Tristel

Rinse Wipe




USER INSTRUCTIONS

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

© Wear appropriate Personal Protective Equipment (PPE).

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

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

© 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 third and final step in the decontamination procedure is rinsing of
the medical device. The Rinse Wipe is impregnated with de-ionised water
and a low-level of antioxidant which removes chemical residues from a
surface. Each Rinse Wipe sachet is packed and then sterilised by gamma-
irradiation.

STEP 1
Take one Rinse Wipe sachet.

STEP 2

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

STEP 3

Wipe the surface of the device that has been decontaminated
to remove excess foam.

STEP 4

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

Note: Upon completion of the decontamination cycle the device should
be left to air dry. Store the device in accordance with hospital protocols
to prevent damage or recontamination.

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

* Desinficér haender og beaer handsker, nar du handterer
desinfektionsmidler og medicinsk udstyr.

© Beer passende personligt veernemiddel (PPE).

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

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

© 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 tredje og sidste trin i dekontamineringsproceduren er rensning af
det medicinske udstyr. Renseservietten erimpraegneret med deioniseret
vand og et lavt niveau af antioxidant, som fjerner kemikalierester fra

en overflade. Hver pose med renseservietter er emballeret og derefter
steriliseret ved hjalp af gammastraling.

Trina

Tag en pakke med Rinse Wipe frem.

TRIN 2

Fiern vadservietten fra pakken og fold den ud i handfladen.
TRIN 3

Aftgr overfladen pa det udstyr, som er blevet dekontamineret
for at fjerne overskydende skum.

TRIN 4

Brugte servietter og handsker skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale bestemmelser. Genbrug ikke
servietten. Gem de tomme servietbreve ift. sporbarheden.

Bemark: Efter fuldforelse af dekontamineringsprocessen skal du lade
udstyret lufttarre. Opbevar udstyret i overensstemmelse med hospitalets
retningslinier for at forhindre beskadigelse eller genkontaminering.

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 udggr en alvorlig trussel
for folkesundheden), skal du straks kontakte udstyrets producent og din
nationale kompetente myndighed.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

© Desinfizieren Sie Ihre Hinde und tragen Sie Handschuhe, wenn
Sie mit Desinfektionsmitteln und Medizinprodukten hantieren

© 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 Oberflache ist nicht erforderlich
und sollte unterlassen werden, um ein Auseinanderreifien des
Tuchs zu vermeiden.

© Nur fir 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 beschédigt ist.
© Nicht nach dem auf der Tuchverpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

© Chargennummer und Haltbarkeit siehe Tuchverpackung.

Verwendungszweck

Der dritte Schritt im Aufbereitungsprozess ist das Abspiilen des
Medizinprodukts. Das Rinse Wipe (Spiiltuch) ist mit entionisiertem
Wasser und einer geringen Menge eines Antioxidans getrankt, das
chemische Riickstande von Oberfldchen entfernt. Jedes Rinse Wipe ist
einzeln verpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert.

SCHRITT 1

Nehmen Sie eine Rinse Wipe Verpackung.

SCHRITT 2

Entnehmen Sie das Spiiltuch und breiten Sie es auf Ihrer
Handfldche aus.

SCHRITT 3

Wischen Sie die Oberflache des desinfizierten
Medizinprodukts ab, um Schaumriickstande zu
entfernen.

SCHRITT 4

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

Hinweis: Nach Abschluss des Aufbereitungsprozesses sollte

das desinfizierte Medizinprodukt trocknen. Bewahren Sie das
Medizinprodukt entsprechend den 6rtlichen Vorschriften auf, um
Beschddigungen oder Rekontaminationen zu vermeiden.

Fiihren Sie das zugehdrige 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 lhre nationale zustandige Behorde.



OAHFIEZ XPHZHZ

* AnoAupaivete ta xépla kat @opdte katdAnAa yavtia, dtav
Xelp{CeaTe AMOAUPAVTIKA KAL LlATPOTEXVOAOYIKA TIpOidVTa.

© Kdvete xprion katdAMnAwv péowv atopikng poataciag (MAI).

* ®uldooete petagl 10°C kat 35°C otnv apxikin cuokeuacia. Mnv
Katayoxete.

¢ Na pnv xpnotgotoleital, €dv to pavinAdki eivat Kateotpappévo,
€4V €XEL ATIOXPWHUATIOTEL A £AV €xel amOEnpadei.

* O®uNdooeTe Ta Kevd GAkeAdKLA yla va oupmAnpwoete to BiBAio
Kataypagng Mnpogopiwv EAéyxou Motdtntag tng Tristel oto
TéAo¢ Tng dladikaciag anoAUpavong.

* To ouvexég okoUTopa Tng em@dvelag dev ival anapaitnto kat
6a mpénel va ano@eUyETal, TPOKEIWEVOU VA PNV anoouviifetal 1o
pavinAdki.

* Movo yla enayyeApatiki xpnon.

* Otmapoloeg 0dnyieg xpRONG TPETEL VA XPNOLUHOTOIOUVTAL OE
ouVOUAOHO PE TNV ETIKETA TOU TPOTOVTOG, T0 deATio dedopévmv
ao@ale{ag kal Tig 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTA TNG CUOKEUNG,.

* Na pnv xpnotgotoleital, €Gv 1o akeAdKl TOU TEPIEXEL TO
pavinAdki eival KateoTpappévo.

© Na pnv xpnotporoleital, v €xel map€ABel n nuepopnvia AEng
Tou avaypd@etal o0to GakeAdki. Amoppintete 1a pavinAdkia mou
£€X0UV AMEEL OUPP®WVA PE TOUG TOTIKOUG KavoVIoHOUG.

* Ta tov aplBpd maptidag kat tnv npepopnvia Angng deite to
PaKeAdkL.

NpopAendpevn xprion

To tpito kat teleutaio Brpa otn dladikacia anoAupaveng eival n ékmuon
TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC. To pavinAdki €KMAUGNG lval EUMOTIOHEVO
JE ATIOVIOPEVO VEPS Kal £va XapnAoU MIMESOU aVTIOEEIBWTIKO TOU apalpei
Ta XnpIKd uToAeippata amnd pla em@dvela. Kabe pakehdki Rinse Wipe
OUOKEUATZETAL KAl OTN OUVEXELD ATIOOTEIPWVETAL UE AKTIVOBOAia ydppa.

Bripa 1

Ndpte éva pakehdkt Rinse Wipe.

Bripa 2

AQAIPETTE TO PAVTNAGKL AT6 TO PAKEAAKL TOU KAl ATAWOTE
T0 0TNV MAAGUN TOU XEPLOU 0aG.

Bripa 3

TKOUT{OTE TNV EMPAVELT TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG TTOU
£xel anoAupavoei yia va a@alp€oete Tov utepBOAIKS appo.
Bripa 4

AnoppiTe T0 XpNOIHOTOINPEVO PavInAdkL Kat ta

yavtia oUP@WVa PE ToUG TOTIKOUG Kavoviopoug. Mnv
EMAVAXPNOIPOTIOINCETE TO PavTNAdKL. GUAGETE TO KeVO
pakeAdkt yla Adyoug ixvnhaotpudtniag.

Inpeiwon: Metd tnv oAdokAripwon tou kikAou anoAdpavong, to
TEXVOAOYIKO MPOidv MpEnel va apebel va oteyvwoel atov aépa.
AnoBnkeloTe 10 TEXVOAOYIKG MPOidv oUu@wva pE ta npwtokoAAa tou
voogokopeiou yia va anogUyete mbavri {nuid ni enavapéAuvvon.

TupmAnpwote to BiAio Kataypagprig MAnpopopiwv EAéyxou Motdtntag tng
Tristel mpokepévou yia tnv kataypagn tng dladikaciag anoAupaveng,.

Edv Bewpeite 011 n ouokeun auth €xel UPBANAEL aTtnv ipOKANGn evog coBapol
neplotatikoy (mr.x. 8dvato, mPoowpvi i HovIN pékAnan BAGRNG tng uyeiag
evog atdpou n coBapd kiveuvo yia th dnudola uyeia), ETKOIVWVACTE AUEDSA PE
TOV KATAOKEUAOTA TNG CUCKEUNAG KAl TRV appodia BVIKA apxni odg.




INSTRUCCIONES DE USO

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

« Utilizar equipos de protecci6n individuales (EPI) adecuados.

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

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

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

* No es necesario limpiar continuamente la superficie y deberfa
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.

© Paraelnimero de lote y la fecha de caducidad, vea sobre.

Uso previsto

Eltercery altimo paso del procedimiento de descontaminacién es el
enjuague del dispositivo médico. La toallita de enjuague esta impregnada
con agua desionizada y un bajo nivel de antioxidante que elimina los
residuos quimicos de una superficie. Cada toallita de enjuaga se envasay
esteriliza mediante irradiacion gamma.

Paso 1
Tome una bolsa de toallitas de enjuague.
Paso 2

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

Paso 3

Limpie la superficie del dispositivo descontaminado para
eliminar el exceso de espuma.

Paso 4

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

Nota: una vez finalizado el ciclo de descontaminacidn, el dispositivo
debe dejarse secar al aire. Almacene el dispositivo de acuerdo con los
protocolos del hospital para evitar dafios o una nueva contaminacién.

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

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 pablica), péngase
en contacto con el fabricante del dispositivo y su autoridad nacional
competente de inmediato.




KAYTTOOH)EET

« Desinfioi kdtesi ja kdytd suojakdsineitd, kun kasittelet
desinfiointiaineita ja ldadkintalaitteita.

* Kaytd asianmukaisia henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE).

© Sdilytd 10-35 °C:n [ampatilassa alkuperdisessd pakkauksessaan.
Ald pakasta.

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

© Sailyta tyhjat liinapakkaukset puhdistusmenettelyn loppuun
saakka, mikéli kdytat Tristel Quality Audit Trail Record Book
-kirjaa.

© Pinnan jatkuva pyyhkiminen ei ole tarpeen, ja sitd tulisi valttaa
liinan nukkaantumisen valttamiseksi.

* Vain ammattikdyttoon.

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

» Al4 kaytd, jos liinapakkaus on vaurioitunut.

+ Al& kayté liinapakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jdlkeen. Havitd vanhentuneet liinat paikallisten sd@dosten
mukaisesti.

© Erdnumero ja viimeinen kdyttopdiva merkitty pakkaukseen.

Kayttotarkoitus

Kolmas ja viimeinen vaihe dekontaminointimenettelyssd on lddkinnallisen
laitteen huuhtelu. Huuhtelupyyhe on kylldstetty deionisoidulla vedelld

ja véhdiselld madralld antioksidanttia, joka poistaa kemialliset jaamat
pinnalta. Jokainen huuhtelupyyhepussi pakataan ja steriloidaan
gammasadteilytykselld.

1. vaihe

Ota yksi huuhtelupyyhepussi.

2. vaihe

Poista pyyhe pussistaan ja aseta se kimmenellesi.
3. vaihe

Pyyhi dekontaminoidun laitteen pinta ylimddrdisen vaahdon
poistamiseksi.
4. vaihe
Havitd liina ja kdsineet paikallisten madrdysten mukaisesti.
Ald kdytd liinaa uudelleen. Sdilytd tyhja liinapakkaus
jéljitettavyyttd varten.

Deke inointisyklin pddtyttyd laitteen on annettava
kuivua ilmakuivaksi. Sdilytd laitetta sairaalan ohjeiden mukaisesti
vaurioitumisen tai uudelleenkontaminaation estdmiseksi.

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

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

© Se désinfecter les mains et porter des gants lors de la
manipulation de désinfectants et de dispositifs médicaux.

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

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

* Ne pas utiliser si le sachet de la lingette est endommagé ou si la
lingette est décolorée, abimée ou séche.

© Conserver le(s) sachet(s) de lingettes vide(s) pour compléter le
livret de tracabilité 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 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 troisiéme et derniérederniére étape de la procédure de décontamination
est le ringage du dispositif médical. La lingette de ringage (Rinse Wipe) est
imprégnée d’eau déionisée et d’un antioxidant léger qui permet de retirer
les résidus chimiques de la surface. Chaque sachet de lingette de rincage
(Rinse Wipe) est conditionné puis stérilisé par irradiation gamma.

ETAPE 1
Prenez un sachet de la lingette de ringage (Rinse Wipe).

ETAPE 2
Retirez la lingette de son sachet et étalez-la dans la paume de
votre main.

ETAPE 3
Rincez la surface du dispositif désinfecté pour retirer I'excés
de mousse.

ETAPE 4

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

Remarque: une fois le cycle de décontamination terminé, le dispositif
doit étre laissé a l’air libre pour sécher. Conservez le dispositif
conformément aux protocoles hospitaliers pour éviter tout dommage ou
toute recontamination.

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

© lIgienizzare le mani e indossare i guanti quando si maneggiano i
disinfettanti e i dispositivi medici.

© Indossare i dispositivi di protezione individuale appropriati.

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

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

© 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 l'uso devono essere consultate insieme
all’etichetta del prodotto, alle schede tecniche e alle istruzioni per
l'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, vedere il retro della confezione.

Destinazione d’'uso

La terza ed ultima fase della procedura di ricondizionamento del
dispositivo medico & il risciacquo. La Salvietta Risciacquante & imbevuta di
acqua deionizzata e un leggero antiossidante per rimuovere gli eventuali
residui chimici dalla superficie. Ciascuna Salvietta Risciacquante &
imbustata e poi sterilizzata tramite raggi gamma.

FASE 1
Prendere la busta e estrarre la Salvietta.

FASE 2
Aprire la Salvietta e stenderla sul palmo della mano.

FASE 3

Strofinare accuratamente la superficie del dispositivo
precedentemente disinfettata per rimuovere i residui di
schiuma.

FASE 4

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

Nota: Completata la procedura di ricondizionamento lasciar asciugare
il dispositivo. Conservarlo secondo i protocolli ospedalieri per evitare
danni o ricontaminazione.

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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GEBRUIKSAANWIJZING

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

© Draag adequate persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

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

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

© 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 derde en laatste stap van de ontsmettingsprocedure is het reinigen
van het medische apparaat. Het Rinse Wipe doekje is geimpregneerd met
gedeioniseerd water en een laag gehalte aan antioxidant dat chemische
restanten van een oppervlak verwijdert. Elk Rinse Wipe sachet wordt
verpakt en vervolgens gesteriliseerd met gammastraling.

Stap1
Pak een Rinse Wipe sachet.
Stap 2

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

Stap 3

Veeg het verontreinigde oppervlak van het apparaat af om
overtollig schuim te verwijderen.

Stap 4

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.

Opmerking: Na afronding van de ontsmettingscyclus moet het apparaat
aan de lucht drogen. Berg het apparaat op in overeenstemming met de
ziekenhuisprotocollen om beschadiging of herbesmetting te voorkomen.

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

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

© Bruk passende personlig verneutstyr (PVU).

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

* Ikke bruk dersom vatservietten er skadet, misfarget eller tgrr.

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

© Det erikke ngdvendig 4 tgrke overflaten kontinuerlig, og dette
bgr unngds for a forhindre at man sprer opptatt produkt fra
vdtservietten.

© Kun til profesjonell bruk.

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

 lkke bruk hvis vatserviettposen er skadet.

© Ikke bruk etter utlgpsdatoen som star pa pakningen. Avhend
utlgpte vatservietter i henhold til lokale forskrifter.

© Se esken for batchnummeret.

Tiltenkt bruk

Det tredje og siste trinnet i dekontamineringsprosedyren er skylling av det
medisinske utstyret. Skylleservietten er impregnert med avionisert vann
og et lavt nivd av antioksidant som fjerner kjemiske rester fra en overflate.
Hver skylleserviett pakkes og steriliseres deretter ved gammabestraling.
Trinn 1

Ta en skylleserviettpose.

Trinn 2

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

Tork av overflaten pa enheten som har blitt dekontaminert for
a fjerne overflgdig skum.

Trinn 4

Den brukte vatservietten skal fiernes i henhold til lokale

reguleringer. Vatservietten er kun til engangsbruk. Behold den
tomme vatserviettpakningen for sporbarhet.
Merk: Ndr dekontamineringssyklusen er fullfert, skal enheten lufttorkes.

Oppbevar enheten i samsvar med sykehusets protokoller for d forhindre
skade eller rekontaminering.

Fullfer Tristel Quality Audit Trail Record Book for @ 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

« Zdezynfekowac rece i nosi¢ okulary ochronne przy obchodzeniu
sie ze Srodkami dezynfekujacymi i sprzetem medycznym.

= Nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (SOI).

* Przechowywa¢ w temperaturze od 10°C do 35°C w oryginalnym
opakowaniu. Nie zamraza¢.

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

* Zachowaj pustg saszetke (saszetki) z chusteczkami, aby uzupetnié
Ksiazke Protokotdw Kontrolnych na koniec procedury odkazania.

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

* Wytacznie do profesjonalnych zastosowad.

* Niniejszg instrukcje obstugi nalezy stosowaé w potgczeniu z
etykietg produktu, karta charakterystyki substancji i instrukcjami
producenta urzadzenia.

* Nie uzywad, jesli saszetka z chusteczka 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.

Uzycie zgodne z przeznac

Trzecim i ostatnim krokiem w procedurze dekontaminacji jest ptukanie
wyrobu medycznego. Chusteczka Rinse Wipe jest nasaczona woda
dejonizowana i niewielka iloScig przeciwutleniacza, ktéry usuwa
pozostatosci chemiczne z powierzchni. Kazda saszetka Rinse Wipe jest
pakowana, a nastepnie sterylizowana promieniowaniem gamma.

Krok 1
Wyjaé jedna saszetke z chusteczka Rinse Wipe.

Krok 2
Wyjac chusteczke z saszetki i roztozy¢ na dtoni.

Krok 3

Wytrzeé powierzchnie urzadzenia, ktéra zostata odkazona,
aby usunagé nadmiar piany.

Krok 4

Zuzyta chusteczke i rekawiczki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nie uzywac chusteczki ponownie.
Zachowat pusta saszetke do pdzniejszej identyfikacji.
Uwaga: po zakoriczeniu cyklu dekontaminacji urzqdzenie nalezy
pozostawic do wyschniecia na powietrzu. Przechowywac urzqdzenie
zgodnie z protokotami szpitalnymi, aby zapobiec uszkodzeniom lub
ponownemu skazeniu.

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

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

¢ Use equipamento de prote¢ao individual apropriado (EPI).

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

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

* 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 descontaminacao.

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

© Para utilizagdo profissional, exclusivamente.

* Estas Instrugdes de utilizagao (IU) devem ser usadas em conjunto
com o rétulo do produto, Ficha de dados de seguranga (FDS) e
instrucdes 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.

Utilizacdo prevista

O terceiro e Gltimo passo no procedimento de descontaminagdo é a
lavagem do dispositivo médico. A toalhita de enxaguamento Rinse Wipe

é impregnada com agua desionizada e um pouco de antioxidante, para
ajudar a remover residuos quimicos de uma superficie. Cada saqueta Rinse
Wipe é embalada e depois esterilizada por radiagdo gama.

Passo 1
Pegue numa saqueta Rinse Wipe.
Passo 2

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

Passo 3

Limpe a superficie do dispositivo descontaminado, para
retirar a espuma em excesso.

Passo 4

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.
Nota: apds conclusdo do ciclo de descontaminagao, o dispositivo

deve ser deixado ao ar seco. Armazene o dispositivo de acordo com os
protocolos do hospital para impedir danos ou recontaminagao.

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

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

= [epes Hauanom paboTbl ¢ Ae3UHBULMPYIOLLUMI CPeACTBAMM 1
MEeANLMHCKUMU U3AENNAMU NPOAE3NH(ULNPOBATL PYKN U HaAEeTb
nepyartku.

* Hapetb cooTBeTCTBYIOWME CPEACTBA MHAMBUAYANbHOM 3awuTsbl (CU3).

© CpepacTBo cnefyeT XpaHUTb B OPUTMHANBHO YNaKOBKe U3roToOBUTENs
npu Temneparype ot 10°C go 35°C. He 3amopaxuBarb.

© He ucnonb3oBartb, ecv candeTka nospexaeHa, obecLpeyeHa, nm
cyxas.

* Tpu ncnonb3osaHnu xypHana KHura Kontpons Kauecrsa Tristel Quality
Audit Trail Record Book coxpaHsTb nycTyto ynakoBKy oT candeTku ans
3anoNHeHus )ypHana.

¢ [lnuTenbHOE 1 MHTEHCUBHOE TPEHME He TPeOyeTca U MOXET NPUBECTH K
paspbIBy candeTku.

© TonbKo Ans NpodeccroHanbHOro UCNob3oBaHUA.

= [lpu cnonb30BaHUM NPOAYKTa, 06A3aTeNbHO 03HAKOMBTECH C
TOBApPHOIA STUKETKOM, Nacnoptamu 6e30MacHOCTU U UHCTPYKLUMAMM
Npou3BOANTENS MEAULIMHCKOTO Npubopa.

© He ncnonb3oBath candeTky, ecv ynakoBKa noBpex/jeHa.

* He ucnonb3osarth Noc/ie UCTeYeHUsA CPOKA FOAHOCTU YKa3aHHOMY
Ha catue. Micnonb3oBaHHas candeTka noanexuT yTunnsauum B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATVBHBIMU TPEGOBAHNAMN.

* Homep napTuu 1 CPOK rOAHOCTY CM. Ha YNaKOoBKe.

WHCTPYKU MM NO NPUMEHeHNI0

TpeTbuM 1 nocneAHUM 3Tanom npouedypsl 06e33apaknBaHua ABNAETCA
npoTupKa MeauLMHCKoro ycTpoictea. Candetka Ans npoTupku Rinse
Wipe nponutaHa jeroHW31poBaHHO BOAOI C HU3KUM COAEpXKaH1eM
QHTUOKCUaHTa, KOTOPbI yAanaeT ¢ NOBEPXHOCTEN OCTaTKM XUMUYECKMX
cpeacts. Kaxpoe cawe Rinse Wipe ynakoBbiBaeTca 1 3atem cTepuansyerca
ramma-o6nyyeHuem.

3TAN 1
Bo3bmuTe calwe c candetkoii Pre-Clean Wipe
3TAN 2

[loctaHbTe candeTky U3 ynakoBKM calle 1 pacnpasbTe
candeTky Ha NafoHK PyKK.

3TAN 3

Mpotpute candeTkoin NOBEPXHOCTb NPOAE3NHHULUPOBAHHOTO
npu6opa n yaanute 0CTaTku neHbl.

3TAN 4

Vicnonb3oBaHHble candeTka U NepyaTki NoANEXaT yTunmusauum
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATUBHbIMU TPEBOBaHUAMU.
He ncnonb3oBatb NoBTOpHO. COXpaHATb MyCTyio YNaKoBKY OT
candeTku B Lensx 3anonHeHns xypHana Kuura Kontpons
KauectBa.

p! Mocne p 1 8BCex amanos npoyedypsl 06pabomku
meduyuHckoeo uzdenus, daiime npubopy 8bICOXHymb. Bo usbesxcarue
noapem:deHutJ unosmopHo20 3aepA3HeHUA XxpaHumsb MeaUL(UHCKOE
usdesiue 8 coomgemcmauu ¢ npomokosom Mez?ywpe:ncdeﬁuﬂ.

3anucu npoBoAUMOII NPOLEAYPbI U JaHHbIe 06 UCMONb30BAHNUM BCEX
candetok Tristel BHocATcA B ypHan Knura Kontponsa Kauectsa.

Ecnu Bbl cuMTaeTe, 4To 370 YCTPOICTBO CTAN0 NPUYUHON CEPbE3HOrO
nHUmMaeHTa (T. e. CMepTu, BPEMEHHOTO UK NOCTOSHHOTO CePbE3HOT0
YXYALIEHUs COCTOSAHUA 3A0POBbs YENOBEKA UMM CEePbE3HON Yrpo3bl ANs
3[0POBbA HACENEHUA), HEMEANEHHO CBAMMTECH C BALIMM HALUOHANbHbLIM
KOMMETEHTHbIM OPraHoOM 1 NPOU3BOAUTENEM YCTPOWCTBA.



ANVANDARINSTRUKTIONER

* Desinficera hander och bdr handskar nar du hanterar
desinfektionsmedel och medicintekniska produkter.

© Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning.

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

* Farinte anvdndas om vatservetten &r skadad eller missfargad eller
torr.

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

¢ Stédndig torkning av ytan ar inte nédvandig och bor undvikas for
att forhindra att vatservetten féller.

* Endast for yrkesmassigt bruk.

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

© Farinte anvdndas om servettens pase ar skadad.

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

© For batchnummer och utgangsdatum, se dospdasen.

Avsedd anvindning

Det tredje och sista steget i dekontamineringsproceduren dr skdljning
av den medicintekniska produkten. Skéljservetten dr impregnerad

med avjoniserat vatten och en lag niva av antioxidant som tar bort
kemikalierester fran ytan. Varje skéljservettpdse packas och steriliseras
sedan med gammastralning.

Steg1

Ta en skéljservettpase.

Steg 2

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

Torka av ytan pa enheten som har dekontaminerats for att
avldgsna 6verflodigt skum.

Steg 4

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

Obs: Efter avslutad dekontamineringscykel bor enheten fd lufttorka.
Forvara enheten i enlighet med sjukhusets riktlinjer for att forhindra
skada eller dterkontaminering.

Fylli Tristels journalbok fér uppfdljning for att halla protokoll dver
dekontamineringsproceduren.

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




KULLANICI TALIMATLARI

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

© Uygun Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) giyin.

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

« Bez hasarli, rengini kaybetmis veya kuruysa kullanmayin.

* Dekontaminasyon sirecinin sonunda Tristel Kalite Denetimi
izleme Kayit Defterini doldurmak i¢in bos bez poset(lenini
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, Giivenlik Veri Féyii (GVF)
ve cihaz Ureticisinin talimatlariyla birlikte kullanilmalidir.

© Bez poseti hasarliysa kullanmayin.

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

© Parti numarasi ve son kullanma tarihi doz paketinin tizerindedir.

Kullanim Amaci

Dekontaminasyon prosediiriindeki ti¢iincli ve son adim, tibbi cihazin
durulanmasidir. Durulama Bezi, deiyonize su ve bir yiizeydeki kimyasal
kalintilari gideren disiik diizeyli bir antioksidan ile emprenye edilmistir.
Her Durulama Bezi poseti paketlenir ve ardindan gama isinlamasi ile
sterilize edilir.

1. adim

Bir Durulama Bezi poseti alin.

2.adim

Bezi posetinden ¢ikarin ve avucunuzun igine koyun.

3. adim

Fazla kopiigiin alinmasi i¢in dekontamine edilmis cihazin
yiizeyini silin.

4. adim

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

Not: Dekontaminasyon ddngiisii tamamlandiktan sonra cihaz, kurumasi
icin agikta birakilmalidir. Hasari veya yeniden ko inasyonu onl k
icin cihazi hastane protokollerine uygun olarak saklayin.

Liitfen 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 kalict olarak ciddi bir bozulma veya ciddi bir halk sagligi tehdidi)
neden olduguna inaniyorsaniz, derhal cihaz ureticisiyle 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.

gy
l Si=
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 Rinse Wipes is entered into the Australian Register of Therapeutic Goods as a Class |
medical device, ARTG number: 173046.

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, RIN/098/
i 098/5
2660 Antwerp, Belgium 14-JUN-2023
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9050 Appenzell, Switzerland
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