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Devices Tulip Reusable Surgical Instruments instruments, cannulas and accessories until the devices are ready for rinsing. Also, Miltex EZ-Zyme (3-750 i irtirai i plict i < o Tuli Juag - 9 9 « Lesinstruments, les canules et les accessoires Tulip sont concus pour une utilisation sur les tissus mous B ) . .
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Y. Rinse each Tulip instrument, cannula and accessory free of debris and organic materials under warm (not cor Para los procedimientos de succién con jeringa, cebe las canulas con solucion salina estéril para bar)dejas para autodlave dedicadas 5‘}"""'“’”“ porTulip Med'@' Fmd“(‘i Las bandejas para gutoclave chirurgicaux pour selectionner correctement les patients, avertir chaque patient des risques associés a la stérilisation utilisé.
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reprocessing Decommissioning of the devices is normally determined by wear and damage

due to use.

Decontamination: using lukewarm (22-43() tap water. Completely submerge all instruments in

the enzyme solution and soak for at least 20 minutes.

Remove the devices from the enzyme solution and rinse in lukewarm (22-43()
tap water. Clean the inside of the cannula hub and other device surfaces with a
soft-bristle brush and lukewarm (22-430), 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

(leaning: Manual

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.

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

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 (22-43(), tap
water mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer of the cleaning agent.

ora 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.

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 if necessary.

Sterilization
Preparation for Sterilizing:
Once cleaned, and inspected, the Tulip instruments, cannulas and accessories should be assembled into

Products has not valldated 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.

AAMIANSITIR30andTIR 12.

EN1S0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1

and IS0 11607)

Contraindicado:
No utilice instrumentos, canulas y accesorios de la marca Tulip si estos no satisfacen los requisitos de uso en

los procedimientos quirtirgicos previstos.

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

segurldad del paciente y los métodos anestésicos correctos.

q

« los

con los insti canulas y accesorios Tulip dependen del usuario.

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

« Tulip Medical Products depende de cirujanos, hospitales, clinicas o consultorios quirtirgicos bien
cualificados para seleccionar correctamente a los 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 esté concebido para ofrecer una guia general para la limpieza y esterilizacion de

instrumentos, cdnulas y accesorios Tulip reutilizables, suministrados no estériles.

sequn lo previsto tras su pnmer uso, por Y que no deben reutilizarse ni reprocesarse. Consulte la etiqueta

y el prospecto del dispositivo para identificar los instrumentos como «Para un solo uso Ginicamente» 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
amenos 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 |nstrumentos, en especial las canulas, deben inspeccionarse
meticul parac suidoneidad de uso. Consulte la seccién «Informacion
|mportante» 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, deberd seguirse el requisito nacional
de limpieza y esterilizacion, segiin corresponda.

Directrices de limpieza y esterilizacion:

Una vez utilizados quirdrgicamente los instrumentos, canulas y accesorios Tulip, estos deben limpiarse con

una solucion 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 0 ACCESORIOS TULIP.

Limpieza manual

Equipo necesario:

- Equipo de proteccion personal segiin lo recomendado por el proveedor del agente de limpieza (como
minimo vestimenta, guantes, protector facial u ocular), o segtin 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.

instrumentos esterilizados en su fase final debe satisfacer los siguientes requisitos: EN IS0 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.

indicado a continuacidn:
Esterilizacion

Prevacio

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

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

Nota: Donde exista una preocupacion por la contaminacion de EET/vEC), la Organizacién Mundial de la

Tiempo de secado: Periodo durante el que el vapor se elimina de la cdmara y la presién de la cdmara se
reduce para permitir la evaporacion del condensado de la carga, ya sea mediante evacuacion prolongada

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.

Lesi

enzymatiques de la marque Miltex®, le cas échéant. Rec

nstruments, les canules et les accessoires Tulip doivent étre nettoyés avec des agents nettoyants
jés : mousse enzymatique de p

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

AVE

RTISSEMENT : NE PAS UTILISER DE DETERGENTS OU D'AGENTS NETTOYANTS ALCALINS POUR

NETTOYER LES CANULES OU LES ACCESSOIRES TULIP.

Avant chaque utilisation, tous les instruments, en particulier les canules, doivent étre

o mediante la inyeccion y extraccion de aire caliente u otros gases. El tiempo de secado varia en funcién
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 unicamente,

~uso, inspecciome siempre fosdispositives de formaminutiosaparadetectar posibles grietas — —
o curvaturas.

Nunca doble i
iara doblad ietado 0

q

los de las canulas. Si el vastago de alguna canula
signos de d deje de utilizarlo de inmediato.
Tulip Medical Products ha validado sus canulas, inyectores e infiltradores reutilizables
para hasta 50 ciclos de esterilizacion en autoclave. Despues 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 quirtrgica puede hacer que las
jeringas produzcan material particulado. Antes, durante y despues de cada uso, inspeccione
cuidadosamente los dispositivos y las jeringas para asegurarse de que esten acoplados
correctamente y se puedan utilizar.
Es responsabilidad 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 danos, desgaste y material particulado. En cualquier momento,
es posible que tenga que retirar o desechar los dispositivos -de forma adeeuada-
Recomendaciones para llevar a cabo la inspeccion:
Inspeccione vi todos los i canulas y para detectar lo
siguiente:s Visually inspect all instruments, cannulas, and accessories for:

o Grietas o Conexiones sueltas

o Curvaturas o Signos de desgaste

o Decoloracion
Revise las jeringas para detectar:

o Material particulado

o Daiio en las superficies de contacto

o Encaje adecuado con las canulas

Informacion adicional:

métic

inspectés pour s‘assurer qu'ils sont aptes a I'emploi. Veuillez consulter la

section « Informations importantes » pour plus de détails.
D'autres méthodes de traitement peuvent aussi convenir. En cas de divergence entre les exigences nationales

den

ettoyage et de stérilisation et les présentes instructions, les exigences nationales doivent étre suivies le

cas échéant.

Serimguesd'un volumede60mi: = - - - - - - -~ - - - - - - - - - - - - - - -
Eau du robinet et bacs de tailles suffisantes pour permettre le rincage des*Tulip Medical Products

dispositifs.

Bacs suffisamment grands pour contenir (haque dlsposmf

Eau ultrafiltrée, OI, dé distillée ou d

*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
dowent étre nettoyés dans les 30 mlnutes qm suivent ['utilisation pour minimiser le risque de séchage des

«

avantle apres chaque utilisation, effectuer un nettoyage initial

ge.

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 dlsposmfs etle nettoyage sera plus difficile. Si

les processus de ringage et de déc

ne sont pas s, 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

al'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

(3-7

50 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 :

Ces directives de prénettoyage, nettoyage et stérilisation sont fournies a titre indicatif uniquement et ne
doivent pas étre utilisées & 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 sen remet

Instructions Warning: do not use alkaline-based cleaning agents or detergents. Aviso g)i;;:]l:iensuiiligr:?(edlmlento de pre-limpiezay limpieza, siga el proceso de esterilzacion adecuado indicado Ce document peut étre fourni avec les instructions d'assemblage et de désassemblage pour les dispositifs au chirurgien ou a Iétablissement pour décider des meilleures techniques de nettoyage ou stérilisation
Point of Use: Re_move excess blood and debris with 5po c!oth and/or non heddi U§|ng a 6pm| syringe, cotnpletety flush each cannuta at least 3 times with lukewarm [22743() tap water Antes de utilizar un instrumento, canula o accesorio de la marca Tulip, examine visualmente cada Se recomienda la esterlizacion con autoclave al vapor (calor himedo) usando un ciclo de prevacio (expulsidn multlcomposants,.qm rtollvent étre désassemblés avant le nettoyage, et avec le mode d'emploi qui disponibles pour le nettoyage et la stérilisation des produits Tulip Medical Products. Voir la garantie du

wipe. Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer of the cleaning agent. Repeat instrumento, canula o accesorio para asegurar que son adecuados para las aplicaciones quirirgicas deseadas. forzada de aire) Las autoclaves deben cumplirlos ?eqmsnos de las normativas EN 285/ENp13060 N I?O accompagne les dispositifs. produit pour plus d'informations.

gortizgtelzI;;?(;?trgl;gapnrilggtoPileepaanrz]tg(; g:z‘;:":ﬁ;z‘:‘;:{:‘u”rf:;;f{gg‘ ;2;‘; Ta]?;:d :]nu;zlnngiar:hﬂ(]:fr‘::: :)lglaosz k3a “e";easn‘g'rti:;'gmﬁee”e‘: t?]::: :}?:);'e;’e:’(‘z S::;'jlgnshtﬂb;;anguéz tléls)eélean Las canulas son vulnerables a las fuerzas aplicadas durante la cirugia o la esterilizacion por autoclave 17665 y ANSI AAMI ST79,y estar validad y comprobadas de acuerdo con estas. I("eqtl:l?te r:f?t Les ‘Eerat?gf’ Ieislggegltis neer:tonyta 3‘5 etirlles dprocsgy‘rjesi:) a’mcn:e:t touls a l::gi(:ci"en Références:

e};ough o accommodate the instruments using an enzymatic cleaner according each ir?srrument and accessory a% needed Visﬂally i:spect each ingstrument cannulaand accgss%rngéke reiterada (exposicién térmica a metales), que podrian provocar que estos dispositivos se separen desus Una vez adquiridos, los instrumentos, cénulas y accesorios Tulip llegan en bolsas no estérils, etiquetadas efufec?iv:m:nt r:isse ;r': ?;uvrsé Eonz:it ;;Zs deispo:itsi?s st”lrse;ﬁtiliesero D’saf;?lejsemg:heoge(sode tra?t:?nent FDA Draft Guidance for Industry and FDA taff - Processing and Reprocessing Medical Devices in Health Care

to the cleaning agent instructions sure all the devices are clean, non-areas 'and undoaged d . bases, se doblen o se rompan durante el uso. Las canulas y accesorios extra[dos de Ias;grlnggs a las que estan para identificar cada dispositivo. Tras su uso inicial, extraiga todos los dispositivos de sus bolsas no estériles euvent aussi convenir. En cas de divergence ave les exigences nati'onales de nettovage et de stérilisation Settings: Validation Methods and Labeling. AAMI ANSITIR 30 and TIR 12.

- ¢  non-greasy an 99ed. . conectados durante la cirugia pueden provocar el desprendimiento de particulas por dichas jeringas. Antes, y siga las instrucciones de limpieza; luego col6quelos en una bandeja de autoclave envuelta, tal como se p R . ot 1es exig ¥ag g EN1S0 11607 (ANSI AAMI 15011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1

Preparation for Place devices in a solution as per enzyme solution manufacturer instructions Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution such as Miltex EZ-Zyme (3-750 and 3-755) durante y después del uso, examine siempre los dispositivos y las jeringas para asequrar que las superficies ha descrito anteriormente, Eterilic o instrumentos, canulas y accesorios siguiente el cclo de autodlave celles-ci prévalent sur les recommandations de Tulip Medical Products. and 150 11607)

EN1S0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554 and
150 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care Facilities
EN1S0 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer For The
Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Informations importantes :
+ Lesinstruments, Ies canules et les accessoires sont susceptibles d'étre endommagés par
a

debris has been removed. Using a syringe with a volume of 60ml, thoroughly Automated Cleaning: Salud recomienda procesar a través de un ciclo de esterilizacion al vapor con prevacio durante 18 minutos a Le pfzrsolnnel d?“ utiliser deslvétemelnls etun équipement d,e protection adéquats a tout moment. ,E" . les forces appliq; é| etparles lavages répétés (exposition a
and aggressively flush cannula lumens, holes and other difficult to reach areas. Remove the devices from the enzyme solution and rinse in lukewarm (22-43C) tap water. Transfer the IEllthlllumen de pérdida dle‘.salngre yde Eerti|daaen:olge;2a::dlla%u:1d;s ;‘z:epl?{:lT;:::g”:[:{g::;O una temperatura de 134 °C (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE, marzo parlllctl!ler,ltenlr compte des instructions fournies par le fabricant de I'agent nettoyant pour la manipulation la chaleur de métaux dlfferents) Cesd peuvent iner la séparation des
Repeat at least 3 times with lukewarm (22-43C) tap water-enzyme solution cannula(s) into the automatic washer/disinfector for processing. Orient the cannula(s) to facilitate drainage pogtoperatorias yalase P P de 1999). Sin embargo, Tulip Medical Products no valido este proceso de esterilizacién para que se utilice en et Putilsation correctes des agents nettoyants. dispositifs a leur base, leur déformation ou leur pliage pendant ['utilisation. Avant chaque
at a concentration recommended by the manufacturer. Finish by flushing the inaway to allow flushing. Select the cycle and ensure the following set of cycle parameters are properly ) § . ) los dispositivos Tulip. Avertissements et précautions : utilisation, vérifiez touj que les Is ne pas de signes
; i ; ; - L los i i fi | paral ’ S . . ) - Joul PP P
cannula(s) atleast 3 times with a syringe (60mi) filled with ultra-iltered, RO, programed. daelc;sz(elr?:ed para reponer los liquidos de forma adecuada y oportuna es fundamental para a seguridad Adverte gg docthept concgmel;\les disposiifs reuulllsables ur\[lqusment g} cesinstructions r}e;ont p;sldestlneesnaux de fissure ou de déformation.
DI, dlstllled apd/or (temmerallzed walter. IPIacS prepated enzymatic cleaning PRAGE REQRCULATION TIVE TEMPERATURE DETERGENTTYPEAND Pr ones: La «esterilizacion de ciclo corto» para uso inmediato no es el método de esterilizacién recomendado. spositfs étiquetés « A usage unique seulement ». Les dispositifs  usage unique Tulip ne doivent pas étre « Nejamais plier intentionnellement les tiges des canules. Si une tige de canule est pliée,
agentinan cleaner. C y instruments in the écauciones: ieacidn: caall " : e P : réutilisés ou retraités, car ils ne sont pas congus pour fonctionner comme prévu au-dela de leur premiére fissuré ésente des si d ttez-la immédiat th i
" . " PO J S (MINUTES) CONCENTRATION . < . AR . . . Aireacion: segiin se necesite, para volver a la temperatura ambiente o para iniciar el siguiente ciclo. St P N A A N s " ssuree ou presente des signes d'usure, mettez-laimmediatement hors service.
dleaning solution and sonicate for 10 minutes at 40-45 kHz. Rinse instrument + Losinstrumentos, canulas y accesorios Tulip estan disefiados para utilizarse en tejido blando a través de Contraindicacién: utilisation. Consulter Iétiquette et la notice des dispositifs pour identifier les instruments « a usage unique - Tulip Medical Products a validé ses canules, injecteurs et infiltrateurs réutilisables pour
in ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water for at least 3 Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A pequenas incisiones. _ontram \cadon: . - X X seulement » ou « réutilisables ». Etant donné que les instruments, les canules et les accessoires réutilisables : . a ; 5
h ) [ ] o : i Siempre que y dondequiera que la politica y los procedimientos del hospital tengan precedencia sobre este - o i icocci irilicati it ; un maximum de 50 cycles d'autoclave. Aprés 50 cycles, il est fortement recommandé de
minutes or until there is no sign of blood or soil on the device in the rinse . " n «  Losresultados de este procedimiento pueden ser o no ser permanentes. " a UL YT 1 i S SOUTE Tulip sont livrés non stériles et nécessitent un nettoyage et une stérilisation avant utilisation, les sections enncit 5 o :
T ) : Wash 02:00 600C Miltex Surgical Instrument X A H N protocolo. Después de su uso en cirugfa, limpie siempre los instrumentos antes de su esterilizacion. Si no se - . - . yed e B N . remplacer ces dispositifs. Le dépassement de cette limite peut augmenter le risque de
stream. Repeat the sonication and rinse steps above. Thoroughly dry moisture Cleaner, % oz/gallon (or + Lacantidad de tejido afectado debe limitarse a la que sea necesaria para lograr los efectos deseados. utilizan procedimientos de limpieza y esterilzacidn aprobados, nodria invalidarse Ia qarantia del producto appropriées de ce mode d'emploi peuvent étre appliquées sauf si d'autres instructions spécifiques sont défaillance de appareil.
from the instrument with a clean, absorbent and non-shedding wipe. equivalent) « Los resultados de los procedimientos variaran en funcion de la edad del paciente, el sitio quirtirgico y la np o5 ce Impea y P »podra g P ) fournies dans la notice. Létablissement de soins de santé doit sassurer que la combinaison de nettoyage . it d les el i dant I'i ion chirurgical il
P ; ; o g iencia del médi + Tiempo de exposicion: Periodo durante el que la carga y toda la camara se mantienen a la temperatura et de stérilisation effectivement mise en ceuvre permet d'obtenir des dispositifs siirs pour une utilisation Le retrait des canules de leurs seringues pendant lntervention chirurgicale peut entrainer
(leaning: Automated Remove the devices from the enzyme solution and rinse in lukewarm (22-43() Rinse 00:15 Hot tap water N/A experiencia del medico. de esterilizacién. chirurgicale la production de particules dans les seringues. Avant, pendant et apres chaque utilisation,

inspectez soigneusement les dispositifs et les seringues pour vous assurer qu'ils sont
correctement accouplés et adaptés a I'utilisation.

« Ilincombe a l'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
notamment 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.

Drying: Wipe dry with a non-shedding wipe. Ensure cleaned instruments are properly the dedicated autoclave trays provided by Tulip Medical Products. Tulip Autoclave Trays should be double Este documento puede suministrarse junto con las instrucciones de montaje y desmontaje de dispositivos de o debertan utiliarse on loan de bas drectices o normas sequidas. oor o demds. par un sunetvsor Directives de nettoyage et de stérilisation : o + Conseils d'inspection:
cleaned and dry prior to autoclaving by visually inspecting each instrument. Vﬁ'a?l’lled according to AAMI/ E;Rls‘gc:'{'égl;e The packaging for terminally sterilized instruments should fulfll varios que deben d e antes de la limpieza, y las instrucciones de uso, que vienen con Ze quidfanos, dirjano, ¢ entr% hospital o nstitucion determingados T’u;:ip Medical P'rgducts (O?]ﬁa enel Aprés que es instruments, les canules et es accessoires Tulip ont été utiisés dans une intervention « Inspecter vi tous les instr canules et
Maintenance, Inspection | Inspect each instrument to ensure it is clean and has been sterilized before the following requirements: EN & . - ) los dispositivos. El equipo, los operarios, los agentes de limpieza y los procedimientos son todos factores que iruj i 2 decidir cusles son las técnicas de limpieza o los métodos de esterilizacion opti chirurgical, il doivent étre nettoyés a laide d'une solution netoyante enzymatique au pH neutte (7). Pour o Fissures o Connexions desserrées
Steam (moist heat) s rec Healthcare facilities should validate the process that the trib Ja eficacia del to de los dispositi dirujano o ef centro para dedidir cuales son las técnicas de limpieza o los métodos de esterilizacion optimos le nettoyage des dispositifs réutilisables, suivre les instructions suivantes,
and Testing: use. Visually inspect each instrument for damage and signs of distortion. If use, employing the actual equipment and operators that routinely process the devices Aﬁzr each Pre- y (onl ribuyena a & (Z('g € procesamien ? N 'SPDSIbI.VOSé d instalaci d disponibles para la limpieza y esterilizacion de los productos de Tulip Medical Products. Consulte la Garantia AVERTISSgEMENT' NE PAS UTILISER DlE DETERGENTS OU D'AGENTS ttETTOVANTS ALCALINS POUR o Courbes o Signes d'usure
any sign of damage or distortion, call Tulip Medical immediately for repair or - Employing the. quip P - inely p . . el centro sanitario debe garantizar que el conjunto combinado de estos en sus instalaciones produzca del producto para ms informacion. . o Décoloration
replacement. Cleaning and Cleaning Procedure, follow the appropriate Sterilization Process listed next: dispositivos cuyo uso sea seguro. Otros métodos alternativos de procesamiento podrian ser igualmente aptos. X NETTOYER LES CANULES OU LES ACCESSOIRES TULIP. ° !
N N - Steam autoclave (moist heat) sterilization using a pre-vacuum (forced air removal) cycle is recommended. En caso de existir requisitos nacionales de limpieza y esterilizacion contrarios, estos prevalecerén sobre las Referencias: Nettoyage manuel + Vérifier les seringues pour :
Packaging: Once cleaned and inspected, the dry Tulip Instruments, cannulas and Autodlaves should comply with the requirements of, and be validated, maintained, and checked in recomendaciones de Tulip Medical Products. FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing Medical Devices in Health Care Equipement requis : o Laprésence de particules
accessoriesshould be assembled into the dedicated autodlave trays provided accordance with EN 285/EN 13060, EN 150 17665, and ANSI AAMI ST79 ' Los nstrumentos, cnulas ios Tulip deben limpiarse con limpiadores enzimticos de | Settings: Vlidation Methods and Labeling. AAMI ANSITIR 30 and TIR 12. Ay q"' ¢ stériorati !
> : ; , 3 X 3 y accesorios Tulip deben limpiarse con limpiadores enziméticos de la marca ; : n . Equip de protectioni Ile comme rec dé par le f de 'agent nettoyant o Ladétérioration des surfaces d'accouplement
by Talip Medical Products. Tulip Auteclave Trays should be double wrapped Once purchased, Tulip instruments, cannulas and accessories arrive in non-sterile pouches, labeled to Miltex®, cuando corresponda. Recomendado: espuma enzimatica para preparacién de instrumentos Miltex® EN1S0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1 (au minimum une combinaison, des gants, une protection faciale/oculaire) ou tel que prescrit par o Lajustement correct avec les canules
according to AAMI/CSR technique. The packaging for terminally sterlized identify each device Upon initial use, remove all devices from non-sterile pouches and follow the Cleaning y limpiador enzimdtico multiuso Miltex® EZ-Zyme. Para mds informacion acerca de estos productos, visite el and150 11607) le médecin,la dinique ou I'hopital signece;sairepLe ersonnel doit utiliser des vetgmegts et unp «  Informations complémentaires :
instruments should fulfill requirements EN 150 11607. . ot ' ] R Sitio web de Inteqra para productos Miltex en linea: http://miltex.com/prodinfo/productCare.as EN150 17665 (ANSI AAMI 15017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554 and . ¢ que ou Thopita, §1 -ep P .
Sl o erlization (moistheat) — Instructions, then place in a wrapped autoclave tray, as described above. Sterilize instruments, cannulas, and W gra para produ Iitex en linea: http://miltex.com/prodinto/produ -aspx 150 11134) ' équipement de protection adequats a tout moment. o Pour des instructions détaillées sur I'utilisation des dispositifs, veuillez consulter le
erilization: €am sterilization (mOIst heat) Is rec Accessories following the autoclaving cycle listed below: : i i 1 i i i
preVacuum: Wramned Goods Crcle 4 minates @ 132°C/ 270°F. ssaries following the autocaving cycte . ‘c\xxﬁﬂi':,c:&(’égo":;g;ﬁmIE;ERGENTES NI AGENTES DE LIMPIEZA ALCALINOS PARA LIMPIAR LAS ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care Facilities + Chiffons non pelucheux. guide de démarrage rapide fourni avec chaque produit. o
re-tacuum: rapped Goods Cycle 4 minutes @ T Sterilization i | debe llevar ind - , decuad d En particul EN 150 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer For The + Bain aultrasons suffisamment grand pour permettre Iimmersion totale des dispositifs. Fréquence o Sivousavezdesq oudesp P veuillez contacter le service dient
Dry Time: 20 to 30 minutes, according to load size. Pre-Vacuum petrso?a lebe Ieva{r T umentaria y gqullpczls protectlofrebsg ectuad ols en u: (; rr]lgmgnto. n palmcu ar, Processing Of Resterilzable Medical Devices. de 40-45 kHz ou conformément aux instructions du fabricant et a une temperature conforme aux de Tulip Medical Products.
Storage: Identify and store sterilized instruments in accordance with EN IS0 11607. Wrapped Goods Cycle 4 minutes @ 132° C/270°F. pmr:;;sl:g;':; Lzscgsre';;cs'meﬁ; l;?:ewtses”:iealsir?]l:i:zaa ricante del agente de fimpieza para fa Informacion importante: instructions du fabricant. + Attention:
Manufacturer Contact for| Tulip Medical Products Dry Time: 20 to 30 minutes, depending on load size. Advertencias  precauciones: ' + Losinstrumentos, canulas y accesorios son susceptibles de sufrir danos debido a las fuerzas + Unagent nettoyant enzymatique au pH neutre (7)," destiné au nettoyage manuel et adapté au 0 Lenon-respect de ces instructions peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif
questions or to provide | 4360 Morena Blvd., Note: Where there s a concern about TSEACID contamination, the World Health Organization Este d typ N I .I dispositi tilzabi tas instruca Lnindicad que se suelen aplicar durante la intervencién quirurgica y la esterilizacion en autoclave traitement par ultrasons. ou des blessures.
feedback: San Diego, CA 92117 - - i g o ste documento concierme solo a 1os dispositivos reutilizables y estas instrucciones no estan indicadas para repetida (exposicion al calor de metales diferentes). Estos daiios pueden provocar que los - Brosses en nylon a poils souples adequates, de dimensions adaptées au diametre et a la longueur de +  Remarque:
90, recommends processing through a pre-vacuum steam sterilization cyclefor 18 minutes @ 134 C (WHO/ dispositivos con la siguiente etiqueta: epetica (exp P p q p y i . ) .
Tel: + 858.270.5900 dispositivos se separen de sus bases, se doblen o se rompan durante el uso. Antes de cada chaque canule. Ne pas utiliser de paille de fer ou tampon métallique. o Ced tne pas l'avis d'un p I dela santé. Consultez toujours

— — ~ ~ unprofessionmeldelasantéavant d‘utiliserum dispositif médicat.
+ Dédassement et élimination :

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

Termes:

BEn acceptant les articles joints, les distributeurs de Tulip Medical Products, 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'hdpital ou de I'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 Tulip Medical Products,
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 [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 contrdler tous les supports écrits produits par
tout distributeur concernant les dispositifs fournis. Ces supports écrits incluent (sans s'y 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,
lorsquiils 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.

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33

©Tulip Medical Products, Inc.
Faisant affaire sous le nom de Tulip®

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd., Suite 100

surfaces and fitness of use. EN 150 17665 (ANSI AAMI 15017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554 and + Baoul ico de tamario lo sufici grande para permitir la completa inmersion de los o Para obtener instrucciones detalladas sobre cémo utilizar los dispositivos, consulte la Prétremper les dispositifs dans un bac suffisamment grand pour recevoir les instruments, les canules et Medical P roducts Instrument réutiisable Sa'} Diego, CA 92117 suite 123
g dispositivos. Frecuencia de 40 kHz a 45 kHz, o seguin las instrucciones del fabricante, y a un ajuste de ia de inicio rapi ; ires Tuli & ispositi i i i Notice daccompagnement Tel: +858.270.5900 2595 A The Hague
Warnings: 150 11134) p 3 " o ; d’ P bg' 3 J guia de inicio rapido que se proporciona con cada producto. les accessoires Tulip. Immerger complétement tous les dispositifs dans la solution enzymatique et laisser Fax: 4+ 858.270.5901 The Netherlands
- Patient selection, patient safety precautions and appropriate anesthesia methods are required prior to ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care Facilities Lempera:ur; aFm .e con as. |n/stt4rutzlon(: ¢ 1a (n7()al1 t.e.d‘ d alimpi Iy ant o Silesurgec duda o pregunta, p en contacto con el servicio de atencion tremper pendant au moins 20 minutes. WW'W tuliptne d.ical om
) « Unagente de limpieza enzimatico de pH neutro (7),* indicado para la limpieza manual y apto para i i i i . ’ :
use of the device(s.) EN IS0 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer For The trata?ni entos ultrsséni(os P 4 P yapop al diente de Tulip Medical Products. Rincage :

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

« Al 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.

Cleaning Introduction:

This document is intended to give general guidance for cleaning and sterilization of supplied non-sterile,

reusable Tulip i s, cannulas and accessorie

This document may be provided in conjunction with the assembly and disassembly instructions for multi- : Iltspecti?n Tips: . . de los dispositivos y se dificulte més la limpieza. Si no es factible realizar inmediatamente los procesos de Pora presente, os distribuidores acuerdan no alterar,recrear o cambiar l2s efiquetas de los productos pas d'atteindre. De plus, préter une attention spécifique aux orifices des canules ainsi qu'aux tubes intérieurs Wiederaufbereitung auf diese Instrumente aus. Wann ein Produkt auBer Dienst genommen wird,
component devices, which must be disassembled prior to cleaning, and the instructions for use, which come «  Visually inspect all cannulas, and for.. enjuague y descontaminacion, someta lo dispositivos a un pretratamiento o manténgalos en pre-remojo olos do_(umentos escritos que suministre Tull? Medical PryoduttsA _I.os dlstrlbmfjores de productos dgben etaux embases. ) , ’ . o ) nchtet sich normalerweise nach dem Verschlei und den gebrauchshedingten
with the devices. o (Cracks o Loose connections en una solucion enzimética para limpieza de instrumentos preparada para el pre-remojo, de pH neutro propor(lonartva_ducc_lones de etiquetas especificas ademds del etiquetado Tulip con el fin de cumplir con los Rincer pendant au moins 3 minutes sous I'eau du robinet courante jusqu‘a ce que toutes les traces de solution Schaden.
Equipment, operators, cleaning agents and procedures all have a contribution to the efficacy of device o Bends o Signs of wear (7), en una cubeta lo suficientemente grande para sumergir totalmente todos los dispositivos. La espuma reglan]enIU§ J d|rett|vas locales. P . : nettoyante sojent éliminées. erminer e ringant la oules (anules a WOTS 3 fos avecune seringue (volume Anweisungen
processing, and the health care facility should ensure that the combination actually in use results in o Discoloration enzimatica para preparacion de instrumentos Miltex (3-760) s un spray de espuma listo para usar, para la Ademas, Tulip Medmal Products potiralmqnnonzar y controlat asu propia vollulntad todos los maletlales de 60 ml) remple deau ultrafitrée, 01, distilée ou d -

¢ . escritos producidos por cualquier distrit acerca de los disp suministrados. Estos materiales Inspecter chaque dispositif. En général, une inspection visuelle sans grossissement dans de bonnes Am Einsatzort: Uberschiissiges Blut und Riickstande mit einem Einwegtuch und/oder nicht

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

: Ny . N " . ! . . Lo . . . . B ion d' 6 ésionisée. distillé éminéralisé é Dek Enzymldsung legen. Dazu | s (22 °Cbis 43 °C) Leitungswasser

instructions provided by the cleaning agent manufacturer for correct handling and use of the cleaning " . . . . - Enjuague cada instrumento, canula y accesorio Tulip hasta eliminar todos los residuos y materiales organicos, . et3-755) ou une solution d'eau ultrafiltrée, O, désionisée, distillée ou déminéralisée et de détergent g M ;

agent(s) o Failure to follow these instructions may lead to device malfunction or injury. bajo un chorro de agua del grifo templada (o caliente) (22 °C-43 °C) en una cubeta lo suficientemente Prospecto Tel: + 858.270.5900 2595 AM The Hauge enzymatique au pH neutre (7) tel que le nettoyant pour instruments chirurgicaux Miltex (3-720, 3-725 verwenden. Alle Instrumente vollstandig in der Enzymldsung untertauchen
. . Note: Fax: + 858.270.5901 The Netherlands et3 und mind 20 Minuten einweichen lassen.

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 i 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 i , particularly ¢ , 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.

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 dissimilar metals). This damage
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 intentionally bend cannula 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.

- Itisthe 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 decommission or dispose of the
devices properly.

+  Check the syringes for:
o Particulate matter
o Damage to the mating surfaces
o Proper fit with the cannulas
«+  Additional Information:
o Fordetailed instructions on how to use the devices, please refer to the quick start
guide provided with each product.
o Ifyou have any questions or concerns, please contact Tulip Medical Products customer
support.
« Caution:

o This document is not a substitute for professional medical advice. Always consult with
a healthcare professional before using any medical device.
+  Decommissioning and Disposal:
o When a device is no longer fit for use, it should be decommissioned and disposed of
according to local regulations. Please refer to the specific guidelines for your area.
Terms:
By accepting the enclosed items, Tulip Medical Products, Inc. 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 Tulip
Medical Products, 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 requlations and directives.

« Cepillos de cerdas blandas de nilon aptos, del tamafio adecuado para cada didmetro y longitud de
canula. No utilice lana metalica ni de acero.

« Jeringas con un volumen de 60 ml.

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

«  Cubetas lo suficientemente grandes para que quepa cada dispositivo.

«Agua ultrafiltrada, tratada por dsmosis inversa, d da, destilada o d

*Tulip Medical Products recomienda estas soluciones de limpieza: limpiador enzimatico multiuso EZ-Zyme®

de la marca Miltex® o limpiador para instrumentos quirdrgicos Miltex®. Para més informacion sobre estos

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

Procedimiento de pre-limpieza:

Siempre lleve equipo protector de seguridad segiin 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 pafio desechable
que no desprenda pelusa para eliminar la sangre y los residuos. Siempre que sea posible, aplique un spray de
espuma enzimética para preparacién 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 permitira que la sangre y los residuos se sequen sobre las superficies

Ti7arl

pre-limpieza de dispositivos. Aplique la espuma enzimética para preparacién de instrumentos Miltex sobre
los instrumentos, canulas y accesorios manchados hasta que los dispositivos estén listos para su enjuague.

El concentrado multienzimético multiuso de pH neutro (7) EZ-Zyme (3-750y 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:

Mantenimiento / pre-remojo:

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:

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 c delgrifo
templada(22°C-43°C)mezcladaconel agente de limpieza enzimético, segun la descnpqon deI fabn(ante del
agente de limpieza. Advertencia: no utilice agentes de limpieza ni g

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.
Procedimiento de limpieza manual:

Limpie el interior de los tubos de las canulas con cepillos de cerdas blandas de nildn, del tamafio adecuado
para cada didmetro y longitud de tubo de cdnula. Nunca use cepillos de cerdas metalicas ni lana de acero,

ya que estos pueden arafiar o dafiar 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.

Precaucion:
o FNo respetar las instrucciones puede provocar lesiones o un mal funcionamiento del
dispositivo.
Nota:
o Este documento no sustituye el médico pi . Antes de utilizar
cualquier dispositivo médico, consulte siempre a un profesional sanitario.
Retirada y 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.

Co.

Términos:

Al aceptar los articulos adjuntos, los distribuidores de Tulip Medical Products, 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 vendid o suministrd cada producto, y
cualquier nimero de lote del producto, nimero de serie e identificadores de dispositivo correspondientes.
Quejas sobre productos: Los distribuidores estén obligados a notificar a Tulip Medical Products, Inc., acerca de
cualquier queja sobre un producto, inmediatamente, tras todos y cada uno de los casos.

Etiquetado de productos:

escritos incluirdn (pero no estan limitados a ello) envios por correo, listas de precios y cualquier informacion
escrita, utilizada para la elaboracidn, promocion o venta de cualquier dispositivo con copias de cualquier
material escrito, documento, material grafico, etc. creado por un distribuidor, cuando esté asociado con los
productos, antes de su diseminacion o distribucion. Ademds, Tulip Medical Products podra, en cualquier
momento, solicitar |a retirada (pedir la devolucién) de cualquier producto, material impreso, folleto,
documento, fotografia, material gréfico, nombre de producto, etc., ya hayan sido creados por el distribuidor
0 de otra forma.

Tulip Medical Products, Inc.
Nombre comercial Tulip® Medical
Products Instrumento reutilizable

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117

MedEnvoy Global B. V.
Prinses Margrieplantsoen 33
Suite 123

www.tulipmedical.com

Conformément a la norme 150 17664

Dispositifs :

Instruments chirurgicaux réutilisables Tulip

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.

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

Ala
3 foi

ide d'une seringue de 60 ml, rincer entiérement chaque canule au moins
s avec de I'eau du robinet tiede (22-43 °C) mélangée a 'agent nettoyant enzymatique comme décrit

par le fabricant de I'agent nettoyant. Répéter le ringage de chaque canule au moins 3 fois de I'extrémité a
I'extrémité et enlever tout débris a Iintérieur du tube des canules, en s'assurant quiil n'y a pas de blocage et

que

I'eau de ringage sécoule 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

paill

e de fer, car celles-ci pourraient rayer ou endommager lintérieur des canules. Lors du nettoyage des

dispositifs, faire particulierement attention aux surfaces et aux éléments que I'action du brossage ne permet

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 :

«Pieges » 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 chog, vérifier quaucun
nest endommagé.

Préparer un bain a ultrasons avec une solution nettoyante enzymatique telle que Miltex EZ-Zyme (3-750

726), efficace pourellmlner les matiéres organiques des instruments. Utiliser de I'eau ultrafiltrée, O,
ée, 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.

Aprés le processus de sonication, rincer deux fois avec de I'eau ultrafiltrée, 0, désionisée, distillée ou
déminéralisée dans un bac propre a température ambiante (18 °Ca 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 quils sont bien secs. Avant le passage a I'autoclave, tous
les compartiments interes et externes des instruments doivent étre secs et totalement propres. Si des

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 particuliere pendant le nettoyage.

Ne pliez jamais intentionnellement les tiges des canules. Si une
tige de canule est pliée, fissurée ou présente des signes d'usure,
retirez-laimmé du service.

du Lexp ala chaleur et les retraitements repetes affectent ces instruments.

sont encore présents, renouveler le processus de nettoyage, y compris Iétape de prénettoyage.

L’humidité 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 complétement sec.

Ré-inspecter les instruments secs. Si des contaminants incrustés restent sur le dispositif aprés la fin de I'étape

den

ettoyage dans le bain a ultrasons, renouveler les étapes de nettoyage comme décrit ci-dessus jusqua 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.

Erfiillt 150 17664
Produkte

Tulip wiederverwendbare chirurgische Instrumente

is ZurR von Tulip-Instrumenten diirfen keine alkalischen
Reinigungsmittel verwendet werden.

Alkalische Reinigungsmittel und Losungen (d. h. solche mit einem pH-
Wert >7) verursachen Korrosion an Metallen. Lange, enge Kaniilen sowie
Sackbohrungen miissen bei der Reinigung besonders beachtet werden.
Die Kaniilenschdfte nie biegen. Falls ein Kaniilenschaft geboten
oder gerissen ist oder Zeichen von Abnutzung zeigt, nehmen Sie
ihn hend auBBer Betrieb.

Einschrénkungen der | Wiederholte Hitzeeinwirkung und Wiederaufbereitung wirken sich nachteilig

fusselnden Papiertuch entfernen. Die Instrumente sollten innerhalb von 30
Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden, sodass Verschmutzungen vor
der Reinigung maglichst nicht antrocknen konnen. Die Instrumente vor der
Reinigung von den passenden Spritzen trennen.

Vorbereitungen fiir das Einweichen der Instrumente in einer Schiissel mit
Enzymreiniger treffen, wobei die Anweisungen fiir das Reinigungsmittel zu
beachten sind. Die Schiissel muss ausreichend grof3 sein, um die Instrumente

P
auf

Vorbereltung auf die Die Produkte in eine nach den Angaben des jeweiligen Herstellers angesetzte

Reinigung: manuell Die Produkte aus der Enzymldsung nehmen und mit lauwarmem (22 °C bis

43 °C) Leitungswasser abspiilen. Die Innenseite des Kaniilenansatzes und

die sonstigen Produktoberflachen mit einer Biirste mit weichen Borsten

und lauwarmem (22 °Chis 43 °C) Leitungswasser reinigen, das nach den
Angaben des jeweiligen Herstellers mit Enz gemischt wurde.

Die Innenlumina von Kaniilen mit einer Nylonbiirste mit weichen Borsten
reinigen, bis alle sichtbaren Riickstande beseitigt wurden. Mit einer
60-ml-Spritze Kaniilenlumina, Bohrungen und andere schwer zugangliche
Bereiche griindlich und kréftig durchspiilen. Diesen Vorgang mindestens 3
Mal mit der lauwarmem (22 °Chbis 43 °C) Losung aus Leitungswasser und
iniger in der vom jeweiligen Hersteller empfohl

wiederholen. Zum Abschluss die Kaniile(n) mindestens 3 Mal mit einer Spritze
(60 ml) durchspiilen, die mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,
entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem
Wasser gefiillt ist. Ein Ultraschallbad mit dem angesetzten Enzymreiniger
fiillen. Die Instrumente vollsténdig in der Reinigungsldsung untertauchen und
10 Minuten bei 40 kHz bis 45 kHz beschallen. Die Instrumente mindestens 3

Enz

WARNING: DO NOT USE ALKALINE-BASED DETERGENTS OR CLEANING AGENTS TO CLEAN TULIP In addition, Tulip Medical Products will be free to monitor and control all written materials produced by any Enjuague durante 3 minutos como minimo bajo un chorro de agua delgrif, hasta que se haya eliminado retraitement : La mise hors service fief dispositifs est normalement determinee par l'usure et Nettoyage automatique Minuten lang bzw. bis keine Blut- oder Schmutzspuren mehr im ablaufenden
CANNULAS OR ACCESSORIES. distributor concerning the supplied devices. These written materials will include (but are not to be limited ) - P < AT - la détérioration due a I'utilisation. E " P Wasser zu sehen sind mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,
f to) mailers, price lists, and any and all written information, used for the edification, promotion or sale of an toda traza de solucin de limpieza. Por ltimo, rrigue las canulas 3 veces como minimo con una jeringa TR requis: . ntionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem
Manual Cleaning maflers, price 15t yanda e - promotio y (volumen de 60 ml) llena con agua ultrafiltrada, tratada por dsmosis inversa, desionizada, destilada o Instructions « Equipement de protection individuelle tel que rec 1é par le fournisseur de I'agent nettoyant (au entionisierterh Wasser, destilertem Wasser tna/oder demineralisierte
Equipment required: dewcgs with copies of any and a!l written tnater!al, I_|teratur_e, a_rtw_ork, etc. crga_ted by_a dlstn_butor when desmineralizada T — — — - une combi des gants, une protection faciale/oculaire), par le fabricant de [équipement Wasserabspu!en: Die 0. a. Ultraschall- __urtd Abspiilschritte wlederhplen. Das
_ _associated with the products, prior to its dissemination or distribution. In.addition, TulipMedical Products. . _ _ " S XS Point d'utilisation . _ | Retirer lexcés de sang et de débris a 'aide d’un tissu jetable et/oud'un chiffon. | _ _ _ _ N LInstrument mit einem sauberen, saugfahigen.und fusselfreien Papiertuch _ _ |

asTec ded by theleaningagentsupptier
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. Trm:ﬂur:' plh:u:graphls, artwork, produT(tl ne:\;nzs, vlv:et:er aeatedby tr:: :Embuéfrborl OBtcerWISE distorsion o dafio. Debe prestarse especial atencion a: Avant le nettoyage, déconnecter les instruments des seringues raccordées. - Seringues d'un volume de 60 ml. Reinigun_g_: E_ie:;o«é?litg aus der EnzynLIb'stth n(le)hm;n l.].';d(";n Iaxwf;rme_m (22. °Cd
. -shedding wi ulip Medical Products, Inc. ulip Medical Products ledEnvoy Global B.V. i ies o i : FASau : - . i i ; ispositi automatisiert is 43 °C) Leitungswasser abspillen. Die Kaniile(n) zur Aufbereitung in den
Non shetidlng wipes. . ) . Reuzable et 436% Morerm Biv brinses M);rgrietplantsoen 3 «  «Trampas» de contaminantes, como superficies céncavas o unidas. Préparer le prétrempage des instruments dans un bac suffisamment grand E§u durobinet et bacs de tailles suffisantes pour permettre le ringage des dispositifs. Waseh-/ Desinfe%(tionsautomgten transfriren. Die Kandie(n) o a%lordnen
+ Ultrasonic bath large enough to allow complete immersion of the devices. Frequency 40 - 45 kHz, or as Package Insert San Diego, CA 921 i Suite 123 + (aracteristicas indentadas (como aberturas en las canulas y accesorios). pour les contenir, e utilisant un nettoyant enzymatique conformément aux « Tissu non pelucheux, propre et doux. doss e durchgespilt werden kann (kGnnen) o Viaet bt ko oo
?;ggf(';g;? manufacturer nstructons, and at a temperature seting according to the manufacturer's Tel: 4 858.270.5900 2595 AM The Hague « Puntas de las cdnulas (para ver si estdn dafiadas). instructions de I'agent nettoyant. « Air comprimé filtré a < 276 kPa. Zyklus auswahlen und sicherstellen, dass die nachstehend angegebener;
Aneutral H (7), enzymatic cleaning agent, * ntended for manual leaning and suitable for ltrasonic Fax: + 858.270.5001 The Netherlands « Para los instrumentos, canulas y accesorios Tulip que pueden haberse visto impactados, examine cada Préparation pour la Placer les dispositifs dans une solution préparée selon les instructions du + Agent nettoyant pour instruments chirurgicaux, Miltex ou équivalent. 2ykli Korrekt ei twurden. Die Kaniile(n) aus
treatmentp €y 9 agent 9 ) www.tulipmedical.com uno para comprobar que no estd dafiado. décontamination : fabricant de la solution enzymatique en utilisant de I'eau du robinet tiede « Nettoyeur automatique suffisamment grand pour contenir les canules et les accessoires. demWasch- /Desmfektmnsautomaten nehmen und mit einem sauberen,
Suitabl ' ft bristle nylon. soft bristle brush iately szed for each adi d MedEnvoy Switzerland Prepare un bafio ultrasénico con una solucion de Ilmpleza enmmatlca como Miltex EZ- Zyme (3- 750y3 755) (22-43 °C). Immerger complétement tous les instruments dans la solution Proédure de prénettoyage : weichen, fusselfreien Tuch und gefilterter Druckluft bei < 276 kPa trocknen.
’ Ieu[:tath e;g no[r Ij;: ;ﬁ:&?:rosteemoeol rishes, appropriatelysized for each cannula iameter an g;(t)tzh;rdstrasse B ouna solucién de agua ultrafiltrada, tratada por dsmosis inversa, da, destilada o d enzymatique et laisser tremper pendant au moins 20 minutes. Toujours porter les vétements de protection et de sécurité nécessaires pendant le nettoyage. Les instruments Die Kaniile(n) optisch auf Sauberkeit untersuchen und bei Bedarf den
; 'ign ith 3 volome ot soml g Swim:gnd detergente enzimético de pH neutro (7), como limpiador para instrumentos quirirgicos Miltex (3-720, 3-725 Nettoyage : manuel Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a leau du doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent I'utilisation pour minimiser le risque de séchage des Reini gang wiederholen.
yrnges with @ veiumect S ¥ 3-726), eficaz para eliminar material orgdnico de robinet tiede (22-43 °C). Nettoyer lintérieur de 'embase des canules et les contaminants avant le nettoyage. Immédiatement aprés chaque utilisation, effectuer un nettoyage initial Trocknen: Mit einem fusselfreien Papiertuch abtrocknen. Vor dem Autoklavieren

- 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

overalfs, = = =

will, at any time, be able to recall (request the return of) any and all products, printed materials, brochures,

Conforme con la normativa IS0 17664

Deben examinarse todas Ias piezas de los dispositivos para ver si hay contaminantes visibles o senales de

non pelucheux. Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui
suivent |'utilisation pour minimiser le risque de séchage avant le nettoyage.

los instrumentos. Utilice agua ultrafiltrada, tratada por dsmosis 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

surfaces des autres dispositifs avec une brosse a poils souples et de I'eau du
robinet tiede (22-43 °C) mélangée a I'agent nettoyant enzymatique comme
décrit par le fabricant de I'agent nettoyant. Nettoyer les lumieéres intérieures
des canules avec une brosse en nylon a poils souples jusqu‘a ce que tous les

de nettoyage-autonmatigue ou tel que prescrit par fe médecin, fa dinique ow |'opitat; sméessaire.te— —
personnel doit utiliser des vétements et un équipement de protection adéquats a tout moment.

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

griindlich abtrocknen.

durch eine Sichtpriifung jedes einzelnen Instruments sicherstellen, dass die
gereinigten Instrumente sauber und trocken sind.

Jedes einzelne Instrument untersuchen, um sicherzustellen, dass es sauber

Wartung, Inspektion und

] L N N . I i i DA A - X Priifung: istund vor dem Gebrauch sterilisiert wurde. Jedes einzelne Instrument einer

Cleaner, or Miltex® Surgical instrument Cleaner. For more information regarding these products, visit on-line: Dispositi | PP {lizables Tuli menudo como recomiende el fabricante. débris visibles aient été retirés. En utilisant une seringue d'un volume de 60 sec, car le sang et les débris sécheront sur les surfaces des dlSpOSItIfS etle nettoyage sera plus difficile. Si 9 N N . N - X X

0 ! isp : quirdrgicos reutilizables Tulip Trasel ItrasGni ; d Itrafiltrada, tratad PRI b - d - 0" M Sichtpriifung auf Schéden und Anzeichen einer Verformung unterziehen. Bei
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx - - - " P : 15 €] proceso ULrasonlco, enjuague (os veces con agua wltrafiitrada, tratada por osmosis Inversa, ml, rincer minutieusement et énergiquement les lumigres des canules, les les processus de ringage et de déc ne sont pas imm v s prétaiter les jeglichen Anzeichen von Schaden oder Verformungen sofort telefonischen
Pre-Cleaning Procedure: Advertencias: No utilice agentes de limpieza alcalinos para limpiar los instrumentos desionizada, destilada o desmineralizada en una cubeta limpia a temperatura ambiente (18 °Ca 26 °C) y trous et les autres zones difficiles 3 atteindre. Répéter au moins 3 fois avec un dispositifs ou les maintenir dans une solution nettoyante enzymatique dattente/ de prétrempage au pH JKQ Kt Tl Medicalaufneh - Rg Do e
Always wear safety protectton gear as needed while performing cleaning. Instruments should be cleaned Tulp.Los dete[gentes ylas soluciones aIcaI|na§ (RH>7») corroen [os seque la htlmedad restante con toallitas queno desprendgn pgluseL . mélange d'eau du robinet tiéde (22-43 °C) et de solution enzymatique a une neutre (7), en utilisant un bac suffisamment arge pour immerger complétement tous les dispositifs. La v:rl:zti?lbtar:;: ulip Medical aufnehmen und eine Reparaturbzw. einen Ersatz
within 30 minutes of use to minimize the potential fo drying of contamiﬁants prior o cleaning, Immediately metales. Las canulas largas y estrechas y los orificios ciegos requieren Exammg visualmente caqa instrumento, cdnula y accesorio Tulip para comprobar si hgy restos.de concentration recommandée par le fabricant, Terminer par rincer la ou les mousse enzymatique de pl ion pouri chirurgicaux Miltex (3-760) est un spray — - - -
after each use, perform initial cleaning by wiping each Tulip Instrument, cannula and accessorytree of especial atencion durante la |Imp|eza | contaminantes y que estan secos. Antes de someterse a autoclave, todqs Ios(compammenlos internosy canules au moins 3 fois avec une seringue (60 mi) remplie d'eau ultrafiltrée, prét a l'emploi pour le prenettoyage des dispositifs. Vaporiser la mousse enzymatique de préparation pour Verpackung: Nach der Rglnlgung und |tISPEktI0n so!]ten die trockenen Instrumente, Kaniilen
blood and deb}is using a clean towel o non-shedding disposable wipe Whenever possble, pray on Mitex Nunca doble intenci de una canula. Siel extgrnos de los |nstrLtmet1tos tiebep estar secos y corrtplet_amente limpios. Si hay restos de coptqmlnantes, 01, désionisée, distillée et/ou d éralisée, Placer [agent instruments chirurgicaux Miltex sur les instruments, les canules et les accessoires souillés jusqua ce que les unti Zubehortelle von Tulip in den dafiir vorgesehenen Autoklavkassetten von
Instrument Prep Enzyme Foam (3-760), and then follow Holding and Presoak instructions. It s important véstago de una cinula esta doblado, agrietado o muestra signos repita el proceso de impieza, incuida l fase de pre-fimpieza. La humedad restante puede eliminarse con enzymatique préparé dans un a ultrasons. Immerger comple dispositifs soient préts pour le ringage. De méme, le concentré multienzyme multi-usage Miltex EZ-Zyme Tulip Medical Products lltwerden. Aut von Tulip
never to hold instruments in 2 dry container which allows blood and debris to dryonto device surfaces and ded retirelo del servicio inmediatamente. aire comprimido de calidad médica (138 kPa -276 kPa) o con toall|tqs de un solo uso limpias y sin pelusa. les instruments dans la solution e nettoyage et soumettre aux ultrasons (3-750 et 3-775) au pH neutre (7) est idéal pour le prétrempage et e prénettoyage. Puis commencer le sollten entsprechend der AAMI/CSR-Technik doppelt eingeschlagen erden.
makes cleaning more difficult. If rinsing am] decontamination processes are not immediately available, pre- Limitaciones del Estos |nstrumentos seven afectados por la exposicion al calory el Examine wsua!mente gada instrumento para asegurarse f’e que este (ompletamente sec. . pendant 10 minutes a 40-45 kHz. Rincer Iinstrument dans de I'eau ultrafiltrée, nettoyage des instruments comme suit : Die Verpackung fiir enq_stenhmerte Instrumente sollte die Anforderungen der
treat devices or hald them in a neutral pH (7) holding/presoak enzymaticinstrument cleaning solution, using reprocesami reproc La puesta fuera de servicio de los dispositivos viene Vuelva a examinar los instrumentos secos. Si hay contaminantes incrustados en el dispositivo después de 01, désionisée, distillée et/ou déminéralisée pendant au moins 3 minutes Attente/prétrempage : Norm EN 150 11607 erfillen.
a basin large enough to totally submerge all the devices. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) is a i da por el desgaste y el dafio debido al uso. E'J"td”': el paSOl de Ilmpleza enel l;alloghrTsomco replta los pasos de limpieza descritos anteriormente ou jusqua ce qu'il n'y ait aucun signe de sang ou de salissure sur le dispositif Prétremper les dispositifs dans un bac suffisamment grand pour recevoir les instruments, les canules et Sterilisation: Zyklus fiir verpackte Giiter, 4 Minuten bei 132 °C (270 °F).

asta eliminar los ¢ e todos los 2 ) ; " ; cati ; ; p ; y I ! . ) . ) . )
ready to use foaming spray for pre-cleaning of devices. Spray the Miltex Instrument Prep Enzyme on soiled N ; . . dqns | eau de ringage. Répéter !e§ étapes de sonication et de rincage ci-dessus. les accessoires Tulip. Immerger complétement tous les dispositifs dans la solution enzymatique et laisser Trockenzeit: 20 bis 30 Minuten, je nach Beladung.
instruments, cannulas and accessories until the devices are ready for rinsing. Also, Miltex EZ-Zyme (3-750 Instrucciones Unavez Ilmplados y examlnados_, los |nstrur!1e_ntos, las (anulgs y |os_a((esor|osTuI|p secos deben colocarse en Sécher minutieusement I'humidité de I'instrument avec un chiffon propre, tremper pendant au moins 20 minutes. Vorvakuum: Die sterilisierten Instrumente gemB der Norm EN 10 11607 kennzeichnen
' N L T . . i ; & las bandejas para autoclave dedicadas, suministradas por Tulip Medical Products. bsorb: Juch ) orvakuum: u gema 0

and 3-775) neutral pH (7) all-purpose, multi-enzyme concentrate is ideal for presoaking and pre-cleaning. Punto de uso: Elimine el exceso de sangre y los residuos con un pafio desechable o con una Limpieza automatizada: absorbant et non pelucheux. Ringage: und aufbewahren.
Then begin cleaning instruments as follows: toallita que no desprenda pelusa. Los instrumentos deben limpiarse antes de Eaui - pieza automatizada: Nettoyage : Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a I'eau du robinet Rincer chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour éliminer les débris et les matiéres organiques sous Lagerung: Identify and store sterilized instruments in accordance with EN 150 11607
Holding / Presoak: transcurridos 30 minutos desde su uso para reducir al minimo la posibilidad qulgw _“e‘;sa"“' g — iadoorel dordel delimni automatique tiede (22-43 °C). Transférer la ou les canules dansle laveur/désinfecteur I'eau du robinet courante tide (non brélante)(22-43 °C) dans un bac suffisamment grand pour permettre — —= :
Presoak in a basin large enough to accommodate Tulip instruments, cannulas and accessories. Completely tie‘que sesequen a?tes desu Ilmpl(?ta. I?es.conecte los instrumentos delas + Equipo de proteccion personal segiin o recomendado por el proveedor del agente de limpieza automatique pour leur traitement. Orienter la ou les canules de maniére & le ringage. Rincer au moins 3 fois pour retirer la majeure partie du sang, des liquides et des débris des Kontaktdetatl_s des Tulip Medical Pmd“(“.
submerge all devices in the enzyme solution and soak for at least 20 minutes. Jeringas corresp antes de - Ffrepare el pre-remojo de los (como minimo: vesttmenta, g'ua'nltes, protgctor faglql u ocular?, el fabricante del equipo de limpieza faciliter I'égouttage pour permettre le rincage. Sélectionner le cycle et sassurer dispositifs. Herstellers fiir Fragen | 4360 Morena Blvd., Suite 100
Rinsing: instrumentos en una Cubeta de tamafio Io_suﬁ(lent_emepte grande para que automatlzada 0 5egun prescripeion del médico, clinica u hospital, cuando s requiera. El personal debe que les parametres de cycle suivants sont correctement programmeés. Retirer Nettoyer I'intérieur de l'embase des canules et les surfaces des autres dispositifs avec une éponge et de I'eau und Riickmeldungen: | San Diego, CA 92117
Rinse eg;h Tulp instrument, cannula and accessory fre of ebris and organic materils under warm (not ?nus‘if:;k;égZlef:l?eef;?azsl?:]d?;g limpiador enzimdtico de acuerdo con las jle\{ar |ndumentar||a y equ(lipogopfﬂlecmfes adecuados en todo momento. la oules canules du laveur/désinfecteur automatique et les sécher avecun durrobinet tiéde (22-43 °C) mélangée  Iagent nettoyant enzymatique comme décrit par le fabricant de Flzf %55882277%5599%01
hot) running tap water (22-43) in a basin large enough to accommodate the rinse. Rinse at least 3 times, to 9 pleza *oriNgas con tnvolumen de b . ) , ) tissu propre, doux et non pelucheux et avec de Iair comprimé filtré a < 276 Iagent nettoyant. Avertissement : Ne pas utiliser d'agents nettoyants ou de detergents ax: + 838./0.
remove most blood, fluids and debris from the devices. ' Preparacion parala Cologue los dispositivos en una solucidn, segtin las instrucciones del fabricante + Aguadel grifoy cubetas de tamaio lo suficientemente grandes para realizar el enjuague de los kPa. Inspecter visuellement la propreté de la ou des canules et renouveler la alcalins. www.tulipmedical.com
Clean the nside of the cannula hub and other device surfaces with a sponge and lukewarm (22-43), tap descontaminacion: dela st)luclon enzimética, usando agua del grifo templada (22 °C-zt3 "() dISPOSIlIVOS» - procédure de nettoyage si nécessaire. Alaide d'une seringue de 60 ml, rincer entiérement chaque canule au moins 3 fois avec de leau du robinet BEI LIEFERUNG UNSTERIL
water mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer of the cleaning agent. Sumerja completamente todos los instrumentos en la solucin enzimtica y + Pafio suavey limpio, que no desprenda pelusa. Séchage : Sécher a laide d'un chiffon non pelucheux. Sassurer que les instruments tiede (22-43 °C) mélangée a I'agent nettoyant enzymatique comme décrit par le fabricant de I'agent Wiederverwendbare Instrumente, Kaniilen und Zubehirteile werden unsteril geliefert und miissen vor dem
Warning: do not use alkaline-based cleaning agents or detergents. déjelos en remojo durante 20 minutos como minimo. + Airefiltrado presurizado a <276 kPa. nettoyés sont bien propres et secs avant de les passer a I'autoclave lors de nettoyant. Répéter le ringage de chaque canule au moins 3 fois de Iextrémité a l'extrémité et enlever tout Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Using a 60ml syringe, completely flush each cannula at least 3 times with lukewarm (22-43C) tap water Limpieza: manual Salque los disp dela soltjciép ziméticay los en agua del « Limpiador para instrumentos quirdrgicos Miltex o equivalente. linspection visuelle de chaque instrument. qébrisé lintérieur du tube des canules, en sassurant quiln’yapas de blotage_et que l'eau de rincage s’étoule Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen sind im vorliegenden Dokument enthalten und knnen
mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer of the cleaning agent. Repeat grifo templada (22 °C-43 °C). Limpie el interior del conector dela cdnula y las + Limpiador automatizado lo suficientemente grande para contener las canulas y accesorios. Entretien, Inspecter chaque instrument pour sassurer quil est propre et qui a ete sterilise librement dans le tube de chaque canule. A Iaide dponges, nettoyer chaque instrument et accessoire si auBerdem auf unserer Website tulipmedical.com im Bereich, Support” abgerufen werden.

otras superficies de los dispositivos con un cepillo de cerdas blandas y agua del nécessaire. Inspecter visuellement chaque instrument, canule et accessoire. Sassurer que tous les dispositifs

inspection et tests : avant utilisation. Inspecter visuellement chaque instrument pour deceler tout Produktidentifikation:

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.

grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimatico,
seg(in la descripcion del fabricante del agente de limpieza. Limpie las luces
interiores de las canulas con un cepillo de nilon de cerdas blandas, hasta que se
hayan eliminado todos los residuos visibles. Con una jeringa de 60 ml, irrigue

Procedimiento de pre-limpieza:

Siempre lleve equipo protector de seguridad sequin 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

signe de dommage et de deformation. En cas de signe de dommage ou de
deformation, contacter Tulip Medical immediatement pour une reparation ou
un remplacement.

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, O1, désionisée,

distil

llée oud éralisée et de dé au pH neutre (7) tel que le nettoyant pour

enzy q

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

Indikationen:
Die wiederverwendbare Tulip-Kaniile ist fiir die Entfernung von Weichgewebe und Fliissigkeit aus dem

) FTIRN . . LT . = instruments chirurgicaux Miltex (3-720, 3- 725 et3 726), efficace pour ellmlner Ies matiéres organiques des
Manual Cleaning Procedure: afondo y enérgicamente las luces, los orificios  tras dreas de difcil acceso la limpieza inicial de cada instrumento, cénulay accesorio Tulip conuna toalla I|mp|§0 un pano desechable Emballage : Une fois nettoyes et inspectes, les instruments, canules et accessoires Tulip instruments. Ut|||52r de leau ultrafiltrée, 01, d ée distillée 0’1)1 inéralisée, s possible, ?onfgrmement Korper bei Eingriffen in der Allgemeinchirurgie und plastischen Chirurgie bestimmt. Wiederverwendbare
Clean the interior of cannula tubes, using nylon soft bristle brushes, appropriately szed for each cannula de as canulas. Repita porlo menos 3 veces con una mezcla de agua del grifo ueno desprenda pelusa paraeliminar a sangre y los residuos, Semre que sea posibl, aplique un spray de secs doivent etre assembles dans les plateaux dedies a l'autoclavage fournis auxinstructions dufabricant, Soumettre aux utrasons pendant 10 minutes 3 40-45 kHz, Remplacerles Instrumente, Kanilen und Zubehdrteile von Tulip sind zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen an
tube diameter and length. Never use metal bristle brushes or steel wool, as these may score or damage the templada (22 °C-43 °C) y solucion enzimatica a a concentracion recomendada espuma enzimatica para preparacion de instrumentos Miltex (3-760) y, a continuacion, siga las instrucciones par Tulip Medical Products. Les plateaux pour autoclave Tulip doivent avoir un solutions fréquemment ou aussi souvent que recommandé par le fabricant de la solution nettoyante Weichteilen sowie nach dem Ermessen eines qualifizierten Chirurgen bestimmt.
interi i i i ) i pladat Jysol a de mantenimiento y pre-remojo. Es importante no mantener nunca los instrumentos en un recipiente seco, I Il r 3 la technique AAMI/CSR. Lemball . q \ ausstsouvent que fef P p a solution nettoyante. .
interior of the cannula. When deaning the devices, paying particular attention to surfaces and features that or el fabricante. Termine irrigando las canulas por lo menos 3 veces con una s : ; (<positi i double emballage conformement  la technique AAMI/CSR. Lemballage des Aprés le processus de sonication, rincer deux fois avec de I'eau ultrafiltrée, 01, désionisée, distillée ou Gebrauchsanweisung:
may be shielded from the brushing action. Additionally, pay careful attention to cannula ports as well as ’:enn a (60 ml) llena con a ug ulaftrada, tratzda mediante ésmosis Inversa, lo cual permitird que la sangre y los residuos se sequen sobre las superficies de los dispositivosy se dificulte instruments sterilises au stade terminal doit respecter les exigences dZminérglisée dans un bac propre 3 température ambiante (18 °C 3 26 °C) et sécher Ihumidité résiduelle Alle Produkte miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilsiert werden. Alle Instrumente, Kaniilen und
inside tubes and hubs Jeringa (60 a9 e mds la limpieza. Si no es factible realizar inmediatamente los procesos de enjuague y descontaminacién, de la norme EN 150 11607, ! prop P P A SRS y M
| o : ) ) ) . destilada o d Cologue el agente de limpieza someta los di aun iento o los en pre-remajo en una solucion enzimética — — : - . avec des chiffons non pelucheux. Zubehorteile iiberpriifen und sicherstellen, dass sie hinsichtlich GrBe, Ausfiihrung, Durchmesser und Lange
E'”ﬂsﬁsfﬁi'nm lﬁaescta}n?t:?al;:sallnlé:;n;nt?r;?ez m‘;;z‘”:;:}ag ::/i)clisn?(: gg;’;;’;_]g"z%"x:g:‘ l?lrterar-eﬁnl]tz‘::g‘ RF(')"'BT enzimético preparado en un limpiador ultrasnico. Sumerja com para limpieza de i o5 preparada para el pre-remojo, de pH neutro (7), en na cubefa de tamafio Stérilisation : La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est rec } Nettoyage automatique : firden vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Alle wiederverwendbaren Instrumente, Kanilen
diystille d ag  or demineralied water ying et los instrumentos en la solucion de limpieza y someta a ultrasonidos durante lo suficientemente grande para sumergir totalmente todos los dispositivos. La espuma enzimatica para Prévide : Articles emballés, cycle de 4 minutes a 132 °C/270 °F. Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a 'eau du robinet tide (22-43 °C). Transférer und Zubehdrteile an Spritzen bzw. eine geeignete Unterdruckversorgung anschlieBen. Fir Eingriffe mit
Inspect each device. Generally un-madnified vistal inspection under good light conditions is sufficient. All 10 minutos a 40 kHz-45 kHz. Enjuague el instrumento en agua ultrafiltrada, preparacion de instrumentos Miltex (3-760) es un spray de espuma listo para usar, para la pre-limpieza de Temps de séchage : 20 a 30 minutes, selon la taille de la charge. a ou les canules dans le laveur/désinfecteur automatique pour leur traitement. Orienter la ou les canules de Spritzenabsaugung die Kanile(n) mit steriler Kochsalzldsung vorfillen, um sie zu entliften und eine
P Fthe devicels) should ﬁ N kg forvisbl pect d/g i ont p . tratada mediante dsmosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada dispositivos. Aplique la espuma enzimética para preparacion de instrumentos Miltex sobre los instrumentos, Storage - Identify and store sterilized instruments in accordance with EN S0 11607 maniére a faciliter Iégouttage pour permettre le ringage. Sélectionner le cycle et s'assurer que les parameétres effizientere Absaugung zu erméglichen.
part‘so the eV|Fe(s)s ould be checked for visible contaminants and/or distortion or damage. durante 3 minutos como minimo o hasta que no haya ninguna sefal de sangre canulas y accesorios manchados hasta que los dispositivos estén listos para su enjuague. El concentrado . —= : de cycle suivants sont correctement programmeés. Kontraindikationen:
Particular attention should be paid to: osuciedad del dispositivo en el chorto de enjuague. Repita los anteriores pasos multienzimatico multiuso de pH neutro (7) EZ-Zyme (3-750y 3-775) de Miltex es también ideal para el pre- Coordonnees du Tulip Medical Products ” - Instrumente, Kanilen und Zubehrteile der Marke Tulp diirfen nicht verwendet werden, wenn sie die
« (Contaminant“traps” such as concave or mating surfaces. de limpieza ultrasonica y enjuague. Seque a fondo la humedad del instrumento remojo y la pre- Ilmpleza Luego inicie la limpieza de los dispositivos como se indica a continuacion: fabricant pour 4360 Morena Blvd., Suite 100 PHASE TEMPS DE TEMPERATURE TYPE DE DETERGENT ET Gebrauct gen fiir den ! Eingriff nicht erfiilen,
+ Recessed features (such as openings in the cannulas and accessories). con una toallita limpia, absorbente y que no desprenda pelusa. -, toute question ou San Diego, (A 92117 RECIRCULATION CONCENTRATION Vorsicht
; impleza: isnositi i6n enzimati s i pre-remojo: our apporter un Tel: +858.270.5900 MINUTES; . i ) - .
+ Cannula tips (for any damage). Limpieza: ; Saque los dispositivos de la solucién enzimatica y enjudguelos en agua del grifo Realice el pre-remojo en una cubeta lo suficientemente grande para que quepan los instrumentos, cnulas ?ommgr?taire . Fax: + 858.270.5901 - { - ) - - Bevor Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile der Marke Tulip verwendet werden, miissen diese
+ ForTulipinstruments, cannulas and accessories that may have been impacted, check that each is not a plada (22 °C-43 (). Transfiera las canulas a la lavadora-desinfectadora y accesorios Tulip. Sumerja completamente todos los dispositivos en la solucién enzimética y déjelos en ’ i, tuIiptnedt(aI om Prélavage 02:00 Eaufroide du robinet | N/A optisch auf ihre Eignung fiir die vorgesehenen chirurgischen Anwendungen uberpruﬁ werden. Kanilen
damaged. automatica para su prt)cesa.mllentzt/Orlente Igs canulgs para faC|!|1ar el drenaje remojo durante. _ - - Lavage 02:00 60°C Agent nettoyant pour sind empfindlich gegeniiber den bei Op und/oder wiederholten A
Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution such as Miltex EZ-Zyme (3-750 and 3-755) deforma que se permitala irrigacion. Seleccione el ciclo y asegdrese de que se Enjuague: FOURNIS NON STERILES o ) - o instruments chirurgicaux Miltex, (Hitzeeinwirkung auf Metalle) ausgeubten Krften, die dazu fiiiren konnen, dass sich diese Produkte im
ora solution of ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water and neutral pH (7) enzymatic haya progrqmado correctamente el siguiente conjunto dg pardmetros del ciclo. Enjuague cada instrumento, canula y accesorio Tulip hasta eliminar todos los residuos y materiales organicos, Lesinstruments, Alers canules etiles‘accessones reut_lllsable; sont fgumls non stériles et neces'stt‘entd’etre rapport de 1:512 (ou Einsatz von der Basis Iisen, verbiegen und/oder kollabieren. Kaniilen und Zubehérteile, die wahrend der
detergent such as Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 and 3-726), effective in removing Saque_lai_(an_ulas dela Iavadorg-demnze(ta(:ora autt_)mgtllta g séquelas cgn bajo un chorro de agua del grifo templada (no caliente) (22 °C-43 °C) en una cubeta lo suficientemente nettoyés et stérilisés avant utilisation. Pour connaitre lesinstructions de nettoyage et de ste_nllsatlon, se équivalent) Operation von den passenden Spritzen ggtrennt'werden, Konnen dabei Partikel von den Spritzen lGsen.
organic material from instruments. Use ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water, if inzggnk?’amgslamﬁ:vv?sgélﬁnﬁl 1:?55:”3'2? ;;?a: )é;rlrz;ro;raar :uirgigﬁ n? p?a S grande para realizar el enjuague. Enjuague por lo menos 3 veces para eliminar casi toda la sangre, liquidos y reporter a ce document ou le consulter sur notre site Internet dans a rubrique Support (Assistance). Ringage 00:15 Eau chaude du robinet | N/A Vor, wahrend und nach dem Gebrauch missen die Produkte und Spritzen stets iberpriift werden, um den

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 reccommends.

T

y repita el proc de limpieza si fuera necesario.

residuos de los dispositivos.
Limpie el interior del conector de la cdnula y otras superficies de los dispositivos con una esponja y agua

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

Retirer la ou les canules du laveur/désinfecteur automatique et les sécher avec un tissu propre, doux et

ordnungsgemafen Zustand der Passfléchen und die Gebrauchstiichtigkeit zu gewahrleisten.
Warnhinweise:

Following ultrasonic process, rinse with twice ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water in a Secado: Seque con una toallita que no desprenda pelusa. Antes de someterlos a del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimético, segin la descripcion del Indications : non pelucheu et avec de air comprime filtréa <.27,6 kPai Inspecter visuellement |a propreté de la ou des = DerGebrauch der Produkte setzt sachgeméBe Patientenauswahl, angemessene Vorkehrungen fiir die
clean basin at room temperature (18 °C to 26 °C) and dry remaining wetness with non-shedding wipes. estgriliz_acio’_n m_ediante autoclave, asegdr_ese de que los instrumentos limpiados fabricante del agente de limpieza. Advertencia: no utilice agentes de limpieza ni detergentes La canuIeTu!ip réutili;able est dgstirtée é/ étre utilisée pour Ie.retrait de tissus mous et de liquide du corps canules et renouveler la procédure de nettoyage 5""§<.€553_'fe~ Sicherheit des Patienten und geeignete Anésthesieverfahren voraus.
Visually inspect each Tulip Instrument, cannula and accessory for remaining contaminants and dryness. estén bien limpios y secos, d I cada uno de ellos. alcalinos. pendant lesinterventions de chirurgie générale et de chirurgie esthétique. Les nstruments, es canules et R S Stéilisation « DieLeistungsfahigkeit der Instrumente, Kanilen und Zubehbrteile von Tulip hangt vom Anwender ab.
Prior to autoclaving, all internal and external compartments of instruments should dry and completely clean. Mantenimiento, Examine cada instrumento para asegurar que esté limpio y que se ha Con una jeringa de 60 ml, irrigue completamente cada canula por lo menos 3 veces con agua del grifo les accessores Tulip réutiisables sont destinés a étre utilisés dans les interventions chirurgicales sur les tissus Préparation pour la stérilisation : o ) « Alle Produkte miissen bei Patienten mit chronischen Erkrankungen wie Diabetes, Herz-, Lungen- und
If contaminants remain, repeat the cleaning process, including the pre-cleaning stage. Remaining wetness exameny esterilizado antes de su uso. Examine visualmente cada instrumento para ver templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimatico, seguin la descripcion del fabricante mous et selon Ie's recommandations d'un chirurgien qualifie. Une fois nettoyés et inspectes, les |pst[uments_, les ‘a"F"eS et !es accessores Tulip dolvent étre assemblés " Kreislaufstorungen oder Adipositas mit hdchster Vorsicht eingesetzt werden.
may be removed with medical grade compressed air (20-40lb PSI), and/or clean and lint-free, single-use comprobacion: si ha sufrido dafios y si presenta sefiales de distorsion. Si hubiera alguna sefial del agente de limpieza. Repita la irrigacién de cada cdnula de un extremo a otro por lo menos 3 veces, y Mode d'emp!t)_l_: S L . . da_ns les plateaux pour autodave dédiés fourpls par\TuIlp Me‘?"a' Products. Lef plateaux pour _autoclave Tulip « DasVolumen des Blut- und Kérperfliissigkeitsverlustes kann die intra- und/ oder postoperative
wipes. Visually inspect each instrument to ensure that it is completely dry. de dafio o distorsién, llame inmediatamente a Tulip Medical para su reparacion elimine cualquier residuo del interior del tubo de la cénula, asegurdndose de que no haya obstrucciones y de Nettoyer et stériliser tous les dispositifs avant utilsation. Inspecter chaque instrument, canule et accessoire doivent avoir un double emballage conformément  la technique AAMI/CSR. Lemballage des instruments hamodynamische Stabilitit und Sicherheit des Patienten gefshrden.
Re-inspect the dry instruments. If encrusted contaminants remain on the device after completion of the 0 cambio. que el enjuague fluya libremente a través del tubo de cada canula. Limpie con esponjas cada instrumento y pour sassurer que la taille, e style, le diametre et la longueur sont adaptés a intervention voulue. Raccorder stérilisés au stade terminal doit respecter les exigences de a norme EN 150 11607. . DieVerfiigbarkeit eines itnahen lisigkeitsersatzes st fi die Sicherheit des
cleaning step in the ultrasonic bath, repeat the cleaning steps as described above until all devices are free Envoltorio: Una vez limpiados y los inst las canulas y los accesorios accesorio segun sea necesario. Examine visualmente cada instrumento, cénula y accesorio. Asegurese de que chague instrument, canule et accessolre réutiisables a des seringues ou a une source d'aspiration approprice, La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est recommandée. Les établissements de soins de santé doivent Patienten von entscheidender Bedeutung.
from contaminants. Tulip secos deben colocarse en as bandejas para atoclave dedicadzs, todos los dispositivos estén limpios, sin grasa y sin obstrucciones. selon les besoins. Pour les procédures d'aspiration par seringue, amorcer [a ou les canules avec du sérum valider le processus quils utilisent, avec Iéquipement effectif et les opérateurs qui traitent habituellement VorsichtsmaBnahmen:

Prepare un bafio ultrassnico con una solucién de limpieza enzimatica, como Miltex EZ-Zyme (3-750 y 3-755) physiologique stérile pour éliminer Iair et augmenter lefficacité de I'aspiration. les dispositifs. Aprés chaque procédure de prénettoyage et de nettoyage, suivre le processus de stéilisation orsichtsmaBnahmen:

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 protective equipment as recommended by the cleaning agent supplier (minimum overalls,

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 150 11607.

o una solucién de agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada y
detergente enzimatico de pH neutro (7), como limpiador para instrumentos quirdrgicos Miltex (3-720, 3-725
y 3-726), eficaz para eliminar material orgénico de los instrumentos. Utilice agua ultrafiltrada, tratada por

Gsmosis inversa, d da, destilada o d: li sies posible, de acuerdo con las instrucciones del

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.

approprié indiqué ci-dessous :

La stérilisation a la vapeur en autoclave (chaleur humide) en utilisant un cycle de prévide (extraction forcée
de 'air) est recommandée. Les autoclaves doivent étre conformes aux exigences des normes EN 285/EN
13060, EN 150 17665 et ANSI AAMI ST79, et étre validés, entretenus et controlés conformément & ces normes.

«  Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile von Tulip wurden fiir die Verwendung an Weichteilen durch
kleine Inzisionen konzipiert.

- 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, Krankenhauser, Kliniken und
Chirurgiepraxen ihre Patienten sachgemaB auswahlen, jeden Patienten iiber die mit Operation und
Andsthesie verbundenen Risiken aufklaren und dem Patienten die korrekte postoperative Pflege
erlautern.

Einleitung zur Reinigung:

Das vorliegende Dok istalsall leitung fiir die R und Sterilisation von unsteril

gelieferten, wiederverwendbaren Instrumenten, Kaniilen und Zubehrteilen von Tulip gedacht.

Eventuell liegen diesem Dokument Montage- und Demontageanweisungen fiir mehrteilige Produkte, die

vor der Reinigung zerlegt werden miissen, sowie die zum Produkt gehdrende Gebrauchsanweisung bei.

Gerdte, Bediener, R ittel und Vorgeh isen 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 Reil und Sterilisati chriften des betreffenden Landes hiervon abweichen,

treten sie anstelle der Empfehlungen von Tulip Medical Products.

Instrumente, Kaniilen 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- ausriistung verwenden. Inshesondere sind die

Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zur sachgemé@Ben Handhabung und Verwendung des (der)

Reinigungsmittel(s) zu beachten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

Das vorliegende Dokument gilt ausschlieBlich fiir wiederverwendbare Produkte. Diese Anleitung ist nicht fiir

Produkte bestimmt, die mit,Nur zum einmaligen Gebrauch” gekennzeichnet sind. Einwegprodukte von Tulip

diirfen weder wiederverwendet noch aufbereltet werden, da sie nlcht dafiir konzipiert sind, nach der ersten

Verwendung weiterhin wie vorgesehen zu fi i Obein | ,Nur zum einmaligen Gebrauch”

bestimmt oder,,Wlederverwendbar” ist, geht jeweils aus der Kennzeichnung und der Packungsbeilage

hervor.

Da wiederverwendbare Instrumente, Kaniilen und Zubehrteile von Tulip unsteril geliefert werden und

vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden miissen, kdnnen die entsprechenden Abschnitte der

vorliegenden Anleitung befolgt werden, sofern die Packungsbeilage keine andersl speziellen

Anweisungen enthdlt. Die jeweilige medizinische Einrichtung sollte sicherstellen, dass die tatsachlich

eingesetzte Kombination von Reinigung und Sterilisation zu fiir eine Operation gebrauchssicheren

Produkten fiihrt.

Vor jeder Ver g miissen alle Instr , und i 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, Kaniilen und Zubehérteile von Tulip bei einer Operation eingesetzt wurden, miissen

sie mit einer Enzymreinigungslosung mit neutralem pH-Wert (7) gereinigt werden. Fiir 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

q "

Erforderliche Ausriistung:

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

«  Fusselfreie Papiertiicher.

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

«  Einfiir die manuelle Reinigung bestimmtes und fiir die Ultraschallreinigung geeignetes
Enzymreinigungsmittel mit neutralem pH-Wert (7).%

- Geeignete Nylonbiirsten mit weichen Borsten in passenden Grofen fiir alle Durchmesser und Langen
der Kaniilen. Keine Metallbiirsten oder Stahlwolle verwenden.

« Spritzen mit 60 ml Volumen.

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

- Eine oder mehrere Schiisseln 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 méglichst

nicht antrocknen kannen. Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip unmittelbar nach jedem

Gebrauch vorreinigen, indem Blut und Riickstande mit einem sauberen Tuch oder fusselfreien Papiertuch

abgewischt werden. Nach Mdglichkeit Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760)

aufspriihen 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 dekontamlnlert werden konnen, miissen sie vorbehandelt oder in einer enzymbasierten

mit lem pH-Wert (7) aufb t/

eingeweicht werden. Dafiir eine Schiissel geeigneter GrBe verwenden, sodass alle Produkte vollsténdig

untergetaucht werden konnen. Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760) ist

ein gebrauchsfertiges Sct fiir die Vorreinigung von Produkten. Den Miltex Enzymschaum zur

Vorbereitung von Instrumenten auf die verschmutzten Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile spriihen,

it .

Instr

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 Schiissel geeigneter GrdRe zur Aufnahme der Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip
einweichen. Alle Produkte vollsténdig in der Enzymldsung untertauchen und mindestens 20 Minuten
einweichen lassen.

Abspiilen:

Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip unter warmem (nicht heiBem) flieBendem
Leitungswasser (22 °Chis 43 °C) abspiilen, um Riickstande und organisches Material zu beseitigen. Dazu
eine Schiissel geeigneter GroBe verwenden. Mindestens 3 Mal abspiilen, um die Produkte weitestgehend
von Blut, Fliissigkeiten und Riickstanden zu befreien.

Diel des Kanil es und die Produktoberflédchen mit einem Schwamm und
lauwarmem (22 °Cbis 43 °C) Leitungswasser reinigen, das nach den Angaben des jeweiligen Herstellers mit
Enzymreiniger gemischt wurde. Warnhinweis: Keine alkalischen Reinigungsmittel verwenden.
Mit einer 60-ml-Spritze jede Kaniile mindestens 3 Mal mit der lauwarmem

(22 °Chis 43 °C) Losung aus Leitungswasser und Enzymreiniger entsprechend der Beschreibung des
jeweiligen Herstellers vollstandig durchspiilen. Die vollstandige Spiilung von einem Ende zum anderen
fiir jede Kaniile mindestens 3 Mal wiederholen und ggf. Riickstdnde im Inneren des Kaniilenrohrs
beseitigen. Darauf achten, dass keine Verstopfungen vorliegen und die Spiilfliissigkeit ungehindert durch
jedes Kaniilenrohr flieBt. Alle Instrumente und Zubeharteile nach Bedarf mit Schwammen reinigen. Alle
Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile einer Sichtpriifung 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 fiir alle

Durchmesser und Langen der Kaniilen reinigen. Keinesfalls Biirsten mit Metallborsten oder Stahl

verwenden, da diese das Innere der Kaniile zerkratzen bzw. beschadigen konnen. Beim Reinigen der

Produkte besonders auf Oberflachen und Merkmale achten, die fiir die Biirste schwer zugénglich sind.

AuBerdem sind Kaniilenanschliisse sowie die Innenseiten von Rohren und Ansétzen besonders aufmerksam

zu reinigen. Mindestens 3 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser abspiilen,

bis alle Spuren der Reinigungsldsung beseitigt wurden. Zum Abschluss die Kaniile(n) mindestens 3 Mal

mit einer Spritze (60 ml Volumen) durchspiilen, die mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,

entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser gefiillt ist.

Jedes Produkt iberpriifen. Im Allgemeinen ist eine Sichtpriifung ohne VergréBerung bei guter Beleuchtung

ausreichend. Alle Teile des (der) Produkte(s) auf sichtbare Verunreinigungen und/oder Verformung bzw.

Schaden priifen.

Dabei besonders auf Folgendes achten:

« Merkmale, in denen ini tec
Passflachen.

« Vertiefungen (z.B. Offnungen in den Kaniilen und Zubehorteilen).

« Kaniilenspitzen (auf etwaige Schaden).

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

Ein Ultraschallbad mit einer Enzymreinigungslosung wie z. B. Miltex EZ-Zyme (3-750 und 3-755) oder

einer Ldsung 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 filr chirurgische Instrumente (3-720, 3-725 und 3-726), der organisches Material wirksam

von Instrumenten entfernt, ansetzen. Nach Mdglichkeit 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 Losung héufig bzw. entsprechend den Herstellerempfehlungen wechseln.

Nach dem Ultraschallbad zweimal mit ultrafiltriertem Wasser, Umket ionisiertem Wasser,

destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser in einer sauberen Schiissel bei Raumtemperatur

(18 °Cbis 26 °C) abspiilen und Restfeuchtigkeit mit fusselfreien Papiertiichern abtrocknen.

" konnen, wie z. B. konkave Oberfldchen und

~ —bis die Produkte abgespiilt-werden-kornen. Mikex-EZ-Zyme-(3-750 und3-775) Alzweek-Konzentrat mit— — — —

Warnhinweis:

Eine, Flash“-Sterilisation zum unmittelbaren Gebrauch wird nicht empfohlen. Beliiftung: Nach Bedarf zum

Erreichen der Raumtemperatur bzw. Start des nachsten Zyklus.

Kontraindikation:

In allen Féllen, in denen Vorschriften und Vorgehensweisen des jeweiligen Krankenhauses anstelle

des vorliegenden Protokolls gelten. Nach dem Gebrauch bei einer Operation miissen die Instrumente

vor der Sterilisation immer gereinigt werden. Die Nichteinhaltung der empfohlenen Reinigungs- und

Sterilisationsvorgange kann zum Verlust der Produktgarantie fiihren.

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

« Trockenzeit: Der Zeitraum, iiber den der Dampf aus der Kammer entfernt und der Druck in der Kammer
abgesenkt wird, damit das Kond| vom Ladegut v kann, entweder durch anhaltenden
Unterdruck oder durch Injektion und Extraktion von Heiluft oder anderen Gasen. Die Trockenzeit hangt
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
0OP-Verantwortlichen, Chirurgen, Praxis, Krankenhaus oder Einrichtung befolgt werden. Tulip Medical
Products ist darauf angewiesen, dass der Chirurg bzw. die Einrichtung die Entscheidung iiber die jeweils

am besten Methoden fiir die R und Sterilisation der Produkte von Tulip Medical trifft.
Weitere bitte der Produl ie entnehmen.
Literaturangaben:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing Medical Devices in Health Care
Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMIANSITIR30 and TIR 12.

EN1S0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1
and IS0 11607)

EN1S0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554
and IS0 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care
Facilities

EN IS0 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer For The
Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Wichtige Informationen:
« Instrumente, Kaniilen und Zubehorteﬂe konnen durch Kréfte beschadigt werden, die
wahrend der 0 d di Autokl; auf sie einwil

und bei wi im
(H|tzee|nwwkung auf unterschiedliche Metalle). Diese Schéden 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 g ist oder Zeichen von Abnutzung zeigt, sofort
ein.

«  Tulip Medical Products hat seine wiederverwendk Kaniilen, Injek und
Infiltratoren fiir bis zu 50 Autokl klen validiert. Wir empfehl d, die

Produkte nach 50 Zyklen zu ersetzen. Ein Uberschreiten dieses Grenzwerts'kann zu einem
erhohten Risiko fiir einen Ausfall des Produkts fiihren.

+ Wenn Kaniilen wahrend 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 Ver g genau, um sich llen, dass sie korrekt
aufeinander gesteckt und zur Verwendung geeignet sind.

«  Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die Produkte vor jeder Verwendung auf korrekte
Funktion und Eignung zur Verwendung zu priifen. Dies umfasst die Priifung auf Anzeichen
von Schaden, Ak und Fei b. Es ist jederzeit moglich, dass Sie die Produkte
auBer Betrieb nehmen oder korrekt entsorgen miissen.

+ Kontrolltipps:

+  Sichtpriifung aller Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile auf:

o Risse o Lose Verbindungen
o Biegungen o Anzeichen von Abnutzung
o Verfarbung
«  Spritzen priifen auf:
o Feinstaub
o Schaden 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 professionell dizinische B g. Setzen Sie
sich vor der Ver g eines Medizinprodukts immer mit einem Fachmann aus dem
dheitsdienst in Verbindung
+  AuBerbetriebnahme und Ei gung:

o Wenn ein Produkt nicht mehr zur Verwendung geeignet ist, sollte es auBBer Betrieb
genommen und entsprechend den drtlichen Vorschriften entsorgt werden. Beachten
Sie die spezifischen Richtlinien fiir Ihr Gebiet.
Bedingungen:
Durch Annahme der beigefiigten Artikel erklaren sich Vertreiber der Produkte von Tulip Medical Products, Inc. ,
DBA Tulip Medical, mit den folgenden Geschéftsbedingungen einverstanden:
Die Vertreiber der Produkte erklaren sich damit einverstanden, Aufzeichnungen zur Verfolgbarkeit der

“Produkte zufiihren, einschiiellich des Namens derPerson, der Klifik; dés Krankenhauses and7oderder” ~— ~ ~

Organisation, an die bzw. das jedes einzelne Produkt verkauft oder geliefert wurde, sowie der zugehdrigen
Produktchargennummern, Seriennummern und Produktidentifikationen. Produktbeschwerden:

Die Vertreiber miissen Tulip Medical Products, Inc. sofort und in jedem Einzelfall iber etwaige
Produktbeschwerden informieren.

Produktauszeichnung:

Vertriehshandler stimmen hiermit zu, Produktetiketten oder schriftliches Material, das von Tulip Medical
Products geliefert wird, nicht zu verdndern, zu reproduzieren oder abzuéndern. Produkthandler miissen
neben der von Tulip bereitgestellten Beschriftung spezifische Ubersetzungen der Beschriftung bereitstellen,
um die rtlichen Vorschriften und Richtlinien einzuhalten.

Dariiber hinaus ist es Tulip Medical Products freigestellt, alle von einem beliebigen Vertreiber produzierten
schriftlichen Unterlagen beziglich der gelieferten Produkte zu iberwachen und zu kontrollieren. Diese
schriftlichen Unterlagen sind inshesondere, ohne Einschrénkung, Postsendungen, Preislisten und
schriftliche Informationen aller Art, die zur Erbauung, Werbung oder Verkaufsforderung 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.
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Em conformidade com a norma IS0 17664

Miltex®, quando aplicével. Recomendado: Espuma enzimatica para preparacao de instrumentos Miltex® e
produto de limpeza enzimatico multiusos Miltex® EZ-Zyme. Para mais informagdes 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 0S ACESSORIOS TULI.

0 pessoal deve utilizar sempre vestuario e equip de protecao Em particular, tenha em
atengao as instrugoes fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para o manuseamento e utilizacao
corretos do(s) agente(s) de limpeza.

Avisos e precaugdes:

Este documento refere-se apenas a dispositivos reutilizaveis e estas instrugdes nao se destinam a dispositivos
rotulados como “Apenas para utilizagdo tinica” Os dispositivos de utilizacdo tnica Tulip nao devem ser
reutilizados ou reprocessados, uma vez que ndo foram concebidos para funcionar como previsto apds a
primeira utilizacdo. Consulte o rdtulo do dispositivo e o folheto informativo para identificar os instrumentos
como “Apenas para utilizacao tnica” ou“Reutilizével”.

Uma vez que os instrumentos, canulas e acessorios reutilizaveis Tulip sdo fornecidos ndo esterilizados e
requerem limpeza e esterilizacao antes da utilizacdo, as secdes apropriadas destas instrugoes podem ser
aplicadas, exceto se forem fornecidas outras instrugdes especificas no folheto informativo. As instalacdes
de cuidados de satide devem garantir que a combinacao de limpeza e esterilizacdo utilizada resulta
efetivamente em dispositivos que sao sequros para utilizacdo em cirurgia.

Antes de cada utilizagao, todos os instrumentos, em especial as canulas, devem ser
meticulosamente inspecionados quanto a sua aptidao para utilizacao. Para mais informacdes,
consulte a secgao “Informagées importantes”.

Podem ser igualmente adequados métodos alternativos de processamento. No caso dos requisitos nacionais
de limpeza e esterilizacao entrarem em conflito com estas instrugdes, os requisitos nacionais de limpeza e
esterilizacao devem ser seguidos conforme aplicavel.

Diretrizes de limpeza e esterilizacao:

Depois dos instrumentos, canulas e acessorios Tulip terem sido utilizados em cirurgia, devem ser limpos com
uma solugdo de limpeza enzimatica de pH neutro (7). Para a limpeza de dispositivos reutilizéveis, siga as
instrugdes abaixo.

AVISO: NAO UTILIZE DETERGENTES OU AGENTES DE LIMPEZA DE BASE ALCALINA PARA LIMPAR AS
CANULAS OU 0S ACESSORIOS TULIP.

Limpeza manual

Equipamento necessario:

de protecao i | rec do pelo fornecedor do agente de limpeza (no minimo,
macacio médico, luvas, protecao facial/ ocular) ou prescrito pelo médico, clinica ou hospital, quando
necessério. 0 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 instrucdes do fabricante, e a uma temperatura de acordo
com as instrugdes do fabricante.

«  Agente de limpeza enzimtico, neutro, pH (7), * destinado a limpeza manual e adequado para
tratamento ultrassonico.

« Escovas de cerdas macias de nylon adequadas, de tamanho apropriado para cada didmetro e
comprimento de canula. Nao utilize [a metalica ou de ago.

- Seringas com um volume de 60 ml.

« Aqua da tomeira 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 (deionizagdo), 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

Procedimento de pré-limpeza:

Utilize sempre o equipamento de protecdo de sequranca necessario durante a limpeza. Os instrumentos
devem ser limpos nos 30 minutos sequintes a sua utilizagao para minimizar a possibilidade de secagem dos
contaminantes

antes da limpeza. Imediatamente apds cada utilizagdo, 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 instrugdes de fixado e pré-lavagem. E importante nunca guardar os
instrumentos num recipiente seco, 0 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 solugdo enzimatica de

limpeza de instrumentos com pH neutro (7), utilizando uma bacia sufici grande para sub
totalmente todos os dispositivos. A espuma enzimtica para preparacdo de instrumentos Miltex

(3-760) é um spray de espuma pronto a usar para a pré-limpeza de dispositivos. Pulverize a espuma
enzimatica para preparacao 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 sequida, comece a
limpar os instrumentos da seguinte forma:

Fixacao/pré-lavagem:

Coloque os instrumentos, canulas e acessorios 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 acessdrios Tulip sem detritos e materiais organicos sob dgua
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 dgua da torneira
morna (22-43 °C), misturada com o agente de limpeza enzimético, conforme descrito pelo fabricante do
agente de limpeza. Atengo: néo 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 cénula, certificando-se de que ndo existem bloqueios e que o
enxaguamento flui livremente através de cada tubo da cénula. Utilizando esponjas, Iimpe cada in:

M fiid

EN1S0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554
and 150 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care
Facilities

EN1S0 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer For The
Processing Of Resterilizable Medical Devices

Informagdes Importantes:

«+  Osinstrumentos, canulas e acessorios sao suscetiveis de serem danificados pelas forcas
aplicadas durante a cirurgia e pela esterilizagio em autoclave repetida (exposicao 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 deformagdes.

«  Nunca dobre as hastes das canulas intencionalmente. Se qualquer haste de canula estiver
dobrada, rachada ou ap sinais de desg; retire-a imedi de servigo.

+ ATulip Medical Products validou as suas canulas, injetores e infiltradores reutilizaveis para
até 50 ciclos de autoclave. Apds 50 ciclos, recomendamos vivamente a substituicao destes
dispositivos. Exceder este limite pode aumentar o risco de falha do dispositivo.

+  Aremocdo de canulas das suas seringas durante a cirurgia pode fazer com que as seringas
produzam particulas. Antes, durante e apds cada utilizagao, inspecione cuidadosamente os
dispositivos e as seringas para garantir que estao corretamente acoplados e aptos a serem
utilizados.

- Edaresponsabilidade do utilizador inspecionar regularmente os dispositivos antes de
cada utilizagdo para garantir que estao a fi cor e sao adequados para
utilizagdo. 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.

+  Sugestdes de inspecao:

« Inspecionar vi todos os insti canulas e quanto a:
o Fissuras o Ligagdes soltas
o Dobras o Sinais de desgaster

o Descoloragdes
«  Verificar se as seringas tém:

o Particulas

o Danos nas superficies de contacto

o Ajuste correto das canulas

< Informagdes adicionais:

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

o Setiveralguma divida ou preocupacao, contacte o apoio ao cliente da Tulip Medical
Products.

«  Cuidado:

o Oincumprimento destas instrucdes pode provocar o mau funcionamento do

dispositivo ou ferimentos.
«  Nota:

o Este documento nao substitui o médico p I. Consulte

sempre um profissional de satide antes de utilizar qualquer dispositivo médico.
« Desativacdo e eliminacao:

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 regiao.

Condigdes:

Ao aceitar os artigos em anexo, a Tulip Medical Products, Inc. DBA, Distribuidores de Produtos Tulip Medical
concorda com os sequintes termos e condicdes:

0s Distribuidores de Produtos concordam em manter registos de rastreabilidade do produto que incluam

0 nome da pessoa, clinica, hospital e/ ou organizagdo a quem cada produto foi vendido ou fornecido, e
quaisquer nimeros de lote de produto, nimeros de série e identificadores de dispositivo correspondentes.
Reclamagdes sobre o produto: Os distribuidores sdo obrigados a notificar a Tulip Medical Products, Inc.,
relativamente a qualquer reclamacdo sobre o produto, imediatamente, apds cada ocorréncia.

Rotulagem do produto:

0s distribuidores concordam em ndo alterar, recriar ou modificar quaisquer rétulos de produtos ou materiais
escritos fornecidos pela Tulip Medical Products. Os distribuidores de produtos sao obrigados a fornecer
traducdes especificas de rotulagem, além dos rotulos 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 incluirao

(mas nao se limitardo a) mailers, listas de pregos e toda e qualquer informagao escrita, utilizada para a
edificacao, promogdo ou venda de quaisquer dispositivos com copias de todo e qualquer material escrito,
literatura, trabalhos artisticos, etc. criados por um distribuidor quando associados aos produtos, antes da
sua divulgagdo ou distribuicdo. Além disso, a Tulip Medical Products podera, a qualquer momento, retirar
(solicitar a devolugao) todos e quaisquer produtos, materiais impressos, brochuras, literatura, fotografias,
trabalhos artisticos, nomes de produtos, quer tenham sido criados pelo distribuidor ou nao.
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Prodotto a norma IS0 17664

riutilizabili, attenersi alle istruzioni riportate di sequito.

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. Il personale dovra sempre fare uso di equipaggiamenti e/o indumenti e dispositivi di
protezione idonei.

«  Salviette che non lasciano residui.

«  Unbagnoaul i di di i sufficientia la completa i 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 adequata al diametro e alla lunghezza di
ogni cannula. Non utilizzare setole di metallo o lana d'acciaio.

- 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.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 'uso per ridurre al minimo la possibilita che i contaminanti si

secchino prima della detersione. Immediatamente dopo ogni uso, esequire 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 sequire le istruzioni relative ai tempi di contatto e

alle procedure di ammollo. E importante evitare di lasciare gi strumenti all'asciutto in un contenitore; in

questo modo infatti il sangue e i contaminanti si seccherebbero sulle superfici dei presidi, rendendo pit

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 suffici grande da c i completa di tutti

i presidi. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) & una schiuma spray pronta per '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

Esequire I'ammollo in una vaschetta sufficientemente grande da contenere gli strumenti, le cannule e gli

accessori Tulip. Inmergere completamente tuttii 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 a 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 l'interno delle cannule con scovolini a setole morbide in nylon, della misura adequata al diametro

eallalunghezza di ogni cannula. Evitare 'uso di scovolini in metallo o lana d'acciaio, in quanto questi

materiali potrebbero graffiare o danneggiare I'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 lispezione sia condotta in condizioni di buona

illuminazione, senza bisogno dilenti di ingrandimento. Tutte le parti di un presidio devono essere controllate

allaricerca 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 ul i con una soluzione d 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 e/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.

Presidi Strumenti chirurgici riutilizzabili Tulip

e acessGrio conforme necessario. Inspecione visualmente cada instrumento, cdnula € acessorio.
Certifique-se de que todos os dispositivos estao limpos, nao gordurosos e desobstruidos.

Procedimento de limpeza manual:

Limpe o interior dos tubos da canula, utilizando escovas de nylon de cerdas macias, com o tamanho

adequado para o didmetro e comprimento de cada tubo da cdnula. Nunca utilize escovas de cerdas metalicas

ou palha de ago, pois estas podem riscar ou danificar o interior da canula. Ao limpar os aparelhos, preste

especial atencdo as superficies e elementos que possam estar protegidos da agdo 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 dqua corrente da torneira até que todos os vestigios da soluao

de limpeza sejam removidos. Termine lavando a(s) canula(s) pelo menos 3 vezes com uma seringa (volume

60 ml) cheia de dgua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacao), destilada e/ou desmineralizada.

Inspecione cada um dos dispositivos. Em geral, é suficiente uma inspecdo visual sem ampliacao em boas

condicdes de iluminagdo. Todas as partes do(s) dispositivo(s) devem ser verificadas quanto a contaminantes

visiveis e/ou distorcdes ou danos.

Deve ser dada especial atencdo aos sequintes aspetos:

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

- (Caracteristicas de reentréncia (tais como aberturas nas cnulas e acessdrios).

- Pontas das canulas (para detetar eventuais danos).

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

Prepare um banho de ultrassons com uma solugdo de limpeza enzimética, como a Miltex EZ-Zyme (3-750

3-755) ou uma solucao de dgua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacdo), destilada e/ou

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

cirdrgicos Miltex (3-720, 3-725 e 3-726), eficaz na remogdo de material organico dos instrumentos. Utilize

agua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI 0), destilada e/ou ! li se possivel, de

acordo com as instrugdes do fabricante. Agite por sonificagao durante 10 minutos a 40-45kHz, ou durante

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

fabricante.

Ap6s o processo ultrassénico, enxague com dgua duas vezes ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI

(deionizacdo), destilada e/ou desmineralizada numa bacia limpa a temperatura ambiente (18 °Ca 26 °C) e

seque a humidade restante com panos sem pelos.

Inspecione visualmente cada instrumento, canula e acessorio Tulip para verificar se ainda existem

contaminantes e se estao secos. Antes da autoclavagem, todos os compartimentos internos e externos

Ponto de utilizaao: Remova o excesso de sangue e detritos com um pano descartdvel /ou um
pano sem pelo. Os instrumentos devem ser limpos nos 30 minutos seguintes
asua utilizacdo 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 instrugdes do agente de limpeza.

Coloque os dispositivos numa solucao de acordo com as instrugdes do

Preparacao para a
i fabricante da solugao enzimatica, utilizando dgua da torneira morna (22-43

desc (ao0:

Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehbrteile von Tulip einer Sichtpriifung auf verbleibende Ver
und Feuchtigkeit unterziehen. Vor dem Autoklavieren miissen alle inneren und duBeren Bereiche der
Instrumente trocken und vollstindig sauber sein. Falls weiterhin Verunreinigungen vorhanden sind, den
Reinigungsvorgang (einschlieBlich der Vorreinigung) wiederholen. Restfeuchtigkeit kann mit medizinischer
Druckluft (138 kPa bis 276 kPa) und/oder sauberen und fusselfreien Einwegtiichern entfernt werden. Alle
Instrumente einer Sichtpriifung auf verbleibende Feuchtigkeit unterziehen.

Die trockenen Instrumente erneut iiberpriifen. 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, Kaniilen und Zubehrteile von Tulip

in den dafiir vorgesehenen Autoklavkassetten von Tulip Medical Products zusammengestellt werden.

Automatisierte Reinigung

Erforderliche Ausriistung:

« Personliche Schutzausriistung entsprechend den Empfehlungen des Lieferanten des Reinigungsmittels
(mindestens Overall, Handschuhe, Gesichts- bzw. Augenschutz), des Herstellers des Waschautomaten
oder bei Bedarf gemaB den Vorschriften des Arztes, der Klinik oder des

« Krankenhauses. Das Personal sollte jederzeit geeignete Schutzkleidung und/ oder -ausriistung
verwenden.

« Spritzen mit 60 ml Volumen.

«  Leitungswasser und eine oder mehrere Schiisseln geeigneter GroRe zum Abspiilen der Produkte.

« Sauberes, weiches, fusselfreies Tuch.

- Gefilterte Druckluft bei < 276 kPa.

- Miltex Reiniger filr chirurgische Instrumente oder ein gleichwertiges Produkt.

- Waschautomat von ausreichender GroRe zur Aufnahme der Kaniile(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 maglichst

nicht antrocknen kdnnen. Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip unmittelbar nach jedem

Gebrauch vorreinigen, indem Blut und Riickstande mit einem sauberen Tuch oder fusselfreien Papiertuch

abgewischt werden. Nach Mdglichkeit Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760)

aufspriihen 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

Produktoberflédchen antrocknen kannen, was die Reinigung erschwert. Wenn die Produkte nicht sofort

abgespulr und dekontamlnlert werden konnen, miissen sie vorbehandelt oder in einer enzymbasierten

gung

Instr

mit lem pH-Wert () aufhewahrt/ei
Schiissel geeigneter GroRe verwenden, sodass alle Produkte vollstindig 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, Kaniilen und Zubehorteile spriihen, bis die Produkte abgespiilt werden
kdnnen. 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 Schiissel geeigneter GraRe zur Aufnahme der Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip
einweichen. Alle Produkte vollsténdig in der Enzymldsung untertauchen und mindestens 20 Minuten
einweichen lassen.

Abspiilen:
Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip unter warmem (nicht heiBem) flieBendem
Leitungswasser (22 °Chis 43 °C) abspiilen, um Riickstande und organisches Material zu beseitigen. Dazu

eicht werden_Dafiiceine_ _ _

°C). Submerja completamente todos os instrumentos na solugdo enzimética e
deixe de molho durante pelo menos 20 minutos.

Limpeza: Manual Retire os dispositivos da solugao enzimética e enxague em dgua 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 dgua da torneira morna
(22-43 °C), misturada com o agente de limpeza enzimatico, conforme descrito
pelo fabricante do agente de limpeza. Limpe os limens 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 reas de dificil
acesso. Repita pelo menos 3 vezes com dgua da torneira morna (22-43 °C) e
soluco enzimatica numa concentracao recomendada pelo fabricante. Termine
lavando a(s) canula(s) pelo menos 3 vezes com uma seringa (60 ml) cheia

de dgua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacdo), destilada e/ou
desmineralizada. Coloque o agente de limpeza enzimatico preparado num
limpador ul ico. Submerja compl 0si na solugéo
de limpeza e agite por sonicacao durante 10 minutos a 40 kHz-45 kHz. Enxague
oinstrumento em &gua 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 sonicagao 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 solucao enzimatica e enxague em dgua da torneira

morna (22-43 °C). Transfira a(s) canula(s) para a maquina de lavar/d

Dispositivos Instrumentos cirtirgicos reutilizéveis Tulip ) ! . .
. — - - - dos instrumentos devem estar secos e completamente limpos. Se 0s ¢ persistirem, repita
Avisos Ndo utilize agentes de limpeza de base alcalina para limpar os 0 processo de limpeza, incluindo a fase de pré-limpeza. A humidade restante pode ser removida com
instrumentos Tulip. Os detergentes e solugbes de base alcalina (pH>7) ar comprimido de qualidade médica (20-40 Ib PSI) e/ ou panos limpos e sem pelos, de utilizagéo tnica.
corroem os metais. As canulas longas e estreitas e os orificios cegos Inspecione visualmente cada instrumento para garantir que esta completamente seco.
rNequere:in lllima.ateng.‘a.o es;}e(lal duran:le a Ilmzeza anulas. S Volte a inspecionar os instrumentos secos. Se, apds a conclusao do passo de limpeza no banho de ultrassons,
unlca ohre |nt:nC|Aona| men.t e asj E“e,s as c; n: as. 5e erem ¢ incrustados no dispositivo, repita os passos de limpeza como descrito acima
qua .q‘:ier, aste de ca':!' a esdtwer P fachadaou ap até que todos os dispositivos estejam livres de contaminantes.
sinals ce desg retire-a ce uso Uma vez limpos e inspecionados, os instrumentos, canulas e acessdrios Tulip secos devem ser montados nos
Limitacdes do A exposicao repetida ao calor e o reprocessamento afetam estes instrumentos. tabuleiros de autoclave dedicados fornecidos pela Tulip Medical Products.
reprocessamento A desativacao dos dispositivos € normalmente determinada pelo desgaste e Limpeza automatizada
pelos danos devidos a utilizacdo. necessrio:
Instrugdes «  Equij de protecdo individual rec dado pelo fornecedor do agente de limpeza (no minimo,

macacio médico, luvas, protecao facial/ ocular), pelo fabricante do equipamento de limpeza automatica
ou conforme prescrito pelo médico, clinica ou hospital, quando necessario. 0 pessoal deve utilizar
sempre equipamento de protecao e/ou vestudrio e equipamento adequados.
- Seringas com um volume de 60 ml.
« Agua da tomeira 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 os acessorios.
Procedimento de pré-limpeza:
Utilize sempre o equipamento de protecdo de sequranca necessario durante a limpeza. Os instrumentos
devem ser limpos nos 30 minutos sequintes a sua utilizagdo para minimizar a possibilidade de secagem
dos contaminantes antes da limpeza. Imediatamente aps cada utilizacao, efetue a limpeza inicial
limpando cada instrumento, c&nula e acessério Tulip de sangue e detritos com uma toalha limpa ou um
toalhete descartével sem pelos. Sempre que possivel, pulverize com espuma enzimatica para preparacao
de instrumentos Miltex (3-760) e, de sequida, siga as instrucdes de fixagdo e pré-lavagem. £ importante
nunca guardar os instrumentos num recipiente seco, 0 que permite que o sangue e os detritos sequem nas

strumenn Tulip. Detergentl e soluzioni a base alcalina (pH>7) corrodono
imetalli. Le cannule lunghe e strette e i fori ciechi richiedono particolare
attenzione durante la detersione.

Non piegare mai intenzionalmente gli steli delle cannule. Se

lo stelo di una cannula & piegato, incrinato o presenta segni di
usura, mettere i la cannula fuori servizio.

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.

Limiti di
ricondizionamento

Istruzioni
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.

Disporre i presidi in una enzimatica prep con acqua di
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.

| hi

Preparazione per la
decontaminazione

Dopo il trattamento a ultrasuoni, risciacquare 2 volte con acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o

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 asuugate con aria compressa (138-276 kPa) e/o con salviette monouso pulite che
non lasciano residui. | ogni 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.

«  Ariafiltrata compressa (< 276 kPa).

« Detergente Miltex Surgical Instrument Cleaner o equivalente.

Detersione manuale Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli con acqua di rubinetto
tiepida (22-43 °C). Pulire Ia parte interna del cono delle cannule e le superfici
degli altri presidi con uno scovolino a setole morhide 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
dinylon a setole morbide fino alla completa rimozione di tutti i contaminanti
visibili.

Con una siringa da 60 ml, irrigare accuratamente ed energicamente il lume,
ifori 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 (R0), deionizzata (D),
distillata e/o demineralizzata. Inserire il detergente enzimatico preparato in un

«  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 |'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 0 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 sanque
ei contaminanti si seccherebbero sulle superfici dei presidi, rendendo pit difficile la detersione. Se non &
possibile ricorrere immediatamente al risciacquo e
aIIa decontamlnazwne dei presidi, pretrattarli oppure lasciarli in ammollo in un‘apposita soluzione
imatica a pH neutro (7) utilizzando una vaschetta sufficientemente grande da consentire

bagno a ultrasuoni. Immergere completamente gli strumenti nella
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 it visibili tracce di sangue o
sporco durante il risciacquo. Ripetere la fase di detersione a ultrasuoni e la fase
di risciacquo. Asciugare accuratamente o 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 lavadisi ica per il ric
Orientare le cannule in modo da consentire lirrigazione e facilitare il
drenaggio. Selezionare il ciclo di lavaggio e assicurarsi di programmare
correttamente la serie di parametri riportati piti 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.

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.

I ogni strumento per assicurarsi che sia pulito e sterilizzato prima
deII 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.

. .
tatrice

Asciugatura

ione,
ispezione e collaudo

superflcles do dlsposmvo dlﬁcuIIando a limpeza. Se os processos de e desc 30 ndo
poniveis, pré-trate os dispositivos ou mantenha-os numa solugdo 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

enzimatica para preparacao de instrumentos Miltex sobre instrumentos, canulas e acessérios 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:

Fixacao/pré-lavagem:

Coloque os instrumentos, canulas e acessorios 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 acessdrios Tulip sem detritos e materiais organicos sob dgua

corrente morna (ndo quente) da torneira (22-43 °C) numa bacia suficientemente grande para acomodar o

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 sequinte estd corretamente
programado. Retire a(s) canula(s) da maquina 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 esta/estao
limpa(s) e repita o procedi de limpeza, se necessério.

Secagem: Seque com um pano sem pelo. Certifique-se de que os instrumentos limpos

estdo devidamente limpos e secos antes da autoclavagem, inspecionando
visualmente <ada instrumento.—

Manutencdo, inspecdo | Inspecione cada um dos instrumentos para garantir que estd limpo e foi

e ensaio: esterilizado antes de ser utilizado. Inspecione visualmente cada um dos
instrumentos para detetar danos e sinais de distorcao. Se houver qualquer sinal
de dano ou distorcao, contacte imediatamente a Tulip Medical para reparacao
ou substitui¢do.

Embalagem: 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. Os tabuleiros de autoclave Tulip devem ser
duplamente embalados de acordo com a técnica AAMI/CSR. A embalagem
parainstrumentos esterilizados terminalmente deve cumprir os requisitos da
norma EN 150 11607.

Esterilizagao: Rec sea 30 a vapor (calor himido).

eine Schiissel geeigneter GroBe verwenden. Mindestens 3 Mal abspiilen, um die Produkte
von Blut, Fliissigkeiten und Riickstanden zu befreien.

Diel des Kanil es und die Produktoberflédchen mit einem Schwamm und
lauwarmem (22 °Cbis 43 °C) Leitungswasser reinigen, das nach den Angaben des jeweiligen Herstellers mit
Enzymreiniger gemischt wurde. Warnhinweis: Keine alkalischen Reinigungsmittel verwenden.

Mit einer 60-ml-Spritze jede Kaniile mindestens 3 Mal mit der lauwarmem (22 °Cbis 43 °C) Ldsung aus
Leitungswasser und Enzymreiniger entsprechend der Beschreibung des jeweiligen Herstellers vollstandig
durchspiilen. Die vollstandige Spiilung von einem Ende zum anderen fiir jede Kaniile mindestens 3

Mal wiederholen und ggf. Riickstande im Inneren des Kaniilenrohrs beseitigen. Darauf achten, dass

keine Verstopfungen vorliegen und die Spiilfliissigkeit ungehindert durch jedes Kaniilenrohr flieBt. Alle
Instrumente und Zubeharteile nach Bedarf mit Sct reinigen. Alle | , Kaniilen und
Zubehdrteile einer Sichtpriifung unterziehen. Sicherstellen, dass alle Produkte sauber, fettfrei und frei von
Verstopfungen sind.

Ein Ultraschallbad mit einer Enzymreinigungslosung 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 Mdglichkeit 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 °Cbis 26 °C) abspiilen und Restfeuchtigkeit mit fusselfreien Papiertiichern abtrocknen.

Automatisierte Reinigung:

Die Produkte aus der Enzymldsung nehmen und mit lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser abspiilen.
Die Kaniile(n) zur Aufbereitung in den Wasch-/ Desinfekti feri Die Kaniile(n) so
anordnen, dass sie durchgespiilt werden kann (kdnnen) und Wasser ablaufen kann. Den Zyklus ahl

Pré-vécuo: Ciclo de produtos embalados de 4 minutos a 132 °C/270 °F.
Tempo de secagem: 20 a 30 minutos, cons 0 tamanho da carga.
Armazenagem: Identifique e armazene os instrumentos esterilizados em conformidade com a

norma EN 150 11607.

(ontacto do fabricante
para perguntas ou para
dar feedback:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100,
San Diego, (A 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901

www.tulipmedical.com

FORNECIMENTO NAO ESTERILIZADO

0s instrumentos reutilizéveis, as canulas e os acessorios sao fornecidos nao esterilizados e requerem limpeza
e esterilizagdo antes da utilizacdo. Para obter instrugdes de limpeza e esterilizagdo, consulte as nossas
instrucdes de utilizacdo localizadas no nosso sitio Web, na pagina de apoio.

Identificagao do produto:

Cada instrumento, canula e acessorio € identificado por um rotulo, localizado na embalagem.

Indicagdes de utilizagao:

A canula Tulip reutilizavel destina-se a ser utilizada para a remocao de tecidos moles e fluidos do corpo
durante procedimentos cirdrgicos gerais e de cirurgia plastica. Os instrumentos, canulas e acessérios
reutilizaveis Tulip destinam-se a ser utilizados em procedimentos cirtirgicos de tecidos moles e de acordo
com as indicacdes 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, didmetro e comprimento corretos para o procedimento
pretendido. Ligue cada um dos instrumentos, canulas e acessorios reutilizveis a seringas ou a fonte de
succdo adequada, conforme aplicavel. Para procedimentos de aspiragdo com seringa, prepare a(s) canula(s)
com solugao salina estéril para eliminar o espaco de ar e aumentar a eficécia da aspiragdo.

und sicherstellen, dass die nachstehend angegebenen Zykl korrekt einp jert wurden.
PHASE UMLAUFZEIT TEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION DES
(IN MINUTEN) REINIGUNGSMITTELS
Vorwasche 02:00 Kaltes Leitungswasser | N.zutr.
Wasche 02:00 60°C Miltex Reiniger fiir chirurgische
Instrumente im
Verhéltnis 1:512 (oder ein
gleichwertiges Produkt)
Spiilen 00:15 Heies N. zutr.
Leitungswasser

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

Sterilisation
Vorbereitung auf die Sterilisation:
Nach der Reinigung und Inspektion sollten die Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile von Tullp in den dafiir
vorgesehenen Autoklavkassetten von Tulip Medical Products It werden. Autok
von Tulip sollten entsprechend der AAMI/CSR-Technik doppelt eingeschlagen werden. Die Verpackung fiir
endsterilisierte Instrumente sollte die folgenden Anforderungen erfiillen: EN IS0 11607.
Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (feuchte Hitze). Medizinische Einrichtungen sollten den
verwendeten Vorgang mit den tatséchlich bei der routinemafigen Aufbereltung der Produkte eingesetzten
Gerdten und Bedienern validieren. Nach jedem Vorreini und R vorgang den entsprechenden
nachstehend aufgefiihrten Sterilisati gang durchfiihren:
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 gepriift werden: EN 285/EN 13060, EN 150 17665 und
ANSI AAMI ST79.
Nach dem Erwerb werden Instrumente, Kaniilen und Zubehdrteile von Tulip in unsterilen Beuteln geliefert,
die zur Identifikation des j Produkts gek ichnet 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 Zubehbrteile 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.
Hmwels. Wenn das Risiko einer Kontamination mit TSE/vCID besteht, empfiehlt die

isation die Aufbereitung in einem Dampfsterilisationszyklus mit Vorvakuum von 18
Minuten Dauer bei 134 °C (WHO/CDS/(SR/APH/2000.3,WHO Infection Control Guidelines for TSE, Mérz
1999). Tulip Medical Products hat diesen Sterilisierungsprozess jedoch nicht zur Verwendung an Geréten
von Tulip validiert.

It FITE
Néo utilize instrumentos, canulas e acessorios da marca Tulip se estes ndo cumprirem os requisitos para
utilizagdo no(s) procedi ) cirtirgico(s) p fido(s)

Atencéo

Antes de utilizar qualquer instrumento, canula ou acessorio da marca Tulip, inspecione visualmente
cada um dos instrumentos, cdnulas e/ou acessorios para se certificar de que é/sdo adequado(s) para a(s)
aplicacao(des) cirtirgica(s) pretendida(s). As canulas sao vulneraveis a forcas aplicadas durante a cirurgia

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 dgua 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 dgua 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 cénula, certificando-se de que ndo existem bloqueios e que o
enxaguamento flui liviemente através de cada tubo da canula. Utilizando esponjas, limpe cadai

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 150 11607.

ki |mmers|one 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 seque.

Ammollo/Tempi di contatto
Esequire I'ammollo in una vaschetta sufficientemente grande da contenere gli strumenti, le cannule e gli
accessori Tulip. Inmergere completamente tuttii 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 l'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.
Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica come. Miltex EZ-Zyme (3-750
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 e/o

li se possibile, in conformita alle istruzioni del fabbricante. Sonicare per 10 minuti a 40-45

Sterilizzazione Si raccomanda una sterilizzazione a vapore (calore umido).

kHz. Cambiare le soluzioni spesso, o in base alla frequenza consigliata dal fabbricante della soluzione
detergente.

~ Temineralizzata imuna vascheTta pulita-a fenipefatiraambiente (T8-26 (e ascitigareTe parti ancora

Pre-vuoto Ciclo per strumenti imbustati 4 minuti a 132 °C/270 °F. ) o -
Tempo di asciugatura: da 20 a 30 minuti,secondole dimensioni del carico. Dopq il trattamento a ultrasuoni, risciacquare 2volte con acqua ultraﬁltra:a, RO, l_)l, distillata e(o
demineralizzata in una vaschetta pulita a temperatura ambiente (18-26 °C) e asciugare le parti ancora
Conservazione Identificare e conservare gli strumenti sterilizzati in conformita alla norma bagnate con salviette che non lasciano residui.
EN 150 11607. D, : :
Recapito del fabbricante | Tulip Medical Products Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli con acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C). Trasferire
per informazioni o 4360 Morena Bivd., le cannule nella lavadisinfettatrice ica per il ricondizi Orientare le cannule in modo da
fiscontri San Diego, (A 92117 consentire lirrigazione e facilitare il drenaggio. Selezionare il ciclo di lavaggio e assicurarsi di programmare
Tel: + 858.270.5900 correttamente la serie di parametri riportati pili avanti.
Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com FASE TEMPO DI RICIRCOLO | TEMPERATURA TIPO DI DETERGENTE E
FORNITO NON STERILE : (MINUTI) : CONCENTRAZIONE
Gli strumenti, le cannule e gli accessori riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere puliti e Prelavaggio | 02:00 Acqua fredda di N/A
sterilizzati prima dell'uso. Per le istruzioni relative alla d e alla sterilizzazione, consultare il presente rubinetto
documento o visitare il sito alla sezione Support. Lavaggio 02:00 60°C Miltex Surgical Instrument
Identificazione dei prodotti Cleaner, inrapporto 1:512 (0
Ogni strumento, cannula e accessorio & identificato tramite etichettatura riportata sulla confezione. equivalente)
Desti d'uso Risciacquo 00:15 Acqua calda di rubinetto | N/A

- e atessério-conforme-necessério-Inspecione vistalmente-cada instrumentorcanuta eacessorio. — — — = = —

Certifique-se de que todos os dispositivos estao limpos, nao gordurosos e desobstruidos.

Prepare um banho de ultrassons com uma solugao de limpeza enzimatica, como a Miltex EZ-Zyme (3-750
3-755) ou uma solugao de dgua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizagao), destilada e/ou
desmineralizada e detergente enzimatico de pH neutro (7), como o produto de limpeza de instrumentos
cirdrgicos Miltex (3-720, 3-725 e 3-726), eficaz na remogao de material organico dos instrumentos. Utilize
dgua ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI (deionizacao), destilada e/ou desmineralizada, se possivel, de
acordo com as instrugdes do fabricante. Agite por sonicagao durante 10 minutos a 40-45kHz. Mude as
solugdes frequentemente, ou com a frequéncia recomendada pelo fabricante da solugao de limpeza.
Ap6s o processo ultrassénico, enxague com agua duas vezes ultrafiltrada, RO (osmose inversa), DI
(deionizagao), destilada e/ou desmineralizada numa bacia limpa a temperatura ambiente (18 °Ca 26 °C) e
seque a humidade restante com panos sem pelos.

Limpeza automatizada:

Retire os dispositivos da solugdo enzimtica e enxague em dgua 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 sequinte estd corretamente programado.

FASE TEMPODE TEMPERATURA TIPOE CONCENTRAGAO DE
RECIRCULACAO DETERGENTE
(MINUTOS)
Pré-lavagem 02:00 Agua fria da torneira N/D
Lavagem 02:00 60°C Produto de limpeza de
instrumentos cirdrgicos Miltex,
Y4 0z/qaldo (ou equivalente)
Enxaguamento | 00:15 Hot tap water N/D

Retire a(s) canula(s) da maquina 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 esté/
estdo limpa(s) e repita o procedimento de limpeza, se necessario.

Esterilizacao
Preparacéo para a esterilizacao:
Uma vez limpos e inspecionados, os instrumentos, canulas e acessdrios 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 embal para i esterilizados ter deve cumprir os
sequintes requisitos: EN 150 11607.
Recomenda-se a esterilizagao a vapor (calor himido). As instalagdes de cuidados de satide 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 sequir:
Recomenda-se a esterilizagao em autoclave a vapor (calor himido) utilizando um ciclo de pré-vécuo
(remocdo forcada de ar). Os autoclaves devem cumprir os reqmsnos das normas EN 285/EN 13060, EN
150 17665 e ANSI AAMI ST79, bem como ser validad ec dos em ¢ idade com
as mesmas. Uma vez adquiridos, os instrumentos, canulas e acessérios Tulip chegam em bolsas ndo
esterilizadas, etiquetadas para identificar cada dispositivo. Aquando
da utilizacdo inicial, retire todos os dispositivos das bolsas ndo esterilizadas e siga as instrugdes de limpeza
e, de seguida, coloque-os num tabuleiro de autoclave embrulhado, conforme descrito acima. Esterilize

e/ou a autoclavagem repetida (exposicao de metais ao calor) que podem fazer com que estes disp

se separem nas suas bases, fiquem dobrados e/ou caiam durante a utilizacao. As canulas e os acessérios

retirados das seringas acopladas durante a cirurgia podem fazer com que as seringas acopladas produzam

particulas de seringa. Antes, durante e apds a utilizagao, inspecione sempre os dispositivos e as seringas para
garantir que as superficies estdo corretamente encaixadas e que estao em condigdes de serem utilizadas.

Avisos:

« Aselegdo dos doentes, as precaugdes de seguranca dos doentes e os métodos de anestesia adequados
530 necessarios antes da utilizagao do(s) dispositivo(s).

« 0 desempenho dos instrumentos, canulas e acessérios Tulip depende do utilizador.

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

«  0volume de perda de sangue ea perda de fluidos corporais endo podem afetar negati a

bilidade h a peratdria e/ou pos-operatdria e a seguranga do doente.

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

Precaugdes:

« 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.

« Aquantidade de tecidos afetados deve ser limitada a0 necessario para obter ofs) efeito(s) desejado(s).

« Osresultados do(s) proc ) variam c aidade do doente, o local da cirurgia e a
experiéncia do médico.

« ATulip Medical Products depende de cirurgides, hospitais, clinicas ou consultérios cirtirgicos bem
qualificados para selecionar corretamente os doentes, aconselhar cada doente sobre os riscos associados
acirurgia e a anestesia e informar corretamente o doente sobre os cuidados pds- operatorios.

Introdugdo a limpeza:

Este documento destina-se a fornecer orientagdes gerais para a limpeza e esterilizaco dos instrumentos,

canulas e acessorios ndo esterilizados e reutilizéveis da Tulip.

Este documento pode ser fornecido em conjunto com as instrugdes de montagem e desmontagem dos

aparelhos multicomponentes, que devem ser desmontados antes da limpeza, e com as instrucdes de

utilizacdo que acompanham os aparelhos.

0 equipamento, os operadores, os agentes de limpeza e os procedimentos contribuem todos para a eficécia

do processamento dos dispositivos, e a unidade de cuidados de satide deve assegurar que a combinacdo

efetivamente utilizada resulta em dispositivos seguros para utilizacao. Podem ser igualmente adequados

métodos alternativos de processamento. Em caso de conflito com os requisitos nacionais de limpeza e

esterilizaao, estes devem prevalecer sobre as recomendacdes da Tulip Medical Products.

0Os instrumentos, canulas e acessrios Tulip devem ser limpos com produtos de limpeza enziméticos da marca

inst canulas e acessorios sequindo o ciclo de autoclavagem indicado abaixo:
Esterilizacao

Pré-vacuo
Ciclo de prod balados de 4 a132°(/270 °F.
Tempo de secagem: 20 a 30 mi « 0 ho da carga.

Nota: Nos casos em que existe a preocupagdo de contaminagdo com EET/ DCJ, a Organizacao Mundial

de Satide recomenda o processamento através de um ciclo de esterilizacdo a vapor pré-vécuo durante 18
minutos a 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/ 2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE,"marco de 1999).
No entanto, a Tulip Medical Products nao validou este processo de esterilizagdo para uso em dispositivos
Tulip.

Aviso:

Utilizagdo imediata, a “esterilizacao rapida”nao é o método de esterilizacdo recomendado. Aeracdo:
Conforme necessario, para regressar a temperatura ambiente ou para iniciar o ciclo sequinte.

Contraindicacao:

Sempre e quando a politica e o(s) procedimento(s) do hospital tiverem precedéncia sobre este protocolo.

Apds a utilizagao em cirurgia, limpe sempre os instrumentos antes da esterilizagao. A no utilizagéo de

procedimentos de limpeza e esterilizacao aprovados pode anular a garantia do produto.

« Tempo de exposicao: Periodo durante o qual a carga e toda a camara sao mantidas a temperatura de
esterilizacao.

« Tempo de secagem: Periodo durante o qual o vapor é retirado da cdmara e a presséo da cdmara é
reduzida para permitir a evaporacao do condensado da carga, quer por evacuacdo prolongada, quer por
injecdo e extracdo de ar quente ou outros gases. 0 tempo de secagem varia em funcdo da configuracao
da carga, do método de acondicionamento e do material. E da responsabilidade do hospital validar o
tempo de secagem adequado com o equipamento de esterilizacao utilizado.

Exoneracao de responsabilidade:

Estas diretrizes de pré-limpeza, limpeza e esterilizacdo séo fornecidas apenas como diretrizes e nao
devem ser utilizadas em vez das diretrizes ou normas sequidas por um determinado supervisor de bloco
operatorio, cirurgiao, instalacao, hospital ou instituicao. A Tulip Medical Products confia no cirurgido ou
no estabelecimento para decidir sobre as melhores técnicas de limpeza e/ ou métodos de esterilizagdo
disponiveis para a limpeza e esterilizagao dos produtos da Tulip Medical Products. Para mais informagdes,
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.

AAMIANSITIR30and TIR 12.

EN IS0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1
and IS0 11607)

~ Tatannuta riutilizzabile Tufip &destinata dll'asportazione datforganismordi Tessutt nollie 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 pnmlng delle cannule
con soluzione fisiologica sterile per eliminare |'aria e lefficacia di aspi
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 I'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 I'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.
- Tuttiipresidi devono essere impiegati con estrema cautela in pazienti affetti da patologie croniche
come diabete, cardiopatie, pneumopatie, malattie dell apparato circolatorio od obesna
«  Laperdita ematica e la perdita di liquidi corporei endogeni possono condizi la
stabilita emodinamica e la sicurezza del paziente nella fase intraoperatoria e/o postoperatona

«  Lacapacita di fornire un'i diliquidi adeguata e tempestiva per la sicurezza del
paziente.

Precauzioni

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

«  Gliesiti di queste procedure possono essere permanenti o meno.

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

«  Gliesiti 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 sull‘assistenza post-
operatoria

Introduzione alla detersione

Questo documento ha lo scopo di offrire una guida generale alla detersione e sterilizzazione degli strumenti,

delle cannule e degli accessori riutilizzabili Tulip 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

I'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

deifattori 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
daTulip 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 indi i e dispositivi di p 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 utilizare in ambito chirurgico.

Prima di ogni uso, & necessario isp
modo le cannule per verificarne I'id
“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.

tutti gli
aall'uso. Per i

idettagli,

i e in special
la sezione

Linee guida per la detersione e la sterilizzazione
Una volta che gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip sono stati utilizzatiin sala operatoria, dovranno
essere puliti con una soluzione detergente enzimatica a pH neutro (7). Per la detersione dei presidi

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

per la sterili
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
150 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 conformialle prescrizioni delle norme EN 285/EN 13060, EN IS0 17665
e ANSI AAMIST79 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

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 Piegature

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 Peristruzioni 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 malfunzionamento del

dispositivo o lesioni all'utente.
+  Nota:

o Il presente documento non é da intendersi come sostitutivo di una consulenza
professionale. Prima di utilizzare un qualsiasi dispositivo medico, richiedere la
consulenza di un operatore sanitario.

+  Dismissione e smaltimento:

o Quando un dispositivo non é pit idoneo all'uso, deve essere dismesso e smaltito
secondo quanto disposto dalle normative locali. Consultare le linee guide specifiche
per la propria area.

o Collegamenti allentati
o Segnid'usura

Termini

Accettando i prodotti qui inclusi, i distributori di Tulip Medical Products, Inc. DBA, Tulip Medical Products
accettano le sequenti condizioni.

| distributori dei prodotti accettano di mantenere la tracciabilita dei prodotti, in modo da includere il nome
del soggetto, della struttura sanitaria faliera e/o dell’ izzazione a cui ciascun prodotto & stato
venduto o fornito, nonché tutti i corrispondenti codici di lotto, numeri di serie e dati identificativi dei presidi.
Reclami: i distributori hanno I'obbligo di notificare immediatamente a Tulip Medical Products, Inc. qualsiasi
reclamo relativo a un prodotto, ad ogni occasione in cui cio 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
ealle 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 operao meno del distributore.

Tulip Medical Products, Inc.
Strumento riutilizzabile

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd., Suite 100

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33

Foglietto illustrative San Diego, CA 92117 Suite 123
Tel: + 858.270.5900 2595 AM The Hague
Fax: +858.270.5901 The Netherlands

www.tulipmedical.com

In overeenstemming met 150 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.
Buig de canulestelen nooit opzettelijk. Als een canulesteel
verbogen of gebarsten is of tekenen van slijtage vertoont, stel
deze dan iddellijk buiten gebruik.

Beperkingen over Herhaalde hitteblootstelling en hernieuwde verwerking beinvioeden deze

opnieuw verwerken instrumenten. Uit bedrijf nemen van de toestellen wordt normaal bepaald
door slijtage en schade vanwege gebruik.

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 véér reiniging

te minimaliseren. Ontkoppel instrumenten uit hun gekoppelde injectiespuiten
v6or 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"() leidi Dompel allei

Voorbereiding voor
ontsmetting:

20 minuten.

Verwijder de toestellen uit de enzymoplossing en spoel ze in lauw (22-

43°() leiding Reinig de bi 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 reinigingsmiddel. Reinig de binnenste lumen van 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)
iseerd leiding 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 cyclusy s correct geprog rd 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 edure.

Veeg droog met een niet-afstotend doekje. Zorg ervoor dat gereinigde
instrumenten correct gereinigd zijn en droog vér autoclaveren door elk
instrument visueel te inspecteren.

Inspecteer elk instrument om ervoor te zorgen dat het proper is en vaor gebruik

Reiniging:
Handleiding

Reiniging:
-

Drogen

Onderhoud, inspectie

entesten: 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.

Verpakking: 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 IS0 11607-vereisten.

Sterilisatie: Stoomsterilisatie (vochtige hitte) wordt aanbevolen.

Pre-vacuiim: Verpakte goederen Cyclus 4 minuten @ 132°C/ 270 °F.

Droogtijd: 20 tot 30 minuten, volgens ladinggrootte.

Bewaring: Identificeer en bewaar gesteriliseerde inst in g met
EN 150 11607.

Contactpersoon Tulip Medical Products

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

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

fabrikant voor vragen of
om feedback te leveren:

NIET-STERIEL GELEVERD

Herbruikbare instrumenten, canules en accessoires worden niet-steriel geleverd en vereisen véér gebruik
reiniging en sterilisatie. Verwijs, voor reinigings- en sterilisatie-instructies, naar onze IFU, gelokaliseerd op
onze website op de ondersteuningspagina.

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.

Gebruiksinstructies

Reinig en steriliseer alle toestellen véor 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 afzuighron, 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, véor 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 kwetshaar 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.

Waarsthuwingen.

voor gebruik van het(de) 1oestel(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.

« Hetvolume bloedverlies en het endogene lichaamsvochtverlies kunnen de intraoperatieve en/of
postoperatieve hemodynamische stabiliteit en de veiligheid van de patiént negatief beinvloeden.

« 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
dearts.

« 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.

Rei Inlaidi

non sterili e seguire le istruzioni per la detersione; quindi inserirli in una vaschetta per autoclave imk
come descritto in precedenza. Strumenti, cannule e accessori vanno sterilizzati secondo il ciclo in autoclave
riportato di sequito.

Sterilizzazione

Pre-vuoto

Ciclo per strumenti imbustati 4 minuti a 132 °(/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, 'Organizzazione Mondiale della Sanita

raccomanda di trattare i presidi con un ciclo di sterili avapore con pre-vuoto per 18 minutia 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 peri 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 pud annullare la garanzia del prodotto.

« Tempo di esposizione: periodo durante il quale il carico e I'intera camera 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 I'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
aseconda della configurazione del carico, nonché del materiale e del metodo di imbustamento. Spetta
alla struttura ospedaliera convalidare i tempi di asciugatura adeguati con I'apparecchiatura impiegata
per la sterilizzazione.

Dichiarazione di esclusione di responsabilita

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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EN1S0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1
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EN1S0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554
and 150 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care
Facilities

EN1S0 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer For The
Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Informazioni importanti:

«  Glistrumenti, le cannule e gli accessori sono soggettia danneggiamento da parte delle
forze applicate durante I'intervento chirurgico e dalle rip sterilizzazioni in
(esposizione al calore di metalli dissimili). Questi danni possono causare la separazione dei
dlspnsmw alla base, la loro piegatura o il cedimento durante I'uso. Prima di ogni utilizzo,

i sempre acc 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 &
piegato, incrinato o presenta segni di usura, sostituirlo inmediatamente.

«  Tulip Medical Products ha convalidato le proprie cannule, iniettori e cannule per
infiltrazione riutilizzabili per un massimo di 50 cidli di autoclave. Dopo i 50 cidli,
raccomandiamo vivamente 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,
ispezionare accuratamente 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

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
gebruikvan het reinigingsmiddel.
Waarschuwi en voor I
Dit document heeft alleen betrekkmg op herbrmkbare toestellen en deze instructies zijn nlet bedoeld voor
toestellen met het label “Uitsluitend voor gebruik”. Tulip llen voor 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 voor
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 moeten alle instrumenten, vooral canules, 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.

«  Eenneutrale, 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 wegwerpdoekije. 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-gebaseerde reinigingsmiddelen
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 I

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 (maarzijn 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).

Tulip Medical Products, Inc.
Herbruikbaar instrument

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd., Suite 100

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33

Bijsluiter San Diego, CA 92117 Suite 123
Tel: + 858.270.5900 2595 AM The Hague
Fax: +858.270.5901 The Netherlands

www.tulipmedical.com
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Urzadzenia Instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku marki Tulip

Uwagi Do czyszczenia narzedzi marki Tulip nie nalezy uzywac $rodkéw
czyszczacych na bazie zasad. Detergenty i roztwory na bazie zasad
(pH>7) powoduja korozje metali. Dtugie, waskie kaniule i $lepe otwory
wymagaja szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.

Nigdy nie nalezy celowo zginac trzonkéw kaniuli. Jesli trzonek
kaniuli jest wygiety, pekniety lub wykazuje oznaki zuzycia,
nalezy natychmiast wycofac go z uzytku.

Ograniczenia
dotyczace ponownego
przetwarzania

Powtarzajace sie narazenie na ciepto i ponowne przetwarzanie maja wptyw
na te narzedzia. Wycofanie urzadzen z e ji jest zwykle spowod
zuzyciem i uszkodzeniami wynikajacymi z uzytkowania.

Oczyscic wnetrze rurek kaniuli, uzywajac szczotek z migkkiego nylonowego wiosia, o odpowiednich

rozmiarach odpowiadajacych $rednicy i dtugosci rurki kaniuli. Nigdy nie nalezy uzywac szczotek z

metalowym whosiem ani wefny stalowej, poniewaz moga one porysowac oraz uszkodzi¢ wnetrze kaniuli.

Podczas czyszczenia urzadzer nalezy zwrdcic szczegéing uwage na powierzchnie i elementy, ktére moga by¢

ostoniete przed dziataniem szczotkowania. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na porty kaniuli, a

takze wewnetrzne rurki i piasty.

Ptukac przez co najmniej 3 minuty pod biezaca woda z kranu, az do usuniecia wszelkich sladéw roztworu

«zyszczaceqo. Zakoriczyc, przeptukujac kaniule co najmniej 3 razy strzykawka (o objetosci 60 ml) napetniong

woda ultrafiltrowana, RO, DI, destylowana lub demineralizowang.

Sprawdzi¢ kazde urzadzenie. Ogdlnie rzecz biorac, wystarczy inspekcja wzrokowa w niepowigkszonym

trybie przy dobrych warunkach o$wietleniowych. Wszystkie czedci urzadzenia nalezy sprawdzi¢ pod katem

widocznych zanieczyszczen, znieksztatcen lub uszkodzen.

Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na:

- ,Putapki”w ktorych znajdujg sie zanieczyszczenia, takie jak powierzchnie wkleste lub wspétpracujace.

- Wagtebienia (takie jak otwory w kaniulach i akcesoriach).

« Koricowki kaniuli (pod katem uszkodzen).

« W przypadku narzedzi Tulip, kaniul i akcesoriow, ktére mogty zosta¢ uderzone, nalezy sprawdzi¢, czy nie
53 uszkodzone.

Przygotowac faznig ultradzwigkowa z enzymatycznym roztworem czyszczacym, takim jak Miltex EZ-Zyme

(3-7501 3-755) lub roztworem ultrafiltrowanej

wody RO, DI, destylowanej lub d li jorazzd enzymatycznym o neutralnym pH

(7), takim jak Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725i3-726), ktdry 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 4045 kHz lub przez caly cykl czyszczenia. Zmienia¢

roztwory czesto lub tak czesto jak zaleca producent.

Po procesie ultradzwiekowym sptukac dwukrotnie ultrafiltrowana woda RO, DI, destylowang lub

demineralizowana w czystym naczyniu w temperaturze pokojowej (18—26 °C) i osuszy¢ pozostata wilgoc

niestrzepiacymi sie Sciereczkami.

Sprawdzi¢ wzrokowo kazde narzedzie Tulip, kaniule i akcesoria pod katem pozostatych zanieczyszczen

i suchosci. Przed autoklawowaniem wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne przegrodki narzedzi powinny

by¢ suche i catkowicie oczyszczone. Jesli nadal wystepujq zanieczyszczenia, nalezy powtdrzy¢ proces

czyszczenia, facznie z etapem czyszczenia wstepnego. Pozostata wilgo¢ mozna usunac za pomoca

sprezonego powietrza klasy medycznej (20—40 funtéw PSI) oraz czystych i niestrzepiacych sie ciereczek

go uzytku. Sprawdzi¢ wzrokowo kazde narzedzie, aby upewnic sie, ze jest catkowicie suche.

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 opperviakken of corresponderende opperviakken.
- Verzonken functies (zoals openingen in de canules en accessoires).
- (anulepunten (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 matenaal van instrumenten. Gebruik indien
mogelijk ultragefiltreerd, RO, DI, gedestilleerd en/of liseerd water, in ing 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. Voor 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 (20-401b 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

Geautomatiseerde reiniging:

« 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

v6or reiniging te minimaliseren. Voer onmiddellijk na elk gebruik een eerste reiniging uit door elk

— —Tutip=instrament;- etke tarmule-errelk accessoire varrbloed-errvuil te ontdoen mreteer 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
ineen 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 c enandere lopperviakken 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 L d iddel

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 reinigi iddel. 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

Instrukcje

Punkt uzycia: Usuna¢ nadmiar krwi i zanieczyszczen za pomoca jednorazowej szmatki lub
niestrzepiacej sie sciereczki.

Narzedzia nalezy czysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia, aby zminimalizowa¢
ryzyko wyschniecia przed czyszczeniem. Przed czyszczeniem nalezy odtaczyc
narzedzia od strzykawek. Przygotowac sie do wstepnego namoczenia narzedzi
zapomocy enzymatycznego srodka czyszczacego zgodnie z instrukgja jego
uzycia. Nalezy czyscic narzedzia w misce wystarczajaco duzej, aby mogta je
pomiescic.

Przygotowanie do
odkazania:

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.

Czyszczenie: Instrukcja | Wyjac urzadzenia z roztworu enzymatycznego i optukac je w letniej wodzie z
kranu (0 temp. 22-43°C). Oczysci¢ wnetrze piasty kaniuli i inne powierzchnie
urzadzenia szczoteczka z migkkim whosiem i letnia woda z kranu (o temp. 22-
43°C) zmieszang z enzymatycznym $rodkiem czyszczacym zgodnie z opisem
producenta srodka czyszczacego. Oczysci¢ wewnetrzne Swiatta kaniul za
pomocg nylonowej szczoteczki z migkkim wiosiem, az do momentu usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen. Za pomoca strzykawki o pojemnosci
60ml dokfadnie i intensywnie przeptukac Swiatta kaniuli, otwory i inne trudno
dostepne miejsca.

Powtdrzyc co najmniej 3 razy uzywajac letniej wody z kranu (o temp. 22-43°C)-
roztworu enzymatycznego o stezeniu zalecanym przez producenta. Zakonczyc,
przeptukujac kaniule co najmniej 3 razy strzykawka (o objetosci

60 ml) napetniong woda ultrafiltrowang, RO, DI, destylowana lub
demineralizowana. Przygotowany enzymatyczny srodek czyszczacy umiescic
w myjceultradzwiekowej. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
zyszczacym i poddawac sonikadji 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 sladow krwi ani zanieczyszczen na
urzadzeniu. Powtérzy¢ powyzsze kroki sonikacji i ptukania.

Dokfadnie osuszyc narzedzie z wilgoci za pomocg czystej, chtonnej i
niestrzepiace; sie Sciereczki.

(Czyszczenie:
Zautomatyzowane

Wyjac urzadzenia z roztworu enzymatycznego i optukac je w letniej wodzie
zkranu (o temp. 22-43°C). Przenies¢ kaniule do automatycznej myjni/
dezynfektoraw celu przetworzenia. Ustawic kaniule w taki sposob, aby
utatwic drenaz i umozliwic jej przeptukanie. Wybrac cykl i upewnic sie, ze

Ponownie sprawdzic suche narzedzia. Jesli po zakoriczeniu etapu czyszczeniaw kapieli ultradZwigkowej na
urzadzeniu pozostaja zaschniete zanieczyszczenia, nalezy powtarzac kroki czyszczenia zgodnie z powyzszym
opisem, do momentu az wszystkie urzadzenia beda wolne od zanieczyszczer.

Po oczyszczeniu i sprawdzeniu, suche narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria nalezy ztozy¢ w odpowiednich

tackach do autoklawu przekazanych przez Tulip Medical Products.

(zyszczenie automatyczne

Wymagany sprzet:

« Srodki ochrony indywidualnej zalecane przez dostawce Srodka 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¢ odpowiednia odziez i
sprzet ochronny.

«  Strzykawki o pojemnosci 60ml.

« Woda z kranu i umywalka wystarczajaco duza, aby méc w niej ptuka¢ urzadzenia.

« (zysci¢ migkka, niestrzepiaca sie Sciereczka.

- Filtrowane sprezone powietrze o temperaturze < 40.

« Srodek do czyszczenia narzedzi chirurgicznych Miltex lub jego odpowiednik.

« Automatyczny Srodek czyszczacy, ktéry jest wystarczajaco duzy, aby moc pomiesci¢ kaniule i akcesoria.

Procedura wstepnego czyszczenia:
Podczas czyszczenia nalezy zawsze nosic sprzet ochronny. Narzedzia nalezy czysci¢ w ciagu 30 minut od
uzycia, aby zminimalizowac ryzyko wyschniecia zanieczyszczen przed czyszczeniem. Natychmiast po kazdym
uzyciu nalezy przeprowadzic 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 narzgdm w suchym

iku, poniewaz moze to sp ¢ wyschniecie krwi i zanieczyszczen na powierzchniach
urzqdzenla i utrudnic (zyszczenle Jesli procesy ptukania
i odkazania nie s3 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 beda gotowe do ptukania. Ponadto uniwersalny,
wieloenzymatyczny koncentrat Miltex EZ-Zyme (3-750i 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 moczyc przez co najmniej 20 minut.

n

epujacy zestaw p cyklu jest prawidt

Wyjac kaniule zautomatycznej myjni/dezynfektorai wysuszyc przy uzyau
czystej, miekkiej, niestrzepiacej sie Sciereczki i przefiltrowanego powietrza pod
cisnieniem < 40 psi. Sprawdzi¢ wzrokowo kaniule pod katem czystosci i w

razie potrzehy powtdrzy¢ procedure czyszczenia.

Suszenie: Wytrzec do sucha niestrzepiaca sie Sciereczka. Przed autoklawowaniem nalezy
upewnic sie, ze czyszczone narzedzia zostaty odpowiednio oczyszczone i

osuszone, dok wzrokowej kontroli kazdego z nich.

Konserwacja, kontrolai
testowanie:

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.

Opakowanie: Po oczyszczeniu i sprawdzemu suche narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria

nalezy ztozy¢ w odp h tackach do autoklawu przek h przez Tulip
Medical Products. Tacki do autoklawu firmy Tulip nalezy owina¢ podwadjnie
zgodnie z technika AAMI/CSR. Opakowanie narzedzi po sterylizacji koricowej

powinno spetnia¢ wymagania normy EN IS0 11607.

Sterylizacja: Zalecana jest sterylizacja parowa (wilgotnym cieptem).

Wstepna sterylizacja
prézniowa:

Cykl dla urzadzen opakowanych, 4 minutowy w temperaturze 132 °C/ 270 °F.
(zas suszenia: 20 - 30 minut, w zaleznosci od wielkosci wsadu.

Przechowywanie: Rozpoznaci przechowywac wysterylizowane narzedzia zgodnie znorma EN

150 11607.

Kontakt z producentem
w przypadku pytani lub,
aby przekaza¢ opinie:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, (A 92117

Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

PRZEKAZYWANE W STANIE NIESTERYLNYM

Narzedzia, kaniule i akcesoria wielokrotnego uzytku s3 przekazywane w stanie niesterylnym i wymagaja
«zyszczenia i sterylizacji przed uzyciem.

Instrukgje dotyczace czyszczenia i sterylizacji mozna znalez¢ w naszej instrukgji uzytkowania znajdujacej sie
w dziale wsparcia na naszej stronie.

Identyfikacja produktu:

Kazde narzedzie, kaniula i akcesoria s3 oznaczone etykieta znajdujaca sie na opakowaniu.

Wsk ia dotyczace

canulebuis. Reinig zo nodig met sponzen elk instrument en accessoire. Inspecteer visueel elk i
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.

Geautomatiseerde reiniging:

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 cyclusp ters correct gep dzijn.
FASE HERCIRCULATIETIID TEMPERATUUR TYPE WASMIDDEL EN
(MINUTEN) CONCENTRATIE

Voorwas 02:00 Koud kraanwater N.VT

Was 02:00 60°C Miltex Reiniger voor
chirurgische
instrumenten, 1/4 ons/ liter (of
gelijkwaardig)

Spoelen 00:15 Heet kraanwater NV.T

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.

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:
EN1S0 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- vacuiimcyclus (geforceerde
luchtverwijdering) wordt aanbevolen. Autoclaven moeten voldoen aan de eisen van en gevalideerd,
onderhouden en gecontroleerd worden in overeenstemming met EN 285/EN 13060,
EN 150 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/v(JD-besmetting beveelt de Onmiddellijk

gebruik, “opkomen sterilisatie” s niet de aanbevolen sterilisatiemethode. Ventilatie: Zoals vereist, om terug

te keren naar kamertemperatuur of om de volgende cyclus te starten.

Waarschuwing:

Immediate Use, “flash sterilization”is not the recommended sterilization method. Aeration: As required, to

Contra-indicatie:

Wanneer en waar ziekenhuisbeleid en -procedure(s) voorrang hebben op dit protocol. Reinig, na gebruik

in chirurgie, de instrumenten steeds vaor 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 |nje(t|e en extractle van hete Iucht of andere gassen. De droogtijd varieert volgens

ladingconfi w deen | 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.

AAMIANSITIR30and TIR 12.

EN1S0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1
and 150 11607)

EN1S0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554 and
15011134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care Facilities
EN1S0 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 herhaaldelijk autocl (bl lling
van verschillende metalen aan hitte). Door deze schade kunnen de apparaten tijdens het
gebruik | aan de basis, of in elkaar zakken. Controleer de apparaten véor
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 stelle.

«  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 cydi 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. C leer de app 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 g om de app ig 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:

G leeralle i canules en visueel:
o Scheuren o Losse verbindingen
o Buigingen o Tekenen van slijtage
o Verkleuringen

«  Controleer de spuiten op:
o Partikelvorming
o Beschadiging van de verbindingsvlakk

o Juiste pasvorm van de canules
+  Meerinformatie:

o Gedetailleerde instructies voor het gebruik van de apparaten vindt uin de
snelstartgids die bij elk product wordt geleverd.

o Alsuvragen 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 Ditdocument vervangt geen p! h advies. R

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 gesteld en volgens de plaatselijke voorschriften worden verwijderd. Let op de
specifieke richtlijnen voor uw regio.

Voorwaarden:

Door de volgende voorwaarden te aanvaarden, gaan Tulip Medical Products, 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 kllmek het Z|ekenhms of de organisatie waaraan elk product verkocht of geleverd is, en alle bijbehorende
productl en lidentificatoren. Productklachten: Verdelers zijn vereist Tulip
Medical Products, Inc. onmiddellijk op de hoogte te brengen van elke productklacht, bij elk voorkomen ervan.
Productetikettering:

DDistributeurs 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

I medi dnl.

g altijd een

Kaniula wielokrotnego uzytku firmy Tulip jest przeznaczona do usuwania tkanek miekkich i ptyndw z
organizmu podczas zabiegéw chirurgii ogélnej i chirurgii plastycznej. Instrumenty, kaniule i akcesoria
wielokrotnego uzytku firmy Tulip 53 przeznaczone do stosowania podczas zabiegéw chirurgicznych na
tkankach miekkich i zgodnie z zaleceniami wykwalifikowanego chirurga.
Instrukdja dotyczaca uzycia:
Przed uzyciem nalezy wyczyscic i wysterylizowac wszystkie urzadzenia. Sprawdzic kazde narzedzie, kaniule
i akcesoria, aby upewnic sie, ze maja one whasciwy rozmiar, ksztatt, $rednice i dtugos¢ dla zadanego zabiegu.
Podtaczy¢ kazde narzedzie wielokrotnego uzytku, kaniule i akcesoria do strzykawek lub do odpowiedniego
7rédta ssania, stosownie do przypadku. W przypadku zabiegéw z odsysaniem strzykawka nalezy zala¢
kaniule sterylnym roztworem soli fizjologicznej, aby wyeliminowac przestrzen powietrzng i zwiekszy¢
skutecznos¢ ssania.
Przeciwskazania:
Nie nalezy uzywac narzedzi, kaniul i akcesoriow marki Tulip, jesli nie spetniaja one wymagar dotyczacych ich
stosowania przy zamierzonych zabiegach chirurgicznych.
Uwaga
Przed uzyciem jakiegokolwiek narzedzia, kaniuli lub akcesoriéw marki Tulip nalezy wizualnie je sprawdzic,
aby upewnic sig, ze s3 odpowiednie do
z7adanych zastosowar chirurgicznych. Kaniule sa wrazliwe na sity wywierane podczas operagji oraz
powtarzajacego sie autoklawowania (kontakt wysokich temp | ktére moga sp
oddzielenie sie tych urzadzen u podstawy, wygiecie oraz zapadniecie sie podczas uzytk
Kaniule i akcesoria usuniete z potaczonych strzykawek podczas zabiegu mogq spowodowac, ze potaczone
strzykawki beda wytwarza¢ czastki state. Przed, w trakcie i po uzyciu nalezy zawsze sprawdzac urzadzenia i
strzykawki, aby upewnic sig, ze powierzchnie s odpowiednio pofaczone i zdatne do uzycia.
Uwagi:
«  Przed uzyciem urzadzenia lub urzadzen nalezy dobrac pacjenta, srodki bezpieczeistwa oraz
odpowiednie metody znieczulenia.
- Wydajnosc narzedzi marki Tulip, kaniuli i akcesoriéw zalezy od uzytkownika.
« Wszystkie urzadzenia nalezy stosowac ze szczegéIng ostroznoscia u pacjentéw cierpiacych na
przewlekte schorzenia, takie jak cukrzyca, choroby serca, ptuc lub uktadu krazenia albo otytosc.
«  llos¢ utraconej krwi i endogenna utrata ptynow ustrojowych moganiekorzystnie wptywac na
srodoperacyjng lub pooperacyjna stabilnos¢ hemodynamiczng oraz bezpieczeristwo pacjenta.
«  Mozliwos¢ zapewnienia odpowiedniej i terminowej wymiany ptynow ma kluczowe znaczenie dla
bezpieczeristwa pacjenta.

Srodki ostroznosci:
« Narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria s3 przeznaczone do stosowania na tkankach miekkich poprzez mate
naciecia.

« Wyniki tego zabiegu moga, ale nie musza byc trwate.

« llos¢ tkanek powinna by¢ ograniczona do niezbednej w celu osiggniecia pozadanych efektéw.

- Wyniki zabiegéw beda sie réznic 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 pacjentow
0 opiece pooperacyjnej.

Wprowadzenie do czyszczenia:

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie ogolnych wskazéwek dotyczacych czyszczenia i

sterylizacji dostarczonych niejatowych narzedzi, kaniul i akcesoriow marki Tulip wielokrotnego uzytku.

NInIEjSZy dokument moze zosta¢ przekazany w pot3czeniu z instrukcja montazu i demontazu urzadzen

ych, ktdre nalezy zd ¢przed czyszczeniem, oraz wraz z instrukcja obstugi
dotaczon do urzadzen.

Sprzet, personel, Srodki czyszczace i zabiegi maja wptyw na skutecznos¢ obstugi urzadzer, a placowka

opieki zdrowotnej powinna zapewnic, ze efektem takiego pofaczenia beda urzadzenia bezpieczne w

uzyciu. Alternatywne metody obstugi moga by¢ réwnie odpowiednie. W przypadku sprzecznych krajowych

wymagan dotyczacych czyszczenia i sterylizacji, powinny one mie¢ pierwszeristwo przed zaleceniami firmy

Tulip Medical Products.

Narzedzia marki Tulip, kaniule i akcesoria nalezy czyscic Srodkami czyszczacymi marki Miltex® oraz

enzymatycznymi srodkami czyszczacymi w stosownych przypadkach. Zalecane s3: Miltex® Instrument Prep

Enzyme Foam i Miltex®

EZ-Zyme, uniwersalny enzymatyczny $rodek czyszczacy. Aby uzyskac wiecej informacji na temat tych

produktéw, nalezy odwiedzic witryne i 3 firmy Integra jaca 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 nosic odpowiedni odziez i sprzet ochronny. W szczegdlnosci nalezy
zwréci¢ uwage na instrukgje przekazane przez producenta srodka czyszczacego dotyczace jego prawidtowej
obstugii stosowania.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Niniejszy dokument dotyczy wytacznie urzadzen wielokrotnego uzytku a niniejsze instrukje nie
sq przeznaczone dla urzadzen oznaczonych jako,wyfacznie do jednorazowego uzytku”. Wyrobéw
jednorazowego uzytku marki Tulip nie wolno ponownie uzywac ani poddawac obréhbce, poniewaz nie
zostaty stworzone do dziatania zgodnie z ich przeznaczeniem po pierwszym ich uzyciu. Aby zidentyfikowac
narzedzia jako stuzace,wytacznie do jed go uzytku”lub do,wielok go uzytku’, nalezy zapoznac
sie z etykieta urzadzenia i ulotka dofaczona do opakowania.
Poniewaz narzedzia, kaniule i akcesoria Tulip wielokrotnego uzytku s dostarczane w stanie niesterylnym
iwymagajq czyszczenia i sterylizadji przed uzyciem, mozna zastosowac odpowiednie rozdziaty niniejszej
instrukji, chyba ze w ulotce dotaczonej do opakowania znajduja sie inne szczegétowe zalecenia. Placéwka
opieki zdrowotnej powinna dopilnowac, aby potaczenie zastosowanego czyszczenia i sterylizacji faktycznie
pozwolito uzyskac wyroby, ktére sa bezpieczne do stosowania w chirurgii.
Przed kazdym zastosowaniem wszystkie przyrzady, zwtaszcza kaniule, nalezy dokfadnie
sprawdzi¢ pod katem przydatnosci do uzycia. Wiecej informadji znajduje sie w czesci,Wazne
informagje”.
Alternatywne metody obstugi moga by¢ rownie odpowiednie. W przypadku, gdy krajowe wymagania
dotyczace czyszczenia i sterylizacji beda sprzeczne z niniejszymi instrukcjami, nalezy przestrzegac takich
wymagan w stosownych przypadkach.
Wytyazne dotyczace czyszezenia i sterylizagji:
Po uzyciu narzedzi, kaniul i akcesoriow firmy Tulip w chirurgii nalezy je oczysci¢ enzymatycznym roztworem
czyszczacym o neutralnym 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¢ odpowiednig odziez i sprzet ochronny.

« Niestrzepiace sie Sciereczki.

«  taznia ultradZwiekowa wystarczajaco duza, aby umozliwic catkowite zanurzenie urzadzen.
Czestotliwos¢ 40 - 45 kHz lub wedtug instrukgji producenta i przy ustawieniu temperatury zgodnie z
instrukgja producenta.

« Neutralny, enzymatyczny $rodek czyszczacy o pH (7), *
odpowiedni do obrébki ultradzwiekowej.

«  Odpowiednie szczotki nyl z migkkiego whosia, 0 rozmiarze odpowiednim do kazdej Srednicy i
dtugosci kaniuli. Nie nalezy uzywac wetny metalowej ani stalowej.

« Strzykawki o pojemnosci 60ml.

« Wodaz kranu i umywalka wystarczajaco duza, aby méc w niej ptuka¢ urzadzenia.

« Umywalka wystarczajaco duza, aby méc whozyc do niej kazde urzadzenie.

« Woda ultrafiltrowana, RO, DI, destylowana lub demineralizowana.

*Tulip Medical Products zaleca nastepujace rozwiazania czyszczace: Uniwersalny enzymatyczny Srodek

czyszczacy marki Miltex® EZ-Zyme® lub Srodek do czyszczenia narzedzi chirurgicznych Miltex®. Wiecej

informacji na temat tych produktow 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 ciagu 30 minut od
uzycia, aby zminimalizowac ryzyko wyschniecia zanieczyszczeri 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 dotyczqcyml przechowywanla i wstepnego namaczania.
Nie nalezy przechowywac narzedzi w suchym p poniewaz moze to sp ¢ wyschniecie krwi
i zanieczyszczert na powierzchniach urzadzenia i utrudnic azyszczenie. Jesli procesy ptukania i odkazania
nie s3 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 mdc 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 beda gotowe do ptukania. Ponadto uniwersalny, wieloenzymatyczny koncentrat
Miltex EZ-Zyme (3-7501 3-775) o neutralnym pH (7) idealnie nadaje sie do wstepnego namaczania i
wstepnego czyszczenia. Nastepnie nalezy rozpocza¢ 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 moczyc przez co najmniej 20 minut.
Plukanie:

Optukac kazde narzedzie Tulip, kaniule i akcesoria z zanieczyszczeri i materiatéw organicznych pod ciepta
(nie goraca) biezaca woda z kranu (o temp. 22-43°C) w misce wystarczajaco duzej, aby mogta pomiescic
urzadzenia do ptukania. Przeptukac co najmniej 3 razy, aby usunac wiekszos¢ krwi, ptynéw i zanieczyszczen
zurzadzen.

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 srodka
«zyszczacego. Uwaga: nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych ani detergentow na bazie zasad.
Uzywajac strzykawki o pojemnosci 60 ml, nalezy co najmniej 3 razy catkowicie przeptukac kazda kaniule
letnia wodg z kranu (0 temp. 22-43°C) zmieszang z enzymatycznym Srodkiem czyszczacym zgodnie z opisem
producenta $rodka czyszczacego. Powtdrzy¢ ptukanie kazdej kaniuli co najmniej 3 razy, od jednego korica
do drugiego i usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia z wnetrza jej rurki, upewniajac sie, 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 sie, ze
wszystkie urzadzenia s czyste, niezattuszczone i nie pozatykane.

Procedura recznego czyszczenia:

przeznaczony do czyszczenia recznego i

Optukac kazde narzedzie Tulip, kaniule i akcesoria z zanieczyszczeri i materiatéw organicznych pod ciepta (nie
goraca) biezaca woda z kranu (o temp.

22-43°C) w misce wystarczajaco duzej, aby mogta pomiesci¢ urzadzenia do ptukania. Przeptukac co najmniej
3 razy, aby usuna¢ wigkszos¢ 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 $rodkiem czyszczacym zgodnie z opisem producenta srodka
«zyszczacego. Uwaga: nie nalezy uzywac srodkow czyszczacych ani detergentow na bazie zasad.
Uzywajac strzykawki o pojemnosci 60 ml, nalezy co najmniej 3 razy catkowicie przeptukac kazda kaniule
letnia wodg z kranu (0 temp. 22-43°C) zmieszang z enzymatycznym Srodkiem czyszczacym zgodnie z opisem
producenta srodka czyszczacego. Powtdrzyc ptukanie kazdej kaniuli co najmniej 3 razy, od jednego korica

do drugiego iusunac wszelkie zanieczyszczenia zwnetrza jej rurki, upewniajqc sie, 2e nie ma blokad, a p%yn
i akcesoria za pomocq gabek. Sprawdzmwzrokowo kazde narzedzie, kanlulgl ak(esorla Upewnic sig, ze
wszystkie urzadzenia s czyste, niezattuszczone i nie pozatykane.

Przygotowac faznie ultradzwiekowa z enzymatycznym roztworem czyszczacym, takim jak Miltex EZ-Zyme
(3-7501i 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,
3-72513-726), ktdry 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 ultrafiltrowana woda RO, DI, destylowang lub
demineralizowana w czystym naczyniu w temperaturze pokojowej (18—26 °C) i osuszy¢ pozostata wilgo¢
niestrzepiacymisie Sciereczkami.

(zyszczenie automatyczne:

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. Ustawi¢ kaniule w taki sposb, aby ufatwic drenaz i umozliwi¢

Bianosigo fo 150 17664
Mpuctpoi
TMonepepxeHHa

Xipypriui iHcTpymenT 6aratopasosoro Bukopuctanns Tulip

He BuKopuCTOBY#iTe 33001 ANA UMLLIEHHA Ha NYXHIl OCHOBI ANA
ynieHHs iHcTpymenTig Tulip. MuitHi 3acobu Ta po3unHu Ha nyxHili
0cHoBi (pH>7) BuknukaTb Kopo3ito metanis. Ocobnusoi yarv nig vac
YWLLEHHA BUMaraloTb OB, By3bKi KaHioni Ta ryxi oTBOpy.

Hikonu HaBMUCHO He 3ruHaliTe CTPUIKHI KaHionb. fKwio Gyab-
AKWI CTPUXKEHb KaHIONi 3irHYTHii, Ma€ TPILLIMHY Y1 03HAKK
3HOLIEHHA — HErailHo BUAYYiTb 110r0 3 BUKOPUCTaHHA.

padinsTp 32 /10MIOMOT010 3B0POTHOF0 0CMOCY Ta iOHHOTO 0OMiHY,

ANC Ta (abo) I BOJI00.
OrnAHbTe KoXeH NpUCTpiii. fik npaBuno, A0CTaTHbO BizyanbHoro ornaay 6e3 36inblueHHA NPy Xopowiomy
OCBITNERH. Yci YacTUHI NpUCTpoto (NPUCTPOiB) MOBUHHI 6yTv NepeBipeHi Ha HaABHICTb BUAMMUX

i(abo) nedopmaviii abo
0OcobnuBy yBary cnig npuginuTy:
« «nacTkam» AnA 3a6pyAHeHb, TakuM AK yBIrHyTi abo cnonyyeHi noBepxHi.
. enemeHTam (| , 0TBOPAM B KaHIONAX i akcecyapax).
« HakoHeuHukam KaHionb (Ha BUMaoK byab-AKUX NOLKOFKeEHb).
« IHCTpymeHTam, KaHionam it akcecyapam Tulip, Aki Mornv nocTpaxpaTy. MepekoHaiiTecs, Lo BOHY He

06MeXeHHs Ha baratopa3zosi il BB i pHa 06pobKa Ha i

nepepobKky iHCTpYMeHTW. BUBeIeHHA MPUCTPOIB 3 ekcrnyaTaLii 3a33muav| BU3HAUAETHCA
3HOCOM i B Pe3ynbTari ek

IHCTpYKUiT

Micue BuKopucTaHa: | Bupanitb HaanMLWKI KpOBi Ta CMITTA 0AHOpa30Bok Ta (abo) Ge3sopcoBoto
CepBETKOI0. [HCTPYMEHTY (i YNCTUTH He Ni3HiLue Yum yepe3 30 XBUNMH
nicnA BUKOPUCTaHHA, 06 MiHIMi3yBaTH iMOBIPHICTb MPUCUXaHHA Nepes
YnLeHHAM. lepes OUNLLEHHAM BiJ'€AHaliTe IHCTPYMEHTH Bif NiA'eAHaHNX
wnpuyis. Nigrotyitreca 4o nonepegHbOro 3aMOYyBAHHA IHCTPYMEHTIB Y Yalli,
JI0CTaTHBO BENNKIA ANA  PO3MILLieHHA iHCTPYMEHTiB, BUKOPUCTOBY0UM

(epmeHTaTUBHNI 0uNLLLyBaY BiZANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBaHHA

MUiIHOTO 32C06Y.
MiarotoBKa Ao MomicTiTb NPUCTPOI B PO3UMH Bi [0 HCTpYKLiiA BUp
3He3apaXeHHs: (EpMEHTHOr0 Po3uuHy, BUKOPUCTOBYloum Tenny (22-43C) BopoNpoBiAHY Boay.

[oBHICTI0 3aHypTe BCi iHCTPYMEHTI B PO3UMH (GepMeHTY i TpUMaliTe Tam He
MeHtLe 20 XBUNUH.

Buiimitb npucTpoi 3 po3unky depmeHty i npomuiite B Tenniit (22 °(-43

°C) BopoNpOBIAHiil BOI. QUNCTITb BHYTPILLHI0 NOBEPXHIO BTYNIKN KaHIoNi

Ta iHLLi NOBEpXHi NPUCTPOIO LLITKOK 3 M'AKOK LeTMHOK | Tennoto (22-43C)
BOZI0MPOBIZAHOI0 BO/A0I0, 3MiLLIAHOI0 3 hepMeHTaTUBHUM MUIHIM 3aC060M, AK
01caHo BUPOBHUKOM 14boro 3aco6y. QuniulyiiTe BHYTPILUHi NPOCBITH KaHIoNb
HeiiNOHOBOI LLITKOI0 3 M'AKOI0 LL{ETUHOI0 A0 OBHOFO BYUJANEHHS BCHOr0
BUAMMOr0 326Dy /HEHH.

BukopucToBytoun wnpuw, 06’emom 60 M, peTenbHo i aKTUBHO NpomuiiTe
NPOCBITY KaHI0Mb, 0TBOPY Ta iHLLI BaXKOAOCTYNHI Micus. [loBTOpiTL NpoLeaypy
He MeHLue 3 pa3is 3 Tennoto (22-43C) BOA0I0 i P

(epMeHTY B KOHLieHTPaLii, pekoMeH/0BaHoi BUPOOHUKOM. 3aBepLLiTh
NPOMUBAHHA KaHtoni (ei) i3 pasu (60 mn),
YNbTPaQiNLTPOBAHOI0, 0UMLLEHOI0 32 AONOMOTOI0 3B0POTHOT 0CMOCY Ta
i0HHOr0 06MiHY, AUC Ta (a60) Aemitep BOJ100.
MomicTiTb NiAroToBNEHNit pepMeHTaTUBHNI 0UNLLYBAY B YbTPa3BYKOBY
MuiiKy. [OBHICTI0 3aHypTe IHCTPYMEHTU B MUiiHUIA PO34MH | 06p06IT
YNbTPa3ByKOM NPOTATOM 10xsmnvm mpu & yvactoti 40-45 k[u. pomusaiite
npunag y yntpaginsrp LL{eHi 3a J0MOMOroio 3BOp: 0

0CMOCY Ta iOHHOr0 06MiHY, AVC it Ta (abo) I il Bogi
nNpUHAIiMHI 3 XBUAMHN abo A0 TUX Nip, NOKM B NOTOLi NPOMYBAHHA Ha MPUCTPOT
He 3HUKHYTb C1in KpoBi abo 6pyay. MoBTopiTb onucaki BuLe Aii no 06pobLi
YNbTPa3BYKOM i OMONICKYBAHHIO.

PeTenbHo BUTPITL BoNory 3 NpUAaAy YMCTok, FirpockoniyHoko i Ge3gopcoBoto
CepBETKOI.

Ounenns. Pyure

Nigrotyiite ynbTp Y BaHHY 3 GepmeH ! MUIAHIM PO34iHOM, Takim Ak Miltex EZ-

Zyme (3-750i3-755), a6o PO34MHOM yanpa¢|anposau0| oummeum 33 10NOMO0I0 3BOPOTHOTO
0CMOCY Ta iOHHOT0 0OMiHY, AUC i1 (abo) aeminer | BOAY Ta HeliT| pH(7)
(hepMeHTaTUBHOr0 MuitHoro 3acoby, Takoro Ak Miltex Surgical Instrument Cleaner (3 -720,3-725i3-726),
edeKTUBHMIA PY BIANEHHI OPTaHIYHUX PEYOBUH 3 IHCTPYMEHTB. AKLLIO MOX/NUBO, BUKOPUCTOBYiiTe

ynbTPagINLTp lLieHy 3a A p 0CMOCY Ta ioHHOrO o6M|uy, AMCTUAbOBAHY

Ta (a60) I BOAY 70 iHCTpYKUiii BUp 06p Te

npotarom 10 XBuauH npu qacmn 40 45 Ky aﬁo ANA MOBHOTO LKAy 0umLLenHA. Mikaiite pO}‘WIHVI vacto
60 BiANOBIAHO A0 P!

Nicna ynbTpa3sykoBoi 06pobKu npOMMMTe [Bivi ynbTpaginbTpoBaHolo, 0uMILIEHOI0 32 AoMToMorolo
3BOPOTHOTO 0CMOCY Ta iOHHOTO 06MiHY, ANCT Ta (a60) pemi BO1010 B YNCTiil i
npu KimHarili Temneparypi (18 °C—26 °C) i BUTpiTb Bonory, o 3anMwWmMAacA, 6e3B0PCOBUMYU CEPBETKAMIA.
Bi3yanbHo ornAHbTe KOXeH iHCTPYMeHT, KaHtonio i akcecyap Tulip Ha npeAmeT 3anuLuKiB 3a6pyaHeHb
i cyxocti. Mepez 06po6Koto B aBTOKNABi BCi BHYTPILLHi Ta 30BHiLLH BIACIKI iHCTPYMEHTiB NOBMHHI
6y CyXMmV Ta MOBHICTIO YMCTUMI. AIKILIO 3a6PyAHEHHA 3ANULLUINCA, OBTOPITb NPOLIEC OUNILIEHHS,
BKJTI0YIOYN €Tan nonepeAHbOro OYNLLEHHA. 3aniiLKoBY BOMOTY MOXHA BUAANUTH MEAVYHUM CTUCHEHUM
noiTpam 1,4-2,8 kr/kB. cm (20—40 hyHTiB/kB. Atoiim) i (a60) uncTmm 0HOPa3oBUMI Ge3B0PCOBUMI
cepBeTKamit. BizyanbHo OrnAHbTE KOXEH IHCTPYMEHT, 06 NepeKOHaTHCA, LLO BiH MOBHICTIO CyXuil.
LLle pa3 ornaHbTe cyxi iHCTPyMeHTY. fIKILLO NiCNA 3aBepLUEHHA eTamy OYMLLEHHA B YNbTPa3BYKOBOI BaHHI Ha
npuctpoi b(A 3a0f 1o B'inuca, ploiiTe eTanu ONVcaHi BuLLe, 0 TUX
nip, NOKM BC NpucTpoi He GyayTb 0uMLLeHi Bif 3a0pyaHeHb.
Micna 0umLLeHHA | ornagy cyxi iHCTpYMeHTH, KaHtoni it npunanexocti Tulip cnip 3i6patu B cnewianbHi
NOTKI ANA aBTOKNaBA, L0 NOCTaBAAI0TbCA KomnaHieto Tulip Medical Products.

ABTOMaTHYHE OUMILEHHA

Heo6xigHe o6napHaHHA:

« 3acobmi i 0 3aXKCTY, p inoc 3ac06iB A8 ynwy (MiHi
CrewoAArY, PyKaBUOK, 3aXICHOT Macku AnA  06m1yus/oueit), BUPOBHIKOM aBTOMaTH30BaHOr0
0uVCHOro 06n1aiHaHKA 60 3a Npuncom nikaps, Knikiku abo cTaljioHapy, 3a HeobxiaHicTio. MepcoHan
TNOBUHEH NOCTiiHO KOPUCTYBATHCA B, i 3aXMCHUM C i(abo) opArom Ta
06naHaHHAM.

« IWnpuum 06'emom 60 mn.

- Boponposiana Boaa i awa (Yawi) 4OCMTb BenUKOro po3mipy ANA 0NOAICKYBaHHA NPUCTPOIB.

«  M'aKa 6e3BopcoBa cepBeTka ANA MPOTUPAHHA.

- BindinbTpoBatxe noBitpa nig Tckom npu Temnepatypi < 40.

« 3aci6 AnA ounLLeHHa Xipypriunux iHcTpymenTiB Miltex abo iioro exBiBaneHT.

« ABTOMATUYHMIT 0UMLLYBAY, JOCTATHBO BEMKMiA, 1Lj06 BMICTUTI KaHioMio (KaHioni) Ta akcecyapu.

Mpouenypa nonepesHbOro OuMLLEHHA.

Mlig yac unLLeHHA 33BN KOPUCTYVTECA 3aXMCHIM COPAZKEHHAM 32 noTpeboto. IHCTpymMeHTU crlig

YNCTUTI He Mi3HiLLe YiM Yepe3 30 XBUNMH NICNA BUKOPUCTaHHA, 06 MiHiMi3yBaTyt iiMOBIpHiCTb

TIpUCHXaHHA 3a6pyAHeHb Nepes YnLieHHAM. Biapasy nicna KoXHOro BUKOPUCTaHHA NPOBOAWTE MeEPBUHHE

0 , MPOTUPaIouM KOXeH IHCTPYMeHT, Kakionio it akcecyap Tulip Bif KpoBi Ta CMITTA uncTm
PYWHUKOM 260 0HOPa30B0k0 6e3B0PCOBOI0 CepBETKOI0. fIKIL0 MOXKANBO, PO3NUAITH GepMeHTHY

niny Miltex Instrument Prep Enzyme (3-760), a notim AoTpUMYiiTeCh IHCTPYKLiA LWOZO BUTPUMKY Ta
HiKOMM He 36epiraTit HCTPYMEHTU B CYXOMY KOHTeliHepi, Tak

AK Lie NPU3BOAMTH J10 BUCUXAHHA KPOBi Ta CMITTA Ha MOBEPXHAX NPUCTPOIO Ta YCKNAAHIOE OUULLEHHA.
fKLLO NpoLiecyi NPOMUBAHHA | 3He3apaxeHHA HeROCTYMHI HeraiiHo, MorepeAHbo 06pobiTb mpucTpoi
abo noTpuMmaiite ix B pO34MHi AN ePMEHTATUBHOI 0UMILIEHHS IHCTPYMEHTIB 3 HediTpanbHum pH (7),
BUKOPUCTOBYHYY YaLLly, OCUTb BEAWKY, LLi06 NOBHICTIO 3aHypuTi BCi npuctpoi. DepmenTHa nika Miltex
Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) — we rotoBwii 40 3acToCyBaHHA niHoyTBOPIoloYMii cnpeit Ana
nonepeaHbOro 0uunLLEHHA NpucTpoiB. Poanuntoiite epmeHT Miltex Instrument Prep Enzyme Ha 3a6pysaeHi
iHCTPYMEHTH, KaHtoni it akcecyapy A0 TUX Nip, NOKI NPUCTPoi He 6yAyTb roToBi 10 NpoMUBaHHA. Kpim
TOr0, YHiBepCaNbHMit MyﬂbTMeHBMMHVIVI KoHueHTpat Miltex EZ-Zyme (3-750i 3-775) 3 Heiitpanbhum pH
(7) ineanbHo nigxoauTb ANA Monep y i MoTim npucTynaiite Ao ounLieHHA
iHCTPYMEHTIB HAaCTYMHIM YMHOM.

Butpumka / nonepeHe 3amouyBaHHs.
[TonepesHbo 3aMOYiTh y Yallli, AOCTAaTHLO BEWKiil ANA PO3MILLEHHA iHCTPYMEHTIB, KaHIonb if akcecyapis

Tulip. MoBHicTio 3aHypTe BC NPUCTPOI B PO34MH hepMeHTy i TpUMaiiTe Tam He MeHLue 20 XBUNMH.

Tpomuiite KoxeH iHCTPYMeHT, Kaktonio i akcecyap Tulip Bif CMiTTA Ta opraHiuHuX peyoBUH nig Tenolo (He

TapAYoIo) NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK Bozok (22 °(—43 °C) B YaLLi, AOCUTL BENNKiil ANA ONONICKYBAHHA.

[pomuiite npucTpoi NpuHaiiMHi 3 pa3u, o6 BUAANNTY 3 KX BinbLuy YaCTUHY KPOBI, PIAUHI /i CMITTA.

QuncTiTh BHYTPILUHIO NOBEPXHIO BTYNIKY KaHIONi Ta iHLLi NoBEPXHi MPUCTPOko rybKoto i Tennoto (22-43C)

BO/I0MPOBIZIHOI0 BOJI010, 3MilLIaHOI0 3

(hepMeHTaTUBHUM MUIHUM 3ac060M, AK OnMcaHo BUp Lboro 3aco6y. Monep
TOBYiiTe 32C06M ANA YNLLIEHHA Ha NYXKHiil OCHOBI.

He

OTPMMAHHA NUTaHb 60
3BOPOTHOTO 3B'A3KY.

San Diego, (A 92117
Tel: + 858.270.5900
Fax: + 858 270 5901

WWW.

NOCTABNAETHCA HECTEPUTIbHUM

IHCTpyMeHTH, KaHioni it akcecyapy 6araTopa3oBoro BUKOPUCTaHHA MOCTABAIOTbCA HECTEPUNbHUMY Ta
noTpebyloTb OYNLLEHHA | CTepUni3aLii nepes BUKOPUCTaHHAM. [HCTPYKL 3 ounLLeHHs Ta cTepunisauii
HaBefleHi B HaLLiii iHCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHA, PO3TLLIOBAHIi Ha HaLLOMY Beb-caiTi Ha CTOpiHL
NIATPUMKI.

IpnenTudikauia Bupoby:

KoseH iHCTpyMeHT, KaHtons it akcecyap ifeHTUQIKyIoTbCA 3a MapKyBaHHAM Ha ynaKoBL.

Moka3aHHA A0 3aCTOCyBaHHA:

baratop. kattona Tulip np Ha ANA M'AKIX TKAHWH | PiZUHI 3 OpraHi3my nig yac
3aranbHOXIpypriuHyX i NNACTUYHWX XipypriyHMX BTPyYaHHAX. baratopa3oBi iHCTPYMeHTH, KaHtoni it
akcecyapu Tulip npu3Hayeri AnA BUKOPUCTAHHA NPy XipypriuHiX NpoLieAypax Ha M'AKUX TKaHWHAX i 3a
peKoMeHzaLjieto kBanigikoBaHoro xipypra.

IHCTpYKUiA i3 3acTOCYBaHHA:

lepez BUKOPUCTAHHAM OUMCTITb | npocTepuAM3yiiTe BCi npunagy. OrAHbTe KoXeH IHCTPYMEHT, KaHIonio it
aKcecyap, 11406 nepeKoHaTHCA, o Po3Mip, CTUNb, AiaMeTp i JOBXWHa BIANOBIAHI AnA 6axaHoi npoueaypy.

jejeptukanie. Wybrac cykl i upewnic sig, ze nastepujacy zestaw p cyklujestp MigkniouiTh KoXeH GaraTopa3oBuit iHCTPYMEHT, KaHIonio it akcecyap Ao LWNpHLiB abo BiAnoBiaHoro
zZaprogramowany. JKepena BC(MOKTYBaHHA 33 MOXIMBICTIO. [y npoLieypax BCMOKTYBAHHS LIMPULOM 3aM0BHITh
KaHtonio (i) cTe disionoriynum p , 06 YCyHYTU NOBITPA | NiABULLMTY edeKTUBHICTb
FAZA (ZAS RECYRKULACJI | TEMPERATURA RODZAJ DETERGENTU | BCMOKTyBaHH.
(W MINUTACH) STEZENIA .
Mydie 02:00 Zimnawodaz kranu NIEDOTYCZY He BUKOPHCTOBYVITE IHCTPYMEHTH, Kamom il akcecyapu Mapki Tulip, AK1L40 BOHK He BiANOBiAalTb BIMOTaM
wstepne ANA BUKOPUCTAHHA B NepebayyBaHili XipypriuHiit i (npe pax).
Mycie 02:00 600C Srodek do czyszczenia YBara
instrumentow chirurgicznych Tlepest BUKOPUCTaHHAM ByJib-AKOT0 IHCTPYMeHTY, KaHioni a6o oNoMiXHoro o6nagHaKHa Mapky Tulip
Miltex 7 undji/galon (lub jego Bi3yarbHO ONAHLTE KOXeH IHCTPYMeHT, KaHionio Ta (a60) akcecyap, w06 NepeKOHaTUCA, L0 BOHM
odpowiednik) NiAX0AATb AnA 6aXaHoro XipypriyHoro 3acTocyBaHA. KaHioni BpasnuBi 4o 3ycunb, NpUKNafeHnx
Ptukanie 00:15 Goraca wodaz kranu NIE DOTY(ZY nif yac xipypriyHoro BTpy Ta (a6o) bar 0 aBTOK ( il BNANB Ha MeTanu),

Wyjac kaniule z automatycznej myjni/dezynfektora i wysuszy¢ przy uzyciu czystej, miekkiej, niestrzepiacej
sie Sciereczki i przefiltrowanego powietrza pod cisnieniem < 40 psi. Sprawdzi¢ wzrokowo kaniule pod katem
czystosci i w razie potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia.

Sterylizacja
Przygotowanie do sterylizagji:
Po oczyszczeniu i sprawdzeniu, narzedzia Tulip, kaniule i akcesoria nalezy zfozyc w specjalnych tackach
do autoklawu przekazanych przez Tulip Medical Products. Tacki do autoklawu firmy Tulip nalezy owina¢
podwdjnie zgodnie z technika AAMI/CSR. Opakowanie narzedzi po sterylizacji koricowej powinno spetniac
wymagania normy EN S0 11607.
Zalecana jest sterylizacja parowa (wilgotnym cieptem). Placowki opieki zdrowotnej powinny sprawdzi¢
stosowany przez siebie proces, wykorzystujac rzeczywisty sprzet i pracownikéw, ktorzy zwykle obstuguja
urzadzenia. Po kazdej procedurze wstepnego czyszczenia oraz czyszczenia whasciwego nalezy postepowac
zgodnie z odpowiednim procesem sterylizacji wymienionym ponizej:
Zalecana jest sterylizaca w ie parowym (wilgotnym cieptem) z cyklu sterylizaji
wstepnej (wy ia powietrza). Autoklawy powinny spetnia¢ wymagania oraz by¢
zatwierdzane, konserwowane i sprawdzane zgodnie z normami EN 285/EN 13060, EN IS0 17665 i ANSI
AAMI ST79.
Po zakupie narzedzia, kaniule i akcesoria Tulip przysytane sa w niesterylnych torebkach, oznaczonych w
sposob umotzliwiajacy identyfikacje kazdego urzadzenia. Przy pierwszym uzyciu nalezy wyjac wszystkie
urzadzeniaz niesterylnych torebek i postepowac zgodnie z Instrukgja czyszczenia, a nastepnie umiescic je na
owinietej tacy autoklawu, zgodnie z powyzszym opisem. Sterylizowac narzedzia, kaniule i akcesoria zgodnie
zponizszym cyklem autoklawowani:

Sterylizagja

Wstepna sterylizacja prozniowa

Cykl dla urzadzeri opak ych, 4 y w temp ze 132°C/270°F.

(zas suszenia: 20 - 30 minut, w zaleznosci od wielkosci wsadu.

Uwaga: W przypadku obaw zwigzanych z zakazeniem TSE/CID Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca

obrobke 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 urzadzeri Tulip.

Uwaga:

Uzycie natychmiastowe, tzw., sterylizacja btyskawiczna” nie jest zalecana. Napowietrzanie: W razie potrzehy,

aby powrdci¢ do temperatury pokojowej lub rozpoczac nastepny cykl.

Przeciwskazania:

Zawsze i wszedzie tam, gdzie polityka i procedury szpitala maja pierwszeristwo przed niniejszym

protokotem. Po uzyciu w chirurgii, zawsze nalezy oczysci¢ narzedzia przed sterylizacja. Niezastosowanie

zatwierdzonych procedur dotyczacych czyszczenia i sterylizacji moze spowodowac uniewaznienie gwarangji
na produkt.

- (zasnarazenia: Okres, przez ktory wsad i cata komora sq utrzymywane w temperaturze sterylizacji.

« (zas suszenia: Okres, podczas ktdrego para jest usuwana z komory, a cisnienie w komorze jest
zmniejszane, aby umozliwic odparowanie kondensatu z wsadu, za pomocg przedtuzonego oprozniania
albo wtryskiwania i odprowadzania goracego powietrza lub innych gazéw. (zas suszenia rézni sie w
zaleznosci od konfiguracji wsadu, metody opakowania i materiatu. Za sprawdzenie odpowiedniego
czasu suszenia przy uzyciu uzywanego sprzetu do sterylizacji odpowiada szpital.

Irzeczenie si¢ odpowiedzialnosci:

Niniejsze wytyczne dotyczace czyszczenia wstepnego, czyszczenia whasciwego i sterylizacji maja wytacznie
charakter wytycznych i nie nalezy ich stosowac zamiast wytycznych lub standardow stosowanych przez
danego kierownika sali operacyjnej, chirurga, placéwke, szpital lub instytucje. Tulip Medical Products
polega na tym, ze chirurg lub placdwka decyduje o zastosowaniu najlepszych technik czyszczenia oraz
metod sterylizacji w celu czyszczenia oraz sterylizacji jej produktéw. Aby uzyskac wiecej informadji, 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.

AAMIANSITIR30and TIR 12.

EN1S0 11607 (ANSI AAMI 15011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1
and IS0 11607)

EN IS0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554 and

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care Facilities
EN IS0 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 s3 pod: na uszkod: sitami d: acymi
podczas operadji i czesta sterylizacja w klawie (dziatanie goraca na odmi metale).
Uszkodzenia te moga sprawic, ze urzadzenia oddzielq sie od podstawy, ulegng wygieciu

lub ztoz sie podczas stosowania. Przed kazdym uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢
urzadzenia pod katem pekniec lub wygiec.

+  Nie wolno celowo zginac trzonu kaniuli. Jesli trzon jest wygiety, pekniety lub nosi oznaki
zuzycia, kaniule nalezy natychmiast wycofacz eksploatadji.

+  Igodnie 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 przyrzadéw. Przekroczenie tego limitu moze
wigzac sie z wiekszym ryzykiem usterki.

« Wyjecie kaniuli ze strzykawki podczas operacji moze spowodowaé wytwarzanie czastek

1Li0 MOXe NPU3BECTY A0 PO3'€AAHAHHA WX MPUCTPOIB 6inA 0CHOBM, iX 3rvHaHHA i (abo) pyiiHyBaHHA nig yac

BUKOPUCTaHHA. KaHioni it akcecyapu, BUTATHYT 3 Ny AHAHNX LUNPWLB Mif Yac XipYpriuHOro BTPYyYaHHS,

MOXYTb CIPUYMHATY IOTPANAAHHA YACTVHOK WNPULIB Y MiA'€AHaHi Wwnpuuy Mepea, nig yaci nicna

BUKOPUCTAHHA 3aBX/V1 NepeBipAliTe NPUCTPOI Ta WNPULK, 406 NepeKOHaTUCA B NPaBUALHOMY NPUNAaHHi

NOBEPXOHb i NPUAATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA.

MonepepxeHna:

« lepen BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOI0 (NPUCTPOIB) HEobXiAHO NpoBecT BiAGIp NaLlieHTa, BXXUTH 3aX0AiB
06epexHoCTi Lo ioro Ge3nekw i BUKOPUCTOBYBATY BiANOBIAHI MeTOAN aHeCTesii.

« EdeKTuBHICTb iHCTPyMeHTIB, KaHionb i akcecyapis Tulip 3anexwTb Bif KopucTyBava.

« Bdi npuctpoi cnif BUKOpUCTOBYBATY 3 0C06/MBOI0 06EPEXHICTIO Y MALEHTIB 3 XPORIYHUMY
33XBOPIOBAHHAMY, TaKIMY AIK AiabeT, XBopoOU cepuis, NereHiB abo cucremm kpoBooGiry abo 0XupiHHA.

= 06cAr KpOBOBTPATY Ta €H/I0TeHHA BTPaTa PiAMHM B OPraHi3Mi MOXYTb HEraTuBHO MO3HAUNTUCA Ha
cTabinbHocTi remopMHaMiKi i 6e3nevi nawienta nig yaci (abo) nicna onepauii.

« 3patuicTb 3a6e3neunTi afekBaTHy i CBOEYACHY 3aMiHy PiZVIHI Ma€ BaXNMBE 3HaueHHA Ana Geaneki
naujiesTa.

3ano6ixni 3axopu:

«  |HcTpymeHT, KaHtoni it akcecyapu Tulip npu3HayeHi AnA BUKOPUCTAHHA HA M'AKIX TKaHIHaX 3
J0CTYNOM Yepe3 HeBenuKi po3pisu.

« Pe3ynbrati wiei npowesypu MoxyTb 6yTv a6o He byTy noCTilHUMN.

« KinbKicTb ypaxeHuX TKaHUH N0BYHHa OyTi 06MexXeHa KinbKicTio, HeobXiAHOK ANA JOCATHEHHA
6OaxaHoro edekty (edekig).

«  Pesynbtatu npouesypu (npoweayp) 6yayTb 3MiHIOBATUCA 3aNeXHO Bif Biky nauieHTa, Micua
XipypriuHoro BTpyuaHHs it focBigy nikapa.

« Komnanis Tulip Medical Products ThCA Ha BUC 0 Xipyprig, nikapHi, KniHikn
abo xipypriuHi kabiHeTy LL0Zl0 NPaBUbHOTO BiAGOPY NaLiEHTIB, KOHCYNITYBAHHA KOXHOTO NaLjieHTa
PO PU3VKM, NOB'A3aHi 3 XipYPriYHNM BTPYYaHHAM | aHeCTe3i€lo, i HanexXHoro iHGopMyBaHHA NaLlieHTa
L0A0 NicnAonepaviitHoro Aornazy.

3a onomoroio NpHLA 06'eMoM 60 MA MOBHICTIO NPOMUIITe KOXHY KaHIoNlo NPUHaiiMHi 3 pasu Tennoko
(22-43 °C) BofONpPOBIAHOK BOAOI0, 3MILLAHOK > GepMEHTATUBHIM MUIIHIM 32C060M, AK ONKUCaHO
BUPOOHMKOM MUitHOrO 3aco6y. [ToBTOPITH NPOMUMBAHHA KOXHOT KaHioNi NpUHaiiMHi 3 pasv Big nouaTky
[0 KiHLiA | 0UNCTITb Bifl CMITTA TPY6KY KaHioni, MepekoHaBLUNCb, LU0 HeMa€ 3acMiyeHb, piavHa Ana
TPOMUBAHHA BiNbHO MPOXOANTD Yepe3 KoxHY TPYOKY KaHioni. BukopucToyloun ry6Kku, oumCTiTh KoxeH
iHCTPYMeHT i akcecyap 3a HeoOXigHicTio. BisyanbHo OrnAHbTe KoXeH IHCTPYMEHT, KaHionko it akcecyap.
TepeKoHaiiTecs, Lj0 BCi NPUCTPOI YNCTi, 3HEXKVPEH Ta He 3aCMiveHi.

Y BaHHY 3 epmeH A MUAHUM P , Takum sk Miltex

EZ-Zyme (3-7501i3-755), aﬁo PO34MHOM yanpadnanposaHm oummeum 33 [0NOMOroI0 3B0POTHOTO
0CMOCY Ta iOHHOT0 06MiHY, AUC ii (abo) I | BOAY Ta HeliT| pH(7)
(hepmeHTaTUBHOr0 MuitHoro 3acoby, Takoro Ak Miltex Surgical Instrument Cleaner (3 720,3-725i3-726),

Qunuienns. Buiimitb NpUCTPOi 3 po34uHy pepmenTy i npomuiite B Tenniit (22 °C—43 °C)

AsTomartusoBaHe BOZ0NPOBIAHii Bogi. MoMICTiTh KaHI0NIo (KaHioni) B aBTOMATUUHY MUitKy/
nesiHdekTop Ana 06po6ky. Po3Taluyiite kaionio (KaKioni) AnA nonerwexHs
[ZIpeHaxKy TakvM UnHOM, W06 3a6e3neunTvt NpoMuBaHHA. Bubepits Lukn i , :
nepeKoHaifTecs, Lo HaCTyMHuii Habip na PiB LMKy 3anpory i
npaBynbHO. BUiMiTb KaHionio (Kaioni) 3 aBTOMATUYHOI Muitkw/fesiHdekTopa
i BUCYLLITb YuCTOI0 M'AKOKD GE3BOPCOBOID CePBETKOIO | BIAINLTPOBAHUM
NOBITPAM N TUCKOM < 2,8 Kr/KB. <M (40 yHTIB/KB. Ai0itM).
Bi3yanbHo nepesipTe Kaionio (i) Ha uncToTy i 3a MOTPe6U NOBTOPITH
npoLezypY OYMLLIEHHS.

CywinHa: ButpiTb Hacyxo 6e3BopcoBoto cepBeTKolo. llepes 06po6Koto B aBTOKNaBI
nepeKoHaiiTecs, L0 OUNLLIEHi HCTPYMEHTI HaNeXHIUM YUHOM BUMUTi Ta
BUCYLLEHi, LUNAXOM Bi3yanlbHOr0 OFIAY KOXHOTO iHCTPYMEHTY.

TexHiue OrlIﬂHbTe Koxen IHCTPYMEHT, L1106 NepeKoHaTUCA, WO BiH YNCTHIi Ta

obenyr X cTey i nepes; BUKOPUCTAHHAM. Bi3yanbHo OrnAHbTe KOXeH

iHcnekuis i HCTPYMEHT Lwopo i 03Hak pedopmalii. fikwo 6Oyab-

BUNPOOYBaAHHA: AKi 03HaKV MOLIKO/KeHHA abo fedopmaLlii, HeraiiHo 3BepHITbCA 40 KoMNaHii OnonickyBaHHs:
Tulip Medical ana pemoTy abo 3amiHu.

YnakoBKa. MlicnA 0unLLEHHA | OrNAZY CyXi IHCTPYMEHTY, KaHioNi it NpUHaneXHoCTi
Tulip cnig 3i6patin B cnewianbHi NOTKY ANA aBTOKNABA, LLO NOCTABAAKTHCA
Komnanieto Tulip Medical Products. JloTku 4ns atoknasa Tulip noBuHHi 6yn
Ziui 06ropHyTi BignogiaHo Ao TexHonorii AAMI/CSR. YnakoBKa Ana octatouHo
CTepUNi30BaHNX iHCTPYMEHTIB NOBUHHA BiANOBifaTV BUMOraM
EN 150 11607.

(repunizaia. P cTef ilo napoto (BoMOrM apom).

Monepepke Lvkn ynakoBkv BUpo6iB cTaHOBUTb 4 XBUNUKY Npu Temneparypi 132 °C/270 °F.

BaKyyMyBaHHA Yac cywinna: 20-30 XBUMMH, 3aNeXHO Bifj 06'eMy 3aBaHTaXeHHA.

Micue 36epiraHHa: i36epiraiite crey i iHCTpyMeHTY BignogiaHo Ao EN IS0
11607.

3B'AXiTbCA 3 Tulip Medical Products

BUPOOHUKOM ANA 4360 Morena Blvd., Suite 100 Nigroryiite ynetp

~ ®QEKTVIBAVITNPW BULAITEHA] OPraHiaHIX PeyUBIH 3 IRCTPyMeHTIB- AIKLLT MOXTIVBO, BUKOPUCTOBYitTe = = — 1
YIbTPagInLTp LLieHy 3a [l p 0CMOCY Ta iOHHOT0 06MiHY, AUCTUNBOBAHY Ta
(abo) BOAY B, 10 HCTpYKLiiA 06pobits npoTAroMm
10 xsuauK nput yactori 40-45 Kl Miksiite po3uuHu yacto abo Bi o p i BUp
MUiiHOro 3aco6y.
Micna ynory i 06p06Ky np IBiui ynbTpadinbTp 0UMILLEHOI0 32 AoMToMorolo
3BOPOTHOTO 0CMOCY Ta i0HHOr0 06MiHY, AUCT Ta (ab0) femiHer BOZI0K0 B UNCTiit Yawi

npu KimHariit Temnepatypi (18 °C=26 °C) i BUTPiTb BoNOry, L0 3anuiLMnacs, 6e3B0pCoBUMI CepBeTKaMU.

ABTOMATHYHE OUMLLEHHA:

BwiimiTb npuctpoi 3 po3unHy depmenTy i npomuiite B Tenniit (22 °C—43 °C) BoponpoBiaHiit Bogi. MomicTite
KaHIono (KaHioni) B aBTOMaTIuHy Muiiky/ fie3iekTop ana 06po6ku. Po3raluyiite Kakionio (kawioni) ana
roferiieHHA ApeHaxy TakiiM YuHOM, Lo 3abenT npomuBaHHA. Bubepitb LMK i nepekoHaittecs, wo
HacTynHuit Habip napameTpiB UMKNY 3anporpamoBaHuii MpaBuNbHo.

0A3A YAC PELIMPKYNALLIT TEMMEPATYPA BWA | KOHLIEHTPALYIA
(XBUNUHN) MUIHOTO 3ACOBY
MonepeaHe 02:00 XonogHa H/N
NPOMUBAHHA BOZONPOBiZHA BOAA
Ctupatb 02:00 60°C 3aci6 Ana unweHHs
XipypriuHuX iHCTpYMeHTiB
Miltex, 1,87 r/n (% yHuiii/
ranoH) (abo ekBisanenT)
(MmbIBaTb 00:15 lapaua BoponpoigHa | H/L
Boa

BuiimiTb KaHionio (kaHtoni) 3 aBTOMaTUYHOI MUiiku/Ae3iHdeKTopa i BUCYLLITb YnCTOl0 M'AKOI0 6€3BOPCOBOI
CepBeTKOk0 | BIAQINLTPOBAHMM MOBITPAM Mifl TUCKOM < 2,8 Kr/KB. e (40 QyHTiB/KB. Atoiim). Bisyanbho
niepeBipTe KaHionio (KaHioni) Ha uncToTy i 3a noTpeby MoBTOPITb NPOLIEAYpY OUMLLIEHHS.

(Crepunizayia
NigroToBka fo crepunisauii:
Nicns oumLLeHHA i oAy IHCTPYMeHTH, KaHioni it npuHanexHocTi Tulip cnig 3ibpaTi B cnewianbHi noTkw
ana 10 noc il Tulip Medical Products. lotku ana aBToknasa Tulip noBuHHi
6y #Biui 06ropHyTi BiznosiaHo Ao Texxonorii AAMI/CSR. YnakoBka Ansi 0CTaToOuHO CTepUni30BaHuX
iHCTPYMEHTIB NOBUHHA BiANoBigaTv HacTynHum Bumoram: EN IS0 11607.
PekomeHz0BaHo cTepuni3aLito napoto (Bonorum xapom). MeauuHi yctaHoBy NOBUHHI BaniayBaT! npoviec,
AUl BOHU BUKOPUCTOBYHOTb, 3aBAAKM BUKOPUCTOBYBaHOMY 06NiaiHaHHo i oniepatopam, AKi perynapxo

06pobnsaioTh an(TpOI Micna KoxHoi npoueayp p L1 LOTPUMYiiTeCh BiANOBIAHUX
P CTef nepey Hinkye: P ThCA CTepunisalia B aBTOKNaBi
(BUHOI’MM ap) 3 BUKOPUCTAHHAM LKAy nonepeHboro BaKyymy (npumycose noBiTpA).

AToKnaBu MoBUHHI BiANoBiAaTM BUMoram ctangapty EN 285/EN 13060, EN IS0 17665 i ANSI AAMI ST79, a
TaKOX NPOXOAMUTY BaniaLito, TeXHiuHe 06CNyroByBaHHs il nepeBipKy BIANOBIAHO A0 HUX.

MicnA noKkynKu iHCTPyMeHTY, Kaktoni i akcecyapy Tulip NOCTaBAAKOTHCA B HECTEPUAbHUX NaKeTaX 3
MapKyBaHHAM AN ifeHTUdikauii KoxHoro npuctpoto. Mg yac nepLIoro BUKOPUCTAHHA BUAMITH yci
NpYUCTPOi 3 HecTey y i potp b IHCTPYKLi 3 , @ NOTiM NOMICTITb

Y 3aropHyTWii NOTOK ANA ABTOKNaBA, AK ONUCaHO BuLLe. (Tepuni3yiiTe iHCTPYMEHTW, KaHtoni it akcecyapu
BIZANOBIHO J10 LMKNY aBTOKNBYBAHHA, 3a3HaueHoro Hibkye:

Crepunizauis

Monepepue Banyymysanuﬁ

Lukny p [¢ 4 npn patypi 132°C/270 °F.

Yac cywinna: 20-30 XBUNUH, 3aNeXHO Bifj 06'eMy 3aBaHTaXKeHHA.

Mpumitka: Tam, Ae € 3aHenoKoeHHA Lwopo 3apaxes TTE/VCID (BapiaTHa xBopoba Kpoiiudenbpa-
flko6a), BcecBiTHs opraHi3aLlia 0XopoHM 30POB’A PEKOMEH/YE NPOBOAUTI NONEPE/HI0 BaKyyMHY
cTepuniatiito napoto npotarom 18 xsunuk npu Temneparypi 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/ 2000.3,
KkepiHuUTB0 BOO3 3 KOHTpONIo 3a iHdekuiamu ana TTE, 6epesexb 1999 p.). Mpote

komnaHia Tulip Medical Products He 3aTBepawna Lt npoLiec cTepunisawii AnA BUKOPUCTaHHA Ha
npuctposix Tulip.

BcTynHe C10BO Npo ouMILEHHAN: MonepepeHna:

L{eit soKyMeHT npu3HaueHwit AnA Toro, 11406 aTu 3aranbHi pekomeHzaLii no ounLieHHIo | crepunisaii Heraiite BUKOpUCTaHHS, «MUTTEBA CTEpUNi Heep MeTOAOM CTef ii.. Aepavia.
J0ZIaHUX HeCTEPUAIbHIIX 6araTopa3oBuX iHCTPYMEHTIB, KaHionb i akcecyapis Tulip. Mpu iHOCTi NOBEPHYTU paTypy 1o Ki i 260 MoYATH HACTYMHUIA LYK,

L{eit soKymeHT Mose GyTi HajiaHuii pasoM 3 IHCTpYKLiAMM Mo 36ipLi Ta p 6ara THUX np

npUCTpOiB, Aiki HeoOXiHo po3ibparu nepea TaKoX THCTPYKLIAMI 10 eKC i, o 3aBXAY i CKpi3b, Ae MOAITIKa | NpoL{eaypY NiKapHi MaloTb NPiopuTeT Hafl LM MpoToKooM. Micna

7100a10TbCA 10 NPUCTPOiB.

06naaHaHHs, onepaTopy, 3ac061 ANA YMLLLEHHA il npoLeAypy CIPUAIOTL eheKTUBHOCTI 06p0BKY NPUCTPOiB,

a Me/MYHMit 3aKnaj NOBUHEH 3abe3neynTy, 106 GaKTUUHO BUKOPUCTOBYBaHa KoMbiHaLia npu3Boauna A0

6e3neuHoi po6oTM NPUCTPOiB. AnbTepHaTUBHI MeToAM 06p0BKYM MOXYTb ByTI HaCTINbKY

K NpUAATHIMK. Y pasi NPOTMPIYYA HaLioHaNbHI BUMOTI 10 YLLEHHA | CTepuni3aLii NoBUHHI NpeBanioBati

Haji peKoMeHAaLiAmMY LoA0 MeauyHuX BUpo6iB Tulip.

IHCTpymeHTH, KaHtoni i akcecyapy Tulip cnig YCTUTH GepMeHTATUBHUMU MUITHUMI 3ac06amin MapKy

Miltex® 3a moxnuBicTi0. PekoMeH0BaHoO.

(DepmeHTHa niHa Miltex® Instrument Prep Enzyme Foam i yHiBepcanbHuii depmeHTHMiA ouniysay Miltex®

EZ-Zyme. [Ina [ZI0ZaTKoBOI iHdopMaLii Mpo Ui NpoAyKTH BifBipaiiTe Be6-caiiT Komnanii

Integra, fe MOXHa 03HailoMuTICA 3 npoayKLieio Miltex y pexumi onnaitw: http://miltex.com/ prodinfo/

productCare.aspx

NONEPEMXKEHHA. HE BUKOPUCTOBYITE MUVHI ABO OUMLLYBAIbHI 3ACOBU HA VKHIA OCHOBI

[U1A YULLEHHA KAHIONb ABO AKCECYAPIB TULIP.

Lleit ioKyMEHT CTOCY€TbCA MULLE NPUCTPOIB 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHSA, | Lii IHCTPYKLT He npu3HaueHi

ANA NPUCTPOIB i3 HANUCOM «IVLLE ANA 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHA». OAHOpa3o.i npuctpoi Tulip He

MOXHa BUKOPYUCTOBYBATI a6o 06p06AATY NOBTOPHO, OCKINbKY BOHM He Npu3HaueHi And pobotu 3a

TpU3HaYeHHAM NCNA NepLLUOro BUKOPUCTaHHA. 03HalioMTeCA 3 BMICTOM eTUKeTK NPUCTPOI0 Ta BKNAAULLA

Ha yNaKoBLi, {06 BU3HAYMTH, 1110 IHCTPYMeHTY Mp! i «inwe ana 0 BUKOPUCTaHHS» a0

«baraTopa3oBoro BUKOPUCTAHHAY.

OcKinbKm IHCTPYMeHTH, Kaktoni i1 akcecyapy Tulip 6aratopa3oBoro BUKOPUCTAHHA NOCTABNAKTHCA

HecTepUIbHUMM | BUMaraloTb OYMLLIEHHA | CTepuni3aLii nepes BUKOPUCTAHHAM, MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA

BiANOBIAHI PO3AiNK LX iHCTPYKLl, AKLLO Y BKNAAWLLI 0 YNaKOBKI He BKa3aHi iHLWI cnevjianbHi iHCTpyKLil.

Menuunwii 3aknan nosuHeH 3a6e3neynty, Wob BUKOPUCTOBYBaHA KOMOIHALLiA OuLLEHHA | cTepuni3aLii

ZificHo NPU3BOAMNA A0 OTPVMAHHA NPUCTPOIB, Ge3neyHnx ANA BUKOPUCTAHHA B Xipypril.

MonepepnenHs i 3ano6ixHi 3axopu:

This document pertains to reusable devices only and these instructions are not intended for devices labeled
_ ZFar Single-Use Only.” Tulipsingle-use devices mustnat be.reused or repracessed, 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.

Mepen KoXKHIUM BUKOPUCTaHHAM YCi iHCTPYMEHTH, 0C06MNBO KaHIoMi, NOBUHHI 6YTH peTenbHo

nepesipeHi Ha NPUAATHICTb 10 BUKOPUCTaHHA. 3BepHITbCA A0 po3piny «Baxnuea inpopmauis»

INA YTOUHEHHA.

AnbTepHaTuBHi MeTov 06poBKU MOXYTb ByTi HACTINbKY X NPUAATHUMM. Y asi, AKILO HaLlioHaNbHi

BUMOTU LLOAO0 OYMLLEHHA | CTepUNi3aLlii cynepeyatb LM IHCTPYKLIAM, Clif AOTPUMYBATUCA BIANOBIAHNX

HaLjioHanbHIX BUMOT LLOAO OYULLeHHA Ta CTepuni3avii.

PexomeHpaLii no ouniLeHHI0 | cTepunisauii:

Micna BUKOPUCTAHHA IHCTPYMEHTiB, KaHtonb i akcecyapi Tulip B Xipypriiix HeoOXiaHo ouncTUTH 3a

LLONOMOrOk (epMEHTaTUBHOIO MUiiHOTO Po3unHy 3 HeiiTpanbHum pH (7). [inA ounieHHa npuctpois

6araTopa3oBoro BUKOPUCTAaHHA JOTPUMYiiTeCh HaBeAEHNX HIDKYe IHCTPYKLiil.

NONEPEAKEHHA. HE BUKOPUCTOBYITE MUVHI ABO OUMLLYBANIbHI 3ACOBU HA VKHIA OCHOBI

[U1A YULLEHHA KAHIONb ABO AKCECYAPIB TULIP.

PyyHa unctka

statych. Przed, podczasi po kazdym nalezy‘ kfadnie sp! i¢ przyrzady i
strzykawkl pod katem prawi go dop iprzy Sci do uzycia.
o Uzytk k ponosi od $¢ za rutynowa kontrole przyrzadéw przed kazdym
uzyciem w celu zapewnienia prawidtowego dziatania i przydatnosci do uzycia. H
bejmuja sprawdzanie pod katem uszk zuzyciaiob Sci czastek statych. W « 3acobui
pewny ie moze zaistnie¢ koniecznos¢ wycofania przyrzadu z eksploataji — nalezy
zutyli ¢ go w sposéb prawi y.

+  Wskazowki dotyczace kontroli:
+  Nalezy wizualnie sprawdzi¢ wszystkie przyrzady, kaniule i akcesoria pod katem:
o Pekniec o Poluzowania ztaczy
o Wygiec o Oznak zuzyca
o Odbarwien
+  Sprawdzic strzykawki pod katem:
o Obecnosci czastek statych
o Uszkodzenia pasujacych powierzchni
o Prawidtowego dopasowania do kaniuli
+  Dodatkowe informagje:
o Szazegotowe inf je dotyczace sp
skréconej instrukgji obslugl, ktéra dolqczona jest do kazdego produktu.
o Wrazie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem obstugi
klienta firmy Tulip Medical Products.
+  Ostrzezenie:
o Nleprzestrzegame ty(h |nstrukq| moze wigzacsig zwigkszym ryzykiem

q

urza lub urazu ciata.

haw L ac P

3 siew

«  Uwaga:
o Ten dok nie j fesj j porady lekarskiej. Przed przystapieniem
do korzystania z wyrobu medycznego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
+ Wycofanie z eksploatadji i utylizacja:
o Po stmerdzemu, ze przyrzad nie nadaje sie ]uz do uzycla, nalezy wycofac goz
i i zutyli: ¢zgodnie z lokalny Nalezy (siez
Iokalnyml wytycznyml.

Warunki:

Akeeptujac zataczone elementy, firma Tulip Medical Products, Inc. DBA, dystrybutorzy produktow

medyczny(h mark| Tulip wyrazaja zgode na nastepumce warunki: Dystrybutorzy produktéw zgadzaja sie na
| ji umozliwiajacej Sl produktu, obejmujacej imie i nazwisko osoby, klinike,

szpltal lub organizacje, ktdrej kazdy produkt zostat sprzedany lub przekazany,

a takze wszelkie odpowiadajace im numery partii produktow, numery seryjne i |dentyﬁkat0ry urzadzen.

Skargi odnosnie produktu: Dystrybutorzy maja obowiazek natychmi go p firmy Tulip

Medical Products, Inc. o wszelkich reklamacjach produktu.

Etykietowanie produktu:

Dystrybutorzy potwierdzaja 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 szczegolowe dane.

Ponadto firma Tulip Medical Products bedzie mogtfa swobodni ik lowac 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, promoji lub sprzedazy urzadzer wraz z kopiami wszelkich materiatow
pisemnych, literatury, dziet sztuki, itp. ktore zostaty utworzone przez dystrybutora i s3 powiazane z
produktami, przed ich rozpowszechnieniem lub dystrybugja. Ponadto firma Tulip Medical Products bedzie
mogta w dowolnym momencie zazadac zwrotu wszelkich produktéw, materiatow drukowanych, broszur,
literatury, fotografii, dziet sztuki i nazw produktéw, niezaleznie od tego, czy zostaty stworzone przez
dystrybutora, czy winny sposob

Tulip Medical Products, Inc.
Przyrzad wielorazowego uzytku

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd., Suite 100

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33

Ulotka dofaczona do opakowania San Diego, CA 92117 Suite 123
Tel: + 858.270.5900 2595 AM The Hague
Fax: + 858.270.5901 The Netherlands

www.tulipmedical.com

igHe o6napHaHHA:

0 3aXKCTY, p i noc 3ac06iB Ana unwy (MiHi
CewoAArY, pyKaBUYOK, 3aXICHOT Macku AniA 06m1yus/oueit) abo 3a npunicom nikaps, Knikiku abo
CTaujioHapy, 3a HeoOXiaHicTio. [lepcoHan NoBUHEH NOCTiiHO KOPUCTYBATUCA BIANOBIAHUM 3aXUCHAM
cnopazXeHHAM i (a60) oaarom Ta 06nasHaHHAM.

- be3Bopcosi cepeTKM.

« YnbTpa3ByKoBa BaHHa JOCUTb BEMUKA, 06 3a6e3neynTin MoBHe 3aHypeHHA MpUCTpoiB. YacToTa
40-45 kI abo BiANOBIAHO 10 IHCTPYKLil BUPOGHUK | NpY TeMnepaTypi, BCTaHOBNEHiIl BIANOBIAHO A0
THCTPYKLii BUPOGHUKA.

« HeittpanbHuil pepmeHTaTUBHMI 3aCi6 ANA unieHHa 3 pH ( 7)%, npu3HaueHnit AnA pyYHOro OYMLLEHHA
i npuAaTHIiA ANA ynbTpa3ByKoBoi 06pobKM.

« BinnoBiaHi HeliNOHOBI LWiTKV 3 M'AKOIO LLETUHOI, AKI MIAXOAATD 32 PO3MIPOM ANA KOXKHUX AiaMeTpa i
JNIOBXUHM KaHtoni. He BUKOPUCTOBYiiTe MeTaneBuii abo cranesuii iopxuk.

«  Wnpuuw 06'emom 60 mn.

«  Boponposiaxa Bopa i yalwa (yaLui) 4OCUTb BENUKOTO Po3Mipy ANA ONOAICKYBaHHA NPUCTPOIB.

« Yawa (vawwi) focuTb BenuKa, L6 BMICTUTY KOXeEH NPUCTPIil.

- YnbTpadinbTpoBaKa, 0uMLLIEHA 33 A0MOMOTOI0 3BOPOTHOTO OCMOCY Ta IOHHOF0 0GMiHY, AUCTUNIbOBAHA
Ta (ab0) AemiHepanizoaHa Boja.

* Komnania Tulip Medical Products p Lji 3acobu Ana EZ-Zyme® ToproBoi mapku

Miltex®, yHiBepcanbHuil depmeHTHuIA 3aci6 AnA 0umLLeHHA a60 3aci ANA 0UMLLEHHS XipypriyHuX

iHcTpymenTis Miltex®. [ina oTpumans soaaTkooi iHhopmalii npo Li npoayKTy BiaBigaiiTe onnaitk: http:/

miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Mpouenypa nonepeHbOro OuMLEHHA:

Mlig yac unLLeHHA 33BN KOPUCTYVTECA 3aXMCHIM COPAZKEHHAM 32 noTpeboto. IHCTpymeHTU criig

YNCTUTI He Mi3HiLLe YvM Yepe3 30 XBUNMH NICNA  BUKOPUCTaHHA, 06 MiHIMi3yBaT! IMOBIpHiCTb

TIpUCHXaHHA 3a6pyAHeHb Nepes YnLLeHHAM. Biapasy nicna KoXHOro BUKOPUCTAaHHA POBOAWTE MEPBUHHE

OUMLLIEHHSA, NPOTUPAIOUY KOXEH IHCTPYMEHT, KaHionio i akcecyap Tulip Big KpoBi Ta cMITTA YnCTUM

PYWHUKOM ab0 07HOPa30B0t0 6e3B0PCOBOI0 CepBeTKOI0. fIKILO MOXAMBO, PO3NUAITL GepMeHTHY

niny Miltex Instrument Prep Enzyme (3-760), a notim ZoTpumyiitech iHCTPYKLil LWOAO BUTPUMKY Ta

HIKOMM He 36epiraTyt HCTPYMEHTU B CYXOMY KOHTeliHepi, Tak

K ue npu3BOAUTb A0 BVI(M)(aHHﬂ KPOBi Ta CMITTA Ha MOBEPXHAX NPUCTPOIO Ta YCKNAAHIOE OUULLEHHA.

fKLLIO NpoLiecyi NPOMUBAHHA | 3He3apaXeHHA HeAOCTYMHI HeraiiHo, MonepeAHbo 06pobiTb mpucTpoi

abo noTpuMmaiie i B pO3uyHi AnA GePMEHTATUBHOT OUUILIEHHA IHCTF iB 3 HelT pH(7),

BUKOPUCTOBYHOYY YaLLly, OCUTb BEAWKY, LLi06 MOBHICTIO 3aHypuTi BCi npuctpoi. DepmenTHa nika Miltex

Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) — we rotoBwii 40 3acToCyBaHHA niHoyTBOPIoloYHii cnpeit Ana

nonepeaHbOro ounLLEeHHA NpucTpoiB. Poanuntoiite epmeHT Miltex Instrument Prep Enzyme Ha 3a6pyaeHi

iHCTPYMEHTH, KaHtoni it akcecyapy A0 TUX Nip, NOKI NPUCTpoi He 6yAyTb roToBi 10 NpoMuBaHHA. Kpim

TOr0, yHiBepCanbHMit MyﬂbTM€H3MMHVIVI KoHueHTpat Miltex EZ-Zyme (3-750i 3-775) 3 Heiitpanbhum pH

(7) ineanbHo nigxoguTb AnA i . MoTim npuctynaiite 40 OYMLLEHHA

iHCTPYMEHTIB HaCTYMHIM YMHOM.

Butpumka / nonepeiHe 3amouyBaHHaA:
[TonepeaHbo 3aMOYiTh y Yallli, AOCTAaTHLO BENWKiil ANA PO3MILLEHHA iHCTPYMEHTIB, KaHIoMb if akcecyapis
Tulip. MoBHicTio 3aHypTe BCi MPUCTPOI B PO34MH hepMeHTY i TpuMaiiTe Tam He MeHLue 20 XBUTMH.

OnonickyBaHHA
Tpomuiite KoxeH iHCTPYMeHT, Kaktonio i akcecyap Tulip Big CMITTA Ta opraHiuHuX peyoBUH nig Tenolo (He
rapAY0to) MPOTOYHOK BOAOMPOBiAHOK Bogoto (22 °C—43 °C) B atui, A0cUTb BeNKili ANA ONOMICKYBaHHA.
[pomuiite npucTpoi npuHaiiMKi 3 pa3u, o6 BUAANNTY 3 HKX BinbLuy YaCTUHY KPOBI, PIAUHI /i CMITTA.
QuncTiTh BHYTPILUHIO NOBEPXHIO BTYNIKY KaHIONi Ta iHLLi NoBepXHi MpUCTpoko rybKoio i Tennoto (22-43C)
BO/I0MPOBIZHOI0 BO/I010, 3MillIaHOK0 3
(epMEHTATUBHIM MUIiHIM 3aC060M, K ONUCaHO BUPOGHNKOM Liboro 3acoby. MonepeeHHa: He
ToBYiiTe 3ac061 ANA Ha NYXHiil 0CHOBI.
3a onomoroio NpuLA 06'eMom 60 MA MOBHICTIO IPOMUIITe KOXHY KaHIoNko NPUHaiiMHi 3 pasu Tennoko
(22-43 °C) BoRONpPOBIAHOK BOAOI0, 3MILLAHOK > GePMEHTATUBHIM MUIIHIM 32C060M, AK ONUCAHO
BUPOOHMKOM MUitHOrO 3aco0y. [ToBTOPITH NPOMUMBAHHA KOXHOT KaHIoNi NPpUHaiiMHi 3 pa3u Bip noyaTky
[0 KiHLiA | 0UNCTITb Bifl CMITTA TPY6KY KaHioni, NepekoHaBLUICb, LU0 HeMa€ 3acMiueHb, piavHa Ana
TPOMUBAHHA BiNbHO MPOXOANTD Yepe3 KoxHY TPYOKy KaHioni. Bukopuctoyloun ry6Kku, oumcTiTh KoxeH
{HCTPYMEHT i akcecyap 3a HeobXiAHICTIo. BiyanbHo OFNIAHLTE KOXeH IHCTPYMEHT, KaHionio il akcecyap.
[epekoHaiiTeca, LU0 BCi NPUCTPOT YNCTI, 3HEXMPEHi Ta He 3acMiyeHi.

Mpouenypa pyuHoro o4nLLIeHHA:

QuncTiTh BHYTPILLIHIO NOBEPXHIO TPYOKY KaHIoNi, BUKOPUCTOBYIOUN HEINOHOBI LLITKY 3 M'AKOIO LLIETUHOI
BiZANOBIZHOr0 PO3MIpy ANA KOXHUX ZliamMeTpa i A0BXUHI TPYOKM KaHioni. Hikonu He BUKopuctoByiite
LWITKI 3 MeTaneBoio LLETMHOK abo CTaneBMuil HOPXVIK, OCKINbKIN BOHY MOXYTb NOAPANATA 360 NOWKOANTY
BHYTPILUKIO NOBEPXHIO KaHtoni. [1pu 0umLLieHHi NpUCTPOiB 3BepTaiiTe 0co6AMBY yBary Ha NoBepXHi Ta
eneMeHTI, AKi MOXYTb 6y T 3aXuLLieHi Bif BNAUBY WiTku. Kpim Toro, 38epHITb NUAbHY yBary Ha 0TBOPU ANA
KaHI0Mb, @ TaKox Ha BHYTPILLHi TPY6KM Ta BTYAKY.

poMuBaiiTe He MeHLUe 3 XBUIWH Y NPOTOYHiil BOONPOBIAHIi BOAI, MoK He GyayTb BUAaneHi BC cnipn
MUIAHOT0 PO3unHy. 3aBepLuiTh Np KaHtoni (eit) iiMHi 3 pazu (06'emom 60 mn),

P )

BUKOPUCTAHHA MU XipypriYHOMY BTPyYaHHi 3aBXAu 0UNCTITb IH(prMeHTI/I nepe cTepunisallieio.
Hen 3at p P OuMLL i cTepuni3auii Moxe NpU3BECTI 10 aHYMKOBAHHA
rapanTii Ha Bupi6.

« Yacekcno3uuii: nepiog, NpoTAroM AKOro AnA 3aBaHTAXXEHHA Ta y BCiil Kamepi NiATpUMyeTbCA
Temneparypa ctepunisatii.

« Yac cywinHA: nepiof, NPOTArOM AKOTO Napa BUAANAETLCA 3 KAMEPH, @ TUCK Y KaMepi 3HINKYETbCA,
1106 3a6e3neunTH BUNAPOBYBaHHA KOHAGHCATY > 3aBaHTaXeHH, a60 LWAAXOM TpUBaNoro
BiflKauyBaHHA, a00 LWNAXOM HarHiTaHHA i BiBeZieHHA rapaYoro noBitpsA abo iHwwKX rasis. Yac cywinHa
3MiHIOETbCA 3a7eXHO Bif K0H¢|rypau|| 3aBaHTaXeHHs, cnocoby ynakosKu it Matepiany. Jlikaphs

Hece Bi icTb 32 nepeBipky 0 yacy CyLIiHHA 3a JONOMOT0k0 BUKOPUCTOBYBAHOMO
CTepuni3aLiiiHoro 06nagHaHHA.

3acTepeenHa:

uip i oo I il cTep i nnwwe 8K

peKoMeHzaLjii Ta He MOBYHHI BIKOPUCTOBYBATUCA 3aMiCTb peKoMeHpaLiiii a6 CTaHAapTiB, AKWX Tak

abo iHaK1we OTPUMYIOTbCA KepIBHUK JlaHoi onepaLliiiof, Xipypr, ycTaHoBa, nikapHa uvt 3aknag. Bubip
Hailkpalyyx MeToAiB ounLLeHH i (a6o) cTepunisavii Bupo6iB MeanYHOro npuHayeHHa komnanii Tulip
Medical Products 3anexuTb Biz Xipypra abo meauuHoro 3aknapy. [loaatkoy iHpopmaLito AMBITbCA Y
po3gini «fapaHTis Ha Bupi6».

Mocunakua:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing Medical Devices in Health Care
Settings: Validation Methods and Labeling.

AAMIANSITIR30and TIR 12.

EN1S0 11607 (ANSI AAMI1S011607): Packaging For Technically Sterilized Instruments (replaced EN 868-1
and 150 11607)

EN1S0 17665 (ANSI AAMI1S017665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced EN 554 and
150 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health Care Facilities

= EN156-17664: Sterilization-of Medical Bevices—tnformationTo-Be-Provided-By The ManufacturerforThe = — —

Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Bamnusa iHpopmauia:
IHCTpyMeHTH, KaHioni il NpUnaAAa MoXKyTb GyTi nowwKomKeHi Bnacm.qox BNAMBY CUA,

NPUKNaJieHnX nif Yac Xipypriyxoro BTpy ,Ta | p B

(TennoBuit BNAMB Ha pi3HopigHi meTanu). Lie MoXe np ™ Ao
Po3’€AHAHHA NPUCTPOIB 6iNA 0CHOBY, 3TMHAHHA 260 pyiiHY nig vac TaHHA.
Nepen KoxHUM TaHHAM 3aBXAV P pesip NPUCTPOI Ha HaABHICTL

03HaK PO3TPiCKYBaHHA a60 3rUHAHHA.

«  Hikonu HaBMUCHO He 3ruHaiiTe (TpIII)KHI KaHonb. ﬂKI.I.lO ﬁyﬂb AKNIA CTPpUXKeHb Kal||0!||
3iTHYTUi, TPiCHYTHit 260 Ma€ 03HaKM 3HOCY, ] 11070 3 eKc
Komnania Tulip Medical Products np Y CBOIX KaHionb,
iH'ekTopiB Ta i¢inbTpaTopis, suKopu(ToByloqu A0 50 uuknie aBToknasyBanka. llicna 50
WWKAIB MU HACTiliHO peKoMeHAYEMO 3aMiHUTY Ui npucTpoi. llepeBuiLeHHA uiei Mexi Moxe
36inbLUMTYM PUKK BUXOAY NPUCTPOIO 3 Napy.

+  ButAryBaHHA KaHionb 3i WNpuyis nia vac i MoXKe N T 0 YTBOP
TBEpP/AUX YaCTUHOK Y Wwhpuuax. [lo, nia vaci nicna PUCTAHHSA P
ornsApaiiTe NPUCTPOI Ta WNpuuy, wob nep UCA WoAo iX np 3 Ta

NPUAATHOCTI ANA BUKOPUCTaHHA.
+  KopucryBau Hece BinoBifanbHicTb 3a perynapHy nepeBlpKy npmpols nepep KOXHUM
TaHHAM, W06 Ay |x i Ta npupatHocTi
ana TaHHa. le PKY Ha HAABHICTb 03HaK NOWKOAKeHb, 3HOCY
Ta TBepAUX HACTHHOK. y GyAb-AKMit MOMEHT BamM MOXe 3Hafl06UTHCA BUBECTU MPUCTPOi 3
i a6o yTunisy ix YnHOM.
«  Topapu wopo nepesipku:
«  Bi3yanbHo ornaHbTe BCi iHCTPYMEHTH, KaHIONi Ta NPUNajAA Ha NpepmeT:
o Tpiwmun o He3sakpinneni 3'efHaHHA
o Burunu o 03Haku 3HOCY
O 3HeGapBneHHa
NepeBipTe WNpULY Ha HaABHICTb:
o Teeppi yacTUHKK
on cnony P
o [paBunbHe npunacyBaHHa KaHionb
+  [lopatkoBa iHpopmauis:
o [inA oTpUMaHHA feTaNbHUX IHCTPYKLi L1010 BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIB 3BEPHITLCA
A0 KOPOTKOTo NOCiGHNKa 3 eKcnyaTauii, o JOAAETbCA [0 KOXHOTO NPOAYKTY.
o Y pasi BUHUKHEHHsA Oy/ib-AKIX NUTaHb a60 CyMHIBIB 3B’AXiTbcA 31 cnyx6oio
niaTpUMKM KnienTie Komanii Tulip Medical Products.

«  YBara:
0 HepoTpumaHHA LuX iHCTPYKLil MOXe NPU3BeCTH 40 HeCMPaBHOCTI NPUCTPoIo0 260
TpaBmu.
«  MNpumirka:

0 Lleii foKyMeHT He € 3amiHoI0 NpodeciitHoi MeAMYHOT KOHCYNbTali. 3aBKan
KOHCYNbTYIiTecA 3 MeAUMHUM NPaLiBHUKOM Nepef BUKOPUCTaHHAM 6yab-AKoro
MeJiN4HOTo NPUCTPOI0.

+  BuBepeHHs 3 ekcnnyarauji Ta yTunizauia:

o flKwo npucrpiii 6inbiue He NPUAATHMII ANA BUKOPUCTAHHA, IOTO CNiJi BUBECTH 3

eKcnnyarauii Ta yTunisyBaTti BianosigHo ao micueBux npaun. O3Haiiomreca 3
[ANA BaLLIOTO perioHy.

P p
YmoBu:

Mpuit YMOBM, LU0 0]} A, i Tulip Medical Products, Inc., Lo Aie AK AucTpu6'iotop
npoaykuii Tulip Medical norofyeTbca 3 HaCTYNHUMI YMOBaMY T NONOKEHHAMY:

JucTpu6'ioTopy NpozYKLi NOro/XyI0THCA BECTI 3aNUCK LOAO NPOCTEeXYBAHOCTi NPOAYKLT, BKM0Yal0oun
iM'a 0cobu, KniHiky, nikapHio i (abo) opranizaLito, Akum 6yB NpopaHuit abo nocTaBneHuil KoxeH BUpi6, a
TaKox 6y/b-AKi BiANOBIAHI HoMepu NapTili NpoayKLii, cepiiii Homepy Ta

ineHTudikatopy npuctpois. Ckaprv Ha npogykuito. lucTpu6’ioTopy 30608'A3aHi Heraiito nogigomnATA
KomnaHito Tulip Medical Products, Inc. npo 6yab-AKy ckapry Ha BUpi6 NPy KOXHOMY BUHUKHEHHi TaKoi
cuTyauii.

MapkyBaHHA npoayKTy.

Llum guctpu6'totopu norog; A He ( W, He Bifl i He 3miHt0BaTH Oyab-AKe
MapkyBaHHA MPOAYKTIB ab0 MUCbMOBI MaTepiany, Lo HafaloTbcA Komnakieto Tulip Medical Products.
Juctpu6'ioTopu npoayKkLii 30608'A3aKi HagaBaTh NepeKnaj KOHKPETHOTO MapKyYBAHHA Ha 0AATOK A0
HafiaHoro MapkyBaHHa komnaHii Tulip BiZnoBiaHo Ao cBOiX MicLeBYX MPaBUn i AMPeKTYB.

Kpim oro, komnania Tulip Medical Products 3moxe 6e3KoLuTOBHO BiACTeXyBaTH Ta KOHTPONIOBATH BCi
TUCbMOBI MaTepiank, LLo BUMycKatoTbcA Byab-AKAM AUCTPUG'IoTOPOM, AKi CTOCYIOTbCA MPUCTPOIB, AKI
nocTaBAAoTbCA. Li nucbMoBi MaTepianm byayTb BKAlouaTt (ane He 06MeXyBaTiCcA HUMK) NOLLTOBI
PO3CUANKM, NPaitc-NNCTY Ta 6yAb-AKY NMCbMOBY iHGOPMALito, BUKOPUCTOBYBaHY ANA BifOMOCTi,
npocyBaHHs abo npogaxy byAb-AKNX NPUCTPOIB, 3 KoniAmy Byb- AKMX MMCbMOBIX MaTepianis,
niTeparypu, TBOPIB MUCTELTBA TOLLO, CTBOPEHUX AWCTPUG'I0TOPOM, KOV BOKY MOB'A3aHi 3 npoayKLielo,
Jo ii nowmpenHs abo po3cvnku no mepexi. Kpim Toro, komnania Tulip Medical Products y 6yap-

AKNIA Yac 3MoXe BiAKNMKaTK (3aNpocuTi NOBEPHEHHS) byAb-AKi NPOAYKTY, APYKOBaHI MaTepianu,
Gpotuypu, nitepaty y, dotorpadii, xyaoxHi TBOPW, Ha3BI NPOAYKTIB He3aneXxHO Bif TOr0, CTBOPEHi BOHM
ANCTpG'1oTOpOM a60 iHLLIMM YMHOM.

Tulip Medical Products, Inc.
baratopa3ouit iHCTpymeHT

Tulip Medical Products
4360 Morena Blvd., Suite 100

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33

TiucriBka-BKnaka San Diego, CA 92117 Suite 123
Tel: + 858.270.5900 2595 AM The Hague
Fax: +858.270.5901 The Netherlands

www.tulipmedical.com



