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Devices Tulip Reusable Surgical Instruments

Warnings Do not use alkaline-based cleaning agents to clean Tulip
Instruments. Alkaline-based (pH>7) detergents and
solutions corrode metals. Long, narrow cannulas and

blind holes require particular attention during cleaning.

Limitations on
reprocessing

Repeated heat exposure and reprocessing affects
these instruments. Decommissioning of the devices is
normally determined by wear and damage due to use.

Instructions

Point of Use: Remove excess blood and debris with disposable

cloth and/or non-shedding wipe. Instruments should
be cleaned within 30 minutes of use to minimize the
potential for drying prior to cleaning. Disconnect
instruments from their mated syringes prior to cleaning.
Prepare to presoak the instruments in a basin large
enough to accommodate the instruments using an
enzymatic cleaner according to the cleaning agent
instructions.

Preparation for
Decontamination:

Place devices in a solution as per enzyme solution
manufacturer instructions using lukewarm (22-43C)
tap water. Completely submerge all instruments in the
enzyme solution and soak for at least 20 minutes.

Cleaning: Manual Remove the devices from the enzyme solution and
rinse in lukewarm (22-43C) tap water. Clean the inside
of the cannula hub and other device surfaces with a
soft-bristle brush and lukewarm (22-43C), tap water
mixed with the enzymatic cleaning agent as described
by the manufacturer of the cleaning agent. Clean the
inside lumens of cannulas using a soft-bristled, nylon
brush until all visible debris has been removed. Using
a syringe with a volume of 60ml, thoroughly and
aggressively flush cannula lumens, holes and other
difficult to reach areas. Repeat at least 3 times with
lukewarm (22-43C) tap water-enzyme solution at a
concentration recommended by the manufacturer.
Finish by flushing the cannula(s) at least 3 times with a
syringe (60ml) filled with ultra-filtered, RO, DI, distilled
and/or demineralized water. Place prepared enzymatic
cleaning agent in an ultrasonic cleaner. Completely
submerge instruments in the cleaning solution and
sonicate for 10 minutes at 40-45 kHz. Rinse instrument
in ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized
water for at least 3 minutes or until there is no sign of
blood or soil on the device in the rinse stream. Repeat
the sonication and rinse steps above. Thoroughly dry
moisture from the instrument with a clean, absorbent
and non-shedding wipe.

Cleaning:
Automated

Remove the devices from the enzyme solution and rinse
in lukewarm (22-43C) tap water. Transfer the cannula(s)
into the automatic washer/disinfector for processing.
Orient the cannula(s) to facilitate drainage in a way to
allow flushing. Select the cycle and ensure the following
set of cycle parameters are properly programed.
Remove the cannula(s) from the automatic washer/
disinfector and dry using a clean soft non-shredding
cloth and filtered pressurized air at < 40 psi. Visually
inspect the cannula(s) for cleanliness and repeat the
cleaning procedure in necessary.

Drying: Wipe dry with a non-shedding wipe. Ensure cleaned
instruments are properly cleaned and dry prior to

autoclaving by visually inspecting each instrument.

Maintenance, Inspect each instrument to ensure it is clean and

Testing: instrument for damage and signs of distortion. If
any sign of damage or distortion, call Tulip Medical
immediately for repair or replacement.

Packaging: Once cleaned and inspected, the dry Tulip Instruments,
cannulas and accessories should be assembled into the
dedicated autoclave trays provided by Tulip Medical
Products. Tulip Autoclave Trays should be double
wrapped according to AAMI/CSR technique. The
packaging for terminally sterilized instruments should
fulfill requirements EN 1SO 11607.

Sterilization: Steam sterilization (moist heat) is recommended.

Pre-Vacuum: Wrapped Goods Cycle 4 minutes @ 132 °C/ 270 °F.

Dry Time: 20 to 30 minutes, according to load size.

Storage: Identify and store sterilized instruments in accordance
with EN 1SO 11607.

Manufacturer Tulip Medical Products

Contact for 4360 Morena Blvd., Suite 100

questions or to San Diego, CA 92117

provide feedback | 1. 1 858.270.5900

Fax: +858.270.5901

www.tulipmedical.com

SUPPPLIED NON-STERILE

Reusable instruments, cannulas and accessories are supplied non-sterile and

require cleaning and sterilization prior to use. For cleaning and sterilization

instructions, refer our IFU located on our website on the Support Page.

Product Identification:

Each instrument, cannula and accessory is identified by labeling, located on the

packaging.

Indications For Use:

The Reusable Tulip Cannula is intended to be used for the removal of soft tissue

and fluid from the body during general surgical and plastic surgery procedures.

Reusable Tulip instruments, cannulas and accessories are intended for use in

soft tissue surgical procedures and as advised by a qualified surgeon.

Instructions For Use:

Clean and sterilize all devices prior to use. Inspect each instrument, cannula and

accessory to ensure the correct size, style, diameter and length for the desired

procedure. Connect each reusable instrument, cannula and accessory to
syringes or to the appropriate suction source as applicable. For syringe suction
procedures, prime the cannula(s) with sterile saline to eliminate air space and
increase suction efficacy.

Contraindicated:

Do not use Tulip brand instruments, cannulas and accessories if they do not

meet the requirement(s) for use in the intended surgical procedure(s).

Caution

Before using any Tulip brand instrument, cannula or accessory, visually inspect

each instrument, cannula and/or accessory to ensure it is appropriate for the

desired surgical application(s.) Cannulas are vulnerable to forces applied during
surgery and/or repeated autoclaving (heat exposure to metals) that may cause
these devices to separate at their bases, become bent and/or collapse during
use. Cannulas and accessories removed from their mated syringes during
surgery may cause their mated syringes to produce syringe particulate. Before,
during and after use, always inspect the devices and syringes to ensure properly
mated surfaces and fitness of use.

Warnings:

- Patient selection, patient safety precautions and appropriate anesthesia
methods are required prior to use of the device(s.)

« Performance of the Tulip Instruments, cannulas and accessories is
dependent on user.

« All device(s) should be used with extreme caution in patients with chronic
medical conditions such as diabetes, heart, lung, or circulatory system
disease or obesity.

« The volume of blood loss and endogenous body fluid loss may adversely
affect intraoperative and/or postoperative hemodynamic stability and
patient safety.

- The capability of providing adequate, timely fluid replacement is essential
for patient safety.

Precautions:

« Tulip instruments, cannulas and accessories are designed for use on soft
tissue through small incisions.

« Results of this procedure may or may not be permanent.

« The amount of tissues affected should be limited to that necessary to
achieve a desired effect(s.)

« Results of procedure(s) will vary depending upon patient age, surgical site,
and experience of the physician.

«  Tulip Medical Products relies on well-qualified surgeons, hospitals, clinics or
surgical offices to properly select patients, advise each patient on the risks
associated with surgery and anesthesia, and to properly inform the patient
about post-operative care.

This document is intended to give general guidance for cleaning and
sterilization of supplied non-sterile, reusable Tulip instruments, cannulas and
accessories.

This document may be provided in conjunction with the assembly and
disassembly instructions for multi-component devices, which must be
disassembled prior to cleaning, and the instructions for use, which come with
the devices.

Equipment, operators, cleaning agents and procedures all have a contribution
to the efficacy of device processing, and the health care facility should ensure
that the combination actually in use results in devices which are safe for use.
Alternative methods of processing may be equally suitable. In the event of
conflicting National cleaning and sterilization requirements, these should
prevail over Tulip Medical Products recommendations.

Tulip instruments, cannulas and accessories should be cleaned with Miltex®
brand, Enzymatic Cleaners, where applicable. Recommended: Miltex®
Instrument Prep Enzyme Foam and Miltex® EZ-Zyme, All Purpose Enzyme
Cleaner. For more information regarding these products, visit Integra’s website
for Miltex Products on-line: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx
WARNING: DO NOT USE ALKALINE-BASED DETERGENTS OR CLEANING
AGENTS TO CLEAN TULIP CANNULAS OR ACCESSORIES.

Staff should use suitable protective clothing and equipment at all times.

In particular, take note of the instructions provided by the cleaning agent
manufacturer for correct handling and use of the cleaning agent(s).

Warnings and Precautions:

This document pertains to reusable devices only and these instructions are not

intended for devices labeled “For Single-Use Only. Tulip single-use devices must

not be reused or reprocessed, as they are not designed to perform as intended
after the first usage. Please refer to the device label and the package insert to
identify the instruments as “For Single-Use Only” or “Reusable.”

Since reusable Tulip instruments, cannulas and accessories are supplied

non-sterile and require cleaning and sterilization before use, the appropriate

sections of these instructions may be applied unless other specific instructions
are provided in the package insert. The healthcare facility should ensure that
the combination of cleaning and sterilization used actually results in devices
that are safe for use in surgery.

Before each use, all instruments, particularly cannulas, must be

meticulously inspected for fitness for use. Please refer to the “Important

Information” section for more detail.

Alternative methods of processing may be equally suitable. In the event that

National cleaning and sterilization requirements conflict with these instructions,

the National cleaning and sterilization requirement should be followed as

applicable.

Cleaning and Sterilization Guidelines:

Once Tulip instruments, cannulas and accessories have been used in surgery,

they must be cleaned using a neutral pH (7) enzymatic cleaning solution. For

cleaning of reusable devices, follow the instructions below.

WARNING: DO NOT USE ALKALINE-BASED DETERGENTS OR CLEANING

AGENTS TO CLEAN TULIP CANNULAS OR ACCESSORIES.

Manual Cleaning

Equipment required:

« Personal protective equipment as recommended by the cleaning agent
supplier (minimum overalls, gloves, face/eye shield.) or as prescribed by the
doctor, clinic or hospital setting, when required. Staff should use suitable
protective gear and/or clothing and equipment at all times.

« Non-shedding wipes.

« Ultrasonic bath large enough to allow complete immersion of the devices.
Frequency 40 - 45 kHz, or as according to manufacturer’s instructions, and at
a temperature setting according to the manufacturer's instructions.

« Aneutral, pH (7), enzymatic cleaning agent, * intended for manual cleaning
and suitable for ultrasonic treatment.

« Suitable soft bristle nylon, soft bristle brushes, appropriately sized for each
cannula diameter and length. Do not use metal or steel wool.

- Syringes with a volume of 60ml.

« Tap water and basin(s) large enough to accommodate rinsing the devices.

« Basin(s) large enough to accommodate each device.

- Ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water.

*Tulip Medical Products recommends these cleaning solutions: Miltex® brand

EZ-Zyme® All Purpose Enzyme Cleaner, or Miltex® Surgical instrument Cleaner.

For more information regarding these products, visit on-line: http://miltex.com/

prodinfo/productCare.aspx

Pre-Cleaning Procedure:

Always wear safety protection gear as needed while performing cleaning.

Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the

potential for drying of contaminants prior to cleaning. Immediately after

each use, perform initial cleaning by wiping each Tulip Instrument, cannula

and accessory free of blood and debris using a clean towel or non-shedding

disposable wipe. Whenever possible, spray on Miltex Instrument Prep Enzyme

Foam (3-760), and then follow Holding and Presoak instructions. It is important
never to hold instruments in a dry container, which allows blood and debris

to dry onto device surfaces and makes cleaning more difficult. If rinsing and
decontamination processes are not immediately available, pre-treat devices or
hold them in a neutral pH (7) holding/presoak enzymatic instrument cleaning
solution, using a basin large enough to totally submerge all the devices. Miltex
Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) is a ready to use foaming spray for
pre-cleaning of devices. Spray the Miltex Instrument Prep Enzyme on soiled
instruments, cannulas and accessories until the devices are ready for rinsing.
Also, Miltex EZ-Zyme (3-750 and 3-775) neutral pH (7) all-purpose, multi-enzyme
concentrate is ideal for presoaking and pre-cleaning. Then begin cleaning
instruments as follows:

Holding / Presoak:
Presoak in a basin large enough to accommodate Tulip instruments, cannulas
and accessories. Completely submerge all devices in the enzyme solution and
soak for at least 20 minutes.
Rinsing:
Rinse each Tulip instrument, cannula and accessory free of debris and organic
materials under warm (not hot) running tap water (22-43C) in a basin large
enough to accommodate the rinse. Rinse at least 3 times, to remove most
blood, fluids and debris from the devices.
Clean the inside of the cannula hub and other device surfaces with a sponge
and lukewarm (22-43C), tap water mixed with the enzymatic cleaning agent
as described by the manufacturer of the cleaning agent. Warning: do not use
alkaline-based cleaning agents or detergents.
Using a 60ml syringe, completely flush each cannula at least 3 times with
lukewarm (22-43C) tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as
described by the manufacturer of the cleaning agent. Repeat flushing each
cannula at least 3 times with from end to end and clear any debris inside the
cannula tube, making sure there are no blockages and rinsing freely flows
through each cannula tube. Using sponges, clean each instrument and
accessory as needed. Visually inspect each instrument, cannula and accessory.
Make sure all the devices are clean, non-greasy and unclogged.
Manual Cleaning Procedure:
Clean the interior of cannula tubes, using nylon soft bristle brushes,
appropriately sized for each cannula tube diameter and length. Never use
metal bristle brushes or steel wool, as these may score or damage the interior of
the cannula. When cleaning the devices, paying particular attention to surfaces
and features that may be shielded from the brushing action. Additionally, pay
careful attention to cannula ports as well as inside tubes and hubs.
Rinse for at least 3 minutes in running tap water until all traces of cleaning
solution are removed. Finish by flushing the cannula(s) at least 3 times with
a syringe (volume 60ml) filled with ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or
demineralized water.
Inspect each device. Generally, un-magnified visual inspection under good light
conditions is sufficient. All parts of the device(s) should be checked for visible
contaminants and/or distortion or damage.
Particular attention should be paid to:
« Contaminant “traps” such as concave or mating surfaces.
« Recessed features (such as openings in the cannulas and accessories).
« Cannula tips (for any damage).
«  ForTulip instruments, cannulas and accessories that may have been

impacted, check that each is not damaged.
Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution such as Miltex
EZ-Zyme (3-750 and 3-755) or a solution of ultra-filtered, RO, DI, distilled and/
or demineralized water and neutral pH (7) enzymatic detergent such as Miltex
Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 and 3-726), effective in removing
organic material from instruments. Use ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or
demineralized water, if possible, in accordance with manufacturer instructions.
Sonicate for 10 minutes at 40-45kHz, or for a full cleaning cycle. Change
solutions frequently, or as often as the manufacturer recommends.
Following ultrasonic process, rinse with twice ultra-filtered, RO, DI, distilled and/
or demineralized water in a clean basin at room temperature (18 °C to 26 °C)
and dry remaining wetness with non-shedding wipes.
Visually inspect each Tulip Instrument, cannula and accessory for remaining
contaminants and dryness. Prior to autoclaving, all internal and external
compartments of instruments should dry and completely clean. If
contaminants remain, repeat the cleaning process, including the pre-cleaning
stage. Remaining wetness may be removed with medical grade compressed air
(20-40lb PSI), and/or clean and lint-free, single-use wipes. Visually inspect each
instrument to ensure that it is completely dry.
Re-inspect the dry instruments. If encrusted contaminants remain on the
device after completion of the cleaning step in the ultrasonic bath, repeat the
cleaning steps as described above until all devices are free from contaminants.
Once cleaned and inspected, the dry Tulip Instruments, cannulas and
accessories should be assembled into the dedicated autoclave trays provided
by Tulip Medical Products.

Automated Cleaning

Equipment required:

- — - Personal pretective equipment as-recommeneded by-the<€leaningagent—- - - -

supplier (minimum overalls, gloves, face/eye shield.), the automated
cleaning equipment manufacturer or as prescribed by the doctor, clinic or
hospital setting, when required. Staff should use suitable protective gear
and/or clothing and equipment at all times.

«  Syringes with a volume of 60ml.

- Tap water and basin(s) large enough to accommodate rinsing the devices.

« Clean soft non-shedding cloth.

- Filtered pressurized air at < 40.

« Miltex Surgical Instrument Cleaner or equivalent.

- Automated cleaner large enough to hold the cannula(s) and accessories.

Pre-Cleaning Procedure:

Always wear safety protection gear as needed while performing cleaning.
Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the
potential for drying of contaminants prior to cleaning. Immediately after

each use, perform initial cleaning by wiping each Tulip Instrument, cannula
and accessory free of blood and debris using a clean towel or non-shedding
disposable wipe. Whenever possible, spray on Miltex Instrument Prep Enzyme
Foam (3-760), and then follow Holding and Presoak instructions. It is important
never to hold instruments in a dry container, which allows blood and debris

to dry onto device surfaces and makes cleaning more difficult. If rinsing and
decontamination processes are not immediately available, pre-treat devices or
hold them in a neutral pH (7) holding/presoak enzymatic instrument cleaning
solution, using a basin large enough to totally submerge all the devices. Miltex
Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) is a ready to use foaming spray for
pre-cleaning of devices. Spray the Miltex Instrument Prep Enzyme on soiled
instruments, cannulas and accessories until the devices are ready for rinsing.
Also, Miltex EZ-Zyme (3-750 and 3-775) neutral pH (7) all-purpose, multi-enzyme
concentrate is ideal for presoaking and pre-cleaning. Then begin cleaning
instruments as follows:

Holding / Presoak:

Presoak in a basin large enough to accommodate Tulip instruments, cannulas
and accessories. Completely submerge all devices in the enzyme solution and
soak for at least 20 minutes.

Rinsing:

Rinse each Tulip instrument, cannula and accessory free of debris and organic
materials under warm (not hot) running tap water (22-43C) in a basin large
enough to accommodate the rinse. Rinse at least 3 times, to remove most
blood, fluids and debris from the devices.

Clean the inside of the cannula hub and other device surfaces with a sponge
and lukewarm (22-43C), tap water mixed with the enzymatic cleaning agent
as described by the manufacturer of the cleaning agent. Warning: do not use
alkaline-based cleaning agents or detergents.

Using a 60ml syringe, completely flush each cannula at least 3 times with
lukewarm (22-43C) tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as
described by the manufacturer of the cleaning agent. Repeat flushing each
cannula at least 3 times with from end to end and clear any debris inside

the cannula tube, making sure there are no blockages and rinsing freely

flows through each cannula tube. Using sponges, clean each instrument and
accessory as needed. Visually inspect each instrument, cannula and accessory.
Make sure all the devices are clean, non-greasy and unclogged.

Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution such as Miltex
EZ-Zyme (3-750 and 3-755) or a solution of ultra-filtered, RO, DI, distilled and/
or demineralized water and neutral pH (7) enzymatic detergent such as Miltex
Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 and 3-726), effective in removing
organic material from instruments. Use ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or
demineralized water, if possible, in accordance with manufacturer instructions.
Sonicate for 10 minutes at 40-45kHz. Change solutions frequently, or as often
per the cleaning solution manufacturer recommendations.

Following ultrasonic process, rinse with twice ultra-filtered, RO, DI, distilled and/
or demineralized water in a clean basin at room temperature (18 °C to 26 °C)
and dry remaining wetness with non-shedding wipes.

Automated Cleaning:

Remove the devices from the enzyme solution and rinse in lukewarm (22-
43C) tap water. Transfer the cannula(s) into the automatic washer/disinfector
for processing. Orient the cannula(s) to facilitate drainage in a way to allow
flushing. Select the cycle and ensure the following set of cycle parameters are
properly programed.

PHASE | RECIRCULATION TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND
TIME (MINUTES) CONCENTRATION

Pre- 02:00 Cold tap water N/A

wash

Wash 02:00 60°C Miltex Surgical
Instrument Cleaner,
4 oz/gallon (or
equivalent)

Rinse 00:15 Hot tap water N/A

Remove the cannula(s) from the automatic washer/disinfector and dry using a
clean soft non-shredding cloth and filtered pressurized air at < 40 psi. Visually

necessary.
Sterilization
Preparation for Sterilizing:
Once cleaned, and inspected, the Tulip instruments, cannulas and accessories
should be assembled into the dedicated autoclave trays provided by Tulip
Medical Products. Tulip Autoclave Trays should be double wrapped according to
AAMI/CSR technique. The packaging for terminally sterilized instruments should
fulfill the following requirements: EN ISO 11607.
Steam sterilization (moist heat) is recommended. Healthcare facilities should
validate the process that they use, employing the actual equipment and
operators that routinely process the devices. After each Pre-Cleaning and
Cleaning Procedure, follow the appropriate Sterilization Process listed next:
Steam autoclave (moist heat) sterilization using a pre-vacuum (forced
air removal) cycle is recommended. Autoclaves should comply with the
requirements of, and be validated, maintained, and checked in accordance with
EN 285/EN 13060, EN I1SO 17665, and ANSI AAMI ST79.
Once purchased, Tulip instruments, cannulas and accessories arrive in non-
sterile pouches, labeled to identify each device. Upon initial use, remove all
devices from non-sterile pouches and follow the Cleaning Instructions, then
place in a wrapped autoclave tray, as described above. Sterilize instruments,
cannulas, and Accessories following the autoclaving cycle listed below:

Sterilization

Pre-Vacuum

Wrapped Goods Cycle 4 minutes @ 132 °C/ 270 °F.

Dry Time: 20 to 30 minutes, depending on load size.

Note: Where there is a concern about TSE/vCJD contamination, the World
Health Organization recommends processing through a pre-vacuum steam
sterilization cycle for 18 minutes @ 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/ 2000.3, WHO
Infection Control Guidelines for TSE,” March 1999.) However, Tulip Medical
Products has not validated this sterilization process for use on Tulip devices.
Warning:

Immediate Use, “flash sterilization” is not the recommended sterilization
method. Aeration: As required, to return to room temperature or to start next
cycle.

Contraindication:

Whenever and wherever hospital policy and procedure(s) take precedence

over this protocol. After use in surgery, always clean the instruments prior to

sterilization. Failure to use approved cleaning & sterilization procedures may
void the Product Warranty.

«  Exposure time: Period for which the load and entire chamber is maintained
at the sterilization temperature.

«  Drying time: Period during which steam is removed from the chamber
and the chamber pressure is reduced to permit the evaporation of
condensate from the load, either by prolonged evacuation or by the
injection and extraction of hot air or other gases. The drying time varies due
to load configuration, wrapping method and material. It is the hospital’s
responsibility to validate the appropriate drying time with the sterilization
equipment used.

Disclaimer:

These Pre-Cleaning, Cleaning & Sterilization Guidelines are provided as

guidelines only, and should not be used in place of the guidelines or standards

otherwise followed by a given Operating Room Supervisor, Surgeon, Facility,

Hospital, or Institution. Tulip Medical Products relies on the Surgeon or Facility

to decide on the best cleaning techniques and/or sterilization methods

available for cleaning and sterilization of Tulip Medical Products. See Product

Warranty for more information.

References:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMIANSITIR 30 and TIR 12.

EN1SO 11607 (ANSI AAMI ISO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

EN1SO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

ENISO 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Important Information:

« Instruments, cannulas, and accessories are susceptible to damage from
forces applied during surgery and repeated autoclaving (heat exposure
to dissimil tals). This d can cause the devices to separate at
their bases, bend, or collapse during use. Always thoroughly inspect the
devices for signs of cracking or bending before each use.

« Never intenti lly bend c stems. If any cannula stem is bent,
cracked, or shows signs of wear, remove it from service immediately.

« Tulip Medical Products has validated its reusable cannulas, injectors,

and infiltrators for up to 50 autoclave cycles. After 50 cycles, we
strongly recommend replacing these devices. Exceeding this limit may
increase the risk of device failure.

« Removing cannulas from their syringes during surgery may cause
the syringes to produce particulate matter. Before, during, and after
each use, carefully inspect the devices and syringes to ensure they are
properly mated and fit for use.

« Itis the user’s responsibility to routinely inspect the devices before
each use to ensure they are functioning properly and fit for use. This
includes checking for signs of damage, wear, and particulate matter.
At any point, you may need to dec ission or di: of the devices
properly.

« Inspection Tips:

« Visually inspect all instruments, cannulas, and accessories for:

o Cracks o Loose connections

o Bends o Signs of wear

o Discoloration

« Check the syringes for:

o Particulate matter

o Damage to the mating surfaces

o Proper fit with the cannulas

- Additional Information:

o For detailed instructions on how to use the devices, please refer to
the quick start guide provided with each product.

o If you have any questions or concerns, please contact Tulip Medical
Products customer support.

« Caution:

o Failure to follow these instructions may lead to device malfunction
or injury.

+ Note:

o This document is not a substitute for professional medical advice.
Always consult with a healthcare professional before using any
medical device.

+ Dec ing and Disposal:

o When a device is no longer fit for use, it should be dec issioned
and disposed of according to local regulations. Please refer to the
specific guidelines for your area.

P

Terms:

By accepting the enclosed items, Black Tie Medical, Inc. DBA, Tulip Medical
Product Distributors agree to the following terms and conditions:

Product Distributors agree to maintain product traceability records to include
the name of the person, clinic, hospital and or organization to which each
product was sold or supplied, and any corresponding product lot numbers,
serial numbers and device identifiers. Product Complaints: Distributors are
required to notify Black Tie Medical, Inc., regarding any product complaint,
immediately, upon each and every occurrence.

Product Labeling:

Distributors hereby agree not to alter, recreate or change any product labels or
written materials as supplied by Tulip Medical Products. Product Distributors
are required to provide specific labeling translations in addition to provided
Tulip labeling to comply with their local regulations and directives.

In addition, Tulip Medical Products will be free to monitor and control all written
materials produced by any distributor concerning the supplied devices. These
written materials will include (but are not to be limited to) mailers, price lists,
and any and all written information, used for the edification, promotion or sale
of any devices with copies of any and all written material, literature, artwork,
etc. created by a distributor when associated with the products, prior to its
dissemination or distribution. In addition, Tulip Medical Products will, at any
time, be able to recall (request the return of) any and all products, printed
materials, brochures, literature, photographs, artwork, product names, whether
created by the distributor or otherwise.

© Black Tie Medical Inc.
DBA Tulip® Medical Products

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd.,

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrieplantsoen 33

Reusable Instrument Suite 100 Suite 123
Package Insert San Diego, CA92117 2595 AM The Hauge
Tel: + 858.270.5900 The Netherlands

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com
Tulip® is a registered trademark of Black Tie Medical Inc.
© 2023 Black Tie Medical Inc., All Rights Reserved

Conforme con la normativa I1SO 17664

Dispositivos: Instrumentos quirdrgicos reutilizables Tulip

Advertencias: No utilice agentes de limpieza alcalinos para limpiar

los instrumentos Tulip. Los detergentes y las soluciones
alcalinas. (pH>Z) corroen los-metales.-Las canulas-largas-
y estrechas y los orificios ciegos requieren especial
atencion durante la limpieza.

Limitaciones del
reprocesamiento:

Estos instrumentos se ven afectados por la exposicion
al calor y el reprocesamiento reiterados. La puesta
fuera de servicio de los dispositivos viene normalmente
determinada por el desgaste y el daio debido al uso.

Instrucciones

Punto de uso: Elimine el exceso de sangre y los residuos con un
pano desechable o con una toallita que no desprenda
pelusa. Los instrumentos deben limpiarse antes de
transcurridos 30 minutos desde su uso para reducir

al minimo la posibilidad de que se sequen antes

de su limpieza. Desconecte los instrumentos de las
jeringas correspondientes antes de limpiarlos. Prepare
el pre-remojo de los instrumentos en una cubeta de
tamano lo suficientemente grande para que quepan
los instrumentos, usando un limpiador enzimatico de
acuerdo con las instrucciones del agente de limpieza.

Preparacion para la
descontaminacion:

Coloque los dispositivos en una solucién, segun las
instrucciones del fabricante de la soluciéon enzimatica,
usando agua del grifo templada (22 °C-43 °C). Sumerja
completamente todos los instrumentos en la solucién
enzimatica y déjelos en remojo durante 20 minutos
como minimo.

Limpieza: manual Saque los dispositivos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo templada (22 °C-43 °C).
Limpie el interior del conector de la canulay las otras
superficies de los dispositivos con un cepillo de cerdas
blandas y agua del grifo templada (22 °C-43 °C)
mezclada con el agente de limpieza enzimatico, segun
la descripcion del fabricante del agente de limpieza.
Limpie las luces interiores de las canulas con un
cepillo de nilén de cerdas blandas, hasta que se hayan
eliminado todos los residuos visibles. Con una jeringa
de 60 ml, irrigue a fondo y enérgicamente las luces, los
orificios y otras areas de dificil acceso de las canulas.
Repita por lo menos 3 veces con una mezcla de agua
del grifo templada (22 °C-43 °C) y solucién enzimética
a la concentraciéon recomendada por el fabricante.
Termine irrigando las canulas por lo menos 3 veces con
una jeringa (60 ml) llena con agua ultrafiltrada, tratada
mediante 6smosis inversa, desionizada, destilada

o desmineralizada. Coloque el agente de limpieza
enzimético preparado en un limpiador ultrasénico.
Sumerja completamente los instrumentos en la
solucion de limpieza y someta a ultrasonidos durante
10 minutos a 40 kHz-45 kHz. Enjuague el instrumento
en agua ultrafiltrada, tratada mediante dsmosis inversa,
desionizada, destilada o desmineralizada durante 3
minutos como minimo o hasta que no haya ninguna
sefal de sangre o suciedad del dispositivo en el chorro
de enjuague. Repita los anteriores pasos de limpieza
ultrasénica y enjuague. Seque a fondo la humedad del
instrumento con una toallita limpia, absorbente y que
no desprenda pelusa.

Limpieza:
automatizada

Saque los dispositivos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo templada (22 °C-43 °C).
Transfiera las canulas a la lavadora-desinfectadora
automadtica para su procesamiento. Oriente las canulas
para facilitar el drenaje de forma que se permita la
irrigacion. Seleccione el ciclo y asegurese de que se
haya programado correctamente el siguiente conjunto
de parametros del ciclo. Saque las canulas de la
lavadora-desinfectadora automatica y séquelas con un
pano limpio, suave, que no desprenda pelusa, y aire
filtrado presurizado a <276 kPa. Examine visualmente
las canulas para comprobar que estén limpias y repita el
procedimiento de limpieza si fuera necesario.

Secado: Seque con una toallita que no desprenda pelusa. Antes
de someterlos a esterilizacion mediante autoclave,
asegurese de que los instrumentos limpiados estén
bien limpios y secos, examinando visualmente cada

uno de ellos.

Mantenimiento,
exameny
comprobacion:

Examine cada instrumento para asegurar que esté
limpio y que se ha esterilizado antes de su uso.
Examine visualmente cada instrumento para ver si
ha sufrido danos y si presenta sefales de distorsion.
Si hubiera alguna sefal de dafo o distorsion, llame
inmediatamente a Tulip Medical para su reparacién o
cambio.

Envoltorio: Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, las
canulas y los accesorios Tulip secos deben colocarse en
las bandejas para autoclave dedicadas, suministradas
por Tulip Medical Products. Las bandejas para autoclave
Tulip deben colocarse en un envoltorio doble de
acuerdo con la técnica de AAMI/CSR. El envoltorio para
los instrumentos esterilizados en su fase final debe
satisfacer los requisitos de la norma EN I1SO 11607.

Esterilizacion: Se recomienda la esterilizacion con vapor (calor

himedo).

Articulos envueltos: ciclo de 4 minutos a 132°C/ 270 °F.
Tiempo de secado: 20 a 30 minutos, de acuerdo con el
tamano de la carga.

Prevacio:

Conservacion: Identifique y conserve los instrumentos esterilizados de

acuerdo con la norma EN ISO 11607.

Informacion de
contacto del
fabricante para
preguntas o
comentarios:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117 EE. UU.
Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

SUMINISTRADO NO ESTERIL

Los instrumentos, canulas y accesorios reutilizables se suministran no estériles y
es necesario limpiarlos y esterilizarlos antes de su uso. Para las instrucciones de
limpieza y esterilizacion, consulte este documento o localicelas en nuestro sitio
web en la seccion Support (Asistencia).

Identificacion del producto:

Cada instrumento, canula y accesorio se identifica por una etiqueta, localizada
en el envase.

Indicaciones de uso:

La canula Tulip reutilizable esté indicada para eliminar tejido blando y liquido
del cuerpo durante procedimientos quirdrgicos generales y de cirugia plastica.
Los instrumentos, canulas y accesorios Tulip reutilizables estan indicados

para utilizarse en procedimientos quirurgicos en tejidos blandos y seguin lo
aconsejado por un cirujano cualificado.

Instrucciones de uso:

Limpie y esterilice todos los dispositivos antes de su uso. Examine cada
instrumento, canula y accesorio para asegurar que son del tamano, estilo,
didmetro y longitud correctos para el procedimiento deseado. Conecte cada
instrumento, canula y accesorio reutilizable a jeringas o a una fuente de succién
adecuada, segun corresponda. Para los procedimientos de succién con jeringa,
cebe las canulas con solucion salina estéril para eliminar el aire de su interior y
aumentar la eficacia de la succion.

Contraindicado:

No utilice instrumentos, canulas y accesorios de la marca Tulip si estos no
satisfacen los requisitos de uso en los procedimientos quirdrgicos previstos.

Aviso

Antes de utilizar un instrumento, canula o accesorio de la marca Tulip,

examine visualmente cada instrumento, canula o accesorio para asegurar

que son adecuados para las aplicaciones quirdrgicas deseadas. Las canulas

son vulnerables a las fuerzas aplicadas durante la cirugia o la esterilizacion

por autoclave reiterada (exposicion térmica a metales), que podrian provocar

que estos dispositivos se separen de sus bases, se doblen o se rompan

durante el uso. Las canulas y accesorios extraidos de las jeringas a las que
estan conectados durante la cirugia pueden provocar el desprendimiento

de particulas por dichas jeringas. Antes, durante y después del uso, examine

siempre los dispositivos y las jeringas para asegurar que las superficies estén

bien unidas y que estén en buen estado.

Advertencias:

« Antes de usar los dispositivos, es necesario seguir los pasos de seleccion
del paciente, las precauciones de seguridad del paciente y los métodos
anestésicos correctos.

« Los resultados obtenidos con los instrumentos, canulas y accesorios Tulip
dependen del usuario.

« Los dispositivos deben utilizarse con suma precaucion en pacientes con
afecciones médicas crénicas, como diabetes u obesidad, o enfermedades de
los sistemas cardiaco, pulmonar o circulatorio.

« Elvolumen de pérdida de sangre y de pérdida endégena de liquidos
corporales podria afectar negativamente a la estabilidad hemodinamicay a
la seguridad del paciente, intraoperatorias o postoperatorias.

« Lacapacidad para reponer los liquidos de forma adecuada y oportuna es
fundamental para la seguridad del paciente.

Precauciones:

« Los instrumentos, canulas y accesorios Tulip estan disefados para utilizarse
en tejido blando a través de pequenas incisiones.

« Losresultados de este procedimiento pueden ser o no ser permanentes.

« Lacantidad de tejido afectado debe limitarse a la que sea necesaria para
lograr los efectos deseados.

« Los resultados de los procedimientos variaran en funcion de la edad del
paciente, el sitio quirtrgico y la experiencia del médico.

« Tulip Medical Products depende de cirujanos, hospitales, clinicas o
consultorios quirtrgicos bien cualificados para seleccionar correctamente
alos pacientes, advertir a cada paciente de los riesgos asociados a la
intervencion y a la anestesia, e informar debidamente al paciente sobre el
cuidado posoperatorio.

Introduccion a la limpieza:

Este documento esta concebido para ofrecer una guia general para la limpieza

y esterilizacion de instrumentos, canulas y accesorios Tulip reutilizables,

suministrados no estériles.

Este documento puede suministrarse junto con las instrucciones de montaje y

desmontaje de dispositivos de varios componentes, que deben desmontarse

antes de la limpieza, y las instrucciones de uso, que vienen con los dispositivos.

El equipo, los operarios, los agentes de limpieza y los procedimientos son todos

factores que contribuyen a la eficacia del procesamiento de los dispositivos,

y el centro sanitario debe garantizar que el conjunto combinado de estos en

sus instalaciones produzca dispositivos cuyo uso sea seguro. Otros métodos

alternativos de procesamiento podrian ser igualmente aptos. En caso de existir
requisitos nacionales de limpieza y esterilizacién contrarios, estos prevaleceran
sobre las recomendaciones de Tulip Medical Products.

Los instrumentos, canulas y accesorios Tulip deben limpiarse con limpiadores

enzimaticos de la marca Miltex®, cuando corresponda. Recomendado: espuma

enzimatica para preparacion de instrumentos Miltex® y limpiador enzimatico
multiuso Miltex® EZ-Zyme. Para mas informacion acerca de estos productos,
visite el sitio web de Integra para productos Miltex en linea: http://miltex.com/
prodinfo/productCare.aspx

ADVERTENCIA: NO UTILICE DETERGENTES NI AGENTES DE LIMPIEZA

ALCALINOS PARA LIMPIAR LAS CANULAS O ACCESORIOS TULIP.

El personal debe llevar indumentaria y equipos protectores adecuados en todo

momento. En particular, preste atencion a las instrucciones suministradas por

el fabricante del agente de limpieza para la manipulacién y uso correctos de los
agentes de limpieza.

Advertencias y precauciones:

Este documento concierne solo a los dispositivos reutilizables y estas

instrucciones no estan indicadas para dispositivos con la siguiente etiqueta:

«Para un solo uso Unicamente». Los dispositivos Tulip de un solo uso no estan

disenados para rendir segun lo previsto tras su primer uso, por lo que no deben

reutilizarse ni reprocesarse. Consulte la etiqueta y el prospecto del dispositivo

para identificar los instrumentos como «Para un solo uso Unicamente» o

«Reutilizables».

Como los instrumentos, canulas y accesorios Tulip reutilizables se suministran

no estériles y necesitan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, pueden

seguirse los apartados pertinentes de estas instrucciones a menos que el
prospecto incluya otras instrucciones especificas. El centro sanitario debe
garantizar que la combinacion de limpieza y esterilizacion empleada produzca
dispositivos que puedan utilizarse sin peligro en las intervenciones quirdrgicas.

Antes de cada uso, todos los instrumentos, en especial las canulas, deben

inspeccionarse meticulosamente para comprobar su idoneidad de uso.

Consulte la seccién «Informacion importante» para obtener mas detalles.

Otros métodos alternativos de procesamiento podrian ser igualmente aptos.

En el caso de existir requisitos nacionales de limpieza y esterilizacion contrarios

a estas instrucciones, debera seguirse el requisito nacional de limpieza y

esterilizacion, seguin corresponda.

Directrices de limpieza y esterilizacion:

Una vez utilizados quirdrgicamente los instrumentos, canulas y accesorios

Tulip, estos deben limpiarse con una solucién de limpieza enzimatica de pH

neutro (7). Para la limpieza de dispositivos reutilizables, siga las instrucciones a

continuacion.

ADVERTENCIA: NO UTILICE DETERGENTES NI AGENTES DE LIMPIEZA

ALCALINOS PARA LIMPIAR LAS CANULAS O ACCESORIOS TULIP.

Limpieza manual

Equipo necesario:

« Equipo de proteccién personal seguin lo recomendado por el proveedor
del agente de limpieza (como minimo vestimenta, guantes, protector
facial u ocular), o seguin prescripcion del médico, clinica u hospital, cuando
se requiera. El personal debe llevar indumentaria y equipos protectores
adecuados en todo momento.

« Toallitas que no desprendan pelusa.

- Bafo ultrasénico de tamario lo suficientemente grande para permitir la
completa inmersion de los dispositivos. Frecuencia de 40 kHz a 45 kHz, o
segun las instrucciones del fabricante, y a un ajuste de temperatura acorde
con las instrucciones del fabricante.

« Unagente de limpieza enzimético de pH neutro (7),* indicado para la
limpieza manual y apto para tratamientos ultrasénicos.

« Cepillos de cerdas blandas de nilén aptos, del tamafo adecuado para cada
didmetro y longitud de canula. No utilice lana metélica ni de acero.

« Jeringas con un volumen de 60 ml.

« Agua del grifo y cubetas lo suficientemente grandes para realizar el
enjuague de los dispositivos.

« Cubetas lo suficientemente grandes para que quepa cada dispositivo.

« Agua ultrafiltrada, tratada por ésmosis inversa, desionizada, destilada o
desmineralizada.

*Tulip Medical Products recomienda estas soluciones de limpieza: limpiador

enzimatico multiuso EZ-Zyme® de la marca Miltex® o limpiador para

instrumentos quirdrgicos Miltex®. Para mas informacién sobre estos productos,

visite el sitio web en linea: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Proc 1to de pre-limpieza:

Siempre lleve equipo protector de seguridad segun sea necesario para

realizar la limpieza. Los instrumentos deben limpiarse antes de transcurridos

30 minutos desde su uso para reducir al minimo la posibilidad de que los

contaminantes se sequen antes de la limpieza. Inmediatamente después de

cada uso, lleve a cabo la limpieza inicial de cada instrumento, canula y accesorio

Tulip con una toalla limpia o un pafo desechable que no desprenda pelusa

para eliminar la sangre y los residuos. Siempre que sea posible, aplique un

spray de espuma enzimatica para preparacion de instrumentos Miltex (3-760)

y, a continuacion, siga las instrucciones de mantenimiento y pre-remojo. Es

importante no mantener nunca los instrumentos en un recipiente seco, lo

cual permitirad que la sangre y los residuos se sequen sobre las superficies

de los dispositivos y se dificulte mas la limpieza. Si no es factible realizar

inmediatamente los procesos de enjuague y descontaminacion, someta los

dispositivos a un pretratamiento o manténgalos en pre-remojo en una solucién

enzimatica para limpieza de instrumentos preparada para el pre-remojo, de pH

neutro (7), en una cubeta lo suficientemente grande para sumergir totalmente

todos los dispositivos. La espuma enzimatica para preparacion de instrumentos

Miltex (3-760) es un spray de espuma listo para usar, para la pre-limpieza de

dispositivos. Aplique la espuma enzimética para preparacion de instrumentos

Miltex sobre los instrumentos, canulas y accesorios manchados hasta que los

dispositivos estén listos para su enjuague. El concentrado multienzimatico

multiuso de pH neutro (7) EZ-Zyme (3-750 y 3-775) de Miltex es también ideal

para el pre-remojo y la pre-limpieza. Luego, inicie la limpieza de los dispositivos

como se indica a continuacion:

/ pre-r j
Realice el pre-remojo en una cubeta lo suficientemente grande para que
quepan los instrumentos, canulas y accesorios Tulip. Sumerja completamente
todos los dispositivos en la solucion enzimatica y déjelos en remojo durante
20 minutos como minimo.

Enjuague:

Enjuague cada instrumento, canula y accesorio Tulip hasta eliminar todos los
residuos y materiales orgénicos, bajo un chorro de agua del grifo templada (no
caliente) (22 °C-43 °C) en una cubeta lo suficientemente grande para realizar

el enjuague. Enjuague por lo menos 3 veces para eliminar casi toda la sangre,
liquidos y residuos de los dispositivos.

Limpie el interior del conector de la canula y otras superficies de los dispositivos
con una esponja y agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el

agente de limpieza enzimatico, segun la descripcion del fabricante del agente
de limpieza. Advertencia: no utilice tes de li
alcalinos.

Con una jeringa de 60 ml, irrigue completamente cada canula por lo menos

3 veces con agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de
limpieza enzimatico, segun la descripcion del fabricante del agente de limpieza.
Repita la irrigacion de cada canula de un extremo a otro por lo menos 3 veces,

y elimine cualquier residuo del interior del tubo de la canula, asegurandose

de que no haya obstrucciones y de que el enjuague fluya libremente a través
del tubo de cada canula. Limpie con esponjas cada instrumento y accesorio
seguin sea necesario. Examine visualmente cada instrumento, canulay
accesorio. Asegurese de que todos los dispositivos estén limpios, sin grasa y sin
obstrucciones.

.
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Proc 1to de li
Limpie el interior de los tubos de las canulas con cepillos de cerdas blandas de
nilén, del tamano adecuado para cada diametro y longitud de tubo de canula.
Nunca use cepillos de cerdas metalicas ni lana de acero, ya que estos pueden
arafnar o danar el interior de la canula. Cuando limpie los dispositivos, preste
especial atencion a superficies y caracteristicas que puedan escapar a la accion
del cepillado. Ademas, preste atencion detenidamente a los orificios de las
canulas, asi como al interior de los tubos y conectores.

Enjuague durante 3 minutos como minimo bajo un chorro de agua del grifo,
hasta que se haya eliminado toda traza de solucién de limpieza. Por ultimo,
irrigue las canulas 3 veces como minimo con una jeringa (volumen de 60 ml)
llena con agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada, destilada
o desmineralizada.

Examine cada dispositivo. En general, es suficiente con un examen visual
directo bajo una buena iluminaciéon. Deben examinarse todas las piezas de los
dispositivos para ver si hay contaminantes visibles o sefales de distorsion o
danfo.

Debe prestarse especial atencion a:

«  «Trampas» de contaminantes, como superficies concavas o unidas.

P

« Puntas de las canulas (para ver si estan danadas).
« Paralos instrumentos, canulas y accesorios Tulip que pueden haberse visto
impactados, examine cada uno para comprobar que no esta danado.
Prepare un bafo ultrasénico con una solucién de limpieza enzimatica, como
Miltex EZ-Zyme (3-750 y 3-755) o una solucion de agua ultrafiltrada, tratada
por ésmosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada y detergente
enzimatico de pH neutro (7), como limpiador para instrumentos quirtrgicos
Miltex (3-720, 3-725 y 3-726), eficaz para eliminar material organico de
los instrumentos. Utilice agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa,
desionizada, destilada o desmineralizada, si es posible, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Someta a ultrasonidos durante 10 minutos a
40 kHz-45 kHz, o durante un ciclo de limpieza completo. Cambie con frecuencia
las soluciones o tan a menudo como recomiende el fabricante.
Tras el proceso ultrasénico, enjuague dos veces con agua ultrafiltrada, tratada
por 6smosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada en una cubeta
limpia a temperatura ambiente (18 °C a 26 °C) y seque la humedad restante con
toallitas que no desprendan pelusa.
Examine visualmente cada instrumento, canula y accesorio Tulip para
comprobar si hay restos de contaminantes y que estan secos. Antes de
someterse a autoclave, todos los compartimentos internos y externos de los
instrumentos deben estar secos y completamente limpios. Si hay restos de
contaminantes, repita el proceso de limpieza, incluida la fase de pre-limpieza.
La humedad restante puede eliminarse con aire comprimido de calidad médica
(138 kPa -276 kPa) o con toallitas de un solo uso limpias y sin pelusa. Examine
visualmente cada instrumento para asegurarse de que esté completamente
seco.
Vuelva a examinar los instrumentos secos. Si hay contaminantes incrustados en
el dispositivo después de concluir el paso de limpieza en el bafio ultrasénico,
repita los pasos de limpieza descritos anteriormente hasta eliminar los
contaminantes de todos los dispositivos.
Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, las canulas y los accesorios
Tulip secos deben colocarse en las bandejas para autoclave dedicadas,
suministradas por Tulip Medical Products.
Limpieza automatizada:
Equipo necesario:
« Equipo de proteccion personal seguin lo recomendado por el proveedor
del agente de limpieza (como minimo: vestimenta, guantes, protector
facial u ocular), el fabricante del equipo de limpieza automatizada o segun
prescripcion del médico, clinica u hospital, cuando se requiera. El personal
debe llevar indumentaria y equipos protectores adecuados en todo
momento.
« Jeringas con un volumen de 60 ml.
- Agua del grifo y cubetas de tamafio lo suficientemente grandes para realizar
el enjuague de los dispositivos.
« Pafo suavey limpio, que no desprenda pelusa.
« Aire filtrado presurizado a <276 kPa.
« Limpiador para instrumentos quirurgicos Miltex o equivalente.
« Limpiador automatizado lo suficientemente grande para contener las
canulas y accesorios.

Procedimiento de pre-limpieza:

Siempre lleve equipo protector de seguridad seguin sea necesario para realizar
la limpieza. Los instrumentos deben limpiarse antes de transcurridos 30 minutos
desde su uso para reducir al minimo la posibilidad de que los contaminantes se
sequen antes de la limpieza. Inmediatamente después de cada uso, lleve a cabo
la limpieza inicial de cada instrumento, cdnula y accesorio Tulip con una toalla
limpia o un pafio desechable que no desprenda pelusa para eliminar la sangre
y los residuos. Siempre que sea posible, aplique un spray de espuma enzimatica
para preparacién de instrumentos Miltex (3-760) y, a continuacioén, siga las
instrucciones de mantenimiento y pre-remojo. Es importante no mantener
nunca los instrumentos en un recipiente seco, lo cual permitira que la sangre y
los residuos se sequen sobre las superficies de los dispositivos y se dificulte mas
la limpieza. Si no es factible realizar inmediatamente los procesos de enjuague y
descontaminacion, someta los dispositivos a un pretratamiento o manténgalos
en pre-remojo en una solucién enzimética para limpieza de instrumentos
preparada para el pre-remojo, de pH neutro (7), en una cubeta de tamano lo
suficientemente grande para sumergir totalmente todos los dispositivos. La
espuma enzimatica para preparacion de instrumentos Miltex (3-760) es un
spray de espuma listo para usar, para la pre-limpieza de dispositivos. Aplique

la espuma enzimética para preparacion de instrumentos Miltex sobre los
instrumentos, canulas y accesorios manchados hasta que los dispositivos estén
listos para su enjuague. El concentrado multienzimatico multiuso de pH neutro
(7) EZ-Zyme (3-750 y 3-775) de Miltex es también ideal para el pre-remojo y

la pre-limpieza. Luego, inicie la limpieza de los dispositivos como se indica a
continuacion:

/pre-r jo:

Realice el pre-remojo en una cubeta lo suficientemente grande para que
quepan los instrumentos, canulas y accesorios Tulip. Sumerja completamente
todos los dispositivos en la solucion enzimética y déjelos en remojo durante

20 minutos como minimo.

Enjuague:

Enjuague cada instrumento, canula y accesorio Tulip hasta eliminar todos los
residuos y materiales organicos, bajo un chorro de agua del grifo templada (no
caliente) (22 °C-43 °C) en una cubeta lo suficientemente grande para realizar

el enjuague. Enjuague por lo menos 3 veces para eliminar casi toda la sangre,
liquidos y residuos de los dispositivos.

Limpie el interior del conector de la canula y otras superficies de los dispositivos
con una esponja y agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el
agente de limpieza enzimatico, segun la descripcion del fabricante del agente
de limpieza. Advertencia: no utilice tes de limpi ni deterg
alcalinos.

Con una jeringa de 60 ml, irrigue completamente cada canula por lo menos

3 veces con agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de
limpieza enzimatico, seguin la descripcion del fabricante del agente de limpieza.
Repita la irrigacion de cada canula de un extremo a otro por lo menos 3 veces,
y elimine cualquier residuo del interior del tubo de la canula, asegurandose

de que no haya obstrucciones y de que el enjuague fluya libremente a través
del tubo de cada canula. Limpie con esponjas cada instrumento y accesorio
segun sea necesario. Examine visualmente cada instrumento, canula y
accesorio. Asegurese de que todos los dispositivos estén limpios, sin grasa y sin
obstrucciones.

Prepare un bano ultrasénico con una solucion de limpieza enzimatica, como
Miltex EZ-Zyme (3-750y 3-755) o una solucién de agua ultrafiltrada, tratada
por ésmosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada y detergente
enzimatico de pH neutro (7), como limpiador para instrumentos quirtrgicos
Miltex (3-720, 3-725 y 3-726), eficaz para eliminar material orgénico de

los instrumentos. Utilice agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa,
desionizada, destilada o desmineralizada, si es posible, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Someta a ultrasonidos durante 10 minutos a

40 kHz-45 kHz. Cambie con frecuencia las soluciones, o tan a menudo como
recomiende el fabricante de la solucion de limpieza.

Tras el proceso ultrasénico, enjuague dos veces con agua ultrafiltrada, tratada
por ésmosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada en una cubeta
limpia a temperatura ambiente (18 °C a 26 °C) y seque la humedad restante con
toallitas que no desprendan pelusa.

Limpieza automatizada:

Saque los dispositivos de la solucion enzimética y enjudguelos en agua del
grifo templada (22 °C-43 °C). Transfiera las canulas a la lavadora-desinfectadora
automatica para su procesamiento. Oriente las canulas para facilitar el drenaje
de forma que se permita la irrigacion. Seleccione el ciclo y asegurese de que se
haya programado correctamente el siguiente conjunto de parametros del ciclo.

FASE TIEMPO DE TEMPERATURA TIPO DE DETERGENTE Y
RECIRCULACION CONCENTRACION
(MINUTOS)
Prelavado | 02:00 Agua del grifo N/C
fria
Lavado 02:00 60 °C Limpiador para
instrumentos
quirdrgicos Miltex, en
una proporcién 1:512
(o equivalente)
Enjuague | 00:15 Agua del grifo N/C
caliente

Saque las canulas de la lavadora-desinfectadora automatica y séquelas con un
pano limpio, suave, que no desprenda pelusa, y aire filtrado presurizado a
<276 kPa. Examine visualmente las canulas para comprobar que estén limpias y
repita el procedimiento de limpieza si fuera necesario.

Esterilizacion
Preparacion para la esterilizacion:
Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, canulas y accesorios Tulip
deben montarse en las bandejas para autoclave dedicadas suministradas por
Tulip Medical Products. Las bandejas para autoclave Tulip deben colocarse en
un envoltorio doble de acuerdo con la técnica de AAMI/CSR. El envoltorio para
los instrumentos esterilizados en su fase final debe satisfacer los siguientes
requisitos: EN ISO 11607.
Se recomienda la esterilizacion con vapor (calor himedo). Los centros sanitarios
deben validar el proceso que utilicen, empleando el mismo equipo y los
mismos operarios que procesan normalmente los dispositivos. Después del
procedimiento de pre-limpieza y limpieza, siga el proceso de esterilizacion
adecuado indicado a continuacion:
Se recomienda la esterilizacion con autoclave al vapor (calor humedo) usando
un ciclo de prevacio (expulsion forzada de aire). Las autoclaves deben cumplir
los requisitos de las normativas EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 y
ANSI AAMI ST79, y estar validadas, mantenidas y comprobadas de acuerdo con
estas.
Una vez adquiridos, los instrumentos, canulas y accesorios Tulip llegan en bolsas
no estériles, etiquetadas para identificar cada dispositivo. Tras su uso inicial,

_ extraiga todos los dispositivas de sus balsas na estériles y siga las instrucciones _ _

de limpieza; luego coléquelos en una bandeja de autoclave envuelta, tal como
se ha descrito anteriormente. Esterilice los instrumentos, canulas y accesorios
siguiente el ciclo de autoclave indicado a continuacion:

Esterilizacion

Prevacio

Articulos envueltos: ciclo de 4 minutos a 132 °C/270 °F.

Tiempo de secado: 20 a 30 minutos, dependiendo del tamaiio de la carga.

Nota: Donde exista una preocupacion por la contaminaciéon de EET/VEC), la

Organizacion Mundial de la Salud recomienda procesar a través de un ciclo de

esterilizacion al vapor con prevacio durante 18 minutos a una temperatura de

134 °C (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE,

marzo de 1999). Sin embargo, Tulip Medical Products no validé este proceso de

esterilizacion para que se utilice en los dispositivos Tulip.

Advertencia:

La «esterilizacion de ciclo corto» para uso inmediato no es el método de

esterilizacion recomendado. Aireacion: segun se necesite, para volver a la

temperatura ambiente o para iniciar el siguiente ciclo.

Contraindicacion:

Siempre que y dondequiera que la politica y los procedimientos del hospital

tengan precedencia sobre este protocolo. Después de su uso en cirugia,

limpie siempre los instrumentos antes de su esterilizacion. Si no se utilizan
procedimientos de limpieza y esterilizacion aprobados, podria invalidarse la
garantia del producto.

« Tiempo de exposicion: Periodo durante el que la carga y toda la camara se
mantienen a la temperatura de esterilizacion.

« Tiempo de secado: Periodo durante el que el vapor se elimina de la
camaray la presion de la cdmara se reduce para permitir la evaporacion
del condensado de la carga, ya sea mediante evacuacion prolongada o
mediante la inyeccion y extraccion de aire caliente u otros gases. El tiempo
de secado varia en funcion de la configuracion de la carga y del método y
el material de envolver. Es responsabilidad del hospital validar el tiempo de
secado adecuado con el equipo de esterilizacion utilizado.

Descargo de responsabilidad:

Estas directrices de pre-limpieza, limpieza y esterilizacion se suministran a modo

de directrices Ginicamente, y no deberian utilizarse en lugar de las directrices

o normas seguidas, por lo demas, por un supervisor de quiréfanos, cirujano,

centro, hospital o institucion determinados. Tulip Medical Products confia en

el cirujano o el centro para decidir cuales son las técnicas de limpieza o los
métodos de esterilizacion éptimos disponibles para la limpieza y esterilizacion
de los productos de Tulip Medical Products. Consulte la Garantia del producto
para mas informacion.

Referencias:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMI ANSITIR 30 and TIR 12.

ENISO 11607 (ANSI AAMI ISO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and I1SO 11607)

EN ISO 17665 (ANSI AAMI 1ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

ENISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Informaciéon importante:

« Los instrumentos, canulas y accesorios son susceptibles de sufrir daios
debido a las fuerzas que se suelen aplicar durante la intervenciéon
quirudrgica y la esterilizacion en autoclave repetida (exposicion al
calor de metales diferentes). Estos dafios pueden provocar que los
dispositivos se separen de sus bases, se doblen o se rompan durante el
uso. Antes de cada uso, inspeccione siempre los dispositivos de forma
minuciosa para detectar posibles grietas o curvaturas.

« Nunca doble intencionadamente los vastagos de las canulas. Si el
vastago de alguna canula estuviera doblado, agrietado o mostrara
signos de desgaste, deje de utilizarlo de inmediato.

« Tulip Medical Products ha validado sus canulas, inyectores e
infiltradores reutilizables para hasta 50 ciclos de esterilizacion en
autoclave. Después de 50 ciclos, recomendamos encarecidamente
reemplazar estos dispositivos. Superar este limite puede aumentar el
riesgo de que el dispositivo falle.

« Quitar las canulas de las jeringas durante la intervencion quirurgica
puede hacer que las jeringas produzcan material particulado. Antes,
durante y después de cada uso, inspeccione cuidadosamente los
dispositivos y las jeringas para asegurarse de que estén acoplados
correctamente y se puedan utilizar.

« Esresponsabilidad del usuario inspeccionar de forma periodica
los dispositivos antes de cada uso para garantizar que funcionen
correctamente y sean aptos para su uso. Esto incluye comprobar si
hay signos de daiios, desgaste y material particulado. En cualquier
momento, es posible que tenga que retirar o desechar los dispositivos

« Recomendaciones para llevar a cabo la inspeccion:
« Inspeccione visualmente todos los instrumentos, canulas y accesorios
para detectar lo siguiente:

o Grietas

o Curvaturas

o Decoloraciéon

« Revise las jeringas para detectar:

o Material particulado

o Dano en las superficies de contacto

o Encaje adecuado con las canulas

« Informacién adicional:

o Para obtener instrucciones detalladas sobre como utilizar los
dispositivos, consulte la guia de inicio rapido que se proporciona
con cada producto.

o Sile surge cualquier duda o pregunta, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente de Tulip Medical Products.

«  Precaucion:

o Norespetar las instrucciones puede provocar lesiones o un mal

funcionamiento del dispositivo.

o Conexiones sueltas
o Signos de desgaste

« Nota:
o Este documento no sustituye el asesor médico profesional.
Antes de utilizar cualquier dispositivo médico, cc Ite siempre a

un profesional sanitario.
« Retiraday desecho de dispositivos:
o Cuando un dispositivo ya no es apto para su uso, se debe retirar
y desechar de acuerdo con las normativas locales. Consulte las
pautas especificas de su area.

Términos:

Al aceptar los articulos adjuntos, los distribuidores de Black Tie Medical, Inc.,
con nombre comercial Tulip Medical Products, aceptan los siguientes términos
y condiciones:

Los distribuidores de productos aceptan mantener registros de trazabilidad
de los productos que incluyan el nombre de la persona, clinica, hospital u
organizacion a los que se vendié o suministré cada producto, y cualquier
numero de lote del producto, nimero de serie e identificadores de dispositivo
correspondientes. Quejas sobre productos: Los distribuidores estan obligados a
notificar a Black Tie Medical, Inc., acerca de cualquier queja sobre un producto,
inmediatamente, tras todos y cada uno de los casos.

Etiquetado de productos:

Por la presente, los distribuidores acuerdan no alterar, recrear o cambiar las
etiquetas de los productos o los documentos escritos que suministre Tulip
Medical Products. Los distribuidores de productos deben proporcionar
traducciones de etiquetas especificas ademas del etiquetado Tulip con el fin de
cumplir con los reglamentos y directivas locales.

Ademas, Tulip Medical Products podra monitorizar y controlar a su propia
voluntad todos los materiales escritos producidos por cualquier distribuidor
acerca de los dispositivos suministrados. Estos materiales escritos incluiran
(pero no estan limitados a ello) envios por correo, listas de precios y cualquier
informacion escrita, utilizada para la elaboracién, promocién o venta de
cualquier dispositivo con copias de cualquier material escrito, documento,
material gréfico, etc. creado por un distribuidor, cuando esté asociado con los
productos, antes de su diseminacion o distribucién. Ademas, Tulip Medical
Products podrd, en cualquier momento, solicitar la retirada (pedir la devolucién)
de cualquier producto, material impreso, folleto, documento, fotografia,
material grafico, nombre de producto, etc., ya hayan sido creados por el
distribuidor o de otra forma.

© Black Tie Medical
Inc.

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd.,

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrieplantsoen 33

Nombre comercial Tulip® Suite 100 Suite 123
Medical Products San Diego, CA 92117 2595 AM The Hauge
Instrumento reutilizable Tel: + 858.270.5900 The Netherlands

Prospecto Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com
Tulip® es una marca registrada de Black Tie Medical Inc. © 2023 Black Tie Medical

Inc., todos los derechos reservados

Conformément a la norme ISO 17664

Dispositifs : Instruments chirurgicaux réutilisables Tulip
Avertissements : Ne pas utiliser d'agents nettoyants alcalins pour
nettoyer les instruments Tulip. Les solutions et les
détergents alcalins (pH > 7) corrodent les métaux. Les
canules longues et étroites et les trous borgnes exigent
une attention particuliére pendant le nettoyage.

deformaadecuadar - - - - — — - — - - — - - — - - - — - — - — - — -

Limitations du
retraitement :

L'exposition a la chaleur et les retraitements répétés
affectent ces instruments. La mise hors service des
dispositifs est normalement déterminée par 'usure et la
détérioration due a I'utilisation.

Instructions

Point d'utilisation: | Retirer I'excés de sang et de débris a I'aide d'un

tissu jetable et/ou d'un chiffon non pelucheux. Les
instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes
qui suivent |'utilisation pour minimiser le risque de
séchage avant le nettoyage. Avant le nettoyage,
déconnecter les instruments des seringues raccordées.
Préparer le prétrempage des instruments dans un bac
suffisamment grand pour les contenir, en utilisant un
nettoyant enzymatique conformément aux instructions
de I'agent nettoyant.

Placer les dispositifs dans une solution préparée selon
les instructions du fabricant de la solution enzymatique
en utilisant de I'eau du robinet tiede (22-43 °C).
Immerger complétement tous les instruments dans la
solution enzymatique et laisser tremper pendant au
moins 20 minutes.

Préparation pour la
décontamination :

Nettoyage : manuel | Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et

les rincer a I'eau du robinet tiede (22-43 °C). Nettoyer
l'intérieur de 'embase des canules et les surfaces

des autres dispositifs avec une brosse a poils souples

et de I'eau du robinet tiéde (22-43 °C) mélangée a
I'agent nettoyant enzymatique comme décrit par le
fabricant de I'agent nettoyant. Nettoyer les lumiéres
intérieures des canules avec une brosse en nylon a

poils souples jusqu’a ce que tous les débris visibles
aient été retirés. En utilisant une seringue d’un volume
de 60 ml, rincer minutieusement et énergiquement

les lumiéres des canules, les trous et les autres zones
difficiles a atteindre. Répéter au moins 3 fois avec un
mélange d’eau du robinet tiede (22-43 °C) et de solution
enzymatique a une concentration recommandée par

le fabricant. Terminer par rincer la ou les canules au
moins 3 fois avec une seringue (60 ml) remplie d'eau
ultrafiltrée, Ol, désionisée, distillée et/ou déminéralisée.
Placer I'agent nettoyant enzymatique préparé dans

un nettoyeur a ultrasons. Immerger completement les
instruments dans la solution de nettoyage et soumettre
aux ultrasons pendant 10 minutes a 40-45 kHz. Rincer
l'instrument dans de l'eau ultrafiltrée, Ol, désionisée,
distillée et/ou déminéralisée pendant au moins 3
minutes ou jusqu’a ce qu'il n'y ait aucun signe de sang
ou de salissure sur le dispositif dans I'eau de ringage.
Répéter les étapes de sonication et de ringage ci-dessus.
Sécher minutieusement I'humidité de l'instrument avec
un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les
rincer a l'eau du robinet tiéde (22-43 °C). Transférer la
ou les canules dans le laveur/désinfecteur automatique
pour leur traitement. Orienter la ou les canules de
maniére a faciliter 'égouttage pour permettre le rincage.
Sélectionner le cycle et s'assurer que les parametres de
cycle suivants sont correctement programmeés. Retirer
la ou les canules du laveur/désinfecteur automatique et
les sécher avec un tissu propre, doux et non pelucheux
et avec de I'air comprimé filtré a < 276 kPa. Inspecter
visuellement la propreté de la ou des canules et
renouveler la procédure de nettoyage si nécessaire.

Nettoyage :
automatique

Séchage : Sécher a I'aide d'un chiffon non pelucheux. S'assurer
que les instruments nettoyés sont bien propres et secs
avant de les passer a l'autoclave lors de I'inspection
visuelle de chaque instrument.

Entretien, Inspecter chaque instrument pour s'assurer qu'il est

inspection et tests: | propre et qu'il a été stérilisé avant utilisation. Inspecter
visuellement chaque instrument pour déceler tout
signe de dommage et de déformation. En cas de signe
de dommage ou de déformation, contacter Tulip
Medical immédiatement pour une réparation ou un
remplacement.

Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, canules
et accessoires Tulip secs doivent étre assemblés dans
les plateaux dédiés a l'autoclavage fournis par Tulip
Medical Products. Les plateaux pour autoclave Tulip
doivent avoir un double emballage conformément a
la technique AAMI/CSR. Lemballage des instruments

Emballage :

de la norme EN ISO 11607.

La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est
recommandée.

Articles emballés, cycle de 4 minutes a 132 °C/270 °F.
Temps de séchage : 20 a 30 minutes, selon la taille de
la charge.

Identify and store sterilized instruments in accordance
with EN 1SO 11607.

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100

San Diego, CA 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com

FOURNIS NON STERILES

Les instruments, les canules et les accessoires réutilisables sont fournis non
stériles et nécessitent d’étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Pour
connaitre les instructions de nettoyage et de stérilisation, se reporter a ce
document ou le consulter sur notre site Internet dans la rubrique Support
(Assistance).

Identification des produits :

Chaque instrument, canule et accessoire, est identifié par un étiquetage,
présent sur I'emballage.

Indications :

La canule Tulip réutilisable est destinée a étre utilisée pour le retrait de tissus
mous et de liquide du corps pendant les interventions de chirurgie générale
et de chirurgie esthétique. Les instruments, les canules et les accessoires Tulip
réutilisables sont destinés a étre utilisés dans les interventions chirurgicales sur
les tissus mous et selon les recommandations d’un chirurgien qualifié.

Stérilisation :

Prévide :

Storage:

Coordonnées du
fabricant pour
toute question ou
pour apporter un
commentaire :

Mode d’emploi :

Nettoyer et stériliser tous les dispositifs avant utilisation. Inspecter chaque
instrument, canule et accessoire pour s'assurer que la taille, le style, le diamétre
et la longueur sont adaptés a l'intervention voulue. Raccorder chaque
instrument, canule et accessoire réutilisables a des seringues ou a une source
d'aspiration appropriée, selon les besoins. Pour les procédures d’aspiration par
seringue, amorcer la ou les canules avec du sérum physiologique stérile pour
éliminer I'air et augmenter l'efficacité de I'aspiration.

Contre-indications :

Ne pas utiliser d'instruments, de canules et d'accessoires de la marque Tulip
s'ils ne répondent pas aux exigences d'utilisation dans les interventions
chirurgicales prévues.

Mise en gard

Avant d'utiliser un instrument, une canule ou un accessoire de la marque Tulip,
inspecter visuellement chaque instrument, canule ou accessoire pour s'assurer
qu'il est approprié pour les applications chirurgicales voulues. Les canules sont
sensibles aux forces appliquées pendant la chirurgie ou l'autoclavage répété
(exposition des métaux a la chaleur). Du fait de cette sensibilité, les canules
peuvent se détacher au niveau de leur base, se tordre ou s'affaisser en cours
d'utilisation. Les canules et les accessoires qui se détachent des seringues
raccordées pendant la chirurgie peuvent entrainer la production de particules
par les seringues raccordées. Avant, pendant et apreés l'utilisation, toujours
inspecter les dispositifs et les seringues pour vérifier le contact correct entre
leurs surfaces et leur aptitude a I'emploi.

Avertissements :

« Lasélection du patient, des mesures de sécurité pour le patient et des
méthodes d’anesthésie appropriées sont nécessaires avant utilisation des
dispositifs.

« Laperformance des instruments, des canules et des accessoires Tulip
dépend de |'utilisateur.

« Tous les dispositifs doivent étre utilisés avec une extréme précaution chez
les patients souffrant de maladies chroniques, telles que diabéte, maladie
cardiaque, respiratoire ou circulatoire, ou obésité.

« Les volumes de perte de sang et de perte de liquides corporels endogénes
peuvent affecter la stabilité hémodynamique et la sécurité du patient
pendant ou apres l'opération.

« La capacité a fournir un remplacement des liquides adéquat et en temps
voulu est essentielle pour la sécurité du patient.

Précautions :

« Lesinstruments, les canules et les accessoires Tulip sont congus pour une
utilisation sur les tissus mous au travers de petites incisions.

- Lesrésultats de cette intervention peuvent étre permanents ou non.

« Laquantité de tissus concernés doit étre limitée a la quantité nécessaire
pour obtenir les effets voulus.

« Les résultats de ces interventions varieront en fonction de I'age du patient,
dussite chirurgical et de I'expérience du médecin.

« Tulip Medical Products s’en remet aux chirurgiens qualifiés, aux hopitaux,
aux cliniques ou aux centres chirurgicaux pour sélectionner correctement
les patients, avertir chaque patient des risques associés a la chirurgie

postopératoires.

Introduction au nettoyage :

Ce document est destiné a donner des directives générales pour le nettoyage et
la stérilisation des instruments, des canules et des accessoires Tulip réutilisables
fournis non stériles.

Ce document peut étre fourni avec les instructions d’assemblage et de
désassemblage pour les dispositifs multicomposants, qui doivent étre
désassemblés avant le nettoyage, et avec le mode d’emploi qui accompagne
les dispositifs.

L'équipement, les opérateurs, les agents nettoyants et les procédures
participent tous a l'efficacité du traitement des dispositifs, et I'établissement
de soins de santé doit s'assurer que la combinaison effectivement mise en
ceuvre conduit a des dispositifs sars a utiliser. D'autres méthodes de traitement
peuvent aussi convenir. En cas de divergence avec les exigences nationales de
nettoyage et de stérilisation, celles-ci prévalent sur les recommandations de
Tulip Medical Products.

Les instruments, les canules et les accessoires Tulip doivent étre nettoyés avec
des agents nettoyants enzymatiques de la marque Miltex®, le cas échéant.
Recommandés : mousse enzymatique de préparation pour instruments
chirurgicaux Miltex® et agent nettoyant enzymatique multi-usage Miltex®
EZ-Zyme. Pour plus d'informations concernant ces produits, consulter le

site Internet d'Integra pour les produits Miltex : http://miltex.com/prodinfo/
productCare.aspx

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER DE DETERGENTS OU D’AGENTS
NETTOYANTS ALCALINS POUR NETTOYER LES CANULES OU LES
ACCESSOIRES TULIP.

Le personnel doit utiliser des vétements et un équipement de protection
adéquats a tout moment. En particulier, tenir compte des instructions fournies
par le fabricant de I'agent nettoyant pour la manipulation et I'utilisation
correctes des agents nettoyants.

Avertissements et précautions :

Ce document concerne les dispositifs réutilisables uniquement et ces
instructions ne sont pas destinées aux dispositifs étiquetés « A usage unique
seulement ». Les dispositifs a usage unique Tulip ne doivent pas étre réutilisés
ou retraités, car ils ne sont pas congus pour fonctionner comme prévu au-dela
de leur premiere utilisation. Consulter I'étiquette et la notice des dispositifs pour
identifier les instruments « a usage unique seulement » ou « réutilisables ».
Etant donné que les instruments, les canules et les accessoires réutilisables
Tulip sont livrés non stériles et nécessitent un nettoyage et une stérilisation
avant utilisation, les sections appropriées de ce mode d’emploi peuvent étre
appliquées sauf si d'autres instructions spécifiques sont fournies dans la
notice. L'établissement de soins de santé doit s'assurer que la combinaison de
nettoyage et de stérilisation effectivement mise en ceuvre permet d'obtenir des
dispositifs strs pour une utilisation chirurgicale.

Avant chaque utilisation, tous les instruments, en particulier les canules,
doivent étre méticuleusement inspectés pour s’assurer qu'ils sont aptes a
I'emploi. Veuillez c la section « Informations importantes » pour
plus de détails.

D’autres méthodes de traitement peuvent aussi convenir. En cas de divergence
entre les exigences nationales de nettoyage et de stérilisation et les présentes
instructions, les exigences nationales doivent étre suivies le cas échéant.
Directives de nettoyage et de stérilisation :

Aprés que les instruments, les canules et les accessoires Tulip ont été utilisés
dans une intervention chirurgicale, ils doivent étre nettoyés a I'aide d'une
solution nettoyante enzymatique au pH neutre (7). Pour le nettoyage des
dispositifs réutilisables, suivre les instructions suivantes.

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER DE DETERGENTS OU D’AGENTS
NETTOYANTS ALCALINS POUR NETTOYER LES CANULES OU LES
ACCESSOIRES TULIP.

Nettoyage manuel

Equipement requis :

- Equipement de protection individuelle comme recommandé par le
fournisseur de I'agent nettoyant (au minimum une combinaison, des gants,
une protection faciale/oculaire) ou tel que prescrit par le médecin, la clinique
ou I'hopital, si nécessaire. Le personnel doit utiliser des vétements et un
équipement de protection adéquats a tout moment.

« Chiffons non pelucheux.

« Bain a ultrasons suffisamment grand pour permettre I'immersion totale des
dispositifs. Fréquence de 40-45 kHz ou conformément aux instructions du
fabricant et a une température conforme aux instructions du fabricant.

« Unagent nettoyant enzymatique au pH neutre (7),* destiné au nettoyage
manuel et adapté au traitement par ultrasons.

« Brosses en nylon a poils souples adéquates, de dimensions adaptées au
diamétre et a la longueur de chaque canule. Ne pas utiliser de paille de fer
ou tampon métallique.

« Seringues d'un volume de 60 ml.

« Eaudurobinet et bacs de tailles suffisantes pour permettre le ringage des



dispositifs.
« Bacs suffisamment grands pour contenir chaque dispositif.
- Eau ultrafiltrée, Ol, déionisée, distillée ou déminéralisée.
*Tulip Medical Products recommande les solutions de nettoyage suivantes
:agent nettoyant enzymatique multi-usage Miltex® EZ-Zyme® ou agent
nettoyant pour instruments chirurgicaux Miltex®. Pour plus d'informations
concernant ces produits, consulter le site Internet : http://miltex.com/prodinfo/
productCare.aspx

Procédure de prénettoyage :

Toujours porter les vétements de protection et de sécurité nécessaires pendant
le nettoyage. Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui
suivent l'utilisation pour minimiser le risque de séchage des contaminants avant
le nettoyage. Immédiatement apres chaque utilisation, effectuer un nettoyage
initial en essuyant chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour en retirer
le sang et les débris a I'aide d’une serviette propre ou d’un chiffon jetable

non pelucheux. Lorsque cela est possible, vaporiser la mousse enzymatique

de préparation pour instruments chirurgicaux Miltex (3-760) puis suivre les
instructions de la section Attente/prétrempage. Il est important de ne jamais
laisser les instruments dans un récipient sec, car le sang et les débris sécheront
sur les surfaces des dispositifs et le nettoyage sera plus difficile. Si les processus
de ringage et de décontamination ne sont pas immédiatement disponibles,
prétraiter les dispositifs ou les maintenir dans une solution nettoyante
enzymatique d'attente/de prétrempage au pH neutre (7), en utilisant un bac
suffisamment large pour immerger complétement tous les dispositifs. La
mousse enzymatique de préparation pour instruments chirurgicaux Miltex
(3-760) est un spray moussant prét a 'emploi pour le prénettoyage des
dispositifs. Vaporiser la mousse enzymatique de préparation pour instruments
chirurgicaux Miltex sur les instruments, les canules et les accessoires souillés
jusqu'a ce que les dispositifs soient préts pour le rincage. De méme, le concentré
multienzyme multi-usage Miltex EZ-Zyme (3-750 et 3-775) au pH neutre (7) est
idéal pour le prétrempage et le prénettoyage. Puis commencer le nettoyage des
instruments comme suit :

Attente/prétrempage :

Prétremper les dispositifs dans un bac suffisamment grand pour recevoir les
instruments, les canules et les accessoires Tulip. Immerger compléetement tous
les dispositifs dans la solution enzymatique et laisser tremper pendant au moins
20 minutes.

Ringage:

Rincer chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour éliminer les débris

et les matieres organiques sous I'eau du robinet courante tiede (non bralante)
(22-43 °C) dans un bac suffisamment grand pour permettre le ringcage. Rincer
au moins 3 fois pour retirer la majeure partie du sang, des liquides et des débris
des dispositifs.

Nettoyer l'intérieur de 'embase des canules et les surfaces des autres dispositifs
avec une éponge et de l'eau du robinet tiede (22-43 °C) mélangée a I'agent
nettoyant enzymatique comme décrit par le fabricant de I'agent nettoyant.
Avertissement : Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou de détergents
alcalins.

A l'aide d'une seringue de 60 ml, rincer entiérement chaque canule au moins

3 fois avec de I'eau du robinet tiéde (22-43 °C) mélangée a I'agent nettoyant
enzymatique comme décrit par le fabricant de 'agent nettoyant. Répéter

le ringage de chaque canule au moins 3 fois de I'extrémité a I'extrémité et
enlever tout débris a I'intérieur du tube des canules, en s'assurant qu'il n'y

a pas de blocage et que l'eau de ringage s‘écoule librement dans le tube de
chaque canule. A I'aide d'éponges, nettoyer chaque instrument et accessoire

si nécessaire. Inspecter visuellement chaque instrument, canule et accessoire.
S'assurer que tous les dispositifs sont propres, non graisseux et non obstrués.
Procédure de nettoyage manuel :

Nettoyer l'intérieur des tubes des canules avec des brosses en nylon a poils
souples de taille appropriée pour chaque diamétre et longueur de tube de
canule. Ne jamais utiliser de brosses a filaments métalliques ni de paille de fer,
car celles-ci pourraient rayer ou endommager l'intérieur des canules. Lors du
nettoyage des dispositifs, faire particulierement attention aux surfaces et aux
éléments que l'action du brossage ne permet pas d'atteindre. De plus, préter
une attention spécifique aux orifices des canules ainsi qu'aux tubes intérieurs
et aux embases.

Rincer pendant au moins 3 minutes sous l'eau du robinet courante jusqu‘a

ce que toutes les traces de solution nettoyante soient éliminées. Terminer en
ringant la ou les canules au moins 3 fois avec une seringue (volume de 60 ml)
remplie d'eau ultrafiltrée, Ol, désionisée, distillée ou déminéralisée.

Inspecter chaque dispositif. En général, une inspection visuelle sans
grossissement dans de bonnes conditions d’éclairage est suffisante. Toutes les
parties des dispositifs doivent étre examinées pour déceler des contaminants
visibles ou une déformation ou un dommage.

Une attention particuliére doit étre portée aux :

- «Piéges» pour contaminants tels que les surfaces concaves ou de contact.

« Renfoncements (tels que les orifices dans les canules et les accessoires).

« Extrémités des canules (pour de possibles dommages).

< Pour les instruments, les canules et les accessoires Tulip qui peuvent avoir

- — - requ-un-choc,vérifierqu'aucun Rlestendommagé, — - — — — — — — — — — — _

Préparer un bain a ultrasons avec une solution nettoyante enzymatique telle
que Miltex EZ-Zyme (3-750 et 3-755) ou une solution d'eau ultrafiltrée, Ol,
désionisée, distillée ou déminéralisée et de détergent enzymatique au pH
neutre (7) tel que le nettoyant pour instruments chirurgicaux Miltex (3-720,
3-725 et 3-726), efficace pour éliminer les matiéres organiques des instruments.
Utiliser de I'eau ultrafiltrée, Ol, désionisée, distillée ou déminéralisée, si possible,
conformément aux instructions du fabricant. Soumettre aux ultrasons pendant
10 minutes a 40-45 kHz, ou pendant un cycle de nettoyage complet. Remplacer
les solutions fréquemment ou aussi souvent que recommandé par le fabricant.
Apreés le processus de sonication, rincer deux fois avec de l'eau ultrafiltrée,
Ol, désionisée, distillée ou déminéralisée dans un bac propre a température
ambiante (18 °C a 26 °C) et sécher I'humidité résiduelle avec des chiffons non
pelucheux.
Inspecter visuellement chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour
déceler tout contaminant résiduel et vérifier qu'ils sont bien secs. Avant
le passage a l'autoclave, tous les compartiments internes et externes des
instruments doivent étre secs et totalement propres. Si des contaminants sont
encore présents, renouveler le processus de nettoyage, y compris |'étape de
prénettoyage. Lhumidité résiduelle peut étre éliminée avec de I'air comprimé
de qualité médicale (138-276 kPa) ou avec des chiffons a usage unique propres
et non pelucheux. Inspecter visuellement chaque instrument pour s'assurer qu'il
est completement sec.
Ré-inspecter les instruments secs. Si des contaminants incrustés restent
sur le dispositif aprés la fin de I'étape de nettoyage dans le bain a ultrasons,
renouveler les étapes de nettoyage comme décrit ci-dessus jusqu’a ce que tous
les dispositifs soient exempts de contaminants.
Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, canules et accessoires Tulip secs
doivent étre assemblés dans les plateaux dédiés a I'autoclavage fournis par
Tulip Medical Products.
Nettoyage automatique
Equipement requis :
« Equipement de protection individuelle tel que recommandé par le
fournisseur de I'agent nettoyant (au minimum une combinaison, des
gants, une protection faciale/oculaire), par le fabricant de I4quipement
de nettoyage automatique ou tel que prescrit par le médecin, la clinique
ou I'hopital, si nécessaire. Le personnel doit utiliser des vétements et un
équipement de protection adéquats a tout moment.
«  Seringues d'un volume de 60 ml.
« Eaudurobinet et bacs de tailles suffisantes pour permettre le ringage des
dispositifs.
« Tissu non pelucheux, propre et doux.
«  Air comprimé filtré a < 276 kPa.
« Agent nettoyant pour instruments chirurgicaux, Miltex ou équivalent.
- Nettoyeur automatique suffisamment grand pour contenir les canules et les
accessoires.

Procédure de prénettoyage :

Toujours porter les vétements de protection et de sécurité nécessaires pendant
le nettoyage. Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui
suivent l'utilisation pour minimiser le risque de séchage des contaminants avant
le nettoyage. Immédiatement aprés chaque utilisation, effectuer un nettoyage
initial en essuyant chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour en retirer
le sang et les débris a I'aide d’une serviette propre ou d’un chiffon jetable

non pelucheux. Lorsque cela est possible, vaporiser la mousse enzymatique

de préparation pour instruments chirurgicaux Miltex (3-760) puis suivre les
instructions de la section Attente/prétrempage. Il est important de ne jamais
laisser les instruments dans un récipient sec, car le sang et les débris sécheront
sur les surfaces des dispositifs et le nettoyage sera plus difficile. Si les processus
de ringage et de décontamination ne sont pas immédiatement disponibles,
prétraiter les dispositifs ou les maintenir dans une solution nettoyante
enzymatique d'attente/ de prétrempage au pH neutre (7), en utilisant un

bac suffisamment large pour immerger complétement tous les dispositifs. La
mousse enzymatique de préparation pour instruments chirurgicaux Miltex
(3-760) est un spray moussant prét a 'emploi pour le prénettoyage des
dispositifs. Vaporiser la mousse enzymatique de préparation pour instruments
chirurgicaux Miltex sur les instruments, les canules et les accessoires souillés
jusqu'a ce que les dispositifs soient préts pour le ringage. De méme, le concentré
multienzyme multi-usage Miltex EZ-Zyme (3-750 et 3-775) au pH neutre (7) est
idéal pour le prétrempage et le prénettoyage. Puis commencer le nettoyage des
instruments comme suit :

Attente/prétrempage :

Prétremper les dispositifs dans un bac suffisamment grand pour recevoir les
instruments, les canules et les accessoires Tulip. Immerger complétement tous
les dispositifs dans la solution enzymatique et laisser tremper pendant au moins
20 minutes.

Ringage:

Rincer chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour éliminer les débris

et les matiéres organiques sous I'eau du robinet courante tiede (non bralante)
(22-43 °C) dans un bac suffisamment grand pour permettre le ringage. Rincer
au moins 3 fois pour retirer la majeure partie du sang, des liquides et des débris
des dispositifs.

avec une éponge et de l'eau du robinet tiede (22-43 °C) mélangée a I'agent
nettoyant enzymatique comme décrit par le fabricant de I'agent nettoyant.
Avertissement : Ne pas utiliser d’agents nettoyants ou de détergents
alcalins.

A l'aide d'une seringue de 60 ml, rincer entiérement chaque canule au moins

3 fois avec de l'eau du robinet tiéde (22-43 °C) mélangée a I'agent nettoyant
enzymatique comme décrit par le fabricant de I'agent nettoyant. Répéter

le rincage de chaque canule au moins 3 fois de I'extrémité a I'extrémité et
enlever tout débris a l'intérieur du tube des canules, en sassurant qu'il n’y

a pas de blocage et que l'eau de ringage sécoule librement dans le tube de
chaque canule. A 'aide déponges, nettoyer chaque instrument et accessoire

si nécessaire. Inspecter visuellement chaque instrument, canule et accessoire.
S'assurer que tous les dispositifs sont propres, non graisseux et non obstrués.
Préparer un bain a ultrasons avec une solution nettoyante enzymatique telle
que Miltex EZ-Zyme (3-750 et 3-755) ou une solution d'eau ultrafiltrée, OI,
désionisée, distillée ou déminéralisée et de détergent enzymatique au pH
neutre (7) tel que le nettoyant pour instruments chirurgicaux Miltex (3-720,
3-725 et 3-726), efficace pour éliminer les matiéres organiques des instruments.
Utiliser de I'eau ultrafiltrée, Ol, désionisée, distillée ou déminéralisée, si possible,
conformément aux instructions du fabricant. Soumettre aux ultrasons pendant
10 minutes a 40-45 kHz. Remplacer les solutions fréquemment ou aussi souvent
que recommandé par le fabricant de la solution nettoyante.

Apres le processus de sonication, rincer deux fois avec de I'eau ultrafiltrée,

Ol, désionisée, distillée ou déminéralisée dans un bac propre a température
ambiante (18 °C a 26 °C) et sécher I'numidité résiduelle avec des chiffons non
pelucheux.

Nettoyage automatique :

Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a I'eau du robinet
tiede (22-43 °C). Transférer la ou les canules dans le laveur/désinfecteur
automatique pour leur traitement. Orienter la ou les canules de maniére a
faciliter 'égouttage pour permettre le ringage. Sélectionner le cycle et s'assurer
que les parametres de cycle suivants sont correctement programmés.

PHASE TEMPS DE TEMPERATURE TYPE DE DETERGENT ET
RECIRCULATION CONCENTRATION
(MINUTES)
Prélavage | 02:00 Eau froide du N/A
robinet
Lavage 02:00 60 °C Agent nettoyant
pour instruments
chirurgicaux Miltex,
rapport de 1:512 (ou
équivalent)
Rincage 00:15 Eau chaude du N/A
robinet

Retirer la ou les canules du laveur/désinfecteur automatique et les sécher avec
un tissu propre, doux et non pelucheux et avec de I'air comprimé filtré a
< 276 kPa. Inspecter visuellement la propreté de la ou des canules et renouveler
la procédure de nettoyage si nécessaire.

Stérilisation
Préparation pour la stérilisation :
Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, les canules et les accessoires
Tulip doivent étre assemblés dans les plateaux pour autoclave dédiés fournis
par Tulip Medical Products. Les plateaux pour autoclave Tulip doivent avoir un
double emballage conformément a la technique AAMI/CSR. Lemballage des
instruments stérilisés au stade terminal doit respecter les exigences de la norme
ENISO 11607.
La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est recommandée. Les
établissements de soins de santé doivent valider le processus qu'ils utilisent,
avec l'équipement effectif et les opérateurs qui traitent habituellement les
dispositifs. Aprés chaque procédure de prénettoyage et de nettoyage, suivre le
processus de stérilisation approprié indiqué ci-dessous :
La stérilisation a la vapeur en autoclave (chaleur humide) en utilisant un cycle
de prévide (extraction forcée de I'air) est recommandée. Les autoclaves doivent
étre conformes aux exigences des normes EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 et
ANSI AAMI ST79, et étre validés, entretenus et controlés conformément a ces
normes.
Une fois achetés, les instruments, les canules et les accessoires Tulip arrivent
dans des sachets non stériles, étiquetés de maniére a identifier chaque
dispositif. Lors de l'utilisation initiale, retirer tous les dispositifs de leurs
sachets non stériles et suivre les instructions de nettoyage, puis les placer
dans un plateau pour autoclave emballé, comme décrit plus haut. Stériliser les
instruments, les canules et les accessoires en suivant le cycle dautoclavage
indiqué ci-dessous :
Stérilisation

Prévide
Articles emballés, cycle de 4 minutes a 132 °C/270 °F.

Temps de séchage : 20 a 30 minutes, selon la taille de la charge.

Remarque : En cas de doute sur une possible contamination EST/v-MCJ,

I'Organisation mondiale de la Santé recommande le traitement par un cycle de

stérilisation a la vapeur avec prévide pendant 18 minutes a 134 °C

(« WHO/CDS/CSR/APH/2000.3,WHO Infection Control Guidelines for TSE »,

mars 1999). Cependant, Tulip Medical Products n‘a pas validé ce processus de

stérilisation pour une utilisation sur les dispositifs Tulip.

Avertissement:

La stérilisation rapide (« flash ») pour utilisation immédiate n'est pas la méthode

recommandée. Aération : Si nécessaire, pour ramener a température ambiante

ou pour commencer le cycle suivant.

Contre-indication :

Chaque fois que la politique et les procédures de I'hopital prévalent sur ce

protocole. Aprés utilisation dans une intervention chirurgicale, toujours

nettoyer les instruments avant leur stérilisation. Le fait de ne pas utiliser les
procédures de nettoyage et de stérilisation approuvées peut annuler la garantie
du produit.

« Temps d'exposition : Période pendant laquelle la charge et la chambre
entiere sont maintenues a la température de stérilisation.

« Temps de séchage : Période pendant laquelle la vapeur est éliminée
de la chambre et la pression de la chambre est réduite pour permettre
I'évaporation du condensat de la charge, soit par une évacuation prolongée
soit par l'injection et I'extraction d‘air chaud ou d’autres gaz. Le temps de
séchage varie en fonction de la configuration de la charge, ainsi que de
la méthode et du matériel d'emballage. Il reléve de la responsabilité de
I'hopital de valider le temps de séchage approprié avec I'équipement de
stérilisation utilisé.

Avis de non-responsabilité :

Ces directives de prénettoyage, nettoyage et stérilisation sont fournies a titre

indicatif uniquement et ne doivent pas étre utilisées a la place des directives

ou normes autrement suivies par un responsable de salle d'opération, un
chirurgien, un établissement, un hopital ou une institution. Tulip Medical

Products s'en remet au chirurgien ou a I'établissement pour décider des

meilleures techniques de nettoyage ou stérilisation disponibles pour le

nettoyage et la stérilisation des produits Tulip Medical Products. Voir la garantie
du produit pour plus d'informations.

Références:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMI ANSITIR 30 and TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI ISO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

ENISO 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Informations importantes :

« Lesinstruments, les canules et les accessoires sont susceptibles d’étre
endommagés par les forces appliquées pendant l'opération et par les
autoclavages répétés (exposition a la chaleur de métaux différents).
Ces dommages peuvent entrainer la séparation des dispositifs a leur
base, leur déformation ou leur pliage pendant Iutilisation. Avant
chaque utilisation, vérifiez toujours soigneusement que les appareils ne
présentent pas de signes de fissure ou de déformation.

* Nej is plier intenti 1l t les tiges des canules. Si une tige
de canule est pliée, fissurée ou présente des signes d’usure, mettez-la
immédiatement hors service.

« Tulip Medical Products a validé ses canules, injecteurs et infiltrateurs
réutilisables pour un maximum de 50 cycles d’autoclave. Aprés 50
cycles, il est for t rec déder er ces dispositifs. Le
dépassement de cette limite peut augmenter le risque de défaillance de
I'appareil.

« Leretrait des canules de leurs seringues pendant l'intervention
chirurgicale peut entrainer la production de particules dans les
seringues. Avant, pendant et aprés chaque utilisation, inspectez

t les dispositifs et les sering pour vous assurer qu'ils
sont correc t accouplés et adaptés a I'utilisation.

« Ilincombe a I'utilisateur d’inspecter réguliérement les appareils avant
chaque utilisation afin de s’assurer qu'ils fonctionnent correctement
et qu'ils sont aptes a I'emploi. Il s’agit 1t de vérifier les signes
d’endommagement, d’usure et de particules. A tout moment, il peut
étre nécessaire de mettre hors service ou d’éliminer les appareils de
maniére appropriée.

« Conseils d'inspection :

« Inspecter visuellement tous les instruments, canules et accessoires :

o Fissures o Connexions desserrées
o Courbes o Signes d'usure

soigr

o Décoloration
« Vérifier les seringues pour :

o Laprésence de particules

o La détérioration des surfaces d’accouplement

o L'ajustement correct avec les canules

« Informations complémentaires :

o Pour des instructions détaillées sur I'utilisation des dispositifs,
veuillez consulter le guide de démarrage rapide fourni avec chaque
produit.

o Sivous avez des questions ou des préoccupations, veuillez
contacter le service client de Tulip Medical Products.

« Attention:

o Lenon-respect de ces instructions peut entrainer un

dysfoncti 1t du dispositif ou des blessures.
+ Remarque:

o Ce document ne remplace pas I'avis d’un professionnel de la santé.
Consultez toujours un professionnel de la santé avant d’utiliser un
dispositif médical.

o Déd 1t et éli

o Lorsqu’un dispositif n’est plus utilisable, il doit étre mis hors
service et éliminé conformément aux réglementations locales.
Veuillez consulter les lignes directrices spécifiques a votre région.

Termes:

En acceptant les articles joints, les distributeurs de Black Tie Medical, Inc.,
faisant affaire sous le nom de Tulip Medical Products, acceptent les conditions
suivantes :

Les distributeurs des produits acceptent de conserver des dossiers de tracabilité
des produits, y compris le nom de la personne, de la clinique, de I'hépital

ou de l'organisation a qui chaque produit a été vendu ou fourni, et tous les
numéros de lot de produit, les numéros de série et les identifiants de dispositif
correspondant. Plaintes concernant les produits : Les distributeurs doivent
informer Black Tie Medical, Inc., de toute plainte sur un produit, immédiatement,
a chaque incident.

Etiquetage des produits :

Les distributeurs acceptent par la présente de ne pas altérer, recréer ou modifier
les étiquettes des produits ou les documents écrits fournis par Tulip Medical
Products Les distributeurs de produits sont tenus de fournir des traductions
d'étiquetage spécifiques en plus de I'étiquetage fourni par Tulip afin de se
conformer a leurs réglementations et directives locales.

De plus, Tulip Medical Products sera libre de surveiller et de controler tous les
supports écrits produits par tout distributeur concernant les dispositifs fournis.
Ces supports écrits incluent (sans sy limiter) les brochures publicitaires, les
tarifs et toute information écrite, utilisés a des fins d'information, de promotion
et de vente des dispositifs avec des copies de tout support écrit, publication,
illustration, etc. créés par un distributeur, lorsqu'ils sont associés aux produits,
avant leur diffusion ou leur distribution. De plus, Tulip Medical Products pourra,
a tout moment, rappeler (demander le retour) tout produit, support imprimé,
brochure, publication, photographie, illustration, nom de produit, qu'ils aient
été créés ou non par le distributeur.

©Black Tie Medical
Inc.

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd.,

MedEnvoy Global B. V.
Prinses Margrieplantsoen 33

Faisant affaire sous lenom  Suite 100 Suite 123
de Tulip® Medical Products  San Diego, CA 92117 2595 AM The Hauge
Instrument réutilisable Tel: + 858.270.5900 The Netherlands

Notice d'accompagnement  Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

Tulip® est une marque déposée de Black Tie Medical Inc.2023 Black Tie Medical
Inc. Tous droits réservés

Erfillt 1ISO 17664
Produkte
Warnhinweise

Tulip wiederverwendbare chirurgische Instrumente
Zur Reinigung von Tulip-Instrumenten durfen keine
alkalischen Reinigungsmittel verwendet werden.
Alkalische Reinigungsmittel und Lésungen (d. h. solche
mit einem pH-Wert >7) verursachen Korrosion an
Metallen. Lange, enge Kanilen sowie Sackbohrungen
miissen bei der Reinigung besonders beachtet werden.
Wiederholte Hitzeeinwirkung und Wiederaufbereitung
wirken sich nachteilig auf diese Instrumente aus. Wann
ein Produkt auB3er Dienst genommen wird, richtet

sich normalerweise nach dem Verschleif und den
gebrauchsbedingten Schaden.

Einschrankungen
der
Wiederaufbereitung

Anweisungen
Am Einsatzort:

Uberschiissiges Blut und Riickstiande mit einem
Einwegtuch und/oder nicht fusselnden Papiertuch
entfernen.DieInstrumente sollten.innerhalb von _ _ _
30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden,
sodass Verschmutzungen vor der Reinigung moglichst
nicht antrocknen kénnen. Die Instrumente vor der
Reinigung von den passenden Spritzen trennen.
Vorbereitungen fur das Einweichen der Instrumente

in einer Schiissel mit Enzymreiniger treffen, wobei die
Anweisungen flr das Reinigungsmittel zu beachten
sind. Die Schiissel muss ausreichend grof3 sein, um die
Instrumente aufzunehmen.

Vorbereitung
auf die
Dekontamination:

Die Produkte in eine nach den Angaben des jeweiligen
Herstellers angesetzte Enzymlosung legen. Dazu
lauwarmes (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser verwenden.
Alle Instrumente vollstandig in der Enzymlosung
untertauchen und mindestens 20 Minuten einweichen
lassen.

Die Produkte aus der Enzyml6sung nehmen und

mit lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser
abspiilen. Die Innenseite des Kantilenansatzes und

die sonstigen Produktoberfléchen mit einer Biirste

mit weichen Borsten und lauwarmem (22 °C bis 43 °C)
Leitungswasser reinigen, das nach den Angaben des
jeweiligen Herstellers mit Enzymreiniger gemischt
wurde. Die Innenlumina von Kantilen mit einer
Nylonbiirste mit weichen Borsten reinigen, bis alle
sichtbaren Rickstande beseitigt wurden. Mit einer
60-ml-Spritze Kantilenlumina, Bohrungen und andere
schwer zugéngliche Bereiche griindlich und kréftig
durchspllen. Diesen Vorgang mindestens 3 Mal mit der
lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Losung aus Leitungswasser
und Enzymreiniger in der vom jeweiligen Hersteller
empfohlenen Konzentration wiederholen. Zum
Abschluss die Kaniile(n) mindestens 3 Mal mit einer
Spritze (60 ml) durchspdilen, die mit ultrafiltriertem
Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser,
destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser
gefiillt ist. Ein Ultraschallbad mit dem angesetzten
Enzymreiniger fiillen. Die Instrumente vollstandig in
der Reinigungslésung untertauchen und 10 Minuten
bei 40 kHz bis 45 kHz beschallen. Die Instrumente
mindestens 3 Minuten lang bzw. bis keine Blut- oder
Schmutzspuren mehr im ablaufenden Wasser zu sehen
sind mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,
entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder
demineralisiertem Wasser abspulen. Die o. a. Ultraschall-
und Absplschritte wiederholen. Das Instrument

mit einem sauberen, saugféhigen und fusselfreien
Papiertuch griindlich abtrocknen.

Die Produkte aus der Enzymlésung nehmen und mit
lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser absptilen.
Die Kandile(n) zur Aufbereitung in den Wasch-/
Desinfektionsautomaten transferieren. Die Kantile(n) so
anordnen, dass sie durchgesplilt werden kann (kénnen)
und Wasser ablaufen kann. Den Zyklus auswéhlen und
sicherstellen, dass die nachstehend angegebenen
Zyklusparameter korrekt einprogrammiert wurden. Die
Kantile(n) aus dem Wasch-/ Desinfektionsautomaten
nehmen und mit einem sauberen, weichen, fusselfreien
Tuch und gefilterter Druckluft bei < 276 kPa trocknen.
Die Kanuile(n) optisch auf Sauberkeit untersuchen und
bei Bedarf den Reinigungsvorgang wiederholen.

Mit einem fusselfreien Papiertuch abtrocknen. Vor dem
Autoklavieren durch eine Sichtprifung jedes einzelnen
Instruments sicherstellen, dass die gereinigten
Instrumente sauber und trocken sind.

Jedes einzelne Instrument untersuchen, um
sicherzustellen, dass es sauber ist und vor dem
Gebrauch sterilisiert wurde. Jedes einzelne Instrument
einer Sichtprifung auf Schaden und Anzeichen einer
Verformung unterziehen. Bei jeglichen Anzeichen

von Schaden oder Verformungen sofort telefonischen
Kontakt mit Tulip Medical aufnehmen und eine
Reparatur bzw. einen Ersatz vereinbaren.

Reinigung: manuell

Reinigung:
automatisiert

Trocknen:

Wartung, Inspektion
und Priifung:

Verpackung: Nach der Reinigung und Inspektion sollten die
trockenen Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von
Tulip in den dafiir vorgesehenen Autoklavkassetten
von Tulip Medical Products zusammengestellt werden.
Autoklavkassetten von Tulip sollten entsprechend der
AAMI/CSR-Technik doppelt eingeschlagen werden. Die
Verpackung fiir endsterilisierte Instrumente sollte die
Anforderungen der Norm EN ISO 11607 erfiillen.

Sterilisation: Zyklus fir verpackte Guter, 4 Minuten bei 132 °C
(270 °F). Trockenzeit: 20 bis 30 Minuten, je nach

Beladung.

Vorvakuum: Die sterilisierten Instrumente gemaR der Norm

EN ISO 11607 kennzeichnen und aufbewahren.

Lagerung: Identify and store sterilized instruments in accordance

with EN 1SO 11607.

Kontaktdetails
des Herstellers
fuir Fragen und
Riickmeldungen:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com

BEI LIEFERUNG UNSTERIL

Wiederverwendbare Instrumente, Kantilen und Zubehérteile werden unsteril
geliefert und missen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen sind im vorliegenden Dokument
enthalten und kénnen auBerdem auf unserer Website tulipmedical.com im
Bereich ,Support” abgerufen werden.

Produktidentifikation:

Alle Instrumente, Kanulen und Zubehorteile sind auf der Verpackung zur
Identifikation gekennzeichnet.

Indikationen:

Die wiederverwendbare Tulip-Kandile ist fiir die Entfernung von Weichgewebe
und Flissigkeit aus dem Korper bei Eingriffen in der Allgemeinchirurgie und
plastischen Chirurgie bestimmt. Wiederverwendbare Instrumente, Kaniilen und
Zubehorteile von Tulip sind zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen an
Weichteilen sowie nach dem Ermessen eines qualifizierten Chirurgen bestimmt.
Gebrauchsanweisung:

Alle Produkte mussen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Alle
Instrumente, Kanilen und Zubehorteile Gberpriifen und sicherstellen, dass sie
hinsichtlich GréRe, Ausfiihrung, Durchmesser und Lange fiir den vorgesehenen
Eingriff geeignet sind. Alle wiederverwendbaren Instrumente, Kantilen

und Zubehorteile an Spritzen bzw. eine geeignete Unterdruckversorgung
anschlieBen. Fur Eingriffe mit Spritzenabsaugung die Kantile(n) mit steriler
Kochsalzlosung vorfillen, um sie zu entliiften und eine effizientere Absaugung
zu ermdglichen.

Kontraindikationen:

Instrumente, Kantilen und Zubehorteile der Marke Tulip diirfen nicht verwendet
werden, wenn sie die Gebrauchsanforderungen fiir den vorgesehenen Eingriff
nicht erfullen.

Vorsicht

Bevor Instrumente, Kantlen und Zubehérteile der Marke Tulip verwendet
werden, missen diese optisch auf ihre Eignung fiir die vorgesehenen
chirurgischen Anwendungen Uberprift werden. Kandlen sind empfindlich
gegentlber den bei Operationen und/oder wiederholten Autoklaviervorgangen
(Hitzeeinwirkung auf Metalle) ausgelibten Kraften, die dazu fiihren kdnnen,
dass sich diese Produkte im Einsatz von der Basis |16sen, verbiegen und/oder
kollabieren. Kanulen und Zubehorteile, die wahrend der Operation von den
passenden Spritzen getrennt werden, konnen dabei Partikel von den Spritzen
l6sen. Vor, wahrend und nach dem Gebrauch missen die Produkte und Spritzen
stets Uberpriift werden, um den ordnungsgemafBen Zustand der Passflaichen
und die Gebrauchstiichtigkeit zu gewahrleisten.

Warnhinweise:

« Der Gebrauch der Produkte setzt sachgeméfe Patientenauswahl,
angemessene Vorkehrungen fur die Sicherheit des Patienten und geeignete
Anasthesieverfahren voraus.

« Die Leistungsfahigkeit der Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile von Tulip
hangt vom Anwender ab.

« Alle Produkte missen bei Patienten mit chronischen Erkrankungen wie
Diabetes, Herz-, Lungen- und Kreislaufstorungen oder Adipositas mit
hochster Vorsicht eingesetzt werden.

- DasVolumen des Blut- und Kérperfliissigkeitsverlustes kann die intra- und/
oder postoperative hdmodynamische Stabilitat und Sicherheit des Patienten
gefahrden.

- Die Verfuigbarkeit eines angemessenen, zeitnahen Flissigkeitsersatzes ist fuir
die Sicherheit des Patienten von entscheidender Bedeutung.

VorsichtsmaBBnahmen:

« Instrumente, Kanilen und Zubehorteile von Tulip wurden fir die

- Die Ergebnisse dieses Eingriffs sind nicht notwendigerweise permanent.

« Das betroffene Gewebe sollte auf die zur Erzielung der gewiinschten
Wirkung erforderliche Menge beschrénkt bleiben.

- Die Ergebnisse der Eingriffe hdngen vom Alter des Patienten, von der
Operationsstelle und von der Erfahrung des Arztes ab.

- Tulip Medical Products ist darauf angewiesen, dass qualifizierte Arzte,
Krankenhduser, Kliniken und Chirurgiepraxen ihre Patienten sachgemafy
auswahlen, jeden Patienten (iber die mit Operation und Andsthesie
verbundenen Risiken aufklaren und dem Patienten die korrekte
postoperative Pflege erldutern.

Einleitung zur Reinigung:

Das vorliegende Dokument ist als allgemeine Anleitung fir die Reinigung

und Sterilisation von unsteril gelieferten, wiederverwendbaren Instrumenten,

Kantlen und Zubehorteilen von Tulip gedacht.

Eventuell liegen diesem Dokument Montage- und Demontageanweisungen fiir

mebhrteilige Produkte, die vor der Reinigung zerlegt werden mussen, sowie die

zum Produkt gehérende Gebrauchsanweisung bei.

Geréte, Bediener, Reinigungsmittel und Vorgehensweisen beeinflussen die

Wirksamkeit der Aufbereitung von Produkten; die jeweilige medizinische

Einrichtung sollte sicherstellen, dass die tatsachlich eingesetzte

Kombination zu gebrauchssicheren Produkten fiihrt. Eventuell sind auch

andere Aufbereitungsverfahren geeignet. Sollten die Reinigungs- und

Sterilisationsvorschriften des betreffenden Landes hiervon abweichen, treten

sie anstelle der Empfehlungen von Tulip Medical Products.

Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip sollten mit Enzymreinigern

der Marke Miltex® gereinigt werden, sofern zutreffend. Empfohlen werden

Miltex® Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten und Miltex® EZ-Zyme

Allzweck-Enzymreiniger. Weitere Informationen zu diesen Produkten finden sich

auf der Website von Integra fiir Miltex-Produkte:

http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

WARNHINWEIS: ZUR REINIGUNG VONTULIP KANULEN ODER
ZUBEHORTEILEN DURFEN KEINE ALKALISCHEN REINIGUNGSMITTEL
VERWENDET WERDEN.

Das Personal muss jederzeit geeignete Schutzkleidung und-

ausrlstung verwenden. Insbesondere sind die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers zur sachgeméaBen Handhabung und Verwendung
des (der) Reinigungsmittel(s) zu beachten.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen:

Das vorliegende Dokument gilt ausschlielich fiir wiederverwendbare
Produkte. Diese Anleitung ist nicht fiir Produkte bestimmt, die mit,Nur zum
einmaligen Gebrauch” gekennzeichnet sind. Einwegprodukte von Tulip
durfen weder wiederverwendet noch aufbereitet werden, da sie nicht dafiir
konzipiert sind, nach der ersten Verwendung weiterhin wie vorgesehen zu
funktionieren. Ob ein Instrument, Nur zum einmaligen Gebrauch” bestimmt
oder,Wiederverwendbar” ist, geht jeweils aus der Kennzeichnung und der
Packungsbeilage hervor.

Da wiederverwendbare Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip
unsteril geliefert werden und vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden missen, konnen die entsprechenden Abschnitte der vorliegenden
Anleitung befolgt werden, sofern die Packungsbeilage keine anderslautenden
speziellen Anweisungen enthalt. Die jeweilige medizinische Einrichtung sollte
sicherstellen, dass die tatsachlich eingesetzte Kombination von Reinigung und
Sterilisation zu fiir eine Operation gebrauchssicheren Produkten fihrt.

Vor jeder Verwendung miissen alle Instrumente, und insbesondere die
Kaniilen, genau auf Eignung zur Verwendung gepriift werden. Siehe
Abschnitt,,Wichtige Informationen” fiir weitere Details.

Eventuell sind auch andere Aufbereitungsverfahren geeignet. Sollten die
Reinigungs- und Sterilisationsvorschriften des betreffenden Landes von dieser
Anleitung abweichen, sind diese Vorschriften, wo zutreffend, zu befolgen.

Richtlinien fiir Reinigung und Sterilisation:

Nachdem Instrumente, Kantlen und Zubehérteile von Tulip bei einer Operation

eingesetzt wurden, mussen sie mit einer Enzymreinigungslosung mit neutralem

pH-Wert (7) gereinigt werden. Fur die Reinigung von wiederverwendbaren

Produkten sind die nachstehenden Anweisungen zu befolgen.

WARNHINWEIS: ZUR REINIGUNG VONTULIP KANULEN ODER

ZUBEHORTEILEN DURFEN KEINE ALKALISCHEN REINIGUNGSMITTEL

VERWENDET WERDEN.

Manuelle Reinigung

Erforderliche Ausriistung:

« Personliche Schutzausriistung entsprechend den Empfehlungen des
Lieferanten des Reinigungsmittels (mindestens Overall, Handschuhe,
Gesichts- bzw. Augenschutz) oder bei Bedarf gemaR den Vorschriften des
Arztes, der Klinik oder des Krankenhauses. Das Personal sollte jederzeit
geeignete Schutzkleidung und/oder -ausriistung verwenden.

« Fusselfreie Papierttcher.

« Ultraschallbad ausreichender Groe zum vollstandigen Eintauchen der
Produkte. Frequenz 40 kHz bis 45 kHz bzw. entsprechend den Anweisungen
des Herstellers sowie Temperatureinstellung entsprechend den
Anweisungen des Herstellers.

- Ein fur die manuelle Reinigung bestimmtes und fur die Ultraschallreinigung

« Geeignete Nylonbdrsten mit weichen Borsten in passenden Grof3en fiir alle
Durchmesser und Langen der Kantilen. Keine Metallbiirsten oder Stahlwolle
verwenden.

«  Spritzen mit 60 ml Volumen.

« Leitungswasser und eine oder mehrere Schiisseln geeigneter Gro3e zum
Abspulen der Produkte.

« Eine oder mehrere Schusseln geeigneter GroBe zur Aufnahme der Produkte.

« Ultrafiltriertes Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertes Wasser,
destilliertes Wasser und/oder demineralisiertes Wasser.

*Tulip Medical Products recommends these cleaning solutions: Miltex® brand

EZ-Zyme® All Purpose Enzyme Cleaner, or Miltex® Surgical instrument Cleaner.

For more information regarding these products, visit on-line: http://miltex.com/

prodinfo/productCare.aspx

Vorreinigung:

Bei der Reinigung stets die erforderliche Schutzausriistung tragen. Die

Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch

gereinigt werden, sodass Verschmutzungen vor der Reinigung moglichst

nicht antrocknen kénnen. Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile

von Tulip unmittelbar nach jedem Gebrauch vorreinigen, indem Blut und

Riickstande mit einem sauberen Tuch oder fusselfreien Papiertuch abgewischt

werden. Nach Méglichkeit Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von

Instrumenten (3-760) aufsprithen und anschlieBend die Anweisungen

zum Aufbewahren und Einweichen befolgen. Es ist wichtig, Instrumente

nicht in einem trockenen Behalter aufzubewahren, da Blut und Riickstande

andernfalls auf Produktoberflachen antrocknen kénnen, was die Reinigung

erschwert. Wenn die Produkte nicht sofort abgespult und dekontaminiert
werden kdnnen, missen sie vorbehandelt oder in einer enzymbasierten

Instrumentenreinigungslésung mit neutralem pH-Wert (7) aufbewahrt/

eingeweicht werden. Dafiir eine Schissel geeigneter Groe verwenden, sodass

alle Produkte vollstandig untergetaucht werden kdnnen. Miltex Enzymschaum
zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760) ist ein gebrauchsfertiges

Schaumspray fiir die Vorreinigung von Produkten. Den Miltex Enzymschaum

zur Vorbereitung von Instrumenten auf die verschmutzten Instrumente,

Kantlen und Zubehorteile sprihen, bis die Produkte abgesplilt werden

kénnen. Miltex EZ-Zyme (3-750 und 3-775) Allzweck-Konzentrat mit mehreren

Enzymen und neutralem pH-Wert (7) ist ebenfalls ideal fiir das Einweichen

und die Vorreinigung geeignet. AnschlieBend wie folgt mit der Reinigung der

Instrumente beginnen:

Aufbewahren / Einweichen:

In einer Schussel geeigneter GroBe zur Aufnahme der Instrumente, Kantilen

und Zubehorteile von Tulip einweichen. Alle Produkte vollstandig in der

Enzyml6sung untertauchen und mindestens 20 Minuten einweichen lassen.

Abspiilen:

Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip unter warmem (nicht

heiBem) flieBendem Leitungswasser (22 °C bis 43 °C) abspiilen, um Riickstande

und organisches Material zu beseitigen. Dazu eine Schiissel geeigneter Gro3e
verwenden. Mindestens 3 Mal absptilen, um die Produkte weitestgehend von

Blut, Flussigkeiten und Riickstanden zu befreien.

Die Innenseite des Kaniilenansatzes und die sonstigen Produktoberflachen mit

einem Schwamm und lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser reinigen,

das nach den Angaben des jeweiligen Herstellers mit Enzymreiniger gemischt

wurde. Warnhinweis: Keine alkalischen Reinig ittel ver d

Mit einer 60-ml-Spritze jede Kaniile mindestens 3 Mal mit der lauwarmem

(22 °C bis 43 °C) Losung aus Leitungswasser und Enzymreiniger entsprechend

der Beschreibung des jeweiligen Herstellers vollstandig durchsptilen. Die

vollstandige Spulung von einem Ende zum anderen fiir jede Kanule mindestens

3 Mal wiederholen und ggf. Riickstdnde im Inneren des Kantlenrohrs

beseitigen. Darauf achten, dass keine Verstopfungen vorliegen und die

Spuilflassigkeit ungehindert durch jedes Kantlenrohr fliet. Alle Instrumente

und Zubehorteile nach Bedarf mit Schwammen reinigen. Alle Instrumente,

Kanilen und Zubehdrteile einer Sichtprifung unterziehen. Sicherstellen, dass

alle Produkte sauber, fettfrei und frei von Verstopfungen sind.

Manuelle Reinigung:

Das Innere der Kaniilenrohre mit Nylonbiirsten mit weichen Borsten in

passenden GroBen fir alle Durchmesser und Langen der Kanulen reinigen.

Keinesfalls Biirsten mit Metallborsten oder Stahlwolle verwenden, da diese

das Innere der Kandle zerkratzen bzw. beschadigen konnen. Beim Reinigen

der Produkte besonders auf Oberflichen und Merkmale achten, die fiir die

Burste schwer zugéanglich sind. AuBerdem sind Kanulenanschliisse sowie die

Innenseiten von Rohren und Ansétzen besonders aufmerksam zu reinigen.

Mindestens 3 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser absptlen,

bis alle Spuren der Reinigungslosung beseitigt wurden. Zum Abschluss die

Kantle(n) mindestens 3 Mal mit einer Spritze (60 ml Volumen) durchspdilen,

die mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser,

destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser gefiillt ist.

Jedes Produkt tiberprifen. Im Allgemeinen ist eine Sichtprifung ohne

VergréBerung bei guter Beleuchtung ausreichend. Alle Teile des (der)

Produkte(s) auf sichtbare Verunreinigungen und/oder Verformung bzw.

Schéden priifen.

Dabei besonders auf Folgendes achten:

« Merkmale, in denen Verunreinigungen ,steckenbleiben” konnen, wie z. B.
konkave Oberflichen und Passflachen.

- Vertiefungen (z. B. Offnungen in den Kaniilen und Zubehérteilen).

« Kanlenspitzen (auf etwaige Schaden).

«  Wenn Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip eventuell StoRen
ausgesetzt waren, mussen sie einzeln untersucht werden, um Schaden
auszuschlieBen.

Ein Ultraschallbad mit einer Enzymreinigungslésung wie z. B. Miltex EZ-Zyme

(3-750 und 3-755) oder einer Losung aus ultrafiltriertem Wasser,

Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder

demineralisiertem Wasser und einem Enzymreiniger mit neutralem pH-Wert

(7) wie z. B. Miltex Reiniger fiir chirurgische Instrumente (3-720, 3-725 und

3-726), der organisches Material wirksam von Instrumenten entfernt, ansetzen.

Nach Moglichkeit entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers

ultrafiltriertes Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertes Wasser, destilliertes

Wasser und/oder demineralisiertes Wasser verwenden. 10 Minuten bzw. einen

vollen Reinigungszyklus lang bei 40 kHz bis 45 kHz beschallen. Die Lésung

héufig bzw. entsprechend den Herstellerempfehlungen wechseln.

Nach dem Ultraschallbad zweimal mit ultrafiltriertem Wasser,

Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder

demineralisiertem Wasser in einer sauberen Schissel bei Raumtemperatur

(18 °C bis 26 °C) abspulen und Restfeuchtigkeit mit fusselfreien Papiertichern

abtrocknen.

Alle Instrumente, Kantilen und Zubehorteile von Tulip einer Sichtpriifung

auf verbleibende Verunreinigungen und Feuchtigkeit unterziehen. Vor dem

Autoklavieren missen alle inneren und duBeren Bereiche der Instrumente

trocken und vollsténdig sauber sein. Falls weiterhin Verunreinigungen

vorhanden sind, den Reinigungsvorgang (einschlielich der Vorreinigung)
wiederholen. Restfeuchtigkeit kann mit medizinischer Druckluft (138 kPa bis

276 kPa) und/oder sauberen und fusselfreien Einwegtlichern entfernt werden.

Alle Instrumente einer Sichtpriifung auf verbleibende Feuchtigkeit unterziehen.

Die trockenen Instrumente erneut tiberpriifen. Wenn nach der Reinigung im

Ultraschallbad verkrustete Verunreinigungen auf dem Produkt zuriickbleiben,

die oben beschriebenen Reinigungsschritte wiederholen, bis alle Produkte frei

von Verunreinigungen sind.

Nach der Reinigung und Inspektion sollten die trockenen Instrumente, Kanilen

und Zubehorteile von Tulip in den dafiir vorgesehenen Autoklavkassetten von

Tulip Medical Products zusammengestellt werden.
A

isierte Reini

Erforderliche Ausriistung:

« Personliche Schutzausriistung entsprechend den Empfehlungen des
Lieferanten des Reinigungsmittels (mindestens Overall, Handschuhe,
Gesichts- bzw. Augenschutz), des Herstellers des Waschautomaten
oder bei Bedarf geméf3 den Vorschriften des Arztes, der Klinik oder des
Krankenhauses. Das Personal sollte jederzeit geeignete Schutzkleidung und/
oder -ausrlistung verwenden.

«  Spritzen mit 60 ml Volumen.

- Leitungswasser und eine oder mehrere Schiisseln geeigneter Groe zum
Abspiilen der Produkte.

- Sauberes, weiches, fusselfreies Tuch.

«  Gefilterte Druckluft bei < 276 kPa.

«  Miltex Reiniger fiir chirurgische Instrumente oder ein gleichwertiges
Produkt.

- Waschautomat von ausreichender GréBe zur Aufnahme der Kantle(n) und
Zubehorteile.

Vorreinigung:

Bei der Reinigung stets die erforderliche Schutzausriistung tragen. Die

Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch

gereinigt werden, sodass Verschmutzungen vor der Reinigung moglichst

nicht antrocknen kénnen. Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile

von Tulip unmittelbar nach jedem Gebrauch vorreinigen, indem Blut und

Riickstande mit einem sauberen Tuch oder fusselfreien Papiertuch abgewischt

werden. Nach Moglichkeit Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von

Instrumenten (3-760) aufsprithen und anschlieBend die Anweisungen

zum Aufbewahren und Einweichen befolgen. Es ist wichtig, Instrumente

nicht in einem trockenen Behilter aufzubewahren, da Blut und Riickstdnde

andernfalls auf Produktoberflachen antrocknen kénnen, was die Reinigung

erschwert. Wenn die Produkte nicht sofort abgespult und dekontaminiert
werden kénnen, mussen sie vorbehandelt oder in einer enzymbasierten

Instrumentenreinigungslosung mit neutralem pH-Wert (7) aufbewahrt/

eingeweicht werden. Daflir eine Schiissel geeigneter Groe verwenden, sodass

alle Produkte vollsténdig untergetaucht werden kénnen. Miltex Enzymschaum
zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760) ist ein gebrauchsfertiges

Schaumspray fiir die Vorreinigung von Produkten. Den Miltex Enzymschaum

zur Vorbereitung von Instrumenten auf die verschmutzten Instrumente,

Kanlen und Zubehorteile spriihen, bis die Produkte abgespilt werden

konnen. Miltex EZ-Zyme (3-750 und 3-775) Allzweck-Konzentrat mit mehreren

-Enzymen und neutralem-pH-Wert (7) ist-ebenfallsideal flirdasEinweicher — — -

und die Vorreinigung geeignet. AnschlieBend wie folgt mit der Reinigung der
Instrumente beginnen:

Aufbewahren/Einweichen:

In einer Schissel geeigneter GroBe zur Aufnahme der Instrumente, Kantlen
und Zubehorteile von Tulip einweichen. Alle Produkte vollstandig in der
EnzymlGsung untertauchen und mindestens 20 Minuten einweichen lassen.
Abspiilen:

Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip unter warmem (nicht
heilem) flieBendem Leitungswasser (22 °C bis 43 °C) abspuilen, um Rickstande
und organisches Material zu beseitigen. Dazu eine Schiissel geeigneter GroRe
verwenden. Mindestens 3 Mal absptilen, um die Produkte weitestgehend von
Blut, Flussigkeiten und Riickstanden zu befreien.

Die Innenseite des Kaniilenansatzes und die sonstigen Produktoberflachen mit
einem Schwamm und lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser reinigen,
das nach den Angaben des jeweiligen Herstellers mit Enzymreiniger gemischt
wurde. Warnhinweis: Keine alkalischen Reinig d

Mit einer 60-ml-Spritze jede Kaniile mindestens 3 Mal mit der lauwarmem

(22 °C bis 43 °C) Losung aus Leitungswasser und Enzymreiniger entsprechend
der Beschreibung des jeweiligen Herstellers vollstandig durchsptilen. Die
vollstandige Spulung von einem Ende zum anderen fiir jede Kanule mindestens
3 Mal wiederholen und ggf. Riickstdnde im Inneren des Kantilenrohrs
beseitigen. Darauf achten, dass keine Verstopfungen vorliegen und die
Spulflussigkeit ungehindert durch jedes Kantilenrohr flie3t. Alle Instrumente
und Zubehorteile nach Bedarf mit Schwammen reinigen. Alle Instrumente,
Kantilen und Zubehorteile einer Sichtpriifung unterziehen. Sicherstellen, dass
alle Produkte sauber, fettfrei und frei von Verstopfungen sind.

Ein Ultraschallbad mit einer Enzymreinigungslésung wie z. B. Miltex EZ-Zyme
(3-750 und 3-755) oder einer Losung aus ultrafiltriertem Wasser,
Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder
demineralisiertem Wasser und einem Enzymreiniger mit neutralem pH-Wert
(7) wie z. B. Miltex Reiniger fur chirurgische Instrumente (3-720, 3-725 und
3-726), der organisches Material wirksam von Instrumenten entfernt, ansetzen.
Nach Maglichkeit entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers
ultrafiltriertes Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertes Wasser, destilliertes
Wasser und/oder demineralisiertes Wasser verwenden. 10 Minuten lang bei

40 kHz bis 45 kHz beschallen. Die Losung haufig bzw. entsprechend den
Empfehlungen des Herstellers der Reinigungslosung wechseln.

Nach dem Ultraschallbad zweimal mit ultrafiltriertem Wasser,
Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder
demineralisiertem Wasser in einer sauberen Schiissel bei Raumtemperatur

(18 °C bis 26 °C) absptilen und Restfeuchtigkeit mit fusselfreien Papiertichern
abtrocknen.

Automatisierte Reinigung:

Die Produkte aus der Enzymldsung nehmen und mit lauwarmem (22 °C

bis 43 °C) Leitungswasser abspiilen. Die Kanule(n) zur Aufbereitung in den
Wasch-/ Desinfektionsautomaten transferieren. Die Kantile(n) so anordnen,
dass sie durchgespilt werden kann (kénnen) und Wasser ablaufen kann. Den
Zyklus auswahlen und sicherstellen, dass die nachstehend angegebenen
Zyklusparameter korrekt einprogrammiert wurden.

ittel ver

PHASE UMLAUFZEIT (IN | TEMPERATUR TYP UND
MINUTEN) KONZENTRATION DES
REINIGUNGSMITTELS
Vorwasche | 02:00 Kaltes N. zutr.
Leitungswasser
Wasche 02:00 60 °C Miltex Reiniger
fur chirurgische
Instrumente im
Verhaltnis 1:512 (oder
ein gleichwertiges
Produkt)
Spulen 00:15 HeiBes N. zutr.
Leitungswasser

Die Kantile(n) aus dem Wasch-/Desinfektionsautomaten nehmen und mit einem
sauberen, weichen, fusselfreien Tuch und gefilterter Druckluft bei < 276 kPa
trocknen. Die Kanlile(n) optisch auf Sauberkeit untersuchen und bei Bedarf den
Reinigungsvorgang wiederholen.

Sterilisation
Vorbereitung auf die Sterilisation:
Nach der Reinigung und Inspektion sollten die Instrumente, Kantilen und
Zubehorteile von Tulip in den dafiir vorgesehenen Autoklavkassetten von
Tulip Medical Products zusammengestellt werden. Autoklavkassetten von
Tulip sollten entsprechend der AAMI/CSR-Technik doppelt eingeschlagen
werden. Die Verpackung fiir endsterilisierte Instrumente sollte die folgenden
Anforderungen erfiillen: EN ISO 11607.
Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (feuchte Hitze).
Medizinische Einrichtungen sollten den verwendeten Vorgang mit den
tatsachlich bei der routinemaBigen Aufbereitung der Produkte eingesetzten
Geraten und Bedienern validieren. Nach jedem Vorreinigungs- und
Reinigungsvorgang den entsprechenden nachstehend aufgefiihrten

Sterilisationsvorgang durchfihfen:— — = = = = = = = = = = = — = - = - - - -

Empfohlen wird die Sterilisation im Dampfautoklaven (feuchte Hitze) in einem
Zyklus mit Vorvakuum (forcierte Luftentfernung). Der Autoklav muss die
Anforderungen der folgenden Normen erfiillen und entsprechend validiert,
gewartet und geprift werden: EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 und

ANSI AAMI ST79.

Nach dem Erwerb werden Instrumente, Kantlen und Zubehorteile von Tulip
in unsterilen Beuteln geliefert, die zur Identifikation des jeweiligen Produkts
gekennzeichnet sind. Beim ersten Gebrauch alle Produkte aus den unsterilen
Beuteln nehmen und die Reinigungsanleitung befolgen. AnschlieBend

die Produkte wie oben beschrieben in eine Autoklavkassette legen und
einschlagen. Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile entsprechend dem
nachstehend aufgefiihrten Autoklavzyklus sterilisieren:

Sterilisation

Vorvakuum

Zyklus fiir verpackte Giiter, 4 Minuten bei 132 °C (270 °F).

Trockenzeit: 20 bis 30 Minuten, je nach Beladung.

Hinweis: Wenn das Risiko einer Kontamination mit TSE/vCJD besteht,

empfiehlt die Weltgesundheitsorganisation die Aufbereitung in einem

Dampfsterilisationszyklus mit Vorvakuum von 18 Minuten Dauer bei 134 °C.

(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3,WHO Infection Control Guidelines for TSE, Marz

1999). Tulip Medical Products hat diesen Sterilisierungsprozess jedoch nicht zur

Verwendung an Geraten von Tulip validiert.

Warnhinweis:

Eine ,Flash”-Sterilisation zum unmittelbaren Gebrauch wird nicht empfohlen.

Beliiftung: Nach Bedarf zum Erreichen der Raumtemperatur bzw. Start des

néchsten Zyklus.

Kontraindikation:

In allen Féllen, in denen Vorschriften und Vorgehensweisen des jeweiligen

Krankenhauses anstelle des vorliegenden Protokolls gelten. Nach dem

Gebrauch bei einer Operation mussen die Instrumente vor der Sterilisation

immer gereinigt werden. Die Nichteinhaltung der empfohlenen Reinigungs-

und Sterilisationsvorgange kann zum Verlust der Produktgarantie fiihren.

« Einwirkdauer: Der Zeitraum, Uber den die Beladung und die gesamte
Kammer der Sterilisationstemperatur ausgesetzt sind.

« Trockenzeit: Der Zeitraum, Uber den der Dampf aus der Kammer entfernt
und der Druck in der Kammer abgesenkt wird, damit das Kondensat vom
Ladegut verdunsten kann, entweder durch anhaltenden Unterdruck
oder durch Injektion und Extraktion von Hei3luft oder anderen Gasen.

Die Trockenzeit héngt von der Beladungskonfiguration und dem beim
Einschlagen verwendeten Vorgehen und Material ab. Die Validierung der
geeigneten Trockenzeit fiir die verwendete Sterilisationsausriistung obliegt
dem Krankenhaus.

Haftungsausschluss:

Diese Richtlinien fiir Vorreinigung, Reinigung und Sterilisation sind nur als

Anhaltspunkte gedacht und diirfen nicht anstelle von Richtlinien oder Normen

treten, die anderweitig von einem (einer) bestimmten OP-Verantwortlichen,

Chirurgen, Praxis, Krankenhaus oder Einrichtung befolgt werden. Tulip Medical

Products ist darauf angewiesen, dass der Chirurg bzw. die Einrichtung die

Entscheidung Uber die jeweils am besten geeigneten Methoden fiir die

Reinigung und Sterilisation der Produkte von Tulip Medical trifft. Weitere

Informationen bitte der Produktgarantie entnehmen.

Literaturangaben:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMIANSITIR 30 and TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

EN1SO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Wichtige Informationen:

« Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile konnen durch Kréfte
beschédigt werden, die wahrend der Operation und bei wiederholter
Behandlung im Autoklaven auf sie einwirken (Hitzeeinwirkung auf
unterschiedliche Metalle). Diese Schaden kénnen dazu fiihren, dass sich
die Produkte an der Basis teilen, verbiegen oder bei der Verwendung
nachgeben. Kontrollieren Sie die Produkte vor jeder Verwendung
immer genau auf Anzeichen von Rissen oder Verbiegung.

« Biegen Sie den Kaniilenschaft nie absichtlich. Stellen Sie die
Verwendung eines Kaniilenschafts, der verbogen oder gerissen ist oder
Zeichen von Abnutzung zeigt, sofort ein.

« Tulip Medical Products hat seine wiederverwendbaren Kaniilen,
Injektoren und Infiltratoren fiir bis zu 50 Autokl 1zyklen validiert.
Wir empfehlen dringend, die Produkte nach 50 Zyklen zu ersetzen. Ein

Uberschreiten dieses Grenzwerts kann zu einem erhéhten Risiko fiir
einen Ausfall des Produkts fiihren.

« Wenn Kaniilen wéahrend der Operation von den Spritzen entfernt
werden, kann dies dazu fiihren, dass die Spritzen Feinstaub abgeben.
Kontrollieren Sie die Produkte und Spritzen vor, wahrend und nach der
Verwendung genau, um sicherzustellen, dass sie korrekt aufeinander
gesteckt und zur Verwendung geeignet sind.

« Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die Produkte vor jeder
Verwendung auf korrekte Funktion und Eig g zur Ver dung
zu priifen. Dies umfasst die Priifung auf Anzeichen von Schaden,
Abnutzung und Feinstaub. Es ist jederzeit moglich, dass Sie die
Produkte au3er Betrieb nehmen oder korrekt entsorgen miissen.

« Kontrolltipps:

« Sichtpriifung aller Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile auf:

o Risse o LoseVerbindungen

o Biegungen o Anzeichen von Abnutzung

o Verfarbung

« Spritzen priifen auf:

o Feinstaub

o Schéaden an Verbindungsflachen

o Korrekten Sitz an den Kaniilen

« Weitere Informationen:

o Ausfiihrliche Gebrauchsanweisungen finden Sie in der
Schnellstartanleitung, die jedem Produkt beiliegt.

o BeiFragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von Tulip Medical Products.

« Vorsicht:

o Das Nichtbefolgen dieser Anweisungen kann zu Fehlfunktionen
der Produkte oder zu Verletzungen fiihren.

« Hinweis:

o Dieses Dokument ersetzt nicht die professionelle medizinische
Beratung. Setzen Sie sich vor der Verwendung eines
Medizinprodukts immer mit einem Fachmann aus dem
G dheitsdienst in Verbindung

« AuBerbetriebnahme und Entsorgung:

o Wenn ein Produkt nicht mehr zur Verwendung geeignet ist, sollte
es auBBer Betriecb genommen und entsprechend den 6rtlichen
Vorschriften entsorgt werden. Beachten Sie die spezifischen
Richtlinien fiir Ihr Gebiet.

Bedingungen:

Durch Annahme der beigefiigten Artikel erklaren sich Vertreiber der

Produkte von Black Tie Medical, Inc., DBA Tulip Medical, mit den folgenden

Geschaftsbedingungen einverstanden:

Die Vertreiber der Produkte erkldren sich damit einverstanden, Aufzeichnungen

zur Verfolgbarkeit der Produkte zu fiihren, einschlieflich des Namens

der Person, der Klinik, des Krankenhauses und/oder der Organisation,

an die bzw. das jedes einzelne Produkt verkauft oder geliefert wurde,

sowie der zugehdrigen Produktchargennummern, Seriennummern und

Produktidentifikationen. Produktbeschwerden: Die Vertreiber miissen Black Tie

Medical, Inc. sofort und in jedem Einzelfall tiber etwaige Produktbeschwerden

informieren.

Produktauszeichnung:

Vertriebshandler stimmen hiermit zu, Produktetiketten oder schriftliches

Material, das von Tulip Medical Products geliefert wird, nicht zu verandern, zu

reproduzieren oder abzuandern. Produkthandler miissen neben der von Tulip

bereitgestellten Beschriftung spezifische Ubersetzungen der Beschriftung
bereitstellen, um die 6rtlichen Vorschriften und Richtlinien einzuhalten.

Dartiber hinaus ist es Tulip Medical Products freigestellt, alle von einem

beliebigen Vertreiber produzierten schriftlichen Unterlagen bezuglich der

gelieferten Produkte zu Gberwachen und zu kontrollieren. Diese schriftlichen

Unterlagen sind insbesondere, ohne Einschrankung, Postsendungen, Preislisten

und schriftliche Informationen aller Art, die zur Erbauung, Werbung oder

Verkaufsférderung von Produkten verwendet werden, sowie Exemplare von

schriftlichen Materialien aller Art, Literatur, Zeichnungen usw., die von einem

Vertreiber im Zusammenhang mit den Produkten vor ihrer Verbreitung bzw.

Verteilung verfasst wurden. Dariiber hinaus kann Tulip Medical Products

jederzeit Produkte, Drucksachen, Broschiiren, Literatur, Fotos, Zeichnungen

und Produktnamen aller Art zuriickrufen (d. h. deren Riickgabe verlangen),
ungeachtet dessen, ob sie vom Vertreiber oder anderweitig verfasst wurden.

© Black Tie Medical Inc.
DBA Tulip® Medical Products

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd.,

MedEnvoy Global B. V.
Prinses Margrieplantsoen 33

Wiederverwendbares Suite 100 Suite 123
Instrument San Diego, CA 92117 2595 AM The Hauge
Packungsbeilage Tel: + 858.270.5900 The Netherlands

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com
Tulip® ist ein eingetragenes Markenzeichen von Black Tie Medical Inc.
© 2023 Black Tie Medical Inc.,, Alle Rechte vorbehalten

Em conformidade com a norma I1SO 17664

Dispositivos Instrumentos cirlrgicos reutilizaveis Tulip

Avisos Nao utilize agentes de limpeza de base alcalina para
limpar os instrumentos Tulip. Os detergentes e solugdes
de base alcalina (pH>7) corroem os metais. As canulas
longas e estreitas e os orificios cegos requerem uma

atencao especial durante a limpeza.

Limitacoes do A exposicao repetida ao calor e o reprocessamento

reprocessamento afetam estes instrumentos. A desativagéo dos
dispositivos € normalmente determinada pelo desgaste
e pelos danos devidos a utilizacdo.

Instrucoes

Ponto de utilizacdo: | Remova o excesso de sangue e detritos com um pano
descartavel e/ou um pano sem pelo. Os instrumentos
devem ser limpos nos 30 minutos seguintes a sua
utilizacao para minimizar a possibilidade de secagem
antes da limpeza. Desconecte os instrumentos das
seringas acopladas antes da limpeza. Prepare a pré-
lavagem dos instrumentos numa bacia suficientemente
grande para acomodar os instrumentos, utilizando

um produto de limpeza enzimatico de acordo com as
instrucdes do agente de limpeza.

Preparagdo para a
descontaminacgao:

Coloque os dispositivos numa solucéo de acordo com
as instrugdes do fabricante da solugdo enzimética,
utilizando dgua da torneira morna (22-43 °C). Submerja
completamente todos os instrumentos na solucao
enzimética e deixe de molho durante pelo menos

20 minutos.

Limpeza: Manual Retire os dispositivos da solucao enzimatica e enxague
em agua da torneira morna (22-43 °C). Limpe o interior
do cubo da canula e outras superficies do dispositivo
com uma escova de cerdas macias e agua da torneira
morna (22-43 °C), misturada com o agente de limpeza
enzimético, conforme descrito pelo fabricante do
agente de limpeza. Limpe os l[imens internos das
canulas com uma escova de nylon de cerdas macias

até remover todos os residuos visiveis. Utilizando

uma seringa com um volume de 60 ml, lave completa

e agressivamente os limens da canula, os orificios

e outras éreas de dificil acesso. Repita pelo menos

3 vezes com agua da torneira morna (22-43 °C) e
solugédo enzimética numa concentragcdo recomendada
pelo fabricante. Termine lavando a(s) canula(s) pelo
menos 3 vezes com uma seringa (60 ml) cheia de 4gua
ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacao),
destilada e/ou desmineralizada. Coloque o agente

de limpeza enzimético preparado num limpador
ultrassénico. Submerja completamente os instrumentos
na solucao de limpeza e agite por sonicagao durante

10 minutos a 40 kHz-45 kHz. Enxague o instrumento em
4gua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacao),
destilada e/ou desmineralizada durante, pelo menos,

3 minutos ou até que nao haja qualquer sinal de sangue
ou sujidade no dispositivo no fluxo de enxaguamento.
Repita os passos de sonicacdo e de enxaguamento
acima referidos. Seque completamente a humidade do
instrumento com um pano limpo, absorvente e sem
pelo.

Limpeza:
Automatizada

Retire os dispositivos da solugcao enzimatica e enxague
em agua da torneira morna (22-43 °C). Transfira a(s)
canula(s) para a maquina de lavar/desinfetar automatica
para processamento. Oriente a(s) canula(s) para

facilitar a drenagem de forma a permitir a lavagem.
Selecione o ciclo e certifique-se de que o conjunto

de parametros do ciclo seguinte esta corretamente
programado. Retire a(s) canula(s) da maquina de lavar/
desinfetar automética e seque-a(s) com um pano limpo
e macio sem pelo e ar pressurizado filtrado a < 40 psi.
Inspecione visualmente a(s) canula(s) para verificar se
estd/estdo limpa(s) e repita o procedimento de limpeza,
se necessario.

Secagem: Seque com um pano sem pelo. Certifique-se de que os
instrumentos limpos estao devidamente limpos e secos
antes da autoclavagem, inspecionando visualmente
cada instrumento.

Manutencéo, Inspecione cada um dos instrumentos para garantir

inspecao e ensaio:

que estd limpo e foi esterilizado antes de ser utilizado.

detetar danos e sinais de distor¢ao. Se houver qualquer
sinal de dano ou distor¢ao, contacte imediatamente a
Tulip Medical para reparacgéo ou substituicao.

Embalagem: Uma vez limpos e inspecionados, os instrumentos,
canulas e acessorios Tulip secos devem ser montados
nos tabuleiros de autoclave dedicados fornecidos pela
Tulip Medical Products. Os tabuleiros de autoclave Tulip
devem ser duplamente embalados de acordo com a
técnica AAMI/CSR. A embalagem para instrumentos
esterilizados terminalmente deve cumprir os requisitos
da norma EN ISO 11607.

Esterilizacdo: Recomenda-se a esterilizacdo a vapor (calor himido).

Pré-vacuo: Ciclo de produtos embalados de 4 minutos a
132 °C/270 °F. Tempo de secagem: 20 a 30 minutos,
consoante o tamanho da carga.

Armazenagem: Identifique e armazene os instrumentos esterilizados

em conformidade com a norma EN I1SO 11607.

Contacto do
fabricante para
perguntas ou para
dar feedback:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com

FORNECIMENTO NAO ESTERILIZADO

Os instrumentos reutilizaveis, as cdnulas e os acessérios sao fornecidos néo

esterilizados e requerem limpeza e esterilizacao antes da utilizacao. Para obter

instrugdes de limpeza e esterilizacao, consulte as nossas instru¢des de utilizagao
localizadas no nosso sitio Web, na pagina de apoio.

Identificagdao do produto:

Cada instrumento, canula e acessorio é identificado por um rétulo, localizado

na embalagem.

Indicagdes de utilizagao:

A canula Tulip reutilizavel destina-se a ser utilizada para a remocéo de tecidos

moles e fluidos do corpo durante procedimentos cirdrgicos gerais e de cirurgia

plastica. Os instrumentos, canulas e acessorios reutilizaveis Tulip destinam-se a

ser utilizados em procedimentos cirdrgicos de tecidos moles e de acordo com

as indicagdes de um cirurgido qualificado.

Instrugdes de utilizagao:

Limpe e esterilize todos os dispositivos antes de os utilizar. Inspecione cada um

dos instrumentos, canulas e acessorios para garantir o tamanho, estilo, diametro

e comprimento corretos para o procedimento pretendido. Ligue cada um dos

instrumentos, canulas e acessorios reutilizaveis a seringas ou a fonte de succao

adequada, conforme aplicavel. Para procedimentos de aspiragao com seringa,

prepare a(s) canula(s) com solucao salina estéril para eliminar o espaco de ar e

aumentar a eficacia da aspiragao.

Contraindicado:

Nao utilize instrumentos, canulas e acessorios da marca Tulip se estes ndo

cumprirem os requisitos para utilizacdo no(s) procedimento(s) cirtrgico(s)

pretendido(s).

Atencao

Antes de utilizar qualquer instrumento, canula ou acessério da marca Tulip,

inspecione visualmente cada um dos instrumentos, canulas e/ou acessérios

para se certificar de que é/sao adequado(s) para a(s) aplicagao(des) cirdrgica(s)
pretendida(s). As canulas séo vulneraveis a forcas aplicadas durante a cirurgia
e/ou a autoclavagem repetida (exposi¢do de metais ao calor) que podem fazer
com que estes dispositivos se separem nas suas bases, fiquem dobrados e/ou
caiam durante a utilizagdo. As canulas e os acessorios retirados das seringas
acopladas durante a cirurgia podem fazer com que as seringas acopladas
produzam particulas de seringa. Antes, durante e ap6s a utilizacdo, inspecione
sempre os dispositivos e as seringas para garantir que as superficies estao
corretamente encaixadas e que estdo em condigées de serem utilizadas.

Avisos:

« Aselecao dos doentes, as precaugoes de seguranca dos doentes e os
métodos de anestesia adequados sé&o necessarios antes da utilizacdo do(s)
dispositivo(s).

« Odesempenho dos instrumentos, canulas e acessorios Tulip depende do
utilizador.

« Todos os dispositivos devem ser utilizados com extremo cuidado em
doentes com doencgas crénicas, como diabetes, doencas cardiacas,
pulmonares ou do sistema circulatério ou obesidade.

« O volume de perda de sangue e a perda de fluidos corporais endégenos
podem afetar negativamente a estabilidade hemodinamica intraoperatéria
e/ou pds-operatoria e a seguranca do doente.

« A capacidade de fornecer uma substituicdo adequada e atempada de fluidos
é essencial para a seguranca dos doentes.

Precaugbes:

«  Osinstrumentos, canulas e acessorios Tulip foram concebidos para serem
utilizados em tecidos moles através de pequenas incisoes.
« Osresultados deste procedimento podem ou nao ser permanentes.
« A quantidade de tecidos afetados deve ser limitada ao necessario para obter
o(s) efeito(s) desejado(s).
« Os resultados do(s) procedimento(s) variam consoante a idade do doente, o
local da cirurgia e a experiéncia do médico.
« ATulip Medical Products depende de cirurgides, hospitais, clinicas ou
consultdrios cirdrgicos bem qualificados para selecionar corretamente
os doentes, aconselhar cada doente sobre os riscos associados a cirurgia
e a anestesia e informar corretamente o doente sobre os cuidados pds-
operatdrios.
Introducéao a limpeza:
Este documento destina-se a fornecer orientacdes gerais para a limpeza
e esterilizagao dos instrumentos, canulas e acessorios nao esterilizados e
reutilizaveis da Tulip.
Este documento pode ser fornecido em conjunto com as instrugoes de
montagem e desmontagem dos aparelhos multicomponentes, que devem
ser desmontados antes da limpeza, e com as instrugdes de utilizagdo que
acompanham os aparelhos.
O equipamento, os operadores, os agentes de limpeza e os procedimentos
contribuem todos para a eficacia do processamento dos dispositivos, e a
unidade de cuidados de satide deve assegurar que a combinacéo efetivamente
utilizada resulta em dispositivos seguros para utilizagdo. Podem ser igualmente
adequados métodos alternativos de processamento. Em caso de conflito com
os requisitos nacionais de limpeza e esterilizagdo, estes devem prevalecer sobre
as recomendacoes da Tulip Medical Products.
Os instrumentos, canulas e acessorios Tulip devem ser limpos com produtos
de limpeza enzimaticos da marca Miltex®, quando aplicavel. Recomendado:
Espuma enzimatica para preparacgdo de instrumentos Miltex® e produto de
limpeza enzimatico multiusos Miltex® EZ-Zyme. Para mais informacoes sobre
estes produtos, visite o sitio Web da Integra para os produtos Miltex online:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx
AVISO: NAO UTILIZE DETERGENTES OU AGENTES DE LIMPEZA DE BASE
ALCALINA PARA LIMPAR AS CANULAS OU OS ACESSORIOS TULIP.
O pessoal deve utilizar sempre vestuario e equipamento de protecédo
adequados. Em particular, tenha em atencéo as instrugoes fornecidas pelo
fabricante do agente de limpeza para o manuseamento e utilizagdo corretos
do(s) agente(s) de limpeza.
Avisos e precaugdes:
Este documento refere-se apenas a dispositivos reutilizaveis e estas instrucdes
nao se destinam a dispositivos rotulados como “Apenas para utilizagdo
unica”. Os dispositivos de utilizagdo tnica Tulip ndo devem ser reutilizados
ou reprocessados, uma vez que nao foram concebidos para funcionar como
previsto apos a primeira utilizacao. Consulte o rétulo do dispositivo e o folheto
informativo para identificar os instrumentos como “Apenas para utilizagao
Unica” ou “Reutilizével”.
Uma vez que os instrumentos, canulas e acessérios reutilizaveis Tulip sao
fornecidos nao esterilizados e requerem limpeza e esterilizacéo antes da
utilizagao, as secgoes apropriadas destas instru¢des podem ser aplicadas, exceto
se forem fornecidas outras instrucoes especificas no folheto informativo. As
instalagdes de cuidados de satide devem garantir que a combinacao de limpeza
e esterilizagdo utilizada resulta efetivamente em dispositivos que séo seguros
para utilizagdo em cirurgia.
Antes de cada utilizagao, todos os instrumentos, em especial as canulas,
devem ser meticul e inspecionados quanto a sua aptidao para
utilizagdo. Para mais informacgées, consulte a sec¢ao “Informagées
importantes”.
Podem ser igualmente adequados métodos alternativos de processamento. No
caso dos requisitos nacionais de limpeza e esterilizagdo entrarem em conflito
com estas instrucdes, os requisitos nacionais de limpeza e esterilizacdo devem
ser seguidos conforme aplicavel.

Diretrizes de limpeza e esterilizagao:

Depois dos instrumentos, canulas e acessérios Tulip terem sido utilizados em

cirurgia, devem ser limpos com uma solucao de limpeza enzimética de pH

neutro (7). Para a limpeza de dispositivos reutilizaveis, siga as instrugdes abaixo.

AVISO: NAO UTILIZE DETERGENTES OU AGENTES DE LIMPEZA DE BASE

ALCALINA PARA LIMPAR AS CANULAS OU OS ACESSORIOS TULIP.

Limpeza manual

Equipamento necessario:

- Equipamento de protecao individual recomendado pelo fornecedor do
agente de limpeza (no minimo, macacao médico, luvas, protecao facial/
ocular) ou prescrito pelo médico, clinica ou hospital, quando necessario.

O pessoal deve utilizar sempre equipamento de protecao e/ou vestuario e
equipamento adequados.

« Panos sem pelo.

« Banho de ultrassons suficientemente grande para permitir aimersao
completa dos dispositivos. Frequéncia 40 - 45 kHz, ou de acordo com as
instrugdes do fabricante, e a uma temperatura de acordo com as instrugoes
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« Agente de limpeza enzimatico, neutro, pH (7), * destinado a limpeza manual
e adequado para tratamento ultrassénico.

- Escovas de cerdas macias de nylon adequadas, de tamanho apropriado para
cada diametro e comprimento de canula. Nao utilize 1a metélica ou de aco.

« Seringas com um volume de 60 ml.

- Agua da torneira e bacia(s) suficientemente grande(s) para permitir o
enxaguamento dos dispositivos.

« Bacia(s) suficientemente grande(s) para acomodar cada dispositivo.

« Agua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacao), destilada e/ou
desmineralizada.

*Tulip Medical Products recommends these cleaning solutions: Miltex® brand

EZ-Zyme® All Purpose Enzyme Cleaner, or Miltex® Surgical instrument Cleaner.

For more information regarding these products, visit on-line: http://miltex.com/

prodinfo/productCare.aspx

Proced o de pré-li

Utilize sempre o equipamento de protecdo de seguranca necessario durante

a limpeza. Os instrumentos devem ser limpos nos 30 minutos seguintes a

sua utilizagdo para minimizar a possibilidade de secagem dos contaminantes

antes da limpeza. Imediatamente ap6s cada utilizacao, efetue a limpeza inicial

limpando cada instrumento, canula e acessério Tulip de sangue e detritos com

uma toalha limpa ou um toalhete descartavel sem pelos. Sempre que possivel,

pulverize com espuma enzimatica para preparacao de instrumentos Miltex

(3-760) e, de sequida, siga as instrucées de fixacio e pré-lavagem. E importante

nunca guardar os instrumentos num recipiente seco, o que permite que o

sangue e os detritos sequem nas superficies do dispositivo, dificultando a

limpeza. Se os processos de enxaguamento e descontaminagdo nao estiverem

imediatamente disponiveis, pré-trate os dispositivos ou mantenha-os numa

solucdo enzimatica de limpeza de instrumentos com pH neutro (7), utilizando

uma bacia suficientemente grande para submergir totalmente todos os

dispositivos. A espuma enzimatica para preparagdo de instrumentos Miltex

(3-760) é um spray de espuma pronto a usar para a pré-limpeza de dispositivos.

Pulverize a espuma enzimdtica para preparagdo de instrumentos Miltex sobre

instrumentos, canulas e acessorios sujos até que os dispositivos estejam

prontos para serem enxaguados. Além disso, o concentrado multienzimatico de

pH neutro (7) Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-775) é ideal para pré-lavagem e pré-

limpeza. De seguida, comece a limpar os instrumentos da seguinte forma:

Fixacdo/pré-lavagem:

Coloque os instrumentos, canulas e acessérios Tulip numa bacia
suficientemente grande para os acomodar. Submerja completamente todos os
dispositivos na solucao enzimatica e deixe de molho durante pelo menos

20 minutos.

Enxaguamento:

Enxague cada um dos instrumentos, canulas e acessérios Tulip sem detritos e
materiais organicos sob agua corrente morna (ndo quente) da torneira

(22-43 °C) numa bacia suficientemente grande para acomodar o enxaguamento.
Enxague pelo menos 3 vezes, para remover a maior parte do sangue, fluidos e
residuos dos dispositivos.

Limpe o interior do cubo da canula e outras superficies do dispositivo com
uma esponja e 4gua da torneira morna (22-43 °C), misturada com o agente de
limpeza enzimatico, conforme descrito pelo fabricante do agente de limpeza.
Atencao: nao utilize agentes de limpeza ou detergentes de base alcalina.
Utilizando uma seringa de 60 ml, lave completamente cada canula, pelo menos
3 vezes, com agua da torneira morna (22-43 °C) misturada com o agente de
limpeza enzimatico, tal como descrito pelo fabricante do agente de limpeza.
Repita a lavagem de cada canula pelo menos 3 vezes, de ponta a ponta, e limpe
quaisquer detritos no interior do tubo da canula, certificando-se de que néo
existem bloqueios e que o enxaguamento flui liviemente através de cada tubo
da canula. Utilizando esponjas, limpe cada instrumento e acessério conforme
necessario. Inspecione visualmente cada instrumento, canula e acessorio.
Certifique-se de que todos os dispositivos estdo limpos, ndo gordurosos e
desobstruidos.

to de limpeza manual:

Limpe o interior dos tubos da canula, utilizando escovas de nylon de cerdas
macias, com o tamanho adequado para o diametro e comprimento de cada
tubo da canula. Nunca utilize escovas de cerdas metalicas ou palha de aco, pois
estas podem riscar ou danificar o interior da canula. Ao limpar os aparelhos,
preste especial atencao as superficies e elementos que possam estar protegidos
da acédo da escova. Além disso, preste muita atencao as portas da canula, bem
como ao interior dos tubos e cubos.

Enxague durante pelo menos 3 minutos em agua corrente da torneira até que
todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Termine lavando
a(s) canula(s) pelo menos 3 vezes com uma seringa (volume 60 ml) cheia

de &gua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizagao), destilada e/ou
desmineralizada.

Inspecione cada um dos dispositivos. Em geral, é suficiente uma inspegao
visual sem ampliagdo em boas condi¢des de iluminacédo. Todas as partes do(s)
dispositivo(s) devem ser verificadas quanto a contaminantes visiveis e/ou
distor¢coes ou danos.

Deve ser dada especial atencao aos seguintes aspetos:

«  “Armadilhas” de contaminantes, tais como superficies concavas ou de
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contacto.

- Caracteristicas de reentrancia (tais como aberturas nas canulas e acessorios).

« Pontas das canulas (para detetar eventuais danos).

« Relativamente aos instrumentos, canulas e acessorios Tulip que possam ter
sofrido um impacto, verifique se ndo estao danificados.

Prepare um banho de ultrassons com uma solugdo de limpeza enzimatica,

como a Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-755) ou uma solucédo de agua ultrafiltrada, RO

(osmose inversa), DI (deionizagéo), destilada e/ou desmineralizada e detergente

enzimatico de pH neutro (7), como o produto de limpeza de instrumentos

cirargicos Miltex (3-720, 3-725 e 3-726), eficaz na remogao de material

organico dos instrumentos. Utilize 4gua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI

(deionizacao), destilada e/ou desmineralizada, se possivel, de acordo com as

instrucdes do fabricante. Agite por sonificacao durante 10 minutos a 40-45kHz,

ou durante um ciclo de limpeza completo. Mude as solugdes frequentemente,
ou com a frequéncia recomendada pelo fabricante.

Ap06s o processo ultrassdnico, enxague com agua duas vezes ultrafiltrada, RO

(osmose inversa), DI (deionizagao), destilada e/ou desmineralizada numa bacia

limpa a temperatura ambiente (18 °C a 26 °C) e seque a humidade restante com

panos sem pelos.

Inspecione visualmente cada instrumento, canula e acessério Tulip para verificar

se ainda existem contaminantes e se estdo secos. Antes da autoclavagem,

todos os compartimentos internos e externos dos instrumentos devem estar

secos e completamente limpos. Se os contaminantes persistirem, repita o

processo de limpeza, incluindo a fase de pré-limpeza. A humidade restante

pode ser removida com ar comprimido de qualidade médica (20-40 Ib PSI) e/

ou panos limpos e sem pelos, de utilizagdo Unica. Inspecione visualmente cada

instrumento para garantir que esta completamente seco.

Volte a inspecionar os instrumentos secos. Se, apds a conclusao do passo de

limpeza no banho de ultrassons, permanecerem contaminantes incrustados no

dispositivo, repita os passos de limpeza como descrito acima até que todos os
dispositivos estejam livres de contaminantes.

Uma vez limpos e inspecionados, os instrumentos, canulas e acessérios Tulip

secos devem ser montados nos tabuleiros de autoclave dedicados fornecidos

pela Tulip Medical Products.
Limpeza automatizada

Equipamento necessario:

« Equipamento de protecao individual recomendado pelo fornecedor do
agente de limpeza (no minimo, macacao médico, luvas, prote¢do facial/
ocular), pelo fabricante do equipamento de limpeza automatica ou
conforme prescrito pelo médico, clinica ou hospital, quando necessario. O
pessoal deve utilizar sempre equipamento de protecao e/ou vestuario e
equipamento adequados.

« Seringas com um volume de 60 ml.

« Agua da torneira e bacia(s) suficientemente grande(s) para permitir o
enxaguamento dos dispositivos.

« Pano limpo, macio e sem pelo.

« Arpressurizado filtrado a < 40.

« Produto de limpeza de instrumentos cirtirgicos Miltex ou equivalente.

« Limpador automatizado suficientemente grande para conter a(s) canula(s) e
0s acessorios.
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Utilize sempre o equipamento de protecdo de seguranca necessario durante

a limpeza. Os instrumentos devem ser limpos nos 30 minutos seguintes a

sua utilizacdo para minimizar a possibilidade de secagem dos contaminantes
antes da limpeza. Imediatamente ap6s cada utilizacao, efetue a limpeza inicial
limpando cada instrumento, canula e acessorio Tulip de sangue e detritos com
uma toalha limpa ou um toalhete descartavel sem pelos. Sempre que possivel,
pulverize com espuma enzimatica para preparacao de instrumentos Miltex
(3-760) e, de sequida, siga as instrucdes de fixacdo e pré-lavagem. E importante
nunca guardar os instrumentos num recipiente seco, o que permite que o
sangue e os detritos sequem nas superficies do dispositivo, dificultando a
limpeza. Se os processos de enxaguamento e descontaminagdo ndo estiverem
imediatamente disponiveis, pré-trate os dispositivos ou mantenha-os numa
solucdo enzimatica de limpeza de instrumentos com pH neutro (7), utilizando
uma bacia suficientemente grande para submergir totalmente todos os
dispositivos. A espuma enzimatica para preparagdo de instrumentos Miltex
(3-760) é um spray de espuma pronto a usar para a pré-limpeza de dispositivos.
Pulverize a espuma enzimética para preparagdo de instrumentos Miltex sobre
instrumentos, canulas e acessorios sujos até que os dispositivos estejam
prontos para serem enxaguados. Além disso, o concentrado multienzimatico de
pH neutro (7) Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-775) é ideal para pré-lavagem e pré-
limpeza. De seguida, comece a limpar os instrumentos da seguinte forma:
Fixagdo/pré-lavagem:

Coloque os instrumentos, canulas e acessérios Tulip numa bacia
suficientemente grande para os acomodar. Submerja completamente todos os
dispositivos na solugdo enziméatica e deixe de molho durante pelo menos

20 minutos.

Enxaguamento:
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Enxague cada um dos instrumentos, cdnulas e acessérios Tulip sem detritos e
materiais organicos sob dgua corrente morna (nao quente) da torneira

(22-43 °C) numa bacia suficientemente grande para acomodar o enxaguamento.
Enxague pelo menos 3 vezes, para remover a maior parte do sangue, fluidos e
residuos dos dispositivos.

Limpe o interior do cubo da canula e outras superficies do dispositivo com

uma esponja e agua da torneira morna (22-43 °C), misturada com o agente de
limpeza enzimético, conforme descrito pelo fabricante do agente de limpeza.
Atencao: nao utilize agentes de limpeza ou detergentes de base alcalina.
Utilizando uma seringa de 60 ml, lave completamente cada canula, pelo menos
3 vezes, com agua da torneira morna (22-43 °C) misturada com o agente de
limpeza enzimético, tal como descrito pelo fabricante do agente de limpeza.
Repita a lavagem de cada canula pelo menos 3 vezes, de ponta a ponta, e limpe
quaisquer detritos no interior do tubo da canula, certificando-se de que nao
existem bloqueios e que o enxaguamento flui liviemente através de cada tubo
da canula. Utilizando esponjas, limpe cada instrumento e acessério conforme
necessario. Inspecione visualmente cada instrumento, canula e acessorio.
Certifique-se de que todos os dispositivos estdo limpos, ndo gordurosos e
desobstruidos.

Prepare um banho de ultrassons com uma solucéao de limpeza enzimética,
como a Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-755) ou uma solugao de dgua ultrafiltrada, RO
(osmose inversa), DI (deionizagdo), destilada e/ou desmineralizada e detergente
enzimatico de pH neutro (7), como o produto de limpeza de instrumentos
cirargicos Miltex (3-720, 3-725 e 3-726), eficaz na remogao de material

organico dos instrumentos. Utilize dgua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI
(deionizagdo), destilada e/ou desmineralizada, se possivel, de acordo com as
instrucdes do fabricante. Agite por sonicacao durante 10 minutos a 40-45kHz.
Mude as solugées frequentemente, ou com a frequéncia recomendada pelo
fabricante da solugéo de limpeza.

Apos o processo ultrassdnico, enxague com dgua duas vezes ultrafiltrada, RO
(osmose inversa), DI (deionizagéo), destilada e/ou desmineralizada numa bacia
limpa a temperatura ambiente (18 °C a 26 °C) e seque a humidade restante com
panos sem pelos

Limpeza automatizada:

Retire os dispositivos da solucao enzimatica e enxague em agua da torneira
morna (22-43 °C). Transfira a(s) canula(s) para a maquina de lavar/desinfetar
automatica para processamento. Oriente a(s) canula(s) para facilitar a drenagem
de forma a permitir a lavagem. Selecione o ciclo e certifique-se de que o
conjunto de parametros do ciclo seguinte estd corretamente programado.

FASE TEMPO DE TEMPERATURA | TIPOE
RECIRCULACAO CONCENTRAGAO DE
(MINUTOS) DETERGENTE
Pré-lavagem 02:00 Agua fria da N/D
torneira
Lavagem 02:00 60 °C Produto de limpeza
de instrumentos
cirdrgicos Miltex,
Y4 oz/galdo (ou
equivalente)
Enxaguamento | 00:15 Agua quente N/D
da torneira

Retire a(s) canula(s) da méaquina de lavar/desinfetar automatica e seque-a(s)
com um pano limpo e macio sem pelo e ar pressurizado filtrado a < 40 psi.
Inspecione visualmente a(s) canula(s) para verificar se estéd/estao limpa(s) e
repita o procedimento de limpeza, se necessario.

Esterilizacao
Preparacao para a esterilizacao:
Uma vez limpos e inspecionados, os instrumentos, canulas e acessérios Tulip
devem ser montados nos tabuleiros de autoclave dedicados fornecidos
pela Tulip Medical Products. Os tabuleiros de autoclave Tulip devem ser
duplamente embalados de acordo com a técnica AAMI/CSR. A embalagem para
instrumentos esterilizados terminalmente deve cumprir os seguintes requisitos:
EN SO 11607.
Recomenda-se a esterilizagao a vapor (calor humido). As instalagdes de
cuidados de saude devem validar o processo que utilizam, empregando
o equipamento e os operadores reais que processam habitualmente os
dispositivos. Depois de cada procedimento de pré-limpeza e limpeza, siga o
processo de esterilizagdo adequado indicado a seguir:
Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave a vapor (calor humido) utilizando
um ciclo de pré-vacuo (remocéo forcada de ar). Os autoclaves devem cumprir os
requisitos das normas EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI AAMI ST79, bem
como ser validados, mantidos e controlados em conformidade com as mesmas.
Uma vez adquiridos, os instrumentos, canulas e acessérios Tulip chegam em
bolsas nao esterilizadas, etiquetadas para identificar cada dispositivo. Aquando
da utilizagao inicial, retire todos os dispositivos das bolsas néo esterilizadas
e siga as instrugdes de limpeza e, de seguida, coloque-os num tabuleiro de
autoclave embrulhado, conforme descrito acima. Esterilize instrumentos,
canulas e acessérios seguindo o ciclo de autoclavagem indicado abaixo:

Esterilizacao

Pré-vacuo

Ciclo de produtos embalados de 4 minutos a 132 °C/270 °F.

Tempo de secagem: 20 a 30 minutos, consoante o tamanho da carga.

Nota: Nos casos em que existe a preocupagéo de contaminagao com EET/

DCJ, a Organizagao Mundial de Satide recomenda o processamento através

de um ciclo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo durante 18 minutos a 134 °C.

(WHO/CDS/CSR/APH/ 2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE," mar¢o

de 1999). No entanto, a Tulip Medical Products ndo validou este processo de

esterilizacdo para uso em dispositivos Tulip.

Aviso:

Utilizagdo imediata, a “esterilizagdo rapida” ndo é o método de esterilizagao

recomendado. Aeracdo: Conforme necessario, para regressar a temperatura

ambiente ou para iniciar o ciclo seguinte.

Contraindicagao:

Sempre e quando a politica e o(s) procedimento(s) do hospital tiverem

precedéncia sobre este protocolo. Apos a utilizacao em cirurgia, limpe sempre

os instrumentos antes da esterilizagdo. A nao utilizagdo de procedimentos de
limpeza e esterilizagao aprovados pode anular a garantia do produto.

- Tempo de exposi¢do: Periodo durante o qual a carga e toda a cdmara sao
mantidas a temperatura de esterilizacdo.

« Tempo de secagem: Periodo durante o qual o vapor é retirado da camara e
a pressao da camara é reduzida para permitir a evaporagao do condensado
da carga, quer por evacuagao prolongada, quer por injecdo e extragao
de ar quente ou outros gases. O tempo de secagem varia em fungao da
configuracdo da carga, do método de acondicionamento e do material. E da
responsabilidade do hospital validar o tempo de secagem adequado com o
equipamento de esterilizagdo utilizado.

Exoneracéao de responsabilidade:

Estas diretrizes de pré-limpeza, limpeza e esterilizacdo sao fornecidas apenas

como diretrizes e ndo devem ser utilizadas em vez das diretrizes ou normas

seguidas por um determinado supervisor de bloco operatério, cirurgido,
instalagao, hospital ou instituicdo. A Tulip Medical Products confia no cirurgiao

ou no estabelecimento para decidir sobre as melhores técnicas de limpeza e/

ou métodos de esterilizacao disponiveis para a limpeza e esterilizacdo dos

produtos da Tulip Medical Products. Para mais informagées, consulte a garantia
do produto.

Referéncias:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMI ANSITIR 30 and TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI ISO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

EN ISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Informagées Importantes:

« Osinstrumentos, canulas e acessorios sao suscetiveis de serem

danificados pelas forcas aplicadas durante a cirurgia e pela esterilizacao
em autoclave repetida (exposicdo ao calor de metais diferentes).
Estes danos podem fazer com que os dispositivos se separem nas suas
bases, dobrem ou caiam durante a utilizagao. Antes de cada utilizagao,
inspecione sempre cuidadosamente os dispositivos quanto a sinais de
fissuras ou deformagoes.

» Nunca dobre as hastes das ca
de canula estiver dobrada, rachada ou apr t
retire-a imediatamente de servico.

« ATulip Medical Products validou as suas canulas, injetores e
infiltradores reutilizaveis para até 50 ciclos de autoclave. Apos 50 ciclos,
rec d i te a substituicao destes dispositivos. Exceder
este limite pode aumentar o risco de falha do dispositivo.

« Aremocao de canulas das suas seringas durante a cirurgia pode fazer
com que as seringas produzam particulas. Antes, durante e apos cada
utilizacao, inspecione ¢ os di itivos e as seringas
para garantir que estao corretamente acoplados e aptos a serem
utilizados.

- Edaresponsabilidade do utilizador inspecionar regularmente os
dispositivos antes de cada utilizacao para garantir que estao a
funcionar corr te e sdo ad para utilizagao. Isto inclui
a verificagao de sinais de danos, desgaste e particulas. Em qualquer
altura, podera ser necessario desativar ou eliminar os dispositivos de
forma adequada.

« Sugestodes de inspecao:

Se qualquer haste
sinais de desgast:

idad +

« Inspecionar visual te todos os instr tos, canulas e acessorios
quanto a:
o Fissuras o Ligagoes soltas

o Dobras
o Descoloragées
« Verificar se as seringas tém:

o Particulas

o Danos nas superficies de contacto

o Ajuste correto das canulas

« Informagoées adicionais:

o Para obter instrugées pormenorizadas sobre como utilizar os
dispositivos, consulte o guia de inicio rapido fornecido com cada
produto.

o Se tiver alguma duvida ou preocupacao, contacte o apoio ao
cliente da Tulip Medical Products.

o Sinais de desgaste

« Cuidado:
o Oincumprimento destas instru¢des pode provocar o mau
funci to do dispositivo ou feri to
* Nota:

o Este documento néo substitui o aconselhamento médico
profissional. Consulte sempre um profissional de satide antes de
utilizar qualquer dispositivo médico.

« Desativacao e eliminagao:

o Quando um dispositivo deixa de estar apto a ser utilizado, deve
ser desativado e eliminado de acordo com os regulamentos locais.
Consulte as diretrizes especificas da sua regido.

Condicgoes:

Ao aceitar os artigos em anexo, a Black Tie Medical, Inc. DBA, Distribuidores de
Produtos Tulip Medical concorda com os seguintes termos e condigoes:

Os Distribuidores de Produtos concordam em manter registos de
rastreabilidade do produto que incluam o nome da pessoa, clinica, hospital e/
ou organizagao a quem cada produto foi vendido ou fornecido, e quaisquer
numeros de lote de produto, nimeros de série e identificadores de dispositivo
correspondentes. Reclamacoes sobre o produto: Os distribuidores sao
obrigados a notificar a Black Tie Medical, Inc,, relativamente a qualquer
reclamacdo sobre o produto, imediatamente, apds cada ocorréncia.
Rotulagem do produto:

Os distribuidores concordam em néo alterar, recriar ou modificar quaisquer
rétulos de produtos ou materiais escritos fornecidos pela Tulip Medical
Products. Os distribuidores de produtos sao obrigados a fornecer tradugoes
especificas de rotulagem, além dos rétulos fornecidos pela Tulip, para cumprir
os regulamentos e diretivas locais.

Além disso, a Tulip Medical Products podera acompanhar e controlar todos

os materiais escritos produzidos por qualquer distribuidor relativamente aos
dispositivos fornecidos. Estes materiais escritos incluirdo (mas nao se limitarao
a) mailers, listas de precos e toda e qualquer informacao escrita, utilizada para
a edificacdo, promogéo ou venda de quaisquer dispositivos com cépias de
todo e qualquer material escrito, literatura, trabalhos artisticos, etc. criados por
um distribuidor quando associados aos produtos, antes da sua divulgacéo ou
distribuicao. Além disso, a Tulip Medical Products poderd, a qualquer momento,
retirar (solicitar a devolugéo) todos e quaisquer produtos, materiais impressos,
brochuras, literatura, fotografias, trabalhos artisticos, nomes de produtos, quer
tenham sido criados pelo distribuidor ou ndo.

© Black Tie Medical Inc.
DBA Tulip® Medical Products

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd.,

MedEnvoy Global B. V.
Prinses Margrieplantsoen 33

Instrumento reutilizavel Suite 100 Suite 123
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Fax: + 858.270.5901
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Tulip® é uma marca registada da Black Tie Medical Inc. © 2023 Black Tie Medical
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Prodotto a norma ISO 17664

Presidi Strumenti chirurgici riutilizzabili Tulip

Avvertenze Non utilizzare detergenti a base alcalina per la
detersione degli strumenti Tulip. Detergenti e soluzioni
a base alcalina (pH>7) corrodono i metalli. Le cannule
lunghe e strette e i fori ciechi richiedono particolare
attenzione durante la detersione.

Limiti di
ricondizionamento

La ripetuta esposizione al calore e alle procedure di
ricondizionamento ha un effetto negativo su questi
strumenti. La dismissione di questi presidi & determinata
normalmente dall’'usura e dai danni derivanti dall’'uso.

Istruzioni

- ~sterflizzaziore deglistrumerti;delle cannule e degh accessoti Tiatitizzabilt Talip ~ ~

Punto di utilizzo Rimuovere sangue e contaminanti in eccesso con un
panno monouso e/o una salvietta che non lascia residui.
Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo
I'uso per ridurre al minimo la possibilita che i residui si
secchino prima della detersione. Staccare gli strumenti
dalle rispettive siringhe prima di procedere alla
detersione. Predisporre una vaschetta suficientemente
grande per disporre gli strumenti in ammollo con

un detergente enzimatico, da utilizzare secondo le
istruzioni del fabbricante del detergente.

Preparazione per la
decontaminazione

Disporre i presidi in una soluzione enzimatica preparata
con acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) secondo le
istruzioni del produttore della soluzione. Immergere
completamente tutti gli strumenti nella soluzione
enzimatica, lasciandoli in ammollo per almeno

20 minuti.

Detersione manuale | Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli
con acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C). Pulire la
parte interna del cono delle cannule e le superfici
degli altri presidi con uno scovolino a setole morbide

e acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con

il detergente enzimatico, secondo le istruzioni del
produttore del detergente. Pulire il lume delle cannule
con uno scovolino di nylon a setole morbide fino alla
completa rimozione di tutti i contaminanti visibili.

Con una siringa da 60 ml, irrigare accuratamente ed
energicamente il lume, i fori e le altre zone della cannula
di difficile accesso. Ripetere almeno 3 volte con acqua
di rubinetto tiepida (22-43 °C) e soluzione enzimatica
alla concentrazione consigliata dal produttore della
soluzione. Terminare la procedura irrigando ogni
cannula almeno 3 volte con una siringa (60 ml)
riempita con acqua ultrafiltrata, ad osmosi inversa
(RO), deionizzata (DI), distillata e/o demineralizzata.
Inserire il detergente enzimatico preparato in un
bagno a ultrasuoni. Immergere completamente gli
strumenti nella soluzione detergente e sonicare per

10 minuti a 40-45 kHz. Sciacquare gli strumenti con
acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o demineralizzata
per almeno 3 minuti oppure fino a quando sul presidio
non sono piu visibili tracce di sangue o sporco durante
il risciacquo. Ripetere la fase di detersione a ultrasuoni
e la fase di risciacquo. Asciugare accuratamente lo
strumento con una salvietta pulita, assorbente e che
non lascia residui.

Detersione
automatizzata

Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli
con acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C). Trasferire

le cannule nella lavadisinfettatrice automatica per

il ricondizionamento. Orientare le cannule in modo

da consentire l'irrigazione e facilitare il drenaggio.
Selezionare il ciclo di lavaggio e assicurarsi di
programmare correttamente la serie di parametri
riportati piu avanti. Rimuovere le cannule dalla
lavadisinfettatrice automatica e asciugarle con un
panno morbido e pulito che non lascia residui e aria
filtrate compressa (< 276 kPa). Ispezionare visivamente
le cannule per verificare che siano pulite; se necessario,
ripetere la procedura di detersione.

Asciugatura Asciugare strofinando con una salvietta che non
lascia residui. Assicurarsi che tutti gli strumenti siano
perfettamente puliti e asciutti prima di inserirli in

autoclave, ispezionandoli visivamente uno per uno.

Manutenzione,
ispezione e
collaudo

Ispezionare ogni strumento per assicurarsi che sia pulito
e sterilizzato prima dell’uso. Ispezionare visivamente
ogni strumento per verificare la presenza di eventuali
segni di danneggiamento o distorsione. In presenza

di segni di danneggiamento o distorsione, rivolgersi
imediatamente a Tulip Medical per la riparazione o la
sostituzione.

Confezionamento | Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le
cannule e gli accessori Tulip asciutti devono essere
assemblati nelle apposite vaschette per autoclave
fornite da Tulip Medical Products. Le vaschette per
autoclave Tulip devono essere sottoposte a doppio
imbustamento secondo la tecnica a norma AAMI/
CSR. Il confezionamento per gli strumenti sottoposti
a sterilizzazione terminale deve essere conforme alle
prescrizioni della norma EN I1SO 11607.

Sterilizzazione

Si raccomanda una sterilizzazione a vapore (calore

Pre-vuoto Ciclo per strumenti imbustati 4 minuti a 132 °C/270 °F.
Tempo di asciugatura: da 20 a 30 minuti, secondo le

dimensioni del carico.

Conservazione Identificare e conservare gli strumenti sterilizzati in

conformita alla norma EN I1SO 11607.

Recapito del
fabbricante per
informazioni o
riscontri

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

FORNITO NON STERILE

Gli strumenti, le cannule e gli accessori riutilizzabili sono forniti non sterili e
devono essere puliti e sterilizzati prima dell’'uso. Per le istruzioni relative alla
detersione e alla sterilizzazione, consultare il presente documento o visitare il
sito alla sezione Support.

Identificazione dei prodotti

Ogni strumento, cannula e accessorio & identificato tramite etichettatura
riportata sulla confezione.

Destinazione d'uso

La cannula riutilizzabile Tulip & destinata all’asportazione dall'organismo di
tessuti molli e di liquidi durante interventi di chirurgia generale e chirurgia
plastica. Gli strumenti, le cannule e gli accessori riutilizzabili Tulip sono destinati
all'uso in procedure chirurgiche sui tessuti molli e nelle modalita indicate da un
chirurgo qualificato.

Istruzioni per l'uso

Detergere e sterilizzare tutti i dispositivi prima dell’'uso. Ispezionare ogni
strumento, cannula e accessorio per assicurarsi di avere scelto dimensioni,
configurazione, diametro e lunghezza corretti per la procedura desiderata.
Collegare ogni strumento, cannula e accessorio riutilizzabile alle siringhe o
all'apposita fonte di aspirazione, come prescritto. Per le procedure di aspirazione
con siringa, eseguire il priming delle cannule con soluzione fisiologica sterile
per eliminare I'aria e aumentare l'efficacia di aspirazione.

Controindicazioni

Non utilizzare strumenti, cannule e accessori di marca Tulip qualora non
rispondano alle prescrizioni d'uso per le procedure chirurgiche a cui sono
destinati.

Attenzione

Prima di utilizzare qualsiasi strumento, cannula o accessorio di marca Tulip,
ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e/o accessorio per assicurarsi
che sia appropriato per le applicazioni chirurgiche prescelte. Le cannule sono
vulnerabili alle forze applicate durante gli interventi chirurgici e/o all’'uso
ripetuto dell’autoclave (esposizione dei metalli al calore), che possono causare
il distacco della parte inferiore di questi presidi, la loro distorsione e/o il loro
cedimento durante 'uso. La separazione delle cannule e degli accessori dalle
siringhe a cui sono collegati nel corso di un intervento potrebbe causare la
produzione di particolato nelle siringhe. Ispezionare sempre i presidi e le
siringhe prima, durante e dopo |'uso per garantire che le superfici di contatto
siano collegate in modo corretto e siano idonee all'uso.

Avvertenze

« Prima di utilizzare questi presidi & necessario procedere alla selezione dei
pazienti, osservare le precauzioni per la sicurezza dei pazienti e adottare
tecniche di anestesia appropriate.

+ Le prestazioni degli strumenti, delle cannule e degli accessori Tulip
dipendono dall’'utente.

« Tuttii presidi devono essere impiegati con estrema cautela in pazienti affetti
da patologie croniche come diabete, cardiopatie, pneumopatie, malattie
dell'apparato circolatorio od obesita.

+ La perdita ematica e la perdita di liquidi corporei endogeni possono
condizionare negativamente la stabilita emodinamica e la sicurezza del
paziente nella fase intraoperatoria e/o postoperatoria.

« La capacita di fornire un’integrazione di liquidi adeguata e tempestiva &
essenziale per la sicurezza del paziente.

Precauzioni

< Gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip sono destinati per I'uso sui
tessuti molli mediante piccole incisioni.

« Gli esiti di queste procedure possono essere permanenti o meno.

« Laquantita di tessuto interessata deve essere limitata a quella necessaria per
ottenere |'effetto desiderato.

«  Gli esiti delle procedure variano in base all'eta del paziente, al sito operatorio
e all'esperienza del medico.

« Tulip Medical Products si affida al giudizio di chirurghi qualificati, strutture
ospedaliere, cliniche o ambulatori per la corretta selezione dei pazienti e
per le avvertenze e le adeguate informazioni da riferire al paziente sui rischi
associati all'intervento chirurgico e all'anestesia, nonché sullassistenza post-
operatoria

Introduzione alla detersione

Questo documento ha lo scopo di offrire una guida generale alla detersione e

forniti in condizioni non sterili.

Questo documento puo essere fornito insieme alle istruzioni di assemblaggio

e disassemblaggio dei presidi multi-componente, che devono essere

disassemblati prima della detersione, e insieme alle istruzioni per 'uso fornite a

corredo dei presidi.

Apparecchiature, operatori, detergenti e procedure sono tutti fattori

che contribuiscono all’efficacia del ricondizionamento dei presidi; la

struttura sanitaria deve pertanto assicurare che la combinazione dei fattori

effettivamente adottati determini la sicurezza dei presidi da utilizzare. Metodi

alternativi di ricondizionamento potrebbero risultare altrettanto idonei. In caso

di conflitto con le prescrizioni nazionali in materia di detersione e sterilizzazione,

queste devono avere la precedenza sulle raccomandazioni stabilite da Tulip

Medical Products.

Gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip devono essere puliti con i

detergenti enzimatici Miltex®, laddove disponibili. Prodotti consigliati: Miltex®

Instrument Prep Enzyme Foam e Miltex® EZ-Zyme, All Purpose Enzyme Cleaner.

Per maggiori informazioni riguardo a questi prodotti, visitare il sito Integra per

visionare i prodotti Miltex online: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

AVVERTENZA - NON UTILIZZARE DETERGENTI O ALTRI PRODOTTI A BASE

ALCALINA PER LA DETERSIONE DELLE CANNULE O DEGLI ACCESSORI TULIP.

Il personale dovra sempre fare uso di indumenti e dispositivi di protezione

idonei. In particolare, prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore del

detergente per la manipolazione e I'uso corretti del detergente.

Avvertenze e precauzioni

Questo documento si applica esclusivamente ai presidi riutilizzabili; queste

istruzioni non sono destinate ai presidi che recano la dicitura “esclusivamente

monouso”. | presidi monouso Tulip non devono essere riutilizzati né
ricondizionati, poiché non sono progettati per offrire le prestazioni previste
dopo il primo uso. Fare riferimento all'etichettatura del presidio e al relativo

foglio illustrativo per identificare gli strumenti “esclusivamente monouso” o

“riutilizzabili".

Poiché gli strumenti, le cannule e gli accessori riutilizzabili Tulip sono forniti

in condizioni non sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso, va

applicato quanto riportato nelle apposite sezioni di queste istruzioni, salvo

quanto diversamente specificato nel foglio illustrativo. La struttura sanitaria
deve assicurare che la combinazione dei metodi di detersione e sterilizzazione
adottati garantisca la sicurezza dei presidi da utilizzare in ambito chirurgico.

Prima di ogni uso, & necessario ispezionare accuratamente tutti gli

strumenti e in special modo le cannule per verificarne I'idoneita all’'uso. Per

ulteriori dettagli, consultare la sezione “Informazioni importanti”.

Metodi alternativi di ricondizionamento potrebbero risultare altrettanto idonei.

Nel caso in cui le prescrizioni nazionali in materia di detersione e sterilizzazione

siano in conflitto con le presenti istruzioni, ci si dovra attenere alle prescrizioni

nazionali, laddove applicabile.

Linee guida per la detersione e la sterilizzazione

Una volta che gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip sono stati utilizzati in

sala operatoria, dovranno essere puliti con una soluzione detergente enzimatica

a pH neutro (7). Per la detersione dei presidi riutilizzabili, attenersi alle istruzioni

riportate di seguito.

AVVERTENZA - NON UTILIZZARE DETERGENTI O ALTRI PRODOTTI A BASE

ALCALINA PER LA DETERSIONE DELLE CANNULE O DEGLI ACCESSORI TULIP.

Detersione manuale

Attrezzatura richiesta

- Dispositivi di protezione individuale consigliati dal fornitore del detergente
(come minimo: tuta, guanti, maschera/visiera) o secondo quanto prescritto
dal medico o dalla struttura sanitaria/ospedaliera, se richiesto. || personale
dovra sempre fare uso di equipaggiamenti e/o indumenti e dispositivi di
protezione idonei.

« Salviette che non lasciano residui.

- Unbagno a ultrasuoni di dimensioni sufficienti a consentire la completa
immersione dei presidi. La frequenza sara di 40 kHz-45 kHz, o quella indicata
nelle istruzioni del produttore e la temperatura dovra essere quella indicata
nelle istruzioni del fabbricante.

+ Undetergente enzimatico a pH neutro (7),* destinato alla detersione
manuale e adatto al trattamento a ultrasuoni.

- Spazzolini e scovolini a setole morbide in nylon, della misura adeguata al
diametro e alla lunghezza di ogni cannula. Non utilizzare setole di metallo o
lana dacciaio.

+  Siringhe da 60 ml.

« Acqua di rubinetto e vaschette sufficientemente grandi da consentire il
risciacquo dei presidi.

« Vaschette sufficientemente grandi da contenere ciascun presidio.

+ Acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o demineralizzata.

*Tulip Medical Products consiglia I'uso delle soluzioni detergenti Miltex® EZ-

Zyme® All Purpose Enzyme Cleaner o Miltex® Surgical instrument Cleaner. Per

maggiori informazioni riguardo a questi prodotti, visitare il sito: http://miltex.

- -Preparare un-bagno-a-ultrasuoni eon una soluzione-detergente enzimatica come- —

com/prodinfo/productCare.aspx
Procedura di pre-detersione
Durante le procedure di detersione, indossare sempre i dispositivi protettivi
di sicurezza. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo I'uso
per ridurre al minimo la possibilita che i contaminanti si secchino prima
della detersione. Immediatamente dopo ogni uso, eseguire una detersione
preliminare strofinando ogni strumento, cannula e accessorio Tulip con un
panno pulito o una salvietta monouso che non lascia residui, in modo da
eliminare ogni traccia di sangue e contaminanti. Laddove possibile, spruzzare
con Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) e seguire le istruzioni relative
ai tempi di contatto e alle procedure di ammollo. E importante evitare di lasciare
gli strumenti all’asciutto in un contenitore; in questo modo infatti il sangue e i
contaminanti si seccherebbero sulle superfici dei presidi, rendendo piu difficile
la detersione. Se non & possibile ricorrere immediatamente al risciacquo e
alla decontaminazione dei presidi, pretrattarli oppure lasciarli in ammollo in
un'apposita soluzione detergente enzimatica a pH neutro (7) utilizzando una
vaschetta sufficientemente grande da consentire I'immersione completa di tutti
i presidi. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) & una schiuma spray
pronta per I'uso e destinata alla detersione preliminare dei presidi. Spruzzare
la schiuma Miltex Instrument Prep Enzyme su strumenti, cannule e accessori
contaminati fino a quando i presidi non sono pronti per il risciacquo. Anche
Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-775) & un concentrato multienzimatico multiuso a pH
neutro (7), ideale per le procedure preliminari di ammollo e detersione. Iniziare
quindi la detersione degli strumenti come segue.
Ammollo/Tempi di contatto
Eseguire 'ammollo in una vaschetta sufficientemente grande da contenere gli
strumenti, le cannule e gli accessori Tulip. Immergere completamente tutti i
presidi nella soluzione enzimatica, lasciandoli in ammollo per almeno 20 minuti.
Risciacquo
Risciacquare ogni strumento, cannula e accessorio Tulip eliminando ogni traccia
di contaminante e materiali organici sotto acqua corrente calda (non bollente;
22-43 °C) in una vaschetta sufficientemente grande da contenere I'acqua di
risciacquo. Risciacquare almeno 3 volte per eliminare dai presidi la maggior
parte del sangue e degli altri contaminanti liquidi e solidi.
Pulire la parte interna del cono delle cannule e le superfici degli altri presidi con
una spugna e acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente
enzimatico, secondo le istruzioni del fabbricante del detergente. Avvertenza:
non utilizzare detergenti o altri prodotti a base alcalina per la detersione.
Con una siringa da 60 ml, irrigare accuratamente ogni cannula almeno 3 volte
con acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente enzimatico,
secondo le istruzioni del produttore del detergente. Ripetere l'irrigazione di
ciascuna cannula almeno 3 volte da un‘estremita all’altra ed eliminare qualsiasi
contaminante solido dall'interno della cannula, assicurandosi che non vi
siano ostruzioni e che I'acqua di risciacquo scorra liberamente all'interno della
cannula. Pulire tutti gli strumenti e gli accessori con delle spugne, secondo
necessita. Ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e accessorio.
Assicurarsi che tutti i presidi siano puliti, sgrassati e privi di ostruzioni.
Procedura di detersione manuale
Pulire 'interno delle cannule con scovolini a setole morbide in nylon, della
misura adeguata al diametro e alla lunghezza di ogni cannula. Evitare I'uso
di scovolini in metallo o lana d’acciaio, in quanto questi materiali potrebbero
graffiare o danneggiare l'interno delle cannule. Durante la detersione dei
presidi, prestare particolare attenzione alle superfici e alle caratteristiche che
potrebbero essere escluse dallo spazzolamento. Prestare inoltre attenzione alle
aperture delle cannule nonché al lume e al cono delle stesse.
Risciacquare per almeno 3 minuti sotto acqua corrente di rubinetto fino alla
completa eliminazione di ogni traccia della soluzione detergente. Terminare la
procedura irrigando ogni cannula almeno 3 volte con una siringa (60 ml) piena
di acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o demineralizzata.
Ispezionare ogni presidio. In genere é sufficiente che l'ispezione sia condotta
in condizioni di buona illuminazione, senza bisogno di lenti di ingrandimento.
Tutte le parti di un presidio devono essere controllate alla ricerca di
contaminanti visibili e/o segni di distorsione o danneggiamento.
Prestare particolare attenzione a:
«  "trappole” per i contaminanti, come superfici concave o combacianti;
« rientranze (come le aperture presenti nelle cannule o negli accessori);
+ punte delle cannule (per eventuali segni di danneggiamento);
« incaso di strumenti, cannule e accessori Tulip che abbiano subito qualche

urto, controllare che non siano rimasti danneggiati.
Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica come
Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-755) oppure una soluzione di acqua ultrafiltrata,
RO, DI, distillata e/o demineralizzata e un detergente enzimatico a pH neutro
(7) come Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 e 3-726), efficace
per rimuovere il materiale organico dagli strumenti. Usare acqua ultrafiltrata,
RO, DI, distillata /o demineralizzata, se possibile, in conformita alle istruzioni
del fabbricante. Sonicare per 10 minuti a 40-45 kHz oppure per un ciclo di
detersione completo. Cambiare le soluzione spesso, o in base alla frequenza
consigliata dal fabbricante.
Dopo il trattamento a ultrasuoni, risciacquare 2 volte con acqua ultrafiltrata, RO,
(18-26 °C) e asciugare le parti ancora bagnate con salviette che non lasciano
residui.
Ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e accessorio Tulip per
eventuali residui di contaminanti e per assicurarsi che siano asciutti. Prima di
procedere con la sterilizzazione in autoclave, tutte le parti, interne ed esterne,
degli strumenti dovranno essere asciutte e perfettamente pulite. In presenza
di residui di contaminanti, ripetere la procedura di detersione, compresa la
fase preliminare. Eventuali parti ancora bagnate potranno essere asciugate
con aria compressa (138-276 kPa) e/o con salviette monouso pulite che non
lasciano residui. Ispezionare visivamente ogni strumento per assicurarsi che sia
perfettamente asciutto.
Ispezionare una seconda volta gli strumenti asciutti. Qualora su un presidio
rimangano incrostazioni di contaminanti al termine della fase di detersione nel
bagno a ultrasuoni, ripetere le fasi di detersione come descritto in precedenza,
fino a quando tutti i presidi non saranno privi di contaminanti.
Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip
asciutti devono essere assemblati nelle apposite vaschette per autoclave fornite
da Tulip Medical Products.

Detersione automatizzata

Attrezzatura richiesta

- Dispositivi di protezione individuale consigliati dal fornitore del
detergente (come minimo: tuta, guanti, maschera/visiera), dal fabbricante
dell'apparecchiatura per la detersione automatizzata o secondo quanto
prescritto dal medico o dalla struttura sanitaria/ospedaliera, se richiesto.
Il personale dovra sempre fare uso di equipaggiamenti e/o indumenti e
dispositivi di protezione idonei.

« Siringhe da 60 ml.

« Acqua di rubinetto e vaschette sufficientemente grandi da consentire il
risciacquo dei presidi.

« Panno morbido e pulito, che non lascia residui.

« Avria filtrata compressa (< 276 kPa).

« Detergente Miltex Surgical Instrument Cleaner o equivalente.

« Lavastrumenti automatica sufficientemente grande da contenere le cannule
e gli accessori.

Procedura di pre-detersione

Durante le procedure di detersione, indossare sempre i dispositivi protettivi

di sicurezza. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo I'uso

per ridurre al minimo la possibilita che i contaminanti si secchino prima

della detersione. Immediatamente dopo ogni uso, eseguire una detersione
preliminare strofinando ogni strumento, cannula e accessorio Tulip con un
panno pulito o una salvietta monouso che non lascia residui, in modo da
eliminare ogni traccia di sangue e contaminanti. Laddove possibile, spruzzare
con Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) e seguire le istruzioni relative
ai tempi di contatto e alle procedure di ammollo. E importante evitare di lasciare
gli strumenti all’asciutto in un contenitore; in questo modo infatti il sangue e i
contaminanti si seccherebbero sulle superfici dei presidi, rendendo piu difficile
la detersione. Se non e possibile ricorrere immediatamente al risciacquo e

alla decontaminazione dei presidi, pretrattarli oppure lasciarli in ammollo in
un‘apposita soluzione detergente enzimatica a pH neutro (7) utilizzando una
vaschetta sufficientemente grande da consentire l'immersione completa di tutti
i presidi. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) & una schiuma spray
pronta per I'uso e destinata alla detersione preliminare dei presidi. Spruzzare

la schiuma Miltex Instrument Prep Enzyme su strumenti, cannule e accessori
contaminati fino a quando i presidi non sono pronti per il risciacquo. Anche
Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-775) & un concentrato multienzimatico multiuso a pH
neutro (7), ideale per le procedure preliminari di ammollo e detersione. Iniziare
quindi la detersione degli strumenti come segue.

Ammollo/Tempi di contatto

Eseguire 'ammollo in una vaschetta sufficientemente grande da contenere gli
strumenti, le cannule e gli accessori Tulip. Immergere completamente tutti i
presidi nella soluzione enzimatica, lasciandoli in ammollo per almeno 20 minuti.
Risciacquo

Risciacquare ogni strumento, cannula e accessorio Tulip eliminando ogni traccia
di contaminante e materiali organici sotto acqua corrente calda (non bollente;
22-43 °C) in una vaschetta sufficientemente grande da contenere I'acqua di
risciacquo. Risciacquare almeno 3 volte per eliminare dai presidi la maggior
parte del sangue e degli altri contaminanti liquidi e solidi.

Pulire la parte interna del cono delle cannule e le superfici degli altri presidi con
una spugna e acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente
enzimatico, secondo le istruzioni del produttore del detergente. Avvertenza:
non utilizzare detergenti o altri prodotti a base alcalina per la detersione.

Con una siringa da 60 ml, irrigare accuratamente ogni cannula almeno 3 volte
con acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente enzimatico,
secondo le istruzioni del produttore del detergente. Ripetere l'irrigazione di
ciascuna cannula almeno 3 volte da un’estremita all’altra ed eliminare qualsiasi
contaminante solido dall'interno della cannula, assicurandosi che non vi

siano ostruzioni e che I'acqua di risciacquo scorra liberamente all'interno della
cannula. Pulire tutti gli strumenti e gli accessori con delle spugne, secondo
necessita. Ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e accessorio.
Assicurarsi che tutti i presidi siano puliti, sgrassati e privi di ostruzioni.

Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-755) oppure una soluzione di acqua ultrafiltrata, RO,
DI, distillata e/o demineralizzata e un detergente enzimatico a pH neutro (7)
come Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 e 3-726), efficace per
rimuovere il materiale organico dagli strumenti. Usare acqua ultrafiltrata, RO,
D\, distillata e/o demineralizzata, se possibile, in conformita alle istruzioni del
fabbricante. Sonicare per 10 minuti a 40-45 kHz. Cambiare le soluzioni spesso, o
in base alla frequenza consigliata dal fabbricante della soluzione detergente.
Dopo il trattamento a ultrasuoni, risciacquare 2 volte con acqua ultrafiltrata, RO,
DI, distillata e/o demineralizzata in una vaschetta pulita a temperatura ambiente
(18-26 °C) e asciugare le parti ancora bagnate con salviette che non lasciano
residui.

Detersione automatizzata

Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli con acqua di rubinetto
tiepida (22-43 °C). Trasferire le cannule nella lavadisinfettatrice automatica per

il ricondizionamento. Orientare le cannule in modo da consentire I'irrigazione

e facilitare il drenaggio. Selezionare il ciclo di lavaggio e assicurarsi di
programmare correttamente la serie di parametri riportati piu avanti.

FASE TEMPO DI TEMPERATURA TIPO DI DETERGENTE E
RICIRCOLO CONCENTRAZIONE
(MINUTI)
Prelavaggio | 02:00 Acquafreddadi | N/A
rubinetto
Lavaggio 02:00 60 °C Miltex Surgical
Instrument Cleaner,
in rapporto 1:512 (o
equivalente)
Risciacquo | 00:15 Acqua calda di N/A
rubinetto

Rimuovere le cannule dalla lavadisinfettatrice automatica e asciugarle con
un panno morbido e pulito che non lascia residui e aria filtrata compressa (<
276 kPa). Ispezionare visivamente le cannule per verificare che siano pulite; se
necessario, ripetere la procedura di detersione.

Sterilizzazione
Preparazione per la sterilizzazione
Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip
devono essere assemblati nelle apposite vaschette per autoclave fornite
da Tulip Medical Products. Le vaschette per autoclave Tulip devono essere
sottoposte a doppio imbustamento secondo la tecnica a norma AAMI/CSR. Il
confezionamento per gli strumenti sottoposti a sterilizzazione terminale deve
essere conforme alle prescrizioni della norma EN ISO 11607.
Si raccomanda una sterilizzazione a vapore (calore umido). Le strutture
sanitarie devono convalidare il processo adottato, impiegando gli apparecchi
e gli operatori normalmente designati per il ricondizionamento dei presidi.
Dopo ogni procedura di pre-detersione e detersione, attenersi al processo di
sterilizzazione appropriato elencato di seguito.
Si consiglia una sterilizzazione in autoclave a vapore (calore umido) con ciclo di
pre-vuoto (estrazione forzata dell’aria). Le autoclavi devono essere conformi alle
prescrizioni delle norme EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI AAMI ST79 ed
essere validate, manutenute e controllate secondo tali norme.
Una volta acquistati, gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip vengono
consegnati in buste non sterili e dotate di etichette di identificazione. Al
momento di utilizzare i presidi per la prima volta, estrarli dalle buste non
sterili e seguire le istruzioni per la detersione; quindi inserirli in una vaschetta
per autoclave imbustata, come descritto in precedenza. Strumenti, cannule e
accessori vanno sterilizzati secondo il ciclo in autoclave riportato di seguito.

Sterilizzazione

Pre-vuoto

Ciclo per strumenti imbustati 4 minuti a 132 °C/270 °F.

Tempo di asciugatura: da 20 a 30 minuti, secondo le dimensioni del carico.
Nota - In presenza di rischi di contaminazione da TSE/vCJD, I'Organizzazione
Mondiale della Sanita raccomanda di trattare i presidi con un ciclo di
sterilizzazione a vapore con pre-vuoto per 18 minuti a 134 °C. (WHO/CDS/CSR/
APH/2000.3, “WHO Infection Control Guidelines for TSE", marzo 1999). Tuttavia,
la Tulip Medical Products non ha convalidato questo processo di sterilizzazione
per i dispositivi Tulip

Avvertenza

La sterilizzazione flash per uso immediato non & un metodo di sterilizzazione
consigliato. Aerazione: secondo necessita, per tornare alla temperatura
ambiente o avviare il ciclo successivo.

Controindicazioni

Laddove i protocolli ospedalieri e le relative procedure abbiano la precedenza
sul presente protocollo: dopo I'utilizzo in sala operatoria, pulire sempre gli
strumenti prima della sterilizzazione. La mancata adozione delle procedure
approvate per la detersione e la sterilizzazione puo annullare la garanzia del
prodotto.

« Tempo di esposizione: periodo durante il quale il carico e I'intera camera

— — — -~ dispositivomedico; richied

sono mantenuti alla temperatura di sterilizzazione.

« Tempo di asciugatura: periodo durante il quale il vapore viene estratto
dalla camera e la pressione della camera viene ridotta per consentire
l'evaporazione della condensa dal carico per evacuazione prolungata
oppure tramite l'iniezione e I'estrazione di aria calda o altri gas. Il tempo
di asciugatura varia a seconda della configurazione del carico, nonché del
materiale e del metodo di imbustamento. Spetta alla struttura ospedaliera
convalidare i tempi di asciugatura adeguati con l'apparecchiatura impiegata
per la sterilizzazione.

Dichiar diescl diresp bilita

Queste linee guida relative alle procedure di pre-detersione, detersione e

sterilizzazione sono fornite esclusivamente a scopo orientativo e non vanno

utilizzate al posto delle linee guida o delle normative altrimenti adottate da

un responsabile di sala operatoria, da un chirurgo, da una struttura sanitaria/

ospedaliera o da un'istituzione. Tulip Medical Products si affida alle decisioni

assunte dal chirurgo o dalla struttura sanitaria in merito alle migliori tecniche di

detersione e/o ai migliori metodi di sterilizzazione disponibili per la detersione

e la sterilizzazione dei suoi prodotti. Per maggiori informazioni, consultare la

Garanzia del prodotto.
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Informazioni importanti:

« Gli strumenti, le cannule e gli accessori sono soggetti a
danneggiamento da parte delle forze applicate durante l'intervento
chirurgico e dalle ripetute sterilizzazioni in autoclave (esposizione al
calore di metalli dissimili). Questi danni possono causare la separazione
dei dispositivi alla base, la loro piegatura o il cedimento durante l'uso.
Prima di ogni utilizzo, ispezionare sempre accuratamente i dispositivi
per verificare che non presentino segni di incrinatura o piegatura.

« Mai piegare intenzionalmente i tubicini delle cannule. Se il tubicino di
una cannula é piegato, incrinato o presenta segni di usura, sostituirlo
immediatamente.

« Tulip Medical Products ha convalidato le proprie cannule, iniettori
e cannule per infiltrazione riutilizzabili per un massimo di 50 cicli di
autoclave. Dopo i 50 cicli, racc di vi te di sostituire
questi strumenti. Il superamento di tale limite di utilizzo puo
aumentarne il rischio di rottura.

« Larimozione delle cannule dalle siringhe durante I'intervento
chirurgico puo causare la produzione di particolato nelle siringhe
stesse. Prima, durante e dopo ogni utilizzo, ispezi e accurat t
i dispositivi e le siringhe per verificare che siano correttamente
accoppiati e idonei all’uso.

. Eresponsabilita dell’'utente ispezionare regolarmente i dispositivi
prima di ogni utilizzo per assicurarsi che funzionino correttamente e
siano idonei all’'uso. Questo include la verifica che non presentino segni
di danni, usura e particolato. In qualsiasi momento, potrebbe essere
necessario dismettere o smaltire correttamente i dispositivi.

« Suggerimenti per l'ispezione:

« Condurre un’ispezione visiva di tutti gli strumenti, delle cannule e degli
accessori per verificare che non presentino:

o Incrinature o Collegamenti allentati
o Piegature o Segnid’usura
o Scoloramento

« Assicurarsi che le siringhe:
o Non presentino residui di particolato
o Non presentino danni alle superfici di accoppiamento
o Siadattino alle cannule

« Informazioni aggiuntive:

o Per istruzioni dettagliate sull’'uso dei dispositivi, consultare la
guida rapida in dotazione a ciascun prodotto.

o In caso di domande o dubbi, contattare I'assistenza clienti di Tulip
Medical Products.

« Attenzione:

o Lamancata osservanza di queste istruzioni puo causare il
malfunzi to del dispositivoo | i all’'utente.

+« Nota:

o Il presente documento non é da intendersi come sostitutivo di
unac I professi le. Prima di utilizzare un qualsiasi

elac

sanitario.
« Dismissione e smaltimento:

o Quando un dispositivo non é pil idoneo all’'uso, deve essere
dismesso e smaltito secondo quanto disposto dalle normative
locali. Consultare le linee guide specifiche per la propria area.

Termini

Accettando i prodotti qui inclusi, i distributori di Black Tie Medical, Inc. DBA,
Tulip Medical Products accettano le seguenti condizioni.

| distributori dei prodotti accettano di mantenere la tracciabilita dei prodotti, in
modo da includere il nome del soggetto, della struttura sanitaria/ospedaliera
e/o dell'organizzazione a cui ciascun prodotto é stato venduto o fornito, nonché
tutti i corrispondenti codici di lotto, numeri di serie e dati identificativi dei
presidi. Reclami: i distributori hanno l'obbligo di notificare immediatamente

a Black Tie Medical, Inc. qualsiasi reclamo relativo a un prodotto, ad ogni
occasione in cui cid dovesse verificarsi.

Etichettatura dei prodotti

| distributori di cui al presente documento accettano di non alterare, ricreare o
modificare le etichette dei prodotti o il materiale scritto fornito da Tulip Medica
Products. | distributori di prodotti sono tenuti a fornire traduzioni specifiche
dell'etichettatura, oltre a quella fornita da Tulip, al fine di conformarsi alle
normative e alle direttive locali.

Tulip Medical Products potra inoltre avvalersi della facolta di controllare

e monitorare tutti i materiali scritti prodotti dai distributori in relazione ai
presidi forniti. Nei materiali scritti sono compresi (ma non sono limitati a)
materiale postale, listini e qualsiasi altra informazione scritta utilizzata per la
pubblicizzazione, la promozione o la vendita di qualsiasi presidio, con copie di
qualsiasi materiale scritto, articolo o materiale grafico creato da un distributore
in associazione ai prodotti, prima della loro diffusione o distribuzione. Inoltre
Tulip Medical Products potra, in qualsiasi momento, richiamare (ovvero
richiedere la restituzione di) qualsiasi prodotto, materiale stampato, opuscolo,
articolo, fotografia, opera grafica, nome di prodotto, siano essi opera o meno
del distributore.
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In overeenstemming met ISO 17664

Toestellen Tulip herbruikbare chirurgische instrumenten
Waarschuwingen Gebruik geen op alkaline-gebaseerde agenten om
Tulip instrumenten te reinigen. Op alkaline-gebaseerde
(pH>7) detergenten en oplossingen verroesten
metalen. Lange, smalle canules en blinde gaten vereisen
bijzondere aandacht tijdens het reinigen.

Herhaalde hitteblootstelling en hernieuwde verwerking
beinvioeden deze instrumenten. Uit bedrijf nemen van
de toestellen wordt normaal bepaald door slijtage en
schade vanwege gebruik.

Beperkingen over
opnieuw verwerken

Instructies
Gebruiksaanwijzing:

Verwijder overtollig bloed en afval met wegwerpdoekje
en/of een niet-afstotend doekje Instrumenten moeten
binnen de 30 minuten na gebruik gereinigd worden
om het potentieel voor het drogen véoér reiniging

te minimaliseren. Ontkoppel instrumenten uit hun
gekoppelde injectiespuiten voor reiniging. Maak

de instrumenten klaar om voor te weken in een bak

die groot genoeg is voor de instrumenten met een
enzymatisch reinigingsmiddel volgens de instructies
van het reinigingsmiddel.

Plaats toestellen in een oplossing volgens de instructies
van de fabrikant van de enzymoplossing via lauw
(22-43°C) leidingwater. Dompel alle instrumenten
volledig onder in de enzymoplossing en week ze
minstens gedurende 20 minuten.

Verwijder de toestellen uit de enzymoplossing en spoel
ze in lauw (22-43°C) leidingwater. Reinig de binnenkant
van de canulenaaf en andere toesteloppervlakken

met een zachte borstel en lauw (22-43°C) leidingwater,
vermengd met het enzymatische reinigingsmiddel,
zoals beschreven door de fabrikant van het

Voorbereiding voor
ontsmetting:

Reiniging:
Handleiding

de canules met een nylon borstel met zachte haren
totdat al het zichtbare vuil verwijderd is. Spoel met
een injectiespuit met een volume van 60 ml de

lumen en gaten van de canule en andere moeilijk
bereikbare plaatsen grondig en agressief door. Herhaal
minstens 3-maal met lauw (22-43°C) leidingwater-
enzymoplossing bij een door de fabrikant aanbevolen
concentratie. Sluit af door de canule(s) minstens
3-maal door te spoelen met een injectiespuit (60 ml),
gevuld met ultragefiltreerd, RO, DI, gedistilleerd

en/of gedemineraliseerd water. Plaats voorbereid
enzymatisch reinigingsmiddel in een ultrasone
reiniger. Dompel de instrumenten volledig onder

in de reinigingsoplossing en sonificeer gedurende

10 minuten aan 40-45 kHz. Spoel het instrument
gedurende minstens 3 minuten in ultragefiltreerd, RO,
DI, gedistilleerd en/of gedemineraliseerd water of tot
er geen spoor van bloed of vuil op het toestel is in de
spoelstraal. Herhaal de bovenstaande sonificeer- en
spoelstappen. Droog vocht van het instrument grondig
met een proper, absorberend en niet-afstotend doekje.
Verwijder de toestellen uit de enzymoplossing

en spoel ze in lauw (22-43°C) leidingwater. Breng

de canule(s) over naar de automatische reiniger/
desinfecteerder voor verwerking Richt de canule(s)
zodanig dat de drainage vergemakkelijkt wordt

en er gespoeld kan worden. Selecteer de cyclus en
zorg ervoor dat de volgende reeks cyclusparameters
correct geprogrammeerd zijn. Verwijder de canule(s)
uit de automatische reiniger/desinfecteerder en
droog via een proper, zacht, niet-afstotend doekje en
gefilterde luchtdruk bij < 40 psi. Inspecteer visueel

de canule(s) op netheid en herhaal indien nodig de
reinigingsprocedure.

Reiniging:
Geautomatiseerd

Drogen: Veeg droog met een niet-afstotend doekje. Zorg ervoor
dat gereinigde instrumenten correct gereinigd zijn en
droog vooér autoclaveren door elk instrument visueel te
inspecteren.

Onderhoud, Inspecteer elk instrument om ervoor te zorgen dat

inspectie en testen: | het proper is en voor gebruik gesteriliseerd werd.
Inspecteer visueel elk instrument op schade en tekenen
van vervorming. Bel, bij enig teken van schade of
vervorming, Tulip Medical onmiddellijk voor herstelling
of vervanging.

Eens gereinigd en geinspecteerd moeten de droge
Tulip Instrumenten, canules en accessoires verzameld
worden in de specifieke autoclaafschalen, voorzien door
Tulip Medical Products. Tulip Autoclaafschalen moeten
dubbel verpakt worden, in overeenstemming met de
AAMI/CSR-techniek. De verpakking voor terminaal
gesteriliseerde instrumenten moet voldoen aan de

EN ISO 11607-vereisten.

Stoomsterilisatie (vochtige hitte) wordt aanbevolen.
Verpakte goederen Cyclus 4 minuten @ 132 °C/ 270 °F.
Droogtijd: 20 tot 30 minuten, volgens ladinggrootte.
Identificeer en bewaar gesteriliseerde instrumenten in
overeenstemming met EN I1SO 11607.

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100

San Diego, CA 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com

NIET-STERIEL GELEVERD

Herbruikbare instrumenten, canules en accessoires worden niet-steriel geleverd
en vereisen voor gebruik reiniging en sterilisatie. Verwijs, voor reinigings- en
sterilisatie-instructies, naar onze IFU, gelokaliseerd op onze website op de
ondersteuningspagina.

Verpakking:

Sterilisatie:

Pre-vacutim:

Bewaring:

Contactpersoon
fabrikant voor
vragen of om
feedback te leveren:

Productidentificatie:
Elk instrument, elke canule en elk accessoire wordt geidentificeerd door
etiketteren, te vinden op de verpakking.

Indicaties voor gebruik:

De herbruikbare Tulip Canule is bedoeld om gebruikt te worden voor de
verwijdering van zacht weefsel en vloeistof uit het lichaam tijdens algemene
chirurgische en plastische chirurgie-procedures. Herbruikbare Tulip-
instrumenten, canules en accessoires zijn bedoeld voor gebruik in chirurgische
procedures op zacht weefsel en zoals aangeraden door een bevoegde chirurg.

zadiun operatore— — ~ ~

Gebruiksinstructies:

Reinig en steriliseer alle toestellen véoér gebruik. Inspecteer elk instrument, elke

canule en elk accessoire om te zorgen voor de correcte grootte, stijl, diameter

en lengte voor de gewenste procedure. Sluit elk herbruikbaar instrument,
herbruikbare canule en herbruikbaar accessoire aan op injectiespuiten of op de
geschikte afzuigbron, naarmate van toepassing. Voor afzuigprocedures met een
injectiespuit moet u de canule(s) klaarmaken met steriele zoutoplossing om de
luchtruimte te elimineren en de afzuigefficiéntie te verhogen.

Contra-indicatie:

Gebruik geen instrumenten, canules en accessoires van het Tulip-merk als

ze niet voldoen aan de gebruiksvereiste(n) in de bedoelde chirurgische

procedure(s).

Opgelet

Inspecteer, voér gebruik van een instrument, canule of accessoire van het

Tulip-merk, visueel elk instrument, elke canule en/of elke accessoire om ervoor

te zorgen dat het geschikt is voor de gewenste chirurgische toepassing(en).

Canules zijn kwetsbaar voor krachten die worden uitgeoefend tijdens de

operatie en/of herhaaldelijk autoclaveren (blootstelling aan hitte van metalen)

waardoor deze hulpmiddelen tijdens het gebruik los kunnen komen van hun
basis, verbogen kunnen raken en/of kunnen instorten. Canules en accessoires,
verwijderd uit hun gekoppelde injectiespuiten tijdens de operatie, kunnen
veroorzaken dat hun gekoppelde injectiespuiten injectiespuitdeeltjes
produceren. Inspecteer voor, tijdens en na gebruik steeds de toestellen en
injectiespuiten om te zorgen voor correct gekoppelde oppervlakken en
geschiktheid voor gebruik.

Waarschuwingen:

- Patiéntselectie, patiént veiligheidsvoorzorgsmaatregelen en geschikte
anesthesiemethoden zijn vereist voor gebruik van het(de) toestel(len).

« Prestatie van de Tulip-instrumenten, canules en accessoires hangt af van de
gebruiker.

« Elk(Alle) toestel(len) moet(en) uiterst voorzichtig gebruikt worden bij
patiénten met chronische medische aandoeningen zoals diabetes, hart-,
long- of bloedsomloop ziekten of obesitas.

« Het volume bloedverlies en het endogene lichaamsvochtverlies kunnen
de intraoperatieve en/of postoperatieve hemodynamische stabiliteit en de
veiligheid van de patiént negatief beinvioeden.

« De mogelijkheid om tijdig adequate vloeistofvervanging te bieden is
essentieel voor de veiligheid van de patiént.

Voorzorgsmaatregelen:

« Tulip instrumenten, canule en accessoires zijn ontworpen voor gebruik op
zacht weefsel via kleine insnijdingen.

« Resultaten van deze procedure kunnen wel of niet permanent zijn.

« De hoeveelheid van betrokken weefsel moet beperkt zijn tot wat nodig is
om gewenst(e) effect(en) te bereiken.

« Resultaten van procedure(s) variéren, afhankelijk van leeftijd patiént,
chirurgische zone en ervaring van de arts.

« Tulip Medical Products vertrouwt op goed gekwalificeerde chirurgen,
ziekenhuizen, klinieken of chirurgische bureaus om patiénten goed te
selecteren, elke patiént te adviseren over de risico’s van een operatie en
anesthesie en de patiént goed te informeren over postoperatieve zorg.

Reiniging Inleiding:

Dit document is bedoeld als algemene richtlijn voor het reinigen en steriliseren

van geleverde niet-steriele, herbruikbare Tulip instrumenten, canules en

accessoires.

Dit document kan worden verstrekt in combinatie met de montage- en

demontage-instructies voor uit meerdere componenten bestaande apparaten,

die voor het reinigen moeten worden gedemonteerd, en de gebruiksaanwijzing
die bij de apparaten wordt geleverd.

Materiaal, operatoren, reinigingsmiddelen en procedures dragen allemaal bij

aan de doeltreffendheid van de verwerking van het toestel en de zorginstelling

moet ervoor zorgen dat de combinatie die daadwerkelijk wordt gebruikt, leidt
tot toestellen die veilig zijn voor gebruik. Alternatieve verwerkingsmethodes
kunnen even geschikt zijn. Bij tegenstrijdige nationale reinigings- en sterilisatie-
eisen, moeten deze het winnen van de aanbevelingen van Tulip Medical

Products.

Tulip instrumenten, canules en accessoires moeten, waar van toepassing,

gereinigd worden met Miltex® brand, Enzymatic Cleaners. Aanbevolen: Miltex®

Instrument Prep Enzyme Foam en Miltex® EZ-Zyme, All Purpose Enzyme

Cleaner. Ga, voor meer informatie over deze producten, naar Integra’s website

voor Miltex Producten online: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN OP ALKALINE-GEBASEERDE

DETERGENTEN OF REINIGINGSMIDDELEN OM TULIP CANULES OF

ACCESSOIRES TE REINIGEN.

Personeel moet op elk ogenblik geschikte beschermende kledij en materiaal

dragen. Neem in het bijzonder de instructies van de fabrikant van het

reinigingsmiddel in acht voor de juiste behandeling en het juiste gebruik van
het reinigingsmiddel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Dit document heeft alleen betrekking op herbruikbare toestellen en deze

instructies zijn niet bedoeld voor toestellen met het label “Uitsluitend voor
eenmalig gebruik”. Tulip toestellen voor eenmalig gebruik mogen niet
hergebruikt of opnieuw verwerkt worden daar ze niet ontworpen werden om
na het eerste gebruik te presteren. Verwijs naar het toesteletiket en de bijsluiter
om de instrumenten te identificeren als voor “Enkel eenmalig gebruik” of
“Herbruikbaar”
Aangezien herbruikbare Tulip instrumenten, canules en accessoires niet-steriel
worden geleverd en vé6r gebruik moeten worden gereinigd en gesteriliseerd,
kunnen de betreffende rubrieken van deze instructies worden toegepast
tenzij er andere specifieke instructies op de bijsluiter staan. De zorginstelling
moet ervoor zorgen dat de gebruikte combinatie van reiniging en sterilisatie
wezenlijk resulteert in toestellen, die veilig zijn voor bij gebruik in chirurgie.
Voor elk gebruik alle instr 1, vooral ¢ les, zorgvuldig
gecontroleerd worden op hun geschiktheid voor gebruik. Meer informatie
vindt u in het gedeelte “Belangrijke informatie”.
Alternatieve verwerkingsmethodes kunnen even geschikt zijn. Indien de
nationale reinigings- en sterilisatievereisten in strijd zijn met deze instructies,
moeten de nationale reinigings- en sterilisatievereisten worden gevolgd, voor
zover van toepassing.
Reinigings- en sterilisatierichtlijnen:
Eens Tulip instrumenten, canules en accessoires bij chirurgie gebruikt
werden, moeten ze gereinigd worden via een neutrale pH (7) enzymatische
reinigingsoplossing. Volg de onderstaande instructies voor het reinigen van
herbruikbare toestellen.
WAARSCHUWING: GEBRUIK GEEN OP ALKALINE-GEBASEERDE
DETERGENTEN OF REINIGINGSMIDDELEN OM TULIP CANULES OF
ACCESSOIRES TE REINIGEN.

Manuele reiniging

Vereist materiaal:

« Persoonlijk beschermend materiaal, zoals aanbevolen door de leverancier
van het reinigingsmiddel (minimum overalls, handschoenen, gezicht/
oogbescherming) of zoals voorgeschreven door de arts, kliniek of
hospitaalinstelling, wanneer vereist. Personeel moet op elk ogenblik
geschikte beschermende uitrusting en/of kledij en materiaal dragen.

« Niet-afstotende doekjes.

« Ultrasoon bad, groot genoeg om volledige onderdompeling van de
toestellen toe te laten. Frequentie 40 - 45 kHz, of volgens de instructies van
de fabrikant en bij een temperatuurinstelling in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant.

- Een neutrale, pH (7), enzymatisch reinigingsmiddel, * bedoeld voor manuele
reiniging en geschikt voor ultrasone behandeling.

«  Geschikte zachte nylon haartjes, borstel met zachte haartjes, met de juiste
maat voor elke canulediameter en -lengte. Gebruik geen metaal of staalwol.

« Injectiespuiten met een volume van 60 ml.

« Leidingwater en bak(ken) groot genoeg om de toestellen in af te spoelen.

- Bak(ken) groot genoeg voor elk toestel.

- Ultragefiltreerd, RO, DI, gedestilleerd en/of gedemineraliseerd water.

*Tulip Medical Products beveelt deze reinigingsoplossingen aan: Miltex® brand

EZ-Zyme® All Purpose Enzyme Cleaner, of Miltex® Surgical instrument Cleaner.

Voor meer informatie over deze producten ga online naar: http://miltex.com/

prodinfo/productCare.aspx

Pre-reinigingsprocedure:

Draag steeds de nodige veiligheidsuitrusting tijdens het reinigen. Instrumenten

moeten binnen de 30 minuten na gebruik gereinigd worden om het potentieel

voor het drogen van vervuilende stoffen voér reiniging te minimaliseren. Voer
onmiddellijk na elk gebruik een eerste reiniging uit door elk Tulip-instrument,
elke canule en elk accessoire van bloed en vuil te ontdoen met een schone
handdoek of een niet-afstotend wegwerpdoekje. Sproei, wanneer mogelijk,

Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760), en volg dan de instructies

voor houden en voorweken. Het is belangrijk om instrumenten nooit in een

droge houder te houden, omdat bloed en vuil dan kunnen opdrogen op de

oppervlakken van de toestellen, hetgeen het reinigen moeilijker maakt. Als er
niet onmiddellijk spoel- en ontsmettingsprocessen beschikbaar zijn, behandel
de toestellen dan vooraf of houd ze in een neutrale pH-oplossing (7) voor het
vasthouden/voorweken van enzymatische instrumentreinigingsoplossing,
waarbij een bak wordt gebruikt die groot genoeg is om alle toestellen volledig
onder te dompelen. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) is een kant-
en-klare schuimspray voor het vooraf reinigen van toestellen. Sproei de Miltex

Instrument Prep Enzyme op bevuilde instrumenten, canules en accessoires tot

de toestellen klaar voor spoelen zijn. Ook zijn Miltex EZ-Zyme (3-750 en 3-775)

neutrale pH (7) all-purpose, multi-enzym concentraat ideaal voor voorweken en

vooraf reinigen. Begin dan als volgt met het reinigen van instrumenten:

Houden/Voorweken:

Voorweken in een bak die groot genoeg is voor Tulip instrumenten, canules en

accessoires. Dompel alle toestellen volledig onder in de enzym-oplossing en

week gedurende minstens 20 minuten.

Spoelen:

Spoel elk Tulip instrument, canule en accessoire vrij van vuil en organische

materialen onder warm (niet heet) lopend leidingwater (22-43C) in een bak die

groot genoeg is voor het spoelen. Spoel minstens 3-maal om het meeste bloed,

- wloeistofferr en vuil van detoestelten te verwijderer. - = - - = = = = = = = = -

Reinig de binnenkant van de canulenaaf en andere toesteloppervlakken met
een spons en lauw (22-43°C) leidingwater, vermengd met het enzymatische
reinigingsmiddel, zoals beschreven door de fabrikant van het reinigingsmiddel.
Waarschuwing: gebruik geen op alkali b de reinigi iddelen
of detergenten.
Spoel, met een injectiespuit van 60 ml, elke canule minstens 3-maal
schoon met lauw (22-43°C) leidingwater vermengd met het enzymatische
reinigingsmiddel, zoals beschreven door de fabrikant van het reinigingsmiddel.
Herhaal het schoonspoelen van elke canule ten minste 3 keer van begin tot
eind en verwijder eventueel vuil in de canulebuis, zorg ervoor dat er geen
verstoppingen zijn en spoel vrij door elke canulebuis. Reinig zo nodig met
sponzen elk instrument en accessoire. Inspecteer visueel elk instrument, elke
canule en elk accessoire. Zorg ervoor dat alle toestellen schoon, niet vet en niet
verstopt zijn.
Manuele reinigingsprocedure:
Reinig de binnenkant van de canulebuizen met borstels met zachte nylon
haartjes, met de juiste maat voor elke canulebuisdiameter en -lengte. Gebruik
nooit borstels met metalen haartjes of staalwol daar deze de binnenkant van
de canule kunnen krassen of beschadigen. Besteed, bij het reinigen van de
toestellen, bijzondere aandacht aan oppervlakken en functies die afgeschermd
kunnen zijn van de borstelactie. Besteed ook zorgvuldig aandacht zowel aan
canulepoorten als aan binnenkant van buizen en naven.
Spoel minstens gedurende 3 minuten in lopend leidingwater tot alle sporen
van de reinigingsoplossing verwijderd zijn. Eindig door de canule(s) minsten
3-maal schoon te spoelen met een injectiespuit (volume 60 ml) gevuld met
ultragefiltreerd, RO, DI, gedistilleerd en/of gedemineraliseerd water.
Inspecteer elk toestel. In het algemeen volstaat een niet-uitvergrote visuele
inspectie bij goede lichtomstandigheden. Alle onderdelen van het(de)
toestel(len) moeten gecontroleerd worden op zichtbare vervuilende stoffen en/
of vervorming of schade.
Bijzondere aandacht moet besteed worden aan:
«  "Vallen”voor vervuilende stoffen, zoals holle oppervlakken of
corresponderende oppervlakken.
« Verzonken functies (zoals openingen in de canules en accessoires).
« Canulepunten (op schade).
« Controleer voor Tulip instrumenten, canules en accessoires die getroffen
kunnen geweest zijn, dat elk ervan niet beschadigd werd.
Bereid een ultrasoon bad voor met een enzymatische reinigingsoplossing
zoals Miltex EZ-Zyme (3-750 en 3-755) of een oplossing van ultragefiltreerd,
RO-, DI-, gedestilleerd en/of gedemineraliseerd water en neutrale pH (7)
enzymatische detergent zoals Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720,
3-725 en 3-726), doeltreffend bij het verwijderen van organisch materiaal van
instrumenten. Gebruik indien mogelijk ultragefiltreerd, RO, DI, gedestilleerd
en/of gedemineraliseerd water, in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant. Sonificeer gedurende 10 minuten aan 40-45kHz, of gedurende een
volledige reinigingscyclus. Wijzig de oplossingen op frequente tijdstippen of zo
vaak de fabrikant aanbeveelt.
Spoel, na het ultrasoon proces met tweemaal ultragefiltreerd, RO, DI,
gedestilleerd en/of gedemineraliseerd water in een schone bak op
kamertemperatuur (18 °C tot 26 °C) en droog de resterende nattigheid met
niet-afstotende doekjes.
Inspecteer visueel elk Tulip Instrument, elke canule en elk accessoire op
resterende vervuilende stoffen en droogheid. Vo6r het autoclaveren moeten
alle interne en externe compartimenten van instrumenten droog en
volledig proper zijn. Herhaal, wanneer er vervuilende stoffen resteren, het
reinigingsproces, inclusief de fase van vooraf reinigen. Resterende natheid
kan worden verwijderd met medische perslucht (20-40lb PSI) en/of schone en
pluisvrije doekjes voor eenmalig gebruik. Inspecteer visueel elk instrument om
ervoor te zorgen dat het volledig droog is.
Inspecteer de droge instrumenten opnieuw. Als er aangekoekte vervuilende
stoffen op het toestel achterblijven nadat de reinigingsstap in het ultrasoonbad
voltooid werd, herhaalt u de hierboven beschreven reinigingsstappen totdat
alle toestellen vrij zijn van vervuilende stoffen.
Eens gereinigd en geinspecteerd moeten de droge Tulip Instrumenten, canules
en accessoires verzameld worden in de specifieke autoclaafschalen, voorzien
door Tulip Medical Products.
Geautomatiseerde reiniging

Vereist materiaal:

« Persoonlijk beschermend materiaal, zoals aanbevolen door de
leverancier van het reinigingsmiddel (minimum overalls, handschoenen,
gezicht/oogbescherming), de fabrikant van het geautomatiseerde
reinigingsmateriaal of zoals voorgeschreven door de arts, kliniek of
hospitaalinstelling, wanneer vereist. Personeel moet op elk ogenblik
geschikte beschermende uitrusting en/of kledij en materiaal dragen.

« Injectiespuiten met een volume van 60 ml.

« Leidingwater en bak(ken) groot genoeg om de toestellen in af te spoelen.

« Proper zacht niet-afstotend doekje.

«  Gefilterde perslucht aan < 40.
« Miltex Surgical Instrument Cleaner of equivalent.
- Geautomatiseerde reiniger groot genoeg om de canule(s) en accessoires te
houden.
Pre-reinigingsprocedure:
Draag steeds de nodige veiligheidsuitrusting tijdens het reinigen. Instrumenten
moeten binnen de 30 minuten na gebruik gereinigd worden om het potentieel
voor het drogen van vervuilende stoffen voér reiniging te minimaliseren. Voer
onmiddellijk na elk gebruik een eerste reiniging uit door elk Tulip-instrument,
elke canule en elk accessoire van bloed en vuil te ontdoen met een schone
handdoek of een niet-afstotend wegwerpdoekje. Sproei, wanneer mogelijk,
Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760), en volg dan de instructies
voor houden en voorweken. Het is belangrijk om instrumenten nooit in een
droge houder te houden, omdat bloed en vuil dan kunnen opdrogen op de
oppervlakken van de toestellen, hetgeen het reinigen moeilijker maakt. Als er
niet onmiddellijk spoel- en ontsmettingsprocessen beschikbaar zijn, behandel
de toestellen dan vooraf of houd ze in een neutrale pH-oplossing (7) voor het
vasthouden/voorweken van enzymatische instrumentreinigingsoplossing,
waarbij een bak wordt gebruikt die groot genoeg is om alle toestellen volledig
onder te dompelen. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) is een kant-
en-klare schuimspray voor het vooraf reinigen van toestellen. Sproei de Miltex
Instrument Prep Enzyme op bevuilde instrumenten, canules en accessoires tot
de toestellen klaar voor spoelen zijn. Ook zijn Miltex EZ-Zyme (3-750 en 3-775)
neutrale pH (7) all-purpose, multi-enzym concentraat ideaal voor voorweken en
vooraf reinigen. Begin dan als volgt met het reinigen van instrumenten:
Houden/Voorweken:
Voorweken in een bak die groot genoeg is voor Tulip instrumenten, canules en
accessoires. Dompel alle toestellen volledig onder in de enzym-oplossing en
week gedurende minstens 20 minuten.
Spoelen:
Spoel elk Tulip instrument, canule en accessoire vrij van vuil en organische
materialen onder warm (niet heet) lopend leidingwater (22-43C) in een bak die
groot genoeg is voor het spoelen. Spoel minstens 3-maal om het meeste bloed,
vloeistoffen en vuil van de toestellen te verwijderen.
Reinig de binnenkant van de canulenaaf en andere toesteloppervlakken met
een spons en lauw (22-43°C) leidingwater, vermengd met het enzymatische
reinigingsmiddel, zoals beschreven door de fabrikant van het reinigingsmiddel.
Waarschuwing: gebruik geen op alkaline-geb de reinigi iddelen
of detergenten.
Spoel, met een injectiespuit van 60 ml, elke canule minstens 3-maal
schoon met lauw (22-43°C) leidingwater vermengd met het enzymatische
reinigingsmiddel, zoals beschreven door de fabrikant van het reinigingsmiddel.
Herhaal het schoonspoelen van elke canule ten minste 3 keer van begin tot
eind en verwijder eventueel vuil in de canulebuis, zorg ervoor dat er geen
verstoppingen zijn en spoel vrij door elke canulebuis. Reinig zo nodig met
sponzen elk instrument en accessoire. Inspecteer visueel elk instrument, elke
canule en elk accessoire. Zorg ervoor dat alle toestellen schoon, niet vet en niet
verstopt zijn.
Bereid een ultrasoon bad voor met een enzymatische reinigingsoplossing
zoals Miltex EZ-Zyme (3-750 en 3-755) of een oplossing van ultragefiltreerd,
RO-, DI-, gedestilleerd en/of gedemineraliseerd water en neutrale pH (7)
enzymatische detergent zoals Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720,
3-725 en 3-726), doeltreffend bij het verwijderen van organisch materiaal van
instrumenten. Gebruik indien mogelijk ultragefiltreerd, RO, DI, gedestilleerd
en/of gedemineraliseerd water, in overeenstemming met de instructies
van de fabrikant. Sonificeer gedurende 10 minuten aan 40-45kHz. Wijzig
de oplossingen op frequente tijdstippen of zo vaak als de fabrikant van de
reinigingsoplossing aanbeveelt.
Spoel, na het ultrasoon proces met tweemaal ultragefiltreerd, RO, DI,
gedestilleerd en/of gedemineraliseerd water in een schone bak op
kamertemperatuur (18 °C tot 26 °C) en droog de resterende nattigheid met
niet-afstotende doekjes.
c .

A
ader

Verwijder de toestellen uit de enzymoplossing en spoel ze in lauw

(22-43°C) leidingwater. Breng de canule(s) over naar de automatische reiniger/
desinfecteerder voor verwerking Richt de canule(s) zodanig dat de drainage
vergemakkelijkt wordt en er gespoeld karden. Selecteer de cyclus en zorg
ervoor dat de volgende reeks cyclusparameters correct geprogrammeerd zijn.

FASE HERCIRCULATIETUD | TEMPERATUUR | TYPE WASMIDDEL EN
(MINUTEN) CONCENTRATIE
Voorwas | 02:00 Koud N.V.T
kraanwater
Was 02:00 60 °C Miltex Reiniger
voor chirurgische
instrumenten, 1/4 ons/
liter (of gelijkwaardig)
Spoelen | 00:15 Heet N.V.T
kraanwater

T/ia_ejen_p_ro?)e_r, ;azht, niet-afstotend doekje en gefilterde luchtdruk bij
< 40 psi. Inspecteer visueel de canule(s) op netheid en herhaal indien nodig de
reinigingsprocedure.

Sterilisatie
Voorbereiding voor steriliseren:
Eens gereinigd en geinspecteerd moeten de Tulip Instrumenten, canules en
accessoires verzameld worden in de specifieke autoclaafschalen, voorzien door
Tulip Medical Products. Tulip Autoclaafschalen moeten dubbel verpakt worden,
in overeenstemming met de AAMI/CSR-techniek. De verpakking voor terminaal
gesteriliseerde instrumenten moet voldoen aan de volgende vereisten:
EN1SO 11607.
Stoomsterilisatie (vochtige hitte) wordt aanbevolen. Zorginstellingen
moeten het proces, dat ze gebruiken, valideren met de eigenlijke apparatuur
en operatoren die de toestellen routinematig verwerken. Volg, na elke
reiniging vooraf- en reinigingsprocedure, het volgende vermelde correcte
sterilisatieproces:
Steriliseren door autoclaveren met stoom (vochtige hitte) via een pre-
vacutimcyclus (geforceerde luchtverwijdering) wordt aanbevolen. Autoclaven
moeten voldoen aan de eisen van en gevalideerd, onderhouden en
gecontroleerd worden in overeenstemming met EN 285/EN 13060,
ENISO 17665 en ANSI AAMI ST79.
Na aankoop worden Tulip instrumenten, canules en accessoires geleverd
in niet-steriele zakjes, met een etiket om elk apparaat te identificeren.
Verwijder bij eerste gebruik alle toestellen uit de niet-steriele zakjes en volg
de reinigingsinstructies, plaats ze dan in een gewikkelde autoclaafschaal, zoals
hierboven beschreven. Steriliseer instrumenten, canules en accessoires volgens
de hieronder vermelde autoclaafcyclus:

Sterilisatie

Pre-Vacuiim

Verpakte goederen Cyclus 4 minuten @ 132 °C/270 °F.

Droogtijd: 20 tot 30 minutens, afhankelijk van ladinggrootte.

Opmerking: Waar er een bezorgdheid bestaat over een TSE/vCID-besmetting

beveelt de Wereldgezondheidsorganisatie aan te verwerken via een pre-

vacuiim stoomsterilisatiecyclus gedurende 18 minuten @ 134 °C. (WHO/CDS/

CSR/APH/ 2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE,” March 1999.)

Tulip Medical Products heeft dit sterilisatieproces echter niet gevalideerd voor

gebruik op Tulip apparaten.

Waarschuwing:

Onmiddellijk gebruik, “opkomen sterilisatie” is niet de aanbevolen

sterilisatiemethode. Ventilatie: Zoals vereist, om terug te keren naar

kamertemperatuur of om de volgende cyclus te starten.

Contra-indicatie:

Wanneer en waar ziekenhuisbeleid en -procedure(s) voorrang hebben

op dit protocol. Reinig, na gebruik in chirurgie, de instrumenten steeds

voor sterilisatie. Het niet gebruiken van goedgekeurde reinigings- en

sterilisatieprocedures kan de productgarantie ongeldig maken.

+ Blootstellingstijd: Periode waarvoor de lading en volledige kamer op
sterilisatietemperatuur gehouden wordt.

- Droogtijd: Periode waarin stoom uit de kamer wordt verwijderd en de
druk in de kamer wordt verlaagd om verdamping van condensaat uit
de lading mogelijk te maken, hetzij door langdurige evacuatie of door
injectie en extractie van hete lucht of andere gassen. De droogtijd varieert
volgens ladingconfiguratie, wikkelmethode en materiaal. Het is de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om de juiste droogtijd te valideren
met de gebruikte sterilisatieapparatuur.

Disclaimer:

Deze richtlijnen voor vooraf reinigen, reinigen en sterilisatie worden enkel

geleverd als richtlijnen en mogen niet gebruikt worden in plaats van de

richtlijnen of normen die anders worden gevolgd door een bepaalde supervisor

van de operatiekamer, chirurg, faciliteit, ziekenhuis of instelling. Tulip Medical

Products vertrouwt erop dat de chirurg of instelling beslist over de beste

beschikbare reinigingstechnieken en/of sterilisatiemethoden voor het reinigen

en steriliseren van Tulip Medical Products. Raadpleeg productgarantie voor

meer informatie.

Referenties:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMI ANSITIR 30 and TIR 12.

EN SO 11607 (ANSI AAMI ISO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

EN ISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and I1SO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

ENISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Belangrijke informatie:

« Instrumenten, canules en accessoires zijn gevoelig voor schade door
de krachten die tijdens de operatie worden uitgeoefend en door

aan hitte). Door deze schade kunnen de apparaten tijdens het gebruik
losraken aan de basis, verbuigen of in elkaar zakken. Controleer de
apparaten voor elk gebruik grondig op tekenen van scheuren of
verbuiging.

« Buig de canuleassen nooit opzettelijk. Als een canuleas verbogen,
gescheurd of versleten is, moet u deze onmiddellijk buiten gebruik
stellen.

« Tulip Medical Products heeft haar herbruikbare canules, injectoren
en infiltrators gevalideerd voor maximaal 50 autoclaafcycli. Wij raden
ten zeerste aan om deze apparaten na 50 cycli te vervangen. Als u
deze limiet overschrijdt, kan het risico op defecten aan het apparaat
toenemen.

« Als de canules tijdens de operatie uit de spuiten worden gehaald,
kunnen de spuiten partikels afgeven. Controleer de apparaten en
spuiten zorgvuldig voor, tijdens en na elk gebruik om er zeker van te
zijn dat ze goed in elkaar zitten en klaar zijn voor gebruik.

« Hetis de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de apparaten
regelmatig voor elk gebruik te controleren om er zeker van te zijn
dat ze goed functioneren en geschikt zijn voor gebruik. Dit omvat
het controleren op tekenen van schade, slijtage en partikelvorming.
Mogelijk moet u de apparaten op een bepaald moment buiten gebruik
stellen of op de juiste manier verwijderen.

« Tips voor controle:

« Controleer alle instrumenten, canules en accessoires visueel:

o Losse verbindingen

o Tekenen van slijtage

o Scheuren

o Buigingen

o Verkleuringen

« Controleer de spuiten op:

o Partikelvorming

o Beschadiging van de verbindingsvlakken

o Juiste pasvorm van de canules

« Meer informatie:

o Gedetailleerde instructies voor het gebruik van de apparaten vindt
uin de snelstartgids die bij elk product wordt geleverd.

o Als uvragen of problemen hebt, neem dan contact op met de
klantenservice van Tulip Medical Products.

* Letop:

o Als udeze instructies niet opvolgt, kan het apparaat defect raken

of letsel veroorzaken.
« Opmerking:

o Dit document vervangt geen professioneel medisch advies.

g altijd een medisch deskundige voordat u een medisch
apparaat gebruikt.
« Buitengebruikstelling en verwijdering:

o Wanneer een apparaat niet langer geschikt is voor gebruik, moet
het buiten gebruik worden g Id en volgens de pl lijke
voorschriften worden verwijderd. Let op de specifieke richtlijnen
voor uw regio.

Voorwaarden:

Door de volgende voorwaarden te aanvaarden, gaan Black Tie Medical, Inc.
DBA, Tulip Medical Product Distributors akkoord met de volgende voorwaarden:
Productdistributeurs stemmen ermee in om registraties bij te houden van de
traceerbaarheid van producten, met inbegrip van de naam van de persoon,

de kliniek, het ziekenhuis of de organisatie waaraan elk product verkocht

of geleverd is, en alle bijbehorende productlotnummers, serienummers en
toestelidentificatoren. Productklachten: Verdelers zijn vereist Black Tie Medical,
Inc. onmiddellijk op de hoogte te brengen van elke productklacht, bij elk
voorkomen ervan.

Productetikettering:

Distributeurs gaan er hierbij mee akkoord geen productlabels of schriftelijk
materiaal zoals geleverd door Tulip Medical Products te wijzigen, reproduceren
of veranderen. Productdistributeurs zijn verplicht om naast de Tulip-etikettering
specifieke vertalingen van de etikettering te leveren om aan hun plaatselijke
voorschriften en richtlijnen te voldoen.

Daarnaast staat het Tulip Medical Products vrij om al het schriftelijke materiaal,
dat door een distributeur over de geleverde toestellen wordt geproduceerd,

te bewaken en controleren. Deze schriftelijke materialen omvatten (maar zijn
niet beperkt tot) mailers, prijslijsten en alle schriftelijke informatie die wordt
gebruikt voor de promotie of verkoop van toestellen met kopieén van alle
schriftelijke materialen, literatuur, illustraties, enz. die door een distributeur zijn
gemaakt voordat ze werden verspreid of gedistribueerd. Daarnaast kan Tulip
Medical Products te allen tijde alle producten, drukwerk, brochures, literatuur,
foto’s, artwork, productnamen, al dan niet gemaakt door de distributeur,
terugroepen (terugvragen).
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Zgodnie z1SO 17664

Urzadzenia Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku marki
Tulip
Uwagi Do czyszczenia narzedzi marki Tulip nie nalezy uzywac

srodkoéw czyszczacych na bazie zasad. Detergenty i
roztwory na bazie zasad (pH>7) powoduja korozje
metali. Dtugie, waskie kaniule i slepe otwory wymagaja
szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.

Ograniczenia
dotyczace
ponownego
przetwarzania

Powtarzajace sie narazenie na ciepto i ponowne
przetwarzanie maja wptyw na te narzedzia. Wycofanie
urzadzen z eksploatacji jest zwykle spowodowane
zuzyciem i uszkodzeniami wynikajacymi z uzytkowania.

Instrukcje
Punkt uzycia:

Usuna¢ nadmiar krwi i zanieczyszczen za pomoca
jednorazowej szmatki lub niestrzepiacej sie Sciereczki.
Narzedzia nalezy czysci¢ w ciggu 30 minut od

uzycia, aby zminimalizowac ryzyko wyschniecia

przed czyszczeniem. Przed czyszczeniem nalezy
odtaczy¢ narzedzia od strzykawek. Przygotowac

sie do wstepnego namoczenia narzedzi za pomoca
enzymatycznego $rodka czyszczacego zgodnie z
instrukcja jego uzycia. Nalezy czysci¢ narzedzia w misce
wystarczajgco duzej, aby mogta je pomiescic.

Umiescic¢ urzadzenia w roztworze zgodnie z instrukcjami
producenta roztworu enzymatycznego, uzywajac letniej
wody z kranu (o temp. 22-43°C). Catkowicie zanurzy¢
wszystkie narzedzia w roztworze enzymatycznym i
moczyc¢ przez co najmniej 20 minut.

Wyja¢ urzadzenia z roztworu enzymatycznego i optukac
je w letniej wodzie z kranu (o temp. 22-43°C). Oczyscic¢
wnetrze piasty kaniuli i inne powierzchnie urzadzenia
szczoteczka z miekkim wtosiem i letnig woda z kranu (o
temp. 22-43°C) zmieszana z enzymatycznym $rodkiem
czyszczacym zgodnie z opisem producenta srodka
czyszczacego. Oczysci¢ wewnetrzne Swiatta kaniul za
pomoca nylonowej szczoteczki z migkkim wtosiem,

az do momentu usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Za pomocg strzykawki o pojemnosci
60ml doktadnie i intensywnie przeptukac $wiatta
kaniuli, otwory i inne trudno dostepne miejsca.
Powtdrzy¢ co najmniej 3 razy uzywajac letniej wody

z kranu (o temp. 22-43°C)- roztworu enzymatycznego

o stezeniu zalecanym przez producenta. Zakonczy¢,
przeptukujac kaniule co najmniej 3 razy strzykawka (o
objetosci 60 ml) napetniong woda ultrafiltrowana, RO,
DI, destylowang lub demineralizowana. Przygotowany
enzymatyczny srodek czyszczacy umiesci¢ w myjce
ultradzwiekowej. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w
roztworze czyszczacym i poddawac sonikacji przez 10
minut przy czestotliwosci 40-45 kHz. Ptukac narzedzia
w wodzie ultrafiltrowanej, RO, DI, destylowanej lub
demineralizowanej przez co najmniej 3 minuty lub

do momentu, gdy w strumieniu ptukania nie bedzie
juz sladéw krwi ani zanieczyszczen na urzadzeniu.
Powtérzy¢ powyzsze kroki sonikacji i ptukania.
Doktadnie osuszy¢ narzedzie z wilgoci za pomoca
czystej, chtonnej i niestrzepiacej sie Sciereczki.

Wyjac urzadzenia z roztworu enzymatycznego i optukac
je w letniej wodzie z kranu (o temp. 22-43°C). Przenies¢
kaniule do automatycznej myjni/dezynfektora w celu
przetworzenia. Ustawic¢ kaniule w taki sposob, aby
utatwi¢ drenaz i umozliwic jej przeptukanie. Wybrac
cykl i upewnic sig, ze nastepujacy zestaw parametrow
cyklu jest prawidtowo zaprogramowany. Wyja¢ kaniule
z automatycznej myjni/dezynfektora i wysuszy¢ przy
uzycid ezystej-miekkiej: niestrzepigcej sie-Seiereezki+ - | -
przefiltrowanego powietrza pod cisnieniem < 40 psi.
Sprawdzi¢ wzrokowo kaniule pod katem czystosci i w
razie potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia.
Wytrze¢ do sucha niestrzepiaca sie $ciereczka. Przed
autoklawowaniem nalezy upewnic sie, ze czyszczone
narzedzia zostaty odpowiednio oczyszczone i osuszone,
dokonujac wzrokowej kontroli kazdego z nich.

Nalezy sprawdzi¢ kazde narzedzie przed jego uzyciem,
aby upewnic sig, ze jest czyste i wysterylizowane.
Sprawdzi¢ wzrokowo kazde narzedzie pod katem
uszkodzen i oznak znieksztatcen. W przypadku
jakichkolwiek oznak uszkodzenia lub znieksztatcenia
nalezy natychmiast skontaktowac sie z firma Tulip
Medical w celu naprawy lub wymiany narzedzi.

Po oczyszczeniu i sprawdzeniu, suche narzedzia Tulip,
kaniule i akcesoria nalezy ztozy¢ w odpowiednich
tackach do autoklawu przekazanych przez Tulip Medical
Products. Tacki do autoklawu firmy Tulip nalezy owina¢
podwadjnie zgodnie z technika AAMI/CSR. Opakowanie
narzedzi po sterylizacji koricowej powinno spetniac
wymagania normy EN ISO 11607.

Zalecana jest sterylizacja parowa (wilgotnym cieptem).
Cykl dla urzadzen opakowanych, 4 minutowy w
temperaturze 132 °C/ 270 °F. Czas suszenia:

20 - 30 minut, w zaleznosci od wielkosci wsadu.
Rozpoznac i przechowywac wysterylizowane narzedzia
zgodnie z norma EN I1SO 11607.

Przygotowanie do
odkazania:

Czyszczenie:
Instrukcja

Czyszczenie:
Zautomatyzowane

Suszenie:

Konserwacja,
kontrola i
testowanie:

Opakowanie:

Sterylizacja:
Wstepna sterylizacja
prézniowa:

Przechowywanie:

Kontakt z Tulip Medical Products
producentem w 4360 Morena Blvd., Suite 100
przypadku pytan | san Diego, CA 92117

lub, aby przekaza¢ | 1o, ;. 858270.5900

opinie:

Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

PRZEKAZYWANE W STANIE NIESTERYLNYM

Narzedzia, kaniule i akcesoria wielokrotnego uzytku sg przekazywane w

stanie niesterylnym i wymagajq czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji mozna znalez¢ w naszej instrukcji

uzytkowania znajdujacej sie w dziale wsparcia na naszej stronie.

Identyfikacja produktu:

Kazde narzedzie, kaniula i akcesoria s oznaczone etykieta znajdujaca sie na

opakowaniu.

Wsk ia dotyczace

Kaniula wielokrotnego uzytku firmy Tulip jest przeznaczona do usuwania tkanek

migkkich i ptynéw z organizmu podczas zabiegéw chirurgii ogélnej i chirurgii

plastycznej. Instrumenty, kaniule i akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Tulip

sg przeznaczone do stosowania podczas zabiegdw chirurgicznych na tkankach

miegkkich i zgodnie z zaleceniami wykwalifikowanego chirurga.

Instrukcja dotyczaca uzycia:

Przed uzyciem nalezy wyczyscic¢ i wysterylizowac wszystkie urzadzenia.

Sprawdzi¢ kazde narzedzie, kaniule i akcesoria, aby upewnic sie, ze majg one

wiasciwy rozmiar, ksztatt, $rednice i dtugos¢ dla zadanego zabiegu. Podtaczy¢

kazde narzedzie wielokrotnego uzytku, kaniule i akcesoria do strzykawek lub do

odpowiedniego zrédta ssania, stosownie do przypadku. W przypadku zabiegéw

z odsysaniem strzykawka nalezy zala¢ kaniule sterylnym roztworem soli

fizjologicznej, aby wyeliminowa¢ przestrzen powietrzng i zwiekszy¢ skuteczno$c

ssania.

Przeciwskazania:

Nie nalezy uzywac narzedzi, kaniul i akcesoriéw marki Tulip, jesli nie spetniaja

one wymagan dotyczacych ich stosowania przy zamierzonych zabiegach

chirurgicznych.

Uwaga

Przed uzyciem jakiegokolwiek narzedzia, kaniuli lub akcesoriow marki

Tulip nalezy wizualnie je sprawdzi¢, aby upewnic sig, ze sa odpowiednie do

zadanych zastosowan chirurgicznych. Kaniule sg wrazliwe na sity wywierane

podczas operacji oraz powtarzajacego sie autoklawowania (kontakt wysokich

temperatur z metalami), ktére moga spowodowac oddzielenie sie tych

urzadzen u podstawy, wygiecie oraz zapadniecie sie podczas uzytkowania.

Kaniule i akcesoria usuniete z potgczonych strzykawek podczas zabiegu moga

spowodowac, ze potaczone strzykawki beda wytwarzac czastki state. Przed,

w trakcie i po uzyciu nalezy zawsze sprawdzac urzadzenia i strzykawki, aby

upewnic sie, ze powierzchnie sa odpowiednio potaczone i zdatne do uzycia.

Uwagi:

« Przed uzyciem urzadzenia lub urzadzen nalezy dobrac pacjenta, srodki
bezpieczenstwa oraz odpowiednie metody znieczulenia.

- Wydajnos$¢ narzedzi marki Tulip, kaniuli i akcesoriéw zalezy od uzytkownika.

- Wszystkie urzadzenia nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u
pacjentow cierpigcych na przewlekte schorzenia, takie jak cukrzyca, choroby
serca, ptuc lub uktadu krazenia albo otytosc.

— — lloé¢utraconej krwi iendogenna utrata ptynéw ustrojowych-mogg — — — — — —
niekorzystnie wptywac na srédoperacyjna lub pooperacyjna stabilnos¢
hemodynamiczng oraz bezpieczenstwo pacjenta.

«  Mozliwo$¢ zapewnienia odpowiedniej i terminowej wymiany ptynéw ma
kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta.

Srodki ostroznosci:

« Narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria sg przeznaczone do stosowania na
tkankach miekkich poprzez mate naciecia.

- Wyniki tego zabiegu moga, ale nie musza by¢ trwate.

« llos¢ tkanek powinna by¢ ograniczona do niezbednej w celu osiggniecia
pozadanych efektow.

« Wyniki zabiegdw bedg sie rézni¢ w zaleznosci od wieku pacjenta, miejsca
operacji i doswiadczenia lekarza.

- Tulip Medical Products polega na dobrze wykwalifikowanych chirurgach,
szpitalach, klinikach i gabinetach chirurgicznych odnosnie wtasciwego
doboru pacjentéw, doradzania im w zakresie ryzyka zwigzanego z zabiegiem
chirurgicznym i znieczuleniem oraz odpowiedniego informowania
pacjentéw o opiece pooperacyjnej.

Wprowadzenie do czyszczenia:

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie ogéInych wskazéwek

dotyczacych czyszczenia i sterylizacji dostarczonych niejatowych narzedzi,

kaniul i akcesoriéw marki Tulip wielokrotnego uzytku.

Niniejszy dokument moze zostac przekazany w potgczeniu z instrukcjg montazu

i demontazu urzadzen wieloelementowych, ktére nalezy zdemontowa¢ przed

czyszczeniem, oraz wraz z instrukcjg obstugi dotaczong do urzadzen.

Sprzet, personel, $rodki czyszczace i zabiegi majg wptyw na skutecznos¢

obstugi urzadzen, a placéwka opieki zdrowotnej powinna zapewnic, ze efektem

takiego potaczenia beda urzadzenia bezpieczne w uzyciu. Alternatywne
metody obstugi moga by¢ réwnie odpowiednie. W przypadku sprzecznych
krajowych wymagan dotyczacych czyszczenia i sterylizacji, powinny one mie¢
pierwszenstwo przed zaleceniami firmy Tulip Medical Products.

Narzedzia marki Tulip, kaniule i akcesoria nalezy czysci¢ srodkami czyszczacymi

marki Miltex® oraz enzymatycznymi srodkami czyszczacymi w stosownych

przypadkach. Zalecane sa: Miltex® Instrument Prep Enzyme Foam i Miltex®

EZ-Zyme, uniwersalny enzymatyczny srodek czyszczacy. Aby uzyskac¢ wiecej

informacji na temat tych produktéw, nalezy odwiedzi¢ witryne internetowa

firmy Integra zawierajgca produkty Miltex online:http://miltex.com/prodinfo/
productCare.aspx

UWAGA: NIE STOSOWAC DETERGENTOW ANI SRODKOW CZYSZCZACYCH
NA BAZIE ZASAD DO CZYSZCZENIA KANIUL ORAZ AKCESORIOW MARKI
TULIP.
Personel powinien przez caty czas nosi¢ odpowiednig odziez i sprzet
ochronny. W szczegélnosci nalezy zwrdcic¢ uwage na instrukcje przekazane
przez producenta srodka czyszczacego dotyczace jego prawidtowej obstugi i
stosowania.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Niniejszy dokument dotyczy wytacznie urzadzen wielokrotnego uzytku a
niniejsze instrukcje nie sa przeznaczone dla urzadzen oznaczonych jako
,wylacznie do jednorazowego uzytku”. Wyrobow jednorazowego uzytku marki
Tulip nie wolno ponownie uzywac ani poddawac obrébce, poniewaz nie zostaty
stworzone do dziatania zgodnie z ich przeznaczeniem po pierwszym ich uzyciu.
Aby zidentyfikowac narzedzia jako stuzace ,wytacznie do jednorazowego
uzytku” lub do ,wielokrotnego uzytku’, nalezy zapoznac sie z etykieta
urzadzenia i ulotka dotgczong do opakowania.
Poniewaz narzedzia, kaniule i akcesoria Tulip wielokrotnego uzytku sa
dostarczane w stanie niesterylnym i wymagaja czyszczenia i sterylizacji przed
uzyciem, mozna zastosowac odpowiednie rozdziaty niniejszej instrukcji,
chyba Ze w ulotce dotgczonej do opakowania znajduja sie inne szczegétowe
zalecenia. Placowka opieki zdrowotnej powinna dopilnowac, aby potaczenie
zastosowanego czyszczenia i sterylizacji faktycznie pozwolito uzyska¢ wyroby,
ktore sg bezpieczne do stosowania w chirurgii.
Przed kazdym zastosowaniem wszystkie przyrzady, zwlaszcza kaniule,
nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem przydatnosci do uzycia. Wiecej
informacji znajduje si¢ w czesci,Wazne informacje”.
Alternatywne metody obstugi moga by¢ réwnie odpowiednie. W przypadku,
gdy krajowe wymagania dotyczace czyszczenia i sterylizacji beda sprzeczne z
niniejszymi instrukcjami, nalezy przestrzegac takich wymagan w stosownych
przypadkach.
Wytyczne dotyczace czyszczenia i sterylizacji:
Po uzyciu narzedzi, kaniul i akcesoriow firmy Tulip w chirurgii nalezy je
oczysci¢ enzymatycznym roztworem czyszczacym o heutralnym pH (7). W celu
czyszczenia urzadzen wielokrotnego uzytku nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.
UWAGA: NIE STOSOWAC DETERGENTOW ANI SRODKOW CZYSZCZACYCH
NA BAZIE ZASAD DO CZYSZCZENIA KANIUL ORAZ AKCESORIOW MARKI
TULIP.

Czyszczenie reczne
Wymagany sprzet:

- Srodki ochrony indywidualnej zalecane przez dostawce $rodka czyszczacego
(co najmniej kombinezon, rekawice oraz ostona na twarz i oczy) lub
zgodnie z zaleceniami lekarza, kliniki lub szpitala, w razie potrzeby. Personel
powinien przez caty czas nosi¢ odpowiednia odziez i sprzet ochronny.

- Niestrzepiace sie sciereczki.

« taznia ultradZzwiekowa wystarczajaco duza, aby umozliwi¢ catkowite
zanurzenie urzadzen. Czestotliwosc¢ 40 - 45 kHz lub wedtug instrukcji
producenta i przy ustawieniu temperatury zgodnie z instrukcja producenta.

- Neutralny, enzymatyczny srodek czyszczacy o pH (7), * przeznaczony do
czyszczenia recznego i odpowiedni do obrébki ultradzwiekowej.

« Odpowiednie szczotki nylonowe z miekkiego wtosia, o rozmiarze
odpowiednim do kazdej srednicy i dlugosci kaniuli. Nie nalezy uzywac wetny
metalowej ani stalowej.

«  Strzykawki o pojemnosci 60ml.

«  Woda z kranu i umywalka wystarczajgco duza, aby méc w niej ptukac
urzadzenia.

- Umywalka wystarczajaco duza, aby moéc whozy¢ do niej kazde urzadzenie.

« Woda ultrafiltrowana, RO, DI, destylowana lub demineralizowana.

*Tulip Medical Products zaleca nastepujace rozwigzania czyszczace: Uniwersalny

enzymatyczny srodek czyszczacy marki Miltex® EZ-Zyme® lub $rodek do

czyszczenia narzedzi chirurgicznych Miltex®. Wiecej informacji na temat tych
produktéw mozna znalez¢ na stronie internetowej: http://miltex.com/prodinfo/
productCare.aspx

Procedura wstepnego czyszczenia:

Podczas czyszczenia nalezy zawsze nosic sprzet ochronny. Narzedzia nalezy

czysci¢ w ciggu 30 minut od uzycia, aby zminimalizowac ryzyko wyschnigcia

zanieczyszczen przed czyszczeniem. Natychmiast po kazdym uzyciu nalezy
przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie, wycierajac kazde narzedzie Tulip,

kaniule i akcesoria z krwi i zanieczyszczen, przy uzyciu czystego recznika lub

jednorazowej Sciereczki niestrzepiacej sie. Jesli to mozliwe, nalezy spryskac

pianka enzymatyczng Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760), a

nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przechowywania

i wstepnego namaczania. Nie nalezy przechowywac narzedzi w suchym

pojemniku, poniewaz moze to spowodowac wyschniecie krwi i zanieczyszczen

na powierzchniach urzadzenia i utrudnic czyszczenie. Jesli procesy ptukania

i odkazania nie sg natychmiast dostepne, nalezy wstepnie przygotowac

urzadzenia lub trzymac je w roztworze enzymatycznym do czyszczenia narzedzi

o neutralnym pH (7) do wstepnego namaczania, uzywajac miski wystarczajgco

duzej, aby méc catkowicie zanurzy¢ w niej wszystkie urzadzenia. Miltex

Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) to gotowy do uzycia sprej w piance

przeznaczony do wstepnego czyszczenia urzadzen. Spryskac zabrudzone

narzedzia, kaniule i akcesoria sprejem Miltex Instrument Prep Enzyme, do
momentu az urzadzenia bedg gotowe do ptukania. Ponadto uniwersalny,
wieloenzymatyczny koncentrat Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-775) o neutralnym
pH (7) idealnie nadaje sie do wstepnego namaczania i wstepnego czyszczenia.

Nastepnie nalezy rozpoczac czyszczenie narzedzi w nastepujacy sposob:

Przechowywanie/Wstepne namaczanie:

Namoczy¢ w misce wystarczajaco duzej, aby mogta pomiesci¢ narzedzia Tulip,

kaniule i akcesoria. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie urzadzenia w roztworze

enzymatycznym i moczy¢ przez co najmniej 20 minut.

Plukanie:

Optukac kazde narzedzie Tulip, kaniule i akcesoria z zanieczyszczen i materiatow

organicznych pod ciepta (nie goraca) biezacg wodga z kranu (o temp.

22-43°C) w misce wystarczajgco duzej, aby mogta pomiescic urzgdzenia do

ptukania. Przeptukac co najmniej 3 razy, aby usunac wiekszos¢ krwi, ptynéw i

zanieczyszczen z urzadzen.

Oczysci¢ wnetrze piasty kaniuli i inne powierzchnie urzadzenia za pomoca

gabki i letniej wody z kranu (o temp. 22-43°C) zmieszanej z enzymatycznym

srodkiem czyszczacym zgodnie z opisem producenta $rodka czyszczacego.

Uwaga: nie nalezy uzywac srodkéw czyszczacych ani detergentéow na bazie

zasad.

Uzywajac strzykawki o pojemnosci 60 ml, nalezy co najmniej 3 razy catkowicie

przeptukac kazda kaniule letnig woda z kranu (o temp. 22-43°C) zmieszang z

enzymatycznym srodkiem czyszczacym zgodnie z opisem producenta srodka

czyszczacego. Powtdrzy¢ ptukanie kazdej kaniuli co najmniej 3 razy, od jednego
konca do drugiego i usunag¢ wszelkie zanieczyszczenia z wnetrza jej rurki,
upewniajac sig, ze nie ma blokad, a ptyn do ptukania przeptywa swobodnie

przez kazda rurke. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ kazde narzedzie i

akcesoria za pomoca gabek. Sprawdzi¢ wzrokowo kazde narzedzie, kaniule i

akcesoria. Upewnic sig, ze wszystkie urzadzenia sa czyste, niezattuszczone i nie

pozatykane.

Procedura recznego czyszczenia:

Oczysci¢ wnetrze rurek kaniuli, uzywajac szczotek z miekkiego nylonowego

wiosia, o odpowiednich rozmiarach odpowiadajacych srednicy i dtugosci

rurki kaniuli. Nigdy nie nalezy uzywa¢ szczotek z metalowym wiosiem ani

welny stalowej, poniewaz mogg one porysowac oraz uszkodzi¢ wnetrze

kaniuli. Podczas czyszczenia urzadzen nalezy zwrocic¢ szczegdlng uwage

na powierzchnie i elementy, ktére moga by¢ ostoniete przed dziataniem

szczotkowania. Dodatkowo nalezy zwrécic szczegdlng uwage na porty kaniuli, a

Ptukac przez co najmniej 3 minuty pod biezaca woda z kranu, az do usuniecia

wszelkich $ladéw roztworu czyszczacego. Zakonczy¢, przeptukujac kaniule co

najmniej 3 razy strzykawka (o objetosci 60 ml) napetniona woda ultrafiltrowana,

RO, DI, destylowana lub demineralizowana.

Sprawdzi¢ kazde urzadzenie. Ogolnie rzecz biorac, wystarczy inspekcja

wzrokowa w niepowiekszonym trybie przy dobrych warunkach

oswietleniowych. Wszystkie czesci urzadzenia nalezy sprawdzi¢ pod katem
widocznych zanieczyszczen, znieksztatcen lub uszkodzen.

Nalezy zwroéci¢ szczegdlna uwage na:

- ,Putapki”w ktérych znajduja sie zanieczyszczenia, takie jak powierzchnie
wkleste lub wspotpracujace.

- Wagtebienia (takie jak otwory w kaniulach i akcesoriach).

«  Koncowki kaniuli (pod katem uszkodzen).

- W przypadku narzedzi Tulip, kaniul i akcesoriéw, ktére mogty zostac
uderzone, nalezy sprawdzi¢, czy nie sa uszkodzone.

Przygotowac taznie ultradzwiekowg z enzymatycznym roztworem czyszczacym,

takim jak Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-755) lub roztworem ultrafiltrowanej

wody RO, DI, destylowanej lub demineralizowanej oraz z detergentem

enzymatycznym o neutralnym pH (7), takim jak Miltex Surgical Instrument

Cleaner (3-720, 3-725 i 3-726), ktory jest skuteczny w usuwaniu zanieczyszczen

organicznych z narzedzi. Jesli to mozliwe, uzy¢ wody ultrafiltrowanej, RO, DI,

destylowanej lub demineralizowanej, zgodnie z instrukcjami producenta.

Poddac¢ sonikacji przez 10 minut przy czestotliwosci 40-45 kHz lub przez caty

cykl czyszczenia. Zmieniac roztwory czesto lub tak czesto jak zaleca producent.

Po procesie ultradzwigkowym sptukac¢ dwukrotnie ultrafiltrowana woda RO,

DI, destylowana lub demineralizowang w czystym naczyniu w temperaturze

pokojowej (18-26 °C) i osuszyc¢ pozostata wilgoc niestrzepigcymi sie

Sciereczkami.

Sprawdzi¢ wzrokowo kazde narzedzie Tulip, kaniule i akcesoria pod katem

pozostatych zanieczyszczen i suchosci. Przed autoklawowaniem wszystkie

wewnetrzne i zewnetrzne przegrédki narzedzi powinny by¢ suche i catkowicie
oczyszczone. Jesli nadal wystepuja zanieczyszczenia, nalezy powtorzyc¢ proces
czyszczenia, tacznie z etapem czyszczenia wstepnego. Pozostata wilgo¢ mozna
usuna¢ za pomoca sprezonego powietrza klasy medycznej (20-40 funtéw PSI)
oraz czystych i niestrzepigcych sie $ciereczek jednorazowego uzytku. Sprawdzi¢
wzrokowo kazde narzedzie, aby upewnic sieg, ze jest catkowicie suche.

Ponownie sprawdzi¢ suche narzedzia. Jesli po zakonczeniu etapu czyszczenia w

kapieli ultradzwigkowej na urzadzeniu pozostajg zaschniete zanieczyszczenia,

nalezy powtarzac kroki czyszczenia zgodnie z powyzszym opisem, do momentu
az wszystkie urzadzenia beda wolne od zanieczyszczen.

Po oczyszczeniu i sprawdzeniu, suche narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria nalezy

ztozy¢ w odpowiednich tackach do autoklawu przekazanych przez Tulip Medical

Products.

Czyszczenie automatyczne

Wymagany sprzet:

- Srodki ochrony indywidualnej zalecane przez dostawce $rodka czyszczacego
(co najmniej kombinezon, rekawice oraz ostona na twarz i oczy) producenta
automatycznego sprzetu czyszczacego lub zgodnie z zaleceniami lekarza,
kliniki lub szpitala. Personel powinien przez caty czas nosi¢ odpowiednig
odziez i sprzet ochronny.

- Strzykawki o pojemnosci 60ml.

«  Woda z kranu i umywalka wystarczajgco duza, aby méc w niej ptukac
urzadzenia.

- Czysci¢ miekka, niestrzepiaca sie $ciereczka.

« Filtrowane sprezone powietrze o temperaturze < 40.

« Srodek do czyszczenia narzedzi chirurgicznych Miltex lub jego odpowiednik.

« Automatyczny srodek czyszczacy, ktory jest wystarczajaco duzy, aby méc
pomiesci¢ kaniule i akcesoria.

Procedura wstepnego czyszczenia:

Podczas czyszczenia nalezy zawsze nosi¢ sprzet ochronny. Narzedzia nalezy

czysci¢ w ciggu 30 minut od uzycia, aby zminimalizowac ryzyko wyschniecia

zanieczyszczen przed czyszczeniem. Natychmiast po kazdym uzyciu nalezy
przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie, wycierajac kazde narzedzie Tulip,

kaniule i akcesoria z krwi i zanieczyszczen, przy uzyciu czystego recznika lub

jednorazowej $ciereczki niestrzepiacej sie. Jesli to mozliwe, nalezy spryskac

pianka enzymatyczna Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760), a

nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przechowywania

i wstepnego namaczania. Nie nalezy przechowywac narzedzi w suchym

pojemniku, poniewaz moze to spowodowac wyschniecie krwi i zanieczyszczen

na powierzchniach urzadzenia i utrudnic czyszczenie. Jesli procesy ptukania

i odkazania nie sg natychmiast dostepne, nalezy wstepnie przygotowac

urzadzenia lub trzymac je w roztworze enzymatycznym do czyszczenia narzedzi

o neutralnym pH (7) do wstepnego namaczania, uzywajac miski wystarczajaco

duzej, aby moc catkowicie zanurzy¢ w niej wszystkie urzadzenia. Miltex

Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) to gotowy do uzycia sprej w piance

przeznaczony do wstepnego czyszczenia urzadzen. Spryskac zabrudzone

narzedzia, kaniule i akcesoria sprejem Miltex Instrument Prep Enzyme, do
momentu az urzadzenia bedg gotowe do ptukania. Ponadto uniwersalny,
wieloenzymatyczny koncentrat Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-775) o neutralnym
pH (7) idealnie nadaje sie do wstepnego namaczania i wstepnego czyszczenia.

~ Nastepnienalezyrozpoczgd tzyszczenie marzedzi w mastepujacy sposob: = = = —

Przechowywanie/Wstepne namaczanie:

Namoczy¢ w misce wystarczajaco duzej, aby mogta pomiesci¢ narzedzia Tulip,
kaniule i akcesoria. Catkowicie zanurzy¢ wszystkie urzadzenia w roztworze
enzymatycznym i moczy¢ przez co najmniej 20 minut.

Plukanie:

Optukac kazde narzedzie Tulip, kaniule i akcesoria z zanieczyszczen i materiatéw
organicznych pod ciepfa (nie goraca) biezacg woda z kranu (o temp.

22-43°C) w misce wystarczajaco duzej, aby mogta pomiesci¢ urzadzenia do
ptukania. Przeptukac co najmniej 3 razy, aby usunac wiekszos¢ krwi, ptynow i
zanieczyszczen z urzadzen.

Oczysci¢ wnetrze piasty kaniuli i inne powierzchnie urzadzenia za pomoca
gabki i letniej wody z kranu (o temp. 22-43°C) zmieszanej z enzymatycznym
srodkiem czyszczacym zgodnie z opisem producenta $rodka czyszczacego.
Uwaga: nie nalezy uzywac srodkéw czyszczacych ani detergentow na bazie
zasad.

Uzywajac strzykawki o pojemnosci 60 ml, nalezy co najmniej 3 razy catkowicie
przeptukac kazda kaniule letnig woda z kranu (o temp. 22-43°C) zmieszang z
enzymatycznym srodkiem czyszczacym zgodnie z opisem producenta srodka
czyszczacego. Powtdrzy¢ ptukanie kazdej kaniuli co najmniej 3 razy, od jednego
konca do drugiego i usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia z wnetrza jej rurki,
upewniajac sig, ze nie ma blokad, a ptyn do ptukania przeptywa swobodnie
przez kazda rurke. W razie potrzeby nalezy wyczyscic¢ kazde narzedzie i
akcesoria za pomoca gabek. Sprawdzi¢ wzrokowo kazde narzedzie, kaniule i
akcesoria. Upewnic sig, ze wszystkie urzadzenia sa czyste, niezattuszczone i nie
pozatykane.

Przygotowac taznie ultradzwiekowgq z enzymatycznym roztworem czyszczacym,
takim jak Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-755) lub roztworem ultrafiltrowanej

wody RO, DI, destylowanej lub demineralizowanej oraz z detergentem
enzymatycznym o neutralnym pH (7), takim jak Miltex Surgical Instrument
Cleaner (3-720, 3-725 i 3-726), ktory jest skuteczny w usuwaniu zanieczyszczen
organicznych z narzedzi. Jesli to mozliwe, uzy¢ wody ultrafiltrowanej, RO, DI,
destylowanej lub demineralizowanej, zgodnie z instrukcjami producenta.
Poddac procesowi sonikacji przez 10 minut przy czestotliwosci 40-45 kHz.
Zmieniac roztwory czesto lub tak czesto jak zaleca ich producent.

Po procesie ultradzwiekowym sptukac dwukrotnie ultrafiltrowang woda RO,
DI, destylowang lub demineralizowang w czystym naczyniu w temperaturze
pokojowej (18-26 °C) i osuszy¢ pozostata wilgo¢ niestrzepigcymi sie
$ciereczkami.

Czyszczenie automatyczne:

Wyjac urzadzenia z roztworu enzymatycznego i optukac je w letniej wodzie

z kranu (o temp. 22-43°C). Przenie$¢ kaniule do automatycznej myjni/
dezynfektora w celu przetworzenia. Ustawi¢ kaniule w taki sposéb, aby utatwi¢
drenaz i umozliwi¢ jejeptukanie. Wybra¢ cykl i upewnic sie, ze nastepujacy
zestaw parametréw cyklu jest prawidtowo zaprogramowany.

FAZA CZAS TEMPERATURA RODZAJ DETERGENTU |
RECYRKULACJI (W STEZENIA
MINUTACH)
Mycie 02:00 Zimna woda z NIE DOTYCZY
wstepne kranu
Mycie 02:00 60 °C Srodek do czyszczenia
instrumentéw
chirurgicznych Miltex
Y4 uncji/galon (lub jego
odpowiednik)
Ptukanie | 00:15 Goragcawodaz | NIEDOTYCZY
kranu

Wyjac kaniule z automatycznej myjni/dezynfektora i wysuszy¢ przy uzyciu
czystej, miekkiej, niestrzepiacej sie $ciereczki i przefiltrowanego powietrza pod
cisnieniem < 40 psi. Sprawdzi¢ wzrokowo kaniule pod katem czystosci i w razie
potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia.

Sterylizacja
Przygotowanie do sterylizacji:
Po oczyszczeniu i sprawdzeniu, narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria nalezy
ztozy¢ w specjalnych tackach do autoklawu przekazanych przez Tulip Medical
Products. Tacki do autoklawu firmy Tulip nalezy owina¢ podwdjnie zgodnie z
technikg AAMI/CSR. Opakowanie narzedzi po sterylizacji koricowej powinno
spetnia¢ wymagania normy EN 1SO 11607.
Zalecana jest sterylizacja parowa (wilgotnym cieptem). Placowki opieki
zdrowotnej powinny sprawdzi¢ stosowany przez siebie proces, wykorzystujac
rzeczywisty sprzet i pracownikow, ktérzy zwykle obstuguja urzadzenia. Po
kazdej procedurze wstepnego czyszczenia oraz czyszczenia wlasciwego nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednim procesem sterylizacji wymienionym
ponizej:
Zalecana jest sterylizacja w autoklawie parowym (wilgotnym cieptem) z
zastosowaniem cyklu sterylizacji wstepnej (wymuszonego usuwania powietrza).
Autoklawy powinny spetnia¢ wymagania oraz by¢ zatwierdzane, konserwowane
i sprawdzane zgodnie z normami EN 285/EN 13060, EN I1SO 17665 i

ANSI AAMI ST79.

Po zakupie narzedzia, kaniule i akcesoria Tulip przysytane sa w niesterylnych
torebkach, oznaczonych w sposéb umozliwiajacy identyfikacje kazdego
urzadzenia. Przy pierwszym uzyciu nalezy wyjac wszystkie urzadzenia z
niesterylnych torebek i postepowac zgodnie z Instrukcja czyszczenia, a
nastepnie umiescic je na owinietej tacy autoklawu, zgodnie z powyzszym
opisem. Sterylizowac narzedzia, kaniule i akcesoria zgodnie z ponizszym cyklem
autoklawowania:

Sterylizacja

Wstepna sterylizacja prézniowa
Cykl dla urzadzen opak ych, 4
132°C/ 270 °F.
Czas suszenia: 20 - 30 minut, w zaleznosci od wielkosci wsadu.
Uwaga: W przypadku obaw zwiazanych z zakazeniem TSE/CJD Swiatowa
Organizacja Zdrowia zaleca obrébke w cyklu sterylizacji parowej prézniowej
przez 18 minut w temperaturze 134°C (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, Wytyczne
WHO dotyczace zapobiegania zakazeniu TSE’, marzec 1999 r.) Jednak firma
Tulip Medical Products nie zweryfikowata tego procesu sterylizacji w przypadku
urzadzen Tulip.
Uwaga:
Uzycie natychmiastowe, tzw.,sterylizacja btyskawiczna” nie jest zalecana.
Napowietrzanie: W razie potrzeby, aby powrdci¢ do temperatury pokojowej lub
rozpoczaé nastepny cykl.
Przeciwskazania:
Zawsze i wszedzie tam, gdzie polityka i procedury szpitala majg pierwszenstwo
przed niniejszym protokotem. Po uzyciu w chirurgii, zawsze nalezy oczysci¢
narzedzia przed sterylizacja. Niezastosowanie zatwierdzonych procedur
dotyczacych czyszczenia i sterylizacji moze spowodowac uniewaznienie
gwarancji na produkt.
« Czas narazenia: Okres, przez ktdory wsad i cata komora s utrzymywane w
temperaturze sterylizacji.
- Czas suszenia: Okres, podczas ktérego para jest usuwana z komory,
a cisnienie w komorze jest zmniejszane, aby umozliwi¢ odparowanie
kondensatu z wsadu, za pomocg przedtuzonego oprdzniania albo
wtryskiwania i odprowadzania goracego powietrza lub innych gazéw. Czas
suszenia rozni sie w zaleznosci od konfiguracji wsadu, metody opakowania
i materiatu. Za sprawdzenie odpowiedniego czasu suszenia przy uzyciu
uzywanego sprzetu do sterylizacji odpowiada szpital.

y w temperaturze

Zrzeczenie sig¢ odpowiedzialnosci:
Niniejsze wytyczne dotyczace czyszczenia wstepnego, czyszczenia wiasciwego
i sterylizacji maja wytacznie charakter wytycznych i nie nalezy ich stosowac
zamiast wytycznych lub standardéw stosowanych przez danego kierownika sali
operacyjnej, chirurga, placéwke, szpital lub instytucje. Tulip Medical Products
polega na tym, ze chirurg lub placéwka decyduje o zastosowaniu najlepszych
technik czyszczenia oraz metod sterylizacji w celu czyszczenia oraz sterylizacji
jej produktow. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, patrz Gwarancja produktu.

Referencje:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMIANSITIR 30 and TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Wazne informacje:

« Przyrzady, kaniule i akcesoria sa podatne na uszkodzenia
spowodowane sitami dziatajacymi podczas operacji i czesta sterylizacja
w autoklawie (dziatanie goraca na odmi tale). Uszkodzeni
te moga sprawic, ze urzadzenia oddziela si¢ od podstawy, ulegna
wygieciu lub ztoza si¢ podczas stosowania. Przed kazdym uzyciem
nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenia pod katem peknigc lub wygiec.

« Nie wolno celowo zgina¢ trzonu kaniuli. Jesli trzon jest wygiety,
pekniety lub nosi oznaki zuzycia, kaniule nalezy natychmiast wycofac z
eksploatacji.

« Zgodnie z oszacowaniem Tulip Medical Products, liczba cykli w
autoklawie dla kaniul, wtryskiwaczy i urzadzen infiltracyjnych
wielorazowego uzytku wynosi maks. 50. Po 50 cyklach zdecydowanie
zalecamy wymiane tych przyrzadow. Przekroczenie tego limitu moze
wigzac si¢ z wigkszym ryzykiem usterki.

« Wyjecie kaniuli ze strzykawki podczas operacji moze spowodowa¢é
wytwarzanie czastek statych. Przed, podczas i po kazdym zastosowaniu
nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzady i strzykawki pod katem

idk go dop ia i przydatnosci do uzycia.
p dzialnosc za rutynowa kontrole

pr
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dziatania i przydatnosci do uzycia. Kontrole obejmuja sprawdzanie

pod katem uszkodzenia, zuzycia i obecnosci czastek statych. W

pewnym momencie moze zaistnie¢ koniecznos¢ wycofania przyrzadu z
kspl ji — nalezy zutyli ¢ go w sposéb prawidiowy.

«  Wskazoéwki dotyczace kontroli:

« Nalezy wizualnie sprawdzi¢ wszystkie przyrzady, kaniule i akcesoria

pod katem:
o Peknie¢ o Poluzowania ztaczy
o Wygiec o Oznak zuzycia

o Odbarwien
« Sprawdzi¢ strzykawki pod katem:

o Obecnosci czastek statych

o Uszkodzenia pasujacych powierzchni

o Prawidiowego dopasowania do kaniuli

« Dodatkowe informacje:

o Szczegétowe informacje dotyczace sposobdéw korzystania z
przyrzadéw znajduja si¢ w skréconej instrukgji obstugi, ktéra
dotaczona jest do kazdego produktu.

o W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z
dziatem obstugi klienta firmy Tulip Medical Products.

« Ostrzezenie:

o Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze wigzac sie z wiekszym

ryzykiem nieprawidlowego dziatania urzadzenia lub urazu ciata.
« Uwaga:

o Ten dokument nie zastepuje profesjonalnej porady lekarskiej.
Przed przystapieniem do korzystania z wyrobu medycznego nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

« Wycofanie z eksploatacji i utylizacja:

o Po stwierdzeniu, ze przyrzad nie nadaje si¢ juz do uzycia, nalezy
ji i zutyli ¢ zgodnie z lokalnymi
¢ sie z lokalnymi wytycznymi.

wycofaé go z eksploata
przepi i. Nalezy zap
Warunki:
Akceptujac zataczone elementy, firma Black Tie Medical, Inc. DBA, dystrybutorzy
produktéw medycznych marki Tulip wyrazaja zgode na nastepujace warunki:
Dystrybutorzy produktéw zgadzaja sie na prowadzenie dokumentacji
umozliwiajgcej sledzenie produktu, obejmujacej imie i nazwisko osoby, klinike,
szpital lub organizacje, ktorej kazdy produkt zostat sprzedany lub przekazany,
a takze wszelkie odpowiadajgce im numery partii produktéw, numery seryjne
i identyfikatory urzadzen. Skargi odnosnie produktu: Dystrybutorzy maja
obowiazek natychmiastowego powiadamiania firmy Black Tie Medical, Inc. o
wszelkich reklamacjach produktu.
Etykietowanie produktu:
Dystrybutorzy potwierdzajg niniejszym, ze nie beda zmieniac, rekonstruowac
ani modyfikowac zadnych etykiet produktu lub materiatéw pisemnych
dostarczanych przez Tulip Medical Products. Aby zapewni¢ zgodnos¢ z
lokalnymi przepisami i rozporzadzeniami, dystrybutorzy produktu powinni
przettumaczy¢ zaréwno etykiety dostarczone przez firme Tulip, jak i zawierajace
szczegbtowe dane.
Ponadto firma Tulip Medical Products bedzie mogta swobodnie monitorowac
i kontrolowa¢ wszystkie pisemne materiaty opracowane przez kazdego
dystrybutora i dotyczace przekazanych urzadzen. Te materiaty pisemne beda
obejmowac (ale nie wytacznie) przesytki pocztowe, cenniki i wszelkie informacje
pisemne, wykorzystywane do tworzenia, promocji lub sprzedazy urzadzen wraz
z kopiami wszelkich materiatéw pisemnych, literatury, dziet sztuki, itp. ktére
zostaty utworzone przez dystrybutora i s3 powiazane z produktami, przed ich
rozpowszechnieniem lub dystrybucja. Ponadto firma Tulip Medical Products
bedzie mogta w dowolnym momencie zazadac zwrotu wszelkich produktéw,
materiatéw drukowanych, broszur, literatury, fotografii, dziet sztuki i nazw
produktéw, niezaleznie od tego, czy zostaty stworzone przez dystrybutora, czy
w inny sposéb.

© Black Tie Medical Inc.
DBA Tulip® Medical Products

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd.,

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrieplantsoen 33

Przyrzad wielorazowego Suite 100 Suite 123

uzytku San Diego, CA 92117 2595 AM The Hauge
Ulotka dotaczona do Tel: + 858.270.5900 The Netherlands
opakowania Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com
Tulip® to zastrzezony znak towarowy Black Tie Medical Inc. © 2023 Black Tie
Medical Inc., wszelkie prawa zastrzezone

BignosiaHo go ISO 17664

MpucTpoi XipypriuHi iHCTpyMeHT 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHSA
Tulip
MonepepxeHHA He BrKopucTOBY#ITe 3aCO6M ANA YMLLEHHS Ha NYXKHIN

OCHOBI AnA YnLLeHHA iHCcTpyMeHTiB Tulip. MuiiHi 3acobu
Ta PO3UMHU Ha NYXHill OCHOBI (PH>7) BUKNVKaloTb

BMIMaraloTb 0BT, By3bKi KaHIosi Ta rnyxi oTBoOpu.
Baratopasosi Tennosui BB i NOBTOpHa 06pobka

O6MeXeHHA Ha

nepepo6Ky BMIMBAIOTH Ha Li iHCTPYMeHTW. BuBeaeHHA NpncTpois
3 eKcnyartalii 3a3Bnyail BUSHa4a€TbCA 3HOCOM i
NOLIKOAXEHHAMM B pe3ynbTaTi ekcnyatauii.

IHCTPYKUiT

Micue Bupanite HaANMLWKM KPOBI Ta CMITTA OIHOPa30BOIO

BVIKOPWCTAHHA. Ta (a60) 6e3BOPCOBOIO CEPBETKOI0. IHCTPYMEHTH

cnifl YACTUTK He Ni3HiWwe Yum yepes 30 XBUAWH nicna
BUKOPUCTaHHA, W06 MiHIMi3yBaTu IMOBIPHICTb
npucnxaHHaA nepea YnieHHam. Nepea ountieHHAM
Bif'eAHaliTe iHCTPYMEHTY Bif Mif'€AHaHUX WNPULLB.
MNigrotyiTteca po nonepeAHbOro 3aMoYyBaHHA
{HCTPYMEHTIB Y Yallli, LOCTaTHbO BeNUKil Ana
PO3MilLleHHA IHCTPYMEHTIB, BUKOPUCTOBYOUN
depMeHTaTVBHMIA OuNLLYyBaY BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLil
i3 3aCTOCYBaHHA MUIHOTO 3aCO6y.

MomicTiTb NPUCTPOT B PO3UMH BiNOBIAHO A0 IHCTPYKLIii
BUPOBHUKa GEPMEHTHOrO PO3UMHY, BUKOPUCTOBYIOUM
Tenny (22-43C) BogonposifgHy Boay. MoBHicTio 3aHypTe
BCi IHCTPYMEHTU B PO3UMH pepMeHTY | TprMaiiTe Tam He
meHwe 20 XBUVH.

MNigrotoBka fo
3He3apaxeHHA.

OunieHHs. PyyHe | BUiMiTb NpucTpoi 3 po3umnHy GepmeHTy i npomuiiTe

B Tenniii (22 °C-43 °C) BoponposiaHii Bogi. OuncTitb
BHYTPILLHIO MOBEPXHIO BTYJIKM KaHIONi Ta iHLWi NOBepPXHi
NPYICTPOLO WITKOI 3 M'AKOI0 LLETUHOL i Tennoto (22-43C)
BOAOMPOBIAHOIO BOAOIO, 3MiLLIAHOI0 3 GepPMEHTATVIBHUM
MWIIHNM 3aCO60M, AK ONUCaHO BUPOBHUKOM LibOro
3acoby. OunLLyiiTe BHYTPILLHI NPOCBITW KaHIONb
HENOHOBOI LITKO 3 M'AKOIO LETUHO A0 NOBHOMO
BUJaNeHHA BCbOrO BUAVIMOTO 3abpyiHEHHS.
BukopucToBytoum wnpul, 06'eMom 60 M, peTenbHO

i aKTMBHO MPOMUIATE MPOCBITW KaHI0/b, OTBOPY Ta

iHWi BakKogoCTYNHi MicuA. MoBTOPITL Npoueaypy He
MeHLue 3 pa3iB 3 Ternioto (22-43C) BoAonpoBigHO0
BOJOI0 | PO3UMHOM hepMEHTY B KOHLIEHTpaLlii,
peKoMeHA0BaHOI BUPOGHUKOM. 3aBepLUiTh MPOMUBAHHA
KaHtoni (eit) npyvHaimMHi 3 pasu wnpuyom (60 mn),
HaMoBHEHVM YNbTPadinbTPOBaHOIO, OUNLLEHOIO 3a
[I0MOMOTO 3BOPOTHOMO OCMOCY Ta iIOHHOTO O6MiHY,
AnCTUNboBaHolo Ta (abo) AemiHepanizoBaHoI0 BOAOIO.
MomicTiTb NigroToBneHnin GepmMeHTaTVBHUI OUNLLYyBaY
B Y/IbTPa3BYKOBY MUIKY. [TOBHICTIO 3aHypTe iHCTpyMeHTN
B MUNHWI PO34MH i 06POBITh yNbTPasByKOM NPOTArOM
10 xBunuH npwu vacToTi 40-45 Klu. MpomuBsaiiTe npunag
y ynbTpadinbTpoBaHii, ounLeHii 3a ONoOMoro
3BOPOTHOIO OCMOCY Ta iOHHOTO OBMiHY, ANCTUbOBAHIN
Ta (abo) femiHepani3oBaHiii BOAI NPYHANMHI 3 XBUIUHN
a6o 10 TVIX Mip, MOKM B NOTOLi MPOMMBaHHA Ha MPUCTPOI
He 3HVKHYTb Cniav KpoBi abo 6pyay. MoBTopiTh onwvcaHi
BuLLe Aiii 1o 06pobLi yNbTpa3ByKOM i OMOMICKyBaHHIO.
PeTenbHO BATPITb BONOTY 3 NpWajy YnACTO,
rirpOCKoNi4yHoOI0 | 6€3BOPCOBOIO CEPBETKOIO.

BrimiTb NpUCTPOI 3 po3unHy depmeHTy i npomuiTe

B Tennin (22 °C-43 °C) BogonpoBigHii Bogi. MomicTiTbe
KaHIo110 (KaH1oni) B aBTOMaTUYHY MWiiKy/aesiHdeKkTop
nsa 06pobku. PosTaluyiiTe KaHtonto (KaHtoni) ana
noneriweHHs peHaxy TakuM YNHOM, o6 3abe3neunTtn
nNpomuBaHHA. Bubepitb UMK i nepekoHanTecs, WwWo
HaCTYMHWiA Habip NapameTpiB LMKy 3anporpamoBaHunin
npaBunbHO. BUimMiTh KaHonto (KaHoni) 3 aBTOMaTnyHol
MWiiKK/pe3iHdeKTopa i BUCYLLITb YACTOI M'AKOLO
6€3BOPCOBOI CEPBETKOIO i BiAdiNbTPOBaHUM NOBITPAM
nif TMCKOM < 2,8 Kr/KB. CM (40 GyHTIB/KB. Atoiim).
BisyanbHo nepesipTe KaHtonto (i) Ha uncToTy i 3a
noTpeby NOBTOPITb NPOLIEAYPY OUNLLEHHS.

BuTpiTb Hacyxo 6e3BopcoBolo cepeTKot. Mepen
06pO6KOIO B aBTOK/IaBi NepeKoHanTecs, LWo oumnLyeHi
{HCTPYMEHTU HaNeXHM Y/HOM BUMUTI Ta BUCYLLEHI,
LUNIAXOM Bi3yaslbHOrO OrNAfYy KOXKHOTO iIHCTPYMEHTY.
OrnsAHbTe KOXKEH IHCTPYMEHT, o6 NepeKoHaTUCA, Wo
BiH UACTUIA Ta CTEPUNi30BaHNIN Nepe[] BUKOPUCTaHHAM.
BisyanbHO OrnsAHbTE KOMXEH IHCTPYMEHT LWofo
MOLKOAXKeEHD | 03HaK Aedopmallii. AKLLO BUABNEHO
6yAb-AKi 03HaKM NOLIKOAXEHHA abo Aedopmalyii,
HeralHo 3BepHiTbca o komnaHii Tulip Medical ana
PEMOHTY a60 3amiHu.

OuneHHs.
ABTOMaTM30BaHe

CywiHHA.

TexHiuHe
06cnyroByBaHHs,
iHCnekyia n
BUMPOOYBaHHS.

YnakoBka. Micna ounwieHHs i ornagy cyxi iIHCTPYMEHTW, KaHoni

1 npyrHanexHocTi Tulip cnipg 3i6paty B cneuianbHi

JIOTKU ANA aBTOKNABA, LU0 NOCTaBAAOTbCA KOMMaHiEwD
Tulip Medical Products. Jlotku gnsa aBToknasa Tulip
MOBWHHI 6yTW [1Bi4i 06ropHyTi BiNoBiAHO [0 TexHonoril
AAMI/CSR. YnakoBKa Af19 OCTaTOYHO CTEPUNi30BaHMX
iHCTPYMEHTIB NOBMHHA BiANOBigaT! BUMOram

EN1SO 11607.
Crepunizauis. PekomeHnpoBaHoO cTepunisalito napoto (Bonorvim
»Kapom).
Monepeaxe LInkn ynakoBKu BUPOG6iB CTaHOBUTbL 4 XBUIIMHI NPy
BaKyyMyBaHHs: Temnepartypi 132 °C/270 °F. Yac cywinna: 20-30 xsunuH,

3a1eXHO Bifj 06'EMY 3aBaHTaKEHHS.

BuvisHauTe i 36epiraiiTe cTepwi3oBaHi iIHCTPYMEHTN
BignosigHo go EN ISO 11607.

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100

San Diego, CA 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com

MOCTABNAETLCA HECTEPUSIbBHUM

IHCTPYMEHTH, KaHtoNi i akcecyapy 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA
MOCTaBAATbCA HECTEPUIBHVIMM Ta MOTPeDYI0Th OUNLLEHHS | cTepunizaLii
nepej BUKOPUCTaHHAM. IHCTPYKLT 3 oumnLieHHA Ta cTepunisaLii HaBeaeHi B
HaLLil iIHCTPYKLii 3 BAKOPUCTaHHA, PO3TalLOBaHill Ha HalloMy Be6-caiTi Ha
CTOPIHUI NiATPUMKN.

IpenTndikauia Bnpo6y.

Ko’keH iHCTpYMeHT, KaHIons 11 akcecyap iAeHTUIKYI0TbCA 3a MapKyBaHHAM Ha
ynakosLji.

n A0 3acTocy

baratopasoBa KaHtona Tulip npr3HaueHa gna BUAaneHHs M'AKNX TKAHVH i
PiAVHM 3 opraHi3my nif Yac 3aranbHOXIPYPriYHMX i NNACTUYHMX XiPYPriYHUX
BTpYy4aHHsAX. baraTopa3oBi iHCTPyMeHTH, KaHioni i1 akcecyapu Tulip nprsHaueHi
[NA BUKOPUCTaHHA NpW XipypriYHnx npoueaypax Ha M'AKKX TKaHUHaxX i 3a
peKkomeHpaLi€to KBanidikoBaHoro xipypra.

IHCTpYKUiA i3 3acTocyBaHHA.

Mepepn BUKOPUCTaHHAM OYUCTITb | NpoCTepunu3yiiTe BCi npunagun. OrnaHbTe
KOXeH IHCTPYMEHT, KaHIoIo 11 akcecyap, LWob nepekoHaTuCs, Lo po3mip, CTUb,
niameTp i AoBXWHa BiANOBiAHI Ana 6axaHol npoueaypw. MigKNoviTb KoXeH
6araTopasoBuil iHCTPYMEHT, KaHI0JTIo 11 akcecyap [0 Wwnpuuis abo BignosigHoro
[PKepenia BCMOKTYBaHHSA 3a MOXNMBICTIO. [pu npoLieflypax BCMOKTYBaHHSA
LUINPULIOM 3aMO0BHITb KaHofio (i) cTepunbHUM ¢i3ionoriyHnmM po3unHom, Wwob
YCyHYTV NOBITPA i NiABULLNTI ePeKTUBHICTb BCMOKTYBaHHS.

MpoTunokasaHo.

He BrKopucTOBYIiTe IHCTPYMEHTH, KaHtoni i1 akcecyapu mapku Tulip, AKLLO BOHM
He BiANOBIAAIOTb BUMOTaM [/1f BUKOPUCTaHHA B nepenbauyBaHiii XipypriuHin
npoteaypi (npouenypax).

YBara

Mepen BUKOPUCTaHHAM BYAb-AKOrO IHCTPYMEHTY, KaHioni abo JONOMIXHOro
obnapHaHHA Mapku Tulip Bi3yanbHO ornAHbTE KOXKeH iHCTPYMEHT, KaHIoNio

Ta (a60) akcecyap, Wo6 NepPeKoHaTUCS, L0 BOHW MiAXOAATb AN 6axaHoro
XipypriyHoro 3actocysaHHsA. KaHtoni Bpasnusi 4o 3ycunb, NpuKnageHnx

nif Yac xipypriyHoro BTpyyaHHs Ta (a6o) 6aratopasoBOro aBTOKNaByBaHHsA
(TennoBuin BNNB Ha METanM), WO MOXe NPU3BECTM A0 PO3'€AHAHHA LMX
npUCTPOIB 6iNA 0CHOBY, X 3rMHaHHSA i (a60) pyNHYBaHHSA Nif Yac BUKOPUCTaHHS.
KaHioni 11 akcecyapu, BUTATHYTI 3 Nif'€AHaHKX WNPULIB Nif Yac XipypriyHoro
BTPYYaHHA, MOXYTb CMPUYUHWTI NOTPANIAHHA YaCTUHOK WNPULIB Y Nif'eqHaHi
wnpuun MNepeg, Nig yac i NicNA BUKOPUCTaHHA 3aBXAW NepeBipanTe NpucTpol
Ta WNpKLUK, Wob NepeKkoHaTCA B NPaBUIbLHOMY NPUAAraHHI NOBEPXOHb i
NpVAATHOCTI ANA BUKOPUCTaHHS.

Micue 36epiraHHs.

3B'AXiTbCA 3
BVPOGHVKOM Ansa
OTPUMaHHA NUTaHb
a60 3BOpOTHOrO
3B'A3KY.

MonepepKeHHA.

« [epea BUKOPVCTaHHAM NPUCTPOLO (MPUCTPOIB) HEOOXIAHO NPOBECTH
Bif6ip nauieHTa, BX1TI 3axofiB 06epeXKHOCTI LWOAO Noro 6e3nekn i
BMKOPUCTOBYBATY BiAANOBiHI MeTOAN aHecTesii.

«  EdeKTUBHICTb iIHCTPYMEHTIB, KaHtonb | akcecyapis Tulip 3anexwuTs Big
KopucTyBauva.

«  Bci nprcTpoi cnif BUKOPUCTOBYBATYM 3 0COONMBOIO 06EPEXHICTIO Y NaLjieHTIB
3 XPOHIYHVMM 3aXBOPIOBaHHAMM, TaKNMU fiK [liabeT, XxBopobu cepus, nerexis
a6o crnctemy KpoBoOobiry abo OXKMPIHHS.

«  O6cAr KPOBOBTPATU Ta EHJOTEHHa BTPaTa PiAVHY B OpraHiami MOXyTb
HeraTvBHO MO3HAYNTMCA Ha CTabiNbHOCTI reMoavHamiky | 6e3newi nauieHTa
nig yac i (a6o) nicna onepaii.

«  3paTHicTb 3a6e3neunTun afeKBaTHY i CBOEYACHY 3aMiHy PIAVHI MA€E BaXIuBe
3HaueHHA AnA 6e3nekw nauieHTa.

3ano6ixHi 3axogu.

«  IHCTpymeHTW, KaHioni 11 akcecyapu Tulip npusHaueHi AnA BUKOPUCTaHHA Ha

- PesynbTaty Uiei npouesypy MOXyTb 6T abo He By TV NOCTIHUMN.

«  KinbKicTb ypaxeHuX TKaH1H NOBrHHa By Ty 06MeXeHa KinbKicTo,
HeoObXifJHOI0 iNA AOCATHEHHSA 6aXkaHOTo epeKTy (epeKTiB).

- Pesynbtatn npoueaypv (Npoueayp) 6yayTb 3MiHIOBATVCA 3aN€XHO Bif BiKy
natlieHTa, MmicLA XipypriuHoro BTpy4aHHaA 1 4OCBiAy nikapA.

« Komnanis Tulip Medical Products noknapa€eTbcs Ha BUCOKOKBasipikoBaHUX
XipypriB, flikapHi, KNiHikn a6o XipypriuHi KabiHeTU LWOAO NPaBUIbHOTO
BiA6OPY NaLieHTiB, KOHCYNLTYBAaHHA KOXHOTO NaLji€HTa MPO PU3NKK,
noB’A3aHi 3 XipypriuyHNM BTPyUYaHHAM i aHecTesi€lo, i HaneXXHoro
iHpOpMyBaHHA NaLjieHTa WoAo nicnsonepawinHoro Jornagy.

BcTynHe ¢10BO Npo ouMLieHHA.

Llein BOKYMEHT Npri3HayeHnii Ans Toro, Wob AaTv 3aranbHi pekomeHaaLii no

OuMLLEeHHIO | CTepuni3auii JOAAHNX HECTEPUIIbHUX 6araTopa3oBnX iIHCTPYMEHTIB,

KaHtonb i akcecyapis Tulip.

Lleit foKyMeHT Moxe 6yT1 HafjaHUIn Pa3oMm 3 iHCTPYKLiAMYM No 36ipLi Ta

Po36MpaHHI0 6araTOKOMMNOHEHTHUX NPUCTPOIB, AKi HEOOXIAHO Po3ibpaTn

nepep YMLEHHAM, a TaKOX IHCTPYKLiAMI MO eKcnyaTauii, Lo AoAalTbCA A0

npuUCTPOIB.

O6nafiHaHHsA, onepaTopw, 3aco6u AN YULLEHHA 1 MpoLesypy CNPUAIOTb

edeKTUBHOCTI 06PO6KM NPUCTPOIB, a MEANYHUI 3aKNaj MOBUHEH 3abe3neuunTn,

o6 GaKTUYHO BUKOPUCTOBYBaHa KOMGiHaLiA Npu3BoAvna Ao 6esneyHor

Po60TU NPUCTPOIB. ANbTEPHATUBHI METOAV 06POBKI MOXYTb By TV HACTINbKM

K npugaTtHUMu. Y pasi npoTrpiyya HauioHanbHi BUMOTM 10 YMLLEHHS i

CTepuni3aLii NOBMHHI NpeBantoBaTh Haj pekoMeHAaLiAMM LOAO MeANYHIX

Bumpo6is Tulip.

IHCTpyMeHTW, KaHioni 11 akcecyapu Tulip cnig uncTTi GepmeHTaTVBHUMYN

MURHUMY 3acobamm mapku Miltex® 3a moxnuBicTio. PekomeHoBaHO.

®OepmeHTHa niHa Miltex® Instrument Prep Enzyme Foam i yHiBepcanbHuia

depmeHTHMI ounwysay Miltex® EZ-Zyme. [1ns oTpuMaHHA A04aTKOBOT
iHpopmaLii npo Ui npoayKT BigsigalTe Be6-cailT KomnaHii Integra, ae MoXHa
03HaliomnTICA 3 NpopaykKLieio Miltex y pexxumi onnaiin: http://miltex.com/
prodinfo/productCare.aspx

MONEPEAMEHHA. HE BUKOPUCTOBYWATE MUIHI ABO OYULLYBAJIbHI
3ACOBU HA YXXKHIA OCHOBI 111 YMLLEEHHA KAHIONIb ABO AKCECYAPIB
TULIP.

MepcoHan NoBMHeH NOCTIHO KOPVCTYBaTUCA BiAMNOBIAHUM 3aXUCHVIM OJJATOM
i 06napgHaHHAM. 30Kpema, 3BepHITb yBary Ha iHCTPYKLIi BUPOGHMKa MUITHOTO
3aco0y LoA0 NPaBUILHOTO NOBOAKEHHA 3 MUIIHUM 3acobom (3acobamu) Ta
110ro (ix) BAKOPUCTaHHSA.

Monep i Hi 3axoau.

Llei fOKYMEHT CTOCYETbCA NKLLE NPUCTPOIB 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHHS,

i Ui iHCTPYKLIT He NpyU3HaYeHi ANA NPUCTPOIB i3 HANUCOM «unLe Ana
O[IHOPa30BOro BUKOPUCTaHHsA». OfHopa3osi NpucTpoi Tulip He MoXHa
BMKOPMCTOBYBaTV a60 06pO6NATI MOBTOPHO, OCKINIbKM BOHU HE MPU3HaYeHi
ANA po6OoTYN 3a NPU3HAYEHHAM NICNIA NePLIOro BUKOpUCTaHHA. O3HallomTeca

3 BMICTOM eTVKeTKM MPUCTPOIO Ta BKMNaAMLLIA Ha YNakoBL, Wob BU3HAUNTH,

LLIO IHCTPYMEHTUN NPU3HAYEHi «uLle AnA OAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA» abo
«baraTopasoBOro BUKOPUCTaHHA».

OckinbKy iHCTPYMeHTU, KaHtoni 11 akcecyapw Tulip 6aratopasoBoro
BMKOPWCTaHHA NOCTaBAAOTbCA HECTEPUNIbHUMY | BUMaratoTb OUMLLEHHS |
cTepunizalii nepef BUKOPUCTaHHAM, MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA BiANOBIAHI
PO34inu LUUX IHCTPYKLiN, AKLLO Y BKNaaWLLi 1O YNakoBKW He BKa3aHi iHLi
cnewjianbHi iIHCTPYKUii. MeguyHWI 3aKnag NoBrHeH 3abe3neunTy, Wob
BUKOPWCTOBYBaHa KOMGiHaLlifA OUMLLEHHA i cTepumnisauii AiicHO Npu3Boavna Ao
OTPUMaHHA NPUCTPOIB, 6e3MeYHNX ANA BUKOPUCTaHHA B Xipypril.

Mepepn p yci iHCTpYMeHTH, 0co6nMBoO KaHioni,
MOBUHHI 6yTN peTe/ibHO NepeBipeHi Ha NPUAATHICTb 1O BUKOPNCTaHHA.
3BepHiTbca Ao po3giny «Baxnmea inpog AnAayT

AnbTepHaTVBHI METOAM 06POGKI MOXYTb By TV HACTINbKY X NpUAATHUMK. Y
pasi, AKLLO HaLlioHaNbHi BUMOTY LOAO OYMLLEHHA | cTepunisauii cynepeyatb
LM iHCTPYKLIAM, CRif JOTPUMYBaTUCA BiANOBIAHUX HAaLliOHaNbHUX BUMOT LOA0
OUVLLEHHA Ta cTepunizauil.

P pauii no

.

i crepunisauii.

MicnA BUKOPUCTaHHA IHCTPYMEHTIB, KaHtonb i akcecyapis Tulip B Xipyprii ix

HeOoObXiZIHO OUNCTUTY 3a JOMOMOTOI PePMEHTATUBHOTO MUHOTO PO3UNHY 3

HenTpanbHum pH (7). 4ns oumniieHHs npucTpoiB 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHA

NOTPUMYMNTECH HAaBEAEHNX HIXKYE IHCTPYKLIN.

MONEPEXEHHA. HE BAKOPUCTOBYMTE MUIHI ABO OUYULLYBAJIbHI

3ACOBU HA 1YKHI OCHOBI A1 YMLLEEHHA KAHIONIb ABO AKCECYAPIB

TULIP.

PyuHa uncrka

Heo6xigHe o6nagHaHHA.

«  3acobu iHAMBIAYanbHOrO 3aXUCTY, PEKOMEHOBaHi MoCTayanbHUKOM
3acobiB 419 YnLLeHHA (MiHIMYM CrneLoaAry, pyKaBMNUOK, 3aX1CHOT MacKu
AnsA 06nnyyusa/ouein) abo 3a NpunNMcom Nikaps, KNiHikv abo cTauioHapy, 3a
HeobXxifHicTio. [lepcoHan NoBUHeH NOCTIHO KOPUCTYBATUCA BiAMOBIAHUM
3aXVICHUM CMOPATKEHHAM i (a60) ofArom Ta obnagHaHHAM.

- bBe3Bopcosi cepBeTKy.

«  YnbTpa3sByKoBa BaHHa AOCUTb BENVKA, W06 3a6e3neunTu NoBHe 3aHypeHH:A
npucTpoiB. Yactota 40-45 Kl abo BiaMoOBiAHO [0 IHCTPYKLiN BUPOOHYMKa i

« HeiTpanbHuit pepmeHTaTUBHWI 3aci6 AnA unieHHa 3 pH ( 7)*, npusHayernin
LN PYYHOTO OUMLLEHHS | NPVUAATHWIA ANA YNbTPa3ByKOBOT 06PO6OKU.

«  BignoBigHi HeNNOHOBI WiTKM 3 M'AKOIO LETUHOIO, AKi NiAXOAATb 338 PO3MipoM
ANA KOXKHVX AiameTpa i OBXMHM KaHioni. He BUKOPYCTOBYITe MeTanesuii
a6o cTaneBuit NOPXKUK.

«  Wnpnuwm 06’'emom 60 M.

« BoponposiaHa Bofa i Yalua (yaLui) BOCMTb BENMKOro po3mipy Ans
OnonicKyBaHHA MPUCTPOIB.

+ Yawa (vaLui) LOCUTb BENUKA, W06 BMICTUTI KOXKEH NPUCTPIl.

«  YnbTpadinbTpoBaHa, OuMLLEeHa 3a ONOMOro 3BOPOTHOrO OCMOCY Ta
iOHHOrO O6MiHY, AUCTVNbOBAHA Ta (ab0) ieMiHepasni3oBaHa BoAa.

* Komnanis Tulip Medical Products pekomeHpye Ui 3acobu Ans uniieHHs:

EZ-Zyme® Toprooi mapku Miltex®, yHiBepcanbHuii pepmeHTHUI 3acib Ans

ounLeHHs abo 3acib AnA oumnLLeHHA XipypriyHnx iHCTpymeHTiB Miltex®. ina

OTPVMaHHA [oAaTKoBoI iHpopMmaLlii Npo Ui NpoAyKTY BiABifaiiTe oHnaiiH: http:/

miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Mpoueaypa pen 00

Mif yac YNLEHHA 3aBXAN KOPVCTYNTECA 3aXUCHUM CMOPALXKEHHAM 3a

notpe6oto. IHCTPYMEHTV CITiA YNCTUTK He Mi3HiLLe YuM Yepes 30 XBUAMH nicna

BUKOPWCTaHHS, W06 MiHiIMi3yBaTW IMOBIPHICTb NpUCXaHHA 3abpyaHeHb

nepep unLeHHAM. Bigpasy nicna KoXHOro BUKOPUCTaHHA MPOBOAUTE

nepBUHHE OYMLLIEHHA, NPOTUPAalOUUN KOXKEH IHCTPYMEHT, KaHIoMIo 11 akcecyap

Tulip Bif KPOBI Ta CMITTA YNCTUM PYLIHUKOM 260 OAHOPA30BOK 6E3BOPCOBOIO

CepBeTKOM. AKLIO MOXNBO, PO3NuAiTh GepmeHTHY niHy Miltex Instrument

Prep Enzyme (3-760), a noTim JOTPpUMYINTECh IHCTPYKLIil LLOA0 BUTPUMKM Ta

nonepesjHbLOro 3aMoYyBaHHs. BaxnMBo Hikonu He 36epiraTit iHCTPYMeHTN B

CyXOMY KOHTelHepi, TaK fK Lie NPU3BOANTD [J0 BUCUXaHHA KPOBI Ta CMITTA Ha

MOBEPXHAX NPUCTPOIO Ta YCKNaAHIOE OUULLIEHHA. AKLLO NPOLieCH MPOMUBaHHSA

i 3He3apaxeHHA HeJOCTYMNHI HeralnHo, nonepeaHbo 06po6iTL NPUCTPOT a6o

noTpuUMariTe ix B po3unHi Ana GepmMeHTaTUBHOI OUMLLIEHHA IHCTPYMEHTIB 3

HelTpanbHUM pH (7), BUKOPUCTOBYIOUM Yallly, BOCUTb BENVKY, WO6 NOBHICTIO

3aHypuTK BCi npuctpoi. DepmeHTtHa niHa Miltex Instrument Prep Enzyme

Foam (3-760) — Lie roToBWI 10 3aCTOCYBaHHA MiHOYTBOPIOOUNI Crpet Ana

nonepefHbOro oUMLEHHA NPUCTPOIB. Posnunioiite epmeHT Miltex Instrument

Prep Enzyme Ha 3abpyaHeHi iHCTPYMEHTW, KaHoni 11 akcecyapw o TUX nip,

MOKM NPUCTPOI He ByAyTb roTOBI A0 NPOoMUBaHHA. Kpim Toro, yHiBepcanbHuin

MYNbTUEH3UMHII KOHUeHTpaT Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-775) 3 HelTpanbHUM

pH (7) ineanbHo nigxo[uTh ANA NONepeaHix 3amMouyBaHHA i oUMLEHHS. MoTim

npucTynanTe A0 OUYNLLEHHSA IHCTPYMEHTIB HAaCTYMHVIM Y/HOM.

BuTtpumKa / nonepefiHe 3amo4yBaHHA.

MonepeAHbO 3amMOUiTb Yy Yalli, AOCTaTHLO BENVKIN ANA PO3MIlLeHHA

IHCTPYMeHTIB, KaHtonb i1 akcecyapis Tulip. MoBHiCTIo 3aHypTe BCi NpUCTPOI B

PO3UrH GepMeHTY i TpMaiTe Tam He MeHLe 20 XBUUH.

OnonickyBaHHA.

MpomuiiTe KOXKeH IHCTPYMEHT, KaHtonto 11 akcecyap Tulip Big cmiTTa Ta

OpraHiYHUX PEYOBUH Nif TENNOIO (He rapAYOoIo) MPOTOYHOK BOZOMPOBIAHO0

Bogoto (22 °C-43 °C) B yaLli, OCUTb BENMKIN A1 ononickyBaHHA. [pomuiite

NPUCTPOT NPUHaNMHI 3 pasu, Wob BUAANNTY 3 HUX GinbLUy YaCTUHY KPOBI,

pianHW 1 cmiTTA.

OunCTiTb BHYTPILLIHIO MOBEPXHIO BTYJIKW KaHIOi Ta iHLLi NOBepXHi

npucTpoto ry6koto i Tennoto (22-43C) BOAOMPOBIAHO BOAOIO, 3MiLLAHOI0 3

depmMeHTaTVBHIM MUNHUM 3aCO60M, AK OMCaHO BUPOOHMNKOM Liboro 3acoby.

n p He pUCTOBYIiTE 3aCO6U ANA YNLLEHHA Ha NYXKHil

OCHOBI.

3a onomoroto WnpuLa 06'eMom 60 M MOBHICTIO MPOMUITE KOXKHY KaHI0No

npuHaiMHi 3 pasu Tennoto (22-43 °C) BOJONPOBILHOK BOAOH, 3MilLAHOK

3 epMeHTaTVBHIM MAHUM 3aCO60M, AK OMUCAHO BUPOBHNKOM MUNHOTO

3aco6y. MoBTOPITL NPOMUBAHHA KOXHOI KaHI0Si NPUHAMHI 3 pa3u Big noyaTky

110 KiHLA | 04NCTiTb Bif CMITTA TPYOKY KaHioni, NepekoHaBLUNCD, WO HEMaE

3acMiueHb, PianHa ANA NPOMMBAHHSA BiNIbHO NPOXOANTL Yepes KOXHY TPyOKy

KaHioni. BUKopncToByloum ry6Km, OUnCTiTh KOXEH IHCTPYMEHT i akcecyap 3a

HeOobXiAHICTI0. BidyanbHO OrNAHBTE KOXEH IHCTPYMEHT, KaHIoNio i akcecyap.

MepekoHanTecs, WO BCi NPUCTPOI YMCTI, 3HEXKMPEHI Ta He 3aCMiyeHi.

Mpoueaypa py4yHOro ounweHHA.

OUUCTITb BHYTPILLIHIO NOBEPXHIO TPYOKM KaHIoNi, BUKOPUCTOBYIOUW HENNOHOBI

LWITKM 3 M'AKOIO LLETUHOIO BiAMOBIAHOrO PO3Mipy ANA KOXHUX AiameTpa i

LOBXUHY TPYOKM KaHioni. Hikonn He BUKOPUCTOBYIATE LWiTKM 3 MeTanesoto

LWeTVHOI0 abo CTaneBumin MOPXKKK, OCKINbKM BOHV MOXYTb nofpanaTti abo

MOLIKOAWTM BHYTPILLHIO NOBEPXHIO KaHioni. [pu ounLieHHi npucTpois 3sepTaite

0CcobnuBY yBary Ha NoBepPXHi Ta eNeMeHTH, AKi MOXyTb Gy TV 3aXWLUEHi Bif

BNAVBY WiTKN. KpimM TOro, 3BePHITb NUbHY yBary Ha OTBOPU 1A KaHIoNb, a

TaKOX Ha BHYTPILLHI TPYOKM Ta BTY/IKU.

pomMMBaliTe He MeHLUe 3 XBUIMH Y MPOTOYHIl BOAONPOBIAHI BOAI, MOKMN

He 6yayTb BujaneHi BCi CiAM MUIHOTO PO34MHY. 3aBepLUiTb MPOMUBAHHSA

KaHtoni (ei1) NpurHaimMHi 3 pasw WnpuLom (06'emom 60 M), HaNMOBHEHUM

ynbTPadinbTPOBaHO, OUULLEHOIO 3a JONOMOrO0 3BOPOTHOIO OCMOCY Ta

ioHHOro 06MiHY, AMCTUNbOBaHOIO Ta (a60) AeMiHepani3oBaHO BOAOIO.

OrnAHbTe KOXKeH NPUCTPIN. IK NpaBWno, JOCTaTHBO BidyanbHOro ornAgy 6e3

PV TEMTEPaTyPi, BCTAROBSTRHI T BIAMOBIAHO JO THCTPYRUIN BAPOGHKE. ~ ~ ~

36inbLUEHHA NPY XOPOLLIOMY OCBITAEHHI. YCi YaCTUHU NPUCTPOIO (MPUCTPOIB)

MOBUHHI By TV NepeBipeHi Ha HAABHICTb BUAMMMX 3a6pyaHeHb i (a60)

nedopmaliii abo NOLKOAKEHD.

Ocobnvsy yBary cnig npuginuti:

«  «nacTKkam» Ans 3abpyaHeHb, TaKUM AiIK YBIrHYTi abo cnonyyeHi moBepxHi.

- BOY[OBaHMM efleMeHTam (HanpvKnag, OTBOPaM B KaHIONAX i akcecyapax).

« HakoHeuHMKam KaHtonb (Ha BUNaAoK 6yAb-AKMX MOLWKOMKEHb).

- IHCcTpyMeHTam, KaHionam 1 akcecyapam Tulip, aki mornu noctpaxaatu.
MepeKoHalTecs, WO BOHM HE NMOLLKOAMKEHI.

MNigroTyiTe ynbTpasByKoBY BaHHY 3 GepMEHTaTUBHUM MUHVIM PO3UMHOM,

Takum sk Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-755), abo po3uriHom ynbTpadinsTpoBaHoi,

0OUULLEHOI 3a AOMOMOrOI0 3BOPOTHOrO OCMOCY Ta iIOHHOTO 06MiHY,

OMCTUNBOBaHOI i (a6o) AemiHepanizoBaHoi Boau Ta HelTpanbHUM pH (7)

depmMeHTaTBHOro MMiiHOrO 3acoby, Takoro Ak Miltex Surgical Instrument

Cleaner (3-720, 3-725 i 3-726), epeKTUBHUI NpY BUAANEHHI OpraHiyHUX peyoBuH

3 iHCTPYMeHTIB. AKLLO MOXNBO, BUKOPVCTOBYITE YbTpadinbTpoBaHy, OUnLLeHy

3a JOMOMOrOl0 3BOPOTHOIO OCMOCY Ta iIOHHOTO O6MiHY, AUCTVNbOBaHY Ta (a60)

nemiHepani3oBaHy BOAy BiAMOBiAHO A0 IHCTPYKLil BUpobHmKa. Obpobnaiite
yNbTPas3ByKOM NpoTArom 10 XBUAUH Npu YacToTi 40-45 Kl abo Ana NoBHOro

LMKy ouniieHHA. MiHATe po3unHK YacTo abo BiANoBIAHO O peKoMeHaLlii

BUPOGHMKa.

Micna ynbTpassykoBoOi 06p06KM NpomuiiTe ABiYi ynbTpadinbTpoBaHoH,

OUNILLEHOIO 32 [ONIOMOTOI0 3BOPOTHOMO OCMOCY Ta IOHHOTO O6MiHY,

OUCTUNBbOBaHOIO Ta (abo) AemiHepanizoBaHo BOAOI B YMCTIN YaLli npn

KiMHaTHil Temnepatypi (18 °C-26 °C) i BUTPITL BONOTY, WO 3an1iumnacs,

6€3BOPCOBUMM CEPBETKAMU.

BisyanbHo ornAHbTe KOXeH iHCTPYMEHT, KaHiosio 11 akcecyap Tulip Ha npegmeT

3aNMLWLKiB 3abpyaHeHb i cyxocTi. Mepes 06po6Koio B aBTOKNaBi BCi BHYTPILLHI

Ta 30BHiLUHI BiACIKV IHCTPYMEHTIB MOBUHHI 6y TV CyXMI Ta MOBHICTIO YUNCTUMN.

AKLLO 3a6pyAHEHHA 3aNNLLMAKCA, NOBTOPITb NPOLIEC OUMLLEHHS, BKIOUAIOUN

eTan nornepeAHbOro OUNLLEHHS. 3a/LLKOBY BOJIOTY MOXKHa BUAANUTH

MEeANYHVM CTUCHEHUM NOBITPAM 1,4-2,8 Kr/KB. cM (20-40 GyHTIB/KB. AOIIM)

i (a60) unctumy ogHopasoBMMM He3BOPCOBMMY cepBeTKamMu. BisyanbHo

OrNIAHBTE KOXEH IHCTPYMEHT, o6 NePeKOHaTHCA, LLO BiH MOBHICTIO CyXUN.

LLle pa3 ornAHbTe CyxXi iIHCTPYMeHTW. AKLLO MiCNA 3aBepPLUEHHA eTarny O4nLieHHA

B yNbTPa3ByKOBOI BaHHi Ha MPUCTPOI 3anywatoTbea 3abpyaHeHHS, Wwo B'inuca,

NOBTOPIONTE eTanun OUNLLEHHS, ONVCaHI BULLE, A0 TVX Nip, NOKM BCi NPUCTPOI He

6yfyTb oumLLeHi Bif 3a6pyAHEHD.

Micna ounweHHs i ornagy cyxi iIHCTPYMeHTH, KaHtoni i npuHanexHocri Tulip cnig

3ibpaTy B cneuianbHi TOTKM ANs aBTOKNaBa, Lo NOCTaBAATbCA KomnaHieto Tulip

Medical Products.

ABTOMaTM4HE OYMLIEHHA

Heob6xigHe o6nagHaHHA.

«  3acobu iHAVBIAYanbHOrO 3aX1CTY, PEKOMEHOBaHi MOCTayanbHUKOM
3aco6iB /1A YnLLeHHA (MiHIMyM CneLoaAry, pyKaBMUOK, 3aXVCHOT Macku Ans
0651yus/oyuent), BUPOGHVKOM aBTOMATN30BaHOIO OYMCHOTO 06NagHaHHA
a60 3a NpuUNMCom fikaps, KNiHiku abo cTauioHapy, 3a HeObXiaHiCTIO.
MepcoHan NOBMHEH MOCTINHO KOPUCTYBATUCA BiAMOBIAHUM 3aXUCHUM
crnopagxeHHaM i (a6o) ogarom Ta obnagHaHHAM.

«  LWnpyum o6’emom 60 mn.

- BoponposiaHa Bofa i yala (4alui) 4OCUTb BENMKOTO po3mipy Ana
0nonicKyBaHHA NPUCTPOIB.

« M'aka 6e3BopcoBa cepBeTKa AnA NPOTPAHHS.

- BindinbTposaHe nosiTpA Nif TCKOM Npu TemnepaTypi < 40.

« 3acib ana ounLeHHa XipypriuHux iHCTpymeHTiB Miltex abo ioro ekBiBaneHT.

«  ABTOMATUYHMIN OUULLYBAY, [OCTATHLO BENVKNIA, LLOG BMICTUTU KaHIONO
(kaHtoni) Ta akcecyapu.

Mpoueaypa pea| .

iz Yac unLLeHHA 3aBXAN KOPUCTYNTECA 3aXVICHUM CMIOPAAKEHHAM 3a

notpe60o10. IHCTPYMEHTV CAliA YNCTUTU He Mi3HiLLe YuM Yepes 30 XBUAWH nicna

BUKOPVCTaHHS, W06 MiHiIMi3yBaTV IMOBIPHICTb NPUCHMXaHHA 3abpyaHeHb

nepep uneHHAM. Biapasy nicna KOXHOro BUKOPUCTaHHA NPpoBoAnTe

NepBUHHE OUNLLEHHS, NPOTVPaloUM KOXKEH IHCTPYMEHT, KaHIOSIo 11 akcecyap

Tulip Big KpOBI Ta CMITTA YUNCTUM PYLIHVKOM abo OAHOPa30BOD HE3BOPCOBOIO

cepBeTKOL. AKLIO MOXINBO, Po3nuAiTh depmeHTHY niHy Miltex Instrument

Prep Enzyme (3-760), a noTim AOTpUMYIATECH IHCTPYKLIiI LOA0 BUTPUMKN Ta

ronepefHbOro 3aMoYyBaHHsA. BaxnnBo Hikonu He 36epiraTvi iHCTPYMeHTN B

CyXOMy KOHTelHepi, TaK AiK Lie NP13BOANTL 0 BUCKXAHHA KPOBI Ta CMITTA Ha

MOBEPXHAX MPUCTPOIO Ta YCKNAAHIOE OUnLLieHHSA. AKLLO NpoLec NpoMMUBaHHA

i 3He3apa)KeHHA HeAOCTYMHI HeranHo, nonepefHbLO 06pPo6iTL NPUCTPOT abo

noTpymanTe ix B pO3UuHi [1A pepMEHTaTUBHOT OUMLLEHHA IHCTPYMEHTIB 3

HelTpanbHUM pH (7), BUKOPUCTOBYIOUY Yallly, BOCUTb BENVKY, LWO6 NOBHICTIO

3aHypuT BCi npuctpoi. ®epmeHTHa niHa Miltex Instrument Prep Enzyme

Foam (3-760) — Lie roTOBWMI O 3aCTOCYBaHHA MiHOYTBOPIOOUNI CNpen Ana

nonepeAHbOro oUNLLEHHA NPUCTPOoIB. Poznuntorite depmeHT Miltex Instrument

Prep Enzyme Ha 3abpyaHeHi iHCTpYMeHTW, KaHtoni 11 akcecyapw o TUX nip,

MOKM NPUCTPOI He ByAyTb rOTOBI A0 NPOMUBAHHA. Kpim Toro, yHiBepcanbHUin

MYNbTUEH3UMHII KOoHLeHTpaT Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-775) 3 HelTpanbHUM

pH (7) ineanbHo nigxonuTh ANA nonepeaHix 3amouyBaHHA i oumLeHHA. MoTim

00

_ DpUCTYNaiiTe [0 QYULLEHHS iHCIPYMEHTIB HAaCTYMHUM MUHOM. — _ — — _ — _ _ _

Butpumka / peaHE 3amouy

MonepeHbO 3aMOYiTh Y Yallli, JOCTaTHbO BENMKIl AN1A PO3MilLeHHA
iHCTPYMeHTIB, KaHtonb i1 akcecyapis Tulip. MoBHiCTIo 3aHypTe BCi NpUCTpPOi B
PO3urH GepMeHTy i TpMaliTe Tam He MeHLe 20 XBUIUH.

OnonicKyBaHHA.

MpomuiiTe KOXeH IHCTPYMEHT, KaHionto 11 akcecyap Tulip Bif cmitta Ta
OpraHiuHVX PeyoBVH Mif TENO (He rapAYoio) NPOTOUYHOK BOAOMPOBILHOK
Bofo10 (22 °C-43 °C) B yaLli, BOCWTb BENMKIN A1 ononickyBaHHA. [pomuiite
NPUCTPOT NPUHANMHI 3 pasu, Wo6 BUAANNTY 3 HWX GiNbLUy YaCTVHY KPOBI,
PiAVHW A CMiTTA.

OuUCTITb BHYTPILLHIO MOBEPXHIO BTYIKM KaHI0Ni Ta iHLWi NOBEpXHi

npucTpoto ryékoto i Tennoto (22-43C) BOAOMNPOBIAHOO BOAOIO, 3MiLLAHOI0 3
bepmMeHTaTUBHUM MUNHIM 3aCO60M, AIK ONMUCaHO BUPOBHUKOM LibOro 3acoby.
n p He TOBYIiTe 3aCO6M ANA YNLLEHHA Ha NYXHil
OCHOBI.

3a fonomoroto Wwnpua 06'eMom 60 M MOBHICTIO MPOMUIATE KOXKHY KaHIO0
npuHanMHi 3 pasu Tennoto (22-43 °C) BOROMNPOBIAHO BOAOIO, 3MilLIaHOO

3 pepMEeHTaTUBHUM MUHM 3aCOB0M, IK OMMCAHO BUPOOHUKOM MUAHOTO
3aco6y. MoBTOPITb NPOMUBAHHSA KOXKHOI KaHIoNi MpUHaiMHi 3 pa3u Bif moyaTky
110 KiHUA | OYNCTITb Bif CMITTA TPYOKY KaHIoNi, NepeKOHaBLUNCD, WO HEMAE
3acMiyeHb, piAnHa ANA NPOMUBAHHA BiNIbHO MPOXOAUTL Yepe3 KOXKHY TPYOKy
KaHtoni. BUKOpMCTOBYIOUM ry6KM, OUNCTITb KOXKEH IHCTPYMEHT i akcecyap 3a
HeobXiAHicTio. Bi3yanbHO OrnAHbTE KOXKeH IHCTPYMEHT, KaHIoio 11 akcecyap.
MepekoHaiiTecs, WO BCi NPUCTPOT YNCTI, 3HEXMPEHI Ta He 3acMiveHi.
MNigroTyiTe ynbTpasByKoBY BaHHY 3 GepMeHTaTUBHUM MUAHVIM PO3UVHOM,
Takum sk Miltex EZ-Zyme (3-750 i 3-755), abo po3uviHom ynbTpadinsTpoBaHoi,
0OuULLEeHOI 3a AOMOMOrOI0 3BOPOTHOrO OCMOCY Ta iOHHOTO 06MiHY,
OMCTUNBOBaHOI i (a60) ilemiHepanizoBaHoi Boau Ta HelTpanbHUM pH (7)
depmMeHTaTBHOrO MMiiHOTO 3acoby, Takoro Ak Miltex Surgical Instrument
Cleaner (3-720, 3-725 i 3-726), epeKTUBHUI NPY BUAANEHHI OpraHiyHUX peyoBuUH
3 iHCTPYMeHTIB. AKLLO MOXNBO, BUKOPUCTOBYITE YbTpadinbTpoBaHy, OUnLLeHy
3a J0MOMOTrOl0 3BOPOTHOIO OCMOCY Ta IOHHOTO 06MiHY, AUCTVNbOBaHY Ta (a60)
nemiHepani3oBaHy BOAY BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLil BUpobHIKa. O6pobiTh
ynbTpasBykom npotarom 10 XxBunvH npu yacTtoTi 40-45 KMy, MiHAATe po3unHu
yacTo abo BiAnoBifHO A0 peKoMeHAaLlili BUPOOHMKa MANHOTO 3acoby.

MicnAa ynbTpa3ByKkoBOi 06PO6KMU NpomuiiTe fABiui ynbTpadinsTpoBaHoto,
OUNLLEHOHO 3@ [ONOMOTO 3BOPOTHOMO OCMOCY Ta IOHHOTO O6MiHY,
ANCTUNBOBaHOM Ta (abo) AemMiHepani3oBaHO BOAOK B YUCTI Yalli npu
KiMHaTHiln Temnepatypi (18 °C-26 °C) i BUTPIiTb BONOTY, WO 3anuLIMnacs,
6e3BOPCOBUMM CEPBETKAMMU.

ABTOMaTMYHE OYMNLIEHHA:

BuniAmiTb NpUCTPOI 3 pO3unHY GpepMeHTy | npomuiiTe B Tennii (22 °C-43 °C)
BOAONPOBIAHI BOAI. [MOMICTiTb KaHI0I0 (KaHI0Ni) B aBTOMaTUYHY MUNKY/
nesiHpeKTop AnA 06pobKu. PosTaluyiiTe KaHONO (KaHioni) AN NonerweHHs
LpeHaxy TaKuM YMHOM, o6 3abenTy npoMmBaHHA. Bubepitb LK i
nepeKOHaNTeCs, WO HACTYNHWI Habip NapameTpiB LMKy 3anporpamoBaHui
NpaBUbHO.

DA3A YAC TEMMNEPATYPA | BMA | KOHLEEHTPALLIA
PELIMPKYNALIT MUIMHOIO 3ACOBY
(XBUIIHW)
MonepepHe 02:00 XonopHa H/O
NPOMUBAHHA BOAOMPOBiAHa
BOAa
Crupatb 02:00 60 °C 3aci6 ans unweHHs
XipypriuyHmnx
iHCTpyMeHTiB
Miltex, 1,87 r/n (Va
yHUiit/ranoH) (abo
eKBiBasieHT)
CMmbIBaTb 00:15 lapsava H/O
BOJOMPOBiAHa
BOAa

BuniimiTb KaHon10 (KaHioni) 3 aBTOMaTUYHOT MUKW/ Ae3iHdeKTopa i BUCYLWIiTh
YNCTO M'AKOI0 6E3BOPCOBOIO CEPBETKOI i BiAdINBTPOBAHMM NOBITPAM Mig
TUCKOM < 2,8 Kr/KB. CM (40 $yHTIB/KB. Atoiim). BisyanbHo nepesipTe KaHionio
(kaHtoni) Ha YnCTOTY i 3a NOTPEe6Y NOBTOPITb MPOLIEAYPY OUNLLEHHS.
Crepunisauia
MigroroBka Ao crepunisauii.
Micna ounweHHs i ornagy iHCTPYMEHTV, KaHioni i npuHanexHocTi Tulip cnig
3ibpaTy B cneuianbHi TOTKM ANs aBTOKNaBa, Lo NOCTaBAATbCA KomnaHieto Tulip
Medical Products. JloTku ans aBToknasa Tulip noBvHHi 6yTu ABiui 06ropHyTi
BiAnoBigHo fo TexHonorii AAMI/CSR. YnakoBKa ins OCTaTOYHO CTepPUi30BaHNX
IHCTPYMeHTIB NOBVHHA Bifnosigati HacTynHum Bumoram: EN 1SO 11607.
PekomeH0BaHO cTepunisaLiito napoto (Bonornm xapom). Meanuxi yctaHosu
MOBVHHI BaniflyBaTi NpoLiec, AKWIA BOHW BUKOPUCTOBYIOTb, 3aBAAKN
BUKOPVCTOBYBaHOMY 06s1afiHaHHIO i1 oniepaTtopam, AKi perynapHo o6po6naoTb
npucTpoi. Micna KoxHoI NpoLeaypy NonepeaHbOro OYNLLEHHA JOTPUMYATECH
BiANOBIAHMX NpoLieAyp cTepunisaLii, nepepaxoBaHux HUKYe: PekomeHyeTbcA
cTepunizalia B NapoBOMy aBTOK/aBi (BONOIMI »ap) 3 BUKOPUCTAHHAM LMKy
NOBVHHI BignosiaaTy Bumoram ctaHaapty EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 i
ANSI AAMI ST79, a TaKOX MPOXOAUTM BanifaLlito, TeXHiYHe 06C/TyroByBaHHS 1
nepesipKy BiANOBIAHO O HUX.
Micna noKynKu iHCTPYMEeHTW, KaHioni 1 akcecyapu Tulip noctaBnAoTbcA B
HecTepuibHMX NakeTax 3 MapKyBaHHAM 1A iAeHTUIKaL|il KOXKXHOro MPUCTPOIo.
Mip yac NepLIoro BUKOPUCTaHHA BUAMITb YCi NPUCTPOI 3 HECTEPUITbHUX
YMaKkoBOK i OTPUMYMNTECH IHCTPYKLi 3 OUMLLEHHS, @ MOTIM MNOMICTITh
y 3aropHyTWIA IOTOK ANA aBTOKNaBa, AK onucaHo Bue. Crepunisyite
IHCTPYMEHTH, KaHIoNi 1 akcecyapu BiANOBIAHO [0 LMKy aBTOK/IaByBaHHSA,
3a3HaYEHOTO HMXKYe:

Crepunisayia

MonepeaHe BakyymyBaHHA
Linkn ynakoBKu BUpo6iB cTaHOBUTb 4 XBUIIHW NPV TemnepaTypi
132°C/270 °F.
Yac cywi 20-30 Bif} 06’eMy 3aBaHTa)XKeHHA.
MpumiTKa. Tam, fe € 3aHeNOKOEHHA LWoAo 3apaxeHHa TIE/vCID (BapiaHTHa
xBopoba Kponudenbaa-Akoba), BcecBiTHA opraHisaLlis 0XopoHW 340poB'sA
peKoMeHye NPOBOANTMN NONepeAHIo BaKyyMHy CTepuisaLilo napoto NpoTArom
18 xBUnUH npu Temnepatypi 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/ 2000.3, KepiBHULTBO
BOO3 3 koHTponio 3a iHdekuiamu ansa TIE, 6epeseHb 1999 p.). Mpote
komnaHia Tulip Medical Products He 3aTBepavna Lieit npouec ctepunisauii ans
BUKOPWCTaHHA Ha npucTposx Tulip.
MonepepeHHA.
HeraiiHe BUKOPUCTaHHA, <MUTTEBa CTepUNizaLlia» He € PeKOMeH0BaHIM
MeTof0M cTepunizaii. Aepauis. Mpn HeoBXiAHOCTI NOBEPHY TV TemnepaTypy A0
KiMHaTHOI ab0o MoYaTV HACTYMHWIA LK.
MpoTnnokasaHHsA.
3aBXau i CKpi3b, Ae noniTuKa i npoLeAypw NikapHi MaloTb NPiOpUTET Haf, LM
npotokosnom. lMicna BUKOPUCTaHHA Npw XipypriYHOMY BTpyUaHHi 3aBXamn
OYUCTITb IHCTPYMEHTVN Nepef cTepunisalicio. HenoTprumaHHaA 3aTBepXKeHUX
npoueayp OuMLLEeHHA | CTepui3aLlii MOXe Npr3BeCTV A0 aHy/loBaHHA rapaHTii
Ha BupiIO.
« Yac ekcnosuuii: nepiog, NPOTArom AKOro A1A 3aBaHTaXkeHHA Ta Y BCill Kamepi
NiATPUMYETLCA TemnepaTypa cTepunisadii.
« Yac cywiHHA: nepiod, NPOTArom AKOro napa BUAANAETbCA 3 KaMepu, a TUCK
Y Kamepi 3HMKY€ETbCS, o6 3ab6e3neunTn BUNapoByBaHHA KOHAEeHcaTy
3 3aBaHTaXeHHA, a60 LWNAXOM TPMBANOro BifKauyBaHHs, abo WnAXom
HarHiTaHHA i BijBeleHHA rapaYoro nosiTpa abo iHWwX rasis. Yac cywiHHA
3MIHIOETBCA 3aNeXHO Bifj KOHDIrypaLii 3aBaHTaKeHHA, CNocoby ynakoBKn
1 maTepiany. JlikapHa Hece BiANOBIAaNbHICTb 3a NePeBipKy HaneXHoro
Yacy CyLLiHHA 3a JONOMOrOl0 BUKOPUCTOBYBAHOTrO CTepunisaLliiHoro
obnagHaHHA.

3acTepeKeHHA:

Ui pekomeHpaLii WoJo nonepeaHbOro OUNLLEHHSA, OUYMLLEHHA 1 cTepunisaLii

HaBeJeHi NnLe AK peKoMeHAaLlii Ta He NOBMHHI BUKOPVCTOBYBATUCA 3aMiCTb

peKkomeHzaLin abo CTaH[apTiB, AKMX Tak abo iHaKLLe JOTPUMYIOTbCA KEPIBHUK

[aHoi onepauiiiHoi, Xipypr, ycTaHOBa, nikapHaA U 3aknag. Bubip Hankpawmx

MeTofiB ounLLeHHs | (a60) cTepwmnizauii BUpo6iB MegnyYHOro NpusHayeHHs

komnatii Tulip Medical Products 3anexutb Big xipypra abo megunuHoro 3aknagy.

[NopaTkoBy iHbopMaLiito ANBITbCA y po3gini «fapaHTia Ha BUPIi6».

MocunaHua.

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing

Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMI ANSITIR30and TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Technically Sterilized

Instruments (replaced EN 868-1 and ISO 11607)

EN1SO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist

Heat (Replaced EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility

Assurance In Health Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By

The Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

BaxnuBa iHnpopmauin:

« |HCTpymeHTH, KaHioni il Nnpunaaaa MoXyTb 6yTy NoOWKOAMXKeHi
BHaCNifOK BNAMBY CUA, NPUKAaieHnX Nif Yac XipypriyuHoro
BTPY4YaHHsA, Ta 6araTopasoBoi 06po6kn B aBTOKNaBI (Tennosuit
BMN/IMB Ha pi3HOPiAHi meTann). Lie moXe np T" Bo
po3’€AHaHHA NPUCTPOIB 6iNs OCHOBY, 3rMHaHHA a6o pyiiHyBaHHA Nif

Yac BUKopucTaHHs. Mepep puct 3aBXAW peTenbHO
nepeeipAiiTe NPUCTPOI Ha HaABHICTb 03HaK PO3TPiCKyBaHHA a6o
3rnHaHHA.

« Hikonu HaBMMNCHO He 3ruHaliTe CTPUXKHI KaHI0b. AKLL0 6yAb-AKMIA
CTPVKEHb KaHIoNi 3irHYTUIA, TPiCHYTUI a60 Ma€ 03HaKM 3HOCY, HeraiHo
BUBEAITb i10ro 3 eKcrlyaTauii.

« KomnaHis Tulip Medical Products np po6y
cBOiX 6araTopa3oBuX KaHI0Nb, iH' €KTOPIB Ta iHdinbTpaTopis,
BUKOPUCTOBYIOUM A0 50 LMKNiB aBTOKNaBYyBaHHA. Micns 50 unknis mn

HaCTiHO peKOMeHAYEMO 3aMiHUTK Ui npncTpoi. MepeBunieHHA wiei
MeXi MoXe 36inbLINTY PUSKK BUXOAY NPUCTPOIO 3 naay.

* ButAryBaHHA 3i WwnpuuiB nig Yyac ii MoXKe ™ o
YTBOPEHHA TBepAMX YaCTMHOK y wnpuuax. flo, nig yac i nicna KoxHoro
BUKOPUCTaHHA PeTeNbHO OrnAfaliTe NPUCTPOI Ta WNpULK, Wo6

P TUCA WOAO IX oro 3'¢, Ta npupaaTtHocTi AnA
BUKOPUCTaHHA.

« KopuctyBau Hece BignoBifanbHicTb 3a perynapHy nepesipky

NpucTpoiB nepen pucT AM, Wo6 nep TMCA Y
X HanexxHoMy (pyHKLiOHYBaHHi Ta NPUAATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA.
Lle BK/IIOYa€ nepeBipKy Ha icTb 03HaK 3HOCy Ta
TBEPANX YaCTUHOK. Y 6yAb-AKNii MOMEHT Bam MoXe 3Hapo6uTunca
BUBECTU NPUCTPOI 3 eKcrtyaTauii a6o yTunisyBaTi ix HafIeXXHUM YNHOM.

« Mopaan wopo nepesipku:

« BisyanbHo ornAHbTe BCi iIHCTPYMEHTH, KaHIoONi Ta NpunaaAA Ha npeamMeT:

o TpiwuHn o HesakpinneHi 3’egHaHHA
o BurunHm o OsHaKu 3HOCY
o 3He6GapBneHHs
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peBip Ha

o Teepai YaCcTUHKMN

o [MowKoaXKeHHsA CNony4YeHNX NOBEPXOHb

o Mp P y

« JlopaTtkoBa iHpopmauin:

o JinA oTpMMaHHA AeTanbHNX iIHCTPYKLIN WOA0 BUKOPNCTaHHA
NPUCTPOIB 3BEPHITbCA A0 KOPOTKOTro NOCiGHMKa 3 eKcnnyaTauii, wo
AOMAAETHLCA 1O KOXKHOIO NPOAYKTY.

o Y pa3si BUHMKHeHHA 6yAb-AKMX NUTaHb a60 CYMHIBiB 3B'AXiTbcA 3i

=

pyL

cny niaTp KINi€eHTIB ii Tulip Medical Products.
* VYpara:
o HepoTpumaHHA UMX IHCTPYKL il MOXe NPM3BeCTU 40 HeCNPaBHOCTI
npuctpoto abo TpaBmm.

« MMpumirka:

o Lleil AOKYMeHT He € 3amiHOI0 npodeciliHoi MeANYHOT KOHCYNbTaLii.
3aBXKAN KOHCYNbTYNTeCA 3 Mep paui nepep
BUKOPUCTaHHAM 6yAb-AKOro MeNYHOro NpUCTPoIo.

« BuBepeHHA 3 eKcnnyaTauii Ta yTunisayin:

o flKuwo npucTpiii 6inblue He NPUAATHNIA ANA BUKOPUCTAHHA, 10T
cnip BUBeCTY 3 eKcnnyarauii Ta yTuaisyBaTu BignosigHo fo
micueBux O. iomreca 3 peTHumMu p
ANA BaLLOro periouny.

Ymosu:

Mpuiimatoun ymoBw, Wo aofaioTbes, komnaHisa Black Tie Medical, Inc., wo aie Ak
ancTpubotop npoaykuii Tulip Medical norogyeTbca 3 HaCTynHUMK ymoBamm
Ta NONOXEHHAMU:

AuncTpr6’toTopu NpoayKLii NOrofXyoTbCA BECTW 3aMncK LWOAO
NPOCTeXXyBaHOCTI MPOAYKLi, BKItoUYaloum iMm'a 0cobu, KNiHiKy, nikapHIo i

(abo) opraHizauito, AK1M 6yB NpogaHunii abo NOCTaBNEHNI KOXEH BUPIB, a
TakoX OyAb-AKi BiANOBIAHI HOMepPY NapTii NpoAyKLjii, cepiiiHi Homepw Ta
ineHTMdikaTopy NpucTpois. Ckapru Ha npoaykuito. Auctpub’iotopy 30608'A3aHi
HeraliHo noBigomnATn KomnaHiio Black Tie Medical, Inc. npo 6yab-aky ckapry Ha
BMPI6 NPU KOXKHOMY BUHVKHEHHI TaKol cuTyauii.

MapkyBaHHA NpoAyKTY.

Lium anctprb’ioTopm NOroAXKyoTbCA He CMOTBOPIOBATY, He BifTBOPIOBaTH i

He 3MiHI0BaTU GyAb-AKe MapKyBaHHA NPOAYKTiB abo NMCbMOBI MaTepiany, Wwo
HapatoTbca komnaHieto Tulip Medical Products. uctpn6’totopu npogykuii
30060B'A3aHi HafjlaBaTV NepeKaj KOHKPETHOrO MapKyBaHHA Ha AOAATOK [0
HajaHoro MapKyBaHHA KomnaHii Tulip BignosigHo fo cBOiX MicLieBMx npaBu i
[NpPeKTUB.

Kpim Toro, komnanis Tulip Medical Products 3moxe 6e3KOLITOBHO BiaCTexyBaTh
Ta KOHTPOJIOBATVW BCi MMCbMOBI MaTepiany, Lo BUMYCKaloTbCA ByAb-AKAM
ANCTPUGIOTOPOM, AKi CTOCYIOTLCA MPUCTPOIB, AKI NocTaBnATbCA. Lii nucbmosi
MaTepianu 6yayTb BKMlouaTy (ane He 06MeXyBaTCA HUMM) MOLITOBI PO3CUIIKY,
npanc-nucTn Ta 6yab-AKy NMCbMOBY iHGOPMaLLito, BAKOPUCTOBYBaHY AN1A
BiloMOCTi, NpocyBaHHA abo nNpoaaxy 6yab-AKMX NPUCTPOIB, 3 KoniaMu 6yab-
AKNX NNCbMOBUX MaTepianis, NitepaTypu, TBOPIB MUCTELITBA TOLLIO, CTBOPEHMX
[UCTPYG IOTOPOM, KON BOHM MOB'A3aHi 3 NPoAyKLi€to, A0 1l MoWnpeHHA abo
po3scunku no mepexi. Kpim Toro, komnais Tulip Medical Products y 6yab-akun
Yac 3MOXe BiAKMKaTK (3anpocuT MOBEPHEHHSA) BYAb-AKi NPOAYKTY, APYKOBaHi
matepianu, 6poLypw, nitepaty y, potorpadii, XyA0XHi TBOPY, Ha3BU NPOAYKTIB
He3asnexHO Bifj TOro, CTBOPEHi BOHU ANCTPMG’I0TOPOM abo iHLWIUM YMHOM.
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