Tristel Duo”

ULT




Tristel Duo ULT is a chlorine dioxide
based high-level disinfectant foam.
Itis CE marked as a Class Ilb Medical
Device (MDD 93/42 EEC).

INTENDED USE

Tristel Duo ULT is designed specifically
for the high-level disinfection of
endocavity ultrasound probes such as
transrectal and transvaginal probes.
Other uses include the high-level
disinfection of non-invasive medical
devices such as skin-surface probes
(including those used during invasive
procedures), bladder scanners and
blood pressure cuffs.

THE TRISTEL CHEMISTRY

Tristel Duo ULT is based on Tristel’s
proprietary chlorine dioxide (ClO-)
chemistry, a well-documented and
highly effective biocide. Tristel

Duo ULT incorporates two separate
compartments that contain Tristel
Base Solution (citric acid) and Tristel
Activator Solution (sodium chlorite).
When mixed upon pressing the foam
pump, Tristel’s proprietary chlorine
dioxide chemistry is generated. Tristel
Duo ULT contains a non-ionic surfactant
for added cleaning performance.

BIOCIDAL PERFORMANCE

Tristel Duo ULT is sporicidal,
mycobactericidal, virucidal, fungicidal
and bactericidal with a contact time

of 30 seconds. The product has been
extensively tested according to all
relevant European Standards required
for disinfectants used in the medical
area. Tristel Duo ULT is effective against
microorganisms of concern such as:

¢ Human Papillomavirus (HPV)

e Bacillus subtilis

e Clostridium difficile

® Mycobacterium terrae

 Hepatitis B virus (HBV)

¢ Human Immunodeficiency Virus (HIV)

* Herpes Simplex Virus Type 1

* Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

* Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

* Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE)
Klebsiella pneumoniae

* Extended Spectrum- Beta-Lactamase
(ESBL) Klebsiella pneumoniae

* Vancomycin-resistant Enterococci
(VRE) Enterococcus faecium

* Methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)



USER INSTRUCTIONS
* Do not use if the bottle is damaged.

e Disinfect hands and wear appropriate
Personal Protective Equipment

(PPE) when handling disinfectants
and medical devices.

If Tristel Duo ULT is used for the first
time, depress the pump two to four
times to prime it.

Clean medical devices thoroughly prior
to disinfection. Residual contamination
with organic soiling, or ultrasound gel,
will decrease the effectiveness of a
disinfectant. Follow hospital protocol
and medical device manufacturer’s
instructions.

For professional use.

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

Step 1

Dispense two aliquots of Tristel Duo onto
a dry wipe (Duo Wipe is recommended).

Step 2

Use the wipe to spread the foam over the
surface of the probe and ensure all areas
are covered. Continuous wiping of the
surface is not necessary and should be
avoided to prevent shedding of the wipe.
If required, use a cotton swab to spread
the foam into indentations.

Note: Discard the used wipe in accordance with local
regulations. Do not macerate. Do not re-use.

Step 3

Leave the surface to dry to ensure a
minimum contact time of 30 seconds.

Note: Store the medical device in accordance
with hospital protocols to prevent damage or
recontamination.

1
x2 -30=
] PIIRS
71\
Warning
Base
Causes serious eye
irritation.

Precautionary statements

Base

Wear eye protection.

IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

If eye irritation persists:

Get medical advice.

Manufactured by: Tristel Solutions Ltd

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,
microbiological test data and reports.
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Tristel Duo ULT ist ein
High-Level-Desinfektionsschaum
basierend auf Chlordioxid. Das Produkt
ist als Medizinprodukt der Klasse Ilb
CE-zertifiziert (Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG).

ANWENDUNGSBEREICH

Tristel Duo ULT dient im Speziellen

der High-Level-Desinfektion von
endokavitdren Ultraschallsonden, z.B.
Transrektal- und Transvaginalsonden.
Weitere Anwendungsmdglichkeiten
beinhalten die Desinfektion transkutaner
Ultraschallsonden (einschlieBlich
solcher, die wéhrend invasiver Eingriffe
eingesetzt werden), Blasen-Scanner und
Blutdruckmanschetten.

DIE TRISTEL-CHEMIE

Tristel Duo ULT nutzt Tristels proprietére
Technologie auf Basis von Chlordioxid
(ClO2), ein gut dokumentiertes, hoch
wirksames Biozid. Der Schaumspender
beinhaltet zwei separate Kammern,
welche Tristels Basis- (Zitronensdure)
und Aktivatorlésung (Natriumchlorit)
enthalten. Bei Betdtigung des Schaumers
werden beide Komponenten miteinander
vermischt und generieren Chlordioxid.
Tristel Duo ULT enthdlt zudem ein
nichtionisches Tensid, welches eine
Reinigungsleistung bietet. Tristel Duo ULT
kann zur Reinigung von Medizinprodukten
vor der Desinfektion verwendet werden.

WIRKUNGSSPEKTRUM

Das Produkt wurde umfassend nach allen
relevanten europdischen und lokalen
Priifnormen, die fiir Desinfektionsmittel im
medizinischen Bereich erforderlich sind,
getestet. Es ist sporizid, mykobakterizid,
viruzid, fungizid und bakterizid mit

einer Einwirkzeit von 30 Sekunden.

Tristel Duo ULT wirkt gegen relevante
Mikroorganismen, wie beispielsweise:

¢ Humane Papillomaviren (HPV)
Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae
Hepatitis-B-Virus

HIV

Herpes-simplex-Virus
Aspergillus brasiliensis
Candida albicans

Escherichia coli

Neisseria gonorrhoeae
Staphylococcus aureus
Gardnerella vaginalis
Streptococcus agalactiae
Carbapenem-resistente (CRE)
Klebsiella pneumoniae
Extended Spectrum- Beta-Lactamase
(ESBL) Klebsiella pneumoniae
Vancomycin-resistente (VRE)
Enterococcus faecium
Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA)



GEBRAUCHSANLEITUNG

Benutzen Sie den Schaumer nicht,

wenn dieser beschadigt ist.

Desinfizieren Sie die Hande und tragen
Sie personliche Schutzausriistung (PSA),
wenn Sie mit Desinfektionsmitteln und
Medizinprodukten hantieren.

Bei erstmaliger Benutzung driicken Sie
den Schdumer zwei- bis viermal, um ihn
zu justieren.

Reinigen Sie Medizinprodukte vor der
Desinfektion griindlich. Eine verbleibende
Kontamination mit organischen
Verschmutzungen oder Ultraschallgel
verringert die Wirksamkeit eines
Desinfektionsmittels. Befolgen Sie fiir die
Reinigung die Standardarbeitsanweisung
und die Anweisungen des
Medizinprodukteherstellers.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.
Diese Gebrauchsanleitung sollte in
Verbindung mit dem Produktetikett,

dem Sicherheitsdatenblatt (SDB)

und den Anweisungen des
Medizinprodukteherstellers verwendet
werden.

.

Schritta

Geben Sie zwei Hiibe Tristel Duo auf

ein trockenes Tuch (Duo Wipes werden
empfohlen).

Schritt 2

Nutzen Sie das Tuch, um den Schaum auf der
gesamten Oberflache des Medizinproduktes

zu verteilen. Stellen Sie sicher das alle
Flachen mit dem Schaum in Kontakt kommen.

Anhaltendes Wischen der Oberflache ist nicht

erforderlich und sollte unterlassen werden,
um ein Auseinanderreifen des Tuchs zu

vermeiden. Falls notwendig verwenden Sie ein

Tupfer, um auch Einkerbungen griindlich zu
desinfizieren.

Hinweis: Fiihren Sie genutzte Tiicher gemdf den lokalen

Bestimmungen dem Abfall zu; nicht wiederverwenden.

Schritt 3

Lassen Sie die Oberfldche trocknen, um

eine Mindesteinwirkzeit von 30 Sekunden

sicherzustellen.

Hinweis: Lagern Sie das Medizinprodukt gemap der
dardarbei i um Beschddi

und Rekontaminationen zu vermeiden.
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Achtung

Basislosung

Verursacht schwere

Augenreizung.

Sicherheitshinweise

Basislosung

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
Minuten lang behutsam mit Wasser
spilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdoglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei anhaltender Augenreizung:
Arztlichen Rat einholen.

Der aktivierte Schaum besitzt keine
Einstufung gemaf CLP.

Erstellt von: Tristel Solutions Ltd.

Deutschland, Osterreich: Tristel GmbH,
Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T +49 (0)30 54844226 - E vertrieb@tristel.com

Schweiz: Tristel AG,
Sandgrube 29, 9o50 Appenzell, Schweiz
T +41 (0)71 5670658 - E schweiz@tristel.com

Informationen zu Tristels Patenten unter
www.our-patents.info/tristel

Fiir weiterfiihrende Dokumente wie z.B.
Sicherheitsdatenblatter, mikrobiologische Gutachten
und Freigaben kontaktieren Sie Tristel oder Ihren
lokalen Vertriebspartner, oder besuchen Sie uns auf
www.tristel.de.
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Tristel Duo ULT est une mousse
désinfectante de haut niveau a base
de dioxyde de chlore. Tristel Duo ULT
est un Dispositif Médical de Classe llb,
avec un marquage CE en accord avec
les Directives Européennes 93/42/
CEE et 2007/47/EC sur les Dispositifs
Médicaux.

APPLICATIONS

Tristel Duo ULT est congu
spécifiquement pour la désinfection
des sondes échographiques invasives
comme les sondes rectales et
endovaginales. D’autres utilisations
impliquent la désinfection de haut
niveau de dispositifs médicaux non
invasifs, tels que les échographes de
vessie, les sondes de surface cutanée
(y compris ceux utilisés pendant les
procédures invasives) et les poignets
a pression.

LA CHIMIE DE TRISTEL

Tristel Duo ULT utilise le dioxyde de
chlore (Cl0O.), une chimie brevetée

de Tristel, un biocide bien documenté
et trés effcace. Tristel Duo ULT se
compose de deux compartiments
séparés, 'un contenant de Solution de
Base Tristel (acide citrique) et autre
la Solution d’Activateur Tristel (chlorite
de sodium). Le dioxyde de chlore,
produit chimique exclusif de Tristel,
est créé lorsque les deux solutions
sont mélangées en pressant la pompe
a mousse. Tristel Duo OPH contient un
agent tensioactif non ionique pour une
performance nettoyante additionnelle.

PERFORMANCE BIOCIDE
Tristel Duo ULT est sporicide,
mycobactéricide, virucide, fongicide et
bactéricide avec un temps de contact
de 30 secondes. Le produit a été
largement testé conformément a toutes
les normes Européennes pertinentes
requises pour les désinfectants utilisés
dans le domaine médical. Tristel
Duo ULT est efficace contre les
micro-organismes d’intérét tels que:
e Papillomavirus Humain (HPV)
* Bacillus subtilis
* Mycobacterium terrae
* Hépatite B
* VIH
© Virus herpés simplex
* Aspergillus brasiliensis
® Candida albicans
e Escherichia coli
* Neisseria gonorrhoeae
® Staphylococcus aureus
* Gardnerella vaginalis
® Streptococcus agalactiae
o Entérobactéries résistantes
aux carbapénémes (ERC)
® Entérocoque résistant
a lavancomycine (ERV)
o Staphylococcus aureus résistant
ala méticilline (SARM)

NOTICE D’EMPLOI

¢ Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

* Désinfecter les mains et porter
'équipement de protection
individuelle approprié lors de la
manipulation des désinfectants et
des dispositifs médicaux.



e SiTristel Duo ULT est utilisé pour la
premiére fois, appuyer sur la pompe
deux a quatre fois pour I"amorcer.

* Nettoyez en profondeur les dispositifs

médicaux avant de les désinfecter.

La contamination résiduelle par

des salissures organiques diminue

l‘efficacité d‘un désinfectant. Suivez le

protocole de |‘hdpital et les instructions
du fabricant du dispositif médical.

Uniquement pour 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.

Etape 1

Appliquer deux aliquotes de Tristel Duo
sur une lingette séche (de préférence Duo
Wipes).

Etape 2

Bien appliquer la mousse sur la surface
entiére de la sonde. L’essuyage continue
de la surface n’est pas nécessaire et est
méme a éviter afin que la lingette ne
s’effrite pas. Si nécessaire, utiliser un
coton-tige pour répartir la mousse dans
les indentations.

Note: Jeter la lingette utilisée comformément aux
consignes locales. Ne pas jeter dans un macérateur.
Ne pas réutiliser.

Etape 3
Laisser sécher le produit sur la surface
pendant au moins 30 secondes.

Note: Sauvegarder le dispositif médical
conformément les protocoles de I'hopital, afin d’éviter
d ou réc inatic
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Attention
Base

Provoque une sévére
irritation des yeux.

Conseils de prudence

Base

Porter équipement de protection

des yeux.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:
rincer avec précaution a I’eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles
de contact si la victime en porte

et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

Si Uirritation oculaire persiste:
consulter un médecin.

Fabriqué par: Tristel Solutions Ltd

Belgique et Grand-Duché Luxembourg:
Tristel SA, Smallandlaan 14 B, 2660 Anvers, Belgique
T 03 889 26 40 - E belgium@tristel.com

France:
Tristel SaS, 130, Blvd de la Liberté, 59000 Lille, France
T o3 66 88 01 84 - E france@tristel.com

Suisse:
Tristel AG, Sandgrube 29, 9050 Appenzell, Suisse
T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com

Pour informations relatives aux brevets de Tristel
visiter www.our-patents.info/tristel

Contacter Tristel, votre distributeur local ou
rendez-vous sur www.tristel.com, ol vous
trouverez des documents justificatifs tels que
fiches de données de sécurité, données de tests
microbiologiques et rapports.



2]
Q
=
<
-l
-4
d
Q
T}
=

Tristel Duo ULT is een op

chloordioxide gebaseerd hoog niveau
desinfectieschuim. Het product is CE
gemarkeerd als een Klasse Ilb medisch
hulpmiddel (conform de Europese
richtlijn op Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG en de 2007/47/EG
wijzigingen daarvan).

TOEPASSINGEN

Tristel Duo ULT is speciaal ontwikkeld
voor de hoog niveau desinfectie van
invasieve echosondes. Tristel Duo
ULT is ook geschikt voor de hoog
niveau desinfectie van niet-invasieve
instrumenten zoals sondes voor het
huidoppervlak (inclusief sondes die
gebruikt worden tijdens invasieve
procedures), blaasscanners en
bloeddrukmanchetten.

DE TRISTEL CHEMIE

Tristel Duo ULT maakt gebruik van de
gepatenteerde chloordioxide (ClO-)
samenstelling van Tristel en is een
goed gedocumenteerd, zeer effectief
biocide. Tristel Duo ULT bevat twee
afzonderlijke compartimenten die

de Tristel Basis (citroenzuur) en
Activator (natriumchloriet) oplossingen
bevatten. Door het indrukken van de
schuimpomp, wordt chloordioxide
gegenereerd.Tristel Duo OPH bevat
een oppervlakte spanningsverlagende
oplossing voor extra reiniging.

BIOCIDE WERKING

Tristel Duo ULT is sporicide,
mycobactericide, virucide, fungicide
en bactericide met een contacttijd

van 30 seconden. Het product is
uitgebreid getest volgens alle relevante
Europese normen die vereist zijn

voor desinfectiemiddelen die in de

medische sector worden gebruikt.

Tristel Duo ULT is effectief tegen

micro-organismen van belang, zoals:

¢ Humaan Papillomavirus (HPV)

e Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

 Hepatitis B virus (HBV)

* Human Immunodeficiency Virus (HIV)

* Herpes simplex virus

* Aspergillus brasiliensis

* Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

® Staphylococcus aureus

® Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

* Carbapenem-resistente
Klebsiella pneumoniae (CRE)

* Vancomycine-resistente
Enterococcus faecium (VRE)

* Methicilline-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA)

HOE TE GEBRUIKEN

o Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

* Desinfecteer de handen en draag
geschikte beschermingsmiddelen
tijdens het werken met
desinfectiemiddelen en medische
instrumenten.

e Indien Tristel Duo ULT voor de eerste
maal wordt gebruikt, druk dan de
pomp twee tot viermaal in om deze
te vullen.



¢ Reinig medische hulpmiddelen grondig 1]
vo6r de desinfectie. Resterende \\ 1/
vervuiling door organisch vuil zal de )(2 - 30 -
effectiviteit van een desinfectiemiddel v 70 N
verminderen. Volg het ziekenhuisprotocol /1N
en de instructies van de fabrikant van
medische hulpmiddelen.
* Voor profes'smneel gebl:u!k. ) Waarschuwing
¢ Deze gebruikershandleiding dient q
e HI Basis
te worden gebruikt in combinatie .
Veroorzaakt ernstige
met het productlabel, het oogirritatie
veiligheidsinformatieblad (MSDS) S .
en de instructies van de fabrikant. Veiligheidsaanbevelingen
Basis
Stap1 Beschermende oogbescherming dragen.
Breng twee doses Tristel Duo op een BI) CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig
droog doekje aan (Duo Wipes worden afspoelen met water gedurende een
aanbevolen). aantal minuten. Contactlenzen
verwijderen, indien mogelijk.
Stap 2 Blijven spoelen.
Wrijf het schuim uit over de sonde. Zorg Bij aanhoudende oogirritatie:
ervoor dat het gehele oppervlak bedekt een arts raadplegen.
wordt. Het voortdurend wrijven over

de oppervlakte is niet nodig en dient
vermeden te worden om te voorkomen dat
het doekje desintegreert. Gebruik indien
nodig een wattenstaafje om het schuim in
inkepingen te verspreiden.

Attentie: Gooi het doekje weg in overeenstemming
met lokale regelgeving. Niet in een vermaler
werpen. Niet hergebruiken.

Stap3

Respecteer de contacttijd van minimaal Geproduceerd door: Tristel Solutions Ltd

30 seconden. Belgié:

Attentie: Bewaar het instrument in Tristel NV, Smallandlaan 14 B, 2660 Antwerpen, Belgié
overt ing met het ziekenhuisprotocol om T+32 (0)3 889 26 40 - E belgium@tristel.com

schade of herbesmetting te voorkomen. Nederland:

Tristel B.V., Binderij 7 R, 1185 Amstelveen, Nederland
T o020 808 51 34 - E nederland@tristel.com

Voor Tristel octrooi-informatie kunt u terecht

op www.our-patents.info/tristel

Neem contact op met Tristel, uw plaatselijke
distributeur of bezoek www.tristel.com

voor ondersteunende documenten zoals
veiligheidsinformatiebladen, microbiologische
testgegevens en rapporten.
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Tristel Duo ULT & una schiuma sporicida
disinfettante, composta di diossido di
cloro. Tristel Duo ULT & un dispositivo
medico classe Ilb marchiato CE in
conformita alle Direttive Europee
93/42/CEE e s.m.i.

APPLICAZIONI EUSO

Tristel Duo ULT € progettato
specificamente per la disinfezione ad
alto livello delle sonde endocavitarie a
ultrasuoni, come le sonde transrettali
e transvaginali. Altri usi includono

la disinfezione ad alto livello di
dispositivi non invasivi, come le
sonde ecografiche (comprese quelle
utilizzate durante procedure invasive),
gli scannervescicali e i polsini di
pressione sanguigna.

IL DIOSSIDO DI CLORO
TRISTEL

La schiuma Tristel Duo ULT & composta
da diossido di cloro (ClO,) Tristel,
molecola ad elevata efficacia biocida.
La confezione Tristel Duo ULT consta di
due scomparti separati che contengono
la soluzione Base Tristel (acidi organici)
e la soluzione di Attivazione Tristel
(clorito di sodio). Azionando il pulsante
di erogazione le due soluzioni si
miscelano per generare il ClO: in forma
schiumosa. Un tensioattivo non ionico
& anche presente nella schiuma per
un’ulteriore funzione di pulizia.

EFFICACIA BIOCIDA

Tristel Duo ULT & una schiuma
sporicida, micobattericida, virucida,
fungicida e battericida in un tempo di
contatto di 30 secondi. Il prodotto &
stato ampliamente testato secondo i

protocolli delle norme europee per la

disinfezione chimica di strumenti in

campo medico. Tristel Duo ULT risulta

efficace contro diversi microrganismi

particolarmente critici come ad

esempio:

* HPV

* Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

* HBV

* HIV

 Virus dell’herpes simplex

* Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

® Staphylococcus aureus

¢ Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

o Klebsiella pneumoniae resistente ai
carbapenemi (KPC)

® Enterococcus faecium resistente alla
vancomicina (VRE)

® Staphylococcus aureus resistente
alla meticillina (MRSA)

COME UTILIZZARE LA
SCHIUMA

¢ Non utilizzare il flacone se non &
integro.

* Igienizzare le mani ed indossare i
dispositivi di protezione individuale
(DPI) idonei prima di maneggiare il
disinfettante e lo strumento.

¢ Quando il flacone viene usato per
la prima volta occorre premere il
pulsante di erogazione dalle
due alle quattro volte per caricare
la schiuma.



Pulire accuratamente il dispositivo
prima di disinfettarlo. Eventuali residui
organici possono ridurre l'efficacia

dei disinfettanti. Seguire i protocolli
ospedalieri e le istruzioni del produttore
dello strumento medico.

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.

Step1

Rilasciare due dosi di Tristel Duo su una
salvietta asciutta (si consiglia l'utilizzo
delle Duo Wipes).

Step 2

Stendere la schiuma in modo uniforme
sullo strumento con la salvietta,
assicurandosi che tutta la superficie ne
venga in contatto. Non occorre strofinare in
modo eccessivo poiché potrebbe causare
il rilascio di residui di fibra dalla salvietta.
Siraccomanda la massima cura per far
arrivare la schiuma in tutti gli eventuali
alloggi e rientri dello strumento.

Nota: smaltire la salvietta utilizzata in conformita alle
normative vigenti. Non macerare. Non riutilizzare.
Step 3

Lasciare agire per un minimo di 30 secondi.
Nota: conservare lo strumento secondo il protocollo

ospedaliero per evitare qualsiasi danno o
ricontaminazione.
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Attenzione
Soluzione Base
Provoca grave
irritazione oculare.

Consigli di prudenza

Soluzione Base

Indossare proteggere gli occhi.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se é agevole farlo. Continuare
a sciacquare.

Se lirritazione degli occhi persiste,
consultare un medico.

Prodotto da: Tristel Solutions Ltd

Distributore esclusivo in Italia:

Tristel Italia S.r.l., Via dei Mille, 10, 20129
Milano

T 0283520915 - F 02 83520916

E info@tristel.it

Distrib lusivo in Svi

Tristel AG, Tristel AG, Sandgrube 29, 9050
Appenzell, Svizzera - T +41 715670658 - E
schweiz@tristel.com

Per informazioni sui brevetti Tristel, consultare
il sito www.our-patents.info/tristel

Contattare Tristel, il distributore locale o
visitare il sito www.tristel.com per documenti
di supporto come schede di sicurezza, dati di
prove microbiologiche e rapporti.



Tristel Duo ULT es una espuma
desinfectante de alto nivel basada
en el diéxido de cloro. Tiene marcado
CEy es un Producto Sanitario Clase
IIb conforme la Directiva Europea de
Productos Sanitarios 93/42/EECy
las modificaciones 2007/47/ECa la
misma.

USO PREVISTO

Tristel Duo ULT ha sido disefiado
especificamente para la desinfeccién
de alto nivel de las sondas de
ultrasonidos intra-cavidad tales
como las sondas transrectales y
transvaginales. Otros usos incluyen
la desinfeccion de alto nivel de
dispositivos médicos no invasivos tales
como las sondas transabdominales
(incluyendo aquellas usadas durante
los procedimientos invasivos),
ecografias de vejiga y manguitos de
presion arterial.

LA QUIMICA TRISTEL

Tristel Duo ULT utiliza la quimica de
diéxido de cloro (ClO,) patentada por
Tristel, un biocida bien documentado
y altamente eficaz. Tristel Duo ULT
incorpora dos compartimentos
separados que contienen las
soluciones de Base (acido citrico) y de
Activador (clorito sddico) de Tristel.
Tras presionar la bomba dosificadora,
las dos soluciones se mezclany
generan el diéxido de cloro. Tristel Duo
ULT contiene un tensioactivo no-iénico
para accion de limpieza afadida.

EFICACIA BIOCIDA

Tristel Duo ULT es esporicida,
micobactericida, virucida, fungiciday
bactericida en un tiempo de contacto
de 30 segundos. El producto ha

sido probado exhaustivamente

de acuerdo con todas las normas
europeas relevantes requeridas para
desinfectantes utilizados en el &rea
médica. Tristel Duo ULT es eficaz contra
los microorganismos de importancia,
tales como:

e Virus del Papiloma Humano (VPH)

e Bacillus subtilis

® Mycobacterium terrae

* Hepatitis B

° VIH

 Virus del herpes simplex

* Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

* Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

e Klebsiella pneumoniae
Carbapenemase (KPC)
Enterobacteriaceae

® Enterococcus faecium resistente a
la vancomicina (ERV)

e Staphylococcus aureus resistente a
la meticilina (SARM)

INSTRUCCIONES DE USO

* No utilizar si la botella esta dafiada.
¢ Desinfectar las manosy ponerse
equipo de proteccion personal
adecuado cuando se trabaja
con dispositivos médicos y
desinfectantes.



¢ Cuando se usa la espuma Duo ULT por
primera vez, presionar la bomba de dos a
cuatro veces para cebarla.

Limpiar bien los dispositivos

médicos antes de desinfectarlos. La
contaminacién residual con suciedad
organica disminuira la eficacia de un
desinfectante. Seguir el protocolo del
hospitaly las instrucciones del fabricante
del dispositivo médico.

Para uso profesional.

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

Paso 1

Distribuir dos aliquotas de Tristel Duo
sobre una toallita seca (se recomiendan
las Duo Wipes).

Paso 2

Repartir la espuma Duo ULT sobre la
superficie que esta siendo desinfectada

y asegurarse de que todas las superficies
estan cubiertas. El enjuagado continuo

de la superficie no es necesario y debe
evitarse para prevenir el derramiento de la
toallita. Si es necesario, utilizar un hisopo
de algodon para distribuir la espuma en
indentaciones.

Atencién: Tirar la toallita usada de acuerdo con las
regulaciones locales. No macerar. No reutilizar.

Paso 3

Dejar secar la superficie para asegurar
un tiempo de contacto minimo de 30
segundos.

Atencién: Almacenar el instrumento de acuerdo con
el protocolo hospitalario para prevenir los dafios o la
recontaminacién.
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Atencién
Base

Provoca irritacion
ocular grave.

Consejos de prudencia

Base

Llevar gafas.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0J0S:
Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.

Si persiste la irritacién ocular:
Consultar a un médico.

Fabricado por: Tristel Solutions Ltd

Para informacién sobre los
patentes Tristel por favor visitar
www.our-patents.info/tristel

Contactar con Tristel, su distribuidor

local or visitar www.tristel.com para los
documentos de soporte tales como las
fichas de datos de seguridad, los datos de
las pruebas microbiolégicas y los informes.



Tristel Duo ULT eren
hgjniveausdesinficerende skum med
klordioxid. Produktet er CE-maerket

som klasse Ilb medicinsk udstyr i
overensstemmelse med det europaiske
direktiv for medicinsk udstyr 93/42/E@F
og a&ndringerne 2007/47/EF.

ANVENDELSE OG BRUG

Tristel Duo ULT er designet specifikt

til hgjsniveausdesinfektion af
endokavitaere ultralydsprober, sdsom
transrektale og transvaginale sonder.
Hgjsniveausdesinfektion foretages ogsa
pa non-invasivt medicinsk udstyr, som
f.eks. hudoverflade prober (herunder
dem, som er benyttet i forbindelse med
invasive indgreb), blaereskannere og
blodtryksmanchetter.

TRISTELS KEMISKE FORMEL

Tristel Duo ULT er baseret pa Tristels
veldokumenterede og hgjeffektive
patenterede klordioxidformel (ClO,).
Tristel Duo ULT har to separate rum,
derindeholder Tristel Base oplgsning
(citronsyre) og Tristel Activator
oplgsning (natriumchlorit). Nar der
trykkes pd pumpen, blandes de to
stoffer og skaber Tristels patenterede
teknologi med klordioxid. Tristel

Duo ULT indeholder et nonionisk
overfladeaktivt stof for ekstra
renseevne.

BIOCID EFFEKT

Med en kontakttid pa 30 sekunder

er Tristel Duo ULT sporedrabende,
mykobakteriedraebende,
virusdraebende, svampedrabende og
bakteriedreebende. Produktet er blevet

testet grundigt iht. Produktet er blevet

grundigt testet i overensstemmelse med

de relevante europaeiske standarder,

som kraeves ift. desinfektionsmidler,

der bruges inden for det medicinske

omrade.Tristel Duo ULT er effektivt mod

problematiske mikroorganismer sasom:

¢ Human papillomavirus (HPV)

* Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

* Hepatitis B virus (HBV)

¢ Human Immunodeficiency Virus (HIV)

* Herpes simplex virus

* Aspergillus brasiliensis

¢ Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

® Staphylococcus aureus

* Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

o Carbapenem-resistente Klebsiella
pneumoniae (CRE)

* Vancomycin-resistente Enterococcus
faecium (VRE)

* Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA)

BRUGSANVISNINGER

* Anvend ikke hvis flasken
er beskadiget.

* Desinficér heender og baer passende
beskyttelse, nar du handterer
desinfektionsmidler og medicinsk
udstyr.

* Hvis pumpen anvendes for fgrste
gang, sa tryk to til fire gange for
at fa pumpen i gang.



* Rengpr medicinsk udstyr grundigt inden
desinfektionen. Resterende forurening
med organisk tilsmudsning mindsker
effektiviteten af et desinfektionsmiddel.
Folg hospitalets protokol og
producentens anvisninger om medicinsk
udstyr.

Til professionel brug.

Disse brugsanvisninger (IFU) bar
anvendes i henhold til produktlabel,
sikkerhedsdatabladet (SDS) og
producentens anvisninger.

Trina

Tryk den gnskede maengde Tristel Duo ud
pa en tgr serviet (Duo Wipes anbefales).

Trin 2

Brug servietten til at fordele skummet pa
hele overfladen. Sgrg for at alle omrader er
daekket med skum. Aftgrring af overfladen
er ikke ngdvendig og bgr undgas. Hvis det
er ngdvendigt sa brug en vatpind til

at fordele skummet i fordybninger.

Bemaerk: Brugte servietter skal bortskaffes i

over med lokale t

Trin3
Lad overfladen tgrre for at sikre
en kontakttid pa mindst 30 sekunder.

Bemaerk: Opbevar medicinsk udstyr i
over Ise med jled,

vedrgrende forebygg

af skader og inering.
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Advarsel
Base

Forarsager alvorlig

gjenirritation.
Sikkerhedsstninger

Base

Baer gjenbeskyttelse.

VED KONTAKT MED @)JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation:

Seg laegehjelp.

Fremstillet af: Tristel Solutions Ltd
Forhandles af: VingMed A/S Birkergd
Kongevej 150B DK-3460 Birkersd Danmark
T +45 45 82 33 66 - E info@vingmed.dk

For Tristel patentinformation, besgg venligst
www.our-patents.info/tristel

Kontakt Tristel, din lokale distributgr eller
besgg www.tristel.com for supplerende
dokumenter, sasom sikkerhedsdataark,
mikrobiologiske testdata og rapporter.



Tristel Duo ULT dr ett mycket effektivt
klordioxidskum med sporicid
desinfektion. Det & CE-markt som
klass Ilb Medical Device i enlighet
med EU-direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEC och tilldgg
2007/47/EC dartill.

TILLAMPNINGAR OCH
ANVANDNINGSOMRADEN

Tristel Duo ULT ar speciellt utformat
for hoggradig desinfektion av invasiva
ultraljudssonder sdsom transrektala
och transvaginala prober. Andra
anvandningsomraden innefattar
hoggradig desinfektion av icke-
invasiva medicinska enheter sa
som sonder for hudytan (inklusive
de som anvands under invasiva
procedurer) blasscanners och
blodtrycksmanschetter.

TRISTELS KEMIKALIER

Tristel Duo ULT anvénder sig av Tristels
patenterade klordioxidkemikalie (ClO),
en védldokumenterad och hogeffektiv
biocid. Tristel Duo ULT innehaller

tva separata fack som innehaller
losningarna Tristel Base (citronsyra)
och Activator (natriumklorit). N&r
skumpumpen trycks ned blandas de
och klordioxid skapas. Tristel Duo

ULT innehaller ett icke-joniskt ytaktivt
medel for extra rengdringseffekt.

BIOCIDPRESTANDA

Tristel Duo ULT anvander Tristels
patenterade klordioxidkemikalie
och doédar sporer, mykobakterier,
virus, svampar och bakterier med en
kontakttid pd endast 30 sekunder.
Produkten har testats utforligt i

overensstammelse med alla tillampliga
europeiska standarder som kravs for
desinfektionsmedel som anvédnds inom
det medicinska omradet. Tristel Duo
ULT &r effektivt mot mikroorganismer av
betydelse, sasom:
¢ Humant papillomavirus (HPV)
* Bacillus subtilis
* Mycobacterium terrae
* HepatitB
* HIV
* Herpes simplex-virus
* Aspergillus brasiliensis
® Candida albicans
e Escherichia coli
* Neisseria gonorrhoeae
® Staphylococcus aureus
¢ Gardnerella vaginalis
® Streptococcus agalactiae
* Carbapenem resistant Klebsiella
pneumoniae (CRE)
* Vancomycin-resistant
Enterococcus faecium (VRE)
¢ Methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)

SA HAR ANVANDER DU

e Far ej anvdndas om pumpflaskan
har skadats.

 Desinficera hdnderna och
anvénd handskar vid hantering av
desinfektionsmedel och medicinska
enheter.

e Om Tristel Duo ULT anvands for forsta

géngen trycker du ned pumpen tva till
fyra ganger for att fylla pumpen.



* Rengdr medicintekniska produkter
noggrant fore desinfektion.
Restférorening av organisk smuts eller
ultraljudsgel minskar effektiviteten hos
ett desinfektionsmedel. F6lj sjukhusets
rutin och anvisningar fran tillverkaren
av den medicintekniska produkten.

® Foryrkesmdssig anvdndning.

* Dessa instruktioner for anvdandning
(IFU) ska anvéndas tillsammans med
produktetiketten, Sdkerhetsdatablad
(SDS) och tillverkarens instruktioner.

Steg1

Fordela tva alikvoter Tristel Duo pa en
torrservett (Duo Wipes rekommenderas).

Steg 2

Anvdnd servetten for att sprida skummet
Gver probens yta och se till att alla
omraden tacks. Standig torkning av ytan
drinte nédvéndig och bor undvikas for att
férhindra att vdtservetten faller. Vid behov,
anvéand en bomullspinne for att sprida
skummet i fordjupningar.

Observera: Kassera den anvinda servetten enligt lokala
foreskrifter for avfallshantering.

Steg3

Lat ytan torka for att sdkerstalla

30 sekunders kontakttid.

Observera: Forvara medicinsk utrustning i

0 Gl Ise med sjukh rutiner for att
forebygga skador eller dterkontaminering.
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Varning
Base

Orsakar allvarlig

ogonirritation.

Skyddsangivelser

Base

Anvand dgonskydd.

VID KONTAKT MED OGONEN: Sklj
forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det
gar latt. Fortsétt att skolja.

Vid bestdende dgonirritation:

Sok lakarhjalp.

Tillverkad av: Tristel Solutions Ltd
Levererad av: Vingmed AB, Box 576, SE-175
26 JARFALLA, Sweden

T +46 (0)8-583 593 00 - E info@vingmed.se
For Tristel patentinformation vanligen besék
www.our-patents.info/tristel

Kontakta Tristel Solutions, din lokala
aterforséljare eller besok www.tristel.com
for information sdsom sdkerhetsdatablad,
mikrobiologiska testdata och rapporter.



Tristel Duo ULT er et
klordioksidbasert hgyverdig
desinfeksjonsskum. Det er
CE-merket som medisinsk utstyr i
klasse IIb i henhold til EU-direktivet
for medisinsk utstyr 93/42/E@F og
endringene i 2007/47/EF.

TILTENKT BRUK

Tristel Duo ULT er utviklet spesielt
for hgyverdig desinfeksjon av
ultralydsonderinne i hulrom, slik
som transrektale og transvaginale
sonder. Andre bruksomrdder er
hgyverdig desinfeksjon av
ikke-invasive medisinske

enheter som blaereskannere,
hudoverflatesonder (her inkluderes
0gsa de som brukes under invasive

prosedyrer) og blodtrykkmansjetter.

TRISTELS FORMEL

Tristel Duo ULT er basert pd Tristels
patenterte formel for klordioksid
(Cl0,) et veldokumentert og meget
effektivt biocid. Tristel Duo ULT har
to separate rom som inneholder
Tristel Base-lgsning (sitronsyre)

og Tristel Activator-lgsning
(natriumkloritt). Nar disse blandes
ved & trykke pa skumpumpen,
oppstar Tristels proprieteere
klordioksidformel. Tristel Duo

ULT inneholder et ikke-ionisk
overflateaktivt middel for ekstra
rengjgringseffektivitet.

BIOCIDAL EFFEKTIVITET

Tristel Duo ULT er sporicidal,

mykobaktericidal, virucidal,

fungicidal og bactericidal med

en kontakttid pa 30 sekunder.

Produktet er grundig testet i

henhold til alle relevante europeiske

standarder som kreves for

desinfeksjonsmidler som brukes

innen det medisinske omradet.

Tristel Duo ULT er effektivt mot

problematiske mikroorganismer

som:

* Human papillomavirus (HPV)

® Bacillus subtilis

® Mycobacterium terrae

* Hepatitt B

° HIV

* Herpes simplex

® Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

© Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

* Karbapenemresistente
Klebsiella pneumoniae (CRE)

* Vancomycinresistente
Enterococcus faecium (VRE)

* Meticillinresistente
Staphylococcus aureus (MRSA)



BRUKSANVISNING

* Ma ikke brukes hvis skumflasken er
skadet.

Desinfiser hendene og bruk egnet
personlig verneutstyr ved hdndtering
av desinfeksjonsmidler og medisinsk
utstyr.

Hvis Tristel Duo ULT brukes for farste
gang, ma det trykkes to til fire ganger
pa pumpen fgr den er klar til bruk.
Rengjer medisinsk utstyr grundig

for desinfeksjon. Restforurensning
med organisk tilsmussing vil
redusere effektiviteten til et
desinfeksjonsmiddel. Falg
sykehusprotokollen og instruksjonene
fra produsenten av medisinsk utstyr.
Kun til profesjonelt bruk.

Denne bruksanvisningen skal brukes
sammen med produktmerkingen,
sikkerhetsdatabladet og produsentens
anvisninger.

Trinn1

Fordel to like deler av Tristel Duo pa en
terr engangsklut (Duo Wipes anbefales).

Trinn 2

Bruk tgrrservietten til & fordele skummet
over overflaten til det sonde og sgrg
for at alle omrader er dekket. Det er
ikke ngdvendig a tgrke overflaten
kontinuerlig, og dette bgr unngas for a
forhindre at man sprer opptatt produkt
fra vatservietten. Ved behov, bruk en
bomullspinne for & spre skummet i
fordypninger.

OBS: Den brukte fillen skal fiernes i henhold til lokale
reguleringer.

Trinn 3
La overflaten tgrke for & sikre en
minimum kontakttid pa 30 sekunder.

0BS: Medisinsk utstyr skal lagres i henhold til
sykehusets protokoll for G unngd skader eller
re-kontaminasjon.

<, selt O

Advarsel

Base

Gir alvorlig

gyeirritasjon.
Forsiktighetsutsagn

Base

Benytt vernebriller.

VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll
forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjare.

Fortsett skyllingen.

Ved vedvarende gyeirritasjon:

Fremstillet af: Tristel Solutions Ltd
Forhandles af: Vingmed AS, Solbraveien 13
1383 ASKER, Norway

T +47 67 58 06 80 - E info@vingmed-as.no
For Tristel patentinformation, besgg venligst
www.our-patents.info/tristel

Kontakt Tristel, din lokale distributgr eller
besg www.tristel.com for supplerende
dokumenter sdsom sikkerhedsdataark,
mikrobiologiske testdata og rapporter.
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Tristel Duo ULT é uma espuma
desinfetante de alto nivel a base de
dioxido de cloro. Possui marcagao CE
como um Dispositivo Médico de Classe
IIb, de acordo com a Diretiva Europeia
de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.

UTILIZAGCAO PREVISTA

Tristel Duo ULT foi concebido
especificamente para a desinfecdao
de alto nivel de sondas de ultrassons
de endocavidades, tais como sondas
transrectais e transvaginais. Outras
utiliza¢des incluem a desinfecdo de
alto nivel de dispositivos médicos
ndo-invasivos, como sondas de
superficie de pele (incluindo as usadas
durante procedimentos invasivos),
ecografias da bexiga e bracadeiras de
pressao arterial.

A QUIMICA TRISTEL

Tristel Duo ULT baseia-se na quimica
de didxido de cloro (ClO) de
propriedade da Tristel, um biocida
bem documentado e altamente
eficiente. Tristel Duo ULT incorpora
dois compartimentos separados

que contém a solucdo Tristel Base
(&cido citrico) e a solugao Tristel
Activator (clorito de s6dio). Ao serem
misturadas, mediante pressao do
dispensador de espuma, € gerada

a quimica de didxido de cloro de
propriedade da Tristel. Tristel Duo ULT
contém um surfactante ndo-iénico para
maior desempenho de limpeza.

DESEMPENHO BIOCIDA
Tristel Duo ULT é esporicida,
micobactericida, virucida, fungicida

e bactericida, com um tempo de
contacto de 30 segundos. O produto foi

exaustivamente testado de acordo com
todas as normas europeias relevantes
exigidas para desinfetantes utilizados
na area médica. Tristel Duo ULT é eficaz
contra microrganismos, tais como:
e Virus do Papiloma Humano (HPV)
* Bacillus subtilis
e Clostridium difficile
* Mycobacterium terrae
* Hepatite B
° HIV
* Virus herpes simplex
* Aspergillus brasiliensis
® Candida albicans
e Escherichia coli
* Neisseria gonorrhoeae
® Staphylococcus aureus
* Gardnerella vaginalis
® Streptococcus agalactiae
e Klebsiella pneumoniae resistente
a carbapenema (CRE)
® Enterococcus faecium resistente
avancomicina (VRE)

® Staphylococcus aureus resistente
a meticilina (MRSA)

INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

* Nao utilizar se o frasco estiver
danificado.

¢ Desinfetar as maos e usar
Equipamento de Protecao Individual
(EPI) adequado ao manusear
desinfetantes e dispositivos médicos.

o Se Tristel Duo ULT estiver a ser
utilizado pela primeira vez, pressione
o dispensador do frasco de duas a
quatro vezes para ativa-lo.



Limpe bem os dispositivos médicos
antes da desinfecdo. A contaminacao
residual com matéria organica diminuira
a eficacia de um desinfetante. Siga o
protocolo do hospital e as instru¢des do
fabricante do dispositivo médico.

Para uso profissional.

Estas Instrugdes de Uso (IU) devem ser
utilizadas em conjunto com o rétulo do
produto, a Ficha de Dados de Seguranca
(FDS) e as instrugdes do fabricante do
equipamento médico.

Passo 1

Dispensar duas aliquotas de Tristel Duo
sobre um toalhete seco (Duo Wipes sdo
recomendados).

Passo 2

Usar o toalhete para espalhar a espuma
sobre a superficie da sonda e assegurar
que todas as areas estado cobertas. Evite
esfregar demasiadamente a superficie a
fim de prevenir que o toalhete se rasgue.
Se necessario, use uma zaragatoa para
distribuir a espuma nas indentagdes.
Nota: Eliminar o toalhete de acordo com os

regulamentos locais. Nao encharque o toalhete. Uso
dnico - ndo reutilizar.

Passo 3

Deixar a superficie secar e assegurar

um tempo de contacto minimo de 30
segundos.

Nota: Armazenar o dispositivo médico de acordo com

os protocolos do hospital para prevenir danos ou
recontaminagao.

\ 1/
x2 ~30Z
v // Selt \\
Atencdo
Base

Provoca irritacao
ocular grave.

Recomendacdes de

prudéncia

Base

Usar protecgdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM 0OS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as,
se tal lhe for possivel. Continuar a
enxaguar.

Caso a irritagao ocular persista:
consulte um médico.

Fabricado por: Tristel Solutions Ltd

Distribuido por: Teprel — Equipamentos,
Médicos, S.A. Rua D. Marcos da Cruz, 1997
— 12 Poente, 4455-482 Perafita, Portugal
T+35122 999 9880 - E info@teprel.com

Para obter informacdes sobre patentes da
Tristel, visite www.our-patents.info/tristel

Contacte a Tristel, o seu distribuidor
comercial local ou visite

www.tristel.com para consultar
documentos de apoio, tais como fichas

de dados de seguranca, relatérios e dados
dos testes microbioldgicos.



Tristel Duo ULT to wysoce skuteczna
pianka do dezynfekcji na bazie
dwutlenku chloru. To wyréb medyczny
klasy Ilb oznakowany znakiem CE
zgodnie z europejska dyrektywa w
sprawie wyrobéw medycznych
93/42/EWG.

UZYCIE ZGODNE Z
PRZEZNACZENIEM

Tristel Duo ULT jest przeznaczony w
szczegblnosci do wysoce skutecznej
dezynfekcji endiokawitarnych sond
ultradzwiekowych takich jak sondy
transrektalne i transwaginalne. Inny
rodzaj zastosowania obejmuje wysoce
skuteczna dezynfekcje nieinwazyjnego
sprzetu medycznego takiego jak sondy
do USG jamy brzusznej (tacznie z
sondami stosowanymi do procedur
inwazyjnych), skanery pecherza i
rekawy do mierzenia cisnienia krwi.

SRODKI CHEMICZNE TRISTEL

Tristel Duo ULT to opracowana przez
Tristel substancja chemiczna na

bazie dwutlenku chloru (ClO-), dobrze
udokumentowany, wysoce skuteczny
srodek biobojczy. Tristel Duo ULT sktada
sie z dwdch oddzielnych sktadnikéw,
ktére zawieraja baze (kwas cytrynowy)
i Srodek aktywujacy Tristel (chloryn
sodu). Po ich zmieszaniu przez
docisniecie pompki pianowej powstaje
substancja chemiczna na bazie
dwutlenku chloru, opracowana przez
firme Tristel. Tristel Duo ULT zawiera
niejonowy $rodek powierzchniowo
czynny zwiekszajacy skutecznosé
czyszczenia.

DZIALANIE BIOBO)CZE

Tristel Duo ULT ma dziatanie
sporobdjcze, pratkobdjcze,
wirusobéjcze, grzybobdjcze i
bakteriobdjcze po zapewnieniu
30-sekundowego czasu kontaktu.
Produkt ten zostat gruntownie
przetestowany, uwzgledniajac
standardy norm europejskich
wymagane dla Srodkow
dezynfekujacych stosowanych w
obszarze medycznym. Tristel Duo ULT
jest skutecznym Srodkiem zwalczajacym
mikroorganizmy takie jak:
* Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV)
e Bacillus subtilis
* Mycobacterium terrae
* Wirusowe zapalenie
watroby (WZW) typu B
* Wirus opryszczki pospolitej typu 1
* Human Immunodeficiency Virus (HIV)
* Aspergillus brasiliensis
e Candida albicans
e Escherichia coli
* Neisseria gonorrhoeae
¢ Gronkowiec ztocisty (Staphylococcus
aureus)
® Gardnerella vaginalis
e Streptococcus agalactiae
* Enterobakterie oporne na
karbapenemy (CRE) Klebsiella
pneumoniae
® Enterokoki oporne na wankomycyne
(VRE) Enterococcus faecium
* Gronkowiec ztocisty oporny
na metycyline (MRSA)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

¢ Nie uzywac, jesli butelka jest
uszkodzona.



* Zdezynfekowac rece i nosi¢ odpowiednig
odziez ochronng przy obchodzeniu sie
ze Srodkami dezynfekujacymi i sprzetem
medycznym.

Przed pierwszym uzyciem Srodka Tristel
Duo ULT docisnaé pompke dwa do
czterech razy, aby jg odpowietrzy¢.
Przed dezynfekcja nalezy doktadnie
wyczysci¢ wyroby medyczne. Resztkowe
zabrudzenia materiatem organicznym
zmniejszaja skutecznosé srodka
dezynfekujgcego. Nalezy postepowac
zgodnie z protokotem szpitalnym

oraz instrukcjami producenta wyrobu
medycznego.

Do profesjonalnych zastosowan.
Niniejsza instrukcje uzytkowania nalezy
stosowac w potaczeniu z etykietg
produktu, karta charakterystyki

(SDS) oraz z instrukcjami producenta
urzadzenia.

Krok 1

Natozy¢ dwie porcje Srodka Tristel Duo na
suchg chusteczke (zaleca sie chusteczki
Duo Wipes).

Krok 2

Uzy¢ chusteczki, aby rozsmarowac pianke
na powierzchni sondy i upewnic sie, ze
cata powierzchnia zostata pokryta pianka.
Ciagte wycieranie powierzchni nie jest
konieczne i nalezy go unikaé, aby zapobiec
strzepieniu sie chusteczki. Jesli to
wymagane, uzy¢ bawetnianego wacika, aby
rozsmarowac pianke we wgtebieniach.

Uwaga: Przechowywac produkt medyczny zgodnie z
protokotami szpitalnymi, aby zapobiec uszkodzeniom
lub ponownemu skazeniu.

Krok 3

Zostawi¢ powierzchnie do wyschniecia i
zapewnic co najmniej -30sekundowy czas
kontaktu.

Uwaga: Zuzyte chusteczki utylizowac zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nie namaczac. Nie stosowac
ponownie.
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Uwaga

Baza

Dziata draznigco na

oczy.

Srodki ostroznosci

Baza

Stosowac ochrone oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
0OCZU: Ostroznie ptukac woda przez
kilka minut.

Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli
sgimozna je tatwo usungc. Nadal
ptukac.

W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegnac sie pod opieke lekarza.

Wyprodukowano przez:
Tristel Solutions Ltd.

Dystrybucja przez: Tristel Sp. z 0.0.,

Pl. Pitsudskiego 1, 00-078 Warszawa, Polska
T +48 22 4810516 - E polska@tristel.com
Informacje o patentach Trtistel znajduja sie
na: www.our-patents.info/tristel

Skontaktuj sie z Tristel Solutions, lokalnym
dystrybutorem lub wejdZ na strone
www.tristel.com, aby dowiedzie¢ sie

na temat dokumentacji takiej jak karty
charakterystyki substancji, wyniki i raporty
z testéw mikrobiologicznych.



CESTINA
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Tristel Duo ULT je vysoce Gcinna
dezinfekéni péna na bazi oxidu
chlori¢itého. Ma znacku CE jako
Trida Ilb Medicinsky pfistroj v
souladu s Evropskou smérnici o
medicinskych pfistrojich 93/42/EHS
azménamiv 2007/47/ES.

ZAMYSLENE POUZITI

Tristel Duo ULT je navrZen specialné
pro vysoce G¢innou dezinfekci
endokavitalnich ultrazvukovych
sond, jako jsou transrektalni a
transvaginalni sondy. Dal3i pouZiti
zahrnuji vysoce Gcinnou dezinfekci
neinvazivnich medicinskych
pfistrojd, jako jsou sondy k umisténi
na povrch kiZe (vCetné& téch,

které se pouzivaji pfi invazivnich
metodach), skenery mocového
méchyfe a manZety na méreni
krevniho tlaku.

CHEMIE TRISTEL

Tristel Duo ULT je zaloZen na
chemické bazi oxidu chlori¢itého
(Cl0,) spolecnosti Tristel, dobfe
zdokumentovaném a vysoce
efektivnim biocidu. Tristel Duo

ULT obsahuje dvé oddélené casti,
které obsahuji roztok Tristel Base
(kyselina citronova) a roztok

Tristel Activator (chloritan sodny).
Po smichani pomoci stlaceni
pénového cerpadla je vytvoreno
chemické sloZzenf oxidu chlori¢itého
spolecnosti Tristel. Tristel Duo ULT
obsahuje neiontové Cinidlo pro vétsi
Cistici vykon.

BIOCIDNi VYKON

Tristel Duo ULT je sporocidnf,

mykobaktericidni, virucidnf,

fungicidni a baktericidni s dobou

kontaktu 30 sekund. Vyrobek byl

dikladné testovan podle viech

pfislusnych evropskych norem

poZadovanych pro dezinfekéni

prostfedky pouZzivané v |ékatské

oblasti. Tristel Duo ULT je G€inny proti

mikroorganismam, jako jsou:

e Lidsky papilomavirus (HPV)

® Bacillus subtilis

® Mycobacterium terrae

* Hepatitida B

° HIV

* Herpes simplex virus

e Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

® Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

* Klebsiella pneumoniae
rezistentni na karbapenem (CRE)

® Enterococcus faecium
rezistentni na vankomycin (VRE)

e Staphylococcus aureus
rezistentni na meticilin (MRSA)

NAVOD K POUZITI

¢ NepouZivejte v pfipadé, Ze je
lahev pény poskozena.

¢ Vydezinfikujte si ruce a pouZivejte
vhodné osobni ochranné pomtcky
pfi manipulaci s dezinfekénimi



prostfedky a medicinskymi pfistroji.
¢ Pokud se Tristel Duo ULT pouZiva
poprvé, stisknéte Cerpadlo dva az
Ctyfi krat pro jeho naplnéni.
Pfed dezinfekci zdravotnické
prostfedky dikladné oCistéte.
Zbytkova kontaminace organickymi
necistotami snizi G¢innost
dezinfekéniho prostfedku. DodrZujte
nemocnicni protokol a pokyny
vyrobce zdravotnického prostfedku.

Pro profesionalni pouZiti.

Tento névod k pouZiti (NP) by se
mél pouZivat spolecné s etiketou
vyrobku, bezpecnostnim listem (BL)
a pokyny vyrobce pfistroje.

Krok 1

Naneste dva alikvotni dily pfipravku
Tristel Duo na suchy ubrousek
(doporucujeme Duo Wipes).

Krok 2

Ubrouskem rozetfete pénu na povrchu
sondy a zajistéte, aby byly pokryty
vSechny oblasti. NepfetrZité utirani
povrchu nenf nutné a mélo by se mu
zabranit, aby nedoslo k rychlému
opotfebeni utérky. Pokud je to nutné,
pouZijte vatovy tampon na rozetfeni
pény do zafezd.

Pozndmka: PouZité ubrousky zlikvidujte v souladu s
mistnimi pFedpisy.

Krok 3

Nechte povrch zaschnout, aby byla
zajiSténa miniméalni doba kontaktu 30
sekund.

Pozndmka: Uskladnéte medicinsky pfistroj v souladu s
nemocnicnimi protokoly, aby nedoslo k poskozeni nebo
opétovné kontaminaci.
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Varovani
Baze

ZpUsobuje vazné
podrazdéni oci.
Pokyny pro
bezpecné zachazeni

Baze

PouZivejte ochranné bryle.

PRI ZASAZEN{ OCi: N&kolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a
pokud je lze vyjmout

snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci:
Vyhledejte [ékatskou.

Vyrobce: Tristel Solutions Ltd

Distributor: Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee
90A 10243 Berlin, Deutschland

T +49 (0)30 54844226

E vertrieb@tristel.com

Pro patentové informace spolecnosti Tristel
navstivte: www.our-patents.info/tristel

Kontaktujte spolecnost Tristel, Vaseho
mistniho distributora nebo navstivte
www.tristel.com a ziskejte podplrné
dokumenty, jako listy bezpecnostnich
Gdajd, ddaje a zpravy z mikrobiologickych
testd.
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Tristel Duo ULT je vysokoUlcinna
dezinfekcna pena na baze oxidu
chlori¢itého. Ma znacku CE ako Trieda
1Ib Medicinsky pristroj v stlade s
Eurépskou smernicou o medicinskych
pristrojoch 93/42/EHS a zmenami v
2007/47/ES.

URCENE POUZITIE

Tristel Duo ULT je navrhnuty Specialne
pre vysokoUlcinnd dezinfekciu
endokavitéalnych ultrazvukovych

sond, ako sd transrektalne a
transvaginalne sondy. Daldie pouZitia
zahfnaji vysokoicinni dezinfekciu
neinvazivnych medicinskych pristrojov,
ako st snimace povrchu koZe (vratane
tych, ktoré sa pouzivaji pri invazivnych
zakrokoch), skenery mocového
mechdra a manZety na meranie
krvného tlaku.

CHEMIA TRISTEL

Tristel Duo ULT je zaloZeny na
chemickej baze oxidu chlori¢itého
(Cl0.) spoloénosti Tristel, dobre
zdokumentovanom a vysoko
efektivnom biocide. Tristel Duo ULT
obsahuje dve oddelené casti, ktoré
obsahuju roztok Tristel Base (kyselina
citrénova) a roztok Tristel Activator
(chloritan sodny). Po zmie3ani
pomocou stlacenia penového cerpadla
je vytvorené chemické zloZenie oxidu
chloricitého spolocnosti Tristel. Tristel
Duo ULT obsahuje neionové Cinidlo pre

vacsi Cistiaci vykon.

BIOCIDNY VYKON

Tristel Duo ULT je sporicidny,
mykobakteriocidny, virucidny,
fungicidny a baktericidny s dobou

kontaktu 30 sekind. Prebehlo

rozsiahle testovanie produktu podla

vsetkych relevantnych eurépskych

Standardov poZadovanych pre

dezinfekéné prostriedky pouzivané

v lekarskej oblasti. Tristel Duo ULT je

Gcinny proti mikroorganizmom, ako su:

e Ludsky papiloma virus (HPV)

* Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

* Hepatitida B

* HIV

* Herpes simplex virus

e Aspergillus brasiliensis

e Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

¢ Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

* Klebsiella pneumoniae rezistentna
na karbapenem (CRE)

e Enterococcus faecium
rezistentny na vankomycin (VRE)

e Staphylococcus aureus rezistentny
na meticilin (MRSA)

NAVOD NA POUZITIE

* NepouZivajte v pripade, Ze fla3a peny
je poskodena.

* Vydezinfikujte si ruky a pouZivajte
vhodné osobné ochranné pomacky
pri manipulacii s dezinfekénymi
prostriedkami a medicinskymi
pristrojmi.

o Ak sa Tristel Duo ULT pouZiva prvykrat,
stlacte Cerpadlo dva aZ Styri krat pre
jeho naplnenie.



e Pred dezinfekciou zdravotnicke
pristroje dokladne ocistite. ZvySkova
kontaminacia organickymi necistotami
zniZi G¢innost dezinfekéného
prostriedku. Postupujte podla
nemocnicného protokolu a pokynov
vyrobcu zdravotnickeho pristroja.

e Pre profesionalne poufZitie.

e Tieto pokyny na pouZivanie (IFU) by
sa mali pouZivat'v spojeni s etiketou
vyrobku, Kartou bezpecnostnych dajov
(SDS) a pokynmi vyrobcu pristroja.

Krok 1

Naneste dve alikvotné davky pripravku
Tristel Duo na suchi utierku (odpordcaji
sa Duo Wipes).

Krok 2

Utierkou rozotrite penu na povrchu sondy
a zabezpecte, aby boli pokryté vSetky
oblasti. Nepretrzité utieranie povrchu nie
je potrebné a mali by ste sa mu vyhybat,
aby nedoslo k rychlemu opotrebovavaniu
utierky. Ak je to potrebné, pouZite vatovy
tampon na rozotrenie peny do zarezov.
Pozndmka: PouZité obrisky zlikvidujte v stilade s
miestnymi predpismi.

Krok 3

Nechajte povrch zaschnit, aby bol zaisteny
minimalny cas kontaktu 30 sekdnd.
Pozndmka: Medicinsky pristroj skladujte v silade s
nemocnicnymi protok i, aby nedoslo k poskodenil
alebo opdtovnej kontamindcii.
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Pozor
Baza

Spo6sobuje vazne

podréazdenie odi.

Bezpecnostné

upozornenia

Baza

Noste ochranné okuliare.

PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko
mindtich

opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné SoSovky a ak je
to mozZné, odstrafite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Ak podrazdenie oCi pretrvava:
vyhladajte lekarsku.

Vyrobca: Tristel Solutions Ltd

Distribator: Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee
90A 10243 Berlin, Deutschland

T +49 (0)30 54844226

E vertrieb@tristel.com

Pre patentové informéacie spolocnosti Tristel
navstivte, prosi
www.our-patents.info/tristel

Kontaktujte spoloc¢nost Tristel, Vasho
miestneho distribdtora alebo navstivte
www.tristel.com a ziskajte podporné
dokumenty, ako listy bezpecnostnych
tdajov, Gdaje a spravy z mikrobiologickych
testov.
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ATristel Duo ULT egy
klor-dioxid-tartalmd, magas

szint({ fertStlenitéshez hasznalt
fert6tlenit6hab. A CE jeldlés szerint a llb
osztalyba tartoz6 orvostechnikai eszkoz,
amely megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrl sz616 93/42/EGK eurdpai
uniés irdnyelvnek és a médositott
2007/47/EC irdnyelvnek.

RENDELTETESSZER(
FELHASZNALAS

ATristel Duo ULT terméket kifejezetten
endokavitélis ultrahangos szondak —
példaul transzrektalis és transzvaginalis
szondak — magas szint(i fertGtlenitésére
tervezték. Az egyéb felhasznalasi

célok kozé tartozik a nem invaziv
orvostechnikai eszk6zok — példaul
bérfelszini szondak (az invaziv eljarasok
soran hasznalt szondakat is beleértve),
hélyagszkennerek és vérnyomasmérg
mandzsettdk — magas szinti
fert6tlenitése.

ATRISTEL KEMIAI HATAS

ATristel Duo ULT a Tristel
szabadalmaztatott klér-dioxidjanak
(ClO-) kémiai hatasat koveti, amely
egy megfelel6en dokumentalt, nagy
hatékonysagu biocid. A Tristel Duo
ULT két kiilonallé rekeszb6l &ll,
amelyek egyike Tristel alapoldatot
(citromsav), mig a masik Tristel
aktivatoroldatot (natrium-klorit)
tartalmaz. A Tristel szabadalmaztatott
klor-dioxidjanak kémiai hatasa a
habpumpa megnyomasaval tértén§
Osszekeveréssel biztosithat6. A Tristel
Duo ULT nemionos feliiletaktiv anyagot
tartalmaz a nagyobb tisztitohatas
érdekében.

BIOCID TELJESITMENY

ATristel Duo ULT 30 masodperces

kontaktidejii sporicid, mikobaktericid,

virucid, fungicid és baktericid hatasi

készitmény. A terméket az egészségiigy

teriiletén hasznalt fertStlenitGszerekre

vonatkoz6 9sszes hatélyos Eurdpai

Szabvany alapjan mindenre kiterjed6en

tesztelték. Tristel Duo ULT az alabbi

mikroorganizmusok ellen hatasos:

¢ Human papillomavirus (HPV)

e Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

* Hepatitis B

° HIV

* Herpes simplex virus

* Aspergillus brasiliensis

¢ Candida albicans

e Escherichia coli

© Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

© Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

* Karbapenem-rezisztens Klebsiella
pneumoniae (CRE)

* Vankomicin-rezisztens
Enterococcus faecium (VRE)

* Meticillin-rezisztens Staphylococcus
aureus (MRSA)

HASZNALATI GTMUTATO

¢ Ne hasznalja, ha a habtartaly sériilt.

* Fert8tlenitse a kezét, és viseljen
megfelel§ egyéni védéfelszerelést a
fert6tlenit6szerek és orvostechnikai
eszkozok kezelésekor.

e ATristel Duo ULT elsé hasznalatakor
nyomja meg a pumpat 4-2 alkalommal
a pumpa feltdltéséhez.



* Fert8tlenités el6tt alaposan tisztitsa
meg az orvostechnikai eszkozoket.
Szerves szennyezGdés okozta
maradék szennyezettség csokkenti
a fert6tlenitGszerek hatékonysagat.
Tartsa be a kérhazi protokollt és az
orvostechnikai eszkoz gyartéjanak
utasitasait.

* Professziondlis felhasznélasra.

 Ajelen Hasznalati Gtmutaté (IFU) mellett,
a termékcimkén, a Biztonsagi adatlapon
(SDS) feltiintetett informacidkat és az
eszkoz gyartéjanak utasitasait is el kell
olvasni.

Lépésa
Vigyen fel két adag Tristel Duo szaraz
torl6kenddre (Duo Wipes ajanlott).

Lépés 2

Fogja a torl6t, és kenje fel a habot a
szondara. Ugyeljen arra, hogy a hab a
teljes feliletet elfedje. A feliilet folyamatos
torlése nem sziikséges és ezt keriilni kell,
megelGzve a torl6kendé kirojtosodasat. Ha
sziikséges, hasznaljon fiiltisztit6 palcikat a
hab mélyedésekbe vald bejuttatasara.
Megjegyzés: A haszndlt térlét a kérhdzi eldirdsoknak
megfelelden kell megsemmisiteni. Ne 6blitse ki. Ne
haszndlja djra.

Lépés 3

Hagyja a feliiletet szaradni: a mivelethez
biztositson legalabb 30 masodperces
kontaktid6t.

Megjegyzés: Az orvostechnikai eszkozt a kérhdzi
protokollok ‘ m I "'l" {drt‘)l/;a’a",' ddsok és az
djr y
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Figyelem

Bazis

Sdlyos szemirritaciot

okoz.

Ovintézkedésre

vonatkozé mondat

Bazis

Szemvéd§ hasznalata kételezd.
SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb
percig tarté 6vatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhaté.
Az 6blités folytatasa.

Ha a szemirritacié nem mdalik el:
Orvosi ellatast kell kérni.

Gyarto: Tristel Solutions Ltd

Forgalmazé: Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee
90A

10243 Berlin, Deutschland

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

ATristel szabadalomra vonatkozé
informaciéinak megtekintéséhez latogasson
el a kdvetkez§ helyre:
www.our-patents.info/tristel

Az igazold dokumentumok, példaul
biztonsagi adatlapok, mikrobiolégiai
vizsgalati adatok és jelentések
megtekintéséhez lépjen kapcsolatha
a Tristel vallalattal vagy a helyi
forgalmazéval, illetve latogasson

el a www.tristel.com honlapra.



Tristel Duo ULT je moc¢na
dezinfekcijska pena z vsebnostjo
klorovega dioksida. Nosi znak CE
kot medicinski pripomocek razreda
IIb v skladu z evropsko Direktivo o
medicinskih pripomockih 93/42/
EGS in 2007/47/ES ter njunimi
spremembami.

NAMENSKA UPORABA

Tristel Duo ULT je zasnovan posebej
za zelo ucinkovito razkuZevanje
endokavitalnih ultrazvocnih sond,
kot so transrektalne in transvaginalne
sonde. Druge uporabe vkljucujejo
razkuZevanje neinvazivnih
medicinskih naprav, kot so sonde na
povrsini koZe (vklju¢no s tistimi, ki se
uporabljajo pri invazivnih posegih),
ultrazvocne naprave za pregled
mehurja in naprave za merjenje
krvnega tlaka.

KEMIJA TRISTEL

Tristel Duo ULT je osnovan na
kemiji klorovega dioksida (ClO.),

v lasti podjetja Tristel, ki je dobro
dokumentiran in zelo ucinkovit
biocid. Tristel Duo ULT vsebuje dva
lo¢ena dela, ki vsebujeta raztopino
Tristel Base (citronska kislina) in
raztopino Tristel Activator (natrijev
klorit). S pritiskom na pumpico

za ustvarjanje pene se sestavini
zmesSata in nastane formula
klorovega dioksida v lasti podjetja
Tristel. Tristel Duo ULT vsebuje
neionsko povrsinsko aktivno snov za

izboljSano ucinkovitost pri ¢is¢enju.

BIOCIDNO DELOVANJE

Tristel Duo ULT deluje sporicidno,

mikobaktericidno, virucidno

in baktericidno s kontaktnim

Casom 30 sekund. Izdelek je bil

obseZno preizkusen v skladu

z vsemi ustreznimi evropskimi

standardi, potrebnimi za razkuZila,

ki se uporabljajo na medicinskem

podrocju. Tristel Duo ULT je ucinkovit

proti mikroorganizmom, kot so:

* Humani virus papiloma (HPV)

e Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

* Hepatitis B

o HIV

* Herpes simplex virus

® Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

® Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

e Carbapenem resistant Klebsiella
pneumoniae (CRE)

* Vancomycin resistant
Enterococcus faecium (VRE)

* Methicillin resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)

NAVODILA ZA UPORABO

* Ne uporabljajte, ce je plastenka
poskodovana.

* Kadar uporabljate razkuZila in
medicinske pripomocke, razkuZzite
roke in nosite ustrezne rokavice iz
PPE-ja.



e Pri prvi uporabi izdelka Tristel Duo ULT
pumpico pritisnite dva do Stirikrat, da
se napolni.

Pred razkuZevanjem temeljito

ocistite medicinske pripomocke.

Preostala kontaminacija z organskimi

umazanijami bo zmanj3ala

ucinkovitost razkuZzila. UpoStevajte
navodila proizvajalca bolnini¢nega
protokola in medicinskega
pripomocka.

Za profesionalno uporabo.

e Ta navodila za uporabo (IFU) je treba
uporabljati skupaj z deklaracijo
izdelka, varnostnim listom (SDS) in
navodili proizvajalca naprave.

Korak 1

Na suhi robcek (priporoceni so robcki
Duo Wipes) neposredno na nanesite
dva brizga razkuZzila Tristel Duo.

Korak 2

Z robckom porazdelite peno po celotni
sonde pripomocka in preverite, ali ste
prekrili celotno povrdino. Neprekinjeno
brisanje povrsine ni potrebno in se

mu je treba izogbati, da se prepreci
kosmicenje krpe. Ce je potrebno,

za porazdelitev pene po vdolbinah
uporabite vatirano pali€ico.

Opomba: Uporabljene krpice odstranite v skladu z
lokalnimi predpisi.

Korak 3

Pocakajte, da se povrsina posusi.
Minimalni ¢as delovanja je 30 sekund.
Opomba: Da preprecite Skodo ali rekontaminacijo,
medicinski pripomocek shranjujte v skladu z
bolni3nicnimi protokoli.
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Pozor
Base
Povzroca hudo
draZenje o€i.

Previdnostni stavki

Base

Nositi zascito za oCi.

PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte
zvodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne

leCe, Ce jih imate in Ce to lahko storite
brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
Ce draZenje o€i ne preneha:

Pois¢ite zdravnisko.

Proizvajalec: Tristel Solutions Ltd

Distributer: Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee
90A 10243 Berlin, Deutschland

T+49 (0)30 54844226

E vertrieb@tristel.com

Informacije o patentu podjetja Tristel na
voljo na www.our-patents.info/tristel.

Za dodatno dokumentacijo, kot so varnostni
podatkovni listi, podatki o mikrobioloskih
testih in poro€ila stopite v stik s podjetjem
Tristel, lokalnim distributerjem ali obiscite
www.tristel.com.



Tristel Duo ULT o spumd dezinfectanta
de Tnalt nivel, pe baza de dioxid de
clor. Este marcata CE ca dispozitiv
medical apartinand clasei Ilb Tn
conformitate cu Directiva europeana
privind dispozitivele medicale
93/42/CEE si amendamentele
2007/47/CE la aceasta.

SCOPUL UTILIZARII

Produsul Tristel Duo ULT este conceput
n mod specific pentru dezinfectarea
de nivel Tnalt a sondelor endo-cavitare
cu ultrasunete, cum ar fi sondele
transrectale sau transvaginale. Alte
utilizari includ dezinfectarea de nivel
Tnalt a dispozitivelor medicale
non-invazive, cum ar fi Sonde de
suprafatd a pielii (incluzandu-le pe
cele utilizate Tn timpul procedurilor
invazive), scanerele cu lama si
mansetele de masurare a tensiunii
sanguine.

PROPRIETATILE CHIMICE ALE
TRISTEL

Produsul Tristel Duo ULT se bazeaza
pe proprietdtile chimice tipice ale
dioxidului de clor (ClO-) din produsul
Tristel, un biocid bine documentat

si extrem de eficient. Tristel Duo ULT
incorporeaza doud celule separate,
contindnd solutie de baza Tristel

Base (acid citric) si solutie de

activare Tristel Activator (clorurd de
sodiu). Atunci cand sunt amestecate
sub efectul presiunii pompei de
spumare, se genereaza proprietatile
chimice ale dioxidului de clor tipice
produsului Tristel. Tristel Duo ULT
contine un surfactant non-ionic pentru
performanta de curdtare suplimentara.

PERFORMANTA BIOCIDA
Produsul Tristel Duo ULT este sporicid,
micobactericid, virucid, fungicid si
bactericid, cu timp de contact de 30
de secunde. Produsul a fost testat
extensiv in conformitate cu toate
standardele europene relevante
necesare pentru dezinfectantii utilizati
n zona medicala. Tristel Duo ULT este
eficient Tmpotriva microorganismelor
care creeaza probleme, cum ar fi:
e Virusul HPV
® Bacillus subtilis
® Mycobacterium terrae
* Hepatita B
° HIV
e Virusul herpes simplex
 Aspergillus brasiliensis
® Candida albicans
e Escherichia coli
* Neisseria gonorrhoeae
® Staphylococcus aureus
* Gardnerella vaginalis
e Streptococcus agalactiae
* Klebsiella pneumoniae

rezistenta la carbapenema (CRE)
® Enterococcus faecium

rezistent la vancomicina (VRE)
o Staphylococcus aureus

rezistent la meticilina (MRSA)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

* Anu se utiliza daca flaconul cu
spuma este deteriorat.

* Dezinfectati-va mainile si purtati
Echipament individual de protectie
(EPP) adecvat atunci cand lucrati cu
dezinfectanti si dispozitive medicale.



e Daca produsul Tristel Duo ULT este
utilizat pentru prima datd, apasati
pompa de doua pana la patru ori,
pentru a se amorsa.

Curatati bine dispozitivele medicale
Tnainte de dezinfectare. Contaminarea
reziduala cu murdarie organica va
reduce eficacitatea unui dezinfectant.
Urmati protocolul de spital si
instructiunile producatorului pentru
dispozitivul medical.

Pentru uz profesional.

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) se
vor citi impreuna cu eticheta produsului,
cu Fisa cu Date de Securitate (SDS)

si instructiunile producatorului a
dispozitivului medical.

Pasul 1

Distribuiti doud doze pe un servetel
uscat (se recomanda Duo Wipes).

Pasul 2

Utilizati servetelul pentru a distribui
spuma pe suprafata sondei si asigurati-va
cd sunt acoperite toate zonele. Stergerea
continud a suprafetei nu este necesara

si trebuie evitatd, pentru a impiedica
destramarea servetelului. Daca este
necesar, utilizati un tampon de bumbac
pentru livrarea spumei n cavitati.

Notd: Aruncati servetelul utilizat in conformitate
cu protocoalele spitalicesti. Nu macerati. Nu
utilizati din nou.

Pasul3

Lasati suprafata sa se usuce, pentru a
asigura timpul minim de contact de 30 de
secunde.

Notd: Depozitati dispozitivul medical in
conformitate cu protocoalele spitalicesti, pentru a
preveni deteriorarea sau recontaminarea.

\1/
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Atentie
Baza

Provoaca o iritare

grava a ochilor.

Fraze de precautie

Baza

Purtati echipament de protectie a
ochilor.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti
cu atentie cu apa timp de mai multe
minute.

Scoateti lentilele de contact, daca
este cazul si daca acest lucru se poate
face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
Daca iritarea ochilor persista:
consultati medicul.

Fabricat de: Tristel Solutions Ltd

Pentru informatii privind brevetul Tristel, va
rugam sa vizitati
www.our-patents.info/tristel

Luati legatura cu Tristel, distribuitorul dvs.
local sau vizitati www.tristel.com pentru
documente utile, cum ar fi fisele cu date de
siguranta, datele testarilor microbiologice
si rapoarte.
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Tristel Duo ULT e BUCOKOAKTUBHA
ne3nHdeKumpalla xnop-AUoKCUaHa
naHa. Ta nputexasa CE mapKknpoBka
3a MeMUMHCKK n3genus knac llb

B CbOTBETCTBME C eBpoOnelickara
[vpektnsa 93/42/ENO 3a
MeANLMHCKUTE U3Aenus 1 U3MeHsLwara
s [lupektuea 2007/47/EO.

NPEAHA3HAYEHME

Tristel Duo ULT e npefHa3HayeHa
cneumnanHo 3a BUCOKoeheKTUBHa
ne3nHdeKLMA Ha eHAoKaBUTaNHN
YNTPa3BYKOBMW COHAM, KaTO Hanpumep
TPaHCPeKTaNHW U TpaHCBarmHanHu
COHAW. [lpyrvi NpUNOXeHNA BKNtOYBAT
BUCOKOAKTUBHATA Ae3nHdeKymna Ha
HEWHBA3UBHU MeANLMHCKU N3fenns
OT pofia Ha COHAMN KOXa-NoBbPXHOCT
(BKNIOYNTENHO TaKMBa, KOUTO Ce
M3MoN3BaT No Bpeme Ha MHBa3UBHN
npoueaypu), CKeHepy Ha MUKOYHUA
Mexyp ¥ MaHLeTW 3a anapaTu 3a
KPbBHO HansaraHe.

©OPMVYJIATA HA TRISTEL

Tristel Duo ULT e 6a3upaH Ha
nateHToBaHara opmyna Ha

Tristel Ha xnopeH anokcug (ClO2),
KOWITO e A06pe AOKYMEHTUPaH 1
BucokoectektuseH Guoyma. Tristel
Duo ULT ce cbcToum OT ABE oTAENEeHUA,
€/JHOTO OT KOWUTO CbAbPKA pasTBopa
Tristel Base (nMmoHeHa KucenuHa), a
napyroto — pastsopa Tristel Activator
(Hatpues xnopwur). Mpu HaTUCKaHe
Ha nomnara 3a naHa Te ce CMecBaT v
ce obpasyBa XNOPHUAT AUOKCUA NO
nareHToBaHata dopmyna Ha Tristel.
Tristel Duo ULT cbabpxa HeOHHO
NOBBLPXHOCTHOAKTUBHO BELLECTBO

3a AOMbJHUTENHA NOYNCTBALLA
eeKTMBHOCT.

BUOLUAHO AENCTBUE

Tristel Duo ULT uma cnopuumaHo,
MUKOBAKTEPULMAHO, BUPYCOLUAHO,
YHrMUMAHO 1 BaKTepULMAHO AeicTBUE
C KOHTaKTHO BPEMe OT 30 CEKYHAN.
MpOAYKTLT € NOANOKEH Ha 06CTOIHY
M3NUTBAHMA CbIMACHO BCUYKM
NPUNOKMUMI €BPONENCKU CTaHAapTH,
M3UCKYeMM 3a Ae3NH(eKTaHTy,
NoN3BaHM 3a MEANLUHCKU HYXAN.
Tristel Duo ULT e ecbekTuBeH cpeuy
BPeAHN MUKPOOTrpaHU3MK OT pojia Ha:

* Yogewkus nanunomeH supyc (4rB)

* Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

® Xenatut B

* X1B

* O6MKHOBEH XepneceH BUpPYC
(Herpes simplex virus)

* Aspergillus brasiliensis

* KaHanaa anbukauc (Candida
albicans)

© Ewepuxus konw (Escherichia coli)

* Heiicepus roHopes (Neisseria
gonorrhoeae)

* Cracdmnokokyc aypeyc
(Staphylococcus aureus)

* [apdHepena sazuHanuc
(Gardnerella vaginalis)

* CTpenToKoKyC aranakTue
(Streptococcus agalactiae)

* Kap6anaHem-pe3ncreHTHa
Kne6cuena nHesmoHus (CRE)

© BaHKOMMLMH-PE3UCTeHTEH
eHmepokokyc gpeyuym (VRE)

© MeTULMANH-PE3NCTEHTEH
cmacgpunokokyc aypeyc (MRSA)

WHCTPYKLIUN 3A NOTPEBUTENA

* He n3non3sgaiite, ako GyTuikara c
nsAHa e NoBpejeHa.



* [leanHdeKumpaTe pbleTe c1 U HoceTe

NOAXOAALLO IMYHO 3alyUTHO o6opyaBaHe,

Korato 6opaBuTe ¢ Ae3UH(EKTAHTM 1 C

MeANLNHCKN n3aenus.

Ako n3nonseare Tristel Duo ULT 3a npbB

MT, HaTUCHETe Nomnata Ba Ao YeTnpu

nbTY, 33 Aa A 3aneete.

Mpean pesnHdekuus noyncreanTe

cTaparenHo MeauLMUHCKIUTE YCTPOMCTBA.

OCTaTb4yHOTO 3aMbPCABAHE C OPraHnyHa

MPBCOTUA HamansABa eeKTUBHOCTTA

Ha fe3vHdekTanTa. CneaBaiite

60/HUYHUA NPOTOKON U YKa3aHUATa

Ha NpoM3BOAUTENS HA MEAULMHCKOTO

YCTPOMCTBO.

* 3a npodecnoranHa ynorpeba.

¢ HacroswwuTe ykasanus 3a nonssaHe (Y)
cnesBa Aa 6baar M3non3BaHM 3aefHO C
€eTUKeTa Ha NPoAyKTa, NHHOPMALMOHHUA
nnct 3a 6esonacHoct (MI1B) 1 ykasaHusTa
Ha NPOU3BOAMTENA HA YCTPOCTBOTO.

Crbnka 1

HaHecete iBe anuKBOTHM YacTu ot Tristel
Duo Bbpxy cyxa Kbpna (npenopbysar ce
Duo Wipes).

Crbnka 2

V3nonssainte Kbpnara, 3a Aa pa3Hecete
nAHara No NOBbPXHOCTTA Ha COHAQ,

KaTo ce yBepute, 4e NOKpnBaTe BCUYKN
MOBBPXHOCTU. He e H€06X0,C|VIMO
HenpeKbCHaTo 336'prBaHe Ha
NOBbLPXHOCTTA; TO TPAGBa Aa ce u3bArea,
3a fla ce NpeAoTBpaTh paskbCBaHe Ha
Kbpnara. AKo € Heo6X0AMMO, U3non3BanTe
namy4yeH TamnoH 3a ywn, 3a Aa pasHecete
nAHara no BJJ,I'I'b6HaTVIHVIT€.

Brumarue: VI3xgbpnsaiiTe M3non3saHuTe TaMNnoHu B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopea6u.

CrbnKka 3

OcraBete NOBBPXHOCTTA Aa U3CbXHE, Kato
ce yBepuTte, Ye KOHTAKTHOTO BpeMe e He
M0-MasnKo OT 30 CeKyHau.

& e KOTO n3genve
8 CbOTBETCTBUE C 6OHUYHMTE NPOTOKOAM, 33 Aa
npe/oTBPATUTE NOBPE/AA UM NOBTOPHO 3aMbpCABAHE.

<, selt O

BHumauue

Base

Mpean3BuKBa ceprosHo
Apa3HeHe Ha oyuTe.

n PbKM 33 HOCT

p
Base
V3non3eaiite npesnasHu ounna.

NMPW KOHTAKT C OYMITE: MpomusaiTe
BHUMaTe/NHO C BOAA B NPOAb/IKEHNE HA
HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
nelym, aKo MMa TaK1Ba 1 JOKOKOTO
TOBa e Bb3MOXHO. [pogbmKaBaiite

Aa npomuearte. Mpu NpoabLMKUTENHO
ApasHeHe Ha oyuTe:

MoTbpceTe MeAULMHCKM CbBET.

Mpoussepeno or: Tristel Solutions Ltd

3a nHbopmauus 3a nateHTute Ha Tristel,
monsi, nocetere www.our-patents.info/tristel

Cebpierte ce c Tristel, ¢ mecTHuA cn
npeacrasuten unu nocetete www.tristel.
€om 3a NoAAbpXalLa J0KyMeHTalLus, Kato
Hanpumep MHHOPMaLNOHHN TMCTOBE

3a 6e30MacHOCT 1 AaHHU 1 AOKNaAM 3a
MUKPOGUONOTUYHI U3NUTBAHNA.



Tristel Duo ULT on kloordioksiidil
p&hinev korgetasemeline
desinfitseerimisvaht. Kooskélas
Euroopa meditsiiniseadmete
direktiiviga 93/42/EMU ja selle
muudatustega 2007/47/EU on
seadmel IIb klassi meditsiiniseadme
CE-margistus.

OTSTARBEKOHANE
KASUTAMINE

Tristel Duo ULT on loodud
spetsiaalselt kehaddnsuste
ultrahelisondide, nditeks
transrektaalsete ja transvaginaalsete
sondide, kdorgetasemeliseks
desinfitseerimiseks.

Muude kasutusalade hulka

kuulub mitteinvasiivsete
meditsiiniseadmete, nagu nahapinna
sondid (sealhulgas invasiivsete
protseduuride juures kasutatavad),
pdieskannerid ja vererdhumansetid,
korgetasemeline desinfitseerimine.

TRISTEL’I KEEMIA

Tristel Duo ULT pdhineb Tristel’i
patenditud kloordioksiidi (ClO.)
keemial, mille ndol on tegemist
héasti dokumenteeritud ja tlimalt
tohusa biotsiidiga. Tristel Duo ULT
sisaldab kahte eraldi kambrit, mis
sisaldavad Tristel Base baaslahust
(sidrunhape) ja Tristel Activator
aktiveerivat lahust (naatriumkloriid).
Vahupumba vajutamisel segunedes
tekitatakse Tristel’i patenditud
kloordioksiidi keemia. Tristel Duo
ULT sisaldab puhastamise tdiendava
joudluse jaoks mitteioonset
pindaktiivset ainet.

BIOTSIIDNE TALITUS

Tristel Duo ULT on sporitsiidne,

mikobakteriaalne, virutsiidne,

fungitsiidne ja bakteritsiidne

ning selle kontaktaeg on 30

sekundit. Toodet on ulatuslikult

testitud kdigi asjaomaste

Euroopa standardite jargi,

milles kdsitletakse meditsiinilisi

desinfitseerimisvahendeid. Tristel

Duo ULT on téhus asjassepuutuvate

mikroorganismide vastu, nditeks:

e Inimese papilloomiviirus (HPV)

* Bacillus subtilis

® Mycobacterium terrae

® B-hepatiit

° HIV

® Herpes simplex virus

® Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

® Staphylococcus aureus

© Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

* Carbapenem’ile resistentne
Klebsiella pneumoniae (CRE)

* Vancomycin’ile resistentne
Enterococcus faecium (VRE)

* Methicillin’ile resistentne
Staphylococcus aureus (MRSA)

KASUTUSJUHEND

* Arge kasutage kui vahupudel on
kahjustatud.

¢ Desinfitseerige kded ja kandke
desinfitseerimisvahendeid
ning meditsiiniseadmeid
kasitsedes asjakohaseid
isikukaitsevahendeid.



e Tristel Duo ULT esmakordsel
kasutamisel vajutage pumpa selle
ettevalmistamiseks kaks kuni neli
korda.

e Enne desinfitseerimist puhastage
meditsiiniseadmeid pdhjalikult.
Orgaaniline jadksaaste parsib
desinfitseerimisvahendi tdhusust.
Jargige haigla eeskirja ja
meditsiiniseadme tootja juhiseid.

* Professionaalseks kasutamiseks.

e Seda kasutusjuhendit tuleb kasutada
koos tootesildi, ohutuskaardi ja
seadme tootja juhistega.

Samm 1

Kandke kaks alikvooti Tristel Duot
kuivale lapile (soovitatav on kasutada
Duo Wipes).

Samm 2

Kasutage salvratti vahu sond pinnale
kandmiseks ja veenduge, et koik alad
on kaetud. Pinda pole vaja pidevalt
pihkida ja seda tuleks lapist kiudude
eraldumise ennetamiseks valtida.
Vajadusel viige vaht stivenditesse
vatitiku abil.

ST P Al

Mirkus: Kérvaldage k
kohalike eeskirjadega.

p

Samm 3

Jatke pind kuivama, et tagada
minimaalselt 30 sekundi pikkune
kontaktaeg.
hji voi uuesti

sdilitage itsiinisead It haigla
protseduuridele.

Markus:
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Hoiatus
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PShjustab tugevat
silmade drritust.

Hoiatuslaused

Base

Kanda kaitseprille.

SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada
mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktldatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.

Kui silmade &rritus ei méodu:

poorduda arsti poole.

Tootja: Tristel Solutions Ltd

Tristeli patenditeabe lugemiseks
kiilastage palun aadressi
www.our-patents.info/tristel.

Toetavate dokumentide, nditeks
ohutuskaartide, mikrobioloogiliste
testide andmete ja aruannete, saamiseks
votke tihendust Tristel’i v6i oma kohaliku
turustajaga voi kiilastage aadressi
www.tristel.com.



Tristel Duo ULT ir |oti iedarbigu
dezinficéjoSu hlora dioksida putu
veido3anas ierice. Tai ir pieskirts
IIb klases medicinas ierices CE
atbilstibas markéjums atbilstosi
Eiropas Padomes Direktivai 93/42/
EEK par medicinas iericém ar
grozijumiem 2007/47/EK.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Tristel Duo ULT ir speciali paredzéta
loti iedarbigai endokavitalo
ultraskanas (pieméram, transrektalo
un transvaginalo) zondu
dezinficésanai. Citi lietojumi ir
neinvazivu medicinas iericu augsta
limena dezinfekcija; tadas ierices
ir, pieméram, Adas virsmas zondes
(ari tas, kuras izmanto invazivas
procediras), urinptsla skeneri un
asinsspiediena méritaju mansetes.

TRISTEL PREPARATS

Tristel Duo ULT tiek izmantots Tristel
patentétais hlora dioksida (ClO-)
kimiskais preparats - dokumentari
apstiprinats un |oti iedarbigs
biocids lidzeklis. Tristel Duo ULT ir
divi atseviski nodalijumi, viena no
tiem atrodas Tristel pamat3kidums
(citronskabe), bet otra - Tristel

katalizatora skidums (natrija hlorits).

NospieZot putu veidoSanas sakniti,
tie tiek samaisiti un rodas Tristel

patentétais hlora dioksida preparats.

Tristel Duo ULT satur nejonu
virsmaktivo vielu, kas paaugstina
tirisanas veiktspéju.

BIOCIDA IEDARBIBA

Tristel Duo ULT nodroSina pretsporu,

pretmikobaktériju, pretvirusu,

pretsénisu un pretbaktériju iedarbibu,

nepiecieSamais saskares laiks ir 30

sekundes. Izstradajumam ir veiktas

vairakas padzilinatas parbaudes,

izmantojot Eiropas Savienibas

standarta suspensiju testus un

standartizétu metodologiju, kas

paredz virsmu inokulaciju ar testa

organismiem. Tristel Duo ULT ir

iedarbigs kaitigu mikroorganismu

iznicinaSanas lidzeklis, pieméram:

* Human Papilloma Virus (HPV)

* Bacillus subtilis

® Mycobacterium terrae

* B hepatits

° HIV

* Herpes simplex viruss

 Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

e Staphylococcus aureus

® Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

* Pret karbapenému rezistenta
Klebsiella pneumoniae (CRE)

¢ Pret vankomicinu rezistenta
Enterococcus faecium (VRE)

* Pret meticilinu rezistenta
Staphylococcus aureus (MRSA)



LIETOSANAS INSTRUKCI)AS

* Nelietot ierici, ja putu balonin3

ir bojats.

Rikojoties ar dezinficéjoSajiem
lidzekliem un medicinas iericém,
jadezinficé rokas un jaizmanto
atbilstosi individualas aizsardzibas
lidzekli.

Ja Tristel Duo ULT tiek izmantota pirmo
reizi, stknitis janospiez divas lidz
Cetras reizes, lai iedarbinatu to.

Pirms dezinficéSanas rapigi notiriet
mediciniskas ierices. Medicinisko
iericu organiskais piesarnojums
samazina dezinfekcijas lidzekla
efektivitati. levérojiet slimnicas
protokolu un medicinisko ieri¢u
raZotaja noradijumus.

Profesionalai lieto3anai.

Lietojiet 3is lietoSanas instrukcijas (LI)
kopa ar izstradajuma etiketi, drosibas
datu lapu (DDL)un ierices raZotaja
instrukcijam.

Darbiba 1

Uzpatiet divas Tristel Duo alikvotas
devas uz sausas salvetes (ieteicams
lietot Duo Wipes).

Darbiba 2

Ar salveti izplatit putas pa visu
medicinas ierices virsmu, nodrosinot
visas ierices parklajumu ar putam. Nav
ieteicams parmerigi slauctt virsmu, jo
salvete var sadalities mazos gabalinos.
Ja nepiecieSsams, izmantojiet kokvilnas
tamponu, lai ar to ievaditu putas
padzilinajumos.

Levérojiet: Lietotu likvidéjiet saskana

ar vietéjiem noteikumiem.

Darbiba 3

Atstat virsmu noZat, lai nodroSinatu
minimalo saskares laiku 30 sekundes.
Levérojiet: Medicinas ierice jaglaba saskana ar
medicinas iestades noteikumiem, lai novérstu
bojajumus vai atkartotu piesarposanu.

1]
x2 -30=
7 //selt\\

Bridinajums
Base

Izraisa nopietnu
acu kairinajumu.

Drosibas prasibu

apzimejums

Base

Izmantot acu aizsargus.

SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot
ar adeni vairakas minites. Iznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas

un ja to irviegli izdarit. Turpinat skalot.
Ja acu iekaisums nepariet:

ladziet mediku palidzibu.

RaZotajs: Tristel Solutions Ltd

Lai sanemtu informaciju par Tristel
patentu, lidzu, apmekléjiet
www.our-patents.info/tristel.

Sazinieties ar Tristel, ar savu vietéjo
izplatitaju vai apmekléjiet www.tristel.com
lai sapemtu papilddokumentus, pieméram,
dro3ibas datu lapas, mikrobiologisko testu
datus un parskatus.



Tristel Duo ULT — tai chloro dioksido
putos skirtos auksto lygio dezinfekcijai.
Tristel Duo ULT yra Klase IIb medicinos
prietaisas pagal Medicinos prietaisy
direktyva 93/42/EEB.

PASKIRTIS

Tristel Duo ULT specialiai sukurtas
ultragarsiniy vidaus ertmiy zonduy,
tokiy kaip transrektaliniai ir
transvaginaliniai zondai, auksto lygio
dezinfekavimui. Taip pat Tristel Duo ULT
naudojamas neinvaziniy medicinos
prietaisy auksto lygio dezinfekavimui,
pavyzdZiui, odos pavirsiaus zondai
(ypac kai jie yra naudojami invaziniy
procediry metu), pislés skeneriai ir
kraujo spaudimo matuokliy manzetés.

TRISTEL CHEMINES SAVYBES

Tristel Duo ULT remiasi Tristel
patentuoto chloro dioksido (ClO>),
gerai dokumentuoto ir labai
veiksmingo biocido, cheminémis
savybémis. Tristel Duo ULT sudarytas
iS dviejy atskiry komponentuy: Tristel
Base tirpalas (citrinos rugstis) ir Tristel
Activator tirpalas (natrio chloritas). Kai
paspaudus puty pompg jie susimaiso,
gaunamos Tristel patentuoto chloro
dioksido cheminés savybés. Tristel Duo
ULT sudétyje yra nejoninio surfaktanto
papildomam valomajam poveikiui.

BIOCIDINIS POVEIKIS

Tristel Duo ULT yra sporas,
mikobakterijas, virusus, grybelius

ir bakterijas naikinantis preparatas.
Ekspozicijos laikas 30 sekundziy.
Atlikti iSsamas tyrimai, placiai
iSbandyta pagal visus atitinkamus
Europos standartus reikalingus
dezinfekavimo priemonéms,
naudojamoms medicinos srityje.

Tristel Duo ULT yra veiksmingas pries

Siuos mikroorganizmus keliancius

ypatingg infekcijos transmisijos

susirtpinima ultragarso proceddros

metu:

¢ Human Papillomavirus (HPV)

* Bacillus subtilis

® Mycobacterium terrae

* Hepatitis B virus (HBV)

¢ Human Immunodeficiency Virus (HIV)

* Herpes simplex virus

o Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

® Staphylococcus aureus

* Gardnerella vaginalis

e Streptococcus agalactiae

* Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE) Klebsiella
pneumoniae

* Vancomycin-resistant Enterococci
(VRE) Enterococcus faecium

¢ Methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)

VARTOTOJO INSTRUKCIJA

* Nenaudokite, jei puty flakonas yra
sugadintas.

e Dirbant su dezinfekavimo
priemonemis ir medicinos prietaisais
dezinfekuokite rankas ir naudokite
atitinkamas asmens apsaugos
priemones.

e Jei Tristel Duo ULT naudojamas pirma
karta, nuspauskite pompa nuo dviejy
iki keturiy karty jai pripildyti.



 Prie$ dezinfekuodami, kruopsciai
nuvalykite medicininj prietaisa. Likus
organiniy tersaly liku¢iams, prasciau
veiks dezinfekavimo priemone.
Paisykite ligoninés protokolo ir
medicininio prietaiso gamintojo
instrukcijy.

* Profesionaliam naudojimui.

« Siomis naudojimo instrukcijomis (NI)
turi bati vadovaujamasi remiantis ir
produkto etikete, saugos duomeny
lapu (SDL) bei prietaiso gamintojo
instrukcijomis.

Zingsnis 1

Paspausdami Duo flakono pompa du

kartus uzpurkskite dvi puty dozes ant

sausos neaustines serveteles (Tristel
rekomendoja naudoti Duo Wipes).

Zingsnis 2

Naudokite servetele putoms paskleisti

ant medicinos prietaiso pavirSiaus ir

uZtikrinkite, kad visas prietaisas yra
padengtas putomis. Nera butina trinti
pavyrsiu daug kartu, to reikia vengti kad
nepraplieStu servetélé. Zondo pavyrsiuje
esant sunkiai valomams jraizymams,
putoms paskleisti naudokite vatos
pagaliuka.

Pastaba. dotq servetéle i3

vietiniy reikalavimy. Naudokite servetéle tik vienq

kartq.

Zingsnis 3

Palikite pavirsiy isdziati, kad baty

uztikrintas maZiausiai 30 sekundziy

ekspozicijos laikas.

Pastaba. Norédami apsaugoti medicinos prietaisq

nuo sugadinimo ar pakartotinio uztersimo, laikykite jj

pr
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Atsargiai

Base

Sukelia smarky akiy

dirginima.

Atsargumo frazes

Base

Naudoti akiy apsaugos priemones.
PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai
plauti vandeniu. I1Simti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy dirginimas nepraeina:
kreiptis j gydytoja.

Gamintojas: Tristel Solutions Ltd

Dél Tristel patento informacijos apsilankykite
www.our-patents.info/tristel

Dél dokumentacijos, tokios kaip saugumo
duomeny lapai, mikrobiologiniy tyrimy
duomenys ir pranesimai, susisiekite su Tristel,
Jasy vietiniu platintoju arba apsilankykite
www.tristel.com.



To Tristel Duo ULT gival évag ugniou
EMMESOU AMOAUHAVTIKOG appOg
810&e1diou Tou xAwpiou. Pépel tn
onpavon CE wg latpotexvoloyiké
Mpoidv Katnyopiag b, cuppwva pe
v Eupwrnaikn 0dnyia 93/42/EOK nepi
latpotexvoloyikawv Mpoidviwy Kal Tig
OXETIKEG TPOTIOTIOIAGELG TNG
2007/47/EK.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To Tristel Duo ULT éxel oxedlaotel
€181Kd yia tnv uPnAou emmnédou
anoAdpavon KeQAAEG UTIEPAXWY
€VOOKOIAGTNTAG, 6TWG SlopBiKkol Kat
SlakoAriko{ KePaAég. ANEG XPROELG
nepthapBavouv tnv uPniou Badpou
amoAUpaveon pn eMEUBATIKOV LATPIKOV
OUOKEUWV OTIWG EMPAVEIAKES
KEPANEG (oupmepAapBavopuévav
60wV xpnatpomnoloUvtatl ota mAaiola
EMEPBATIKWV S1adIKACLWV), OKAVEP
0Up0odOXOU KUOTNG KAl TIEPIXEIPIBWV
PETPNONG APTNPIAKAG T{EDNG.

H XHMEIA TRISTEL

To Tristel Duo ULT BaciZetal otn
xnpeia dlo&e1diou Tou xAwpiou (ClO-)
nou anotelel (dloktnoia tng Tristel,
£va KaAd TEKUNPLWPEVO Kal AKPWG
anoteleopatikod Bloktovo. To Tristel
Duo ULT evowHatwvel U0 XwpLoTES
0nkeg mou mepiéxouv dtdAupa Tristel
Base (kitpikd 0&0) kal StdAupa
Tristel Activator (xAwp1tdeg vdtplo).
‘Otav avapetyviovtal, megoviag

v avtAia agpou, dnpioupyeitatl

n xnpeia d10&e1diou Tou xAwpiou
mou amotelel 1dloktnaia tng Tristel.
To Tristel Duo ULT mepiéxet pia pn
LOVIKN €MPavelodpactiki ouaia yia
npdobetn anédoon kabapiopou.

BIOKTONIKH ANOAOZH

To Tristel Duo ULT eivat omopoktoévo,

HUKOBAKTNPLOKTGVO, LOKTOVO,

MUKNTOKTOVO Kal Baktnploktovo, pe

XPOVO EMAPRAG 30 SEUTEPONETTWV.

To POTGV £XEL SOKIUAOTE! EKTEVMG

oUp@Wva e OAa Ta OXETIKA EUPWNATKA

npéTUNa ToU anattoyvial yla ta

amoAupavTIKa ou xpnotpornotouvral

0710 1aTpIK6 nedio. Tristel Duo ULT

elval anoTeNEOHATIKG EVAVTIO OE

HIKPOOPYAVIOHOUG TTOU TIPOKAAOUV

avnoux{a, 6nwg:

* 16¢ Twv avBpwmivev nAwpdtwy
(HPV)

e Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

¢ Hnatiuda B

* HIV

* 16¢ Tou amhou épninta

o Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae (Naiooépla
ng yovoppolag)

o Staphylococcus aureus

* Gardnerella vaginalis
(Ao @IAog Tou KOATOU)

® Streptococcus agalactiae

e Klebsiella pneumoniae avOektikn
otig kapBamnevépeg (CRE)

® Enterococcus faecium avBeKTIKOG
otn Bavkopukivn (VRE)

* Xpuoilwv oTapUAGKOKKOG
avOeKTIKOG otn PeBIKIANivn (MRSA)

OAHTIEZ XPHZHZ

* Mnv 10 XpNoIUOTIOLE(TE, EGV N GLEAN
appou eival kateotpappévn.

* AnoAupaivete ta xépla Kal popdate
KatdMnAa MAT, étav xelpifeote
AMOAUPAVTIKA KAl lATPIKEG OUOKEUEG,.



* Edv 10 Tristel Duo ULT xpnotpomoleitat
yla mpwtn popd, meEoTe Tnv aviAia
500 £WG TECOEPIG POPEG YIa va TV
TIPOETOIPAOETE.

¢ KaBapiZete 16 1ATPIKEG CUOKEUES
€EOVUXIOTIKA TIpLY amd thv
anoAUpavon. H UTOAELPATIKA
p6Auvon pe opyaviki Aimapdtnta
LELMVEL TNV ATIOTEAECPATIKOTATA EVOG
anoAupavtikoU. Tnpeite 10 MpwTOKOAAO
ToU voookopeiou Kal tig odny(eg tou
KATAOKEUAOTA TNG IATPIKAG OUOKEUNG.

e Na enayyeAdatikn xpnon.

e 01 mapoloeg 0dnyleg xpRong mpemel
V@ XpNOLUOTIOOUVTAL € OUVBUAOHO pE
NV €TKETA TOU TIPOTGVTOC, T0 deATio
Sedopévwy aopaleiag kat TG odnyieg
TOU KATAOKEUAOTA TNG CUOKEUNG.

Bripa 1

Kataveipete 0o unomoAarnAdata

Selypata Tristel Duo o€ éva oteyvo
pavtnAdki (ouviotwvral ta Duo Wipes).

Bripa 2

Xpnotpototnate o pavinAdki yia va
AanmAOETE TOV APPO OTNV EMPAVELD
g kaBetnpag kal BeBaiwbeite 61l
KaAUmtoviat OAeG ol MEPLOXEG. To
OUVEXEG OKOUTILOA TNG ETPAVELTG

Sev elval anapaitnto kat 8a mpémnel

va ano@eUyetal, IPOKEIUEVOU va pnv
anoouvtiBetal to pavinAdki. Epooov
anatte{tal, xpnolYoTOINCTE Hid PITATOVETA
Y10 va amA)OETE TOV APPG OTIG ETOXEG.
Znpeiwon: Anoppiyte to xpnaotpomotnpévo mavi
oUp@wva [Ig ToUG TOMKOUG KavovIOUOUG.

Bripa 3

AQROTE TNV EMPAVELQ VA OTEYVWOEL,
nipokelpévou va eEaopalioete

£vav eEAAX10TO XpOVO EMAPAG 30
SEUTEPONETTWV.

Znpeiwon: QuAdooete tnv 1aTpIkA 1 oUup
€ Ta voookopglakd mpwtékoAAa npog anotponri {npiag
i empdAuvong.

\1/
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Nposidonoinon
Base

Npokalei coBapd

0@BaApIKO epeBIopO.

AnAwoeig npopuAdEewv

Base

Na popdte péoa atopikng mpootaciag
yla ta pdua.

ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA:
ZeMAUVETE IPOOEKTIKA PE VEPO YIa
apketd

Aemtd. EQv undpxouv @akoi emagng,
apalpéate Toug, eQpOoov ivat e0koAo.
Suvexiote va Eemévete. EQv dev
UTOXWPEL 0 0PBAApIKOG EpEBIOPAG:
TupBouleuBeite/EmokepOeite yiatpo.

Kataokeudgetat and tnv:
Tristel Solutions Ltd

la minpogopieg SIMwpdtwv
eupeattexviag tng Tristel emokepOeite
www.our-patents.info/tristel

Emikowvwvnote pe tnv Tristel, Tov

TOTIKG 0ag dlavopéa n emokePOeite 10
www.tristel.com yia utootnpiktika £yypaga,
Onwg @UAa dedopévwv aopdielag,
HIKpOBLOAOYIKA Bedopéva SOKIHWY Kal
ekBEoElG.



Tristel Duo ULT Chlorine Dioxide’den
mamiil yiiksek diizey kopiik
dezenfektandir. Avrupa Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 93/42/EEC ve 2007/47/EC
degisiklikleri geregince Sinif lIb Tibbi
Cihaz olarak CE isaretine sahiptir.

UYGULAMA VE KULLANIM
ALANLARI

Tristel Duo ULT 6zel olarak transrektal
ve transvajinal problar gibi invazif
ultrason problarinin yiiksek diizey
dezenfeksiyonu icin tasarlanmistir.
Diger kullanim alanlari arasinda
cilt-ylizey problari (invazif islemler
sirasinda kullanilanlar dahil), mesane
tarayicilar ve kan basinci mansetleri
gibi invazif olmayan aletlerin yiiksek
diizey dezenfeksiyonu bulunmaktadir.

TRISTEL KiMYASI

Tristel Duo ULT Tristel’e ait patentli

bir teknoloji olup, iyi derecede
belgelendirilmis yiiksek etkinlikte bir
biosid’dir. Tristel Duo ULT, biri sitrik
asit iceren baz soluisyon digeri sodyum
klorid iceren aktivator soliisyon

iceren 2 adet tiipten olusur. Pompaya
basilmasi ile birlikte baz ve aktivatoriin
esit oranda karismasi sonucu Tristel’in
Chlorine Dioxide kimyasali olusur.
Tristel Duo ULT ilave temizleme
performansi icin iyonik olmayan yiizey
aktif-ajan icermektedir.

BIOSIDAL ETKINLIK

Tristel Duo ULT 30 saniyelik

kontak siiresi sonunda sporisidal,
mikobakterisidal, viriisidal, fungisidal
ve bakterisidal etkinlik gdsterir. Uriin
tip alaninda kullanilan dezenfektanlar
icin gereken tiim ilgili Avrupa

Standartlarina gore kapsamli olarak

test edilmistir. Tristel Duo ULT in

etkili oldugu bazi mikroorganizmalari

asagida gorebilirsiniz:

¢ Human Papillomavirus (HPV)

* Bacillus subtilis

* Mycobacterium terrae

 Hepatitis B virus (HBV)

* Human Immunodeficiency Virus (HIV)

* Herpes simplex virus

* Aspergillus brasiliensis

® Candida albicans

e Escherichia coli

* Neisseria gonorrhoeae

o Staphylococcus aureus

e Gardnerella vaginalis

® Streptococcus agalactiae

* Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE)
Klebsiella pneumoniae

* Vancomycin-resistant
Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium

¢ Methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)

KULLANICI TALIMATLARI
© Zarar gormis siseleri kullanmayiniz.

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

* Tasima kilitlerini ¢ikarin ve ¢ope atin.

e Tristel Duo ULT’u ultrason jeli
kalmamis yiizeylerde kullaniniz.
Yiizey gozle gorilebilir sekilde
kirli ise, hastane protokolleri
dogrultusunda temizligini yapiniz.



* Dezenfeksiyon 6ncesinde tibbi aletleri
iyice temizleyin. Organik lekelerden
kalan kirler bir dezenfektanin etkisini
disirir. Hastane protokoliine ve tibbi
alet ureticisinin talimatlarina uyun.

e Profesyonel kullanim igindir.

* Bu Kullanim Talimatlari (KT) iriin
etiketi, Giivenlik Veri Foyii (GVF) ve
cihaz treticisinin talimatlariyla birlikte
kullaniimalidir.

Adim 1

Kuru bir bezin tizerine (Duo Wipes tavsiye
edilir) aletin iizerine iki alikuot Tristel Duo
bosaltin.

Adim 2

Mendili kullanarak képiigiin cihazin
yiizeyine uygulayiniz ve biitiin yiizeyin
koptik ile kaplandigindan emin olunuz.
Yiizeyin siirekli olarak silinmesi gerekli
degildir ve bezin siyrilmasini 6nlemek igin
bundan kaginilmalidir. Gerekirse, kopugi
girintilere yaymak icin pamuklu ¢ubuk
kullanin.

Not: Uyguladiktan sonra mendili lokal riigiilasyonlar
dogrultusunda ¢ope atiniz, tekrar kullanmayiniz.

Adim 3
30 saniyelik kontak stiresinden emin

olduktan sonra ylzeyi kurumaya birakin.

Not: Aleti hastane protokolleri dogrultusunda zarar
gdrmesini ve kontamine olmasini engelleyecek
sekilde saklayiniz.

<, selt O

Dikkat

Baz

Agir goz tahrisine

neden olur.

Tedbir ciimleleri:

Baz

GOz koruyucu kullaniniz.
GOZLERLE TEMAS HALINDE: Birkag
dakika dikkatlice suyla yikayiniz.
Miimkiinse mevcut kontak lensleri
¢ikariniz. Yikamaya devam ediniz.
GOz tahrisinin devami halinde:
doktor yardimi aliniz.

Uretici: Tristel Solutions Ltd

Distribiitdr: Yefe Dis Ticaret Ltd. Sti.
Yesillik Cad. Selgecen Is Merkezi No:228-
230 / 434 35380, Karabaglar, Izmir, Turkey
T+90 532275 1133

E efeayvali@pelisltd.com

Tristel patent bilgisi icin asagidaki web
sayfasini kullanabilirsiniz.
www.our-patents.info/tristel



Tristel Duo ULT e BucokoedukacHa
netba 3a ae3nHdekymja Bp3 6asa Ha
xnop avokcma. Mima o3Haka CE kako
MeAULMHCKM ypen o knaca lla
(MDD 93/42 EE3).

HAMEHA

Tristel Duo ULT e HameHeTa KOHKPETHO
3a BrCcoKoeduKacHa fes3nHdekymja Ha
YNTPa3BY4YHU COHAM 3a EHAOKaBUTETU,
KaKo Ha Np1UMep TpaHCPEKTanHU n
TpaHcBarnHanHu conan. Moxe aa

ce KOpUCTH 1 3a BUCOKoedUKacHa
nesnHdeKLymja Ha HenHBa3NBHN
MEeAMLMHCKYU Ypeau, Kako Ha npumep
COHAM 3@ NOBPLUMHATA Ha KOXaTa
(BKNY4yBajRM M1 1 THE LWTO Ce KopucTat
Npyv UHBA3WBHM NpoLeaypu), CKeHepy
Ha MOYeH Meyp 1 chUrmomaHomeTpu.

XEMUCKO NPOU3BOACTBO HA
TRISTEL

Metbara Tristel Duo OPH/ULT ce

TeMeNn Ha XeMWUCKOTO NPOU3BOACTBO

Ha xnop amokcng (ClO,) Bo camara
KomnaHuja Tristel 3a Koja noctomn
obemHa AoKymeHTaluja 1 npeTcTaByBa
BUCOKOAENnoTBOpeH brouna. Tristel

Duo OPH/ULT uma gBe oaaenHu
nperpaau. EfHata nperpaaa coapxu
ocHoBeH pacteop oA Tristel (MMmoHcKa
KWUCeNWHa) 1 PacTBOP 3a aKTUBUPAtbe
op Tristel (HaTpuym xnopur). Kora ke ja
n3meLluare no NpUTUCKarLETO Ha nymnara
3a netba, Ke ce co3jane XeMUCKOTO
CPe/CTBO XN0P ANOKCUA O/} CONCTBEHO
npon3BoACTBO Ha Tristel. Tristel Duo ULT
COAPKMN U He-jOHCKM cypdaKTaHT Koj ja
nopo6pyBa cnocobHOCTa 3a YncTerbe.

AEJIOTBOPHOCT HA
sUOLUAOT

Tristel Duo OPH/ULT genysa
CMOPULMAHO, MUKOBAKTEPULIMAHO,
BUPYLMAHO, DYHITMLMUAHO 1
6aKTepULMAHO NPY BpEMe Ha KOHTaKT
0/} 30 CeKyHAM. NIPON3BOAOT € ONCEHHO
TeCTUpaH Cropes cuTe peneBaHTHN
€BPONCKM CTaHAApAN noTpe6HY 3a
CpencTBa 3a Ae3nHbeKymja Wro ce
KOpMCTaT BO Mea1LMHCKaTa o6nacr.
Tristel Duo OPH/ULT e edukaceH
NPOTUB CNIeHNUBE MUKPOOPTaHU3MM:

Bacillus subtilis
Mycobacterium terrae
AneHoBMpycC TMN 5

Monvosupyc TN 1

Bupyc uHdnyeHua A (HiN1)
Bupyc xenatutuc C (HCV)
Aspergillus flavus

Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae

Neisseria gonorrhoeae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus otnopHa Ha
Methicillin (MRSA)
Enterobacteriaceae otnopHa Ha
Carbapenem (CRE) Klebsiella
pneumoniae

Beta-Lactamase co npowwnpex
cnektap (ESBL) Klebsiella
pneumoniae

Enterococci otnopHa Ha Vancomycin
(VRE) Enterococcus faecium

YNATCTBA 3A KOPUCHUKOT

* He KopucTeTe ro CpefCcTBOTO aKo e
OWTETEHO WHLIEHLETO.



 [leanHduuunpajre r1 paLere 1 HoceTe

COOABETHA NINYHA 3aLTUTHA ONpema

(PPE) Kora pakyBare co cpeacTea 3a

Ae3nHdeKuMja u MeAMLMHCKY ypean.

Ako ro KopuctuTe Tristel Duo ULT npsnar,

NpUTKUCHETE ja Nymnara ABa 40 YeTupu

narv 3a Aa ro noAroTBUTE CPEACTBOTO

VicuucreTe ru MeAULMHCKUTE ypean

TeMenHo npes aesnHbexyuja.

MpeocraHararta KOHTaMWHaLWja co

OpraHCcKu HeYncToTUN Ke ja Hamanu

etrKacHoOCTa Ha CPEACTBOTO 3@

nesundekuuja. Moyutysajre rn

60NHWYKMOT NPOTOKON W ynarcTBata Ha

NPOM3BOAUTENOT HA MEANLMHCKUOT ypes.

* 3a npoctecnoHanta ynorpeba.

e Oga ynarctBo 3a ynotpeba (IFU) Tpeba
[a ce KOPUCTU 3ae[HO CO eTUKeTaTa Ha
npousBopoT, 6e36eaHocHuoT anct (SDS)
1 ynarcrsara of npou3BOAMTENOT Ha
ypenor.

Yexop 1

TypeTe ABe anuKBOTU Of cpeacTBOTO Tristel
Duo Ha cyBa Kpna (ce npenopayyBa Kpnara
Duo Wipe).

Yexop 2

Pa3maukajTe ja nerara co nomoLL Ha
KpnaTa Bp3 Lienata NoBpLUMHa 0/ COHAaTa U
npoBepete Aanu ce ondareHn cute AeN0BU.
Hema notpe6a aa ce 6puie noBpLwmHaTa
NoCTojaHo 3a ia He OCTaHaT BNaKHa of
Kpnara. AKo Tpeba, ynotpeberte cranye

€O MamyK 3a fja ja HaHeceTe

nerbara Bo BanabHaruHure.

3abenewka: ®pneme ja uckopucmerama kpna

cnoped nokanHume nponucu. He HakucHysajme ja. He
Kopucmeme ja NOBMOopPHO.

Yexop 3

OcraBeTe ja noBpLIMHaTA Aa Ce UCYLIN 3a
Aa Ce 0CTBAPU KOHTAKT 04 HajManky 30
CEKYHAN.

Yysajme 20 Kuom yped 80
coanacHocm co 6onHUYKUMe NPomokoau 3a da ce
cnpequ y unu
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Npepynpeaysame
Basa

Mpean3Bukysa
cepuo3Ha nputaymja Ha
ouyute.

WU3jaBu 3a npeTnasnusoct
basa

HoceTe 3aWwTutHu ounna.

MPW KOHTAKT CO O41:
BHuMaTenHo nnakHeTe co BoAa
HEKONKY MUHYTU. AKO HOCUTE NeRu
1 NecHo ce Baaart, U3Bajete ru.
MpoponkeTe co NNakHetrse.
AKO NPOAOIIKN UpUTaLMjaTa
Ha ouute: Nobapajte nekapcka
nomotu.

MpousBopuren: Tristel Solutions Ltd

3a uHdopmaummn Bo BpCKa CO NaTeHTOT Ha
Tristel, nocetere ja Be6-nokauujara
www.our-patents.info/tristel

O6parere ce Kaj Tristel, nokanHuor
ancTpubyTtep nam nocetete ja
Be6-nokaunjara www.tristel.com axo

BY TpeGaar NpUAPYKHU AOKYMEHTH, KaKo
Ha npumep 6e36eAHOCHN NNCTOBM NAN
NoAaToLM 1 U3BeLTan Of MUKPOBUOOLKY
TecTupara.



Tristel

WE HAVE CHEMISTRY.
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Tristel Solutions Ltd, Lynx Business Park,

Fordham Road, Snailwell, CB8 7NY, UK
+44 (0)1638 721500 - mail@tristel.com - www.tristel.com
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