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THE TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

The Tristel Trio Wipes System is a three-part system for high-level
disinfection of non-lumened invasive and non-invasive medical
devices. It comprises three wipes and an Activator Foam that in
sequence perform the steps of the decontamination procedure.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Impregnated with enzymatic detergent to clean instruments
as the first part of the decontamination process.

Tristel Activator Foam

2a Tristel Sporicidal Wipe

A high-level disinfectant wipe which generates chlorine dioxide
when activated with Tristel Activator Foam.

3 Tristel Rinse Wipe

Impregnated with de-ionised water and a low-level of antioxidant
to rinse instruments as the final stage of decontamination
process. The wipe is sterile packed.

Quality Audit Trail Record Book
Finally, the Quality Audit Trail Record Book records the

decontamination process through to use on a patient or to storage

of the device.

It tracks the following steps:

e |dentification of the medical device to be decontaminated and
the date and time it is decontaminated.

Cleaning of the medical device (with the Pre-Clean Wipe or by
other means).

Correct activation and use of the Sporicidal Wipe.

Rinsing of the medical device (with the Rinse Wipe or by other
means).

Identification of the next destination for the device — patient or
storage.

Identification of the person responsible for the
decontamination process.

USING THE QUALITY AUDIT TRAIL RECORD BOOK

The Record Book will be maintained in the work area where the
device(s) will be decontaminated.

All decontamination procedures will be recorded in the Record
Book. A new section of the Record Book will be used for each
decontamination procedure — i.e. one device per section.

The person decontaminating the device will perform all stages
of the decontamination procedure and will then complete the
Record Book.

Device being decontaminated
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Completion of this section of the Record Book will include:

e Confirm the device being decontaminated.

e Arecord of its serial number[sN] or other means of
identification.

o Arecord of the date [ and time ® of the decontamination
procedure.

Using the Pre-Clean Wipe [1]

If the Pre-Clean Wipe has been used, confirm « in the box and
log the batch number [t and use by date & as indicated on the
sachet used. If the Pre-Clean Wipe has not been used, confirm 3¢
in box and state other method employed.

Using the Sporicidal Wipe

When using the Sporicidal Wipe, write the Activator Lot No. onto

the traceability label, then peel off and affix the ‘Record Book
Label’ part of the traceability label to the box identified in the
book (2a Sporicidal Wipe).

To activate the Sporicidal Wipe, follow the detailed instructions
for use that are printed on the Sporicidal Wipe sachet and also in
the user guide. Confirm in the 2b Activator Foam section that the
following steps have taken place:

Remove the Wipe from its sachet and lay it out in
the palm of your hand. Remove the lid from the
Activator Foam bottle. Apply the required aliquots
of Activator Foam onto the Sporicidal Wipe.
Confirm & in box.

* Ifyou are using Trio Wipes System , apply two aliquots of
Activator Foam onto the Sporicidal Wipe.

* Ifyou are using Trio Wipes System @, apply four aliquots of
Activator Foam onto the Sporicidal Wipe.

1, | Fold the Wipe in on itself and scrunch together
15 seconds to activate. Ensure that the Wipe is
evenly covered with foam. Confirm 4 in box.

w1, | Wipe the surface of the device in one movement
2| to cover it with foam, ensuring all areas come
into contact with the Wipe. Pay special attention
to edges, ridges and indentations. Observe a
30-second contact time. Confirm 4 in box.

Using the Rinse Wipe 3]

If the Rinse Wipe has been used, confirm 4 in the box and log the
batch number and use by date & as indicated on the sachet
used. Ifthe Rinse Wipe has not been used, confirm ¥ in box and
state the other method employed.

Destination of device @

If the device is to be used on a patient, the ‘Patient’s Notes Label’
part of the traceability label should be peeled off and attached to
the Patient’s notes.

If the device is to be stored and decontaminated again before

next use, peel off and affix the ‘Patient’s Note Label’ part of the
traceability label to the box identified in the book 9.

Person Responsible [E]

The person responsible for performing and completing the
decontamination procedure must print their full name 8.
and sign _A" the Record Book.

Tristel Solutions Limited, Lynx Business Park, Fordham Road, Snailwell, Cambridgeshire CB8 7NY
T +44 (0)1638 721500 - F +44 (0)1638 721911 - E mail@tristel.com - W www.tristel.com
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EL TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

El Tristel Trio Wipes System es un sistema compuesto de tres
partes para una desinfeccion de alto nivel de dispositivos
médicos invasivos y no invasivos sin lumen. Se compone de tres
toallitas y una espuma activadora que de forma secuencial llevan
a cabo los pasos del procedimiento de descontaminacidn.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(Toallita limpiadora) Impregnada con detergente enzimatico
para limpiar instrumentos como primera parte del proceso de
descontaminacion.

Tristel Activator Foam

2a Tristel Sporicidal Wipe

(Toallita esporicida y esuma activadora) Una toallita desinfectante
de alto nivel que genera dioxido de cloro cuando se activa con la
espuma activadora Tristel.

3 Tristel Rinse Wipe

(Toallita de enjuague) Impregnada con agua desionizada y un
antioxidante de bajo nivel para enjuagar instrumentos en la
fase final del proceso de descontaminacion. La toallita viene en
envase estéril.

Libro de registro de calidad de la pista de auditoria
Finalmente el libro de registro de calidad de la pista de auditoria
registra el proceso de descontaminacién para usar con un
paciente o para almacenar el dispositivo.

Este rastrea los siguientes pasos:

e |dentificacion del dispositivo médico a descontaminary la hora
y fecha en que se ha descontaminado.

Limpieza del dispositivo médico (con la toallita de pre limpieza
0 por otros medios).

Correcta activacién y uso de la toallita anti esporas.

Enjuagado del dispositivo médico (con la toallita de enjuagar o
por otros medios).

Identificacion del siguiente destino para el dispositivo —
paciente o almacenamiento.

Identificacion de la persona responsable del proceso de
descontaminacion.

USAR EL LIBRO DE REGISTRO DE CALIDAD

DE LA PISTA DE AUDITORIA

El libro de registro quedara guardado en la zona del trabajo en la
que se va a descontaminar el/los dispositivo/s.

Todos los procedimientos de descontaminacion seran registrados
en el libro de registro.

Se usara una nueva seccion del libro de registro para cada
procedimiento de descontaminacién - i.e. un dispositivo por
seccion.

La persona que descontamine el dispositivo realizara todas las
fases del proceso de descontaminacién y después completara el
libro de registro.

Dispositivo descontaminado

Saque la toallita de su sobre y extiéndala en la
palma de su mano. Quite la tapa de la botella de
espuma activadora. Aplique alicuota de espuma
activadora en la toallita esporicida.

Confirme & en la casilla.

e Sj esta utilizando Trio Wipes System aplique dos alicuotas de
espuma activadora sobre la toallita esporicida.

® Sj esta utilizando Trio Wipes System @ aplique cuatro alicuotas
de espuma activadora sobre la toallita esporicida.

Doble la toallita sobre si misma y estrijela durante
15 segundos para activar. Aseglrese de que la
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Completar esta seccion del libro de registro implicara:

e Confirmar que el dispositivo ha sido descontaminado.

¢ Un registro de su nimero de serie [SN] u otros medios de
identificacién.

e Un registro de la fecha [y hora ® del proceso de
descontaminacién.

Utilisation de la toallita limpiadora [1]

Si la toallita limpiadora ha sido utilizada, confirme Ven la casilla
e introduzca el nimero de lote [otly la fecha de vencimiento Stal
y como esta indicada en la bolsita usada. Si no se ha utilizado la
toallita de pre limpieza, confirme ¥ en la casilla y declare el otro
método empleado.

Usar la toallita esporicida

Cuando utilice la toallita esporicida, escriba el N2 de lote del
activador o7 en la etiqueta de trazabilidad, después despeguey
pegue la parte de la ‘etiqueta del libro de registro’ de la etiqueta

de trazabilidad en la casilla identificada en el libro (2a Sporicidal
Wipe).

Para activar la toallita anti esporas siga las instrucciones detalladas
para uso que estan impresas en la bolsita de la toallita anti esporas
y también en la guia del usuario. Confirme en la seccién de la
espuma activadora (2b Activator Foam) que los siguientes pasos
han tenido lugar:

toallita esté uniformemente cubierta de espuma.
Confirme & en la casilla.
w1, | Limpie la superficie del dispositivo en un
:/3?9\- movimiento para cubrirla de espuma asegurandose

de que todas las areas entren en contacto con la
toallita. Preste especial atencion a los bordes, filos
y hendiduras. Respete un tiempo de contacto de

30 segundos. Confirme 4 en la casilla.

Usar la toallita de enjuagado (3]

Si se ha utilizado la toallita de enjuague, confirme Ven la casilla y
anote el ndmero de lote y la fecha de vencimiento a tal y como
estd indicada en la bolsita utilizada. Si no se ha utilizado la toallita
de enjuagar, confirme X en una casilla y describa el otro método
empleado.

Destino del dispositivo @

Si se va a utilizar el dispositivo con un paciente, la parte ‘etiqueta
de notas del paciente’ de la etiqueta de trazabilidad debera
quitarse y ser colocada en las notas del paciente.

Si seva a almacenary descontaminar el dispositivo otra vez
antes del proximo uso, despegue la parte ‘etiqueta de notas del
paciente’ de la etiqueta de trazabilidad y péguela a la casilla
identificada en el libro @.

Persona responsable [E]

La persona responsable de rrealizary completar el procedimiento
de descontaminacion debe escribir su nombre completo en
mayiscula & y firmar _8" el libro de registro.
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TRISTEL TRIO SISTEMA DI SALVIETTINE

Tristel Trio Wipes System & un sistema per il ricondizionamento
completo dei dispositivi semi-critici invasivi non canalizzati,
composto da tre salviettine specifiche, insieme alla

schiuma di attivazione, ciascuna per ognuna delle tre fasi di
ricondizionamento.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Salviettina Detergente: Imbevuta di una soluzione enzimatica per
la pulizia del dispositivo nella prima fase di ricondizionamento.

Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Salviettina Sporicida Disinfettante e Schiuma di Attivazione:
Applicando 2 dosi di schiuma sulla salviettina si genera il
diossido di cloro per la disinfezione ad alto livello del dispositivo
nella seconda fase di ricondizionamento.

3 Tristel Rinse Wipe

Salviettina Risciacquante: Imbevuta di acqua deionizzata e
un leggero antiossidante e sterilizzata tramite raggi gamma
peril risciacquo del dispositivo nella terza e ultima fase di
ricondizionamento.

Registro di Tracciabilita

Il sistema viene completato dal Registro di Tracciabilita che viene
utilizzato per riportare ogni procedura di ricondizionamento
effettuato con Tristel Trio Wipes System.

Le seguenti operazioni vengono segnalate:

¢ |’identificazione del dispositivo da ricondizionare, la data e
'ora del ricondizionamento.

la pulizia del dispositivo con la Salviettina Detergente

(o con altro mezzo).

’attivazione corretta e lutilizzo della Salviettina Sporicida
Disinfettante.

ILrisciacquo del dispositivo con la Salviettina Risciacquante
(o con altro mezzo).

'identificazione della destinazione successiva del dispositivo
(paziente o stoccaggio).

'identificazione della persona che ha eseguito la procedura di
ricondizionamento.

Distributore esclusivo in Svizzera:
Tristel AG, Sandgrube 29, CH-9o50, Appenzell
T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com

UTILIZZO DEL REGISTRO DI TRACCIABILITA®

Il registro dovrebbe essere conservato nell’area dove il
ricondizionamento del dispositivo viene eseguito.

Tutte le procedure di ricondizionamento devono essere riportate
nel registro. Le nuove strisce devono essere utilizzate per ogni
procedura di ricondizionamento.

La persona che esegue il ricondizionamento del dispositivo deve
eseguire tutte le fasi della procedura e compilare il registro.
Dispositivo da ricondizionare

Estrarre la salviettina dalla busta e stenderla sul
palmo della mano. Erogare la schiuma dal flacone
della Schiuma di Attivazione e applicare le dosi
sulla Salviettina Sporicida Disinfettante.

Confermare con il #nell’apposita casella.

® Se si utilizza Trio Wipes System (100ml), erogare 2
dosi di schiuma.

® Se si utilizza Trio Wipes System @(3oml), erogare 4
dosi di schiuma.

B B2

1, | Piegare i quattro angoli della salviettina all’interno
=152 e comprimere per 15 secondi finché risulti
completamente imbevuta di schiuma. Il leggero
odore, simile al cloro, indica che la salviettina &
pronta all’'uso. Confermare con il ¢ nell’apposita

[ ] [ ] [ ] [ ] [ ]

Compilare questa striscia del registro indicando:

¢ |l dispositivo da ricondizionare.

¢ [l numero di serie [s\] oppure un altro mezzo di identificazione.
o Ladata [ e I'ora ® della procedura di ricondizionamento.

Utilizzo della Salviettina Detergente [1]

Confermare 'utilizzo della Salviettina Detergente con v
nell’apposita casella e annotare il numero di lotto [T e la data

di scadenza & indicati sul retro della busta. Se la Salviettina
Detergente non viene utilizzata, indicare X e annotare il metodo
alternativo utilizzato.

Utilizzo della Salviettina Sporicida Disinfettante 222t
Trascrivere il numero di lotto (o1 della Schiuma di Attivazione
sulle etichette di tracciabilita sul retro della busta e poi staccare
’etichetta nominata “Registro di Tracciabilita” ed applicarla
nell’apposita casella (2a Sporicidal Wipe).

Per attivare la Salviettina Sporicida Disinfettante seguire
attentamente le istruzioni nella Guida per Utilizzatori e confermare
che le azioni:

casella.

Strofinare la superficie in un unico movimento,
assicurandosi che tutte le parti vengano in contatto
con la salviettina. Fare attenzione ai bordi, agli
alloggi e airilievi. Lasciare agire per 30 secondi.

\\I//
=30=
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Confermare con il ¢/ nell’apposita casella.

Utilizzo della Salviettina Risciacquante [3]

Confermare l'utilizzo della Salviettine Risciacquante con il v
nell’apposita casella e annotare il numero di lotto toTl e la data
di scadenza & indicati sul retro della busta. Se la Salviettina
Risciacquante non viene utilizzata, indicare X e annotare il
metodo alternativo utilizzato.

Destinazione del dispositivo @

In caso di riutilizzo del dispositivo, staccare ’etichetta “Cartella
Clinica Paziente” dal retro della busta e applicarla alle note del
paziente successivo.

In caso di stoccaggio dove il dispositivo verra ricondizionato di
nuovo prima del riutilizzo, applicare ’etichetta nell’apposita
casella 9.

Persona Responsabile [£]
La persona responsabile della procedura di ricondizionamento
deve indicare il nome & e firmare il registro _A".
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TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

Tristel Trio Wipes System é um sistema constituido por trés partes
para desinfecao de alto nivel de dispositivos médicos invasivos
sem ldmen e ndo invasivos. Este sistema compreende trés
toalhetes e um Activator Foam que, em sequéncia, desempenham
as etapas do procedimento de descontaminacao.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Impregnado com um detergente enzimatico para limpeza
de instrumentos, constitui a primeira parte do processo de
descontaminacao.

23 Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Toalhete para desinfec¢do de alto nivel, gerando di6éxido de cloro
quando activado com o Tristel Activator Foam.

3 Tristel Rinse Wipe

Impregnado com agua desionizada e antioxidantes em baixos
niveis para enxaguar instrumentos na fase final do processo de
descontaminacdo. O toalhete encontra-se numa embalagem
estéril.

Livro de Registo de Rastreabilidade

Finalmente, o Livro de Registo de Rastreabilidade regista

o processo de descontaminacao, independentemente do

dispositivo desinfectado ser utilizado em um paciente ou
armazenado para uso futuro.

Os seguintes passos sao registados:

e |dentificagdo do dispositivo médico que se pretende
descontaminar e a data e hora em que se procede a
descontaminagao.

e Alimpeza do dispositivo médico (com o Pre-Clean Wipe ou
outros meios).

e A correta activa¢do e uso do Sporicidal Wipe.

e Alimpeza do dispositivo médico (com o Rinse Wipe ou outros
meios).

¢ |dentificagdo do préximo destino do dispositivo — paciente ou
armazenamento.

e |dentificacdao do responsavel pelo processo de
descontaminacao.

Distribuido por:

UTILIZACAO DO LIVRO DE REGISTO DE RASTREABILIDADE
O Livro de registo deve ser mantido na area de trabalho onde o(s)
dispositivo(s) vai(ao) ser descontaminado(s).

Todos os procedimentos de descontaminagdo serdo registados no
Livro de Registo.

Deve ser utilizada uma nova sec¢do do Livro de Registo para cada
procedimento de descontaminagdo — isto &, um dispositivo por
secgao.

O responsavel pela descontaminagao do dispositivo devera
executar todas as fases do procedimento de descontaminacao e
devera preencher o Livro de Registo.

Dispositivo a descontaminar

B AEre2
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0 preenchimento desta sec¢do do Livro de Registo incluira:

e Confirmar o dispositivo que se pretende descontaminar.

e Um registo do nimero de série [SN] ou outro meio de
identificacao.

e Um registo da data [ e hora ® do procedimento de
descontaminacao.

Utilizacdo do Pre-Clean Wipe[2]

Se o Pre-Clean Wipe foi usado, confirme V na caixa e registe

o nGmero do lote [T e 0 prazo de validade & como indicado na
saqueta utilizada. Se o Pre-Clean Wipe nio foi usado, confirme 3¢
na caixa e indique o outro método empregado.

Utilizacao do Sporicidal Wipe

Quando for utilizar o Sporicidal Wipe, transcreva o niimero do lote
do Activator Foam [loT] para a etiqueta de rastreio; remova a pelicula
aderente e afixe a parte da etiqueta denominada ‘Etiqueta do Livro
de Registo’ no espaco respectivo do livro (2a Sporicidal Wipe).

Para activar o Sporicidal Wipe, siga as instru¢des detalhadas de
utilizagdo impressas na saqueta do Sporicidal Wipe e também nas
instrugdes de uso. Confirme na seccao 2b Activator Foam que foram
executados os seguintes passos:

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

Remova o toalhete da saqueta e coloque-o aberto
na palma da mao. Remova a tampa do frasco do
Activator Foam. Aplique duas aliquotas da espuma
activadora no Sporicidal Wipe.

Confirme # na caixa.

Dobre o toalhete sobre ele préprio e comprima
=13Z| o mesmo durante 15 segundes para ativa-lo.
Confirme 4 na caixa.

w1, | Cubra a superficie do dispositivo médico com

2| a espuma, com auxilio do toalhete. Certifique-
se de que toda a superficie entre em contacto
com a espuma, prestando atengao especial a
reentrancias, extremidades e rebordos. Respeite
um tempo de contacto de 30 segundos.
Confirme & na caixa.

Utilizacao do Rinse Wipe [3]

Se o Rinse Wipe foi usado, confirme Vna caixa e registe o nimero
do lote ket e 0 prazo de validade & como indicado na saqueta
utilizada. Se o Rinse Wipe nao foi usado, confirme K ha caixa e
indique o outro método empregue.

Destino do dispositivo 9

Se estiver prevista a utilizagao do dispositivo em um paciente,
deve-se retirar a parte ‘Patient’s Notes Label’ da etiqueta de
rastreio e colada nas notas do doente.

Se estiver previsto o armazenamento e nova descontaminagao
do dispositivo antes de ser novamente utilizado, deve-se retirar
e colar a parte ‘Patient’s Notes Label’ da etiqueta de rastreio na
caixa identificada no livro 9.

Responsével E]

0 responsavel pela execugdo do procedimento de
descontaminacgdo devera inserir o nome completo 2 e assinar
B o Livro de Registo.
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SERVETTSYSTEMET TRISTEL TRIO

Tristel Trio Wipes System dr ett tredelat system for hoggradig
desinfektion av invasiva och icke-invasiva medicintekniska
produkter utan lumen. Det bestar av tre servetter och en
Activator Foam som i turordning utfor stegen i reng6érings-och
desinfektionsprocessen.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(forrengoringsservett) Impregnerad med enzymatiskt
rengoringsmedel for att rengora instrumenten som den forsta
delen av rengdrings-och desinfektionsprocessen.

23 Tristel Sporicidal Wipe

Tristel Activator Foam

(spordodande servett & aktiveringsskum) En servett for hoggradig
desinfektion som genererar klordioxid nar den aktiveras med
Tristel Aktiveringsskum.

3 Tristel Rinse Wipe

(skoljservett) Impregnerad med avjoniserat vatten och en liten
mangd av antioxidant for att skolja instrumenten som det sista
steget i rengorings-och desinfektionsprocessen. Servetten ar
sterilt packad.

Kvalitetsrevisionssparjournal

Slutligen registrerar Kvalitetsrevisionssparjournalen
rengdrings-och desinfektionsprocessen fram till anvandning pa en
patient eller till lagring av produkten.

Den sparar féljande steg:

e |dentifiering av den medicintekniska produkten som ska
rengoras och desinfekteras och datum och tid for rengdringen och
desinfektionen.

Rengdring av den medicintekniska produkten (med
Forrengoringsservetten eller med andra medel).

Korrekt aktivering och anvdandning av den spordédande servetten.
Skéljning av den medicintekniska produkten (med skéljservetten
eller med andra medel).

Identifiering av produktens ndsta destination — patient eller
forvaring.

Identifiering av personen som ansvarade for rengorings-och
desinfektionsprocessen.

Levererad av:
Vingmed AB, Box 576, SE-175, 26 JARFALLA, Sweden
T +46 (0)8-583 593 00 - E info@vingmed.se

HUR KVALITETSREVISIONSSPARJOURNALEN ANVANDS
Journalen ska finnas i arbetsomradet dar produkten (-erna) ska
rengdras och desinfekteras.

Alla reng6rings-och desinfektionsprocedurer ska noteras i
journalen.

Ett nytt avsnitt i journalen ska anvandas for varje rengorings-och
desinfektionsprocedur — alltsa en produkt per avsnitt.

Personen som rengér och desinfekterar produkten ska genomféra
alla steg i rengdrings-och desinfektionsproceduren och ska
dérefter fylla i journalen.

Produkt som rengdrs och desinfekteras

B> AEED
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Fullbordan av detta avsnitt i journalen ska innefatta:

e Konfirmera produkten som ska rengdras och desinfekteras.

e Registrering av dess serienummer[SN] eller ndgon annan
identifieringsmetod.

e Registrering av datum [ och tid ® for rengérings-och
desinfektionsprocessen.

Hur fortvittsservetten anvinds[2]

Om fortvattsservetten har anvants, konfirmera i rutan och
notera partinumret och sista forbrukningsdagen & som finns
angivet pd den anvidnda dospasen. Om fortvéttsservetten inte har
anvants, konfirmera 3 i rutan och ange den alternativa metod som
anvandes.

Hur den spordddande servetten anvinds

N&r du anvander den spordédande servetten, skriv ned aktivatorns
partinummer 7] pd sparbarhetsetiketten, avldgsna sedan och fast
journaletikett-delen av sparbarhetsetiketten i rutan som anges i
boken (2a Sporicidal Wipe).

For att aktivera den spordddande servetten, folj de detaljerade
anvandningsinstruktioner som ar skrivna pa den spordédande
servettens pase och dven i anvdndarhandboken. Konfirmera i
aktiveringsskummets avsnitt att de féljande stegen har genomforts:

Ta ut servetten fran sin pase och ldgg ner den i din
handflata. Ta bort locket fran aktiveringsskummets
flaska. Applicera tvd delmédngder av
aktiveringsskummet pd den spordédande servetten
(Sporicidal Wipe). Konfirmera 4 i rutan.

*0Om du anvédnder Trio Wipes System , applicera tvd delméngder
av aktiveringsskum pé din Sporicidal Wipe.

\1,_| Vikihop servetten och krama den i 15 sekunder for
att aktivera. Se till att servetten har ett jamnt lager
av skum. Konfirmera # i rutan.

.1, | Torka den medicintekniska produktens yta i en
rorelse for att tdcka den med skum, och sdkerstall
att alla omraden kommer i kontakt med servetten.
Agna sérskild uppmérksamhet till kanter, &sar
och fordjupningar. Observera en 30-sekunders
kontakttid. Konfirmera 4 i rutan.

Hur skéljservetten anvinds [3]

Om skoljservetten har anvants, bekrafta /i rutan och anteckna

partinumret [T och utgéngsdatumetg som finns angivet pad den

anvanda dospasen. Om skéljservetten inte har anvénts, konfirmera
i rutan och ange vilken metod som anvandes istallet.

Anordningens destination 9

Om anordningen ska anvandas pa en patient sa ska
‘patientanmérkningsetikett’-delen av sparbarhetsetiketten
avldgsnas och fastas vid patientanmarkningarna.

Om anordningen ska forvaras och rengoras och desinfekteras igen
fore ndsta anvandning, avlagsna da ‘patientanmarkningsetikett’-
delen av sparbarhetsetiketten och fast den vid rutan som anges i

boken V.

Ansvarig person [£]

Personen som ansvarar for att utfora och att slutfora
rengorings-och desinfektionsproceduren maste skriva ned sitt
fullstandiga namn & och skriva under _#" journalen.
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TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

Tristel Trio Wipes System on kolmiosainen jarjestelma
kanavattomien invasiivisten ja non-invasiivisten ladkinnallisten
laitteiden korkeatasoiseen desinfektioon. Se koostuu kolmesta
pyyhkeestd (Wipes) ja vaahdosta (Activator Foam), jotka
vaiheittain kdytettynd muodostavat dekontaminaatioprosessi.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Sisdltdd entsymaattisen pesuaineen intrumenttien
puhdistamiseksi. Tdma on dekontaminaation ensimmdinen vaihe.

Tristel Activator Foam

23 Tristel Sporicidal Wipe

Korkealaatuinen desinfiointipyyhe, joka Tristel Activator Foam
aktivoinnin seurauksena vapauttaa klooridioksidia.

3 Tristel Rinse Wipe

Siséaltda de-ionisoitua vettd ja matalan pitoisuuden
antioksidanttia instrumenttien huuhteluun dekontaminaation
viimeisessd vaiheessa. Pyyhe on pakattu steriilisti.

Quality Audit Trail Record Book

Lopuksi, Quality Audit Trail Record Book rekisterdi koko
dekontaminaatioprosessin potilaaseen tai varastointiin asti.

Lopuksi, Quality Audit Trail Record Book rekisterdi koko
dekontaminaatioprosessin potilaaseen tai varastointiin asti.

e Dekontaminoitavan lddketieteellisen instrumentin tunnistus ja
dekontaminaation pdivays ja aika.

e Instrumentin puhdistus (kdyttden Pre-Clean Wipea tai muulla
tavoin).

e Sporicidal Wipen oikea aktivointi ja kdytto.

e Instrumentin huuhtelu (kdyttden Rinse Wipea tai muulla tavoin).

e Instrumentin seuraavan kohteen identifiointi — potilaskaytto tai
varasto.

¢ Dekontaminaatioprosessista vastaavan henkildn
tunnistaminen.

QUALITY AUDIT TRAIL RECORD BOOKIN KAYTTO
Record Bookia sdilytetdadn tydskentelyalueella, jossa
instrumentin/instrumenttien kontaminaatio tapahtuu.

Kaikki dekontaminaatioprosessit tulee kirjata Record Bookiin.

Jokainen dekontaminaatioprosessi tulee kirjata omaan osioonsa —
vain yksi instrumentti per osio.

Dekontaminaation suorittava henkil6 suorittaa kaikki
dekontaminaation vaiheet ja tayttdd sen jdlkeen tiedot Record
Bookiin.

Dekontaminoitava instrumentti

B | A2
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Pdivdkirjan tdmdn osion tayttaminen sisdltdd seuraavat vaiheet:

e Dekontaminoitavan instrumentin varmistus.

e Sen sarjunumeron [SN]tai muun tunnisteen kirjaaminen.

e Dekontaminaatioprosessin paivimaaran [ ja kellonajan ®
kirjaaminen.

Pre-Clean Wipen kaytto [4]

Pre-Clean Wipea kadytettdessd, merkitse  ruutuun ja kirjaa
eranumero [T ja erépéivég kuten ne on kirjattu kdytetyn pyyhkeen
pakkaukseen. Jos Pre-Clean Wipea ei kiytetd, merkitse 3€ ruutuun
ja lisad kaytetty metodi.

Sporicidal Wipen kaytts 24

Kadytettdessa Sporidical Wipea, kirjoita Activatorin eranumero
jaljitettavyysmerkintddn, jonka jdlkeen poista ja kiinnita
jaljitettavyystarran "Record Book Label” -osa ruutuun, joka on
kerrottu kirjassa (2a Sporicidal Wipe).

Aktivoidaksesi Sporidical Wipen, seuraa Sporidical Wipe

-pakkauksen sekd kayttoohjeen yksityiskohtaisia ohjeita. Varmista
2b Activator Foam osiossa, etta seuraavat vaiheet on suoritettu:

Poista Wipe pakkauksestaan ja levitd se avoimeksi
kdmmenellesi. Poista Activator Foam -pullon
korkki. Ta annostele kaksi annosta Activator Foam
Sporidical Wipe. Merkitse 4 ruutuun.

Taittele Wipe kaksinkerroin ja hiero yhteen

\\I//
-’/]1‘5\: 15 sekunnin ajan aktivoidaksesi. Varmista, etta
Wipe on tasaisesti vaahdon peitossa.
Merkitse ¢ ruutuun.
w1, | Pyyhiinstrumentin pinta yhdelld liikkeelld peittden

=312 sevaahdolla, varmistaen ettd kaikki osat ovat
kontaktissa Wipen kanssa. Kiinnita erityista
huomiota reunoihin, taitteisiin ja koloihin. Odota
30-sekunnin vaikutusajan ajan.

Merkitse ¢ ruutuun.

Rinse Wipen kaytto [3]

Rinse Wipea kaytettdessd, merkitse Vruutuun ja kirjaa
erdnumero [Tl ja erdpdiva & kuten ne on kirjattu kdytetyn pyyhkeen
pakkaukseen. Jos Rinse Wipea ei kdytetd, merkitse & ruutuun ja
lisda kdytetty metodi.

Instrumentin kohde @

Jos instrumenttia kdytetdan potilaaseen, tulee ‘Patient’s Notes
Label’ -osa jdljitettdavyysetiketistd poistaa ja kiinnittda potilaan
tietoihin.

Jos instrumentti varastoidaan ja se dekontaminoidaan uudestaan
ennen seuraavaa kadyttod, poista ja kiinnita jdljitettdavyysetiketin
‘Patient’s Note Label’ -osa kirjassa kerrottuun kohtaan V.

Vastuuhenkild [E]

Dekontaminaation suorittamisesta kaikissa vaiheissaan vastaavan
henkilon tulee kirjoittaa koko nimensa 2 ja allekirjoittaa _8"
paivakirjaan.
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TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

Tristel Trio Wipes System er et tre-trinssystem beregnet til
hgjniveau-desinfektion af invasive og non-invasive instrumenter
uden luminae. Systemet bestar af tre vadservietter og en
aktiveringsskum (Activator Foam), som bruges til at udfgre en
trinvis dekontamineringsprocedure.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Indeholder et enzymatisk rensemiddel til renggring af
instrumenter, som det fgrste trin i dekontamineringsprocessen.

23 Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

En hgjeffektiv desinficerende vadserviet, som danner klordioxid
ved aktivering med Tristel Activator Foam.

3 Tristel Rinse Wipe

Indeholder afioniseret vand og en mindre mangde
antioxidanter til afskylning af instrumenter, som det sidste trin i
dekontamineringsprocessen. Vadservietten er sterilt emballeret.

Kvalitetssikring/Sporbarheds protokollen
Dekontamineringsprocessen registreres fra start til slut. Fra
anvendelse pd en patient til opbevaring af det medicinske udstyri
kvalitetssikring/sporbarheds protokollen.

Den sporer fglgende trin:

¢ |dentifikation af det medicinske udstyr, der skal
dekontamineres, samt datoen og tidspunktet for udfgrelse af
dekontamineringsproceduren.

e Renggring af det medicinske udstyr (med Pre-Clean Wipe eller
vha. andre metoder).

e Korrekt aktivering og brug af Sporicidal Wipe.

e Afskylning af det medicinske udstyr (med Pre-Clean Wipe eller
vha. andre metoder).

¢ |dentifikation af det medicinske udstyrs naeste
bestemmelsessted — patient eller opbevaring.

e |dentifikation af den person, som er ansvarlig for
dekontamineringsprocessen.

Forhandles af:
ViCare Medical A/S Birkergd, Kongevej 150B DK-3460 Birkergd, Danmark
T +45 45 82 33 66 - E info@vicare-medical.dk

BRUG AF KVALITETSSIKRING/

SPORBARHEDS PROTOKOLLEN

Protokollen udfyldes i arbejdsomrddet, hvor det medicinske
udstyr dekontamineres.

Alle dekontamineringsprocedurer registreres i protokollen.

Et nyt afsnit i protokollen anvendes til hver
dekontamineringsprocedure — dvs. et instrument pr. afsnit.

Den person, som er ansvarlig for dekontaminering af det
medicinske udstyr, udfgrer alle trin i dekontamineringsproceduren
og registrerer hele dekontamineringsprocessen i protokollen.

Medicinsk udstyr, der dekontamineres

B AB>e
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Fuldfgrelse af dette afsnit i protokollen omfatter:

e En bekreaftelse af det medicinske udstyr, der skal
dekontamineres.

e En angivelse af udstyrets serienummer[sN] eller anden form for
identifikation.

e Enangivelse af datoen [ og tidspunktet ® for udfgrelse af
dekontamineringsproceduren.

Brug af Pre-Clean Wipe (1]

Hvis Pre-Clean Wipe er blevet anvendt, skal dette bekraeftes

ved at markere ¥ det tilsvarende afkrydsningsfelt og angive
batchnummeret i og udlgbsdatoen 2, som er anfgrt pa den
anvendte pakke. Hvis Pre-Clean Wipe ikke er blevet anvendt, skal
dette bekreeftes ved at markere i ¥ det tilsvarende afkrydsningsfelt
og anfgre en anden anvendt metode.

Brug af Sporicidal Wipe 24

Hvis Sporicidal Wipe er blevet anvendt, skal ”Activator Lot No.”
anfgres pa sporbarhedsetiketten, hvorefter omradet af
sporbarhedsetiketten maerket ”Record Book Label” skal fiernes og
pafares det tilsvarende felt i protokollen (2a Sporicidal Wipe).

Felg den detaljerede brugsanvisning trykt pa pakken med Sporicidal
Wipe og som er angivet i brugervejledningen for at aktivere
Sporicidal Wipe. Bekreeft, at falgende trin under afsnittet

2b Activator Foam er blevet udfgrt:

Fjern vadservietten fra pakken, og fold den ud i
handfladen. Fjern lasen fra flasken med Activator
Foam. Overfgr to tryk Activator Foam til Sporicidal
Wipe. Bekreeft ved at markere 4/ det tilsvarende
afkrydsningsfelt.

e Hvis du anvender Trio Wipes System , skal du bruge to tryk
Activator Foam til Sporicidal Wipe.

Fold vddservietten, og klem den sammen i

15 sekunder for at skabe klordioxid. Kontrollér at
skummet er jeevnt fordelt pd vadservietten. Bekreeft
ved at markere i ¢/ det tilsvarende afkrydsningsfelt.

w1, | Teroverfladen pa udstyret af med servietten i

2| en enkelt bevagelse for at sikre at alle omrader
kommer i kontakt med vadservietten. Veer saerlig
omhyggelig omkring kanter, riller og fordybninger.

Lad det tgrre i minimum 30 sekunder. Bekraft ved

at markere i 4 det tilsvarende afkrydsningsfelt.

Brug af Rinse Wipe [3]

Hvis Rinse Wipe er blevet anvendt, skal dette bekreftes ved

at markere | W det tilsvarende afkrydsningsfelt og angive
batchnummeret [toT] 0g udlgbsdatoen 8 som er anfgrt pa den
anvendte pakke. Hvis Rinse Wipe ikke er blevet anvendt, skal dette
bekraftes ved at markere i ¥ det tilsvarende afkrydsningsfelt og
anfgre en anden anvendt metode.

Det medicinske udstyrs opbevaring @

Hvis det medicinske udstyr skal anvendes pa en patient, skal
omradet af sporbarhedsetiketten maerket ”Patient’s Notes Label”
fijernes og péferes patientens noter.

Hvis det medicinske udstyr skal sendes til opbevaring og
efterfglgende dekontaminering inden nzeste procedure, skal
omradet af sporbarhedsetiketten market ”Patient’s Note Label”
fiernes og paferes det tilsvarende felt i protokollen Q.

Den ansvarlige person [E]
Den ansvarlige person for dekontamieringen skal pafgres i L2 og
B underskrive i prokotollen.
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SERVIETTSYSTEMET TRISTEL TRIO

Tristel Trio Wipes System er et tredelt system for avansert
desinfeksjon av medisinsk utstyr uten lumen for invasiv

og noninvasiv bruk. Det bestar av tre vatservietter og et
aktivatorskum, Tristel Activator Foam, som utfgrer den trinnvise
dekontamineringsprosedyren.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(forvaskserviett) — impregnert med et enzymatisk vaskemiddel for
rengjgring av instrumenter, innleder dekontamineringen.

2a Tristel Sporicidal Wipe

Tristel Activator Foam

(sporicid serviett + aktivatorskum) — en svaert effektiv
desinfeksjonsserviett som danner klordioksid nar den aktiveres
med Tristel Activator Foam.

3 Tristel Rinse Wipe

(skylleserviett) — impregnert med avionisert vann og en
svak antioksidant for skylling av instrumenter, avslutter
dekontamineringen. Servietten er sterilt pakket.

Kvalitetsprotokoll (Quality Audit Trail Record Book)

Til sist registreres dekontamineringen i kvalitetsprotokollen
(Tristel Quality Audit Trail Record Book) som fglger utstyret ved
bruk pa en pasient eller under lagring.

Den logger falgende trinn:

¢ |dentifikasjon av det medisinske utstyret som skal
dekontamineres, og dato og klokkeslett nar det er
dekontaminert.

e Rengjgring av det medisinske utstyret (med forvaskservietten
Pre-Clean Wipe eller pd andre mater).

e Korrekt aktivering og bruk av den sporicide servietten
(Sporicidal Wipe).

e Skylling av det medisinske utstyret (med skylleservietten Rinse
Wipe eller pd andre mater).

¢ |dentifikasjon av utstyrets neste destinasjon — pasient eller
lager.

¢ |dentifikasjon av personen som er ansvarlig for
dekontamineringen.

Forhandles af:
Vingmed AS, Solbraveien 13, 1383 ASKER, Norway
T +47 67 58 06 80 - E info@vingmed-as.no

SLIK BRUKES KVALITETSPROTOKOLLEN

Protokollen ajourfgres i arbeidsomradet hvor utstyret
dekontamineres.

Alle utfgrte dekontamineringer skal registreres i protokollen.

Det opprettes et nytt protokollavsnitt for hver dekontaminering —
det vil si ett medisinsk apparat per avsnitt.

Personen som er ansvarlig for @ dekontaminere utstyr, utfgrer alle
trinnene i dekontamineringsprosedyren og ajourfgrer protokollen.
Utstyr som dekontamineres

Ta servietten ut av posen og bre den ut i handflaten
din. Fjern lokket fra Activator Foam-flasken. Pafgr to
alikvoter av aktivatorskummet (Activator Foam) pa
den sporicide servietten (Sporicidal Wipe).

Bekreft med 4 i boksen.

Fold servietten én gang, og klem den sammen til

B AEre
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Ajourfgring av dette avsnittet i protokollen omfatter:

o Bekreftelse av utstyret som skal dekontamineres.

e Angivelse av utstyrets serienummer[SN] eller annen
identifikasjon.

e Angivelse av dekontamineringsprosedyrens dato [ og
klokkeslett ®.

Slik brukes Pre-Clean Wipe[1]

Hvis Pre-Clean Wipe er blitt brukt, bekreftes det med Vi boksen,
og partinummeret [toT] og siste forbruksdag & logges som indikert
pa posen. Hvis Pre-Clean Wipe ikke er blitt brukt, settes det et kryss
*K i boksen, og metoden som er blitt brukt angis.

Slik brukes Sporicidal Wipe [24/2¢

Skriv ned aktivatorens partinummer [©o7] pd sporingsetiketten nar
Sporicidal Wipe brukes. Trekk deretter «protokolletikett»-delen pa
sporingsetiketten av og fest den til boksen som angitt i protokollen
(2a Sporicidal Wipe).

Falg de detaljerte anvisningene som er trykt pa Sporicidal Wipe-
posen og i brukerveiledningen, for & aktivere den sporicide
servietten. | 2b Activator Foam -avsnittet skal det bekreftes at
fglgende trinn har funnet sted:

\\I//

-’/]1‘5\: en ball i 15 sekunder for 3 aktivere skummet. Se
etter at servietten er dekket med et jevnt lag skum.
Bekreft med & i boksen.

w1, | Strykoverflaten av det medisinske utstyret i ett drag

=37 for & dekke overflaten med skum, og se etter at
hele arealet kommer i kontakt med servietten. Vaer
spesielt ngye med kanter, riller og fordypninger.
laktta en kontakttid pa 30 sekunder.

Bekreft med 4 i boksen.

Slik brukes Rinse Wipe [3]

Hvis Rinse Wipe er blitt brukt, bekreftes det med Vi boksen, og
partinummeret [lo7] 0g siste forbruksdagg logges som indikert pa
posen. Hvis Rinse Wipe ikke er blitt brukt, settes det et kryss Xi
boksen, og metoden som er blitt brukt angis.

Utstyrets destinasjon @

Hvis utstyret skal brukes pa en pasient, skal
«pasientmerknadsetikett»-delen pa sporingsetiketten trekkes av
og festes til pasientmerknadene.

Hvis utstyret skal lagres og dekontamineres igjen fgr neste bruk,
skal «pasientmerknadsetikett»-delen pa sporingsetiketten et la
trekkes av og festes til boksen som angitt i protokollen V.

Ansvarlig person [£]

Personen som er ansvarlig for a utfgre og fullfgre
dekontamineringsprosedyren, ma skrive sitt fulle navn 2 eog
signere _A protokollen.
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CHUSTECZKI TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

Tristel Trio Wipes jest trzyetapowym systemem do dezynfekcji
wyzszego poziomu inwazyjnych bezkanatowych i nieinwazyjnych
wyrobow medycznych. Tristel Trio sktada sie z trzech chusteczek
i pianki aktywujacej Activator Foam, ktdrych uzycie w okreslonej
kolejnosci stanowi peten proces reprocesowania.

1

Chusteczka czyszczaca - jest nasgczona enzymatycznym Srodkiem
myjacym, stuzy do wstepnego oczyszczenia instrumentéw. Jest to
pierwszy etap procesu odkazania.

2a Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Chusteczka sporobdjcza - aktywuje sie ja dotgczong Pianka
Aktywujaca w celu wytworzenia dwutlenku chloru. Przeznaczona
jest do przeprowadzenia dezynfekcji wyzszego poziomu.

Tristel Pre-Clean Wipe

Tristel Rinse Wipe

i

Chusteczka ptuczaca - jest nasgczona dejonizowana woda z
niewielka iloSciag przeciwutleniacza. Stuzy do ostatecznego
sptukania instrumentu po dezynfekcji. Chusteczka jest pakowana
sterylnie.

Ksiazka Protokotow Kontrolnych Tristel

Dokumentuje sie w niej proces przygotowania wyrobow
medycznych przed zastosowaniem u pacjenta lub przed ich
sktadowaniem.

Ksigzka Protokotéw archiwizuje nastepujace kroki:

¢ |dentyfikacje reprocesowanego instrumentu z datg i czasem
przeprowadzenia procesu odkazania.

Czyszczenie wstepne instrumentu (chusteczkg czyszczaca
Tristel Pre-Clean Wipe lub innym Srodkiem).

Poprawng aktywacje i zastosowanie chusteczki sporobdjczej
Tristel Sporicidal Wipe.

Sptukanie instrumentu (chusteczka ptuczaca Tristel Rinse Wipe
lub innym Srodkiem).

Identyfikacje dalszego przeznaczenia instrumentu (pacjent lub
sktadowanie).

Identyfikacje osoby odpowiedzialnej za przeprowadzenie
procesu.

Dystrybucja przez:
Tristel Sp. z 0.0., PL. Pitsudskiego 1, 00-078 Warszawa, Polska
T +48 22 4810516 - F +48 22 4810523 - E polska@tristel.com - W www.tristel.com

UZYWANIE KSIAZKI PROTOKOtOW KONTROLNYCH
Wypetnianie i przechowywanie Ksigzki Protokotéw Kontrolnych
odbywa sie w poblizu miejsca reprocesowania wyrobéw
medycznych.

Wszystkie procesy przygotowania sg dokumentowane w Ksigzce
Protokotéw Kontrolnych. Kazdy kolejny proces zaznacza sie w
osobnej czesci Ksigzki Protokotow, tzn. dwa instrumenty na jednej
stronie.

Osoba przeprowadzajgca reprocesowanie wyrobu medycznego
wykonuje wszystkie etapy procesu po kolei i dokumentuje to
wtasnorecznie w Ksiazce Protokotéw Kontrolnych.
Reprocesowany instrument

Wyja¢ chusteczke z saszetki i roztozy¢ na dtoni.
Nastepnie nanieS¢ na chusteczke dwie petne
porcje pianki Activator Foam. Prosze to potwierdzic,
zaznaczajac przy tym obrazku 4 .

* Korzystajac z systemu Trio Wipes System , natozy¢ dwie miarki

pianki Activator Foam na chusteczke Sporicidal Wipe.

* Korzystajgc z systemu Trio Wipes System @ natozyc cztery miarki
pianki Activator Foam na chusteczke Sporicidal Wipe.

Ztozy¢ chusteczke i jg Sciskaé przez 15 sekund w
celu aktywacji. Upewnic sie, ze chusteczka jest
réwnomiernie pokryta pianka. Prosze to potwierdzic,
zaznaczajac przy tym obrazku «.

B> ABED
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Wypetnienie tej czesci dokumentacji obejmuje nastepujace kroki:

e Nalezy zakresli¢ wtasciwy instrument lub samodzielnie wpisac
nazwe innego instrumentu, ktéry zostanie reprocesowany.

e Wpisaé model i numer seryjny [SN] lub inny jednoznaczny sposdb
identyfikacji.

o Wpisa¢ date [ i godzine ® przeprowadzonego procesu
przygotowania.

Stosowanie chusteczki Pre-Clean Wipe [2]

JeSli zastosowano chusteczke czyszczaca Tristel Pre-Clean Wipe,
nalezy to potwierdzi¢ zaznaczajac Pre-Clean Wipe & oraz wpisaé
numer serii (o7 i date waznosci @ chusteczki (nadrukowane na jej
opakowaniu). Jesli nie uzyto chusteczki Tristel Pre-Clean Wipe,
zaznaczyé pole I i wpisaé inny proces, ktéry zastosowano.

Stosowanie chusteczki Sporicidal Wipe

Nalezy wpisaé numer serii pianki aktywujacej na obie naklejki
znajdujace sie na odwrocie opakowania chusteczki sporobdjczej
Tristel Sporicidal Wipe. Nastepnie prosze odklei¢ gorng naklejke
(oznaczong jako ,Record Book Label”) i umiescic ja w polu
»Sporicidal Wipe”.

Aby aktywowac chusteczke sporobéjcza Tristel Sporicidal Wipe,
nalezy stosowac sie do szczegdtowych wskazéwek znajdujacych
sie w instrukcji obstugi. Prosze potwierdzi¢ w Ksigzce Protokotow w
czesci 2b Activator Foam, Ze nastepujace kroki zostaty wykonane:

Przetrze¢ jednym ruchem powierzchnie wyrobu
=3 medycznego, aby pokry¢ go pianka, upewniajac sie,
ze kontakt z chusteczkg miaty wszystkie obszary.
Szczegblng uwage zwrdcic na krawedzie, grzbiety

i wgtebienia. Zachowac 30-sekundowy czas

kontaktu. Prosze to potwierdzié, zaznaczajac przy
tym obrazku «.

Stosowanie chusteczki Rinse Wipe [3]

Jesli zastosowano chusteczke ptuczaca Tristel Rinse Wipe, nalezy
to potwierdzic zaznaczajgc Rinse Wﬁ)e . jak réwniez wpisaé
numer serii (7] oraz date wazno3ci @ chusteczki (nadrukowane
na jej opakowaniu). Jesli nie uzyto chusteczki Tristel Rinse Wipe,
zaznaczyé pole I i wpisaé inny proces, ktéry zastosowano.

Przeznaczenie instrumentu 9

Jesli instrument bedzie uzyty bezposSrednio u pacjenta, nalezy wklei¢
w dokumentacje pacjenta druga naklejke z opakowania chusteczki
sporobdjczej Tristel Sporicidal Wipe (oznaczong jako ,,Patient’s
Notes Label”).

Jesli instrument bedzie przechowywany i przed kolejnym uzyciem
zostanie ponownie przygotowany, prosze umiescic naklejke z
opakowania chusteczki sporobdjczej Tristel Sporocidal Wipe
(oznaczong jako ,,Patient’s Notes Label”) w pole 9.

Oddanie do ponownego uzytku [£]

Na koniec osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie wszystkich
etap6w reprocesowania musi potwierdzi¢ swoim nazwiskiem &, i
podpisem _A& wtasciwe ich wykonanie oraz oddanie instrumentu
do ponownego uzytku.
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TRISTEL TRIO SISTEM DEZINFECTANT CU TREI SERVETELE
Sistemul Tristel Trio Wipes este un sistem format din trei parti
pentru dezinfectia de nivel ridicat a dispozitivelor medicale
invazive si neinvazive fara lumen. Acesta cuprinde trei servetele
si un flacon cu spuma de activare Activator Foam care, utilizate Tn
serie, asigura pasii procesului de decontaminare.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(Servetelul de pre-curatare) Impregnat cu detergent enzimatic
pentru curatarea instrumentelor ca prima parte a procesului de

decontaminare.

(servetel sporicid & spuma de activare) Un servetel de
dezinfectare de nivel ridicat care genereaza dioxid de clor atunci
cand este activat cu spuma de activare Tristel.

3 Tristel Rinse Wipe

(servetel de clatire) Impregnat cu apa deionizatd si cu un nivel
scazut de antioxidanti pentru a clati instrumentele in etapa finala
a procesului de decontaminare. Servetelul este ambalat steril.

Tristel Activator Foam

23 Tristel Sporicidal Wipe

Carnet de Tnregistrare a traseului de audit al calitatii

Tn cele din urm3, Carnetul de inregistrare a traseului de audit al
calitatii Tnregistreaza procesul de decontaminare a dispozitivului
prin utilizarea pe un pacient sau pentru stocarea acestuia.

Tnregistreaza urmitorii pasi:

e |dentificarea dispozitivului medical care trebuie decontaminat
si data si ora la care este decontaminat.

Curdtarea dispozitivului medical (cu servetelul de pre-curatare
sau prin alte mijloace).

Activarea corecta si utilizarea servetelului sporicid.

Clatirea dispozitivului medical (cu servetelul de clatire sau prin
alte mijloace).

Identificarea urmatoarei destinatii pentru dispozitiv - pacient
sau spatiu de stocare.

Identificarea persoanei responsabile pentru procesul de
decontaminare.

UTILIZAREA CARN ETULUI DE INREGISTRARE A TRASEULUI
DE AUDIT AL CALITATII

Carnetul de nregistrare va fi pastrat Tn zona de lucru Tn care
dispozitivul (dispozitivele) va (vor) fi decontaminat(e).

Toate procedurile de decontaminare vor fi Tnregistrate in Carnetul
de Tnregistrare.

0 noua sectiune a Carnetului de Tnregistrare va fi utilizata pentru
fiecare procedura de decontaminare - adica un dispozitiv pe
sectiune.

Persoana care decontamineaza dispozitivul va efectua toate
etapele procedurii de decontaminare si va completa apoi Carnetul
de nregistrare.

Dispozitivul care este decontaminat

B AEre2
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Finalizarea acestei sectiuni a Carnetului de Tnregistrare va include:

e Confirmati dispozitivul care este decontaminat.

e O Tnregistrare a numarului sdu de serie [SN] sau alte mijloace de
identificare.

* Ofnregistrare a datei [i# si orei ® la care s-a efectuat procedura
de decontaminare.

Utilizarea servetetului de pre-curatare [1]

Daca a fost folosit Servetelul de pre-curatare, confirmati Vin
casetd si inregistrati numarul lotului (T si utilizati inainte de data
expirdrii & asa cum este indicat pe plicul utilizat. Daca servetelul de
pre-curatare nu a fost utilizat, confirmati 3 in caseta si specificati
o altd metoda utilizata.

Utilizarea servetetului sporicid 22/

Cand utilizati servetelul sporicid, scrieti Nr. de lot al activatorului
pe spatiul alocat de pe eticheta de trasabilitate, partea “Record
Book Label” apoi desprindeti si lipiti-o Tn caseta identificatd Tn
carnet (2a Servetel sporicid).

Pentru a activa servetelul sporicid, urmati instructiunile detaliate
de utilizare care sunt tipdrite pe plicul servetelului sporicid si, de
asemenea, Tn ghidul de utilizare. Confirmati Tn sectiunea spuma de
activare (2b Activator Foam) cd ati urmat pasii urmatori:

Scoateti servetelul din plicul sau si asezati-1Tn
palma. Scoateti capacul flaconului cu spuma de
activare (Activator Foam). Aplicati doua pulverizari
de spuma de activare pe servetelul sporicid
(Sporicidal Wipe). Confirmati 4 in caset.

1, | Tmpaturiti servetelul si mototoliti-1 timp de
15 secunde pentru a se activa. Asigurati-va ca

71N
Servetelul este uniform acoperit cu spuma.
Confirmati  n caseta.
b Stergeti suprafata dispozitivului dintr-o singura
:/,i?\: miscare pentru a-l acoperi cu spuma, asigurand

ca toate zonele intrd in contact cu servetelul.
acordati o atentie deosebita marginilor, muchiilor si
indentarilor. Respectati un timp de contact de

30 secunde. Confirmati « in caseta.

Utilizarea servetetului de clatire [3]

Daca a fost folosit servetelul de clatire, confirmati Vv in casetd Si
Tnregistrati numarul lotului ko7 si utilizati inainte de data expirarii
asa cum este indicat pe plicul utilizat. Daca servetelul de clatire nu
a fost utilizat, confirmati # Tn caseta si specificati o alta metoda
utilizata.

Destinatia dispozitivului 9

Daca dispozitivul urmeaza sa fie utilizat pe un pacient, partea
eticheta “Patient’s Note Label” din eticheta de trasabilitate trebuie
desprinsa si atasata la notele pacientului.

Daca dispozitivul trebuie sa fie depozitat si decontaminat din
nou Tnainte de o folosire ulterioara, detasati si aplicati partea
“Patient’s Note Label” de |a eticheta de trasabilitate in caseta
identificats in camet @.

Persoana responsabild ]

Persoana responsabild cu efectuarea si finalizarea procedurii
de decontaminare trebuie sa Tsi Tnscrie numele completl sisa
semneze _A Carnetul de inregistrare.
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TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

Tristel Trio Wipes System je tfistupfiovy systém pro vysokou Groven
dezinfekce invazivnich a neinvazivnich lékafskych néstrojl bez
dutin.Obsahuje tfi ubrousky a jednu aktivacni pénu (Activator
Foam), které postupné provadéji dekontaminaci.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Ubrousek impregnovany enzymatickym Cisticim prostfedkem,
ktery nastroj v ramci prvni ¢asti dekontaminacniho procesu
precisti.

2a Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Vlysoce Gcinny dezinfekéni ubrousek, ktery pfi aktivaci pénou

Tristel Activator Foam vytvari oxid chloricity.

Tristel Rinse Wipe

I

Ubrousek impregnovany deionizovanou vodou a nizkym
obsahem antioxidant(, ktery nastroj v ramci konecné faze
dekontaminacniho procesu oplachne. Kniha kontrolnich
protokold.

Kniha kontrolnich protokold

Kniha kontrolnich protokol zaznamenava dekontaminacni proces
k vyuZiti nastroje na pacientovi nebo k jeho uskladnéni.

Zaznamenava nasledujici kroky:

e identifikace |ékafského nastroje, ktery ma byt dekontaminovan,
a datum a Cas jeho dekontaminace;

Cisténi lékafského nastroje (pomoci ubrousku Pre-Clean Wipe
nebo jinym zpdsobem);

spravna aktivace a pouziti ubrousku Sporicidal Wipe;
oplachnuti |ékafského néstroje (pomoci ubrousku Rinse Wipe
nebo jinymi prostredky);

identifikace dal3Tho mista uréeni nastroje — k pacientovi nebo k
uskladnénf;

identifikace osoby zodpovédné za proces dekontaminace.

Distributor:
Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T+49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232 - E vertrieb@tristel.com

POUZITI KNIHY KONTROLNICH PROTOKOLU

Kniha kontrolnich protokoll bude umisténa na pracovnim misté,
kde bude (budou) nastroj (nastroje) dekontaminovan(y).

V knize budou zaznamenany veskeré dekontaminacni postupy.

Na kazdy dekontaminacni postup se pouZije novy oddil knihy -
tzn. jeden néstroj na oddil.

Osoba dekontaminujici nastroj provede vSechny faze
dekontaminaéniho postupu a poté knihu vyplni.

Dekontaminace nastroje

Vyjméte ubrousek z obalu a rozloZte ho na dlani
vasi ruky. Odejméte vicko z lahve aktivacni pény
(Activator Foam). Naneste na ubrousek Sporicidal
Wipe dvé davky aktivacni pény.

Potvrdte to 4 v ramecku.

w1, | PfeloZte ubrousek a pomackejte ho po dobu
15 sekund, abyste ho aktivovali. Ujistéte se, Ze

B AEre
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Vyplnéni tohoto oddilu knihy zahrnuje:

e potvrzeni dekontaminaci néastroje;

e zaznamenani jeho sériového Cisla [SN] nebo jiny zpdsob
identifikace;

e zaznamenani data [ a casu ® dekontaminaéniho postupu.

PouZiti ubrousku Pre-Clean Wipe [2]

PouZijete-li ubrousek Pre-Clean Wipe, potvrdte V, ramecek a
zapiste Cislo Sarze [tor] a datum spotreby 2 jak je uvedeno na
pouzitém baleni. Pokud jste ubrousek Pre-Clean Wipe nepouzili,
zatrhnéte I ramecek a uvedte jinou pouZitou metodu.

PouZiti ubrousku Sporicidal Wipe

PFi pouZiti ubrousku Sporicidal Wipe napiste ¢islo SarZe aktivatoru
na Stitek sledovatelnosti, poté odloupnéte a nalepte ¢ast Stitku
sledovatelnosti ,,Record Book Label“ do ramecku v knize

(2a Sporicidal Wipe).

Pro aktivaci ubrousku Sporicidal Wipe se drZzte podrobnych pokyn(
pro pouZiti, které jsou uvedeny na baleni Sporicidal Wipe a také v
uZivatelské pfirucce. V ¢asti ,,2b Activator Foam“ potvrdte, Ze byly
provedeny nasledujici kroky:

N
I péna ubrousek pokryva rovnomérné.
Potvrdte to ¢ v ramecku.
w1, | Otfete povrch nastroje jednim pohybem tak,

=30Z| abyste ho pokryli pénou, a zajistili, 7e s ubrouskem
pfijdou do kontaktu vSechny ¢asti. Zvlastni
pozornost vénujte hranam, hibetlim a prohlubnim.
DodrZte 30 sekundo vou kontaktni dobu.

Potvrdte to 4 v ramecku.

PouZiti ubrousku Rinse Wipe [3]

Pouzijete-li ubrousek Rinse Wipe, potvrdte to Vv rametku
a vloZte Cislo Sarze [totl a datum spotfeby 8, jak je uvedeno na
pouZitém baleni. Pokud jste ubrousek Rinse Wipe nepouZili,
potvrdte M ramecek a uvedte jinou pouZitou metodu.

Misto uréenf nastroje @

Je-li nastroj uréen k pouZiti na pacientovi, ¢ast ,,Patient’s Notes
Label“ ze Stitku sledovatelnosti by méla byt odlepena a nalepena
do poznamek pacienta.

»Je-li nastroj skladovan a pfed dal3im pouzitim bude opét
dekontaminovan, odloupnéte a nalepte ¢ast ,Patient’s Note Label*
ze Stitku sledovatelnosti na pfislusny ramecek v knize V.

Zodpovédna osoba [£]
Osoba zodpovédna za provedeni a dokonceni dekontaminacniho
postupu musf uvést celé své jméno <m a podepsat A knihu.
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SYSTEM UTIEROK TRISTEL TRIO WIPES

Systém Tristel Trio Wipes je trojdielny systém pre vysokd Groven
dezinfenkce invazivnych a neinvazivnych zdravotnickych pomécok
s limenmi alebo bez nich. Pozostava z troch utierok a peny s
aktivatorom (Activator Foam), ktoré postupne vykonavaji Gkony
dekontaminacného postupu.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Impregnované enzymatickym Cistiacim prostriedkom na Cistenie
pristrojov ako prva cast procesu dekontaminacie.

2a Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Dezinfekéné utierky vysokej Grovne, ktoré generujd oxid chloricity
po aktivacii s penou Tristel Activator Foam.

3 Tristel Rinse Wipe

Impregnovana deionizovanou vodou a nizkou hladinou
antioxidantu na oplachovanie pristrojov ako zaverecni fazu
procesu dekontamindcie. Utierka je balena v sterilnom obale.

Zaznamova kniha sledovania auditu kvality

Napokon zadznamova kniha sledovania auditu kvality
zaznamenava proces dekontaminacie prostrednictvom pouZitia u
pacienta alebo skladovania zariadenia.

ISleduje nasledujice kroky:

e identifikaciu zdravotnickej pomécky, ktora sa ma
dekontaminovat a datum a Cas jej dekontaminacie,

Cistenie zdravotnickej pomdcky (utierkou na predbeZné Cistenie
alebo inymi prostriedkami),

spravnu aktivaciou a pouZzitie sporicidnej utierky,

oplachovanie zdravotnickej pom6cky (utierkou na oplachovanie
alebo inymi prostriedkami),

identifikacia nasledujiceho miesta urcenia pre pomdcku —
pacient alebo skladovanie,

identifikacia osoby zodpovednej za postup dekontaminacie.

Distribator:
Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T+49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232 - E vertrieb@tristel.com

POUZIVANIE ZAZNAMOVE)

KNIHY SLEDOVANIA AUDITU KVALITY

Zaznamova kniha sa bude uchovavat v pracovnom priestore, kde
sa bude pomdcka (-y) dekontaminovat.

V&etky postupy dekontaminéacie budi zaznamenané v zaznamovej
knihe.

Nova Cast zaznamovej knihy sa pouZije pre kazdy dekontaminacny
postup —t. j. jedna pomécka na Cast.

Osoba, ktora dekontaminuje pomdcku, vykona vsetky fazy
postupu dekontaminacie a potom vyplni zaznamov( knihu.

e

Vyplnenie tejto Casti zaznamovej knihy bude zahfiat:

e potvrdte dekontaminovan( pomdcku,

e zaznam jeho sériového Cisla[sN]alebo inych prostriedkov
identifikacie,

e zaznam datumu [ a €asu ® postupu dekontaminacie.

Dekontaminovana pomdcka

PouZitie utierky na predbeZné Eistenie[2]

Ak sa pouZzila utierka na predbezné Cistenie, potvrdte vy poli

a zaznamenajte Cislo Sarze [tor)a datum pouZitelnosti & ktory je
uvedeny na pouZitom vrecku. Ak sa utierka na predbezné Cistenie
nepouZila, potvrdte & v poli a uvedte iny spdsob poufZitia.

PouZitie sporicidnych utierok

Pri pouZiti sporicidnej utierky napiste ¢islo Sarze aktivatora (o7 na
stitok na sledovanost, potom odtrhnite a upevnite ¢ast ,,Stitok do
zaznamovej knihy“ §titka na sledovanost do pola uréeného v knihe
(2a Sporicidna utierka).

Sporicidnu utierku aktivujte pomocou podrobného navodu na
pouZzitie, ktory je vytlaceny na vrecku na sporicidne utierky a tiez
v navode na pouzitie. V Casti pena aktivatora potvrdte, Ze boli
vykonané kroky uvedené dalej.

Vyberte utierku z jej vrecka a poloZte si ju do dlane
ruky. Odstrante veko z flasticky s penou aktivatora

(Activator Foam). Naneste dve Casti peny aktivatora
na sporicidnu utierku (Sporicidal Wipe).

Potvrdte to 4 v poli.

«1, | Zahnite konce utierky do vnitra a stlacte ju na

£ 15 sekiind na jej aktivovanie. Zaistite, Ze utierka
bude rovnomerne pokryta penou.

Potvrdte to 4 v poli.

Utrite povrch zdravotnickej pomdcky jednym
=302l pohybom, aby ste ho pokryli penou, pricom
zaistite, aby sa v3etky oblasti dostali do styku s
utierkou. Davajte osobitny pozor na okraje, hrany

a prehyby. DodrZiavajte kontaktny cas 30 sekdnd.

Potvrdte to 4 v poli.

PouZitie utierok na oplachovanie[3]

Ak sa pouzila utierka na oplachovanie, potvrdte vy polia
zaznamenajte Cislo SarZe [o1] a datum pouZzitelnosti E ktory je
uvedeny na pouzitom vrecku. Ak sa utierka na oplachovanie
nepoufzila, potvrdte Xy poli a uvedte iny spdsob pouZitia.

Cielové miesto pomdcky @

Ak sa ma pomdcka pouZit u pacienta, je potrebné odtrhnit cast
.Stitok s poznamkami pacienta“ 3titka sledovania a prilepit ho k
poznadmkam pacienta.

Ak sa ma pomdocka ulozit a znova pred dal$im pouzitim
dekontaminovat, odtrhnite a prilepte ¢ast ,,Etiquette dossier Stitok
s poznamkami pacienta® stitka sledovatelnosti na pole urcené v
knihe @.

Zodpovedna osoba [£]

Osoba zodpovedna za vykonanie a dokoncenie dekontaminacného
postupu musi vytlacit svoje celé meno L podpisat &
zaznamovd knihu.
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A TRISTEL TRIO FERTOTLENITG RENDSZER

ATristel Trio Wipes System egy fert6tlenit6 rendszer,
lumen-nélkiili invaziv és non-invaziv orvostechnikai eszk6zok
magas fokd, harom |épésben torténd fertdtlenitésére. A rendszer
harom torl6kend6bdl és egy Activator Foam aktivatorhabbdél all,
melyek egyben egymas utan alkalmazva képezik a fertGtlenitési
eljaras lépéseit.

1

Enzimatikus tisztitdszerrel titatott torl6kendd, mely arra szolgal,
hogy az orvosi miiszerekrél eltavolitsa a szennyez6déseket a
fert6tlenités megkezdése elGtt.

2a Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Nagy teljesitmény( fert6tlenits kend8, mely klér-dioxidot hoz létre
a Tristel Activator Foam aktival6 habbal vald érintkezéskor.

Tristel Pre-Clean Wipe

Tristel Rinse Wipe

I

loncserélt vizzel és kis mértékben anti-oxidannsal atitatott, mely
a miiszerek ,,0blitésére” szolgalnak a fertGtlenitési eljaras utolso
lépéseként. A torl6kenddk steril csomagoldsban kaphatdk.

Mindségi audit nyomonkévetési jegyz6kdnyv

Es végezetill, a minSségi audit nyomonkavetési jegyzékonyv végig
koveti a teljes fertGtlenitési eljarast a miiszerek paciensen valé
alkalmazédsatél egészen a miiszerek tarolasaig.

A kovetkezd lépéseket rogziti:

* AszennyezGdott orvostechnikai eszkoz azonositasat és a
szennyezGdés datumanak és idejének meghatarozasat.

Az orvostechnikai eszkoz tisztitdsat (a Pre-Clean Wipe kendével
vagy mas modszerrel).

A Sporicidal Wipe sporocid hatasd kendé megfeleld aktivalasat
és hasznéalatat.

Az orvostechnikai eszk6z atoblitését (a Rinse Wipe kendGvel
vagy mas médszerrel).

Az eszkoz kivetkez6 felhasznaldsanak helyét — paciens vagy
tarolas.

A fertStlenitési eljarasért felelGs személy azonositasat.

Forgalmazé:
Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T +49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232 - E vertrieb@tristel.com

A MINGSEGI AUDIT NYOMONKOVETESI
JEGYZGKONYV HASZNALATA

A jegyz6konyvet azon a munkateriileten kell tarolni és
hozzéférhetdvé tenni, ahol az eszkzoket fertbtlenitik.

Minden fertGtlenitési eljarast rogziteni kell a jegyzGkonyvbe.

Minden egyes fertétlenitési eljaras bejegyzéséhez (j fejezetet kell
nyitni - pl. egy eszkoz fejezetenként.

Az eszkoz fertbtlenitését végz8 személy elvégzi a fertStlenitési
eljaras osszes |épését elvégzi, majd kitolti a jegyzGkonyvet.

A fert6tlenitendd eszkoz:

Vegye ki a kend6t a tasakjabol és helyezze azt a
tenyerére. Tavolitsa el a fedelet az (Activator Foam)
aktivatorhab palackjardl. Vigyen fel két teljes
adagot az aktivatorhabbél a sporocid hatasu
kendére. Jelélje ezt a o jel6l6négyzetben.

w1, | Hajtogassa be a kend§ széleit a kizepe felé, majd
S gylirje 6ssze és tartsa (gy 15 masodpercig az
aktivaldshoz. Gy6z6djon meg réla, hogy a kend6t
egyenletesen atitatta a habbal.

Jeldlje ezt a & jelolEnégyzetben.

=270 G2

[ ] [ ] [ ] [ ]

AjegyzGkonyv e fejezetének kitoltéséhez az aldbbi adatokat kell
megadni:

e Vilassza ki a fertGtlenitend§ eszkozt.

¢ Adja meg a sorozatszaméat[SN]vagy egyéb azonositéjat.

o Rogzitse a fertStlenitési eljaras [ datumat @ és idejét.

A Pre-Clean Wipe kend§ hasznalata[1]

Ha hasznélta a Pre-Clean Wipe eldtisztit6-kend6t, Vjelélje

azt a jelolénégyzetben, jegyezze fel a tételszamat (Lot és
felhasznalhatésagi idejét & lasd a kend§ kiilsn csomagolasan.
Amennyiben nem hasznélta a Pre-Clean Wipe kendét, jelslje 3¢
jellel a jelol6négyzetben és adja meg az alternativ médszert, amit
hasznalt.

A Sporicidal Wipe kend6 hasznalata [23][2e)

A sporocid kend§ hasznélatakor, irj fel az aktivatorhab tételszamat
a nyomonkdvetési cimkére, majd fejtse le és ragassza a‘Record
Book Label’'nyomonkdvetési cimke részét a jegyz6konyv megfeleld
rubrikajaba (2a Sporicidal Wipe).

A sporocid hatasi kend§ aktivaldsdhoz kévesse a sporocid

hatds( kendd tasakjara nyomtatott és a hasznalati Gtmutat6ban

is olvashato részletes utasitasokat. Igazolja a 2b Activator Foam
(aktivator hab) fejezetben, hogy elvégezte a kivetkez6 lépéseket:

w1, | Tordlje at a kendével az orvostechnikai eszkoz
feliiletét egy mozdulattal, hogy felvigye ra a habot.
Gy6z6djon meg rdla, hogy feliilet minden része
érintkezett a kendGvel. Kiilonds figyelemmel jarjon
el az élek, gerincek, fogazat, bemetszések esetén.

Mérje le a 30-masodperces kontaktidGt.
Jelslje ezt a o jelolénégyzetben.

A Rinse Wipe 6blitékend6 hasznalata [3]

Ha hasznélta a Rinse Wipe 6blit6 torlGkend6t, Vjel'dlje

azt a jel6l6négyzetben, jegyezze fel a tételszamat és
felhasznalhat6sagi idejét & lasd a kend§ kiilsn csomagolasan.
Amennyiben nem hasznélta a Rinse Wipe kendét, jeldlje Xjellel
ajelolénégyzetben és adja meg az alternativ mddszert, amit
hasznalt.

Az eszkoz felhasznalasi helye @
Ha az orvostechnikai eszkdzt ismét paciensen szeretné hasznalni,
fejtse le a ‘Patient’s Notes Label (paciens megjegyzések cimke)’

részt a nyomonkovetési cimkérol és ragassza azt a knyvbe a
paciens megjegyzések részhez.

Amennyiben az eszkdzt szeretné eltdrolni és a kdvetkez§ hasznalat
elétt Gjbol fertStleniteni, fejtse le a ‘Patient’s Notes Label (paciens
megjegyzések cimke)’ részt a nyomonkovetési cimkérél és
ragassza azt a konyvbe a jelolt részhez Q.

Felelos személy [£]

A fert6tlenitési miiveletért és annak elvégzésével felelds
személynek nyomtatott nagy bet(ivel be kell irnia a nevét L ssals
kell irnia a _A jegyzGkonyvet.
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TRISTEL TRIO WIPES SISTEMA

Tristel Trio Wipes System ir trisdaliga sistéma, kas nodroSina
augsta limena dezinfekciju neintensivas invazivas un neinvazivas
medicinas ierices. Ta ietver tris salvetes un Activator Foam
(aktivéjosas putas), ar ko secigi tiek izpildita dekontaminacijas
proceddra.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(tirisanas salvete) Ar enzimu tirisanas lidzekli impregnéta salvete,

kas paredzéta instrumentu tiriSanai pirmaja dekontaminacijas
procesa posma.

23 Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

(sporicida salvete & aktivéjosas putas) Augstas kvalitates
dezinfekcijas salvete, kas reagéjot ar Tristel aktivéjoSajam putam
generé hlora dioksidu.

3 Tristel Rinse Wipe

(slaucisanas salvete) Impregnéta ar dejonizétu ddeni un zema
limena antioksidantu, lai noskalotu instrumentus galigaja
attirisanas procesa posma. Salvetes ir sterila iepakojuma.

Kvalitates parbaudes izseko$anas Zurnals

Visbeidzot Kvalitates parbaudes izsekoSanas Zurnala tiek
registréts dekontaminacijas process, lai to izmantotu pacientiem
vai ierices uzglabasanai.

Tiek registréti 3adi soli:

e Dekontamingjamas mediciniskas ierices identifikacija, ka art
attiriSanas datums un laiks.

Mediciniskas ierices tirisana (ar tirisanas salveti vai ar citiem
lidzekliem).

Pareiza sporicidas salvetes aktivé3ana un lietoSana.
Mediciniskas ierices noskaloSana (ar slaucisanas salveti vai
cita veida).

lerices nakamas atraSanas vietas identifikacija - pie pacienta
vai glabasana.

Par dekontaminacijas procesu atbildigas personas
identifikacija.

ISVALI'_FATES PARFAUDES IZSEKOSANAS
ZURNALA LIETOSANA

Zurnals jaglaba darba zona, kur tiks ierice(-s) tiks
dekontaminéta(-s).

Visas dekontaminacijas procediras tiks registrétas Zurnala.

Katrai jaunai dekontaminacijas procedirai jaizmanto jauna
Zurnala sadala, t.i. viena ierice uz sadalu.

Dekontaminé3anu izpildosa persona vispirms veiks visus
dekontaminé3anas procesa solus un tad aizpildis Zurnalu.

Dekontaminé&jama ierice

Iznemiet salveti no maisina un uzklajiet uz
plaukstas. Nonemiet aktivéjo3o putu (Activator
Foam) pudeles vacinu. Uzklajiet divas devas
aktivéjo3as putas uz sporicidas salvetes (Sporicidal
Wipe). Apstipriniet ¢/ratina.

.1, | Salokiet salveti un sanurciet to sauja uz
15 sekundém, lai aktivétu lidzekli. Parliecinieties,

&5 A2
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Saja Zzurnala sadala jaievada:

e Apstiprindjums, kura ierice tiek dekontaminéta.

e lerices sérijas numurs [SN] vai cits identifikators.

o Veiktas dekontaminacijas procediras datums [ un laiks ®.

Tirisanas salvetes izmanto%ana [1]

Jair tikusi izmantota speciala tirisanas salvete, apstipriniet arv’
lodzina un ievadiet partijas numuru , ka arizlietojiet tas lidz
2 datumam, kas noradits uz izmantojama maisina. Ja tirianas
salvete nav tikusi izmantota, noradiet to % ratina un ierakstiet
izmantoto metodi.

Sporicidas salvetes lieto3ana

Izmantojot sporicido salveti, pierakstiet aktivéjoSo putu partijas
numuru o1 uz izsekoSanas etiketes, tad atliméjiet to un ieliméjiet
tas “Record Book Label” dalu lodzina, kas atziméts Zurnala

(2a Sporicidal Wipe).

Lai aktivetu sporicido salveti, riipigi ievérojiet lietoSanas
instrukcijas, kas ir sniegtas uz sporicido salveSu maisina un art
lietoSanas pamaciba. Sadala 2b Activator Foam apstipriniet, ka ir
veiktas turpmak minétas darbibas:

e
ka salvete ir pilniba parklata ar putam. Apstipriniet
Vritina.

w1, | Arvienu kustibu noslaukiet ierices virsmu, lai

=302| parklatu ar putam, nodro3inot, ka visas ierices
dalas nonaktu saskare ar salveti. Pievérsiet ipasu
uzmanibu striem, malam un iedobém. levérojiet

30 sekunZu kontakta laiku. Apstipriniet ¢/ritina.

Slauci$anas salvetes lietogana 3]

Jair tikusi izmantota slauciSanas salvete, apstipriniet arv?
lodzina un ievadiet partijas numuru [o1, ka arT izlietojiet tas lidz g
datumam, kas noradits uz izmantojama maisina. Ja slaucisanas
salvete nav tikusi izmantota, noradiet to & ratina un ierakstiet
izmantoto metodi.

lerices talakas izmanto$anas mérkis @

Ja péc dekontaminacijas ierici ir paredzéts izmantot pacientam, tad
ir janoplés izseko3anas etiketes ‘Patient’s Notes Label’ dala, un ta
japievieno pacienta piezimém.

Ja ierici paredzéts uzglabat un vélreiz dekontaminét pirms nakamas
lieto3anas reizes, noplésiet izseko3anas etiketes dalu ‘Patient’s
Notes Label’ un ielimgjiet to Zurnala noraditaja ratina Q.

Atbildiga persona [E]
Par dekontaminacijas procediras veik3anu atbildigajai personai ir
jaieraksta Zurnala pilns vards & un japarakstas _A".
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TRISTEL TRIJY gLUOSCIU SISTEMA

Tristel Trio Wipes sistema- tai trijy daliy sistema, skirta invaziniy
ir neinvaziniy medicinos prietaisy auksto lygio dezinfekcijai.
Sistema susideda i trijy rasiy Sluostés ir “Activator Foam”
(buteliukas su putom). Naudojant nustatyta seka, Sluostés
uztikrina auksto lygio dezinfekavimo procesa.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

Sluosté ,,Pre-Clean Wipe*“ impregnuota trejopu fermentiniu
plovikliu ir aktyviagja pavirSiaus medZiaga. Medicinos prietaisy
valymui — pirmas medicinos prietaisy dekontaminacijos
procediros etapas.

Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

Auk3to lygio dezinfekcija naudojant Sluoste ,, Tristel Sporicidal
Wipe“ ir putas ,,Activator Foam*“. UZpurkSus puty ant Sluostés
iSsiskiria chloro dioksidas.

3 Tristel Rinse Wipe

Sluosté ,Rinse Wipe“ impregnuota dejonizuotu vandeniu ir
nedideliu antioksidanto kiekiu, skalavimo Sluosté pa3alina
cheminiy medZiagy likucius nuo pavirSiaus. Tai paskutinis
dekontaminacijos procediros etapas.

Kokybés kontrolés sekimo Zurnalas

Kokybés kontrolés sekimo Zurnale uZregistruojama prietaiso
dekontaminacijos procediira, nurodant, ar prietaisas bus
naudojamas pacientui, ar sandéliuojamas.

Fiksuojami Sie etapai:

e Medicinos prietaiso, identifikavimas ir dekontaminacijos
procediros data bei laikas.

Medicinos prietaiso valymas (naudojant Pre-Clean Wipe Sluoste
ar kitomis priemonémis).

Tinkamas aktyvavimas ir Tristel Sporicidal Wipe Sluostés
naudojimas.

Medicinos prietaiso skalavimas (naudojant Rinse Wipe luoste
ar kitomis priemonémis).

Prietaiso paskirties vietos identifikavimas — ar bus naudojamas
pacientui, ar sandéliuojamas.

UZ dekontaminacijos procediros procesa atsakingo asmens
identifikavimas.

KOKYBES KONTROLES SEKIMO ZURNALO NAUDOJIMAS
Zurnalas bus laikomas darbo zonoje, kurioje bus atliekama
medicinos prietaiso dekontaminacijos proceddra.

Visos dekontaminacijos proceddiros bus registruojamos Zurnale.

Kiekvienai dekontaminacijos procedirai bus naudojamas naujas
skyrius — t. y. bus registruojama po vieng prietaisa skyriuje.
Asmuo atsakingas uz pritaiso valyma atliks visus
dekontaminacijos procediros etapus, ir procdiros pabaigoje
uzpildys Zurnala.

Prietaiso duomenys

B AEre2

R R e e

Pildant $j Zurnalo skyriy, bus:

e Nurodytas prietaiso tipas/pavadinimas.

e |radytas jo serijos numeris [SN] arba kitos identifikavimo
priemoneés.

e |radyta data [ ir laikas ®), kada atlikta dekontaminacijos
proceddra.

Valymas ir Pre-Clean Wipe $luostés naudojimas [2]

Jei Pre-Clean Wipe valymo Sluosté panaudota, langelyje pazymékite
v ir jraSykite partijos numerj [©o7) bei galiojimo pabaigos data

, duomenys nurodyti ant Sluostes paketélio. Jei Pre-Clean Wipe
valymo $luosté nepanaudota, langelyje pazymékite ¥ ir nurodykite
kitg naudota metoda.

Tristel Sporicidal Wipe 3luostés naudojimas 2424

Kai naudojate Sporicidal Wipe 3luoste, jradykite Activator Foam puty
partijos numerj (o] atsekamumo etiketéje (traceability label), tada
ja nupléskite ir priklijuokite atsekamumo etiketés dalj ,,Zurnalo

etiketé“ vadinama ‘Record Book Label’ Zurnale nurodytame
langelyje (2a Sporicidal Wipe).

Norédami aktyvuoti “Sporicidal Wipe”, atlikite iSsamias instrukcijas
nurodytas ant “Sporicidal Wipe” paketélio ir taip pat vartotojimo
instrukcijoje. Patvirtinkite 2b Activator Foam skyriuje, kad jvyko Sie
Zingsniai:

ISimkite Sluoste i3 paketélio ir iSskleiskite jg ant
delno. Nuimkite aktyviklio puty ,,Activator Foam*
dangtelj. Du kartus uZpurkskite aktyviklio puty ant
Sporicidal Wipe §luostés. Langelyje pazymékite «.

Sugniauzkite sluoste ir paglamzZykite 15 sekundZiy,
52| kad ji aktyvuotysi. |sitikinkite, kad putos tolygiai
padengé Sluoste. Langelyje paZymékite 4.

NusSluostykite medicinos prietaiso pavirsiy vienu
=302l judesiu kad padengti pavirsiy putomis. Jsitikinkite,
kad visos prietaiso pavirsiai Sluostyti. Ypac
atkreipkite démesj j kraStus, briaunas ir iSpjovas.
ISlaikykite 30 sekundZiy ekspozicijos laika.
Langelyje paZymékite 4.

Skalavimas ir Rinse Wipe $luostés naudojimas [3]
Jei Tristel Rinse Wipe Sluosté panaudota, langelyje pazymékite v
ir jraSykite partijos numerj loT bei galiojimo pabaigos data

, duomenys nurodyti ant Sluostes paketélio. Jei Rinse Wipe
Sluosté nepanaudota, langelyje pazymékite X ir nurodykite kitg
naudotg metoda.

Prietaiso paskirtis 9

Jei prietaisas bus naudojamas pacientui, atsekamumo etiketés
(traceability label) dalj ,,Paciento pastaby etiketé“ vadinama
‘Patient’s Notes Label’ reikia nuplésti ir priklijuoti prie paciento
pastaby.

Jei prietaisas bus sandéliuojamas ir dar kartg Svarinamas pries kitg
naudojima, atsekamumo etiketés (traceability label) dalj ,Paciento
pastaby etiketé* vadinama ‘Patient’s Notes Label’ nupléskite ir
priklijuokite langelyje, nurodytame Zurnale %

Atsakingas asmuo []

UZ prietaiso dekontaminacijos procediros atlikima ir Zurnalo
pildyma atsakingas asmuo privalo jradyti savo varda ir pavarde
spausdintinémis raidémis .5. ir pasiradyti _& Zurnale.
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TRISTEL TRIO PUHASTUSLAPPIDE SUSTEEM

Tristel Trio Wipes System on kolmeosaline siisteem luumenita
invasiivsete ja mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete
korgetasemeliseks desinfitseerimiseks. Slisteem koosneb
kolmest lapist ja Aktiveerimisvahust (Activator Foam), mille
samm-sammuline kasutamine tagab seadme desinfitseerituse.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(eelpuhastuslapp) Ensiimaatilise pesuvahendiga immutatud lapp
seadmete puhastamiseks desinfitseerimise esimeses etapis.

Tristel Activator Foam

2a Tristel Sporicidal Wipe

(sporitsiidne lapp & aktiveerimisvaht) Korgetasemelise
desinfitseeriva toimega lapp, mis eraldub aktiveerimisvahuga
kokkupuutel kloordioksiidi.

3 Tristel Rinse Wipe

(oputuslapp) Deioniseeritud vee ja vdhese antioksiidandiga
immutatud lapp seadmete loputamiseks desinfitseerimise
l6ppfaasis. Lapp on steriilses pakendis.

Kvaliteedikontrolli pdevik

Viimaks margitakse kvaliteedikontrolli paevikusse koik
desinfitseerimisprotsessi etapid kuni seadme kasutamiseni
patsiendil vdi hoiustamiseni.

Sellesse kantakse jargnev teave:

e Desinfitseeritava meditsiiniseadme nimetus ning
desinfitseerimise kuupdev ja kellaaeg.

Meditsiiniseadme puhastusviis (eelpuhastuslapiga voi muul
viisil).

Sporitsiidse lapi nduetekohane aktiveerimine ja kasutamine.
Meditsiiniseadme loputusviis (loputuslapiga voi muul viisil).
Seadme sihtkoha kirjeldus — patsient voi hoiustamine.
Desinfitseerimisprotsessi eest vastutava isiku nimi.

KVALITEEDIKONTROLLI PAEVIKU TAITMINE

Pdevikut hoitakse kohas, kus seadet voi seadmeid
desinfitseeritakse.

Koik desinfitseerimisprotseduurid kantakse paevikusse.

Iga desinfitseerimisprotsessi puhul kasutatakse uut paevikurida,
s.t iht seadet rea kohta.

Seadet desinfitseeriv isik viib labi kdik desinfitseerimisprotsessi
sammud ja tdidab seejdrel pdeviku.

Desinfitseeritav seade

Eemaldage lapp pakendist ja laotage see enda
peopesale. Eemaldage aktiveerimisvahu pudelilt
kork. Kandke kaks alikvooti aktiveerimisvahtu
sporitsiidsele lapile. Kinnitage sammu labimine
ruudu ¢ tdhistamisega.

1, | Voltige lapp vdiksemaks ja suruge 15 sekundiks
kokku, et see aktiveerida. Veenduge, et lapp

S5 B

[ | [ | [ ] [ |

Selle pdeviku osa tditmine hdlmab jargnevat:

e Desinfitseeritava seadme tuvastamine.

e Seadme seerianumbri [SN]vdi muu tuvastamist vdimaldava
tunnuse ilesmarkimine.

e Desinfitseerimisprotsessi kuupieva i ja kellaaja ®
ilesmérkimine.

Eelpuhastuslapi kasutamine [4]

Kui olete kasutanud eelpuhastuslappi, siis tahistage ruut v
ning markige iiles kasutatud lapi pakendile kantud partiinumber
ja kolblikkusaeg &. Kui te ei kasutanud eelpuhastuslappi, siis
tahistage ruut I ja kirjeldage kasutatud eelpuhastusmeetodit.

Sporitsiidse lapi kasutamine 2421

Sporitsiidse lapi kasutamisel kirjutage aktivaatori partiinumber
jdlgitavussildile seejarel eemaldage ja kleepige jalgitavussildi
paevikusse mdeldud osa vastavasse paeviku ruutu

(2a Sporicidal Wipe).

Sporitsiidse lapi aktiveerimiseks jargige selle pakendil ja ka
kasutusjuhendis toodud tksikasjalikke juhiseid. Kinnitage paeviku
osas 2b Activator Foam (aktiveerimisvaht), et olete ldbinud
jargnevad sammud:

7N
' on iihtlaselt vahuga kaetud. Kinnitage sammu
labimine ruudu 4 tihistamisega.
D Piihkige seadme pealispinda uihe liigutusega
-,/3,39\: nii, et kéik pihitavad piirkonnad on lapiga

kokkupuutes. Olge eriti tdhelepanelik servade,
onaruste ja vdljaulatuvate osade juures. Tagage

30-sekundiline kokkupuuteaeg. Kinnitage ruudu

 tihistamisega.

Loputuslapi kasutamine [3]

Kui olete kasutanud loputuslappi, siis tahistage ruut Vning
markige Ules kasutatud lapi pakendile kantud partiinumber o1l ja
kolblikkusaeg &. Kui te ei kasutanud loputuslappi, siis tahistage
ruutxja kirjeldage kasutatud loputusmeetodit.

Seadme sihtkoht @

Kui seadet kasutatakse patsiendil, siis tuleb eemaldada
jdlgitavussildi patsiendi osa ja paigaldada patsiendi andmetele.
Kui seade hoiustatakse ja see desinfitseeritakse uuesti jargmise
kasutuskorra eel, siis eemaldage jalgitavussildi patsiendi osa ja
paigaldage see pdevikus tahistatud ruutu V.

Vastutav isik [E]

Desinfitseerimisprotseduuri eest vastutav ja selle labiviiv isik peab
pdevikusse mdrkima triikitdhtedega oma tdisnime ja lisama
allkirja _A.
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TRISTEL TRIO SISTEM ROBCKOV

Tristel Trio Wipes System je tridelni sistem za visoko sposobno
razkuZevanje medicinskih naprav, tako ne-invazivnih kot
invazivnih brez lumna. Sestavljajo ga tri vrste robckov, ki skupaj
s peno za aktiviranje (Activator Foam) korak za korakom izvajajo
postopek dekontaminacije.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(robcek za predhodno ¢iScenje) Impregniran z encimskim

detergentom za CiS€enje instrumentov v prvem koraku procesa
dekontaminacije.

23 Tristel Sporicidal Wipe

Tristel Activator Foam

(sporicidni robcek & pena za aktivacijo) Visoko sposoben robcek
za dezinfekcijo, ki v stiku s peno za aktivacijo ustvarja klorov
dioksid.

3 Tristel Rinse Wipe

(robcek za spiranje) Robcek je impregniran z deionizirano vodo
in nizko stopenjskim antioksidantom, v konénem koraku procesa
dekontaminacije se uporabi za spiranje instrumenta. Brisaca je
sterilno pakirana.

Dnevnik za nadzor in sledenje kvalitete

Koncno se v dnevniku za nadzor in sledenje kvalitete evidentira
kompleten proces dekontaminacije vse do uporabe na pacientu
ali do skladis¢enja naprave.

Koraki, ki se pri tem zasledujejo, so:

e |dentifikacija medicinskega pripomocka, ki se bo
dekontaminiral, ter datum in ¢as dekontaminacije.

o (is¢enje medicinskega pripomocka (z robékom za predhodno
Ciscenje ali z drugimi sredstvi).

e Pravilno aktiviranje in uporaba sporicidnega robcka.

e Spiranje medicinske naprave (z robckom za spiranje).

¢ |dentifikacija naslednjega cilja za napravo — pacient ali
skladisce.

¢ |dentifikacija osebe, ki je odgovorna za proces
dekontaminacije.

Distributer:
Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T+49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232 - E vertrieb@tristel.com

UPORABA DNEVNIKA ZA NADZOR IN SLEDENJE KVALITETE
Dnevnik za nadzor se bo hranil na obmodju, kjer se opravlja
proces dekontaminacije.

Vsi postopki dekontaminacije se bodo beleZili v dnevnik za
nadzor.

Za vsak postopek dekontaminacije bo v dnevniku uporabljen nov
oddelek - tj. ena naprava na oddelek.

Oseba, ki dekontaminira napravo, bo opravila vse postopke
dekontaminacije in nato izpolnila dnevnik za nadzor.
Naprava, ki se dekontaminira

Vzemite robCek iz vrecke in ga polozZite na dlan
roke. S steklenicke z aktivatorsko peno (Activator
Foam) odstranite pokrov. Dajte dva alikvota pene za
aktiviranje na sporicidni robcek (Sporicidal Wipe).
Potrdite 4 v okvirju.

w1, | ZloZite rob&ek in ga meckajte 15 sekund, da ga
aktivirate. PrepriCajte se, da je robéek enakomerno

B\ | A2

[ | [ | [ | [ ] [ |

Ob zaklju¢ku postopka bo ta oddelek vseboval naslednje podatke:

e Potrdilo, da je naprava dekontaminirana.

e Vnos njene serijske tevilke [sN] ali drugega sredstva
identifikacije.

¢ Navedbo datuma & in ¢asa @®, ko se je dekontaminacijo
opravilo.

Kako uporabite robéek za predhodno iséenje [1]

Ce ste uporabili robek za predhodno ¢is€enje, potrdite v

v okvirju in vnesite Stevilko serije[©Tin rok uporabe g, naveden
na uporabljeni vrecki. Ce robéka za predhodno ¢iscenije niste
uporabili, potrdite to ¥ v okvirju in navedite drugo uporabljeno

metodo.

Kako uporabite sporicidni robcek

Ce uporabite sporicidni rob&ek, vpisite t. serije za aktivator.

na nalepko za sledljivost, ki jo nato odlepite in del nalepke za
sledljivost, oznacen kot ‘Nalepka za dnevnik’, nalepite v ustrezni
okvirv dnevniku (2a Sporicidal Wipe).

Da aktivirate sporicidni robcek, sledite podrobnim navodilom za
uporabo, ki so natisnjena na vrecki za sporicidne robcke kot tudi
in tudi v priro¢niku za uporabo. Potrdite v oddelku za (2b Activator
Foam) peno za aktiviranje, da so bili naslednji koraki izvedeni:

7N

I pokrit s peno. Potrdite 4 v okvirju.

w1, | Zenim samim gibom obrisite povr3ino naprave, da
-’/‘i?\‘_ jo pokrijete s peno, in zagotovite, da vsa povrsina

naprave pride v stik z robckom. Posebno pozornost
posvetite oglom, robovom in vdolbinam. Pazite na
to, da pena ostane 30 sekund. v stiku z napravo.

Potrdite 4 v polju.

Kako uporabite rob&ek za spiranje[3]

Ce ste za spiranje uporabili robéek, potrdite vy okvirju in vpisite
Stevilko serije [T in rok uporabe &, naveden na uporabljeni vrecki.
Ce se rob&ka za spiranje niste uporabili, potrdite 3 v okvirju in
navedite drugo uporabljeno metodo.

Namembni kraj naprave 9

Ce se bo naprava uporabila na pacientu, je treba del ‘Nalepka za
zapiske pacienta’ odlepiti z nalepke za sledljivost in ga dodati
zapiskom za pacienta.

Ce se bo naprava shranila in pred naslednjo uporabo ponovno

dekontaminirala, odlepite del ‘Nalepka za zapiske pacienta’ z
nalepke za sledljivost in ga nalepite v okvir, oznacen v dnevniku %

Odgovorna oseba [£]

Oseba, odgovorna za izvajanje in zakljucek postopka
dekontaminacije, mora s tiskanimi ¢rkami vnesti svoje polno ime
£ in podpisati _A dnevnik.
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MARAMICE ZA DEZINFEKCIJU TRISTEL TRIO

Tristel Trio Wipes System je trodijelni sustav koji sluzi za temeljitu
dezinfekciju invazivnih i neinvazivnih medicinskih instrumenata
bez lumena. Sastoji se od triju maramica i pjene Activator Foam
koja obavlja korake postupka dekontaminacije.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(maramica za pripremno Cis¢enje) Natopljena enzimatskim

sredstvom za ¢iS¢enje instrumenata od necistoca prije
dezinfekcije.

Tristel Activator Foam

2a Tristel Sporicidal Wipe

(sporicidna maramica & aktivna pjena) Maramica za visoku razinu
dezinfekcije koja aktiviranjem aktivne pjene Tristel stvara
klor-dioksid.

3 Tristel Rinse Wipe

(maramica za ispiranje) Natopljena deioniziranom vodom i
niskom razinom antioksidansa za ispiranje instrumenata nakon
dezinfekcije. Maramica je zapakirana u sterilnoj ambalaZzi.

KnjiZica protokola provjere kvalitete

KnjiZica protokola provjere kvalitete sluZi za dokumentiranje
procesa dekontaminacije, od uporabe instrumenta na pacijentu
do njegova skladistenja.

Dokumentira sljedeée korake:

e |dentifikacija medicinskog instrumenta s datumom i vremenom
njegove dekontaminacije.

Ciscenje medicinskog instrumenta (maramicom za pripremno
Ciscenje ili drugim sredstvom).

Ispravna aktivacija i koristenje sporicidnom maramicom.
Ispiranje medicinskog instrumenta (maramicom za ispiranje ili
drugim sredstvima).

Identifikacija sljedeceg odredista instrumenta: pacijent ili
skladiste.

Identifikacija osobe odgovorne za proces dekontaminacije.

UPORABA KNJIZICE PROTOKOLA PROVJERE KVALITETE

KnjiZica protokola vodit ¢e se u radnom podrucju u kojem ce se
dekontaminirati instrument(i).

protokola.

Novi dio KnjiZice protokola koristit ¢e se za svaki postupak
dekontaminacije — odnosno jedan instrument za svaki dio.

Osoba koja dekontaminira instrument izvrsit Ce sve faze postupka
dekontaminacije i zatim e popuniti KnjiZicu protokola.

Instrument koji se dekontaminira

B AEre2

R R e

Popunjavanje ovog dijela KnjiZice protokola ukljucuje:

e Potvrdu dekontaminacije uredaja.

* BiljeZenje njegova serijskog broja[sN]ili drugih oznaka
identifikacije.

e BiljeZenje datuma [ i vremena ® postupka dekontaminacije.

Primjena maramice za pripremno &i3éenje [1]

Kada se koristi maramica za pripremno ¢iS¢enje, oznacite prazno
polje s V, te zabiljeZite serijski broj airok uporabe & naveden
na koristenom paketicu. Ako se ne koristi maramica za pripremno
gidcenje, oznacite prazno polje s ¥ i navedite druge primijenjene
nacine.

Koristenje sporicidnom maramicom

Pri koristenju sporicidnom maramicom zabiljeZite serijski broj
aktivne pjene [toTl na naljepnici za pracenje. Zatim odlijepite i
zalijepite dio naljepnice ‘Record Book Label’ za pracenje u oznaceno
polje knjiZice (2a Sporicdal Wipe).

Za aktiviranje sporicidne maramice slijedite detaljne upute za
uporabu otisnute na paketicu sporicidne maramice i uputama za
uporabu. U dijelu 2b Activator Foam (Aktivna pjena) potvrdite da su
izvrSeni sljededi koraci:

Izvadite maramicu iz paketica i odloZite je na dlan
vase ruke. Skinite poklopac s bocice aktivne pjene
(Activator Foam). Nanesite dva puna uzorka aktivne
pjene na sporicidnu maramicu (Sporicidal Wipe).
Potvrdite to tako da polje oznatite s 4.

o1, | Preklopite maramicu i stisnite je drZeci tako
15 sekundi da se aktivira. Uvjerite se da je
maramica ravnomjerno pokrivena pjenom.
Potvrdite to tako da polje oznacite s 4.

w1, | PrebriSite povrSinu medicinskog instrumenta
jednim potezom kako biste ga prekrili pjenom

i pobrinite se da sva podrucja budu navlaZzena
maramicom. Obratite posebnu paZnju rubovima,

izbocinama i ulegnucima. Pricekajte 30 sekundi da

djeluje. Potvrdite to tako da polje oznatite s 4.

Koridtenje maramicom za ispiranje 3]

Kada se koristi maramica za ispiranje, oznacite prazno polje

S V te zabiljeZite serijski broj[totli rok uporabe @ naveden na
koristenom paketicu. Ako se ne koristi maramica za ispiranje,
oznacite prazno polje s X i navedite druge primijenjene nacine.

Odrediste instrumenta @

Ako se instrument treba koristiti na pacijentu, naljepnicu ‘Patient’s
Notes Label’ za pracenje treba odlijepiti i zalijepiti u medicinski
karton pacijenta.

Ako instrument treba skladistiti i ponovno dekontaminirati prije
sljedece uporabe, odlijepite i zalijepite dio naljepnice ‘Patient’s
Notes Label’ za pracenje na polje oznaceno s 9.

Odgovorna osoba [£]

Osoba odgovorna za ispravno provodenje postupka
dekontaminacije mora unijeti svoje puno ime i prezime L potpis
A uKnjiZicu protokola.
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CUCTEMA TRISTEL TRIO WIPES SYSTEM

Tristel Trio Wipes System — 370 cuctema ans 6bicTpoit
Ae3nHdEeKLNM BbICOKOTO YPOBHSA GecKaHanbHbIX MeANLUHCKUX
npu6opos. Crctema COCTOMT U3 TPEX BUAOB candeToK u
cneuunanbHoi neHbl Activator Foam, no3BonsioL X BbINOAHUTL BCE
3Tanbl 06paboTKM MeaULUHCKOro 060pyaoBaHMA.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

CandeTKa, nponuTaHHas ManoneHAWMMca pacTBOpPoOMm
MOBEPXHOCTHO- aKTMBHOTO BelyecTsa ([TAB) B coyeTaHuu ¢
TPOWHbIMK (hepMeHTamu, ANA OYUCTKM MHCTPYMEHTa: NepBblii 3Tan
npoueaypsl.

Tristel Activator Foam

Tristel Sporicidal Wipe

Candetka Sporicidal Wipe 1 neHa Activator Foam npwu
CMeLnBaHUK 06pasyioT 4eNCTBYIOLLEE BEWECTBO ANOKCUA XN0pa
Ans ne3nHdEeKLUM BbICOKOTO YPOBHSA. BTopoii 3Tan npoueaypsl.

3 Tristel Rinse Wipe

CandeTka, nponuTaHHas LenoHN3MPOBaHHON BOLON U
HU3KOAKTUBHbBIM MHTMGUTOPOM OKUCNEHUSA, ANA ONONACKUBAHMUA
WHCTPYMeHTa Ha 3aBeplualoliem 3tane npoueaypbl. CandeTka
HaxoAMTCA B CTEPUIBHON yNaKoBKe.

YXypHan KoHTpons KayecTBa npoueayp o6paboTku
KHura Kontpons Kadectsa ncnonb3yeTcs ans 3anucu Beei
npoueaypbl 06paboTKN MEANLMHCKOTO U3AENUs, BKIOYas
Ha3HauyeHue npubopa nocne 06paboOTKU.

YypHan no3ponseT oTCNEXMBATL TaKMe 3Tanbl NPOLEAYPbI, KaK:

* uaeHTUdMKaALMA MeaULMHCKOro npubopa, noanexauiero
Ae3nHbeKunm, a TaKxe aata v Bpems ero 06paboTku;

® npesBapuTENbHAA 0YUCTKA MEANLMHCKOTO U3aenus (C NoMoLL b
candetku Pre-Clean Wipe unu gpyrum cnocobom);

® MpaBWUAbHAA aKTMBALMA U Ucnonb3oBaHue candetku Sporicidal
Wipe;

® ononacKkuMBaHue MeANLMHCKOTO n3genus (c nomouwbto candeTku
Rinse Wipe unu apyrum cnocobom);

® yaeHTUdUKaLMA NOCNEAYIOLEro AeCTBUA C MEANLUHCKUM
npn6opom — 0CMOTP NayMeHTa Unn XxpaHeHue;

® naeHTdMKaLMA N1LA, OTBETCTBEHHOTO 3a NpoLeaypy.

Anctpubbiotop B Poccum:
®unuan komnauum «Tpucten MHTepHewHn Jiumutes», Mocksa
Ten.: 8 (495) 973 33 93 In. nouta: info@tristelrussia.ru

NCNOJIb30BAHUE }KYPHAJIA KHUTA KOHTPOJIA
KAYECTBA

YypHan fomKeH HaxoAuUTLCA B MPOLELYPHON 30He, rae
BbINoNHsAeTca 06paboTka MeauLMHCKUX NPpMBOPOB.

B XYpHan fjonKHbl ObITb BHECEHbI BCE 3TanNbl npoueaypbl.

Kampan ceKkuus 3anmcm JoMKHa OTHOCUTLCA K OAHOMY OTAE/IbHOMY
npubopy 1 cooTBeTCTBYIOL e NpoLeaype 06paboTku. Ha cTpaHuuye
ypHana no fge CeKunu.

Jlnyo, oTBETCTBEHHOE 3@ NPOLEAYPY Ae3UHMEKLNM, BbINONHAET BCE
3Tanbl Npoleaypbl, NOC/Ne Yero 3anoNHAET KypHan.

MeauuuHckuii npubop noanexkawmii o6padboTke

[locTaHbTe candeTKy M3 yNnakoBKM caLle 1
pacnpaBbTe candeTky Ha 1agoHn pyku. CHummuTe
KpbILWKY ¢ hnakoHa nexbl Activator Foam.
HaHecute neHy Ha candetky Sporicidal Wipe.

Mcnonb3yitte npaBuabHOE KONMYECTBO neHbl. Ecnn

NEeNCTBUE BbINONHEHO, NOCTaBbLTE omeTKyV B
COOTBETCTBYIOLLEE NoNe.

® B cnyyae ncnonb3osanus Trio Wipes System @ HaHecTn Be 03bl
neHbl Activator Foam Ha candetky Sporicidal Wipe.

* B cnyyae ucnonb3osatus Trio Wipes System @ HaHecTn yeTbipe
no3bl neHbl Activator Foam Ha candetky Sporicidal Wipe.

N UGS

CBepHuTe Kpas cand ety Ha NeHy U MATKO NOMHUTE
candeTKy B pyKe 15 CRKYHRA, YTo6bl pacTBopbI
CMeLannch 1 Bcs cendeTka NoKpbIACh NeHoi. Ecimn
fleiicTBMe BbINONHEHO, NoCTaBLTe OTMeTHY 4 B
COOTBETCTBYIOLLEE NOSIE.

[ ] [ ] [ | [ ] [ ]

[ins 3anonHeHus 3Toro pasgena Tpebyercs:

® -yKasarb BUA Npubopa, KoTopbIi NoANeXUT 06paboTe;

® 3anucaTtb CEpUiiHbIN HOMep NHCTPyMeHTa [SN] uan nHble
cnocobbl ero uaeHTUdMKaLuu;

* ykasatb aaty & v Bpema (® BbinonHenus npoueaypsl [BY.

Ucnonb3osanue candetku Pre-Clean Wipe [2]

B cnyyae ncnonb3zoBanus candetku Pre-Clean Wipe nocraButb
oTMeTKy ¥ B COOTBETCTBYIOLLEM MO/ U 3anncaTtb HOMep NapTum
1 CPOK FOAHOCTM @, YKa3aHHble Ha UCNoNb30BaHHON ynakoBKe. Ecnn
cancdetka Pre-Clean Wipe He ncnonb3oBanach, NoCTaBUTb OTMETKY
¥ s cootsetcTBYIOUWEM NONE M yKa3aTb APYrOil CMOCO6 OYMCTHN.

Wcnonb3oBaHue candetku Sporicidal Wipe [23/[2¢

Mpu ncnonb3osaHum candetkn Sporicidal Wipe 3anucats Homep
napTum neHbl-akTueatopa (Activator Foam) [toT Ha HaKkneliKke calue
(traceability label), 3atem cHATb BepxHioto nonosuHy ‘Record Book
Label’ npegHasHaueHHylo AnA BHeCEHWSA B XypHan, v BKNeUTb ee B
cooTBeTCTBYlOLLEE NONEe XypHana (2a Sporicidal Wipe).

Mpu ncnonb3oBaHUM candeTKM BaXHO CTPOTo CNEeA0BaATb UHCTPYKLUM
no aKTMBaLUM 1 ucnonb3oBaHuio candeTtkn. B pasgene 2b Activator
Foam nocrtaBbTe rajoyku B COOTBETCTBYIOLLEM MOJIE €CA 3Tanbl OblAn
nposeaeHsbl.

OAHVM ABMKEHWEM NPOTPUTE NOBEPXHOCTL

=302 MeanLMHCKOro NpUGopa, YTO6GLI IONHOCTbIO
MOKPbITb €ro neHoit. Yoeautecs, 4to Bce obnactu
n3penus obpabotaHsl candetroit. Yaensiite ocoboe

BHMMaHNE KPOMKaM, BbICTYyNam 1 BblIEMKaM. BpeMﬂ

3KCNO3MLNN 30 CeKyHA, MocTaBnTb oTMeTKY & B
COOTBETCTBYIOLLEE NONIE.

Wcnonb3oBanue candetkn Rinse Wipe 3]

B cnyyae ncnonbzoBaHus candeTku Rinse Wipe noctaButb oTMeTKY
B COOTBETCTBYHOLEM NOME N 3anncaTb HOMeEpP NapTnn n

CPOK rOAHOCTU @, YKa3aHHbIe Ha MCMNOAb30BAHHOM ynakoBKe. Ecan

cancdetka Rinse Wipe He ucnonb3oBanacb, N0CTaBUTb OTMETKY & B

COOTBETCTBYHOLLEM MOJIE U YKa3aTb ,Cl,p\/FOI7I Cnoco6 O4YNCTKMU.

Ha3sHaueHue npubopa 9

Ecnm npu6op nocne [IBY, GyaeT ncnonb3osartbes Npu 0CMOTpe
naymMeHTa, HUKHIOK YacTb HaKnenkn ¢ cawe Sporicidal Wipe
‘Patient’s Notes Label’ Heo6xoa1MO BKNEUTb B MeAMLMHCKYIO KapTy
naumeHTa.

Ecnu npnbop npesHasHayeH Ans XpaHeHWs U NOBTOPHOM
o6pabotke [1BY nepea cnegyoLwum ncnonb3oBaHUEM, TO HUKHIOK0
YacTb HaKnewku ¢ cawe Sporicidal Wipe ‘Patient’s Notes Label’
HEe06XOAMMO BKIEUTb B B NONE XypHana noj 3HauyKom 9.

OTBeTcTBEHHOE nunuo E]

Jlnyo, oTBETCTBEHHOE 3@ BbINONHEHWNE U 3aBeplieHune npoueaypbl,
BMUCbIBAET CBOE NOSIHOE UMA n CtTaBuUt I'IOD,I'IVICb~’ B XXypHane.
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CUCTEMA OT KbPMNYKW TRISTEL TRIO

Cuctemara Tristel Trio Wipes e cuctema oT Tpy 4acCTu 3@ BUCOKO
HWBO Ha fe3nHbEeKLNA Ha MHBA3UBHU U HEUHBA3UBHU MEeANLUHCKM
ycTpoiictea 6e3 iymeH. Ta ce CbCTOM OT TPU KbPMUYKM 1
aKTMBaTopHa naHa Activator Foam, Kouto B nocneaoBaTenHocT
M3BbPLIBAT CTbNKMTE OT Npoleaypara no obessapasssaHe.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(Kbpnuuka 3a npegsapurtenHo nouucrsate Tristel) Umnpertupana
C eH3MMEH AeTePreHT 3a MOYMCTBAHE Ha MHCTPYMEHTUTE KaTo MbpBa
yacr oT npoueca Ha o6e33apassBaHe.

23 Tristel Sporicidal Wipe m Tristel Activator Foam

(CnopuuymnaHa kbpnuuka Tristel 3a nouncTeaHe & AKTUBMpaLLa
naHa Tristel) MpeaHa3HaueHa 3a BUCOKO HUBO Ha fie3nHdeKLNA
KbpNW4Ka, KOATO reHepupa X10peH AMOKCUA C NOMOLLTA Ha
aKTMBMpalata naHa Tristel.

3 Tristel Rinse Wipe

(M3nnakBawa kbpnuyka Tristel) imnpertupaxa c geioHnsnpaHa
BOAA U HMCKO HUBO Ha aHTUOKCUAAHT 3a U3NNaKBaHe Ha
MHCTPYMEHTUTE KaTo KpaeH eTan Ha npoueca Ha obe33apassBaHe.
Kbpnuykarta e cTepuiHo onakoBaHa.

PerMCpr Ha NbTeKnUTe 3a 04UT Ha Ka4eCTBOTO

n HaKpas, perMcrbpsbr Ha NbTEKN 3a OAUT Ha KA4€CTBOTO 3anncea
npoueca Ha 06e33apa3ﬂ BaHe [0 U3N0/i3BaHe Ha U3aenneTo npu
nauneHT nau CbxpaHABAHETO MYy.

Ypes Hero ce npoc/ieasBar CefHUTe CTbMKK:

* MpeHTudrKaLMA HAa MeaULUHCKOTO n3aenune, Koeto TpsabBa aa
6bae obe33apaseHo, 1 fataTa v yaca Ha o6e33apas3saBaHeTo my.

e [loyncTBaHe Ha MeaULMHCKOTO n3aenue (C Kbpnuyka 3a
npeaBapuTenHoO NOYUCTBAHE UK MO APYF HAYMH).

o [paBUAHO aKTMBMPAHE M U3MNOM3BaHe Ha cnopuumMaHara
KbpnuyKa.

® 3nnakeaHe Ha MeMLIMHCKOTO u3genve (C KbpnuyKkara 3a
M3NNaKBaHe Wan UAKN MO APYT HAYUH).

* NpeHtuduumpare Ha cnefpaluara AecTHaums Ha usgenmneTo —
NaumeHT UM MACTO Ha CbXpaHeHue.

e aeHTuduumMpaHe Ha AMULETO, OTFOBAPALLO 3a NpoLeca Ha
obe33apassBaHe.

M3NON3BAHE HA PETUCTbPA HA NBTEKKU

3A O4UT HA KAYECTBOTO

PerncTbpbT Ha MbTEKM 3@ OAUT HA KAYeCTBOTO Ce NOAAbPIKA

B paboTHara 30Ha, KbaeTo e 6bae(ar) obessapassasaHo(u)
nsgenueto(a).

B perucrbpa ce 3anucBat BCMUYKM Npoueaypu 3a obe3zapassBaHe.

3a BCAKa npouenypa no 06e33apa3ﬂBaHe Ce u3non3ea HOB pasaen
Ha Perncrbpa, T.e. N0 eHO u3genve Ha pasgen.

JinueTo, koeto 06e33apassBa U3LeNneTo, U3BbLPLIBA BCUYKM
eTanu Ha npoueaypara 3a o6e33apassBaHe ¥ Cief TOBa BbBeXaa
CbOTBETHMA 3anuc B Perncrbpa.

W3genue, nognexauwo Ha o6e33apassaBaHe

SR G

R e e

MonbABaHeTO Ha TO3M pa3aen oT PerncTbpa BKOYBa:

o [oTBbpMAaBaHe Ha ob6e33apasaBaHeTo Ha U3aenneTo.

o 3anuc Ha cepuithusa Homep [SN] uan apyri HauMHu 3a
naeHTUdUKaums.

¢ 3anuc Ha aatata [ v yaca ® Ha npoueaypata no
obe33zapa3aBaHe.

MN3non3BaHe Ha KbpPNU4YKaTa 3a npeaBapuUTEIHOTO
noyncrBaHe

AKO e U3no3BaHa KbpruyKkara 3a npegsapuTenHo noYncreaxe,
notebpaete ¥ B N0NETO U pErUCTpUpaiTe HoMepa Ha napTuaara
1 ynotpe6ara no Aarara, @ NoCoYeHa BbPXy M3M0A3BaHOTO calle.
AKO He e 13M0/3BaHa KbPMuyKa 3a NpeiBapuTeHO NoYncTeaHe,
notebpaete K ¢ oTMeTKa B noneTo 1 BbBEAETE APYrUA U3NON3BaH
metoq,.

M3non3BaHe Ha cnopuuMaHaTa Kbpnuyka

KoraTo u3nonsBare cnopuu1aHa Kbpnuyka, BuileTe Homepa

Ha mapTuaara Ha akTMBaTopa, NocoyeH (o7 BbpXy eTuKeTa 3a
npocneasBaHe, cief T0Ba o6eneTe U CbOTBETHO 3a/enerte
npefHa3HayeHara 3a perucrbpa YacT oT eTUKeTa 3a NpocneasBaHe
B OMpefeneHoTo 3a LenTa nose Ha perncrspa (2a Cnopuuunaxa
KbpMuyKa).

3a fja aKTMBMpaTe CNOPULMAHATA KbPMUYKA, CNeABaNTe NOAPOOHUTE
MHCTPYKL UM 3a ynoTpeba, KOWTO ca oTreyataHu BbpXy CalleTo Ha
cnopuuMaHaTa Kbpnuyka v B pbKOBOACTBOTO 3a notpebutens.

B pasgena ,,2b Activator Foam“ noteBbpaete, Ye ca M3BbpLIEHU
cnegHuTe CTbNKU:

/13BageTte KbpnuyKara OT calleTo U A pa3nbHeTe
BbPXy AnaHTa cu. CBaneTe Kanaykara Ha byTuikara ¢
Activator Foam. HaHeceTe aBe Yactu ot Activator Foam
BbPXy Kbpnuykata Sporicidal Wipe. Motebpaete &8
CbOTBETHOTO MoONeE.

A/ CrbHete Kbpnun4ykata n CTUCHeTe aABeTe 4actn
3a 15 CeKYHAM, 3a la aKTUBMparTe. yBGDETe ce,
Yye Kbpnn4yKata € paBHOMEPHO NOKPUTa C NAHa.
MoTBbpAeTE V B CbOTBETHOTO none.

w1, | V136bpLueTe NoBbPXHOCTTA HA MEAULMHCKOTO

S YCTPOWCTBO C €AHO ABUXEHME TaKa, Ye Aa ro
NOKpWUeTe € NAHA, YBEPABANKM Ce, Ye BCUYKM
YacTu BAM3AT B KOHTAKT C Kbprnuykarta. O6bpHeTe
crneymanHo BHUMaHue Ha pbboBe, U3[aTuHu u
BANbOHATUHM. Cna3eTe 30-CeKYHAH OTO KOHTAKTHO
Bpeme. MotebpaeTe 4 B CbOTBETHOTO None.

M3non3BaHe Ha KbpnNUYyKaTa 3a V|3I1ﬂaKBaHe@

AKO e n3non3ssaHa KbpPNU4YKaTa 3a U3nnaKBaHe, NOTBbPAETE V

B CbOTBETHOTO none n peFVICTpVIpaVITe HOMepa Ha napTuaata n

yn0Tpe6a Nno AaTaTta m, NOCOYeHa BbpPXy M3MNON3BAHOTO calle. Ako

Kbpnu4yKaTa 3a U3njnaKBaHe He e 6una n3nonseaHa, NnoTBbpAETE
B CbOTBETHOTO NONe U noco4veTe apyrna n3non3saH MeToa.

MecToHa3HayeHue Ha u3genneTo Q

AKo usgenuneto Tpsbea Aa ce M3Non3Ba npw NayneHT, eTUKETLT C
6enexKu 3a nauueHTa, KOMTO e YacT OT eTMKETa 3a Npoc/ieasBaHe,
TpsabBa aa 6bae oTNeneH U NpUKpeneH KbM Noneto ,,benexkun 3a
nauuneHTa“.

AKO nsgenneto TpH6Ba Aa Cce CbXpaHABa M OTHOBO Aa ce
o6e33apa3ﬂBa npeaun cneasatlliara yn0Tpe6a, obenete N CbOTBETHO
3anenete eTuKeTa ¢ 6enexku 3a naumeHTa, KOMTo e 4acT OT eTUKeTa
3a npocnepsasaHe B 0603Ha4YeHoTo nose Ha perncropa 9

OtrosopHo nuue: [E]

nVILI,eTO, 0TroBapAL0 3a M3BbPLIBAHETO Ha nNpoueayparta 3a
o6e33apa3ﬂBaHe N NONMNb/IBAHETO HA fJdaHHUTE 3a HeA, Tpﬂ6Ba na
oTneyata MbJHOTO CU UMe < 1 fia ce nognuwe A B Perucrbpa.
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TO ZYZTHMA YTPOMANTHAQN TRISTEL TRIO

To gUotnpa uypopdviniwy Tristel Trio Wipes System eival éva
oUOTNUA TPLWV TUNUATWY yid uPnAoU emnédou amoAupavon
EMEPBATIKWY KAl PN EMEPBATIKWY 1ATPIKWV CUTKEUWY XWPIC
auloUg. Mepappavet tpia YypopdvinAa kat évav appo
evepyonoinong Activator Foam, ta omoia oAokAnpwvouv d1adoxikd
1a Brpata tng diadikaciag anoAvpavonc.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(YypopdvtnAo npokatapktikol kadapiopou) Eunotiopévo pe
€VIUNATIKO ATOPPUTIAVTIKG Yid ToV KaBaplopd epyaleiwy wg
MPWTo PEPOG TG Sladikaciag amoAupavong,.

Tristel Activator Foam

Tristel Sporicidal Wipe

(Zmopoktdvo uypopdvinio & Appag evepyormoinong) YynAoU
emmédou anoAupaviikd uypopdvinio mou napaydyel d1oEeidio
ToU XxAwpiou dtav evepyomoinBei pe tov AQpod evepyomoinong
Tristel.

3 Tristel Rinse Wipe

(YypopdvtnAo ékmAuong) EUMOTIOUEVO PE ATIOVIOUEVO VEPO Kal
XapnAoU emmEdou avtio§eldwTIKO yia Tnv EKMAuon epyaleiwy
WG TEAIKO pépog Tng dladikaciag amoAupavonc. To uypopdvinio
napéxetal o€ oteipa ouokeuaaia.

BiBAio kataypa@ng mopeiag molotiko eAéyxou

TéNog, 1o BiBAio kataypa@ng mopeiag mototikou eAEyxou
Kataypdgel tn dladikacia amoAUpavong €wg Tou onpeiou xpiong
o€ aoBevn N TNG AMoONKEUONG TNG CUOKEUNG.

NapakoAouBel ta mapakdtw Bripata:

e Tautomoinon tng IATPIKAG CUGKEUNG TIPOG amoAUpavan Kadwg
Kal v ngepopnvia Kat wpa g anoAUPavong tng.

KaBaplopdg tng 1aTpikng ouokeung (ue to Yypoudvinio
TPOKATAPKTIKOU KaBaplapou n pe AAAo Péao).

Op6n evepyomoinon Kal XxpAon Tou IMOPOKTOVOU UYpOUAvInAou.
'EKTTAUGN TNG 1ATPIKNG oUOKEUNG (Ue To YypopudvinAo ékmiuong n
UE Ao pETO).

Tautomoinon TOU EMGUEVOU ONUEIOU TIPOOPIOUOU TNG GUGKEUNC
- aoBevig n amobnkeuon.

Tautomoinan Tou atdpou mou eivat umeUBuvo yia tn diadikacia
amoAupavonc.

XPHZH TOY BIBAIOY KATATPA®HZ MOPEIAZ

NOIOTIKOY EAETXOY

To BiBAio kataypa®ng tnpeital 0To xwpo epyaciag omou
amoAupaivovtal pia i MEPIOTOTEPEG CUTKEUEG.

'OAeg o1 dladikaoieg amoAUpavong kataypdgovtal ato BiBAio
Kataypagng.

Mta véa evotnta Tou BiBAiou kataypa®ng xpnatpomoleitat yia
Kd6e dladikaacia amoAUpavong — dnA., pia cuokeun avd evétnta.
To dtopo mou amoAupaivel tn cuokeun ektehei OAa Ta otddia tng
dladikaciag amoAlpavong Kat, 0Tn GUVEXELD, GUUTANPWVEL TO
BiBAio kataypagng.

ZUOGKEUN TOU amoAupaivetat

&5 AFre

[ ] [ ] [ ] [ ] [ |

H oupmAnpwon autig tng evétntag tou BipAiou kataypapng

oupnepAapBaver:

e EmBeBaiwon tng cUGKEURG MOU amoAupaiverat.

o Kataypagn tou oeiptakol aptBpol tng[SN] i dAlou péoou
Tautomoinong.

o Kataypagn tng npepopnviag & kat dpag ® tng dadikasiag
amnoAUpavong.

Xprion tou YypopdvinAou mpokatapktikol kabapiapo [2]
Av xpnatpomoin®ei 1o Yypopdvinho mpokatapktikoU kadapiopou,
emBepainote W 010 mMAaiolo Kal KATaxwpnoTe Tov aptOpd maptidag
KAl v npepopnvia AMENG & 0w UModEIKVUETAL 0TO PAKEAIOKO
TIoU xpnatpomoleital. Av dev xpnatpomnotn®ei 1o Yypopdvinio
npokatapktikol kabapiopoy, emBepainote K oto miaioio kat
dNAWGOTE TNV AAAN pEBOBO TIOU XPNOIUOTOINBNKE.

Xprion Tou IMOPOKTEVOU UypopGvInAou

‘Otav XpnolUOTOLETE TO ZMTOPOKTOVO UYpopdvInAo, ypdyte tov Ap.
naptidag Evepyomointn (o7 mdvw oTnv €TIKETA IXVRAAoIpdTnTag,
Kal Katomyv anokoAANGTE Kalt KOANAGTE T TUApA “Etikéta BiBAiou
Kataypapng” tng €TikEtag IxvnAaotpodtntag oo mAaioto mou
umodelkvietal ato BIBAio (2 Zmopoktdvo uypopdvinio).

Ma va evePyoTIOINCETE TO ZMOPOKTOVO UYPOUAVINAO, AKOAOUBNOTE
TG AeTTOpEPEIG 08NYiEG XPAONG TIOU €ival TUTIWHEVEG 0TO PaKeAIOKO
TOU ZMOPOKTOVOU UYPOUAvInAou aAAd Kat atov 0dnyo xpnaotn.
EmpBepainaote otnv evétnta Tou AQpou evepyomoinang

(2b Activator Foam) 6t mpaypatomoinénkayv ta napakdtw Baparta:

Agalpéate 1o Yypopdvinho and 1o pakeAioko
TOU KAl AMAWOTE TO 0TNV MAAAUN TOU XEPLOU
0ag. AQAIpEDTE TO KATAKL Ao Tn GLdAn Appou
evepyonoinong (Activator Foam). HaHeceTe

ABe vacty ot Activator Foam Bbpxy Kbpnudkara
Sporicidal Wipe. EmpeBaicote 4 oto mhaialo.

1, | AmAwote 1o YypopdvinAo kat tpiite g

TAEUPEG TOU PETAEU TOUG 15 SEUTEPGAENTA YIa
evepyomoinan. yia evepyornoinaon. BeBaiwdeite o1t
10 YypopdvtnAo KaAUTITETAL OpOIOHOPPA HE APPO.
EmpBeBaiwote 4 oto mhaioto.

TKOUTI{OTE TNV EMPAVELA TNG CUOKEUNG HE

pia kivnon yia va tnv KaAUPETE pe appo,
dlao@alifovtag Tt GAe ol MEPIOXEC £pxovTal

o€ eMa@n pe 1o Yypopdvinho. Awote 1dlaitepn
TIPOCOXNA OTIG AKPEG, AIXUEG KAl EYKOTEG. TnpNate
XpOVo EMAPNG 30 SEUTEPOAETT@Y.

EmpBeBaiwote 4 oto mhaioto.

Xprion tou YypopdvinAou ékmAuong (3]

Av xpnatpomoin®ei 1o Yypopdvinho ékmAuong, emBepalwote v
07O TMAQICL0 KAl KATAXWPNOTE TOV aptpd maptidag (L1 kal tnv
npepopnvia AMEng & Onw¢ UTOdEIKVUETAL 0TO PAKEAITKO TIOU
xpnaiporoleital. Av dev xpnatpomotnBei 1o Yypopdvinho ékmiuong,
emPBepalwote X 610 mhaioto kat 3nAdote TV GAAN péBodo mou
XPNOIUOTIOINBNKE.

Mpoopiopdg cuakeung 9

Av n GUOKEUN TPOKELTAL va Xpnalpomolndei o aoBevn, Mpemel
va anokoAMACETE T0 TPAPA “ETIKETA ONPEIWOEWY AoBEVA” Tng
€TIKETAG IXVNAAGLPOTNTAG KAL VA TO KOAAGETE OTIG INPEIWTELG

aoBevn.

Av n GUOKeUN POKELTAL va anodnKeUTel kal va amoAupaveel kal
AL TPV TNV €NOUEVN XPNAON, ATOKOAANDTE To TUAPA “ETikéTa
ONPEIWTEWY A0BEVA” TNG ETIKETAG IXVNAACIPATNTAG KAl KOANOTE
10 010 MAaialo mou umodetkvuetal ato BiBAio Q.

YrieuOuvog [£]

To dtopo mou eival umeUBuvo yla tnv ektéAeon kal oAokAnpwon
tng dladikaoiag amoAUpavong MpEMeL va onpelwoel kadapd

TO OVOPATENWVUNS TOU < Kal va urtoypdet A oto BiBAio
KATaypaeng.
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TRISTEL TRIO MENDIL SISTEMI

Tristel Trio Wipes Sistemi liimensiz, invaziv olan ve olmayan

tibbi cihazlarin yiiksek diizey dezenfeksiyonu igin ¢ pargali bir
sistemdir. Dekontaminasyon isleminin adimlarini gerceklestirmek
icin sirayla kullanilan ti¢ Mendil ve bir Activator Foam driintinden
olusur.

1 Tristel Pre-Clean Wipe

(6n temizlik mendili) Dekontaminasyon siirecinin ilk kismi olarak
aletleri temizlemek i¢cin enzimatik deterjan emdirilmis.

Tristel Activator Foam

23 Tristel Sporicidal Wipe

(sporisid mendil & aktivator kopiik) Tristel Aktivator Kopik ile
aktif hale getirildiginde klor dioksit olusturan yiiksek diizey bir
dezenfektan.

3 Tristel Rinse Wipe

(durulama mendili) Dekontaminasyon siirecinin son asamasi
olarak aletleri durulamak igin deiyonize su ve diisiik seviyede
antioksidan emdirilmis. Mendil steril olarak paketlenmistir.

Kalite Denetim izi Kayit Kitabi

Son olarak Kalite Denetim Izi Kayit Kitabi cihazi bir hastada
kullanmak veya depolamak icin kullanilacak dekontaminasyon
siirecini kaydeder.

Su adimlariizler:

e Dekontamine edilecek tibbi cihaz ve dekontamine edildigi tarih
ve zamanin tanimlanmasi.

Tibbi cihazin temizlenmesi (On Temizlik Mendili veya baska
yollarla).

Sporisid Mendilin dogru sekilde aktif hale getirilip kullanilmasi.

Tibbi cihazin durulanmasi (Durulama Mendili veya baska
yollarla).

Cihaz icin sonraki hedefin tanimlamasi — hasta veya depo.
Dekontaminasyon siirecinden sorumlu kisinin tanimlanmasi.

Distribiitor:

KALITE DENETIM iZi KAYIT KITABININ KULLANIMI

Kayit Kitabi cihazin/cihazlarin dekontamine edilecegi calisma
alaninda tutulacaktir.

Tim dekontaminasyon islemleri Kayit Kitabina kaydedilecektir.
Her dekontaminasyon islemi icin Kayit Kitabinin yeni bir kismi
kullanilacaktir — yani kisim basina bir cihaz.

Cihazi dekontamine eden kisi dekontaminasyon isleminin tim
asamalarini gergeklestirip sonra Kayit Kitabini dolduracaktir.
Dekontamine edilen cihaz

7Y AEe2

[ | [ | [ | [ ] [ |

Kayit Kitabinin bu kisminin doldurulmasi sunlari igerir:

e Dekontamine edilen cihazin dogrulanmasi.

e Seri numarasi[sN]veya diger tanimlama yollarinin kayd.

e Dekontaminasyon isleminin tarih [ ve zamanimin @ kayd.

On temizlik mendilinin kullanimi [2]

On Temizlik Mendili kullanildiysa kutuda v dogrulayin ve parti
numarasini 7 ve son kullanma tarihini & kullanilan sasede
belirtildigi sekilde kaydedin. On Temizlik Mendili kullanilmadiysa
kutuda I dogrulayim ve kullanilan diger yontemi belirtin.

Sporisid mendil kullanimi

Sporisid mendil kullanirken aktivator parti numarasini
izlenebilirlik etiketine yazin ve izlenebilirlik etiketinin ‘Kayit Kitabi
Etiketi’ kismini soyarak ¢ikarip kitapta tanimlanan kutuya yapistirin
(2a Sporicidal Wipe).

Sporisid mendili aktif hale getirmek i¢cin sporisid mendil sasesinde
ve ayrica kullanicr kilavuzunda basili ayrintili kullanma talimatini
izleyin. 2b Activator Foam (Aktivator Kopiik) kisminda su adimlarin
gerceklestirildigini dogrulayin:

Mendili sasesinden ¢ikarin ve avug icinize yayin.
aktivator kopik (Activator Foam) sisesinden kapagi
cikarimn. sporisid mendil iizerine iki kisim aktivator
képiik uygulayin. Kutuda e dogrulayin.

® Trio Wipes System kullaniyorsaniz sporisid mendil (Sporicidal
Wipe) tizerine iki kisim aktivatdr kopiik (Activator Foam)
uygulayin.

® Trio Wipes System @ kullaniyorsaniz sporisid mendil (Sporicidal
Wipe) iizerine dort kisim aktivator kopiik (Activator Foam)
uygulayin.

Mendili kendi tistline katlayin ve aktif hale getirmek
icin 15 saniye kendi lizerine surtiin. Mendilin
koplikle esit sekilde kaplanmasini saglayin.

Kutuda 4 dogrulayin.

=30 2| Cihazin yizeyini kdpikle drtmek icin tek bir

‘1| hareketle silin ve tiim alanlarin mendile temas
etmesini saglayin. Kenarlar, ¢ikintilar ve girintilere
ozellikle dikkat edin. 30 saniye temas siiresine
dikkat edin. Kutuda 4 dogrulayin.

Durulama mendili kullanimi 3]

Durulama mendili kullanildiysa kutuda Vdogrulayln ve parti
numarasini 7 ve son kullanma tarihini & kullanilan sasede
belirtildigi sekilde kaydedin. Durulama mendili kullanilmadiysa
kutuda % dogrulayin ve kullanilan diger yontemi belirtin.

Cihaz hedefi @

Cihaz bir hasta iizerinde kullanilacaksa ‘Hasta Notlari Etiketinin’
izlenebilirlik etiketi kismi soyularak ¢ikarilmali ve Hasta notlarina
yapistirilmalidir.

Cihaz depolanip sonraki kullanimdan dnce tekrar dekontamine
edilecekse ‘Hasta Notlari Etiketinin’ izlenebilirlik etiketi kismini
soyarak ¢ikarin ve kitapta tanimlanan kutuya yapistirin 9.

Sorumlu Kisi &

Dekontaminasyon islemini yapmaktan ve girmekten sorumlu kisi
tam adini bilyiik harflerle yazip 2 A Kayit Kitabini imzalamalidir.

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

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

The Trio Wipes System is classified under the Australian Register of Therapeutic Goods as a Class Ilb
medical device, AUST R number: 182843.

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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