Tecomet anbefaler, at kasser og bakker indpakkes

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

Testning blev udfgrt med kassen til acetabulum-fraeseren

og instrumenterne inkluderet i szettet. Fglg altid anvisningerne
fra fabrikanten af instrumenterne, hvis deres steriliserings- eller
tgrreanbefalinger overstiger disse retningslinjer.

Sterilisering

Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til udstyret.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse 5)
eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,

og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening

af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. tilladelse fra FDA, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal fabrikantens anbefalinger med hensyn til
installation, validering og vedligeholdelse fglges.

Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet i fglgende tabel.
Indpakkede kasser, bakker og instrumenter skal steriliseres

i henhold til tabellen nedenfor.

Ekspone-

Cyklustype | Temperatur A

Torretid | Afkglingstid*

Anbefalede parametre i USA

Praevakuum/

132°C 4 minutter | 40 minutter | 30 minutter
vakuumpuls
Cyklustype | Temperatur Cponcy Torretid | Afkglingstid*
typ P! ringstid s

Anbefalede parametre i Europa

Praevakuum/

134°C 3 minutter | 40 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

*Lad det indpakkede udstyr afkgle uden for autoklaven i 30 minutter
for brug.
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Filtrerede steriliseringsbeholdersystemer

Tecomet hybridkasser og -bakker er ikke godkendt til brug

i filtrerede steriliseringsbeholdere, og Tecomet anbefaler

ikke brug af et sddant system. Hvis der anvendes filtrerede
steriliseringsbeholdersystemer, er brugeren ansvarlig for at fglge
fabrikantens anbefalinger til korrekt placering og brug af kasser
og bakke inde i beholderen.

Ethylenoxidsterilisering (EtO)
o Tecomet hybridkasser og -bakker er IKKE valideret til ETO-
sterilisering af udstyr.

Bemark

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

Kasser eller bakker ma IKKE STABLES i en autoklave. Stabling
af kasserne og overfyldning af kasserne kan pavirke effekten
af sterilisering og tgrring negativt.

N

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

i

B

Hvis der observeres kondensering, skal det kontrolleres, at trin
1, 2 og 3 blev fulgt. Derudover skal det verificeres, at den damp,
der bliver brugt til steriliseringen, har en kvalitet pd mere

end 97 %". Ligeledes skal det bekraeftes, at sterilisatorerne

er blevet efterset med henblik pa rutinemaessig vedligeholdelse
i overensstemmelse med fabrikantens anbefalinger.

“u

Silikonemattetilbehgr ber placeres pa linje med

perforeringerne i kassen eller bakken, sa steriliseringsvejene ikke
blokeres.

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.

Bakkestgrrelse Maksimal samlet vaegt
Lille (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 pund)

Bakke (~20x43x2,5cm) 0,91 kg (2 pund)

Kasse i halv stgrrelse 3,6 kg (8 pund)
(~18x18x 10 cm)

Kasse i trekvart stgrrelse 5,9 kg (13 pund)
(~18x30x 10 cm)

Kasse i hel stgrrelse 10,0 kg (22 pund)
(~23x48x10cm)

REFERENCER
'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SYMBOLER PA MARKNINGEN
A Forsigtig
Usteril

R Ifplge amerikansk lov ma dette udstyr kun salges af
owLy eller pd ordination af en leege
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I Nederlands - NL I

Gebruiksaanwijzing en instructies voor
herverwerking voor hybride cassettes en
trays van Tecomet

Productbeschrijving/beoogd gebruik

De hybride (metalen deksel/onderstuk, inzetstukken van Radel)
cassettes en trays van Tecomet zijn bestemd voor de bescherming,
ordening, sterilisatie en het in het chirurgische veld plaatsen
van instrumenten. De cassette en trays zijn niet bedoeld om zelf
de steriliteit te handhaven. Ze zijn bestemd om de sterilisatie

te vergemakkelijken bij gebruik met door de Amerikaanse FDA
goedgekeurde sterilisatiefolie. Het sterilisatiefolie dient om de
verwijdering van lucht en de penetratie/evacuatie van stoom
(drogen) mogelijk te maken en om de steriliteit van de interne
componenten te behouden.

Gebruiksindicaties

De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn geindiceerd voor
gebruik voor bescherming, ordening en vervoer van de beoogde
chirurgische instrumenten en om het sterilisatieproces daarvan

te vergemakKkelijken door de penetratie van stoom en de afvoer
van lucht mogelijk te maken. Bij gebruik in combinatie met
goedgekeurde sterilisatiefolie en volgens de gespecificeerde
gebruiksaanwijzing wordt de steriliteit van het medische
hulpmiddel erin in stand gehouden, mits de gesteriliseerde
instrumenten op juiste wijze worden opgeslagen en het onderhoud
van de steriliteit verloopt volgens ANSI ST79.

Contra-indicaties

De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn NIET gevalideerd
voor gebruik met flexibele endoscopen of hulpmiddelen met een
lumen of werkkanaal van meer dan 10 cm lang (binnendiameter van
3 mm). Raadpleeg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van het
instrument.

Beoogde patiéntenpopulatie

Geen. De hybride cassettes en trays van Tecomet dienen om de
beoogde chirurgische instrumenten te beschermen, te ordenen en te
vervoeren, en om de sterilisatie ervan te vergemakkelijken.

Beoogde gebruiker

De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn bestemd voor
gebruik door bevoegde zorgverleners, zoals chirurgen, artsen, OK-
personeel en personen die betrokken zijn bij het klaarmaken van de
beoogde chirurgische instrumenten.

Verwachte klinische voordelen

De hybride cassettes en trays van Tecomet beschermen, ordenen,
vervoeren en vergemakkelijken de sterilisatie van de beoogde
chirurgische instrumenten.

Prestatiekenmerken

De hybride cassettes en trays van Tecomet beschermen, ordenen,
vervoeren en vergemakkelijken de sterilisatie van de beoogde
chirurgische instrumenten. De prestaties en veiligheid van de
cassettes zijn vastgesteld en komen indien gebruikt zoals beoogd
overeen met de huidige state-of-the-art.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder

volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die

samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

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

¢ een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

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

Combinatie van medische hulpmiddelen

De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn ontworpen om de
beoogde chirurgische instrumenten te beschermen, te ordenen en

te vervoeren, en om de sterilisatie ervan te vergemakkelijken. De
hybride cassettes en trays mogen niet worden gebruikt in combinatie
met instrumenten die door andere fabrikanten zijn geleverd. Tecomet
aanvaardt geen aansprakelijkheid in dergelijke gevallen.

Afvoer

o 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.

A WAARSCHUWING

. _,13‘ Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.

De cassettes worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor
elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens deze
instructies.

Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette cassettes dienen persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM) te worden gedragen.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium of jodide bevatten,
zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en
sterilisatiestappen is het van belang dat er geen bloed,
lichaamsvloeistoffen of weefselresten op gebruikte cassettes zijn
opgedroogd.
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Er MOGEN GEEN metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de cassettes.
Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met verschillende vormen,
lengtes en maten als hulpmiddel bij handmatige reiniging.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Reiniging

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 moeilijke plaatsen.

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.

Cassette en trays mogen in mechanische reinigingsapparatuur
worden geplaatst.

Inpakken voor sterilisatie

Raadpleeg de markeringen op de cassette om de gereinigde
instrumenten op hun respectieve posities te plaatsen.
Instrumenten en de cassette altijd op vuil en beschadiging
inspecteren voor ieder gebruik. Controleer of alle vergrendelingen
en handvatten goed bevestigd zijn en goed werken. De cassettes
en trays nooit overmatig laden. Zorg dat de inhoud gelijkmatig

in de houder is verdeeld en zodanig is geplaatst dat de stoom in
contact komt met alle voorwerpen in de houder.

Tecomet raadt aan om de cassettes en trays voor sterilisatie
volgens de aanwijzingen van de fabrikant in sterilisatiefolie te
plaatsen om de steriliteit van de interne componenten/items te
behouden en om ze op aseptische wijze naar het chirurgische veld
te kunnen brengen.

Testen werden uitgevoerd met de acetabulaire-ruimercassette

en met de instrumenten die deel uitmaken van de set. Volg altijd
de aanwijzingen van de fabrikant van het instrument als zijn
aanbevelingen voor steriliseren en drogen veeleisender zijn dan
deze richtlijnen.

Sterilisatie

Sterilisatie met vochtige hitte of stoomsterilisatie is de aanbevolen
methode voor het hulpmiddel.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator (klasse 5)
of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading wordt
aanbevolen.

Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (bijv. toelating
door de FDA of naleving van EN 13060 of EN 285). Bovendien
moeten de aanbevelingen van de fabrikant betreffende installatie,
validatie en onderhoud worden opgevolgd.

In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden

en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°°.
Omwikkelde cassettes, trays en instrumenten moeten volgens
onderstaande tabel worden gesteriliseerd.
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Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd | Afkoeltijd*

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorv,,acuum/ 132°C 4 minuten A40 30 minuten
vacutimpuls minuten

Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd | Afkoeltijd*

In Europa aanbevolen parameters

Voorv.gcuum/ 134°C 3 minuten .40 30 minuten
vacuiimpuls minuten

*Laat het ingepakte hulpmiddel buiten de autoclaaf gedurende 30 minuten
afkoelen voor gebruik.

Sterilisatiehoudersystemen met filter

De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn niet gevalideerd
voor gebruik in sterilisatiehouders met filter en Tecomet beveelt
het gebruik van dergelijke systemen niet aan. Bij gebruik

van sterilisatiehoudersystemen met filter is de gebruiker
verantwoordelijk voor het volgen van de aanbevelingen van de
fabrikant wat betreft de juiste plaatsing en het juiste gebruik van
cassettes en tray in de sterilisatiehouder.

Sterilisatie met ethyleenoxide (EtO)
* De hybride cassettes en trays van Tecomet zijn NIET gevalideerd
voor EtO-sterilisatie van hulpmiddelen.

Opmerking

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

. De cassettes en trays NOOIT STAPELEN in de autoclaafkamer.
Het stapelen van de cassettes en het te vol laden van de cassettes
heeft een negatief effect op de doeltreffendheid van de sterilisatie
en het drogen.

N

W

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

B

Als u condensatie waarneemt, dient u te controleren

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

v

Siliconen mataccessoires moeten in lijn met de
perforaties in de cassette of de tray worden geplaatst, zodat het
sterilisatiemiddel ongehinderd kan stromen.
De onderstaande tabel verschaft richtlijnen i.v.m. maximale
ladingen. Laad de leveringssystemen (cassettes en trays)
nooit te vol en volg altijd de richtlijnen van AAMI, OSHA
en het ziekenhuis betreffende maximale lading. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument.

Afmetingen tray Maximaal totaal
gewicht

Klein (ong. 10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 1b.)

Tray (ong. 20 x 43 x 2,5 cm) 0,91kg (21b.)

Cassette van % grootte (ong. 18 x 18 x 10 cm) 3,6kg(81b)

Cassette van % grootte (ong. 18 x 30 x 10 cm) 59kg(131b.)

Cassette van volledige grootte (ong. 23 x48x 10 cm) | 10,0 kg (22 1b.)
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| Eesti - ET |

Ettevotte Tecomet hiibriidkarpide ja -aluste
kasutus- ja taastdootlemisjuhend

Toote kirjeldus/sihtotstarve

Ettevotte Tecomet hiibriid (metallist kaas/pohi, Radelist
sisetiikid) karbid ja -alused on mdeldud instrumentide
kaitsmiseks, korrastamiseks, steriliseerimiseks ja kirurgilisele
véljale toimetamiseks. Karp ja alused ei ole méeldud
eraldiseisvalt steriilsuse sdilitamiseks. Need on mdeldud
steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks kasutamisel koos FDA
poolt heaks kiidetud steriliseerimisiimbrisega. Umbrismaterjalid
ja steriliseerimiskonteinerid on ette nahtud véimaldama 6hu
eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist (kuivamist) ning
sailitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

Ettendhtud kasutusotstarve

Ettevotte Tecomet hiibriidkarbid ja -alused on méeldud

ettendhtud kirurgiliste instrumentide kaitsmiseks, korrastamiseks,
transportimiseks ja steriliseerimisprotsessi hélbustamiseks,
voimaldades auru labitungimist ja 6hu eemaldamist. Kui neid
kasutatakse koos heakskiidetud steriliseerimisiimbrisega ja jargides
vastavat kasutusjuhendit, sdilib suletud meditsiiniseadme steriilsus
tingimusel, et steriliseeritud instrumendid on nduetekohaselt
paigutatud ja steriilsust sdilitatakse vastavalt standardile ANSI ST79.

Vastundidustused

Ettevotte Tecomet hiibriidkarpe ja -aluseid EI ole valideeritud
kasutamiseks painduvate endoskoopide voi pikkusega tile 10 cm
(sisediameeter 3 mm) valendike voi tookanalitega seadmetega. Vt
alati instrumendi tootja juhiseid.

Patsientide sihtriihm

Puuduvad. Ettevotte Tecomet hiibriidkarbid ja -alused on méeldud
ettendhtud kirurgiliste instrumentide kaitsmiseks, korrastamiseks,
transportimiseks ja steriliseerimise hdlbustamiseks.

Kavandatud kasutaja

Ettevotte Tecomet hiibriidkarbid ja -alused on méeldud
kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutootajatele, nt kirurgidele,
arstidele, operatsioonisaali personalile ja ettendhtud kirurgiliste
instrumentide ettevalmistamisega seotud isikutele.

Eeldatav kliiniline kasu

Ettevotte Tecomet hiibriidkarbid ja -alused kaitsevad, korrastavad,
transpordivad ettendhtud kirurgilisi instrumente ja holbustavad
nende steriliseerimist.

Toimivuse omadused

Ettevotte Tecomet hiibriidkarbid ja -alused kaitsevad, korrastavad,
transpordivad ettendhtud kirurgilisi instrumente ja holbustavad
nende steriliseerimist. Karpide toimivus ja ohutus on kindlaks
tehtud ning see vastab ettendhtud kasutamisel tehnika
niitidistasemele.

Korvalndhud ja tiisistused

K&igi kirurgiliste operatsioonidega kaasneb risk. Jargmised
on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad
korvalnahud ja tiisistused:

operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;

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

nakatumine ja miirgisus ebadige tootlemise tottu.

55



Kérvalndhud kasutajale:

o loiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused,
mis on pohjustatud kraatidest, teravatest servadest, 16okidest,
vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste siindmusteni:

¢ patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

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

e tdsine oht rahvatervisele.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

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

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Ettevotte Tecomet hiibriidkarbid ja -alused on loodud ettendhtud
kirurgiliste instrumentide kaitsmiseks, korrastamiseks,
transportimiseks ja steriliseerimise hdlbustamiseks. Hiibriidkarpe
ja -aluseid ei tohi kasutada koos teiste tootjate poolt pakutavate
instrumentidega. Tecomet ei vota sellistel juhtudel mingit vastutust.

Kérvaldamine

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

Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda
vastavalt haigla nakkusohtlike meditsiinijadtmete protokollile.
Koik tihekordselt kasutatavad voi defektsed teravate servadega
seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt visata sobivasse teravate
esemete konteinerisse.

A HOIATUS

. .,13‘ USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.

Karbid tarnitakse MITTESTERIILSELT ja neid tuleb enne igat
kasutuskorda puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele
juhistele.

Saastunud voi potentsiaalselt saastunud karpide kasitsemisel
janendega tootamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid
(Personal Protective Equipment, PPE).

Kasutada ei tohi aldehiiiidi, kloriidi, aktiivset kloori, broomi,
bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavat fiisioloogilist lahust ega
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise saaste kuivamist saastunud seadmetel.
Kaiki jargmisi puhastamis- ja steriliseerimissamme hélbustab vere,
kehavedelike ja koejadkide kuivamise valtimine kasutatud karpidel.
Kasitsi puhastamisel EI TOHI kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid kahjustavad karpide pinda ja
viimistlust. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena tiksnes
erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega nailonharju.
Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Puhastamine

e Miidrdunud esemete puhastamiseks voib olla vajalik nii fiiisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine.

o Ainult keemilise (puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu
mustust ja prahti eemaldada; seetdttu on saaste maksimaalseks
eemaldamiseks oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt pehme
svammi voi riidelapiga.
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» Keerulistes kohtades on soovitatav kasutada puhast pehmete
harjastega harja.

o Parast esemete puhastamist tuleb neid hoolikalt puhta veega
loputada, et pesuaine voi kemikaalide jadke enne steriliseerimist
eemaldada.

« Tecomet soovitab kasutada neutraalsele ldhedase pH-ga
pehmetoimelist enstimaatilist puhastusainet.

« Mitte kasutada lahusteid, abrasiivseid puhastusvahendeid,
metallharju ega abrasiivseid padjandeid.

« Karpi ja aluseid voib asetada mehaanilisse puhastusseadmesse.

Steriliseerimiseks pakendamine

¢ Puhastatud instrumentide asetamisel vastavatesse asukohtadesse
lahtuge karbi tahistest.

Alati tuleb instrumente ja karpi enne kasutamist puhtuse

ja vigastuste suhtes kontrollida. Veenduge, et kaik riivid ja
kéepidemed on kindlalt kinni ja td6korras. Arge koormake

karpe ja aluseid iile. Tasakaalustage sisu konteineris iihtlaselt ja
organiseerige nii, et aur saaks kokku puutuda kdigi konteineris
olevate objektidega.

Tecomet soovitab pakkida karbid ja alused enne steriliseerimist
steriliseerimistimbrise tootja juhiste kohaselt, et sdilitada
sisemiste komponentide/esemete steriilsus ja tagada esemete
aseptiline toimetamine operatsioonivéljale.

Testimine viidi 1dbi puusanapa hdoritsa karbiga ja komplekti
kuuluvate instrumentidega. Kui instrumendi tootja soovitused
steriliseerimiseks voi kuivatamiseks on neist juhistest rangemad,
jargige alati tootja juhiseid.

Steriliseerimine

« Soovitatav meetod seadmete jaoks on niiske kuumuse/auruga
steriliseerimine.

Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).

Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud tohusus (nt FDA luba, vastavus standardile
EN 13060 v6i EN 285). Jargida tuleb ka tootja soovitusi
paigaldamise, valideerimise ja hooldamise kohta.

Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud t66tlemisajad

ja tagatavad temperatuurid 10°° steriilsusastme (SAL)
saavutamiseks.

Mabhises karpe, aluseid ja instrumente peab steriliseerima
alltoodud tabeli kohaselt.

Tsiikli tiiiip | Temperatuur | Tootlemisaeg Ku.lva- Jahtumisaeg*
tamisaeg
USA-s soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/ 132°C 4minutit | 40 minutit| 30 minutit
vaakumimpulss
Tsiikli tiii Temperatuur | Tootlemisae, Laivze Jahtumisaeg*
P P € tamisaeg
Euroopas soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/ 134°C 3minutit |40 minutit| 30 minutit
vaakumimpulss

*Enne kasutamist laske pakitud seadmel autoklaavist véljas 30 minutit
jahtuda.

Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemid

Ettevotte Tecomet hiibriidkarpe ja -aluseid ei ole valideeritud
kasutamiseks filtreeritavates steriliseerimiskonteinerites

ning Tecomet ei soovita sellise stisteemi kasutamist. Filtriga
steriliseerimiskonteineri siisteemide kasutamisel vastutab kasutaja
tootja soovituste jargimise eest karpide ja aluse digel paigutamisel ja
kasutamisel konteineris.
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Etiileenoksiidiga steriliseerimine (EtO)
o EttevGtte Tecomet hiibriidkarpe ja -aluseid EI ole valideeritud
seadmete steriliseerimiseks EtO-ga.

Mirkus

1. MITTE laadida karpe kiilili sterilisaatorisse ega tagurpidi
kaanepoolega riiulile voi kdrule. Laadige karbid karule voi
riiulile alati kaas tilespidi. See voimaldab neil digesti kuivada.
Hiuibriidkarbid ja -alused on ette ndhtud norutamiseks selles
asendis.

. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid autoklaavikambris.
Karpide virnastamine ja tilekoormamine kahjustab
steriliseerimise ja kuivatamise efektiivsust.

N

w

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

B

Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1., 2. ja 3.
sammu. Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks kasutatava
auru kvaliteet tiletaks 97%*. Samuti veenduge, et sterilisaatorid
on korraparase hoolduse kaigus tile vaadatud, lahtuvalt tootja
soovitustest.

v

Silikoonmati tarvikud tuleks asetada joondatuna

karbi voi aluse perforatsioonidega, et sterilandi rajad ei oleks
takistatud.
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. Jirgige instrumendi
tootja kasutusjuhendit.

Aluse suurus Maksimaalne kogukaal

Vaike (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 naela)

Alus (~20x43x2,5cm) 0,91 kg (2 naela)

Pooles suuruses karp (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 naela)

Kolmveerandsuuruses karp (~18 x 30 x 10 cm) | 5,9 kg (13 naela)

Taissuuruses karp (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 naela)
VIITED

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID
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Importija
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Kaytt6- ja uudelleenkasittelyohjeet
Tecomet-hybridikoteloille ja -telineille

Tuotteen kuvaus/kayttotarkoitus

Tecomet (metallikansi/pohja, Radel-sisakkeet) -hybridikotelot ja
-telineet on tarkoitettu instrumenttien suojaukseen, jarjestamiseen,
sterilointiin ja leikkausalueelle kuljetukseen. Koteloa ja telineita

ei ole itsessddn suunniteltu steriiliyden sdilyttdmiseen. Ne on
suunniteltu helpottamaan sterilointiprosessia, kun niitd kdytetaan
FDA:n hyvdksyman sterilointikddreen kanssa. Kddremateriaali on
suunniteltu siten, ettd se mahdollistaa ilman poistamisen, héyryn
tunkeutumisen/poistamisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden
sdilyttamisen.

Kiyttoaiheet

Tecomet-hybridikotelot ja -telineet on tarkoitettu suojaamaan,
jarjestimaan, kuljettamaan ja helpottamaan tarkoitettujen
leikkausinstrumenttien sterilointiprosessia sallimalla hoyryn
tunkeutuminen ja ilman poistaminen. Kun niita kdytetddn yhdessa
hyvéksytyn sterilointikdareen kanssa ja madrattya kayttoohjetta
noudattaen, pakatun lddkinnéllisen laitteen steriiliys sdilyy, kunhan
steriloituja instrumentteja sdilytetdan asianmukaisella tavalla ja
steriiliys ylldpidetddn ANSI ST79 -standardin mukaan.

Vasta-aiheet

Tecomet-hybridikoteloita ja -telineita EI ole validoitu kdytettaviksi
taipuisien endoskooppien kanssa, tai sellaisten laitteiden kanssa,
joiden luumenit tai tyoskentelykanavat ovat pidempia kuin 10 cm
(3 mm:n sisdhalkaisija). Lue aina instrumentin valmistajan ohjeet.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Ei ole. Tecomet-hybridikotelot ja -telineet on tarkoitettu
suojaamaan, jarjestaimaan, kuljettamaan ja helpottamaan
tarkoitettujen leikkausinstrumenttien sterilointia.

Tarkoitettu kayttaja

Tecomet-hybridikotelot ja -telineet on tarkoitettu patevien
terveydenhuollon ammattilaisten, esim. kirurgien, lddkareiden,
leikkaussalihenkilokunnan ja tarkoitettujen leikkausinstrumenttien
valmisteluun osallistuvien henkildiden, kayttoon.

Odotetut Kliiniset hyodyt

Tecomet-hybridikotelot ja -telineet suojaavat, jarjestavat, kuljettavat
ja helpottavat tarkoitettujen kirurgisten instrumenttien sterilointia.

Suorituskykyominaisuudet

Tecomet-hybridikotelot ja -telineet suojaavat, jarjestavat, kuljettavat
ja helpottavat tarkoitettujen kirurgisten instrumenttien sterilointia.
Koteloiden suorituskyky ja turvallisuus on osoitettu, ja kun

niitd kdytetaan tarkoitetulla tavalla, ne edustavat timéanhetkista
viimeisinta kehitysta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

o Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimdardinen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vddrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

o Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.
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Haittatapahtumat kayttdjalle:

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

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

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

« Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon kuolema.

e Potilaan, kiyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Materiaalit ja rajoitettu aine

Indikaatio siitd, ettd laite sisdltaa rajoitettua ainetta tai eldinperdista
materiaalia, on tuotteen merkinndissa.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistiminen
Tecomet-hybridikotelot ja -telineet on suunniteltu suojaamaan,
jarjestamaan, kuljettamaan ja helpottamaan tarkoitettujen
leikkausinstrumenttien sterilointia. Hybridikoteloita ja -telineita
ei ole tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa muiden valmistajien
tarjoamien instrumenttien kanssa. Tecomet ei ndissa tapauksissa
ota vastuuta.

Havittiminen

Laitteen kdyttoian pdatyttya 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 terdvid reunoja, on
hévitettdva sairaalan protokollan mukaisesti asianmukaisessa
teravien instrumenttien sdiliossa.

A VAROITUS

. ,,l.?‘ Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta
saa myyda ainoastaan lddkari tai laakarin maarayksesta.

Kotelot ovat STERILOIMATTOMIA ja ne on puhdistettava

ja steriloitava naiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Henkilonsuojaimia on kaytettava kasiteltdessd kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita koteloita.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavid, eika niitd saa kayttaa.

Ald anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjadmien ei anneta kuivua kéytettyjen koteloiden pinnalle.
Metalliharjoja ja hankaustyynyja EI SAA kayttda manuaalisen
puhdistuksen aikana. Nama materiaalit vaurioittavat koteloiden
pintaa ja viimeistelya. Kayta vain eri muotoisia, pituisia ja kokoisia
pehmedharjaksisia nailonharjoja manuaalisen puhdistuksen
apuna.

Kovan veden kdyttoa on syyta valttda. Pehmennettya hanavetta
voidaan kayttda useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua vettd on
kuitenkin kdytettava lopulliseen huuhteluun mineraalijaamien
estamiseksi.
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Puhdistus

Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi.

Pelkat kemialliset puhdistusaineet (pesuaineet) eivat pysty
poistamaan kaikkea likaa ja jadmig; siksi jokaisen osan
huolellinen manuaalinen puhdistus pehmealla sienella tai liinalla
on valttdmatonta mahdollisimman suuren dekontaminaation
saavuttamiseksi.

Puhdasta, pehmeadharjaksista harjaa suositellaan vaikeille alueille.
Kun osat on puhdistettu, ne pitad huuhdella perusteellisesti
puhtaalla vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijaédnteiden
poistamiseksi ennen sterilointia.

Tecomet suosittelee kiyttamaan mietoa, pH:Itaan lahes neutraalia
entsymaattista puhdistusainetta.

Al kéyta liuottimia, hankaavia puhdistusaineita, metalliharjoja tai
hankaussienia.

Kotelo ja telineet voidaan asettaa mekaaniseen
puhdistuslaitteistoon.

Pakkaus sterilointia varten

Katso kotelon merkinnat puhdistettujen instrumenttien
sijoittamiseksi omille paikoilleen.

Tarkasta aina instrumenttien ja kotelon puhtaus ja mahdolliset
vahingot ennen kayttoa. Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat
paikoillaan ja toimivat. Koteloita ja telineitd ei saa ylikuormittaa.
Tasapainota sisalto tasaisesti astiassa ja jarjesta sisalto siten,

ettd hoyry padsee kosketuksiin kaikkien astiassa olevien
esineiden kanssa.

Tecomet suosittelee, ettd kotelot ja telineet kadritaan
sterilointikddrevalmistajan ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia,
jotta sisalla olevien komponenttien/osien steriiliys varmistetaan
ja ne voidaan vieda leikkausalueelle sopivan aseptisina.

Testaus suoritettiin lonkkamaljan kairan kotelolla ja pakkaukseen
sisaltyvilld valineilld. Noudata aina instrumenttien valmistajan
ohjeita, jos heidan sterilointi- tai kuivaussuosituksensa eroavat
naistd ohjeista.

Sterilointi

Laitteen suositeltu sterilointimenetelma on kostea
lamp6/hoyrysterilointi.

Jokaisen sterilointikuorman sisélld on suositeltavaa kayttaa
hyviaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mité tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
myyntiluvan saanut, EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin
noudattaminen). Lisaksi on noudatettava valmistajan antamia
asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia suosituksia.
Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10°°.

Kaarityt kotelot, telineet ja instrumentit on steriloitava alla olevan
taulukon mukaisesti.

Objelman | ;. stila | Altistusaika | Kuivausaika | Jaahdytysaika®
tyyppi
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Es!.t.}.’hllo/. 132°C 4 minuuttia | 40 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi
Ohjelman N A . A . a0 f
. Lampéotila | Altistusaika | Kuivausaika | Jadhdytysaika*
tyyppi
Eurooppalaiset suositellut parametrit
ESFYh]m/. 134°C 3 minuuttia | 40 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi

*Anna kaareessd olevan valineen jaahtya autoklaavin ulkopuolella
0 minuuttia ennen kayttoa.
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Suodatetut sterilointiastiajirjestelméat

Tecomet-hybridikoteloita ja -telineitd ei ole validoitu
kaytettaviksi suodatetuissa sterilointiastioissa eika Tecomet
suosittele sellaisen jarjestelman kayttod. Mikali suodatettujen
sterilointiastioiden jarjestelmia kdytetdan, kdyttdja on vastuussa
valmistajan suositusten noudattamisesta koteloiden ja telineiden
asianmukaisessa asettelussa astian sisélld.

Eteenioksidisterilointi (EtO)
« Tecomet-hybridikoteloita ja -telineita EI ole validoitu
kaytettaviksi valineiden EtO-sterilointiin.

Huomautus

1. ALA lastaa koteloita sterilointilaitteeseen sivuttain tai ylosalaisin
niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin pain. Lastaa kotelot
Kkoriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina yl6spain. Tama
mahdollistaa kunnollisen kuivumisen. Hybdridikotelot ja telineet
on suunniteltu tyhjeneméén tassa asennossa.

N

. ALA PINOA koteloita tai telineitd autoklaavin kammioon.
Koteloiden pinoaminen tai koteloiden ylitdyttidminen vaikuttaa
heikentévasti sterilointi- ja kuivaustehokkuuteen.

w

. Kun autoklaavin luukku on avattu, kaikkien koteloiden
pitad antaa jaahtya perusteellisesti. Aseta kotelot ritilalle tai
hyllylle pellavapaallisen kanssa, kunnes jaahdytys on tehty.
Kondensaation mahdollisuus voi lisddntyd, mikali kotelon ei
anneta jaahtya kunnolla.

B

Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, etta

kohdat 1, 2 ja 3 on suoritettu. Lisdksi varmista, etta hoyry, jota
kaytetaan sterilointiprosessiin, on laadultaan vahintaén 97 %®.
Varmista myos, etta sterilointilaitteet on tarkastettu valmistajan
suositteleman rutiinihuollon mukaisesti.

“u

Silikonimattolisatarvikkeet tulee sijoittaa kotelon tai

telineen rei'itysten kanssa siten, etta sterilointireitteja ei esteta.
Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistaytosta.
Ald ylitiyta toimitusjarjestelmia (koteloita ja telineiti)
ja noudata aina AAMI-, OSHA- ja sairaalan standardeja
enimmaistiaytostd. Noudata instrumentin valmistajan
kayttoohjeita.

Telineen koko Enimmaiskokonaispaino
Pieni (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 pauna)
Teline (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 paunaa)

2-kokoinen kotelo (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 paunaa)
Y4-kokoinen kotelo (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 paunaa)

Taysikokoinen kotelo (~23 x 48 x 10 cm) | 10,0 kg (22 paunaa)

LAHTEET

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

MERKINNOISSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

A Huomio
Epasterili

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

oNLY

CE-merkinta
2797

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
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08nyieg xpronG katL enaveneiepyaciag yia tig
VBPL8kES ONKkeG Kt TOug Siokoug TG Tecomet

Meprypagn Tpoidvtog/Evdetkvudpevn xpron

OuvuBpLducég OMkes (neTadAkd kamdict/Baon, évBeta Radel) kat
otvBpidikoi Siokot g Tecomet poopilovtat yia Ty Tpootacia,
TNV 0pYAVWOT), TNV oo Teipwon Kat T TtapdSoon epyadeiwv
07O XELPOUPYLKO Ttedio. OL BNkeg kat oL Siokol Sev poopilovtal
yla ™ Statiipnon g oTepdTNTAg and pova toug. ‘Exovv
oxedaotel ya ™ StevdAvvon g Siepyaciag anooteipwong otav
XPNOLHLOTIOLOVVTAL HE TEEPLTUALY O ATIOCTEPWONG EYKEKPLUEVO ATTO
ov FDA. To vAud TepttoAEng éxel oxeSLaoTel yla va TLTPETEL THY
agaipeon aépa, ) Steloduon/ekkévwaon atpov (oTEyvmpa) Kot

™ SLaTpnon g oTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKAOV EEAPTHATWV.

Evdeiteis xpriong

Ot vuBpLducég OMkeg kat ot vBpLducoi Siokotl Tng Tecomet evSeikvuvtat
yla Vv pootacia, TNV 0pydvwon, T LETAQOPA KaL Tn
StevkoAvvon TG Stadikaoiag amooTelpwong Twv eVEEKVLOUEVWV
XELPOLPYLK®V epyadeiwy, emiTpémovTag ) Steloduon atpov kat
™V amopdkpuvon aépa. ‘0Tav xpnoomolobvtal o€ GuVSLAGHO
e éva EYKEKPLULEVO TIEPLTUALY LA QTTOOTEIPWONG Kot CUPQWVA

e TI§ KaBopLopEVES 08N Yieg Xp1ioMG, ) GTELPOTNTA TOV KAELGTOV
LatpoTEXVOAOYIKOU TIP0oibVTOG Startnpeital vd v TPoUTdOean
OTL T amooTelpwpéva epyadeia oteydlovtat Kat@AAnAa katn
GUVTIPNON TNG OTELPOTNTAG TPAYUATOTIOLEITAL CULPWVA LLE TO
Tpdtumo ANSI ST79.

Avtevdeitelg

Ot vBpiducég Okes kat ot vPBpidikol Siokot g Tecomet AEN éxouv
eTUKLPWOEL yLa xprion pe EVKAUTITA EVEOOKOTILA 1) TEXVOAOY LK
TpoldvTa He aAoVG 1} kavdAlx epyaciog peyedvtepa amd 10 cm
[ecwtepikn Sudpetpog (ID) 3 mm]. Na avatpéyete TAVTOTE 0TI
08NY{eg TWV KATATKEVAOTWV TV EPYAAEIWV.

Mpoopt{dpevog TANBVoNGG acOEVHOV

Kapioa. OtvBpidiké Orkes kat ot vBpiSikoi Siokot tng Tecomet
Tpoopilovtal ya v pootacia, TNV opydvwon, T HETAPOPA
Kot SlevkdAvvon TG amooTElPWONG TWV EVSEIKVUOLEVWY
XELPOLPYLK®V EPYAEiwV.

MpoBAremtépevog xprioTng

OruBpiduxés Brikes kat ot vPBpLSikoi Siokot tng Tecomet
Tpoopilovtat yia xprion amno e&etSikeupévous emayyeApaties

TOU Topéa TNG LYELAG, TL.Y. XELPOUPYOUS, LATPOVS, TTPOCWTILKO
XELPOUPYEIOV KAl ATORA TIOV EUTIAEKOVTAL G TNV TIPOETOLUATIA TWV
EVSELKVUOEVMOV XELPOVPYIKMDV EPYAAEiwV.

Mpoodokmpeva KAKd 0@EAn

OruBpiduxés Brikes kat ot vPBpLSikoi Siokot tng Tecomet
TIPOGTATEVOLV, OPYAVMVOLY, HETAPEPOLY KAl SLEVKOAVVOUV TNV
ATOGTEPWOT) TWV EVEELKVUOLEVWV XELPOUPYLIK®V EPYAAELWV.

XapakTnpLotikd emSocewv

Ot uBpiduxés Brkes kat oL vPpLSikoi Siokot tng Tecomet
TIPOGTATEVOLV, OPYAVDVOLY, HLETAPEPOLY KAl SLEVKOAVVOUV TNV
ATOOTEPWOT) TWV EVEELKVUOLEVWV XELPOUPYLIK®V EPYAAELWV.
OLem8o0eLs Kat ) AC@EAELX TV ONKOVY Eivat ESPALWUEVES, [IE TG
TEAEVTALES VO AVTITIPOOWTEVOLY TLG TEAeVTAiES eEeAiEELS, GTav
XpnotpomotovvTaL OTwS TPoRAETETAL
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AveTOUpunTa cupPdvTa Kat EMTAOKEG

'OAeg oL xelpoupytkég emepfaoetg evéxouvy kivduvo. Ta ak6AovBa

eivat ouxva eppaviiopeva avemlBounTa cupPavta Kat EMTAOKES

TIOV Yevikd oxetifovTal pe pio xelpovpyik emépfaon:

» KaBuotépnon ot xelpovpykn eméppaocn mou mpokaieital amd
eMdelmovta, KateoTpappéva 1 @Bappéva epyaleia.

o TpaupaTiopos o ToOV Kat Tpdodet aaipeon 0otod Adyw appréog,
kateotpappévou 1§ Aavlaopéva tomobetnpévou epyadeiov.

o MéAuvvon kat To§kOTTa Adyw pn KatdAAnAng emekepyaoiag.

Avem@UpnTa cupavra 6Ttov xpnoTn:

o KoTég, ex80pég, HOAWTEG 1} GAAOL TPAUUATIONOL LOTMV IOV
TpoKaAovvTaL aTd EpyaAeia KOTIG, AN Pd dKkpa, EVoEVWwon,
86vnomn 1 eUTAOKY TWV epyaAeiwv.

Avei@Upnta suppdvra Kat eMTAOKEG - Ava@opd coBapmv
TEPLOTATIKDV

Ava@opd coBapav epiotatik®y (EE)

Omolodnmote coPapsd TEPLOTATIKO GUVERN o€ oXéom pE TO

TEXVOAOYKO TIPOIOV Bat TIPETIEL VX AVALPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH|

KoL oTnv appddia apyn Tov kpdtoug pédoug oo omoio givat

EYKATEGTNHEVOG 0 XpTjoTG 1)/KaL 0 acBevis. g coBapd

TEPLOTATIKO VOE{TaL KABE TIEPLOTATIKOG TIOV Gpeoa 1) Epupeca

o8nynoe, Ba pmopovoe va £xeL odnynoeL 1 Ba propoioe va odnyfoet

o€ éva amo T akdAovda:

e Qdvatog acBevois, xprot 1) GAAOU ATOHOV

o Tlpoowpwvn 1 povipn cofapr embeivwon oty Katdotaon g
vyelag evog aoBevovg, evog xprot 1) GAAou atépov

o ToBapr amell) katd g Snpootag vyeiag

YAtk Kot 0voia OV VTIOKELTAL GE TTEPLOPLOROVG

T év8el€n 6TLTO TEXVOAOYLKO TPOTOV TIEPLEXEL LA ATIYOPEVHEVT
ovoia 1} VAKO {wikng TtpoéAevong, Selte Vv emonpavon Tov
TPOIOVTOG.

ZUVSVAGPOG LATPOTEXVOLOYIK®DV TIPOIOVTWV

Ot uBpiduxes Brkes kat ot vPpLSikoi Siokot g Tecomet éxovv
oxedlaotel yla Ty mpooTacia, Ty opyavwon, T HETAPop&

KL T SLEVKOAUVOT TG ATOOTEPWONG TWV EVEEIKVUOPEV WV
XELPOUPYLKAVY epyaleiwv. OLuBpiduceés Bkes kat oL PBpLSIKOL
Siokot Sev pémeL va xpnopomolovvTat e ouvSUaouo pe epyadeia
@ Awv kataokevaot®v. H Tecomet 8ev avalappavet kapio evbOvn
O TETOLEG TIEPLTTTWOELG.

Anéppum

o 10 TéA0G NG SLdpkeLag {wn§ ToU TeEXVOAOYLKOV TIPOoidVTOG,
amoppiPTe TO TEXVOAOYLKO TPOLIOV [IE AGPAAELX CUILOWVQA LLE TIG
Tomkég Sladikacies kat katevBuvTIpLeG 0dNyies.

KdaBe texvoroykd poidv mou €xet poAvvOel pe suvntikd
LOAVOPATIKEG OVGiEG avBp®TILYNG TTpoEAeVONG (OTIWG CWUATIKE
VYpE&) O TIPETEL VA AVTIHETWTITETAL CUUPWVA LE TO TPWTOKOAAO
TOU VOGOKOMEIOV yLa T LOAVGHATIKG LaTPIKG& amdBAnTaL.

KdaBe avod®oiio 1 EAATTOHATIKO TEXVOAOYLKO TIPOIGV IOV
TEEPLEXEL ALY P& Gicpar Bat TTPETIEL VO ATIOPPITITETAL COPPWVQA

LLE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOV GTOV KATAAANAO TEPLEKTY
QALY POV AVTIKELEVV.

A MPOEIAOIIOIHEH

. _,13‘ H opoomovsiakn vopobeoia twv HILA. emitpémel tnv moAnon
aUTOV TOL TPOIOVTOG HOVO OF LaTpd M Koctém\xro)\ﬁg Latpov.

01 0nkeg mapéyovtar MH ATIOZTEIPOMENEE A KL TIPETEL VL
KaBapilovtal Kot va AtooTELPDOVOVTAL CUUPWVX HE QUTES TLG
o8nyleg mpwv amd k&Oe xprion.

Oa pémeL va opate péoa atopkng Tpootaciag (MAI) katd
TOV XELPLOPO 1) TV epyaoia Le LOAVOUEVEG 1} SUVNTIKG HOAVOHEVES
Onxeg.
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o duololoytkds 0pds kat Tapdyovtes kabapiopov/amoAbpavong
TIov TiEpLEXOLY aASe(dN, XAwpiSio, evepyd xApLo, Bpipto,
Bpwpidio, w0 N wdisio eivar StaBpwtikol kat Sev Ba Tpémer
VO XPTOLOTIOLOVVTAL.

Mnv a@1)6€TE T BLOAOYIKE KATAAOLTIA VA GTEYV®MOOVV

0TA POAVOPEVA TEXVOAOYLKG TEPOidvTa. ‘O Ta TakOA0VO
Brnata kabapiopov kat amooteipwong kabioTavtat EVKoAGTEPA
£@v 8ev a@noete aipa, cwpatikd vypd Kat KatdAoLta LloT®V

VA OTEYVMOOOUV GTLG XPTOLLOTIOM HEVES BTKEG.

AEN ITPEIEI va xpnopomotovvtat peTaAAkég BoupToes Kat
OUPHATAKLA KATA TN SLAPKELX TOV PN AUTORATOV KaBapLopov.
Avtd ta VA B TIpokaAéoouy TPl 0TIV EMLPAVELR KAL 0TO
@wiplopa Twv Onkov. Xpnoomoteite povo BolpToeg e paAakég
VAoV TPiXES HE SLaPOPETIKA oXHaTA, HiKN Kat Leyen yia

va vofonBroeTe ToV PN aVTORATO KaBapLlopo.

Oa mpémeL va amo@evyeTaL ) Xp1ion okAnpo vepov. Mropel
va xpnoomowmOei padakd vepd Bpuong yia to peyaditepo
TUH ™G EKTAVoNG. Q0TO00, Bat TIPETEL VA XPTOLHOTIOLELTOL
KekaBappévo vepod yia TV TeEAKY EKTTAUOT), (OTE VX ATOTPATIEL
1 dnuovpyia evamoBésewy HETAAAKOV OAGTOV.

KaBapiopog

'l Tov KaOapLopd AepwHEVWY AVTIKELHEVWV EVEEXETAL VA
elvat amapait)teg T000 PUOLKES 600 KAl XNUKESG Stepyaoies
(amoppumavtikd).

Ouxnukoi Tapéyovteg kabaplopov (amoppuTavTiko) Sev
UTOPOVV VX a@aLpEG0LV aTtd HOVOL TOUG OAES TIG akabapoies kat
T VTIOAElP AT, ETOUEVWS ElVaL ATAPA{TNTOG O TIPOCEKTIKAG
Un aTOHATOG KAOAPLopHOS KABE avTIKELEVOL e TO XépL,
XPNOLHOTIOLOVTAS EVat HaAaKO 0@OVYYapL 1 Travi, Yo péylot
amoAvpavon.

T §okoAeg TEPLOXES, ouvioTdTal xprion kabaprig BovpTtoag
We padakég Tpixes.

‘Otav éxouv kabaplotel Ta avtikeipeva Oa Tipémel va
EKTIAEVOVTAL OXOAXOTIKG pe KaBapd vepod yua Ty agaipeon
TUXOV ATOPPUTIAVTIKOV 1} XTIKOV UTIOAEILHATOG TIPLV aTtd TNV
amooTelpwon.

H Tecomet cuvioTtd T Xp1jon evog {TLov eviupkon
QATOPPUTIAVTIKOV pe oxeSOv ovdétepo pH.

Mn xpnopotoleite SLaAVTES, amogeoTikd KaBapLoTIKE,
UETAAAKES BOUPTOES 1] ATTOEETTIKOVG OTIOYYOUG.

H 01xn kat ot Siokot pmopovv va tomtoBfetovvtal o€ eE0TALGPO
unxavikot kabaplopov.

Luokevacia yla anosteipwon

o INUAVOELG ava@opds aTn B1Kn yia Ty TomobETnon Twv
kabaplopévwyv epyadeinv otig avtiotolxes BEoeLg Toug.

Na emiBewpeite Tdvra Tpwv amd T xprion Ta epyadeia kat ™
6NN w¢ TPog ™V KabapdTnTa Kat Tuxov nd. BeBaiwbeite
OTLOAEG OL AoPAAELES Kot oL AafEg elval ao@aAels kat og KaAn
AELTOVPYIKN KATAGTAOT. MNV UTIEPPOPTWVETE TLG BNKES KAL TOUG
Silokoug. [ooppoTieite TO TIEPLEXOILEVO OULOLOHOPPA EVTOG TOU
TEPLEKTN KAL PPOVTIOTE DOTE VA ETITPETETAL 1) ETAPT] TOV ATUOV
1e OAa Ta AVTIKE{PIEVA TOV TIEPLEKTY).

H Tecomet cuvioTd To TEPLTUALY A T®V ONKOV KAl TwV oKWV
GUHPOVA LE TLG 08NY(IEG TWV KATACKEVAGTTMV TEPLTUALYHATOG
QTOOTEPWONG, TIPLV ATIO TNV ATOGTEPWON Yl T SLatiipnon g
OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKADV EEAPTNHATWV/AVTIKELHEVWV KAl
Yl 6WOTH GONTITH THPOVGIAcT 6TO XELPOUPYLKO Tedio.
[paypatomomiBnkav SokipES pe T B1kn KoTuAlaiov Stevpuvtipa
Kot T epyadeia Tov meptdappavovtat oto kit. Na akoAovBeite
TIAVTOTE TLG 08NYIEG TWV KATACKEVAGTAOV TWV EPYUAEIWV EQV

1 amoaTelpwo} TOUG 1} oL CLVBTKEG oTEYVMUATOG LTTEPBaivouy
QUTEG TIG KATEVOLVTIPLEG 08N YiES.
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Amooteipwon

» H amooteipwon pe vypn Beppomta/atud amotedel
ouvioTOpEVN PEBOSO yia TO TEXVOAOYLKO TIPOTOV.

Tuviotdtain xprion evog eYKeKPLEVOL Xnutkov Seiktn
(xamyopiag 5) 1} xnpwkov Seiktn egopoiwong (katnyopiag 6)

e kGBe opTio amooTEpwONG.

Na oupBovledeate kat va akolovBeite Tavta Tig 08nyieg

TOV KATAOKEVAOTY) TOV ATOCTELPWTH YL T SLapdp@won

TOL opTiov kat TN Aertovpyia Tou e€omAtopov. O

eEomAopdg amootelpwong Ba TpémeL va éxeL amoSedetypévn
amoteAeopatikOTTa (.. GSewa kukAoopiag amd tov FDA Y
ovppdp@won pe to tpodtumo EN 13060 1) EN 285). Emmpdobeta,
Ba TpémeL va axolovBodvTal 0L GUCTATELS TOU KATAOKEVAOTI] YLt
TNV EYKATAOTACT, TNV EMKUPWOT) KAL T GUVTHPNOT).

Ytov mapakdte Tivaka TapatiBevtal oL ToTomompévol

Xpovou kot Beppokpacies £kBeong yla v emitevén emméSou
Stao@dhiong otelpdTnTag (SAL) 10°.

OuepLtudty péveg BMkeg, oL teprtudtypévol Siokot kat Ta
TEpLTLALYpéva epyadeia Ba TIPETEL VA ATTOOTELPDOVOVTAL GULPWV
LLE TOV TTAPAKAT® THiVaKA.

Ogppo- Xpévog Xpévog Xpévog

Témog khKkAov . , f o
kpacia £K0EONG | CTEYVOUATOG | KPUOPATOG

ZUVIGTOHEVES IapapeTpol Yix Tig Hvwpéveg MoArteieg tng Apepikig

TpoxatapkTikd
KEVO/TOANOG 132°C 4 Aemtd 40 Aemttd 30 Aemtd
Kevoy

Ogppo- Xpévog Xpévog Xpévog

Tomog kVUkAou , f
kpaocia £K0g0M¢ | OTEYVONATOG [ KPUOpPATOG*

ZUVIOTONEVEG TTapapeTpol yia tnv Evpomn

TpoKATAPKTIKO
KEVO/TOAPOG 134°C 3 Aemtd 40 Aemtd 30 Aemtd
Kevoy

*A@10TE TO TEPLTUALYPEVO TIPOIOY VA KPLMOTEL E§ AUTIO AU TOKAVOTO YL
30 Aemtd P ad T xprion.

Tvotpata doxeiwv anosteipwong pe @ittpo

OuvBpiducég Okes kat ot vRpiSikoi Siokot ¢ Tecomet Sev éxouv
emkupwOel yla xprion oe Soxela amootelpwong pe @IiATpo Kkat

1 Tecomet 8gv cuviotd ™ xprion avtov Tov cvothuatog. Edv
Xpnotpomotlovvtatl cvotipata Soxelwv amooteipwong pe @iitpo,

0 xpriotng elvat uTELBUVOG YLa TV THPNOT TWV CUOTATEWY TOU
KATOAOKELAOTY YL TN OWOTH TOTOOETNON Kat Xprion Twv ONK®OV Kat
Tov Siokou péoa oo Soyelo.

Amooteipwon pe 0eidLo tov aBuleviov (Et0)

o OLuBpLdikég BNies kat ot vPpLSikoi iokot Tng Tecomet AEN éxouvv
EMKVPWOEL yla ATOOTEIPWON TEXVOAOYIK®DV TPOIOVTWV LLE TN
uédodo EtO.

Inpeiwon

1. MH @opT®VETE TI§ OKEG GTOV ATOCTELPWTY] OTIG TTAEVPES
1) avdmoda pe TNV TAEVPE TOL KATIAKLOU TTAVW GTO PAPLY} TO
TpoxAato kapotodkt Poptwote Ti§ B1keG 0TO TPOXHAATO
TPATEIAKL Y OTO PAPL ETOL MOTE TO KATIAKL VAL (VAL CTPAUUEVO
TavTa Tpog ta emdvw. ETol Ba emitpamnel 1o cwotd oTéyvmua.
OuvBpidués Brkeg kat ot vBpLSikol Siokot Exouv oxedlaotel yia
va anootpayyilovv og autn ™ B€om.

N

. MH XTOIBAZETE 61keg 1 §iokoug og BA&AaL0 auTOKAUGTOU.
H otoiBagn twv Onkmv kat n vmepPOpTwan Twv KoV
Ba eMNPEAGOVY APVNTIKA TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TNG
ATOCTEPWONG KL TOV OTEYVMHUATOG.

w

. AoV avotyTel 1) TOPTA TOV AVTOKAVGTOV, TIPETIEL VAL CLPT)OETE
Va KPUOHGOLY TAPpwG 6AES oL B1jkeg. TotoBeTNoTE TIG ONKES OE
oxapa 1) o€ pa@L He Atvo KGALPULA LEXPLG OTOUL OAOKANPpwOEL N
PYo&n. H mbavotta cupmikvwong vdpatumy propei va avéndet
ea&v 1 01K Sev aebel va kpuwoeL cwOTA.
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4. Edv mapatnprioete cupmikvwon, eAéyEte yua va Befaiwbeite 6Tt
éxouv extedeotel ta Pripata 1, 2 kau 3. Emtiong, emaAnOgvote 0Tt
0 ATROG TIOV XPNOLUOTIOLEITAL YL TNV ETEEEPYATIN ATOOTEPWONG
éxeL moloTn T peyokvtepn amd 97% . EmpBeawnote emiong 6Tt
0L ATIOOTELPWTES £XOLV EMIBEWPN OEL YLt TAKTIKT GUVTHpToN
OOPPWVA IE TIG CUOTACELG TOU KATACKELAOTY.

v

Ta TapeAkOpeva TATETOL GLAKOVNG Ba TipéTeL

Vo ToTtoBETOVVTAL GE EVOVYPANILON HE TI SLATPTELS TNG

6MKknG 1 Tov Siokov, MOTE 0L 080( TOV ATOCTEPWTIKOV VA UV

amo@pdooovtat

0 axdAovBog Tivakag Tapéxer 08Nyieg OXETIKA pe Ta
péylota @optia. MV UTIEPPOPTWVETE TA GUGTIHHATA
xopnynong (61keg kat Siokor) kat va akoAovOeite Tavtote
Ta TpoéTUTIa Tov AAMI, Tov OSHA Kat TOVU VOGOKOpELOL Y
™ péylotn @Ooptwon). AkoAovBnote Tig 081 yieg xpriong tov
KATACKEVAGTI) TOV epyadeiov.

Méye00¢ Siockou MéytoTo 6UVoALko Bapog
Mikpdg (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b.)

Aiokog (~20x43x 2,5 cm) 0,91kg (21b.)

Ofin % peyéBoug (~18 x 18 x 3,6 kg (81b.)

10 cm)

Onjkn % pey£boug (~18x30x 10 cm) | 5,9 kg (13 1b.)

O1jkn A poug peyéBoug (~23 x48 | 10,0 kg (22 1b.)
x10 cm)

BIBAIOTPA®IKEX ANA®OPEZ

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

XYMBOAA II0Y XPHZIMOIIOIOYNTAI XTHN ENNIXHMANXZH
A [lpocoxn
Mn amootelpwpévo

H Opoomovéiaxn vopoBesia twv H.ILA. meplopilet
TNV TTOAN 0T TOV TEXVOAOYLKOU TIPOIGVTOG AUTOV
16Vo o€ LaTPOUG 1) KATOTILY EVTOANG LATPOV

pr Inpavon CE
=] EZovooSotnpévog avtimpdowog otnv Evpwmaikr
Kowémta
Kataokevaotig

Hpepopnvia kataokeung

ApBuog aptidag

ApBuog katardyov
TupBovAevbeite Tig 08nyies xpriong
latpotexvoAoytkod Tpoiov

Movada cuokevaoiag

X®Opa KATAOKEVNG

EYEEIEEE [
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I Magyar - HU I

Hasznalati és Gjrafeldolgozasi utasitas
Tecomet hibrid tokokhoz és talcakhoz

Termékleiras / rendeltetésszerii hasznalat

A Tecomet hibrid (fém fedél/alap, Radel betétek) tokok és talcak a
miiszerek védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és
a miitéti teriiletre juttatas soran. A tokot és talcakat kialakitasuknal
fogva onmagukban nem szantak a sterilitis megérzésére. A
sterilizacids eljaras megkonnyitésére vannak tervezve, amennyiben
az FDA altal jovahagyott sterilizacids csomagolokendével egyiitt
hasznaljak azokat. A csomagol6anyagok kialakitasuknal fogva
lehetGvé teszik a levegd eltavolitasat és a g6z behatolasat/tavozasat
(szaritas), a belsd komponensek sterilitisanak fenntartisa mellett.

Hasznalati javallatok

A Tecomet hibrid tokok és talcak lehet6vé teszik a g6z behatolasat

és a levegd eltavozasat; hasznalatuk a célzott sebészeti miiszerek
sterilizacios eljarasanak megévasara, rendszerezésére, szallitasara

és megkonnyitésére javallott. Amennyiben a jévahagyott sterilizacids
csomagolokenddvel egyiitt, illetve a megadott hasznalati utasitas
szerint hasznaljak, a benniik tarolt orvosi eszk6zok sterilitasa, feltéve,
hogy a sterilizalt miszerek megfeleléen vannak elhelyezve és a
sterilitas fenntartdsa az ANSI ST79 szerint torténik.

Ellenjavallatok

A Tecomet hibrid tokok és talcak NEM validaltak hajlékony
endoszkopokkal, vagy 10 cm (3 mm belsd atmérd) méretiinél
hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval rendelkez6 eszkézokkel
vald haszndlatra. Mindig olvassa el a miiszer gyartéjanak utasitésait.

Tervezett betegpopulacié

Nincs. A Tecomet hibrid tokok és talcak a célzott sebészeti miiszerek
sterilizacids eljardsanak megoévasara, rendszerezésére, szallitasara
és megkonnyitésére szolgalnak.

Tervezett felhasznalé

A Tecomet hibrid tokokat és talcdkat kizarolag képesitett
egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, miitdszobai
személyzet, illetve a sebészeti eszkoz el6készitésében részt vevd
egyének hasznalhatjak.

Vart klinikai el6nyok

A Tecomet hibrid tokok és talcak a célzott sebészeti miiszerek
sterilizacids eljarasanak megoévasat, rendszerezését, szallitasat és
megkonnyitését végzik.

Teljesitményjellemzék

A Tecomet hibrid tokok és talcak a célzott sebészeti miiszerek
sterilizacids eljarasanak megévasara, rendszerezésére, szallitasara
és megkonnyitésére szolgalnak. A tokok teljesitménye és
biztonsagossaga megallapitast nyert, és rendeltetésszer(i hasznalat
esetén azok a jelenlegi cstcstechnikat képviseli.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti
beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld
nemkivanatos események és szo6védmények:

o Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt.

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitas a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt.

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt.
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Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

o Vagasok, horzsolasok, zizodasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjai, éles élei, betitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése

Stilyos varatlan esemény jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Sulyos
vératlan 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 Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos stlyos romlasa

« Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

Anyagok és korlatozas hatalya ala es6 anyagok

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

Az orvosi eszkozok kombinalasa

A Tecomet hibrid tokokat és talcdkat a célzott sebészeti miiszerek
sterilizacids eljarasanak megoévasara, rendszerezésére, szallitasara
és megkonnyitésére tervezték. A hibrid tokok és talcak mas gyartok
altal szolgaltatott miiszerekkel kombinédlva nem hasznalhatok. Ilyen
esetekben a Tecomet nem vallal felelGsséget.

Artalmatlanitas

Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
irdnyelveknek megfelel6en biztonsdgosan artalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkozt, amely emberi eredeti, potencilisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkoz6 kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden, éles éleket tartalmazo, eldobhat6 vagy hibas
eszkozt a kérhazi protokollnak megfelelen a megfeleld, éles vagy
hegyes eszkozok tarolasara szolgalé edényben kell kidobni.

A VIGYAZAT!

. ,,l.?‘ Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a

jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

A tokok NEM STERILEN biztositottak, és azokat minden
hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak megfelel6en kell
megtisztitani és sterilizalni.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett tokok kezelése, illetve
ilyenekkel torténé munkavégzés soran egyéni védéfelszerelést
(PPE) kell viselni.

A fiziologias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kkloér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fertdtlenitészerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozoKre raszaradni a biolégiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkezd
lépését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt tokokra raszaradni
a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.

A kézi tisztitas soran NEM SZABAD fémbél késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a tokok
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszisagu

és méretli puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A kemény viz hasznalata Keriilendd. A lagyitott csapviz a
legtobb oblitési feladat céljara felhasznalhatd, azonban az asvanyi
lerakddasok megel6zésére a végso oblitést tisztitott vizzel kell
végezni.
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Tisztitas

o A szennyezett targyak tisztitdsahoz mind fizikai, mind vegyi
(feltletaktiv) eljarasokra sziikség lehet.

o Avegyi (feliiletaktiv) tisztitoszerek 6nmagukban nem képesek
eltavolitani az 6sszes szennyezést és tormeléket, ezért a maximalis
szennyezédésmentesitéshez alapvetd fontossagi minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy torl6kendével.

o Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szala kefe
hasznalata ajanlott.

« Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell 6bliteni tiszta vizzel,
hogy sterilizalas el6tt ne maradjon rajtuk mosdszer- vagy
vegyszermaradék.

¢ A Tecomet kozel semleges pH-ji, kimél6 enzimes mososzer
hasznalatat ajanlja.

¢ Nem szabad oldészereket, stirol6 hatasu tisztitoszereket, fémkefét
vagy suroléparnat hasznalni.

o A tokot és a talcakat mechanikus tisztitokésziilékbe lehet helyezni.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

o Atisztitott miiszerek sajat helytikon torténd elhelyezése
érdekében figyelje a tok jeldléseit.

Hasznélat el6tt mindig vizsgédlja meg a miiszereket és a tokot,
hogy tisztak és épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz és
fogantyt biztonsagos és miikodéképes allapotban van-e. Ne toltse
tdl a tokokat és talcakat. A tartalmat egyenletesen egyenstlyozza
ki a tartalyban, és gondoskodjon arrél, hogy a g6z kapcsolatba
léphessen a tartalyban 1év6 dsszes targgyal.

A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas el6tt a tokokat és talcakat

a sterilizalocsomagolas gyartéjanak utasitasai szerint csomagoljak
be, hogy a bels6 komponensek/targyak sterilitdsa fennmaradjon és
azok megfeleld, aszeptikus médon jussanak el a miitéti teriiletre.

A tesztelést az acetabularis marétokkal és a készletben 1évd
miiszerekkel végezték. Mindenkor kovesse a miiszerek gyartoinak
utasitasait, ha sterilizaci6s vagy szdritasi ajanlasaik tilmennek
ezeken az irdnyelveken.

Sterilizalas

o Az eszkozhoz ajanlott médszer a nedves hével /g6zzel torténd

sterilizalas.

Minden egyes sterilizacios téltetben ajanlott jévahagyott kémiai

indikatort (5-6s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os osztaly)

hasznalni.

A toltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére

vonatkozdan mindig nézze meg és kovesse a sterilizal6 késziilék

gyartdjanak utasitasait. A sterilizaloberendezésnek bizonyitottan

hatasos miikodéstinek (pl. az FDA altal engedélyezettnek, az

EN 13060 vagy az EN 285 szabvany el6irasainak megfelelének)

kell lennie. Ezenkiviil be kell tartani a gyarté beszerelésre,

validalasra és karbantartasra vonatkozé utasitasait.

A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)

eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek

a kovetkez6 tablazatban vannak felsorolva.

« A csomagolt tokokat, talcakat és m{iszereket az alabbi tablazatban
leirtak szerint kell sterilizalni.

Ciklus el Expoziciés | Szaritasi Lehiilési
. Hoémérséklet g Py e
tipusa id6 ido id6’
Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek
Elévakuum/
vakuum- 132°C 4 perc 40 perc 30 perc
impulzus
Cllklus Hémérseklet Expf)ziclos SzalrlfaSI Le.hliles1
tipusa id6 id6 ido*
Eurépaban ajanlott paraméterek
Elévakuum/
vakuum- 134°C 3 perc 40 perc 30 perc
impulzus

*Hasznalat el6tt a becsomagolt eszkozt engedje 30 percen 4t az
autoklavon kiviil lehtilni.
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Sziirdkkel ellatott sterilizalétartaly-rendszerek

A Tecomet hibrid tokok és talcdk nem validaltak sziir6kkel ellatott
sterilizaldtartéllyal valé hasznalatra, és a Tecomet nem javasolja
ilyen rendszer hasznalatat. Szlir6kkel ellatott sterilizalotartaly-
rendszerek haszndlata esetén a felhasznald felelssége, hogy
kovesse a gyarto ajanlasait a tokoknak és a talcanak a tartalyban
torténé megfeleld elhelyezésére és abban valé hasznalatara
vonatkozolag.

Etilén-oxidos sterilizalas (EtO)
¢ A Tecomet hibrid tokok és talcik NEM validaltak az eszk6zok EtO
sterilizalasara.

Figyelmeztetés

1. NE toltse be a tokokat a sterilizaloba az oldalukkal vagy a tetejiikkel
lefelé, gy, hogy a fedeliik a polcon vagy a kocsin fekszik. A tokokat
gy toltse fel a kocsira vagy a polcra, hogy a fedeliik mindig felfelé
nézzen. Ez teszi lehet6vé a megfeleld szaradast. A hibrid tokok és
talcak ebben a helyzetben szaradnak meg.

NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcakat az autoklav
kamréajaban. A tokok egymasra rakasa és taltoltése kedvezGtleniil
befolyasolja a sterilizalas és a szaritas hatékonysagat.

[

i

Az autoklav ajtajanak kinyitasa utan az 6sszes miiszertokot
engedni kell alaposan lehiilni. A tokokat vaszonkendével
letakarva helyezze allvanyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiltek. Ha a tokot nem engedik megfelelden lehiilni,
megnovekedhet a kondenzacio lehetGsége.

'S

. Ha kondenzacio figyelhet6 meg, ellenérizze, hogy az 1., 2. és 3.
1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erdsitse meg, hogy a sterilizaciés
eljarasban hasznalt g6z mindsége 97% folotti'. Ellendrizze azt is,
hogy a sterilizalok rutinszerti karbantartasa a gyarto ajanlasainak
megfelel6en megtortént-e.

“u

A szilikonszdnyeg kiegészitéket a tok vagy a talca
perforaciodival 6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizalé
utakat ne zarjak le.
A kovetkezd tablazat utmutatast nyujt a maximalis
toltetekre vonatkozoan. Ne toltse tul a tarolérendszereket
(tokokat és talcakat), és mindig tartsa be a maximalis
betoltésre vonatkozé AAMI, OSHA és kérhazi szabvanyokat.
Kovesse a miiszergyarté hasznalati utasitasat.

Talcaméret Maximalis teljes tomeg

Kicsi (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 font)

Talca (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 font)

Feles méretii tok (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 font)

Haromnegyedes méret(i tok (~18 x 30 x 10 cm) | 5,9 kg (13 font)

Teljes méretii tok (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 font)
HIVATKOZASOK

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
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Figyelem!

Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében

a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos

rendelvényére értékesithetd

CE jelolés

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozosségben

Gyarto
Gyartasi datum
Tételszam
Katal6gusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast
Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

Forgalmazé

Svéjci meghatalmazott képviseld
Importér

Egyedi eszkézazonositd
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| Latviski - LV |

Tecomet hibrido kastu un paplasu lietosanas un
atkartotas apstrades pamaciba

Izstradajuma apraksts / paredzéta lietoSana

Tecomet hibridas (metala vaks/pamatne, Radel ieliktni) kastes

un paplates ir paredzétas, lai instrumentus aizsargatu, izkartotu,
sterilizétu un nogadatu uz operacijas lauku. Kastes un paplates

nav paredzétas tam, lai tas atseviski uzturétu sterilitati. Tas ir
izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas procesu, kad tas izmanto
kopa ar FDA apstiprinatu sterilizacijas ietinamo papiru. lesainojuma
materials ir izstradats t3, lai varétu atsikt gaisu, varétu ieklit/izklat
tvaiks (zavésana) un tiktu saglabata iek$éjo komponentu sterilitate.
Lieto$anas indikacijas

Tecomet hibrido kastu un paplasu lieto$ana ir indicéta iericu
aizsardzibai, izkarto$anai un parnesanai, ka ari paredzéto kirurgisko
instrumentu sterilizé$anas procesa sekmésanai, laujot ieklat/

izklat tvaikam un atsiikt gaisu. Tas izmantojot kopa ar apstiprinatu
sterilizéSanas ietinamo materialu un ievérojot noradito lietoSanas
pamacibu, tiek saglabata ietvertas mediciniskas ierices sterilitate,

ja sterilizétie instrumenti ir pareizi ievietoti un sterilitate tiek
nodros$inata saskana ar ANSI ST79.

Kontrindikacijas

Tecomet hibridas kastes un paplates NAV validétas lietosanai ar
lokanajiem endoskopiem vai iericém, kuru limeni vai darba kanali
ir garaki par 10 cm (3 mm ID). Vienmér skatiet instrumenta raZotaja
sniegtos noradijumus.

Paredzéta pacientu populacija

Nav. Tecomet hibridas kastes un paplates ir paredzétas iericu
aizsardzibai, izkarto$anai un parnesanai, ka ari paredzéto kirurgisko
instrumentu sterilizéSanas sekmésanai.

Paredzétais galalietotajs

Tecomet hibridas kastes un paplates ir paredzéts lietot kvalificétiem
veselibas apriipes specialistiem, piem., kirurgiem, arstiem, operaciju
zales personalam un personam, kas ir iesaistitas paredzéto
kirurgisko instrumentu sagatavo$anas procesa.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Tecomet hibrido kastu un paplasu funkcija ir ieric¢u aizsardziba,
izkarto$ana un parnesana, ka ari paredzéto kirurgisko instrumentu
sterilizéSanas sekmésana.

Veiktspéjas raksturlielumi

Tecomet hibrido kastu un paplasu funkcija ir iericu aizsardziba,
izkarto$ana un parnesana, ka ari paredzéto kirurgisko instrumentu
sterilizéSanas sekmésana. Kastu veiktspéja un drosums ir noteikts, un
ta, lietojot atbilstosi paredzétajam, atbilst visaugstakajam prasibam.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti bieZi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediru kopuma:

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

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

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

¢ Griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskabargas, asas malas, triecieni,
vibracija vai iesprisana.
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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 bit izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

Materiali un aizliegta viela
Noradj, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Medicinisko iericu kombinésana

Tecomet hibridas kastes un paplates ir izstradatas iericu
aizsardzibai, izkarto$anai un parnesanai, ka ari paredzéto kirurgisko
instrumentu sterilizéSanas sekmeésanai. Hibridas kastes un paplates
nedrikst izmantot kombinacija ar citu razotaju instrumentiem.
Tecomet $ados gadijumos neuznemas nekadu atbildibu.

Izmesana

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

o Arjebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Jebkuras vienreiz lietojamas
vai bojatas ierices, kuram ir asas malas, saskana ar slimnicas
protokolu ir jaizmet atbilsto$a aso priek$metu konteinera.

A BRIDINAJUMS

. .,13‘ Saskana ar ASV Federalo likumu So ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Kastes tiek piegadatas NESTERILAS , un tas pirms katras
lietoSanas reizes ir janotira un jasterilizé saskana ar Siem
noradijumiem.

Rikojoties vai stradajot ar inficétam vai iespéjami inficétam
kastém, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).
Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodéjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZat uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiriSanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim, kermena
Skidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajam kastém.
Manualas tiri$anas laika NEDRIKST izmantot metala sukas un
tiri$anas stiklus. Sie materiali sabojas kastu virsmu un apdari.
Ka manualas tirisanas paliglidzekli izmantojiet tikai mikstu
neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un izmériem.
Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu idensvada tdeni, ta¢u beigu
skalo$anai jaizmanto attirits idens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

Tirisana

« Lai notiritu notraipitos instrumentus, var biit nepiecieSama gan
fiziska, gan kimiska (ar mazgasanas lidzekli) apstrade.

o Apstrade tikai ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar
nonemt visus traipus un netirumus, tadél, lai panaktu maksimalu
dekontaminaciju, ir Joti svarigi riipigi notirit katru instrumentu
manuali, izmantojot mikstu stkli vai dranu.

77



e Griti aizsniedzamam vietam ir ieteicams izmantot tiru suku ar
mikstiem sariem.

« Kad priekSmeti ir notiriti, tie ir ripigi janoskalo ar tiru tdeni,
lai pirms sterilizacijas nonemtu visas mazgasanas vai kimiska
lidzekla atliekas.

* Tecomet iesaka izmantot vieglu, enzimus saturo$u mazgasanas
lidzekli ar gandriz neitralu pH limeni.

o Nedrikst izmantot $kidinatajus, abrazivus tirisanas lidzeklus,
metala sukas un abrazivus siiklus.

 Kasti un paplates drikst ievietot mehaniskas tirisanas iekartas.

Iepakosana sterilizéSanai

 Skatiet atzimes kastés notirito instrumentu novietosanai to
atbilstosajas vietas.

Vienmer pirms lieto$anas apskatiet instrumentus un kasti un
parliecinieties, vai tie ir tiri un bez bojajumiem. Parliecinieties,
vai visi slégi un rokturi ir drosi un darba kartiba. Kastes un
paplates nedrikst parpildit. Tvertné vienmeérigi sabalanséjiet
saturu un novietojiet ta, lai tvaiks varétu nonakt saskareé ar visiem
tvertné esosajiem priekSmetiem.

Tecomet iesaka kastes un paplates pirms sterilizacijas iesainot
saskana ar sterilizacijas iesainojuma razotaja noradijumiem,

lai saglabatu iek$éjo sastavdalu/instrumentu sterilitati un
nodrosinatu atbilsto$u, aseptisku parne$anu uz kirurgisko lauku.
TestéSana tika veikta ar acetabulara rivurbja kasti un komplekta
ieklautajiem instrumentiem. Ja instrumentu razotaja noradijumi
par sterilizaciju vai ZavéSanu parsniedz $1s vadlinijas, vienmér
ievérojiet razotaja noradijumus.

SterilizéSana
o lericei ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu gaisu/tvaiku.
 Katra sterilizé$anas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).
« Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizé$anas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (pieméram, FDA apstiprindjums,
atbilstiba standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro
razotaja ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un apkopi.
Talak esoS$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°°.
lesainotas kastes, paplates un instrumenti ir jasterilizé, ievérojot
talak esoS$aja tabula sniegto informaciju.

ledarbibas | Zavésanas | Atdzesésanas

Cikla veids Temperatiira laiks laiks Jaiks*

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prieks$vakuuma/

. 132°C 4 minites | 40 minates | 30 mindtes
vakuuma impulss

ledarbibas | Zavé3anas | Atdzesés$anas

Cikla veids Temperatiira laiks laiks laiks*

Eiropas ieteiktie parametri

Prieksvakuuma/

. 134°C 3 minttes | 40 mindtes | 30 minttes
vakuuma impulss

* Laujiet iesainotajai iericei pirms lietoSanas atdzist arpus
autoklava 30 minites.

Filtrésanas sterilizacijas tvertnu sistémas

Tecomet hibridas kastes un paplates nav apstiprinatas lietoSanai
filtréSanas sterilizacijas tvertnés, un Tecomet neiesaka izmantot
$adas sistémas. Ja tiek izmantotas filtréSanas sterilizacijas tvertnu
sistémas, lietotajs ir atbildigs par razotaja ieteikumiem attieciba uz
pareizu kastu un paplates novieto$anu un izmanto$anu tvertné.

SterilizéSana ar etilena oksidu (EtO)
¢ Tecomet hibridas kastes un paplates NAV apstiprinatas iericu
sterilizéSanai ar etiléna oksidu.
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Ievéribai!

1. NEIEVIETOJIET Kkastes sterilizatora uz saniem vai otradi ta, ka
vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmeér novietojiet
kastes uz ratiniem vai plaukta ta, lai vaks biitu vérsts uz augsu.
$adi tiks nodrosinata pareiza Zavé$ana. Hibridas kastes un
paplates ir izstradatas drenazai $aja pozicija.

N

. NEKRAUJIET Kkastes vai paplates vienu virs otras autoklava
kamera. Sakraujot kastes vienu virs otras un parpildot tas, tiks
negativi ietekméta sterilizéSanas un zavésanas efektivitate.

w

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.

-~

Ja tiek novérots kondensats, parbaudiet, vai tika

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

v

Silikona paklaja piederumi janovieto viena linija ar

kastes vai paplates perforacijam, lai netiktu blokéti sterilizacijas

celi.

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

Paplates izmérs
Maza (~10x 20 x 2,5 cm)
Paplate (~20 x 43 x 2,5 cm)

Maksimalais kopéjais svars
0,45 kg (1 marcina)
0,91 kg (2 marcinas)

¥ izméra kaste (~18 x 18 x 10 cm)

3,6 kg (8 marcinas)

% izméra kaste (~18 x 30 x 10 cm)

5,9 kg (13 marcinas)

Pilnizméra kaste (~23 x 48 x 10 cm)

10,0 kg (22 marcinas)

ATSAUCES

TANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

MARKEJUMA IZMANTOTIE APZIMEJUMI

Uzmanibu!

Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts

CE markéjums

Razotajs

Sérijas numurs

Kataloga numurs

IzgatavoSanas datums

pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Skatit lietoSanas pamacibu
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Izplatitajs

Sveices pilnvarotais parstavis
Importétajs
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| Lietuviy - LT |

»Tecomet“ hibridiniy dékly ir padékly
naudojimo ir pakartotinio apdorojimo
instrukcijos

Gaminio aprasymas / pasKirtis

,Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai (metalinis dangtis/
pagrindas, ,Radel" jdéklai) skirti instrumentams apsaugoti, tvarkyti,
sterilizuoti ir pristatyti j chirurginj lauka. Déklai ir padéklai néra
skirti patiems palaikyti steriluma. Jie yra suprojektuoti palengvinti
sterilizavimo procesg, kai naudojamos kartu su FDA patvirtinta
sterilizacijos vyniojamaja medziaga. Vyniojamoji medZiaga yra
suprojektuota taip, kad biity galima pasalinti ora, leisti prasiskverbti
garams / pasalinti (iSdZiovinti) garus ir i$laikyti vidiniy komponenty
steriluma.

Naudojimo indikacijos

,Tecomet" hibridiniai déklai ir padéklai skirti naudoti chirurginiy
instrumenty apsaugai, tvarkymui, transportavimui ir sterilizacijos
procesui palengvinti, nes leidZia prasiskverbti garams ir pasalinti
ora. Naudojant kartu su patvirtinta sterilizavimo pakuote ir
laikantis nurodytos naudojimo instrukcijos, pridedamos medicinos
priemonés sterilumas islaikomas, jei sterilizuoti instrumentai
laikomi tinkamai ir sterilumo prieZitira atliekama pagal ANSI ST79.

Kontraindikacijos

,Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai NEBUVO patvirtinti naudoti
su lanksciais endoskopais arba prietaisais, kuriy liumenas arba
darbinis kanalas yra ilgesnis nei 10 cm (3 mm vid. skersmuo).
Visuomet vadovaukités instrumento gamintojo nurodymais.

Numatytoji pacienty populiacija

Néra. , Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai skirti apsaugoti,
organizuoti, transportuoti ir palengvinti numatyty chirurginiy
instrumenty sterilizavima.

Numatytieji naudotojai

,Tecomet" hibridiniai déklai ir padéklai skirti naudoti
kvalifikuotiems sveikatos prieziiiros specialistams, pavyzdziui,
chirurgams, gydytojams, operacinés personalui ir asmenims,
kurie ruosia numatytus chirurginius instrumentus.

Numatoma klinikiné nauda

,Tecomet" hibridiniai déklai ir padéklai apsaugo, organizuoja,
transportuoja ir palengvina numatyty chirurginiy instrumenty
sterilizavima.

Veiksmingumo charakteristikos

,Tecomet" hibridiniai déklai ir padéklai apsaugo, organizuoja,
transportuoja ir palengvina numatyty chirurginiy instrumenty
sterilizavima. Dékly veiksmingumas ir sauga yra patvirtinti,

o naudojami pagal paskirtj jie atitinka medicinos i$sivystymo lygi.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami dazniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami rei$kiniai ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy paZeidimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, paZeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

o Infekcija ir toksisSkumas dél netinkamo apdorojimo.
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Nepageidaujami reis$kiniai naudotojui:

e Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uzZstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. PraneS$imai apie
rimtus incidentus
Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena 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 dalyky:

 paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

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

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

Medziagos ir draudziamos medziagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyvinineés
kilmés medziagos, zr. gaminio etikete.

Medicinos priemoniy derinimas

,Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai skirti apsaugoti, organizuoti,
transportuoti ir palengvinti instrumenty sterilizavima. Hibridiniy
dékly ir padékly negalima naudoti kartu su kity gamintojy
instrumentais. Tokiais atvejais , Tecomet" neprisiima jokios
atsakomybes.

Salinimas

¢ Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite
ja pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

¢ Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
Zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai), turi biiti
tvarkomos pagal ligoninés protokola, skirtg uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos vienkartinés ar sugedusios
priemonés, turincios astriy briauny, turi biti pagal ligoninés
protokola iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.

A ISPEJIMAS

. ,,l.?‘ Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisg leidZiama parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Déklai yra tiekiami NESTERILUS ir turi buti i$valyti ir
sterilizuoti pagal $ias instrukcijas prie$ kiekvieng naudojima.
Tvarkant uZterstus arba galimai uzZterstus déklus arba su jais
dirbant, reikia déveéti asmenines apsaugines priemones (AAP).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra koroziniai ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams tersalams i§dziuti ant uZtersty
priemoniuy. Neleidziant kraujui, kiino skysc¢iams ir audiniy
likuc¢iams i$dzitti ant panaudoty dékly padidinamas visy vélesniy
valymo ir sterilizavimo veiksmy veiksmingumas.

Valant rankomis NEGALIMA naudoti metaliniy Sepeciy ir
$veitiantiy kempiniy. Sios medZiagos pazeis dékly pavirsiy ir
apdaila. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy formy, ilgiy ir
dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.

Valymas
¢ SuterStiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesy.
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Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali pasalinti visy terSaly
ir neSvarumy; todél kruopstus kiekvieno elemento valymas
minksta kempine ar §luoste yra butinas norint maksimaliai
nukenksminti.

Sudeétingas sritis rekomenduojama valyti Svariu Sepetéliy
Svelniais Sereliais.

Prie$ sterilizavima nuvalytus elementus reikia gerai nuskalauti
Svariu vandeniu, kad biity pasalinti visi valymo priemones

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.

Ipakavimas sterilizacijai

Orientacinis déklo Zenklinimas nuvalytiems instrumentams

j atitinkamas jy vietas padéti.

Visuomet prie$ naudodami patikrinkite instrumentus ir dékla,

ar jie Svaris ir nepazeisti. Isitikinkite, kad visi sklas¢iai ir rankenos
yra tvarkingi ir tinkamai veikia. Neperkraukite dékly ir padékly.
Tolygiai subalansuokite turinj talpykloje ir pasirtpinkite, kad garai
galéty liestis su visais inde esanciais daiktais.

,Tecomet" rekomenduoja pries sterilizavima déklus ir padéklus
apvynioti pagal sterilizacijos jvynioklio gamintojo nurodymus,

kad bty iSlaikytas vidiniy komponenty / elementy sterilumas

ir tinkamas aseptinis pateikimas j chirurgijos lauka.

Bandymai buvo atlikti naudojant gizduobés frezavimo jrankio
déklg ir | komplekta jtrauktus instrumentus. Visada vykdykite
instrumento gamintojo nurodymus, jeigu jy sterilizavimo arba
dziovinimo rekomendacijos virsija Sias gaires.

Sterilizavimas

Prietaisa sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu /
garais.

Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtinta cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj
emuliatoriy (6 klasés).

Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigaracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi bti patvirtintas (pvz., FDA leistinas,
atitinkantis EN 13060 arba EN 285). Taip pat butina vadovautis
gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo

ir priezitros.

Patvirtinta poveikio trukmé ir temperatiira, batinos sterilumo
uztikrinimo lygiui (SUL) 10 pasiekti, yra pateiktos tolesnéje
lenteléje.

[vynioti déklai, padéklai ir instrumentai turi buti sterilizuojami
pagal toliau pateikta lentele.

Poveikio | Dziuvimo Atvésimo

NGRS | Temperie trukme trukme trukmeé*

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas /
pulsuojantis

vakuumas

132°C 4 minutés | 40 minuciy | 30 minuciy

Poveikio | Dziuvimo Atvésimo

NGRS | Temper trukme trukme trukmeé*

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas /
pulsuojantis

vakuumas

134°C 3 minutés | 40 minuciy | 30 minuciy

*Prie$ naudojima apvyniota prietaisa palikite atvésti 30 minuciy iséme
i$ autoklavo.
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Filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos

,Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai nebuvo patvirtinti naudoti
filtruojamose sterilizacijos talpyklése ir , Tecomet" nerekomenduoja
naudoti tokios sistemos. Jei naudojamos filtruotos sterilizacijos
konteineriy sistemos, naudotojas yra atsakingas uz gamintojo
rekomendacijy laikymasi ir tinkama dékly bei padékly konteinerio

viduje laikyma ir naudojima.

Sterilizavimas etileno oksidu (Et0)
o ,Tecomet” hibridiniai déklai ir padéklai NEBUVO patvirtinti

prietaisy sterilizavimui pagal EtO.

Pastaba

1. NEKRAUKITE déKkly j sterilizatoriy Sonais arba apverte taip,
kad dangtelio Sonas biity ant lentynos arba vezimélio. Sudékite
déklus ant vezimélio arba lentynos taip, kad dangtelis visuomet
bty nukreiptas j virsy. Taip jie galés tinkamai isdziuti.
Hibridiniai déklai ir padéklai yra sukurti taip, kad skysciai

nutekéty Sioje padétyje.

[

NEKRAUKITE dékly arba padékly vienas ant kito autoklavo

kameroje. Dékly uzdéjimas vieno ant kito ir jy perkrovimas
neigiamai paveikia sterilizacijos ir dziovinimo efektyvuma.

i

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
atvesti, gali padidéti kondensacijos tikimybe.

B

Jei pastebite kondensatg, patikrinkite, ar buvo laikomasi 1,

2 ir 3 veiksmu. Be to, patikrinkite, ar gary, kurie naudojami
sterilizavimui, kokybé siekia daugiau nei 97%?. Taip pat
jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo profilaktiskai tikrinami pagal

gamintojo rekomendacijas.

“u

Silikoninio kilimélio priedai turéty buti iSdéstyti

lygiagreciai su déklo ar padéklo perforacijomis, kad nebtity

uzkimsti sterilizavimo keliai.

Toliau esancioje lenteléje pateikiamos rekomendacijos

dél didZiausiy apkrovy. NeperkrauKite pristatymo sistemy
(déKly ir padékly) ir visada laikykités AAMI (Medicinos
priemoniy tobulinimo asociacija), OSHA (Darbuotojy saugos
ir sveikatos administracija) ir ligoniniy standarty dél
maksimalios apkrovos. Vadovaukités instrumento gamintojo

naudojimo instrukcija.

Padéklo dydis Didziausias bendras svoris
Mazas (~ 10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 sv))
Padéklas (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 sv))
¥ dydzio déklas (~ 18 x 18 x 10 cm) | 3,6 kg (8 sv.)
¥ dydzio déklas (~ 18 x 30 x 10 cm) | 5,9 kg (13 sv.)
Viso dydzio déklas 10,0 kg (22 sv.)
(~23x48x10cm)
NUORODOS

'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

PAKUOTES ZENKLINIMO SIMBOLIAI

Démesio

YA

Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, $ig priemone

oNLY
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I Norsk - NO I

Bruksanvisning og reprosesseringsinstruksjoner
for Tecomet hybridetuier og -brett

Produktbeskrivelse/Tiltenkt bruk

Tecomet hybridetuier og -brett (metallokk/-bunn, Radel-innsatser)
er tiltenkt for & beskytte, organisere, sterilisere og levere
instrumentene til det kirurgiske feltet. Etuiene og brettene er ikke
beregnet pa d opprettholde steriliteten av seg selv. De er laget for

4 forenkle steriliseringsprosessen nar brukt med et FDA-godkjent
steriliseringsomslag. Innpakkingsmaterialet er laget for 4 tillate
luftfjerning og damppenetrering/-fjerning (terking) og opprettholde
steriliteten til komponentene pd innsiden.

Indikasjoner for bruk

Tecomet hybridetuier og -brett er indisert for bruk til & beskytte,
organisere, transportere og forenkle steriliseringsprosessen for de
tiltenkte kirurgiske instrumentene ved a muliggjgre damppenetrering
og luftfjerning. Nar brukt med et godkjent steriliseringsomslag og

i samsvar med den spesifiserte bruksanvisningen, opprettholdes
steriliteten til den innpakkede medisinske enheten safremt de
steriliserte instrumentene oppbevares riktig og opprettholdelse av
sterilitet utfgres i samsvar med ANSI ST79.

Kontraindikasjoner

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

Tiltenkt pasientpopulasjon

Ingen. Tecomet hybridetuier og -brett er tiltenkt & beskytte,
organisere, transportere og forenkle steriliseringen av de tiltenkte
kirurgiske instrumentene.

Tiltenkt bruker

Tecomet hybridetuier og -brett er tiltenkt brukt av kvalifisert
helsepersonell, f.eks. kirurger, leger, operasjonsrompersonell og
personer som er involvert i klargjgringen av de tiltenkte kirurgiske
instrumentene.

Forventet klinisk nytte

Tecomet hybridetuier og -brett beskytter, organiserer,
transporterer og forenkler steriliseringen av de tiltenkte kirurgiske
instrumentene.

Ytelsesegenskaper

Tecomet hybridetuier og -brett beskytter, organiserer,
transporterer og forenkler steriliseringen av de tiltenkte kirurgiske
instrumentene. Ytelsen og sikkerheten til etuiene er etablert, og
representerer det beste man kan fa til med tidens mest moderne
teknologi/ferdigheter nar de brukes som tiltenkt.

Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebzerer 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.
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Ugnskede hendelser for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av grader, 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 vedkommende 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 fglgende:

¢ 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.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

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

Kombinasjon av medisinske enheter

Tecomet hybridetuier og -brett er laget for & beskytte, organisere,
transportere og forenkle steriliseringen av DePuy Synthes-
instrumentene. Hybridetuiene og -brettene skal ikke brukes
sammen med instrumenter levert av andre produsenter. Tecomet
patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Avhending

Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt
smittsomme stoffer av menneskelig opphav (slik som
kroppsveesker), skal hindteres 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.

A ADVARSEL

. ,,l.?‘ Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling fra lege.

Etuiene leveres IKKE-STERILE og ma rengjgres og steriliseres
ifglge disse instruksjonene fgr hver bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av eller
arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte etuier.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

Ikke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter. Alle
péfglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar ikke
blod, kroppsvaesker og vevsrester har fatt tgrke pa brukte etuier.
Metallbgrster og skurende puter MA IKKE brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade etuienes overflate og finish.
Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former;, lengder og
stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for a unnga mineralavsetninger.

Rengjgring

Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan veere
ngdvendig for a rengjgre tilsmussede artikler.

Kjemiske rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne alt smuss og alle
rester. Ngye manuell rengjgring av hver artikkel med en myk svamp
eller klut er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering.

Til vanskelige omrader anbefales en ren bgrste med myk bust.
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« Etter at artiklene er rengjort, skal de skylles grundig med rent
vann for a fjerne eventuelt rengjgringsmiddel eller kjemiske rester
for sterilisering.

« Tecomet anbefaler bruk av et mildt, enzymatisk
rengjgringsmiddel med naer ngytral pH.

¢ Bruk ikke lgsemidler, skuremidler, metallbgrster eller skurende puter.

o Eske og brett kan plasseres i utstyr for mekanisk rengjgring.

Emballasje for sterilisering

Se etuiets markeringer for plassering av de rengjorte
instrumentene pa sine respektive steder.

Inspiser alltid instrumenter og etuiet med henblikk pa renhet

og skader fgr bruk. Kontroller at alle laser og handtak er sikre og
fungerer som de skal. Ikke overbelast etuier og brett. Balanser
innholdet jevnt i beholderen og arranger det slik at damp kan
komme i kontakt med alle gjenstandene i beholderen.

Tecomet anbefaler at etuiene og brettene pakkes inn i henhold

til instruksjonene fra produsenten av steriliseringsomslaget fgr
sterilisering, for & opprettholde steriliteten til indre komponenter/
artikler og for riktig aseptisk presentasjon til det kirurgiske feltet.
Testing ble utfgrt med etuiet til acetabulaert opprgmmingsbor og
instrumentene inkludert i settet. Fglg alltid instruksjonene fra
produsenten av instrumentet dersom produsentens anbefalinger
for sterilisering eller tgrking overgar disse retningslinjene.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig varme / damp er den anbefalte metoden
for enheten.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effekt (f.eks. FDA-klarering eller samsvar med
EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens anbefalinger
for installasjon, validering og vedlikehold fglges.

Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppnd et 10°
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

Innpakkede etuier, brett og instrumenter skal steriliseres i
henhold til tabellen nedenfor.

. . . Nedkjg-

Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid | Terketid lingstid*
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter 40 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

q q . Nedkjg-
Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid | Terketid lingstid*

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minutter 40 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

*La den innpakkede enheten kjgle seg ned utenfor autoklaven
i 30 minutter fgr bruk.

Systemer med filtrerte steriliseringsbeholdere

Tecomet hybridetuier og -brett har ikke blitt validert for bruk

i filtrerte steriliseringsbeholdere, og Tecomet frardder bruk

av et slikt system. Hvis det brukes systemer med filtrerte
steriliseringsbeholdere, er brukeren ansvarlig for a fglge
produsentens anbefalinger for riktig plassering og bruk av etuier
og brett i beholderen.
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Si

terilisering med etylenoksid (Et0O)
Tecomet hybridetuier og -brett har IKKE blitt validert for
EtO-sterilisering av enheter.

Merknad

1

N

w

B

v

. IKKE legg etuier i sterilisatoren pd siden eller opp ned med
lokksiden pa hyllen eller stativet. Legg etuier pa stativet eller
hyllen slik at lokket alltid vender opp. Dette muliggjgr ordentlig
tgrking. Hybridetuiene og -brettene er utformet for a renne av
i denne posisjonen.

. IKKE STABLE etuier eller brett i et autoklavkammer. Stabling av
etuiene og overbelastning av etuiene vil ha en negativ innvirkning
pa steriliserings- og terkeeffektiviteten.

Etter at dgren til autoklaven er dpnet, ma alle etuier fa

avkjgle seg helt. Plasser en linduk over etuiene pa et stativ eller
en hylle til de er avkjglt. Muligheten for kondensering kan gke
hvis etuiet ikke avkjgles ordentlig.

Hvis kondensering observeres, ma det kontrolleres at trinn

1, 2 og 3 ble fulgt. I tillegg ma det kontrolleres at dampen, som
brukes for steriliseringsprosessering, har en kvalitet pa over

97 %". Bekreft ogsd at sterilisatorene har blitt inspisert for
rutinemessig vedlikehold i henhold til produsentens anbefalinger.

Silikonmattetilbehgr skal plasseres innrettet med
perforeringene i etuiet eller brettet slik at steriliseringsmiddelets
baner ikke blokkeres.
Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
leveringssystemer (etuier og brett), og fglg alltid AAMIs,
OSHAs og sykehusets standarder for maksimale laster. Fglg
bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet.

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
Lite (~10x20x 2,5 cm) 0,45 kg (1 pund)
Brett (~ 20 x43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 pund)

Etui i % stgrrelse (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 pund)
Etui i 3% stgrrelse (~ 18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 pund)
Etui i full stgrrelse (~ 23 x48x10 cm) | 10,0 kg (22 pund)

REFERANSER
'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
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| Polski - PL |

Instrukcja uzywania i regeneracji hybrydowych
kaset i tac Tecomet

Opis produktu / Przeznaczenie

Hybrydowe (pokrywa/podstawa z metalu, wktadki z materiatu
Radel) kasety i tace Tecomet sg przeznaczone do stosowania w celu
ochrony, organizacji, sterylizacji i dostarczania narzedzi do pola
operacyjnego. Kasety i tace nie sg przeznaczone do samodzielnego
zachowania sterylnos$ci. Utatwiaja one proces sterylizacji w
potaczeniu z owijka sterylizacyjna zatwierdzong przez FDA.
Materiaty do owijania zostaly zaprojektowane tak, aby umozliwiaty
usuniecie powietrza, przenikanie pary/odsysanie (suszenie)

i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

Wskazania do stosowania

Hybrydowe kasety i tace Tecomet s wskazane do stosowania w celu
ochrony, organizacji, transportu i wspomagania procesu sterylizacji
docelowych narzedzi chirurgicznych poprzez przepuszczanie pary

i usuwanie powietrza. W przypadku stosowania w potgczeniu

z zatwierdzonym opakowaniem do sterylizacji i zgodnie

z okre$lonymi instrukcjami uzycia sterylno$¢ dostarczanego wyrobu
medycznego jest zachowana pod warunkiem, ze wysterylizowane
narzedzia s wlasciwie umieszczone, a utrzymywanie sterylnosci
jest przeprowadzane zgodnie z normg ANSI ST79.

Przeciwwskazania

Hybrydowe kasety i tace Tecomet NIE zostaty zwalidowane

pod katem uzycia z endoskopami gietkimi ani z wyrobami
wyposazonymi w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci
przekraczajacej 10 cm (Srednica wewnetrzna 3 mm). Nalezy zawsze
przestrzegac instrukeji producenta narzedzia.

Docelowa populacja pacjentéw

Brak. Hybrydowe kasety i tace Tecomet s3 przeznaczone do
stosowania w celu ochrony, organizacji, transportu i wspomagania
sterylizacji docelowych narzedzi chirurgicznych.

Uzytkownik docelowy

Hybrydowe kasety i tace Tecomet sg przeznaczone do uzytku przez
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw,
lekarzy, personel sali operacyjnej oraz osoby zajmujace sie
przygotowaniem docelowych narzedzi chirurgicznych.

Oczekiwane Korzysci kliniczne

Hybrydowe kasety i tace Tecomet umozliwiajg ochrong, organizacje,
transport i wspomaganie sterylizacji docelowych narzedzi
chirurgicznych.

Charakterystyka dziatania

Hybrydowe kasety i tace Tecomet umozliwiajg ochroneg,
organizacje, transport i wspomaganie sterylizacji docelowych
narzedzi chirurgicznych. Dziatanie i bezpieczenstwo kaset zostato
potwierdzone i odzwierciedla aktualny stan wiedzy w przypadku
uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwiazane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

» OpdZnienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

o Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie ko$ci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.

 Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa regeneracja.
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Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

o Skaleczenia, otarcia, sthuczenia 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 incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny

incydent oznacza kazdy incydent, ktéry 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 dla zdrowia publicznego.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyrdb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.
Potaczenie wyrobéw medycznych

Hybrydowe kasety i tace Tecomet s3 zaprojektowane do stosowania
w celu ochrony, organizacji, transportu i wspomagania sterylizacji
docelowych narzedzi chirurgicznych. Hybrydowych kaset i tac nie
nalezy uzywac w potaczeniu z narzedziami dostarczanymi przez
innych producentéw. Tecomet nie ponosi w takich przypadkach
zadnej odpowiedzialnosci.

Utylizacja

Po zakonczeniu okresu eksploatacji wyrobu nalezy go bezpiecznie
zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, 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 wyrzuca¢ zgodnie z protokotem szpitalnym do
odpowiedniego pojemnika na ostre narzedzia.

A OSTRZEZENIE

. ,,15‘ Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Kasety sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM iprzed
kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane
zgodnie z niniejszg instrukcja.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi kasetami lub manipulowania nimi nalezy
uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zanieczyszczen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji bedg tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych kasetach.

Podczas recznego czyszczenia NIE WOLNO uzywac metalowych
szczotek ani szorstkich czys$cikow. Materialy te uszkadzaja
powierzchnie i wykoniczenie kaset. Pomocniczo do czyszczenia
recznego nalezy uzywac wylgcznie nylonowych szczotek o
miekkim wlosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach.
Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu, jednak
do koricowego ptukania nalezy uzywa¢ wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.
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Czyszczenie

Do czyszczenia zanieczyszczonych przedmiotow moze by¢
konieczne uzycie proceséw mechanicznych i chemicznych
(przy pomocy detergentu).

Same procesy czyszczenia chemicznego (przy pomocy
detergentu) nie umozliwiajg usuniecia wszystkich zanieczyszczen
i pozostatosci, dlatego doktadne reczne czyszczenie wszystkich
przedmiotéw przy pomocy miekkiej gabki lub Sciereczki jest
niezbedne w celu zapewnienia maksymalnego odkazenia.

W przypadku obszaréw trudno dostepnych zaleca sie uzycie
czystej szczotki o migkkim wtosiu.

Po wyczyszczeniu przedmiotéw przed sterylizacja nalezy je
doktadnie optukac czysta woda w celu usuniecia wszelkich
pozostatosci detergentu lub srodkéw chemicznych.

Firma Tecomet zaleca uzycie tagodnego detergentu
enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw, $ciernych srodkéw czyszczacych,
metalowych szczotek ani szorstkich czyscikow.

Kasety i tace mozna umieszczac w sprzecie do czyszczenia
mechanicznego.

Pakowanie do sterylizacji

Nalezy sie zapoznac¢ z oznaczeniami referencyjnymi na kasecie,
aby umiesci¢ wyczyszczone narzedzia w odpowiednich miejscach.
Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia i kasete pod
katem czystosci i uszkodzen. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
zatrzaski i uchwyty sa przymocowane i sprawne. Nie nalezy
przecigzac kaset ani tac. Zawarto$¢ pojemnika nalezy roztozy¢
réwnomiernie i umiesci¢ w taki sposéb, aby umozliwi¢ kontakt
pary ze wszystkimi elementami w pojemniku.

Firma Tecomet zaleca owijanie kaset i tac zgodnie z instrukcjami
producenta owijki sterylizacyjnej przed sterylizacja w celu
zachowania sterylnosci wewnetrznych elementéw/przedmiotéw
oraz aby umozliwi¢ ich odpowiednie przeniesienie do pola
operacyjnego z zachowaniem zasad aseptyki.

Badania przeprowadzono z uzyciem kasety frezu panewkowego
oraz narzedzi wchodzacych w sktad zestawu. Nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji producenta narzedzia, jesli jego zalecenia
dotyczace sterylizacji lub suszenia sa bardziej wymagajace niz
niniejsze wytyczne.

Sterylizacja

 Zalecang metoda sterylizowania wyrobu jest sterylizacja parowa
(sterylizacja termiczna na mokro).

 Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego

(klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z kazdym

zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta

sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi

sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien

mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢

znorma EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowa¢

do zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz

konserwacji.

Zwalidowane czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace

osiagniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego

10° sa podane w tabeli ponizej.

Owiniete kasety, tace i narzedzia powinny by¢ sterylizowane

zgodnie z ponizsza tabela.
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Rodzaj cyklu | Temperatura |

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia wstepna /

impuls prézniowy 132°C 4 minuty | 40 minut 30 minut
Rodzaj cyklu | Temperatura| . izai ol Gz q rquas .
Zalecane parametry dla Europy
Préznia wstepna/ 134°C 3 minuty | 40 minut 30 minut

impuls prézniowy

*Owiniety wyréb nalezy pozostawi¢ na 30 minut przed uzyciem na
zewnatrz autoklawu do ostygniecia.

Systemy pojemnikow do sterylizacji za pomoca filtrowania
Hybrydowe kasety i tace Tecomet nie zostaty zwalidowane

pod katem uzycia w systemach pojemnikéw do sterylizacji za
pomocy filtrowania i firma Tecomet nie zaleca uzywania takich
systemoéw. W przypadku uzywania systeméw pojemnikéow do
sterylizacji za pomoca filtrowania uzytkownik jest odpowiedzialny
za przestrzeganie zalecen producenta dotyczacych wiasciwego
umieszczania i uZzywania kaset i tac wewnatrz pojemnika.

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EtO)
« Hybrydowe kasety i tace Tecomet NIE zostaty zwalidowane pod
katem sterylizacji wyrobéw tlenkiem etylenu (EtO).

Uwaga

1. NIE WOLNO tadowac¢ kaset do sterylizatora na boku ani do
gory dnem z pokrywa utozona na pétce lub wozku. Kasety
nalezy zawsze tadowac na pétce lub wozku w taki sposéb,
aby pokrywa byta skierowana w gére. Umozliwi to poprawne
suszenie. Hybrydowe kasety i tace s zaprojektowane tak, aby
odprowadza¢ wode w tej pozycji.

NIE WOLNO UKELADAC W STOS kaset ani tac w komorze
autoklawu. Uktadanie w stosy kaset i przecigzenie kaset bedzie
miato negatywny wplyw na skutecznos¢ sterylizacji i suszenia.

[

w

. Po otwarciu drzwi autoklawu nalezy pozostawi¢ wszystkie
kasety do catkowitego ostygniecia. Do momentu catkowitego
ostygniecia umiesci¢ kasety na stojaku lub pétce pod Inianym
przykryciem. Jezeli kaseta nie zostanie poprawnie pozostawiona
do ostygniecia, moze wzrastac ryzyko kondensacji.

B

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

7z zaleceniami producenta.

“u

Maty silikonowe nalezy umieszczac zgodnie z

perforacjami w kasecie lub tacy, tak aby nie zablokowa¢ odptywu

srodka sterylizujacego.
Ponizsza tabela zawiera wytyczne dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przeciaza¢ zestawéw podawania

(kaset i tac) i zawsze nalezy przestrzega¢ norm AAMI, OSHA
oraz standardéw szpitalnych dotyczacych maksymalnych
obciazen. Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzywania
producenta narzedzia.

Rozmiar tacy Maksymalna taczna masa
Maty (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 funt)

Taca (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 funty)

Kaseta rozmiaru % (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 funtow)

Kaseta rozmiaru % (~18 x 30 x 10 cm) 5,9 kg (13 funtéw)

Kaseta rozmiaru petnego (~23 x 48 x 10 cm) | 10,0 kg (22 funty)
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I Portugués - PT I

Instrucdes de utilizacdo e reprocessamento para
caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet

Descri¢ao do produto/Utilizagio prevista

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet (tampa/base de metal,
insertos Radel) destinam-se a protegdo, organizagao, esterilizagao

e colocagdo dos instrumentos no campo cirtdrgico. A caixa e os
tabuleiros ndo se destinam, por si s, a manter a esterilidade. Foram
concebidos para facilitar o processo de esterilizagdo quando sdao
utilizados em simultdneo com material de invélucro de esterilizagdo
aprovado pela FDA. Os materiais do invélucro foram concebidos
para permitir a remogdo do ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor
(secagem) e para manter a esterilidade dos componentes internos.

Indicag6es de utilizacdo

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet estdo indicados para

a protecdo, organizacao, transporte e facilitagdo do processo de
esterilizagdo dos instrumentos cirurgicos previstos, permitindo

a penetragdo de vapor e a remogao do 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 manutengao
da esterilidade seja efetuada de acordo com ANSI ST79.

Contraindicagdes

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet NAO foram validados
para a utilizagdo com endoscdpios flexiveis nem com dispositivos
com limenes ou canais de trabalho com comprimentos superiores
a 10 cm (3 mm de DI). Consulte sempre as instrugdes do fabricante
do instrumento.

Populacgio de doentes a que se destina

Nenhum. As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet destinam-se
a protecdo, organizacao, transporte e facilitacdo da esterilizagdo dos
instrumentos cirdrgicos previstos.

Utilizadores previstos

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet destinam-se a utilizagdo
por profissionais de satide qualificados, como cirurgides, médicos,
pessoal das salas de cirurgia e individuos envolvidos na preparagao
dos instrumentos cirdrgicos previstos.

Beneficios clinicos esperados

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet protegem, organizam
e transportam os instrumentos cirtrgicos previstos, facilitando
a sua esterilizagdo.

Caracteristicas de desempenho

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet protegem, organizam
e transportam os instrumentos cirtrgicos previstos, facilitando
a sua esteriliza¢do. O desempenho e seguranca das caixas sao
estabelecidos e representam o estado atual do conhecimento
quando utilizados como pretendido.

Acontecimentos adversos e complicagdes

Todas as operagdes cirirgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagio 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 remocgdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infecdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.
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Acontecimentos adversos para o utilizador:

 Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento de
instrumentos.

Acontecimentos adversos e Complicagoes - Notificacdo de
incidentes graves

Notificagao de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela¢do ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd 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;

o A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

* Uma ameaga grave para a satde publica.

Materiais e substancias restritas

Para indicagédo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Combinacio de dispositivos médicos

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet foram concebidos para
proteg¢do, organizagdo, transporte e facilitagdo da esterilizagdo

dos instrumentos cirtrgicos previstos. As caixas e tabuleiros
hibridos ndo devem ser usados em combinagdo com instrumentos
fornecidos por outros fabricantes. A Tecomet ndo assume qualquer
responsabilidade nesses casos.

Eliminacao

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
substancias 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.

A ADVERTENCIA

. ,,l.?‘ Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigao médica.

As caixas sio fornecidas NAO ESTEREIS e tém de ser limpas e
esterilizadas de acordo com estas instrugdes antes de cada utilizagdo.
Use equipamento de protegdo pessoal (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com caixas contaminadas ou
potencialmente contaminadas.

Produtos salinos e de limpeza/desinfecdo que contenham aldeido,
cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos
e ndo devem ser utilizados.

Ndo permita a secagem de residuos biolégicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza

e esterilizagdo subsequentes sdo facilitados nao permitindo

a secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares

nas caixas utilizadas.

NAO UTILIZE escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante

a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie

e 0 acabamento das caixas. Utilize apenas escovas de nylon de
cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e tamanhos
como auxiliares da limpeza manual.
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« Devera evitar-se utilizar 4gua dura. Podera utilizar-se dgua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

Limpeza

Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos
fisicos e quimicos (detergente).

Os agentes de limpeza a base de produtos de quimicos
(detergentes) ndo conseguem remover, por si s6, toda a sujidade
e detritos. Portanto, é essencial uma limpeza manual cuidadosa
de cada instrumento com uma esponja ou pano macio, para uma
maxima descontaminagao.

Para as dreas dificeis, recomenda-se uma escova limpa com
cerdas suaves.

Apbs alimpeza dos instrumentos, estes devem ser
minuciosamente enxaguados com agua limpa para remover
qualquer detergente ou quimico residual antes da esterilizagao.
A Tecomet recomenda a utilizagdo de um detergente enzimatico
suave, com um pH préximo do valor neutro.

Nio utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas

de metal nem almofadas abrasivas.

A caixa e os tabuleiros podem ser colocados em equipamento
de limpeza mecénica.

Embalagem para esterilizaciao

Consulte as marcagdes da caixa para colocar os instrumentos
limpos nos seus respetivos locais.

Antes de utilizar os instrumentos e a caixa, verifique sempre

o respetivo estado de limpeza e se existem danos. Certifique-se de
que todos os fechos e pegas estejam 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 as caixas e os tabuleiros sejam
embrulhados de acordo com as instrugdes do fabricante do
invélucro para esterilizagdo, antes da esterilizagdo, para manter

a esterilidade dos componentes/instrumentos internos e para

a apresentagdo asséptica adequada no campo cirdrgico.

0 ensaio foi realizado com a caixa do escareador acetabular e os
instrumentos incluidos no kit. Cumpra sempre as instrugdes do
fabricante do instrumento, caso as suas recomendagdes para a
esterilizagdo ou secagem excedam estas diretrizes.

Esterilizacao

¢ A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para o dispositivo.

Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter eficicia demonstrada (por exemplo, autorizado pela FDA,
conformidade com a EN 13060 ou EN 285). Além disso, devem ser
seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a instalagdo,
validagdo e manutengao.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sdo
indicados na tabela seguinte.

As caixas , tabuleiros e instrumentos embrulhados devem ser
esterilizados de acordo com a tabela abaixo.
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Tempo de | Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo | Temperatura s~ . I
exposicao secagem arrefecimento

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/

. P 132°C 4 minutos | 40 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil

Tempo de | Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo | Temperatura e 2 o
exposicdo | secagem |arrefecimento

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/

. P 134°C 3 minutos | 40 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil

*Permita que o dispositivo envolvido arrefeca fora da autoclave durante
30 minutos antes da respetiva utilizagao.

Sistemas de recipiente de esterilizacdo com filtro

As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet ndo foram validados
para utilizagdo em recipientes de esterilizagdo com filtro, pelo que
a Tecomet ndo recomenda a utilizagdo deste tipo de sistema. Em
caso de utilizagdo de sistemas de recipientes de esterilizagdo com
filtro, o utilizador é responsavel por seguir as recomendagdes do
fabricante para a colocagdo e utilizagdo corretas das caixas e do
tabuleiro dentro do recipiente.

Esterilizacdo por 6xido de etileno (OE)
o As caixas e tabuleiros hibridos da Tecomet NAO foram validados
para esterilizagdo dos dispositivos por OE.

Aviso

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

NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara da autoclave.
0 empilhamento das caixas e a sobrecarga das mesmas ira afetar
de modo adverso a eficicia da esterilizagdo e da secagem.

[

il

Apos a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém

de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira tapadas com um pano de linho até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagdo poderd aumentar se
a caixa ndo arrefecer adequadamente.

B

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

“u

Os acessorios do tapete de silicone devem ser colocados
alinhados com as perfuragdes na caixa ou tabuleiro, para que os
trajetos do esterilizante ndo sejam obstruidos.

A seguinte tabela serve de orientagio sobre as cargas
maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas de coloca¢iao
(caixas e tabuleiros) e cumpra sempre as normas da AAMI, da
OSHA e do hospital em relagio as cargas maximas. Cumpra as
instrugoes de utilizacdo do fabricante do instrumento.

Dimensdes do tabuleiro Peso maximo total

Pequeno (~10 cmx 20 cm x 2,5 cm) | 0,45 kg (1 libra)

Tabuleiro (~20 cm x 43 cm x 2,5 cm) | 0,91 kg (2 libras)

Caixa com metade do tamanho 3,6 kg (8 libras)
(~18 cmx 18 cm x 10 cm)

Caixa com trés quartos do tamanho | 5,9 kg (13 libras)
(~18 cm x 30 cm x 10 cm)

Caixa de tamanho normal 10,0 kg (22 libras)
(~23 cmx 48 cmx 10 cm)
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM
A Atencdo
Nao estéril

Alei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescricao médica

Simbolo CE
2797
= Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico
Numero de lote
Numero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo

EELEEN ¥a

Dispositivo médico

Unidade da embalagem

2

Pais de fabrico

G2

Distribuidor

£
g

Mandatario na Suica

Importador

B @& [

Identificagdo tinica do dispositivo
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| Romani - RO |

Instructiuni de utilizare si de reprelucrare
pentru tavi si casete hibrid Tecomet

Descrierea produsului/utilizarea prevazuta

Cutiile si tavile hibrid Tecomet (capac din metal, inserturi
Radel) au rolul de protectie, organizare, sterilizare si livrare

a instrumentelor in cAmpul chirurgical. Casetele si tavile nu sunt
destinate, ca atare, pentru mentinerea sterilitatii. Acestea sunt
concepute pentru a facilita procesul de sterilizare atunci cand
sunt utilizate impreuna cu o folie de sterilizare aprobat de citre
FDA. Materialele de ambalare sunt concepute pentru a permite
indepdrtarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare)

si pentru a mentine caracterul steril al componentelor interne.

Indicatii de utilizare

Casetele si tavile hibrid Tecomet sunt indicate pentru a fi utilizate
n scopul de a proteja, organiza, transporta si facilita procesul de
sterilizare al instrumentelor chirurgicale prevazute, permitand
patrunderea aburului si eliminarea aerului. Atunci cand sunt
utilizate impreuna 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 sd fie adapostite in mod corespunzitor
si ca intretinerea sterilitatii sa fie efectuata per ANSI ST79.

Contraindicatii

Casetele si tavile hibrid Tecomet NU au fost validate pentru
utilizarea cu endoscoape flexibile sau cu dispozitive cu

lumene sau cu canale de lucru mai lungi de 10 cm (3 mm DI).
Consultati intotdeauna instructiunile primite de la producatorul
instrumentului.

Pacientii vizati

Niciunul. Casetele si tavile hibrid Tecomet sunt prevazute pentru
a proteja, organiza, transporta si facilita procesul de sterilizare al
instrumentelor chirurgicale prevazute.

Utilizatorul vizat

Casetele si tavile hibrid Tecomet sunt destinate utilizarii de catre
profesionisti calificati din domeniul sanatdtii, precum chirurgi,
medici, personal din sala de operatie si persoane implicate in
pregatirea instrumentelor chirurgicale prevdzute.

Beneficii clinice preconizate

Casetele si tavile hibrid Tecomet protejeazd, organizeaza, transporta
si faciliteazd procesul de sterilizare al instrumentelor chirurgicale
prevazute.

Caracteristici de performanta

Casetele si tavile hibrid Tecomet protejeazd, organizeaza, transporta
si faciliteaza procesul de sterilizare al instrumentelor chirurgicale
prevazute. Performanta si siguranta casetelor sunt stabilite si
reprezinta tehnologia de varf actuald in domeniu atunci cand sunt
utilizate conform scopului prevazut.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intlnite legate de

o procedurd chirurgicald in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

o Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din cauza
instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.
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Evenimente adverse pentru utilizator:

 Taieturi, 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 legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav

inseamna 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,

 deteriorarea grava temporara sau permanenta a stdrii de sanatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane,

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

Materiale si substanta restrictionata

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Combinatie de dispozitive medicale

Casetele si tavile hibrid Tecomet sunt concepute pentru a

proteja, organiza, transporta si facilita procesul de sterilizare al
instrumentelor chirurgicale prevazute. Casetele si tavile hibrid nu pot
fi utilizate in combinatie cu instrumente furnizate de alti producatori.
Tecomet nu isi asuma nicio raspundere in astfel de cazuri.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati dispozitivul
n 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.

A AVERTISMENT

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

Casetele sunt livrate NESTERILE A si trebuie curatate si
sterilizate conform acestor instructiuni inainte de fiecare utilizare.
Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu casetele contaminate
sau potential contaminate.

Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehidd, clorurd, clor activ, brom, bromurd, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curdtare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati daca nu se permite uscarea sangelui,
fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe casetele utilizate.
in timpul curatarii manuale, NU TREBUIE utilizate perii de metal
sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata si
finisajul casetelor. Utilizati numai perii cu peri moi din nailon, de
forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a facilita curatarea
manuald.
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« Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru clatire; totusi,
trebuie sa se utilizeze apa purificata pentru cldtirea finala, in
vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Curatarea

Pentru a curata articolele murdare, pot fi necesare ambele
procese, atat fizic cat si chimic (detergent).

Solutiile de curdtare chimice (detergent) nu pot curdta singure
toatd murdaria si reziduurile; prin urmare, o curdtare manuala
atentd a fiecarui articol cu un burete sau o lavetd moale este
esentiala pentru o decontaminare maxima.

Pentru zonele dificile se recomanda o perie curata cu peri moi.
Dupa ce articolele sunt curdtate, trebuie clatite bine cu apa curata
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 curatare mecanica.

Ambalarea pentru sterilizare

Marcajele de referintd ale casetei pentru a amplasarea
instrumentelor curatate in locatiile lor respective.

Inspectati intotdeauna instrumentele si caseta inainte de utilizare
sd fie curate si sa nu prezinte deteriorari. Asigurati-va ca toate
sistemele de inchidere si minerele 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, sd impachetati
casetele si tavile in conformitate cu instructiunile producatorului
de ambalaje de sterilizare pentru a mentine caracterul steril al
componentelor/articolelor interne si pentru o prezentare aseptica
corecta la cAmpul chirurgical.

Testarea a fost efectuata cu caseta pentru alezor acetabular si
instrumentele incluse in trusd. Respectati intotdeauna instructiunile
producdtorului de instrumente daci recomandarile acestuia privind
sterilizarea sau uscarea nu sunt conform acestor linii directoare.

Sterilizarea

¢ Metoda de sterilizare cu cdldura umeda/abur este metoda
recomandatd pentru dispozitiv.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecdrei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producatorului
dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea
incarcarii si operarea echipamentului. Echipamentele de
sterilizare trebuie sa aiba eficacitate dovedita (de ex., aprobarea
FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285). in plus, trebuie
respectate recomandarile producatorului referitoare la instalare,
validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilittii (NAS) de 10 sunt prezentate
in urmdtorul tabel.

Casetele, tavile si instrumentele ambalate trebuie sterilizate
conform tabelului de mai jos.
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’_1'1pul_ T Timpul de | Timpul de Tm}p_ul;ie
ciclului expunere uscare racire

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie
pre-vid 132°C 4 minute 40 minute | 30 de minute
/vid
Parametri recomandati in Europa
prl:;-l\lzsig?sid 134°C 3 minute 40 minute | 30 de minute

*Permiteti dispozitivului infasurat cu folie sa se raceasca in afara autoclavei
timp de 30 de minute fnainte de a-1 utiliza.

Sisteme cu recipient de sterilizare filtrata

Casetele si tavile hibrid Tecomet nu au fost validate pentru utilizarea
in recipiente de sterilizare filtrata si Tecomet nu recomanda
utilizarea unui astfel de sistem. Daca se utilizeaza sisteme cu
recipient de sterilizare filtratd, utilizatorul este raspunzator pentru
respectarea recomandarilor producdtorului privind amplasarea
corecta si utilizarea casetelor si tavii in interiorul recipientului.

Sterilizarea cu oxid de etilena (EtO)

Casetele si tavile hibride Tecomet NU au fost validate pentru
sterilizarea cu oxid de etilend a dispozitivelor.

Nota

1.

N

@

B

wu

NU incarcati casetele in sterilizator pe laterale sau rasturnate

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

NU STIVUITI casetele sau tavile intr-o camera de autoclava.
Stivuirea casetelor si supraincarcarea casetelor va afecta negativ
eficacitatea sterilizarii si a uscarii.

Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele

trebuie sa se poata raci complet. Puneti casetele pe suport sau

raft cu o husa de panza pana se incheie racirea. Posibilitatea de
formare a condensului poate creste daca nu se permite racirea
corespunzdtoare a casetei.

Daca se observa condens, verificati dacd au fost urmati

pasii 1, 2 si 3. In plus, verificati daci aburul, care este folosit in
procesul de sterilizare, are o calitate de peste 97%. De asemenea,
confirmati ca sterilizatorul a fost inspectat pentru intretinerea de
rutina, in conformitate cu recomandarile producatorului.

Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie sa fie

asezate aliniindu-se cu perforatiile din caseta sau tava, astfel incat
cdile de sterilizare sa nu fie obstructionate.
Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare
la sarcinile maxime. Nu supraincarcati sistemele de
alimentare (casetele si tavile) si respectati intotdeauna
standardele AAMI, OSHA si ale spitalului privind incircarea
maxima. Respectati instructiunile de utilizare furnizate
de producatorul instrumentului.

Dimensiunea tavii Greutate totala maxima
Mica (~10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)

Tava (~20x43x 2,5 cm) 091kg(21b)

Caseta cu dimensiune 2 (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)

Caseta cu dimensiune % (~18x 30 x 10 cm) 59kg (131b)

Caseta cu dimensiune completd (~23 x 48 x 10 cm) | 10,0 kg (22 1b)

REFERINTE

'ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

2797
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Precautie

Nesteril

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

Marcaj CE
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producator

Data fabricatiei

Numar de lot
Numdr de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
Dispozitiv medical
Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor

Reprezentant autorizat in Elvetia

Importator

Identificator unic al unui dispozitiv
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I Slovencina - SK I

Pokyny na pouZzivanie a renovovanie hybridnych
puzdier a podnosov Tecomet

Opis produktu/urcené pouZzitie

Hybridné (kovové veko/podlozka, vlozky Radel) puzdra a podnosy
Tecomet st uré¢ené na ochranu, organiziciu, sterilizaciu a prenos
nastrojov do chirurgického pola. Samotné puzdro a podnosy nie st
uréené na zachovanie sterility. St uréené na ulahcenie steriliza¢ného
procesu, ked' sa pouziva so sterilizatnym obalom schvalenou
uradom FDA. Obalové materidly st uré¢ené na odstranenie vzduchu,
preniknutie/odcerpanie pary (suSenie) a udrziavanie sterility
vnutornych komponentov.

Indikacie na pouzitie

Hybridné puzdra a podnosy Tecomet st indikované na pouZitie na
ochranu, organizaciu, prepravu a ulahéenie procesu sterilizacie
urc¢enych chirurgickych nastrojov tym, Ze umoziuja prenikanie
pary a odvadzanie vzduchu. Pri pouZiti v spojeni so schvalenym
steriliza¢nym obalom a pri dodrzani $pecifikovanych indikacii na
pouzitie sa zachova sterilita prilozenej zdravotnickej pomdcky za
predpokladu, Ze sterilizované néstroje su spravne ulozené a udrzba
sterility sa vykonava podla normy ANSI ST79.

Kontraindikacie

Hybridné puzdra a podnosy Tecomet NEBOLI overené na

pouzitie s flexibilnymi endoskopmi ani s pomdckami s limenmi ¢i
pracovnymi kanalmi dlh§imi ako 10 cm (3 mm vnutorny priemer).
Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu nastroja.

Cielova populacia pacientov

Ziadne. Hybridné puzdrd a podnosy Tecomet sti uréené na
ochranu, organizdciu, prepravu a ulahcenie sterilizacie ur¢enych
chirurgickych nastrojov.

Cielovy pouzivatel

Hybridné puzdra a podnosy Tecomet st urcené na pouzivanie
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi, napr. chirurgmi,

lekarmi, persondlom operacnych sal a osobami, ktoré sa podielaji
na priprave urcenych chirurgickych néstrojov.

Ocakavané klinické prinosy
Hybridné puzdra a podnosy Tecomet sliZia na ochranu, organizéciu,
prepravu a ulahéenie sterilizacie ur¢enych chirurgickych nastrojov.

Vykonové vlastnosti

Hybridné puzdra a podnosy Tecomet sltizia na ochranu, organizaciu,
prepravu a ulahéenie sterilizacie ur¢enych chirurgickych nastrojov.
Vykon a bezpecnost puzdier st potvrdené a pri pouziti podla
urcenia zodpovedajt najnovsiemu stavu vedy a techniky v odvetvi.

Neziaduce udalosti a komplikacie

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 sposobené chybajticimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

o Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dsledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

o Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouZivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliazdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

106



NezZiaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehod
Hlasenie zavaznych nehod (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,
by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda
znamena akukolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla,
mobhla viest alebo moze viest k niektorej z nasledujtcich udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

o docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

Materialy a zakazané latky

Indikacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazant latku alebo material
zivocisneho pdvodu, najdete na oznaceni produktu.

Kombinacia zdravetnickych pomécok

Hybridné puzdra a podnosy Tecomet st navrhnuté na ochranu,
organizdciu, prepravu a ulahcenie sterilizacie urc¢enych
chirurgickych nastrojov. Hybridné puzdra a podnosy sa nesmu
pouzivat' v kombinacii s nastrojmi inych vyrobcov. Spolo¢nost
Tecomet v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Likvidacia

Po skonceni Zivotnosti pomocky ju bezpecne zlikvidujte v stlade s
miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomdckou, ktora bola kontaminovana potencialne
infek¢nymi latkami l'udského povodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazdu jednorazovi
alebo chybni pomécku, ktord ma ostré hrany, je potrebné
zlikvidovat' podla nemocni¢ného protokolu do prislu$nej nadoby
na ostré predmety.

A UPOZORNENIE

. B‘ Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na
lekara alebo na jeho predpis.

Puzdra sa dodavaji NESTERILNE a musia sa pred kazdym
pouzitim vycistit' a sterilizovat' podla tychto pokynov.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi puzdrami sa musia pouzivat' osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky s obsahom
aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému, bromidu, j6du alebo
jodidu st Zieravé a nesmii sa pouzivat.

Na kontaminovanych pomdéckach nenechajte zaschnut
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia

a sterilizacie pomoZze, ak sa na pouzitych puzdrach nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Pri manualnom ¢isteni sa NESMU pouZivat’ kovové kefky a brisne
vechte. Tieto materialy poskodia povrch a Gpravu puzdier.

Ako pomdcku pri manuélnom ¢isteni pouzivajte jedine kefky s
jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, diZok a velkosti.
Nepouzivajte tvrdd vodu. Pri vicSine oplachovani mozete
pouzit zmékcenu vodu z vodovodu, na zavere¢né oplachovanie
by ste vsak mali pouzit' Cistent vodu, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.

Cistenie

Fyzicky a chemicky (s Cistiacim prostriedkom) proces méZze byt
nevyhnutny na Cistenie znecistenych predmetov.

Samotné chemické cistiace prostriedky nemdzu odstranit’ v§etku
necistotu; preto je pre maximalnu dekontaminaciu nevyhnutné
starostlivé rucné cistenie kazdej polozky médkkou Spongiou alebo
handrickou.

Na cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporica ¢istd méakka kefka.
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« Po vycisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dokladne oplachnut
Cistou vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky cistiaceho
prostriedku alebo chemikalie.

« Spolo¢nost Tecomet odporuca pouzivat mierny enzymaticky
Cistiaci prostriedok s takmer neutralnym pH.

« Nepouzivajte rozptstadla, abrazivne Cistiace prostriedky, kovové
kefy alebo abrazivne vechte.

¢ Puzdro a podnosy mozno vlozit' do zariadenia na mechanické
Cistenie.

Balenie na ucely sterilizacie

Umiestnite vycistené nastroje na prislusné miesta podla oznaceni
uvedenych na puzdre.

Pred pouzitim vZdy prekontrolujte, ¢i st nastroje a puzdro

Cisté a neposkodené. Uistite sa, Ze si vSetky zapadky a rukovite
zaistené a vo funkénom stave. Puzdra a podnosy nepretazujte.
Obsah nadoby rovnomerne vyvazte a usporiadajte tak, aby sa para
dostala do kontaktu so v§etkymi predmetmi v nadobe.
Spoloc¢nost’ Tecomet odportca, aby boli puzdra a podnosy pred
sterilizaciou zabalené v stlade s pokynmi vyrobcu steriliza¢ného
obalu, aby sa zachovala sterilita vnitornych komponentov/
predmetov a aby sa asepticky preniesol do chirurgického pola.
Vykonalo sa testovanie s puzdrom na acetabularny vystruznik a
nastrojmi zahrnutymi do sipravy. Ak ich odportcania tykajice sa
sterilizacie alebo suSenia presahuju tieto pokyny, vzidy postupujte
podla pokynov vyrobcu nastroja.

Sterilizacia
¢ Odporucana metdda pre pomdcku je sterilizacia vlhkym teplom/
parou.
o Vkazdom sterilizacnom naklade sa odportca pouzit' schvaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6).
Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né vybavenie
musi mat’ preukdzanu u¢innost’ (napr. schvalenie uradom FDA,
dodrzanie normy EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat aj
odporicania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a tidrzbu.
Overené expozicné Casy a teploty na dosiahnutie urovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujucej tabul'ke.
Zabalené puzdrd, podnosy a nastroje sa maju sterilizovat’ podla
tabul’ky nizsie.

Trvanie | x . Cas
Tepl
DG b expozici ¢ chladenia*
Odporucané parametre pre USA
Predvakuum/
pulzujice 132°C 4 minuty 40 minat 30 minut
vakuum
- Trvanie | x . Cas
DG b expozici (e chladenia*
Odporucané parametre pre Euréopu
Predvékuum/
pulzujiice 134°C 3 minity 40 minit 30 minat
vakuum

*Zabalené zariadenie nechajte pred pouzitim ochladit mimo autoklavu
minut.

Systémy nadob na filtrac¢nu sterilizaciu
Hybridné puzdra a podnosy Tecomet neboli overené na pouzitie
v naddobdéch na filtra¢n sterilizaciu a spolo¢nost Tecomet
neodporica pouzitie takychto systémov. Ak sa pouzivaji systémy
nadob na filtra¢nu sterilizaciu, pouzivatel je zodpovedny za
dodrziavanie odportcani vyrobcu, pokial ide o spravne umiestnenie
a pouzitie puzdier a podnosu vo vnutri nadoby.

Sterilizacia etylénoxidom (Et0O)
o Hybridné puzdra a podnosy Tecomet NEBOLI overené na
sterilizaciu pomdcok pomocou EtO.
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. NEVKLADAJTE puzdré do sterilizatora po stranach ani hornou
stranou nadol, stranou s vekom na policu ¢i vozik. VloZte puzdra
na vozik alebo policu, aby veko vzdy smerovalo nahor. Takto
umoznite spravne susenie. Hybridné puzdra a podnosy st
navrhnuté tak, aby sa v tejto polohe odvodnovali.

. Puzdra ani podnosy v komore autoklavu NEUKLADAJTE NA
SEBA. Ukladanie puzdier na seba a pretazovanie puzdier
nepriaznivo ovplyvni tc¢innost' sterilizicie a suSenia.

. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdré nechat
dokladne vychladnit. Polozte puzdra na stojan alebo policku
zakryté platenym krytom, az kym sa nedokon¢i ochladzovanie.
Ak sa puzdro nenecha riadne vyschnut, moze sa zvysit
potencialna kondenzicia.

V pripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby boli
dodrzané kroky 1, 2 a 3. Okrem toho overte, i para, ktora sa
pouZiva na sterilizatné spracovanie, ma kvalitu vy$siu ako 97 %'.
Potvrd'te tiez, Ze sterilizatory boli skontrolované na beznu udrzbu
v sulade s odporucaniami vyrobcu.

. Prislusenstvo silikénovej podlozky sa ma umiestnit’
v jednej linii s perforaciami v puzdre alebo podnose tak, aby to
nebrénilo steriliza¢nym cestam.

V nasledujticej tabul'ke st uvedené pokyny tykajice sa
maximalneho naplnenia. Davkovacie systémy (puzdra

a podnosy) neprepfiiajte a vidy dodrziavajte normy AAMI,
OSHA a standardy nemocnice, aby ste dosiahli maximalne
zataZenie. DodrZiavajte pokyny na pouzivanie vyrobcu
nastroja.

Vel'kost' podnosu Maximalna celkova hmotnost'
Maly (~ 10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)
Podnos (~ 20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 1b)

Puzdro % velkosti (~ 18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)
Puzdro % vel'kosti (~ 18 x 30 x 10 cm) 59kg (13 1b)
Puzdro plnej vel'kosti (~ 23 x 48 x 10 cm) | 10,0 kg (22 1b)

ITERATURA

TANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

A Upozornenie
Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto

oy pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

ZC_,S Oznacenie CE

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve
‘ Vyrobca
&, Datum vyroby

LoT Cislo distribu¢nej $arze

REF Katalégové ¢islo
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Pozri pokyny na pouzivanie
Zdravotnicka pomocka

Obal

Krajina vyrobcu

Distribudtor

Svajtiarsky splnomocneny zastupca
Dovozca

Unikatny identifikator pomdcky



I Slovens¢ina - SL I

Navodila za uporabo in ponovno obdelavo za
kovcke in pladnje Tecomet Hybrid

Opis/namenska uporaba izdelka

Kov¢ki in pladnji Tecomet Hybrid (kovinski pokrov/osnova, viozki
Radel) so predvideni za zas¢ito, organizacijo, sterilizacijo in dovajanje
instrumentov do kirurskega polja. Kovéki in pladnji sami niso
namenjeni zagotavljanju sterilnosti. Zasnovani so za lazje izvajanje
sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo s sterilizacijskimi ovoji,
ki jih je odobrila FDA. Ovojni material je zasnovan tako, da omogoca
odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (susenje) ter
zagotavlja sterilnost notranjih komponent.

Indikacije za uporabo

Kov¢ki in pladnji Tecomet Hybrid so indicirani za zasc¢ito,
organizacijo, transport in laZje izvajanje sterilizacijskega postopka
predvidenih kirurskih instrumentov, saj omogocajo dovajanje pare
in odstranjevanje 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 standardomANSI ST79.

Kontraindikacije

Kovcki in pladnji Tecomet Hybrid NISO potrjeni za uporabo z
gibljivimi endoskopi ali pripomocki s svetlinami ali delovnimi kanali,
ki so daljsi od 10 cm (notranji premer 3 mm). Vedno glejte navodila
proizvajalca instrumenta.

Predvidena populacija pacientov

Je ni. Kovcki in pladnji Tecomet Hybrid so namenjeni za zascito,
organizacijo, transport in laZje izvajanje sterilizacijo predvidenih
kirurskih instrumentov.

Predvideni uporabnik

Koveki in pladnji Tecomet Hybrid so namenjeni uporabi s strani
usposobljenih zdravstvenih delavcev, npr. kirurgov, zdravnikov
in osebja v operacijski dvorani ter posameznikov, ki so vkljuceni
v pripravo predvidenih kirurskih instrumentov.

Pricakovane klini¢ne koristi

Koveki in pladnji Tecomet Hybrid so $¢itijo, organizirajo,
transportirajo in omogocajo lazje izvajanje sterilizacije predvidenih
kirurskih instrumentov.

Uc¢inkovitost in lastnosti

Koveki in pladnji Tecomet Hybrid so $¢itijo, organizirajo,
transportirajo in omogocajo lazje izvajanje sterilizacije predvidenih
kirurskih instrumentov. U¢inkovitost in varnost kovckov je dokazana
in predstavlja zadnje stanje tehni¢nega razvoja, ko se uporablja v
skladu z namenom.

Nezeleni dogodkKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splo$no:

¢ zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

¢ poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno names$cenih 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.
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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 ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
stalno prebivaliSce. Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet,

ki je v preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali
posredno privedel do ¢esar koli od naslednjega:

o smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» zaCasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e« resnega tveganja za javno zdravje.

Materiali in omejene snovi

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

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Kov¢ki in pladnji Tecomet Hybrid so zasnovani za zascito,
organizacijo, transport in lazje izvajanje sterilizacijo predvidenih
kirurskih instrumentov. Kovckov in pladnjev Hybrid ni dovoljeno
uporabljati v kombinaciji z instrumenti drugih proizvajalcev. Druzba
Tecomet v takih primerih ne prevzema nikakr$ne odgovornosti.

Odstranjevanje

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno
kuznimi snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine),

je treba ravnati v skladu z bolniSni¢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.

A OPOZORILO

. B‘ Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Koveki so dobavljeni NESTERILNI in jih je treba pred vsako
uporabo odistiti in sterilizirati v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi kovcki je treba nositi osebno zas¢itno

opremo (0Z0).

Fiziolo$ka raztopina in Cistilna/razkuzevalna sredstva, ki
vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali jodid,
so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se bioloska umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih kovckov.

Pri rotnem ¢is¢enju NI DOVOLJENA uporaba kovinskih $¢etk in
Zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in zaklju¢ni sloj
kovckov. Za pomo¢ pri rocnem ¢is¢enju uporabljajte samo najlonske
Scetke z mehkimi $¢etinami razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.
Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za ve¢ino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti pre¢is¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Cis¢enje

¢ Za c¢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
natancno ro¢no ocistiti z mehko gobico ali krpo, da se zagotovi
najucinkovitej$a dekontaminacija.

112



 Za CiScenje tezko dostopnih predelov se priporoca Cista krtaca z
mehkimi $¢etinami.

Po ¢isCenju 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 Cistilnih sredstev, kovinskih krta¢
ali abrazivnih blazinic.

Kovcek in pladnje lahko namestite v opremo za mehansko ¢iscenje.

Embalaza za sterilizacijo

Referencne oznake kovcka za namestitev o¢iS¢enih instrumentov
na njihova mesta.

Pred uporabo vedno preverite, ali so instrumenti in kov¢ki Cisti
ter neposkodovani. 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 kovcki in pladnji pred
sterilizacijo ovijejo v skladu z navodili proizvajalca
sterilizacijskega ovoja, s ¢cimer se ohrani sterilnost notranjih
komponent/elementov in zagotovi ustrezna asepti¢na tehnika na
mestu kirur$kega posega.

Kovéek za acetabularno povrtalo in instrumenti, vklju¢enimi

v komplet, so bili preskuseni. Vedno upostevajte navodila
proizvajalca instrumenta, ¢e so priporocila glede sterilizacije ali
susenja v navodilih proizvajalca strozja od teh smernic.

Sterilizacija

Priporocena metoda za pripomocek je sterilizacija z vlazno
vrocino/parna sterilizacija.

Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja

(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.

Vedno glejte in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285). Poleg
tega je treba upoStevati priporocila proizvajalca glede namestitve,
potrjevanja in vzdrzevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje

ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

Ovite kovcke, pladnje in instrumente je treba sterilizirati v skladu
s spodnjo tabelo.

Vrsta cikla | Temperatura Cas Cas Cas
P izpostavljenosti | susenja | ohlajanja*
Priporoceni parametri za ZDA
Predvakuum/
vakuumski 132°C 4 minute 40 minut | 30 minut
pulz
Vrstacikla |Temperatura|. lCa's. 4 (vlas. n 'C.a S .
Priporoceni parametri za Evropo
Predvakuum/
vakuumski 134°C 3 minute 40 minut | 30 minut
pulz

*Pred uporabo pustite, da se oviti pripomoé¢ek 30 minut ohlaja
zunaj avtoklava.

Sistemi vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem

Kovcki in pladnji Tecomet Hybrid niso potrjeni za uporabo

v vsebnikih za sterilizacijo s filtriranjem, druzba Tecomet pa

ne priporoca uporabe takega sistema. Pri uporabi sistemov
vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem je za upostevanje priporocil
proizvajalca glede ustrezne namestitve in uporabe kovckov in
pladnja znotraj vsebnika odgovoren uporabnik.
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Sterilizacija z etilen oksidom (Et0O)
« Kovcki in pladnji Tecomet Hybrid NISO potrjeni za sterilizacijo
pripomockov z etilen oksidom.

Obvestilo

1. Kovckov v sterilizator NE nalozite tako, da so obrnjeni na stran
ali s stranjo s pokrovom na polici ali vozicku. Kov¢ke nalozite na
polico ali v vozicek tako, da je pokrov vedno obrnjen navzgor.

To bo omogocilo ustrezno susenje. Hibridni kovcki in pladnji niso
zasnovani za odcejanje v tem poloZaju.

I

Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v komoro avtoklava.
Zlaganje in preobremenitev kovckov bosta negativno vplivala na
ucinkovitost sterilizacije in susenja.

w

. Po odpiranju vrat avtoklava je treba vse kovcke pustiti, da se
temeljito ohladijo. Kovcke, prekrite s platneno prevleko, do konca
hlajenja postavite na stojalo ali polico. Ce kovéek ni ustrezno
ohlajen, se lahko moznost za kondenzacijo poveca.

B

Ce opazite znake kondenzacije, preverite, ali so bili upostevani
koraki 1, 2 in 3. Poleg tega preverite, ali je para, uporabljena
pri sterilizacijski obdelavi, vsaj 97-odstotna 97 %!. Prepricajte
se tudi, da so bili sterilizatorji v okviru rutinskega vzdrzevanja
pregledani v skladu s priporocili proizvajalca.

v

Silikonske podloge namestite tako, da jih poravnate s
perforacijami v kovcku ali pladnju, tako da pot sterilizacijskega
sredstva ni ovirana.
V naslednji tabeli so navedene smernice glede najvecjih
obr itev. Sist v za prenasanje (kovckov in pladnjev)
ne preobremenjujte in glede najvecje obremenitve vedno
upostevajte standarde AAMI in OSHA ter bolnisni¢ne standarde.
Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo instrumenta.

Velikost pladnja Najveéja skupna teza
Majhna (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 funtov)
Pladenj (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 funtov)

Kovcek polovi¢ne velikosti (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 funtov)

Kovéek tricetrtinske velikosti (~18 x 30 x 10 cm) | 5,9 kg (13 funtov)

Kovcek polne velikosti (~23 x 48 x 10 cm) 10 kg (22 funtov)

REFERENCE
'ANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SIMBOLI, UPORABLJENI ZA OZNACEVANJE

A Pozor
Nesterilno

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

Oznaka CE

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Datum izdelave

“ Proizvajalec
al

LoT Stevilka partije
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Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo
Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

Pooblas¢eni predstavnik v Svici
Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka
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I Svenska - SV I

Bruksanvisning och reprocessing for
Tecomets hybridlador och brickor

Produktbeskrivning/Avsedd anviandning

Tecomet Hybrid (metallock/bas, Radel inlidgg) lador och brickor

dr avsedda for skydd, organisering, sterilisering och leverans av
instrumenten till det kirurgiska faltet. Ladan och brickor &r inte
konstruerade for att bevara steriliteten pa egen hand. De ar utformade
for att underlatta steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans
med ett FDA-godkdént steriliseringsomslag. Omslagsmaterialet ar
utformat for att tillata lufttomning, &ngpenetrering/-evakuering
(torkning) och for att bevara steriliteten hos interna komponenter.

Indikationer fér anvindning

Tecomet hybridlador och brickor 4r avsedda for anvandning

for att skydda, organisera, transportera och underlatta
steriliseringsprocessen av de avsedda, kirurgiska instrumenten
genom att tillita dngpenetrering och luftborttagning. Néar de
anvands tillsammans med ett godként steriliseringsomslag och
enligt den specificerade bruksanvisningen, bibehalls steriliteten
hos den medfdljande medicintekniska produkten forutsatt

att de steriliserade instrumenten ar korrekt inrymda och
sterilitetsunderhallet utfors enligt ANSI ST79.

Kontraindikationer

Tecomet hybridlador och brickor har INTE godkants for
anvandning med bdjliga endoskop eller instrument med lumen eller
funktionskanaler som dr ldngre an 10 cm (3 mm innerdiameter).
Folj alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet.

Avsedd patientpopulation

Inga. Tecomet hybridlddor och brickor dr avsedda att skydda,
organisera, transportera och underlitta steriliseringen av de
avsedda operationsinstrumenten.

Avsedd anviandare

Tecomet hybridlador och brickor ar avsedda att anvindas av
kvalificerad sjukvardspersonal, t.ex. kirurger, ldkare, personal

i operationssalen och personer som dr involverade i forberedelserna
av de avsedda kirurgiska instrumenten.

Forvintad Kklinisk nytta

Tecomet hybridador och brickor skyddar, organiserar, transporterar
och underlattar steriliseringen av de avsedda operationsinstrumenten.

Prestandaegenskaper

Tecomet hybridador och brickor skyddar, organiserar, transporterar
och underlattar steriliseringen av de avsedda operationsinstrumenten.
Ladornas prestanda och sdkerhet har faststélls, och det utgor senaste
utvecklingen nér de anvdnds sasom avsett.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Foljande ar negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allménhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

 Vivnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pd grund av felaktig bearbetning.

Negativa hiandelser for anvindaren:

o Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vavnadsskada
orsakad av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller
fastséttning av instrument.
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Negativa hindelser 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 behériga myndigheten

i den medlemsstat dir anvandaren och/eller patienten &r 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, anvdndares eller annan persons dod,

¢ Den tillfilliga eller permanenta allvarliga forsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons hilsotillstdnd,

o Ett allvarligt hot mot folkhélsan.

Material och begrinsade &mnen
For att indikera att enheten innehaller ett begrdnsat dmne eller
material av animaliskt ursprung ska du se produktmarkningen.

Kombination av medicintekniska produkter

Tecomet hybridador och brickor r avsedda att skydda, organisera,
transportera och underltta steriliseringen av de avsedda
operationsinstrumenten. Hybridlddorna och brickorna far inte
anvandas i kombination med instrument fran andra tillverkare.
Tecomet tar inget ansvar i sddana fall.

Forfogande

» Kassera enheten pa ett siakert satt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

¢ Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska
hanteras enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall.
Alla engangsenheter eller defekta enheter som har vassa kanter
ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig behallare for
vassa foremal.

A VARNING

. .,13‘ Denna enhet fdr, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av
lakare eller pd likares ordination.

Ladorna tillhandahalls ICKE-STERILA och maste rengéras och
steriliseras enligt dessa instruktioner fore varje anviandning.
Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade lador.
Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvétskor och vavnadspartiklar inte
tilldts torka pd anvanda lador.

Metallborstar och skursvampar FAR INTE anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa ladornas yta och
ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuk borst av
olika form, langd och storlek for att underldtta den manuella
rengoringen.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort kranvatten
kan anvéndas for storre delen av skdljningen, men renat

vatten ska anvdndas for den sista skoljningen for att férhindra
mineralavlagringar.

Rengoring

« Bdde fysikaliska och kemiska (rengoringsmedel) processer kan
vara nodvandiga for rengoéring av kontaminerade artiklar.

¢ Kemiska rengéringsmedel kan inte ensamma avlagsna all smuts
och alla féroreningar. Darfor ar forsiktig manuell rengoring av
varje artikel med en mjuk svamp eller duk vasentlig for maximal
dekontamination.

¢ For svara omraden rekommenderas anvandning av en mjuk borste.
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o Nar artiklarna har rengjorts bor de skoljas noga med rent vatten sa
att rengoringsmedlet eller kemiska rester avldgsnas fore sterilisering.

* Tecomet rekommenderar anvandning av ett milt enzymatiskt
rengoringsmedel med ett nastan neutralt pH-varde.

¢ Anvind inte l6sningsmedel, rengéringsmedel med slipverkan,
metallborstar eller svampar med slipverkan.

¢ Ladan och brickorna kan placeras i mekanisk
rengoringsutrustning.

Forpackning for sterilisering

Se ladornas markeringar for placering av de rengjorda
instrumenten pé sina respektive platser.

Inspektera alltid instrument och 1ddan for renlighet och skador
fore anvandning. 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 sa att
anga kommer i kontakt med samtliga foremal i behallaren.

Tecomet rekommenderar att ladorna och brickorna ar inslagna enligt
tillverkarens anvisningar om steriliseringsomslag fore sterilisering,
sd att steriliteten hos interna komponenter/artiklar bevaras, samt for
korrekt aseptiskt dverlamnande till det kirurgiska féltet.

Tester utfordes med ladan till den acetabulara frasen och
instrumenten som medfbljde i satsen. Folj alltid tillverkarens
anvisningar for instrumentet om deras steriliserings- eller
torkningsrekommendationer éverskrider dessa riktlinjer.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for enheten.

Anviandning av en godkand kemisk indikator (klass 5) eller kemisk
emulator (klass 6) i varje steriliseringslast rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska

ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060- eller

EN 285-efterlevnad). Utover ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och
underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna en
garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande tabell.
Inlindade lador, brickor och instrument ska steriliseras enligt
tabellen nedan.

Cykeltyp TemperaturlExponeringstidl Torktid |Nedky]ningstid*

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/

132°C 4 minuter 40 minuter 30 minuter
vakuumpuls

Cykeltyp | Temperatur | Exponeringstid | Torktid | NedKylningstid*

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/

134°C 3 minuter 40 minuter 30 minuter
vakuumpuls

*Tillat den omslagna enheten att svalna utanfor autoklaven i 30 minuter
fére anvandning.

Filtrerade steriliseringsbehallarsystem

Tecomet hybridlador och brickor har inte godkants for

anvandning i filtrerade steriliseringsbehallare och Tecomet
rekommenderar inte anvandning av ett sadant system. Om filtrerade
steriliseringsbehallarsystem anvéands dr anvandaren ansvarig for

att folja rekommendationerna fran tillverkaren vad galler korrekt
placering och anvandning av lador och brickor inuti behallaren.

Etenoxidsterilisering (EtO)
o Tecomet hybridlador och brickor har INTE validerats for
EtO-sterilisering av utrustning.
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Obs!

1. Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sd att de ligger pa
sidan eller ar upp-och-nedvanda med lockets sida mot hyllan
eller vagnen. Ladda lddor pa vagnen eller hyllan sd att locket
alltid ligger uppat. Detta later dem torka ordentligt. Hybridlador
och brickor ar utformade for att torka i denna position.

. STAPLA INTE UPP lador och brickor i autoklaveringskammaren.
Om ladorna staplas och Gverbelastas, kommer detta att paverka
steriliserings- och torkningseffekten negativt.

N

w

. Nar autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fi kylas av
ordentligt. Placera lddorna pd en stallning eller hylla och tack
med linne tills avkylningen &r klar. Risken for kondensering kan
6ka om ladan inte far kylas av ordentligt.

-~

Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg

1, 2 och 3 har foljts. Bekrafta dessutom att kvaliteten pa

angan som anvands for steriliseringsprocessen ar 6ver 97 %!
Bekrafta ocksd att steriliseringsapparaterna har inspekterats for
rutinenligt underhdll enligt tillverkarens rekommendationer.

v

Tillbehoren silikonmattor ska placeras i riktning med
perforeringarna i ladan eller brickan sa att de steriliserande
vagarna inte obstrueras.

Nedanstaende tabell anger riktlinjer for maximal belastning.
Overbelasta inte leveranssystemen (lddorna och brickorna),
och folj alltid de standardviarden féor maximal belastning
som AAMI, OSHA och sjukhuset anger. Folj tillverkarens
bruksanvisningar for instrumentet.

Brickans storlek Maximal total vikt

Liten (~10x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (1 pund)

Bricka (~20 x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 pund)

Lada, halvstorlek (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (8 pund)

Lada, tre fjardedels storlek (~18 x 30 x 10 cm) | 5,9 kg (13 pund)

Lada, fullstorlek (~23 x 48 x 10 cm) 10,0 kg (22 pund)
REFERENSER

TANSI/AAIM ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING

A Forsiktighet
Icke-steril

Denna enhet fér, enligt amerikansk federal lag,
oy endast sdljas av ldkare eller pa ldkares ordination

CE-mirke
2797

=] Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare
Tillverkningsdatum

Partinummer

Katalognummer

PEEEE [

Se bruksanvisningen
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Medicinteknisk produkt
Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributér

Schweizisk auktoriserad representant
Importér

Unik produktidentifiering



| Tiirkge - TR |

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler icin
Kullanim ve Yeniden isleme Talimati

Uriin Agiklamasi/Kullanim Amaci

Tecomet Hibrit (Metal Kapak/Taban, Radel insertler) Kasalar

ve Tepsiler, aletlerin korunmasi, organizasyonu, sterilizasyonu

ve cerrahi bolgeye iletimi amaglidir. Kasa ve Tepsi, steriliteyi
kendi baslarina saglama amaci tasimamaktadir. FDA onayli bir
sterilizasyon sargisi ile kullanildiklarinda sterilizasyon islemini
kolaylastirmak i¢in tasarlanmislardir. Sargl materyali hava
¢ikarmayl, buhar penetrasyonunu/tahliyesini (kurutma) miimkiin
kilmak ve dahili bilesenlerin sterilitesini stirdiirmek tizere
tasarlanmiglardir.

Kullanim Endikasyonlar1

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, hedeflenen cerrahi aletlerin
korunmasi, diizenlenmesi, tasinmasi ve buharin niifuz etmesine
ve havanin ¢ikarilmasina izin vererek sterilizasyon isleminin
kolaylastirilmast i¢in kullanima endikedir. Onayli bir sterilizasyon
sargisiyla ve belirtilen kullanma talimatini takip ederek
kullanildiginda, sterilize aletler diizgiin yerlestirildigi ve sterilite
korunmasi ANSI ST79 uyarinca gergeklestirildiginde, icindeki tibbi
cihazin sterilitesi korunur.

Kontrendikasyonlar

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler esnek endoskoplarla veya
10 cm’den (3 mm IC) daha uzun liimenli veya calisma kanalli
cihazlarla kullanim i¢in valide EDILMEMISTIR. Her zaman alet
lireticisinin talimatina bakin.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Yok. Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, hedeflenen cerrahi
aletlerin korunmasi, diizenlenmesi, taginmasi ve sterilizasyonun
kolaylastirilmas1 amaghdir.

Hedef Kullanici

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler cerrahlar, hekimler,
ameliyathane ¢alisanlari ve hedeflenen cerrahi aletlerin
hazirlanmasinda yer alan kisiler gibi kalifiye saghk uzmanlar
tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Beklenen Klinik Faydalar

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, hedeflenen cerrahi aletleri korur,
diizenler, tagir ve sterilizasyonunu kolaylastirir.

Performans Ozellikleri

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, hedeflenen cerrahi aletleri
korur, diizenler, tasir ve sterilizasyonunu kolaylastirir. Kasalarin
performansi ve gtivenligi ortaya konmus olup, amacina uygun
sekilde kullanildiginda mevcut son teknolojiyi temsil etmektedir.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargsilasilan advers olaylar

ve komplikasyonlardir:

¢ Eksik, hasarli veya aginmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

« Kiint, hasarl veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

o Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

 Burlar, keskin kenarlar, garpma, titresim veya aletlerin
sikismasindan kaynaklanan kesikler, siyriklar, kontiizyonlar
veya diger doku yaralanmalari.
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Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin Bildirilmesi
Ciddi Olay Bildirimi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve
kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi
birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmig
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

e Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limi,

 Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

 Ciddi bir halk saghg: tehdidi.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

Cihazin kisitlanmis bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigine dair gosterge icin iirtin etiketine bakin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, hedeflenen cerrahi aletlerin
korunmasi, diizenlenmesi, taginmasi ve sterilizasyonun
kolaylastirilmasi i¢in tasarlanmigtir. Hibrit Kasalar ve Tepsiler,
diger tireticiler tarafindan saglanan aletlerle kombinasyon halinde
kullamlmamalidir. Tecomet, bu tiir durumlarda sorumluluk kabul
etmez.

Bertaraf

¢ Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

o Insan viicuduna ait, olas1 enfeksiydz maddelerle (viicut sivilari gibi)
kontamine olmusg herhangi bir cihaz, enfeksiyéz tibbi atiklara iligkin
hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin kenarlari olan
herhangi bir tek kullanimlik veya arizali cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

A UYARI

. B‘ ABD federal kanunlarina gére bu cihaz yalnizca bir doktor
tarafindan veya doktor emriyle satilabilir.

Kasalar, STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanir ve her
kullanimdan 6nce bu talimata uygun sekilde temizlenmeli ve
sterilize edilmelidirler.

Kontamine olan veya olabilecek kasalarla ¢calisirken veya bunlari
kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullanilmalidir.
Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyot veya iyodiir iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve tuzlu su korozif 6zellige
sahiptir ve kullanilmamaldir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlarina,
kullanilmis kasalarin tizerinde kan, viicut sivilar1 ve doku
kalintilarimin kurumasina izin verilmemesiyle olanak saglanir.
Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
KULLANILMAMALIDIR. Bu materyaller kasalarin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmast i¢in
sadece ¢esitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde yumusak killi
naylon fir¢alar kullanm.

Sert su kullanimindan kagimilmalidir. Yumusatilmig musluk
suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral kalintilarin
onlemek i¢in son durulamada aritilmis su kullanilmalidir.

Temizlik

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 yumugsak
bir stinger veya bezle dikkatli bir sekilde manuel olarak
temizlenmesi, maksimum dekontaminasyon igin esastir.

Zor alanlar i¢in temiz ve yumusgak kil bir firga 6nerilir.

122



o Ogeler temizlendikten sonra sterilizasyondan énce deterjan veya
kimyasal kalintilar1 gidermek i¢in temiz suyla iyice durulanmahdir.

* Tecomet, nétr pH'a yakin hafif bir enzimatik deterjan
kullanilmasini énerir.

o Coziciiler, agindirici temizleyiciler, metal fir¢alar veya agindiric
pedler kullanmayin.

» Kasa ve tepsiler mekanik temizleme ekipmanina yerlestirilebilir.

Sterilizasyon icin Paketleme

Temizlenmis aletleri ilgili konumlarina yerlestirmek i¢in Referans
Kasa isaretleri.

Kullanmadan 6nce aletleri ve kasay1 daima temizlik ve hasar
agisindan inceleyin. Tiim mandallarin ve tutma kollarinin saglam
ve ¢alisir durumda oldugundan emin olun. Kasalara ve tepsilere
agir1 yiikleme yapmayin. igerigi kutunun iginde esit olarak
dengeleyin ve buharin kutunun igindeki tiim nesnelerle temas
etmesini saglayacak sekilde diizenleyin.

Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin sterilitesini korumak ve
cerrahi alana uygun aseptik sunum i¢in sterilizasyondan énce
sterilizasyon sargisi iireticisinin talimatina gére kutularin ve
tepsilerin sarilmasini énerir.

Asetabiiler Oyucu Kasasinda ve kite dahil edilen aletlerde test
yapilmigtir. Sterilizasyon veya kurutma 6nerileri bu yonergeleri
asiyorsa daima cihaz iireticisinin talimatini izleyin.

Sterilizasyon

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu cihaz i¢in 6nerilen yontemdir.
Her sterilizasyon yiikiiyle onayl bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi 6nerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢aligmast i¢in daima sterilizator
ireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn., FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica tireticinin kurulum,
validasyon ve bakim i¢in énerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
tizere valide edilmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Sarili kasalar, tepsiler ve aletler agagidaki tabloya gore sterilize
edilmelidir.

Maruz Kalma | Kuruma Soguma

Donsiyip] Sicakbly Siiresi Siiresi Siiresi*

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On Vakum/

Vakum Puls 132°C 4 dakika 40 dakika 30 dakika

Maruz Kalma| Kuruma Soguma

T Bleails Siiresi Siiresi Siiresi*

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum/

Vakum Puls 134°C 3 dakika 40 dakika 30 dakika

* Kullanmadan once sarili cihazin otoklavin disginda 30 dakika boyunca
sogumasini bekleyin.

Filtrelenmis Sterilizasyon Kutusu Sistemleri

Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, filtrelenmis sterilizasyon
kutularinda kullanim i¢in valide edilmemistir ve Tecomet, boyle bir
sistemin kullanilmasini 6nermemektedir. Filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemleri kullaniliyorsa, kullanici, kutunun igine kasalarin ve
tepsinin uygun sekilde yerlestirilmesi ve kullanilmasi igin tireticinin
tavsiyelerine uymakla sorumludur.

Etilen Oksit Sterilizasyonu (EtO)
¢ Tecomet Hibrit Kasalar ve Tepsiler, cihazlarin EtO sterilizasyonu
i¢in valide EDILMEMISTIR.
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Dikkat

1. Kasalar sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
tizerinde olacak sekilde yana yatik veya bas asagiya KOYMAYIN.
Kasalar1 arabaya veya rafa, kapak daima yukari bakacak sekilde
yerlestirin. Bu dogru kurumaya izin verecektir. Hibrit kasalar ve
tepsiler bu konumda bosaltilacak sekilde tasarlanmistir.

N

Bir otoklav odasina kasa veya tepsi YIGMAYIN. Kasalar1
istiflemek ve kutulara asir1 yiikleme yapmak, sterilizasyon ve
kuruma verimliligini olumsuz sekilde etkileyebilir.

w

Otoklav kapagi agildiktan sonra tiim kasalarin iyice sogumasina
izin verilmelidir. Kasalar1 sogutma tamamlanincaya kadar keten
ortiilii bir aski veya rafa koyun. Eger kasanin uygun sekilde
sogumasina izin verilmezse yogusma potansiyeli artabilir.

-~

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

v

Silikon altlik aksesuarlari, kasada veya tepsideki
deliklerle ayn1 hizada yerlestirilmeli ve boylece steril yollar
engellenmemelidir.

Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (kasalar ve tepsiler) asir1
yiiklemeyin ve maksimum yiikleme i¢in daima AAMI, OSHA
ve hastane standartlarina uyun. Cihaz iireticisinin kullanim
talimatlarini takip edin.

Tepsi Boyutu Maksimum Toplam Agirhk
Kiigiik (~10 x 20 x 2,5 cm) 0,45 kg (11b)

Tepsi (~20x 43 x 2,5 cm) 0,91 kg (2 1b)

¥ Boy Kasa (~18 x 18 x 10 cm) 3,6 kg (81b)

% Boy Kasa (~18 x 30 x 10 cm) 59kg (13 1b)

Tam Boy Kasa (~23 x48 x 10 cm) 10,0 kg (22 1b)

REFERANSLAR
TANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

ETiKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

/AN Dikkat
Steril Degil

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

CE lsareti
2797

[==r] Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici
Uretim Tarihi

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

PEELE

Kullanim Talimatina Bagvurun

-
N

4



% B 3]

E@E%‘"“

Tibbi Cihaz

Paketleme Birimi
Uretildigi Ulke
Distribiitor

Isvigre Yetkili Temsilcisi
ithalatg1

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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