Tristel
Pre-Clean Wipe




USER INSTRUCTIONS

* Wear appropriate Personal Protective Equipment (PPE).

* Do not use if the Wipe is damaged, discoloured, or dry.

© Store between 10°C and 35°C in the original packaging. Do not
freeze.

¢ Keep the empty Wipe sachet(s) to complete the Tristel Quality
Audit Trail Record Book at the end of the decontamination
procedure.

* Continuous wiping of the surface is not necessary and should be
avoided to prevent shedding of the Wipe.

* For professional use only.

¢ These Instructions for Use (IFU) should be used in conjunction
with the product label, Safety Data Sheet (SDS) and device
manufacturer’s instructions.

¢ Do not use if the Wipe sachet is damaged.

* Do not use past the expiry date given on the sachet. Discard
expired Wipes according to local regulations.

© For batch number and expiry date see sachet.

Intended Use

The first step in the decontamination procedure of medical devices is
cleaning of the surface to remove soil and organic matter prior to high-level
disinfection. The Tristel Pre-Clean Wipe is impregnated with a triple-
enzymatic detergent solution.

STEP 1

Disinfect hands and wear gloves when handling disinfectants
and medical devices.

STEP 2

Take one Pre-Clean Wipe sachet.

STEP 3

Remove the Wipe from its sachet and lay it out in the palm of
your hand.

STEP 4

Wipe the surface of the medical device until visible soil and
organic matter have been removed. Pay special attention
to edges, ridges, indentations, and areas where different
materials connect. In case of heavy soiling more than one
Wipe may be used.

STEP 5

Discard the used Wipe and gloves in accordance with local
regulations. Do not reuse the Wipe. Keep the empty Wipe
sachet for traceability.

Please complete the Tristel Quality Audit Trail Record Book to keep record of
the decontamination procedure.

If you believe that this device has contributed to a serious incident (i.e.
a death, the temporary or permanent serious deterioration of a person’s
state of health, or a serious public health threat), contact the device
manufacturer and your national competent authority immediately.




BRUGSANVISNING

* Beer passende personligt veernemiddel (PPE).

* Ma ikke anvendes, hvis servietten er beskadiget, misfarvet eller tar.

¢ Opbevares mellem 10°C og 35°C i den originale emballage. Ma ikke
fryses.

* For at udfylde Tristel Quality Audit Trail Record Book, skal du
opbevare de(n) tomme servietpose(r) indtil afslutningen af
dekontamineringsproceduren.

¢ Konstant aftgrring af overfladen er ikke ngdvendig og bgr undgas for
at forhindre, at servietten beskadiges.

* Kun til professionel brug.

* Denne brugsanvisning (BA) bgr bruges sammen med
produktmeerkatet, sikkerhedsdatabladet og brugsanvisningen fra
producenten af udstyret.

* Ma ikke anvendes, hvis servietposen er beskadiget.

¢ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er angivet pa posen.
Kassér udlgbne servietter i henhold til lokale regler.

* Se pakken for batchnummer og udlgbsdato.

Tilsigtet brug

Det fgrste trin i dekontamineringsproceduren for medicinsk udstyr er
renggring af overfladen for at fjerne snavs og organisk materiale fgr
desinfektion pa hgijt niveau. Tristel Pre-Clean Wipe er impragneret med en
tredobbelt enzymatisk renggringsmiddeloplgsning.

Trina

Desinficér heender og beer handsker, nér du handterer
desinfektionsmidler og medicinsk udstyr.

Trin 2

Tag et brev med Pre-Clean Wipe.

Trin3

Fjern vadservietten fra pakken og fold den ud i handfladen.
Trin g4

Aftgr overfladen pa det medicinske udstyr, indtil synligt snavs
og organisk materiale er fjernet. Veer saerlig opmaerksom

pa kanter, ridser, fordybninger og omrader, hvor forskellige

materialer forbinder. | tilfelde af kraftig tilsmudsning kan der
bruges mere end én serviet..

Trins
Brugte servietter og handsker skal bortskaffes i

overensstemmelse med lokale bestemmelser. Genbrug ikke
servietten. Gem de tomme servietbreve ift. sporbarheden.

Udfyld venligst Tristel Quality Audit Trail Record Book for at dokumentere
dekontamineringsproceduren.

Hvis du har mistanke om, at dette udstyr har bidraget til en alvorlig
handelse (dvs. et dgdsfald, en midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse af en persons helbredstilstand eller udger en alvorlig trussel
for folkesundheden), skal du straks kontakte udstyrets producent og din
nationale kompetente myndighed.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

* Tragen Sie personliche Schutzkleidung (PSA).

* Verwenden Sie die Tiicher nicht, wenn die Tuchverpackung
beschadigt ist.

* Lagern bei 10-35 °Cin der Originalverpackung. Nicht einfrieren.

* Sofern Sie das Protokollbuch verwenden, heben Sie
die leeren Tuchverpackungen bis zur Beendigung des
Aufbereitungsprozesses auf.

* Kontinuierliches Wischen auf der Oberfldche ist nicht erforderlich
und sollte unterlassen werden, um ein Auseinanderreien des
Tuchs zu vermeiden.

* Nur fiir den professionellen Gebrauch.

* Diese Gebrauchsanleitung sollte in Verbindung mit dem
Produktetikett, dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) und den
Anweisungen des Medizinprodukteherstellers verwendet werden.

¢ Nicht verwenden, wenn die Tuchverpackung beschadigt ist.

¢ Nicht nach dem auf der Tuchverpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

¢ Chargennummer und Haltbarkeit siehe Tuchverpackung.

Verwendungszweck

Der erste Schritt im Aufbereitungsprozess von Medizinprodukten ist die
Reinigung der Oberflache zum Entfernen sichtbarer Verunreinigungen und
organischen Materials vor der anschlieRenden Desinfektion. Das Tristel
Pre-Clean Wipe (Reinigungstuch) ist mit einer dreifach-enzymatischen
Reinigungslosung getrankt.

SCHRITT 1

Desinfizieren Sie Ihre Hande und tragen Sie Handschuhe, wenn
Sie mit Desinfektionsmitteln und Medizinprodukten hantieren.
SCHRITT 2

Nehmen Sie eine Pre-Clean Wipe Verpackung.

SCHRITT 3

Entnehmen Sie das Reinigungstuch und breiten Sie es auf Ihrer
Handflache aus.

SCHRITT 4

Wischen Sie die Oberfldche des Medizinproduktes ab,

bis sichtbare Verunreinigungen und organisches Material
entfernt sind. Achten Sie insbesondere auf Ecken, Kanten,
Vertiefungen und Bereiche, bei denen verschiedene
Materialien miteinander verbunden sind. Bei starker
Verunreinigung benotigen Sie eventuell mehrere Tiicher.

SCHRITT 5

Entsorgen Sie das gebrauchte Reinigungstuch und die
Handschuhe gemédf den geltenden Bestimmungen. Nicht
wiederverwenden. Heben Sie die leere Tuchverpackung fiir die
Dokumentation auf.

Fiihren Sie das zugehdorige Tristel-Protokollbuch gewissenhaft, um alle
Aufbereitungen nachverfolgen zu kénnen.

Wenn Sie der Ansicht sind, dass dieses Produkt zu einem schwerwiegenden
Vorkommnis beigetragen hat (d.h. zu einem Todesfall oder einer
voriibergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands einer Person oder einer schwerwiegenden
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit), wenden Sie sich unverziiglich an
den Produkthersteller und Ihre nationale zusténdige Behorde.



OAHFIEZ XPHZHZ

o Kdvete xprion KatdAnAwv p€owv atopikAg poataciag (MAI).

¢ Na pnv xpnolpomoleital, €AV 10 pavinAdki £ival KATESTPAPHEVO, EQV EXEL
anoXpWHATIOTE N €4V €Xel amognpade.

* ®uldooete petagl 10°C kat 35°C otnv apxiki cuokeuacia. Mnv
KataUxete.

* ®uldooete Ta kevd pakeAdkia yia va ouprminpwaoete to BiAio
Kataypapnc Mnpopopidv EAéyxou Motdtntag tng Tristel oto TéA0G TG
dladikaoiag anoAUpaveng.

* To ouvexég okoUTIONA TG EMPAVELAG eV elval anapaitnto Kat
6a mpEnel va ano@eUyETal, TPOKEIUEVOU VA PNV amoouvtiBeTal 1o
pavenAdki.

* MGvo yla enayyeAHatikn xpion.

*  O1Tapoloeg 08nyieg XpRONG MPETEL VA XPNOILOTOIOUVTAL OE CUVBUACHG
JE TNV ETIKETA TOU MPOTOVTOG, T0 deAtio dedopévwy aopaleiag kat Tig
0dnyieg TOU KATAOKEUAOTA TNG CUOKEUNG,.

* Na pnv xpnolporoleitat, £4v 10 PAKEAGKL TTOU TIEPIEXEL TO HAVINAGKI
€ival KATETTPAUNEVO.

¢ Na pnv xpnotporoleital, v €xel mapeABeL n npepopnvia AnEng
Tou avaypd@etal 0to GakeAdki. Anoppintete 1a pavinAdkia mou
€xouv AEEL OUPP®WVA PE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG,.

¢ Tia tov aptBpd maptidag kat tnv npepopnvia Angng deite 1o
QakeNdKL.

NpoBAenépevn xprion

To MPWTO PBApa Katd tn dladikacia anoAUpaveng lATpOTEXVOAOYIKWY
TpoidvTwv eivat o kKaBaplopde tng em@dvelag yia v agaipeon akadapoiwv
Kal 0pyavikng UAnG mptv ané tnv anoAupaven uPniol emmédou. To pavinAdki
nipokatapktikoy kaBapiopou tng Tristel ival epmotiopévo pe éva didAupa
amoppUMAVTIKOU TPV EVUHWV.

Bripa1

AmoAupaiveTe Ta xépta kat popdte katdAnAa yavta, étav
xelpieote amoAUPavIIKG Kal lATPOTEXVONOYIKA TPOTdVTa.
Bripa 2

Ndpte €va pavtnAdki IPoKatapKkTikol kadaptopou.

Bripa 3

AQAIPETTE TO PHavINAAKL amd 1o GakeAdKi Tou Kal amAwoTe 10
otnv MaAdpn Tou Xeplou oag.

Bripa 4

IKOUTIOTE TNV EMPAVELD TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG, WG
4tou apaipeBolv o1 0paTEG akabapaieg kat n opyaviki UAN.
Mpooéxete 181a{TtePa YWVIES, KOPUPEG, ETOXEG KAl TEPIOXES
OUVAPHOYAG BIAPOPETIKWV UAIKWV. Z€ MEPIMTWON EVIOVWY
akaBapolwyv PMOPEITE VA XPNOIOTIOIRCETE TIEPIOCOTEPA ATO
€va pavtnAdkia..

Bripa 5

Anopp{Te T0 XpNoIOMOINPEVO HavINAGKL Kal ta
Yavia oUPe®va e Toug ToTKoUG Kavoviopoug. Mnv
EMAVAXPNOIUOTOINCETE TO PAVINAGKL. PUAGETE TO KEVO
@akeAdkl yla Adyoug ixvnAaoipétntag.

JupmAnpwate 1o BiBAio Kataypagnig MAnpogopiwv EAéyxou Motdtntag tng
Tristel mpokep€vou yia Tnv Kataypaen tng diadikaaiag anoAvpavong.

Edv Bewpeite 6T n cuokeun autn €xel cUPBAANEL oty TPOKANGN £vAg
ooBapou meptotatikoy (m.x. BAvato, MPoowpvi i pévipn mpoKAnon
BAGBNG TG uyeiag evog atdpou n ooBapd kivéuvo yia tn dnpdota vyeia),
EMKOWVWVNAOTE AUEDA PE TOV KATAOKEUAOTA TNG CUOKEUNG KAl TNV appodia
€BVIKA apxn 0ag.




INSTRUCCIONES DE USO

» Utilizar equipos de proteccion individuales (EPI) adecuados.

* No utilizar si la toallita estd dafiada, descolorada o seca.

© Almacenaren su envase original a una temperatura entre 10°Cy 35°C.
No congelar.

* Conservar la/s bolsita/s vacia/s para completar el libro de registro
de auditoria de calidad de Tristel al final del procedimiento de
descontaminacién.

* No es necesario limpiar continuamente la superficie y deberia evitarse
con el fin de prevenir el deterioro de la toallita.

* Solo para uso profesional.

* Estas instrucciones de uso (IDU) deben utilizarse en combinacién con
la etiqueta del producto, la ficha de datos de seguridad (FDS) y las
instrucciones del fabricante del dispositivo.

© No utilice si la bolsita de la toallita esta dafiada.

* No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la bolsita.
Eliminar las toallitas caducadas segtn la normativa local.

© Para el nimero de lotey la fecha de caducidad, vea sobre.

Uso previsto

El primer paso del procedimiento de descontaminaci6n de dispositivos
médicos es la limpieza de la superficie para eliminar la suciedad y la
materia organica antes de la desinfeccion de alto nivel. La toallita Tristel
Pre-Clean Wipe esta impregnada con una solucién detergente enzimética
triple.

Paso 1

Desinfectarse las manos y utilizar guantes al manipular
desinfectantes y dispositivos médicos.

Paso 2

Extraer una bolsita de toallitas Pre-Clean Wipe.

Paso 3

Saque la toallita de su bolsa y extiéndala sobre la palma de
su mano.

Paso 4

Limpiar la superficie del dispositivo médico hasta haber
eliminado la suciedad y la materia organica visibles. Prestar
especial atenci6n a los bordes, hendiduras y zonas de unién
entre diferentes materiales. En caso de suciedad intensa,
podria utilizarse mas de una toallita.

Paso s

Desechar la toallita y guantes usados de acuerdo a la
normativa local. No reutilizar la toallita. Conservar la bolsita
vacia para fines de rastreabilidad.

Completar el libro de registro de auditoria de calidad de Tristel para
mantener un registro del procedimiento de descontaminacion.

Si cree que este dispositivo ha contribuido a un incidente grave (es decir,
una muerte, un deterioro grave temporal o permanente del estado de
salud de una persona o una amenaza grave a la salud pdblica), pongase
en contacto con el fabricante del dispositivo y su autoridad nacional
competente de inmediato.




KAYTTOOHJEET

* Kéytd asianmukaisia henkilkohtaisia suojavarusteita (PPE).

» Ald kaytd, jos liina on vaurioitunut, varjdytynyt tai kuivunut.

* Sdilytd 10-35 °C:n [dmpétilassa alkuperdisessd pakkauksessaan.
Ald pakasta.

* Sdilyta tyhjat liinapakkaukset puhdistusmenettelyn loppuun saakka,
mikali kdytat Tristel Quality Audit Trail Record Book -kirjaa.

¢ Pinnan jatkuva pyyhkiminen ei ole tarpeen, ja sitd tulisi valttad liinan
nukkaantumisen valttamiseksi.

* Vain ammattikdyttoon.

* N&itd kdyttoohjeita (IFU) tulee kdyttdd yhdessa tuotemerkintdjen,
kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ja laitteen valmistajan ohjeiden
kanssa.

» Ald kaytd, jos liinapakkaus on vaurioitunut.

» Ald kdytd liinapakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen. Havitd vanhentuneet liinat paikallisten sad@désten
mukaisesti.

¢ Erdnumero ja viimeinen kadyttopdiva merkitty pakkaukseen.

Kayttotarkoitus

Ladkintdlaitteiden puhdistustoimenpiteen ensimmdinen vaihe on
pinnan puhdistaminen lian ja orgaanisen aineen poistamiseksi
ennen korkeatasoista desinfiointia. Tristel Pre-Clean -liinassa on
entsyymipohjaista puhdistunestetta.

1. vaihe

Desinfioi kdtesi ja kdytd suojakdsineitd, kun kasittelet
desinfiointiaineita ja ladkintdlaitteita.

2. vaihe

Ota yksi Pre-Clean-liinapakkaus.

3. vaihe
Poista pyyhe pussistaan ja aseta se kimmenellesi.

4. vaihe

Pyyhi lddkintdlaitteen pintaa, kunnes néakyva lika ja
orgaaninen aine on poistettu. Kiinnitd erityistd huomiota
reunoihin, ulkotaitteisiin, sisennyksiin ja alueisiin, joissa eri
materiaalit yhdistyvét. Jos likaa on paljon, kdytd useampaa
kuin yhtad liinaa.

5. vaihe

Havitd liina ja kdsineet paikallisten mddrdysten mukaisesti.
Ald kdytd liinaa uudelleen. Sdilytd tyhja liinapakkaus
jaljitettavyytta varten.

Suorita Tristel Quality Audit Trail Record Book -kirjanpito raporttina
puhdistustoimenpiteesta.

Jos uskot, ettd tdma laite on ollut osallinen vakavasta onnettomuudesta
(esim. kuolema, véliaikainen tai pysyvé, vakava henkilon terveydentilan
heikkeminen tai vakava yleisen terveyden vaarantaminen), ota
valittomdsti yhteys laitteen valmistajaan ja kansalliseen toimivaltaiseen
viranomaiseen.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

* Porter les équipements de protection individuelle (EPI) appropriés.

* Ne pas utiliser si la lingette est endommagée, décolorée ou séche.

* A conserver entre 10°C et 35°C dans |'emballage d'origine. Ne pas
congeler.

* Conserver le(s) sachet(s) de lingettes vide(s) pour compléter le
livret de tragabilité Tristel (Quality Audit Trail Record Book) a la fin
de la procédure de décontamination.

* Un essuyage continu de la surface n’est pas nécessaire et doit étre
évité pour empécher que la lingette ne se détériore.

* Uniquement pour une utilisation professionnelle.

¢ Ces instructions d’utilisation doivent étre utilisées conjointement
avec I’étiquette du produit, la fiche de données de sécurité (FDS)
et les instructions du fabricant du dispositif.

¢ Ne pas utiliser si le sachet de la lingette est endommagé.

* Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur le
sachet. Jetez les lingettes expirées conformément aux consignes
locales.

* Voir le numéro de lot et la date d’expiration sur le sachet.

Usage prévu

La premiére étape de la procédure de décontamination des dispositifs
médicaux est le nettoyage de la surface pour éliminer les salissures et les
matiéres organiques avant la désinfection de haut niveau. La

lingette Tristel Pre-Clean Wipe est imprégnée d’une solution détergente
tri-enzymatique.

ETAPE 1

Désinfectez-vous les mains et porter portez des gants lors de
la manipulation de désinfectants et de dispositifs médicaux.
ETAPE 2

Prenez un sachet de la lingette pré-nettoyante.

ETAPE 3

Retirez la lingette de son sachet et étalez-la dans la paume de
votre main.

ETAPE 4

Essuyez la surface du dispositif médical jusqu'a ce que la
saleté et les matiéres organiques soient éliminées. Portez
une attention particuliére aux bords, aux arétes, aux rainures
et aux zones ol différents matériaux se rejoignent. En cas de
forte salissure, il est possible d'utiliser plus d'une lingette.

ETAPE 5

Jetez la lingette et les gants usagés conformément aux
consignes locales. Ne réutilisez pas la lingette. Conservez le
sachetvide de la lingette pour la tragabilité.

Veuillez compléter le livret de tracabilité afin de garder une trace de la
procédure de décontamination.

Sivous pensez que ce dispositif a contribué a un incident grave (c.-a-d.
un décés, une détérioration grave temporaire ou permanente de |'état

de santé d'une personne ou une menace grave pour la santé publique),
contactez immédiatement le fabricant du dispositif et 'autorité nationale
compétente.



COME UTILIZZARE LE SALVIETTE

¢ Indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI) appropriati.

* Non utilizzare se la busta & danneggiata oppure se la Salvietta &
scolorita, danneggiata o secca.

* Conservare a temperatura tra i 10 e i 35 C nella confezione originale.
Non congelare.

* Se utilizzate il registro di tracciabilita Tristel, conservare le
buste delle Salviette vuote fino alla fine della procedura di
decontaminazione.

* Non strofinare in modo continuo la superficie del dispositivo per
evitare il rilascio di residui di fibra.

* Solo per uso professionale.

* Queste istruzioni per 'uso devono essere consultate insieme
all’etichetta del prodotto, alle schede tecniche e alle istruzioni per
'uso del produttore del dispositivo medico.

* Non utilizzare se la Salvietta & danneggiata.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza. Smaltire la Salvietta scaduta
secondo le norme locali.

* Peril numero di lotto e la data di scadenza vedere il retro della busta.

Destinazione d’uso

La prima fase della procedura di ricondizionamento del dispositivo medico
é la pulizia della superficie per rimuovere lo sporco e il materiale organico
prima della disinfezione di alto livello. La Salvietta Detergente & imbevuta
di una soluzione trienzimatica con un tensioattivo.

FASE 1

Igienizzare le mani e indossare i guanti quando si
maneggiano i disinfettanti e i dispositivi medici.
FASE 2

Prendere la busta ed estrarre la Salvietta.

FASE 3
Aprire la Salvietta e stenderla sul palmo della mano.
FASE 4

Pulire la superficie del dispositivo medico fino a rimuovere
lo sporco e sostanze organiche visibili. Prestare particolare
attenzione ai bordi, alle sporgenze, alle rientranze e alle

aree in cui si collegano materiali diversi. In caso di sporco
eccessivo, si pud utilizzare piti di una Salvietta.

FASE 5

Smaltire la Salvietta e i guanti secondo le norme vigenti. Non
riutilizzare. Conservare la busta vuota per la compilazione del
registro di tracciabilita.

Compilare il registro per poter registrare ogni procedura di
ricondizionamento.

Se si ritiene che tale dispositivo abbia contribuito a un incidente grave (ad
esempio un decesso, il deterioramento grave temporaneo o permanente
dello stato di salute di una persona o una grave minaccia per la salute
pubblica), contattare immediatamente il produttore del dispositivo e la
propria autorita nazionale competente.
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GEBRUIKSAANWI)ZING

* Draag adequate persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

* Niet gebruiken als Wipe beschadigd, verkleurd of droog is.

* Tussen 10 °C en 35 °C in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
Niet invriezen.

* Bewaar lege Wipe-zakjes om het Tristel Quality Audit Trail Record
Book aan het einde van de ontsmettingsprocedure in te vullen.

* Continu vegen van het oppervlak is niet nodig en moet vermeden
worden om verlaging van de prestaties van de Wipe te voorkomen.

* Alleen bedoeld voor professioneel gebruik.

* Deze gebruiksaanwijzing moet samen met het productlabel, het
veiligheidsgegevensblad en de aanwijzingen van de fabrikant van het
hulpmiddel in acht worden genomen.

* Niet gebruiken als de verpakking van het doekje beschadigd is.

* Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum die op het
zakje staat. Gooi Wipes na de uiterste houdbaarheidsdatum in
overeenstemming met de lokale voorschriften weg.

© Zie zakje voor het batchnummer en de uiterste gebruiksdatum.

Beoogd gebruik

De eerste stap in de ontsmettingsprocedure van medische hulpmiddelen is het
reinigen van het oppervlak om vuil en organische bestanddelen te verwijderen,
voorafgaand aan de intensieve desinfectie. De Tristel Pre-Clean Wipe is
geimpregneerd met een drievoudig enzymatische reinigingsoplossing.

Stap1

Desinfecteer handen en draag handschoenen als u
desinfectiemiddelen en medische hulpmiddelen hanteert.

Stap 2

Neem één Pre-Clean Wipe-zakje.

Stap 3

Haal het doekje uit het sachet en vouw het uit in de palm van
uw hand.

Stap 4

Veeg het oppervlak van het medische hulpmiddel schoon
totdat zichtbaar vuil en organische bestanddelen verwijderd
zijn. Let met name op randen, richels, inkepingen en plekken
waarbij verschillende materialen met elkaar in aanraking
komen. In geval van zware verontreiniging kan meer dan één
Wipe worden gebruikt.

Stap s

Gooi de gebruikte Wipe en de handschoenen in
overeenstemming met lokale voorschriften weg. De Wipe mag
niet opnieuw worden gebruikt. Bewaar het lege Wipe-zakje
voor traceerbaarheid.

Vul het Tristel Quality Audit Trail Record Book in om de
ontsmettingsprocedure te protocolleren.

Als u denkt dat dit hulpmiddel heeft bijgedragen aan een ernstig incident
(zoals overlijden, tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van

de gezondheid van een persoon of een ernstige bedreiging van de
volksgezondheid), moet u onmiddellijk contact opnemen met de fabrikant
van het hulpmiddel en de betreffende nationale autoriteit.



BRUKSANVISNING

¢ Bruk passende personlig verneutstyr (PVU).

* |kke bruk dersom vatservietten er skadet, misfarget eller tgrr.

* Oppbevari originalforpakningen mellom 10 °C og 35 °C. Skal ikke
fryses.

* Oppbevar de tomme vatserviettene for a fullfgre Tristel Quality
Audit Trail Record Book pa slutten av dekontamineringsprosedyren.

* Det erikke ngdvendig & tgrke overflaten kontinuerlig, og dette
ber unngas for a forhindre at man sprer opptatt produkt fra
vatservietten.

* Kun til profesjonell bruk.

* Denne bruksanvisningen (BA) skal brukes sammen med
produktmerkingen, sikkerhetsdatabladet (SDB) og produsentens
anvisninger.

* |kke bruk hvis vatserviettposen er skadet.

¢ Partinummer og utlgpsdato er trykt pa posen.utlgpte vatservietter i
henhold til lokale forskrifter.

¢ Se esken for batchnummeret.

Tiltenkt bruk

Det fgrste trinnet i dekontamineringsprosedyren for medisinsk utstyr
er rengjgring av overflaten for d fierne smuss og organisk materiale fgr
desinfeksjon pa hgyt niva. Tristel Pre-Clean Wipe erimpregnert med et
trippelenzymatisk vaskemiddel.

Trinn 1

Desinfiser hendene og bruk hansker ved handtering av
desinfeksjonsmidler og medisinsk utstyr.

Trinn 2

Ta ut en Pre-Clean Wipe-pakning.

Trinn3
Ta ut vétservietten fra posen og brett den ut i handflaten.

Trinn 4

Tork av overflaten pd det medisinske utstyret til synlig smuss
og organisk materiale er fjernet. Var spesielt oppmerksom
pa kanter, rygger, fordypninger og omrader der forskjellige
materialer kobles sammen. Ved kraftig tilsmussing kan mer
enn én vatserviett brukes.

Trinn 5

Den brukte vatservietten skal fiernes i henhold til lokale
reguleringer. Vatservietten er kun til engangsbruk. Behold den
tomme vatserviettpakningen for sporbarhet.

Fullfgr Tristel Quality Audit Trail Record Book for a holde oversikt over
dekontamineringsprosedyren.

Hvis du mener at dette utstyret har bidratt til en alvorlig hendelse (dvs.

et dgdsfall, en midlertidig eller permanent alvorlig forverring av en
persons helsetilstand eller en alvorlig trussel mot folkehelsen), kontakt
utstyrsprodusenten og din nasjonale kompetente myndighet umiddelbart.




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

» Nosi¢ odpowiednie érodki ochrony indywidualnej (SOI).

* Nie uzywad, jesli chusteczka jest uszkodzona, odbarwiona lub sucha.

© Przechowywa¢ w temperaturze od 10°C do 35°C w oryginalnym
opakowaniu. Nie zamrazac.

* Zachowaj pustg saszetke (saszetki) z chusteczkami, aby uzupetnic
Ksigzke Protokotéw Kontrolnych na koniec procedury odkazania.

« Ciagte wycieranie powierzchni nie jest konieczne i nalezy go unikac,
aby zapobiec strzepieniu sie chusteczki.

* Wytacznie do profesjonalnych zastosowan.

* Niniejsza instrukcje obstugi nalezy stosowac w potaczeniu z etykieta
produktu, kartg charakterystyki substancji i instrukcjami producenta
urzadzenia.

* Nie uzywad, jesli saszetka z chusteczkg jest uszkodzona.

* Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na saszetce.
Przeterminowane chusteczki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

* Numer partii i date waznosci podano na saszetce.

d

Uzycie zg
Pierwszym krokiem w procedurze odkazania wyrobéw medycznych jest
czyszczenie powierzchni w celu usuniecia brudu i substancji organicznych
przed dezynfekcja wysokiego poziomu. Chusteczki Tristel Pre-Clean Wipe
sg zaimpregnowane potréjnym enzymatycznym Srodkiem myjacym.

Z przeznac

Krok 1

Zdezynfekowac rece i nosic okulary ochronne przy obchodzeniu
sie ze Srodkami dezynfekujacymi i sprzetem medycznym.

Krok 2

Wyjac jedna saszetke z chusteczka Pre-Clean Wipe.

Krok 3

Remove the Wipe from its sachet and lay it out in the palm of
your hand.

Krok 4

Przetrze¢ powierzchnie wyrobu medycznego az do widocznego
usuniecia brudu i substancji organicznych. Zwrécic szczegélna
uwage na krawedzie, grzbiety, wgtebienia i miejsca, gdzie tacza
sie rozne materiaty. W przypadku silnych zabrudzefi mozna
uzy¢ wiecej niz jedna chusteczke.

Krok 5

Zuzyta chusteczke i rekawiczki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nie uzywa¢ chusteczki ponownie.
Zachowac pusta saszetke do pdzniejszej identyfikacji.

Uzupetni¢ Ksigzke Protokotéw Kontrolnych na koniec procedury odkazania.

Jezeli uwazaja Pafistwo, ze wyrdb ten przyczynit sie do powaznego
zdarzenia (tj. Smierci, czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia
stanu zdrowia osoby lub powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego),
nalezy natychmiast skontaktowac sie z producentem wyrobu i wtasciwym
organem krajowym.



INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

¢ Use equipamento de protecdo individual apropriado (EPI).

* N3o utilizar, se a Toalhita estiver danificada, descolorada ou seca.

© Armazenar na embalagem original, a uma temperatura entre 10°C e
35°C. Nao congelar.

* Mantenha a(s) saqueta(s) de toalhitas vazias, para completar o
Livro de Registos de Auditoria e Controlo da Qualidade, no final do
procedimento de descontaminagao.

¢ Alimpeza continua da superficie para além de ndo ser necessaria,
deve ser evitada para que a toalhita ndo se desfaca.

© Para utilizagao profissional, exclusivamente.

* Estas Instrugdes de utilizagdo (IU) devem ser usadas em conjunto
com o rétulo do produto, Ficha de dados de seguranca (FDS) e
instrugdes do fabricante do dispositivo.

* Nao utilizar se a saqueta da Toalhita estiver danificada.

* Nao utilize além da data de validade dada na saqueta. Descartar as
Toalhitas fora de prazo, de acordo com os regulamentos locais.

¢ Consulte o nimero do lote e prazo de validade na saqueta.

Utilizacao prevista

O primeiro passo no procedimento de descontaminagao dos dispositivos
médicos é a limpeza da superficie, para remover terra e matéria organica,
antes da desinfegdo de alto nivel. A toalhita de pré-limpeza Pre-Clean Wipe
da Tristel é impregnada com uma solugdo de detergente triplo-enzimatico.

Passo 1

Desinfete as maos e use luvas ao manusear desinfetantes
e dispositivos médicos.

Passo 2

Pegue numa saqueta de toalhitas Pre-Clean Wipe.

Passo 3

Retire a Toalhita da respetiva saqueta e estenda-a na palma da
sua mao.

Passo 4

Limpe a superficie do dispositivo médico até retirar toda a
terra e matéria organica visiveis. Tenha particular cuidado
em cantos, cumes, entalhes e areas onde se ligam diferentes
materiais. Em caso de sujidade entranhada, pode utilizar
mais do que uma Toalhita.

Passo 5

Elimine a toalhita e as luvas usadas, de acordo com os
regulamentos locais. Nao reutilize a saqueta. Guarde a
saqueta vazia, para assegurar a rastreabilidade.

Preencha o Livro de Registos de Auditoria e Controlo da Qualidade, para
manter um registo do procedimento de descontaminagao.

Se considerar que este dispositivo contribuiu para um incidente grave (isto
é, uma morte, a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado
de salide de uma pessoa ou uma ameaca grave para a satde piblica),
contacte imediatamente o fabricante do dispositivo e a sua autoridade
nacional competente.
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WHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO

* HapeTb cOOTBETCTBYIOWME CPEACTBA MHAMBUAYANbHOM 3awuTbl (CU3).

* He ncnonb3osatb, ecnu candetka noBpexaeHa, obeclBeyera, uim
cyxas.

* CpepcTBO ClesyeT XpaHWUTb B OPUTMHaNbHO YNaKoBKe U3roToBUTeNA
npu Temneparype ot 10°C go 35°C. He 3amopaxmBarb.

* [pu ncnonb3osaHuu xypHana KHura Kontpons Kauecrsa Tristel Quality
Audit Trail Record Book coxpaHATb nycTyto ynakoBKy oT candeTku Ans
3anoNHeHUs )ypHana.

¢ [lnuTenbHOE 1 MHTEHCUBHOE TPEHME He TPeOyeTCa U MOXET NPUBECTH K
paspbiBy canderku.

© TonbKo AnA NpoeccMoHanbHOro UCNOoNb30BaHMA.

© [lpu UCnonb30BaHUM NPOAYKTa, 06A3aTeNbHO 03HAKOMBTECH C
TOBApPHOIA STUKETKOM, Nacnoptamu 6e30MacHOCTU U UHCTPYKUMAMI
NpOM3BOAUTENS MEANLMHCKOTO Npubopa.

* He ncnonb3oBatb candeTky, ecv ynakoBKa NoBpex/jeHa.

* He ncnonb3oBatb Noc/ie UCTeYEHUA CPOKA FOHOCTU YKa3aHHOMY
Ha calue. Micnonb3oBaHHas candeTka noanexuT yTunnsauum B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATVBHBIMU TPEGOBAHNAMK.

* Homep napTuu 1 CPOK rOAHOCTY CM. Ha YNaKOBKe.

WHCTPYKUUM N0 NPUMEHEHNI0

MepBbiii 31an B npovesype 06paboTkn meanLyMHCKOro o6opyaoBaHNus

— 370 TWATENbHOE YAANEeHNE OPraHNYeCKUX BELLECTB U 3arpsi3HeHN ¢
noBepxHoCTel nepey Ae3nHdeKumen Bbicokoro ypoBHs. Motowas CandeTka
Tpucren (Pre-Clean Wipe) nponuraHa pacTBOPOM NoBEPXHOCTHO-AKTUBHOMO
Belecrsa (MAB) B coyeTaHnu ¢ TPOMHbIMU hepmeHTamu.

3TAN 1

Mepea Hauyanom paboTel ¢ Ae3UHGULMPYIOLMMU CPEACTBAMM
1 MEAULMHCKAMU U3AeNUAMU NPOAE3UH(ULMPOBATL PYKU U
Ha/leTb Nepyarku.

3TAN 2
Bo3sbmure calue ¢ candetkonn Pre-Clean Wipe.
3TAN3

[loctaHbTe candeTy U3 ynakoBKy calue 1 pacnpasbTe candetky
Ha NafoHu pyKU.

3TAN 4

TuwarenbHo npotpuTe candeTkoi NoBepPXHOCTb MEANLNHCKOTO
npn6opa, 1 BI3yanbHO NPOBEpLTE, YTO BCE OpraHnyeckue
BelllecTBa 1 3arpasHeHns yaaneHsl. Obpatyaiite ocoboe
BHUMaHM1e Ha Kpas, BbICTYMbl W yrny6neHus.

Mpu HEO6XOAMMOCTM NCTIONb3YITE HECKOLKO CandeToK.
3TAN 5

Vicnonb3oBaHHble candeTka 1 nepyaTky NoAnexar yTuamsagmum
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMATUBHbLIMW TPE6OBAHUAMU.
He ncnonb3oBarb NoBTOpHO. COXpaHATb NYCTYI0 YNaKOBKyY OT
canteTku B LLensx 3anonHeHus xypHana KHura KoHtpons
Kayecrsa.

3anucu NpoBOAMMON NPOLLEAYPbI U AaHHbIE 06 UCMONb30BaHUM BCEX
candertok Tristel BHocATcA B xypHan Knura Kontpons Kauectsa.

Ecnu BbI cyuTaete, 4to 3To yCTpOVICTBO cTtano ﬂpM‘IMHOIZ cepbe3Horo
nHynaeHTa (T. €. CMepTn, BpeMeHHOro nan noCToaHHOIo Cepbe3Horo
YXyAWeHna COCTOAHMUA 340pOBbA YeNoBeKa Uin cepbe3H017| yrpo3sbl gna
340p0OBbA HaceneHus), HEMEANEHHO CBAKMTECH C BALUMM HaynoHanbHbIM
KOMMNEeTeHTHbIM OpraHom 1 NponssoguTenem yCTpoﬁcha.



ANVANDARINSTRUKTIONER

* Anvadnd lamplig personlig skyddsutrustning.

* Farinte anvdndas om vatservetten dr skadad eller missfargad eller
torr.

* Forvara mellan 10 °C och 35 °Ci originalférpackningen. Frys inte.

¢ Behall den tomma vatservettpdsen/vatservettpasarna
for att fylla i Tristels journalbok foér uppféljning i slutet av
dekontamineringsproceduren.

* Stdndig torkning av ytan dr inte nédvéandig och bor undvikas for
att forhindra att vatservetten féller.

* Endast for yrkesmassigt bruk.

* Den hdr bruksanvisningen ska anvandas tillsammans med
produktetiketten, sdkerhetsdatabladet och anvisningarna fran
tillverkaren av den medicintekniska produkten.

¢ Farinte anvdndas om servettens pase &r skadad.

* Farej anvdndas efter utgangsdatumet som anges pa pasen.
Kassera utgdngna vatservetter enligt lokala bestimmelser.

¢ For batchnummer och utgangsdatum, se dospdsen.

Avsedd anvindning

Det forsta steget i dekontamineringsproceduren for medicintekniska
produkter dr rengdring av ytan for att avldgsna smuts och organiskt material
innan hognivadesinfektion. Tristel Pre-Clean vatservett & impregnerad med
ett trippelenzymatiskt rengdringsmedel och ytaktiv l6sning.

Steg1

Desinficera hander och bar handskar nar du hanterar
desinfektionsmedel och medicintekniska produkter.
Steg 2

Ta en Pre-Clean vétservettpase.

Steg 3
Ta ut servetten ur pdsen och ldgg ut den i din hand.

Steg 4

Torka av ytan pa den medicinska produkten tills synlig

smuts och organiskt material har avldgsnats. Var sarskilt
uppmarksam pa kanter, réfflor, inskarningar och omraden dar
olika material ansluter till varandra. Vid kraftig nedsmutsning
kan mer &n en vdtservett anvdndas.

Stegs

Ldmna den anvdnda vatservetten och handskarna till
avfallshantering i 6verensstammelse med lokala foreskrifter.
Ateranvind inte vétservetten. Spara de tomma péasarna till
vatservetterna for sparbarhet.

Fylli Tristels journalbok fér uppféljning fér att halla protokoll ver
dekontamineringsproceduren.

Om du tror att den hadr enheten har bidragit till en allvarlig incident (dvs.
ett dodsfall, en tillféllig eller permanent allvarlig forsamring av en persons
hélsotillstand eller ett allvarligt hot mot folkhélsan), kontakta omedelbart
enhetens tillverkare och din nationella behdriga myndighet.




KULLANICI TALiMATLARI

¢ Uygun Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) giyin.

* Bez hasarli, rengini kaybetmis veya kuruysa kullanmayin.

¢ Orijinal ambalajinda, 10°C ila 35°C’de saklayin. Dondurmayin.

* Dekontaminasyon siirecinin sonunda Tristel Kalite Denetimi
izleme Kayit Defterini doldurmak igin bos bez poset(ler)ini
muhafaza edin.

© Yizeyin sirekli silinmesi gerekli degildir ve bezin dezenfektani
akitmasini engellemek i¢in bundan kaginilmalidir.

* Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

* Bu Kullanim Talimatlari (KT) diriin etiketi, Glivenlik Veri Foyii (GVF)
ve cihaz ureticisinin talimatlariyla birlikte kullanilmalidir.

* Bez poseti hasarliysa kullanmayin.

* Posette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son
kullanma tarihi gegen bezleri yerel yonetmeliklere uygun olarak
atin.

© Parti numarasi ve son kullanma tarihi doz paketinin tzerindedir.

Kullanim Amaci

Tibbi cihazlarin dekontaminasyon prosediiriindeki ilk adim, yiiksek
seviyede dezenfeksiyon dncesinde kir ve organik maddeleri uzaklastirmak
icin ylizeyin temizlenmesidir. Tristel Pre-Clean Wipe ii¢li enzime sahip bir
deterjan sollisyonuna batirilir.

1. adim

Dezenfektanlar ve tibbi cihazlara temas ederken ellerinizi
dezenfekte edin ve eldiven takin.

2.adim
Bir Pre-Clean Wipe poseti alin.

3.adim
Bezi posetinden ¢ikarin ve avucunuzun igine koyun.

4. adim

Tibbi cihazin ylizeyini gériintirdeki kir ve organik maddeler
¢ikana dek silin. Kenarlara, yariklara, ¢ikintilara ve farkli
malzemelerin birlestigi alanlara dikkat edin. Fazla miktarda kir
bulundugu takdirde birden ¢ok bez kullanilabilir.

5.adim

Kullanilan bezi ve eldivenleri yerel yonetmeliklere uygun bir
bicimde atin. Bezi tekrar kullanmayin. izlenebilirlik icin bos bez
posetini muhafaza edin.

Litfen dekontaminasyon prosediiriiniin kaydini tutabilmek i¢in Tristel Kalite
Kontrol izleme Kayit Defterini doldurun.

Bu cihazin ciddi bir olaya (6rn. 6liim, bir kisinin saglik durumunda gegici
veya kalici olarak ciddi bir bozulma veya ciddi bir halk sagligi tehdidi)
neden olduguna inaniyorsaniz, derhal cihaz iireticisiyle ve ulusal yetkili
makaminizla iletisime gegin.
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IMPORTERS

EUROPEAN UNION (EU) / EUROPEAN ECONOMIC AREA (EEA)
/ NORTHERN IRELAND / SWITZERLAND / TURKEY

AUSTRIA, BULGARIA, CROATIA, CZECH REPUBLIC,
ESTONIA, GERMANY, GREECE, HUNGARY, LATVIA,
LITHUANIA, POLAND, SLOVAKIA, SLOVENIA
Tristel GmbH

Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Germany

T +49 (0)30 54844226 E deutschland@tristel.com

W www.tristel.de
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BELGIUM, FRANCE, LUXEMBOURG, NETHERLANDS
Tristel NV/SA

Smallandlaan 14B, 2660 Antwerp, Belgium

T +32 (0) 3 889 26 40 E belgium@tristel.com

W www.tristel.com

DENMARK

Vingmed A/S

Birkergd Kongevej 150B, 3460 Birkergd, Denmark
T +45 45 8233 66 E info@vingmed.dk

W www.vingmed.dk

FINLAND

OTOPLUG OY

Tuomaalankatu 1, 33580 Tampere, Finland
T +35833647215

E otoplug@otoplug.fi

W www.otoplug.fi

ICELAND

ICEPHARMA

Lynghals 13, 110 Reykjavik, Iceland

T +354 540 8000 E info@brennanco.ie
W www.brennanco.ie

ITALY

TRISTEL ITALIA SRL

Via Edoardo Collamarini, 14, 40138 Bologna, Italy
T +39 051 0014912 E infoitalia@tristel.com

W www.tristel.com

NORTHERN IRELAND

BRENNAN & CO NI

Unit 6 & 7, Carrowreagh Business Park, Dundonald, Belfast, Northern Ireland, BT16 1QQ
T +44 2890 410 136 E info@brennanconi.com

W www.brennanconi.com

NORWAY

VINGMED AS

Solbraveien 13, N-1383 Asker, Norway

T +47 67 58 06 80 E info@vingmed-as.no
W www.vingmed-as.no

SPAIN

VESISMIN, S.L.

C/ Aribau 230-240, 62 planta, L-O, 08006 Barcelona, Spain
T +34 934 09 53 01 E vesismin@vesismin.com

W www.vesismin.com

SWITZERLAND

TRISTEL AG

Sandgrube 29, 9go50 Appenzell, Switzerland
T +41 (0)71 5670658 E schweiz@tristel.com
W www.tristel.com

TURKEY

YEFE DIS TICARET LTD STI.

Cennetoglu Mah. Yesillik Cad. 228 Karabaglar, izmir 35400, Turkey
T +90532 2751133 E efeayvali@pelisLtdcom

W www.yefe.com.tr

For any further information, please contact us at mail@tristel.com.




Tristel

WE HAVE CHEMISTRY.
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Manufactured by: Tristel Solutions Limited

Lynx Business Park, Fordham Road, Snailwell, Cambridgeshire CB8 7NY
T +44 (0)1638 721500 - F +44 (0)1638 721911 - E mail@tristel.com - W www.tristel.com

Australian sponsor: Tristel Pty Ltd. 40/328 Reserve Road, Cheltenham, VIC 3192, Australia
T 1300 680 898 - E mail-au@tristel.com

Tristel Pre-Clean Wipe is included in the Australian Register of Therapeutic Goods as a Class |
medical device, ARTG number: 171098.

For Tristel patent information please visit www.our-patents.info/tristel

Contact Tristel, your local distributor or visit www.tristel.com for supporting documents such as
safety data sheets and reports.

Where necessary, external translations have been sourced from ISO 17100:2015 approved
supplier: www.tolingo.com.

Tristel NV, Smallandlaan 14B,

2660 Antwerp, Belgium

Tristel AG, Sandgrube 29, PRE/089/5
9050 Appenzell, Switzerland 14-JUN-2022

®.4"  CEQ®MD EK




