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

Tristel Duo OPH is designed
specifically for the high-level
disinfection of medical devices used
in ophthalmology such as diagnostic
lenses, tonometer prisms, slit lamps,
pachymeters, A-scan and B-scan
biometry probes.

Tristel Duo OPH is based on Tristel’s
proprietary chlorine dioxide (ClO-)
chemistry, a well-documented and
highly effective biocide. Tristel Duo
OPH incorporates two separate
compartments that contain Tristel
Base Solution (citric acid) and Tristel
Activator Solution (sodium chlorite).
When mixed upon pressing the foam
pump, Tristel’s proprietary chlorine
dioxide chemistry is generated.
Tristel Duo OPH contains a

non-ionic surfactant for added
cleaning performance.

Tristel Duo OPH is sporicidal,
mycobactericidal, virucidal, fungicidal

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

Acanthamoeba castellanii

(one of the causative organisms

of Acanthamoeba keratitis)

Bacillus subtilis

Clostridium difficile

Mycobacterium terrae

Adenovirus Type 5

Poliovirus Type 1

Influenza A virus (H1N1)

Hepatitis C virus (HCV)

Aspergillus flavus

Aspergillus brasiliensis

Fusarium solani

Candida albicans

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae

Neisseria gonorrhoeae
Staphylococcus aureus
Methicillin-resistant

Staphylococcus aureus (MRSA)
Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae
(CRE) Klebsiella pneumoniae
Extended Spectrum- Beta-Lactamase
(ESBL) Klebsiella pneumoniae
Vancomycin-resistant Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium



Do not use if the bottle is damaged.
Disinfect hands and wear appropriate
Personal Protective Equipment (PPE)
when handling disinfectants and
medical devices.

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

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

For professional use.

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

Step 1

Dispense two aliquots of Tristel Duo onto
a dry wipe (Duo Wipe is recommended).
Use the wipe to spread the foam over the
surface of the medical device and ensure
all areas are covered. Smaller devices can
be placed directly into foam that has been
dispensed onto the wipe. Continuous
wiping of the surface is not necessary and
should be avoided to prevent shedding
of the wipe.

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

Step 2
Leave the surface to dry to ensure a
minimum contact time of 30 seconds.

Step 3

Rinse the medical device with water of
appropriate quality.

Note: Store the medical device in accordance

with hospital protocols to prevent damage or
recontamination.
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Warning
Causes serious eye

Precautionary statements :

irritation.

Wear eye protection.

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

If eye irritation persists:

Get medical advice.

Manufactured by: Tristel Solutions Ltd

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

Contact Tristel, your local distributor or
visit www.tristel.com for supporting
documents such as Safety Data Sheets,
microbiological test data and reports.



Tristel Duo OPH ist ein
High-Level-Desinfektionsschaum
basierend auf Chlordioxid. Das Produkt
ist als Medizinprodukt der Klasse Ila CE-
zertifiziert (Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG).

Tristel Duo OPH dient im Speziellen

der High-Level-Desinfektion von
ophthalmologischen Medizinprodukten
wie Kontaktgldser, Tonometer-
Messkaorper, Spaltlampen, Pachymeter,
A-Biometrie- und B-Scan-Sonden.

Tristel Duo OPH nutzt Tristels proprietare
Technologie auf Basis von Chlordioxid
(Cl02), ein gut dokumentiertes, hoch
wirksames Biozid. Der Schaumspender
beinhaltet zwei separate Kammern,
welche Tristels Basis- (Zitronensdure)
und Aktivatorlésung (Natriumchlorit)
enthalten. Bei Betdtigung des
Schdumers werden beide Komponenten
miteinander vermischt und generieren
Chlordioxid. Tristel Duo OPH enthélt
zudem ein nichtionisches Tensid,
welches eine Reinigungsleistung bietet.
Tristel Duo OPH kann zur Reinigung von
Medizinprodukten vor der Desinfektion
verwendet werden.

Das Produkt wurde umfassend

nach allen relevanten europdischen
und lokalen Priifnormen, die fiir
Desinfektionsmittel im medizinischen
Bereich erforderlich sind, getestet.

Es ist sporizid, mykobakterizid,
viruzid, fungizid und bakterizid mit
einer Einwirkzeit von 30 Sekunden.

Tristel Duo OPH wirkt gegen relevante
Mikroorganismen, wie beispielsweise:

Acanthamoeba castellannii (einer der
Ausléser von Acanthamdbenkeratitis)
Bacillus subtilis

Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus

Poliovirus

Influenza-A-Virus (HiN1)
Hepatitis-C-Virus (HCV)
Aspergillus flavus

Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA)
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistente (CRE)
Klebsiella pneumoniae
Vancomycin-resistente (VRE)
Enterococcus faecium

Benutzen Sie den Schaumer nicht,
wenn dieser beschadigt ist.
Desinfizieren Sie die Hande

und tragen Sie personliche
Schutzausriistung (PSA), wenn

Sie mit Desinfektionsmitteln und
Medizinprodukten hantieren.

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

Reinigen Sie Medizinprodukte

vor der Desinfektion griindlich.



Eine verbleibende Kontamination

mit organischen Verschmutzungen
verringert die Wirksamkeit eines
Desinfektionsmittels. Befolgen Sie fiir die
Reinigung die Standardarbeitsanweisung
und die Anweisungen des
Medizinprodukteherstellers.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.
Diese Gebrauchsanleitung sollte in
Verbindung mit dem Produktetikett, dem
Sicherheitsdatenblatt (SDB)

und den Anweisungen des Medizin-
produkteherstellers verwendet werden.

Schritt 1

Geben Sie zwei Hiibe Tristel Duo auf ein
trockenes Tuch (Duo Wipes werden
empfohlen). Nutzen Sie das Tuch, um den
Schaum auf der gesamten Oberflache des
Medizinproduktes zu verteilen. Stellen Sie
sicher das alle Fldchen benetzt werden.
Anhaltendes Wischen der Oberflache ist
nicht erforderlich und sollte unterlassen
werden, um ein Auseinanderreifien des
Tuchs zu vermeiden. Kleinere Instrumente
konnen direkt in den Schaum gelegt werden,
der auf das Tuch aufgetragen wurde.

Hinweis: Fiihren Sie genutzte Tiicher gemdf den lokalen
Bestimmungen dem Abfall zu; nicht wiederverwenden.

Schritt 2

Lassen Sie die Oberflache trocknen, um
eine Mindesteinwirkzeit von 30 Sekunden
sicherzustellen.

Schritt 3

Spilen Sie das Medizinprodukt mit Wasser
geeigneter Qualitat.

Hinweis: Lagern Sie das Medizinprodukt gemdf der
Standardarbeit i um Beschddi und
Rekontaminationen zu vermeiden.
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Achtung

Verursacht schwere
Augenreizung.

Sicherheitshinweise

Augenschutz tragen.

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

Der aktivierte Schaum besitzt keine
Einstufung gemé&s CLP.

Erstellt von: Tristel Solutions Ltd.

Deutschland, Osterreich: Tristel GmbH,
Karl-Marx-Allee 9oA, 10243 Berlin, Deutschland
T +49 (0)30 54844226 - E vertrieb@tristel.com

Schweiz: Tristel AG,
Sandgrube 29, 9050 Appenzell, Schweiz
T +41 (0)71 5670658 - E schweiz@tristel.com

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

Fiir weiterfiihrende Dokumente wie z.B.

Sicherheitsd bléatter, mikrobiologische Gutachten
und Freigaben kontaktieren Sie Tristel oder Ihren
lokalen Vertriebspartner, oder besuchen Sie uns auf
www.tristel.de.




Tristel Duo OPH est une mousse
désinfectante de haut niveau a base
de dioxyde de chlore. Tristel Duo OPH
est un Dispositif Médical de Classe lla,
avec un marquage CE en accord avec
les Directives Européennes 93/42/
CEE et 2007/47/EC sur les Dispositifs
Médicaux.

Tristel Duo OPH est congu
spécifiquement pour la désinfection de
haut niveau des dispositifs médicaux,
tels que les embouts de les lentilles

de diagnostic, tonomeétre réutilisables,
les lampes a fente, les pachymétres,
les scanners-a et scanners-b sondes
de biométre.

Tristel Duo OPH utilise le dioxyde de
chlore (ClO.), une chimie brevetée de
Tristel, un biocide bien documenté

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

Tristel Duo OPH est sporicide,
mycobactéricide, virucide, bactéricide
et fongicide avec un temps de

contact de 30 secondes. Le produit

a été largement testé conformément
a toutes les normes Européennes

pertinentes requises pour les
désinfectants utilisés dans le domaine
médical. Tristel Duo ULT de chlore est
efficace contre les micro-organismes
d’intérét tels que:

Acanthamoeba castellannii
(un des organismes responsables
de la kératite d'Acanthamoeba)

Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adénovirus

Poliovirus Type 1

HiN1 Influenza A

Virus de 'hépatite C (VHC)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
SARM

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Entérobactéries résistantes
aux carbapénémes (ERC)
Entérocoque résistant

a la vancomycine (ERV)

Ne pas utiliser si ’emballage est
endommagé.

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

Si Tristel Duo OPH est utilisé pour la
premiére fois, appuyer sur la pompe
deux a quatre fois pour I'amorcer.



Nettoyez en profondeur les dispositifs
médicaux avant de les désinfecter.

La contamination résiduelle par

des salissures organiques diminue
|‘efficacité d‘un désinfectant. Suivez le
protocole de |‘hdpital et les instructions
du fabricant du dispositif médical.
Uniquement pour utilisation
professionnelle.

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

Etape 1

Appliquer deux aliquotes de Tristel Duo

sur une lingette séche (de préférence

Duo Wipes) ou directement sur dispositif
médical. Essuyer I'appareil complétement
en s’assurant que toute la surface soit
recouverte par la mousse. Les appareils
plus petits peuvent &tre traités directement
avec la mousse appliquée sur la lingette.
L'essuyage continue de la surface n’est pas
nécessaire et est méme a éviter afin que la
lingette ne s’effrite pas.

Note: Jeter la lingette utilisée comformément aux

consignes locales. Ne pas jeter dans un macérateur.
Ne pas réutiliser.

Etape 2

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

Etape 3

Rincer avec de l’eau bactériologiquement
contrdlée ou stérile.

Note: Sauvegarder le dispositif médical conformément
les protocoles de I'hdpital, afin déviter endommagement
ou récontamination.
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Attention
Provoque une sévére

Conseils de prudence :

irritation des yeux.

Porter équipement de protection des
yeux.

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

Si lirritation oculaire persiste:
consulter un médecin.

Fabriqué par: Tristel Solutions Ltd

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

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

Suisse:
Tristel AG, Sandgrube 29, 9o50 Appenzell, Suisse
T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com

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

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



Tristel Duo OPH is een op
chloordioxide gebaseerd high-level
desinfecterend schuim. Het product
is CE gemarkeerd als een Klasse

Ila medisch hulpmiddel conform

de Europese richtlijn op Medische
Hulpmiddelen 93/42/EEG en de
2007/47/EG wijzigingen daarvan.

Tristel Duo OPH is speciaal
ontwikkeld voor de hoog niveau
desinfectie van semi-kritische
oogheelkundige medische
hulpmiddelen, zoals diagnostische
lenzen, tonometer prisma's,
spleetlampen, pachymeters, a-scans
en b-scans biometer sondes.

Tristel Duo OPH maakt gebruik van
de gepatenteerde chloordioxide
(Cl0,) samenstelling van Tristel
en is een goed gedocumenteerd,
zeer effectief biocide. Tristel Duo
OPH bevat twee afzonderlijke
compartimenten die de Tristel
Basis (citroenzuur) en Activator
(natriumchloriet) oplossingen
bevatten. Door het indrukken

van de schuimpomp, wordt
chloordioxide gegenereerd. Tristel
Duo OPH bevat een oppervlakte
spanningsverlagende oplossing
voor extra reiniging.

Tristel Duo OPH is sporicide,
mycobactericide, virucide, fungicide
en bactericide met een contacttijd
van 30 seconden. Het product

is uitgebreid getest volgens alle

relevante Europese normen die
vereist zijn voor desinfectiemiddelen
die in de medische sector worden
gebruikt.Tristel Duo OPH is effectief
tegen micro-organismen van belang,
zoals:

Acanthamoeba castellannii
(een van de verwekkers van
Acanthamoeba keratitis)
Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus Type 5
Poliovirus Type 1

H1iN1 Influenza A

Hepatitis C-virus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistente
Klebsiella pneumonia (CRE)

Vancomycin-resistente
Enterococcus faecium (VRE)

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

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



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

Reinig medische hulpmiddelen
grondig v66r de desinfectie.
Resterende vervuiling door organisch
vuil zal de effectiviteit van een
desinfectiemiddel verminderen.
Volg het ziekenhuisprotocol en de
instructies van de fabrikant van
medische hulpmiddelen.

Voor professioneel gebruik.

Deze gebruikershandleiding dient

te worden gebruikt in combinatie
met het productlabel, het
veiligheidsinformatieblad (MSDS)

en de instructies van de fabrikant.

Stap1

Breng twee doses Tristel Duo op

een droog doekje aan (Duo Wipes
worden aanbevolen) of direct op het
instrument aan. Wrijf het schuim uit
over het medisch hulpmiddel en zorg
ervoor dat het gehele oppervlak bedekt
wordt. Het voortdurend wrijven over

de oppervlakte is niet nodig en dient
vermeden te worden om te voorkomen
dat het doekje desintegreert.

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

Stap 2

Respecteer de contacttijd van minimaal
30 seconden.

Stap 3
Spoel het medisch hulpmiddel met
bacteriologisch gecontroleerd water.

Attentie: Bewaar het instrument in overeenstemming
met het ziekenhuisprotocol om schade of
herbesmetting te voorkomen.
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Waarschuwing

Veroorzaakt ernstige
oogirritatie.
Veiligheidsaanbevelingen

Beschermende oogbescherming
dragen.

Bl) CONTACT MET DE OGEN:
Voorzichtig afspoelen met water
gedurende een

aantal minuten. Contactlenzen
verwijderen, indien mogelijk.
Blijven spoelen.

Bij aanhoudende oogirritatie:
een arts raadplegen.

Geproduceerd door: Tristel Solutions Ltd
Belgié:

Tristel NV, Smallandlaan 14 B, 2660 Antwerpen, Belgié

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

Tristel B.V., Binderij 7 R, 1185 Amstelveen, Nederland
T 020 808 51 34 - E nederland@tristel.com

Voor Tristel octrooi-informatie kunt u terecht

op www.our-patents.info/tristel

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

voor ondersteunende documenten zoals
veiligheidsinformatiebladen, microbiologische
testgegevens en rapporten.



Tristel Duo OPH & una schiuma
sporicida disinfettante, composta di
diossido di cloro. Tristel Duo OPH & un
dispositivo medico classe lla marchiato
CE in conformita alle Direttive Europee
93/42/CEE e s.m.i.

Tristel Duo OPH & progettato
specificamente per la disinfezione
ad alto livello degli strumenti medici
utilizzati in oculistica come coni del
tonometro, lenti diagnostiche, sonde
a/b scan per biometria, sonde per
pachimetria e lampade a fessura.

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

Tristel Duo OPH & una schiuma
sporicida, micobattericida, virucida,
fungicida e battericida in un tempo di
contatto di 30 secondi. Il prodotto &
stato ampliamente testato secondo i
protocolli delle norme europee per la
disinfezione chimica di strumenti in
campo medico. Tristel Duo OPH risulta

efficace contro diversi microrganismi
particolarmente critici come ad
esempio:

Acanthamoeba castellannii

(causa della cheratite da

Acanthamoeba)

Bacillus subtilis

Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus Tipo 5
Poliovirus Tipo 1

Influenza HiN1

Virus dell'epatite C (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Enterobacteriaceae resistenti
ai carbapenemi (CRE)
Enterococchi resistenti
alla vancomicina (VRE)

Non utilizzare il flacone se non &
integro.

Igienizzare le mani ed indossare i
dispositivi di protezione individuale
(DPI) idonei prima di maneggiare il
disinfettante e lo strumento.
Quando il flacone viene usato per

la prima volta occorre premere il
pulsante di erogazione dalle due alle
quattro volte per caricare la schiuma.



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

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

Per uso professionale.

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

Step1

Rilasciare due dosi di Tristel Duo
direttamente sullo strumento medico
oppure su una salvietta (si consiglia
|'utilizzo delle Duo Wipes). Stendere

la schiuma sullo strumento in modo
uniforme con la salvietta, assicurandosi
che tutta la superficie ne venga in
contatto. | dispositivi medici pit piccoli
possono essere collocati direttamente
nella schiuma dispensata sulla salvietta.
Non occorre strofinare in modo eccessivo
poiché potrebbe causare il rilascio di
residui di fibra dalla salvietta.

Nota: smaltire la salvietta utilizzata in conformita alle
normative vigenti. Non macerare. Non riutilizzare.
Step 2

Lasciare agire per un minimo di 30
secondi.

Step 3

Risciacquare lo strumento medico con
acqua di qualita appropriata.

Nota: conservare lo strumento secondo il protocollo
ospedaliero per evitare qualsiasi danno o
ricontaminazione.

A1/ oM
x2 -30Z °
//sec\\

Attenzione

Provoca grave
irritazione oculare.

D

Indossare proteggere gli occhi.

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

Se lirritazione degli occhi persiste,
consultare un medico.

Consigli di prudenza

Prodotto da: Tristel Solutions Ltd

Distributore esclusivo in Italia:

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

T 02 83520915 - F 02 83520916 - Einfo@
tristel.it

Distributore esclusivo in Svizzera:

Tristel AG, Tristel AG, Sandgrube 29, 9050
Appenzell, Svizzera

T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com

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

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



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

Tristel Duo OPH ha sido
especificamente disefiado para

la desinfeccion de alto nivel de
dispositivos médicos en oftalmologia
como lentes de diagnéstico, prismas
de tondmetro, lamparas de hendidura,
paquimetros, escaneres ay b sondas
biométricas.

Tristel Duo OPH utiliza la quimica de
diéxido de cloro (ClO.) patentada por
Tristel, un biocida bien documentado
y altamente eficaz. Tristel Duo OPH
incorpora dos compartimentos
separados que contienen las
soluciones de Base (acido citrico) y
de Activador (clorito sédico) de Tristel.
Tras presionar la bomba dosificadora,
las dos soluciones se mezclany
generan el di6xido de cloro. Tristel
Duo OPH contiene un tensioactivo
no-iénico para accion de limpieza
afadida.

Tristel Duo OPH es esporicida,
micobactericida, virucida, fungicida

y bactericida, en un tiempo de
contacto de 30 segundos. El producto
ha sido probado exhaustivamente

de acuerdo con todas las normas
europeas relevantes requeridas
para desinfectantes utilizados en
el drea médica. Tristel Duo OPH es
eficaz contra los microorganismos de
importancia, tales como:
Acanthamoeba castellannii
(uno de los organismos causantes
de la queratitis de Acanthamoeba)
Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus Tipo 5
Poliovirus Tlpo 1
HiN1 Influenza A
Virus de la hepatitis C (VHC)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani
Candida albicans
Staphylococcus aureus
SARM
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Klebsiella pneumoniae
Carbapenemase (KPC)
Enterobacteriaceae

Enterococcus faecium resistente
a la vancomicina (ERV)

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



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

Limpiar bien los dispositivos

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

Para uso profesional.

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

Paso1

Distribuir dos aliquotas de Tristel Duo
sobre una toallita seca (se recomiendan
las Duo Wipes) o directamente sobre el
dispositivo médico. Usar la toallita para
repartir la espuma sobre la superficie del
dispositivo médico y asegurarse de que
todas las superficies estan cubiertas. Los
dispositivos mas pequefos se pueden
colocar directamente en la espuma

que se ha aplicado sobre la toallita. El
enjuagado continuo de la superficie no es
necesario y debe evitarse para prevenir el
derramiento de la toallita.

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

Paso 2

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

Paso 3

Aclarar el dispositivo médico con agua de
calidad apropiada.

Atencion: Almacenar el instrumento de acuerdo con

el protocolo hospitalario para prevenir los dafios o la
recontaminacion.
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Atencién
Provoca irritacién

Consejos de prudencia :

ocular grave.

Llevar gafas.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JO0S: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si llevay
resulta facil.

Seguir aclarando.

Si persiste la irritacion ocular:
Consultar a un médico.

Fabricado por: Tristel Solutions Ltd

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

Contactar con Tristel, su distribuidor

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



Tristel Duo OPH eren
hgjniveausdesinficerende skum med
klordioxid. Produktet er CE-maerket
som klasse lla medicinsk udstyr

i overensstemmelse med det
europiske direktiv for medicinsk
udstyr 93/42/E@F og @ndringerne
2007/47/EF.

Tristel Duo OPH er designet specifikt til
hgjsniveausdesinfektion af medicinsk
udstyr, der benyttes i oftalmologi,
sasom diagnostiske linser,
tonometerprismer, spaltelamper,
pachymetre, samt a- og b-skan
biometriske sonder.

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

Duo OPH indeholder et nonionisk
overfladeaktivt stof for ekstra
renseevne.

Med en kontakttid pa 30 sekunder

er Tristel Duo OPH sporedrabende,
mykobakteriedraebende,
virusdraebende, svampedrabende og
bakteriedreebende. Produktet er blevet
testet grundigt iht. Produktet er blevet
grundigt testet i overensstemmelse
med de relevante europaiske
standarder, som kraeves ift.
desinfektionsmidler, der bruges inden
for det medicinske omrade. Tristel Duo
OPH er effektivt mod problematiske
mikroorganismer sdsom:

Acanthamoeba castellannii
(en af de organismer, som
forarsager Acanthamoeba keratitis)
Bacillus subtilis

Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus type 5

Poliovirus type 1

HiN1 influenza A

Hepatitis C virus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistente
Klebsiella pneumoniae (CRE)

Vancomycin-resistente Enterococcus
faecium (VRE)



Anvend ikke hvis flasken er beskadiget.

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

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

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

Til professionel brug.

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

Trina

Tryk to portioner af Tristel Duo ud pa
en tgr serviet (Duo Wipes anbefales)
eller direkte pa medicinsk udstyr. Brug
servietten til at fordele skummet pa
hele overfladen og sgrg for at sikre dig,
at alle omrader er daekket.

Smat udstyr kan laegges direkte ned i
skummet, som er afgivet pa servietten.
Aftgrring af overfladen er ikke ngdvendig
og bgr undgds.

Bemaerk: Brugte servietter skal bortskaffes i

ove med lokale b L

Trin 2
Lad overfladen tgrre for at sikre en
kontakttid pa mindst 30 sekunder.

Trin3

Skyl det medicinske udstyr med vand,
der har en passende kvalitet.
Bemaerk: Opbevar medicinsk udstyr i
ove Ise med h
vedrgrende forebyggelse af skader og
rekontaminering.

A1/ oM
x2 -30Z °
//sit\\

Advarsel

Fordrsager alvorlig
gjenirritation.
Sikkerhedss®tninger

Baer gjenbeskyttelse.

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

Seg laegehjelp.

Fremstillet af: Tristel Solutions Ltd
Forhandles af: VingMed A/S Birkerad
Kongevej 150B DK-3460 Birkergd Danmark
T +45 45 82 33 66 - E info@vingmed.dk
For Tristel patentinformation, besgg
venligst www.our-patents.info/tristel
Kontakt Tristel, din lokale distributer eller
besgg www.tristel.com for supplerende
dokumenter, sasom sikkerhedsdataark,
mikrobiologiske testdata og rapporter.



Tristel Duo OPH &r ett mycket

effektivt klordioxidskum for sporicid
desinfektion av instrument som
anvands inom oftalmologi. Det &r
CE-mérkt som klass Ila Medical Device
i enlighet med EU-direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEC
och tillagg 2007/47/EC dartill.

Tristel Duo OPH &r speciellt utformat
for hoggradig desinfektion av
medicintekniska produkter som
anvénds inom oftalmologi sdsom
diagnostiska linser, tonometer
prismor, spaltlampor, pachymetrar,
A-scan och B-scan biometri sonder.

Tristel Duo OPH anvander

sig av Tristels patenterade
klordioxidkemikalie (ClO.), en
vdldokumenterad och hogeffektiv
biocid. Tristel Duo OPH innehaller
tva separata fack som innehaller
losningarna Tristel Base (citronsyra)
och Activator (natriumklorit).

N&r skumpumpen trycks ned blandas
de och klordioxid skapas. Tristel Duo
OPH innehaller ett icke-joniskt ytaktivt
medel for extra rengdringseffekt.

Tristel Duo OPH anvéander Tristels
patenterade klordioxidkemikalie
och dodar sporer, mykobakterier,
virus, svampar och bakterier med en
kontakttid pd endast 30 sekunder.
Produkten har testats utforligt

i overensstimmelse med alla

tillampliga europeiska standarder
som krévs for desinfektionsmedel
som anvdnds inom det medicinska
omradet. Tristel Duo OPH &r effektivt
mot mikroorganismer av betydelse,
sasom:

Acanthamoeba castellannii
Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus Typ 5
Poliovirus Typ 1

HiN1 Influensa A

Hepatit C-virus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistant Klebsiella
pneumonia (CRE)
Vancomycin-resistant
Enterococcus faecium (VRE)

Far ej anvdandas om pumpflaskan
har skadats.

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



Om Tristel Duo OPH anvénds for forsta
gdngen trycker du ned pumpen tva till
fyra ganger for att fylla pumpen.
Rengor medicintekniska produkter
noggrant fore desinfektion.
Restfororening av organisk smuts
minskar effektiviteten hos ett
desinfektionsmedel. F6lj sjukhusets
rutin och anvisningar fran tillverkaren
av den medicintekniska produkten.
Foryrkesmassig anvandning.

Dessa instruktioner for anvandning
(IFU) ska anvéndas tillsammans med
produktetiketten, Sakerhetsdatablad
(SDS) och tillverkarens instruktioner.

Steg1

Fordela tvd alikvoter Tristel Duo pd en
torrservett (Duo Wipes rekommenderas)
eller direkt pa den medicintekniska
produkten. Sakerstall att alla ytor ar

tackta med skum. Mindre utrustning kan

ldggas direkt i skummet som tryckts ut

pa servetten. Standig torkning av ytan &r

inte nddvéndig och bor undvikas for att
forhindra att vatservetten faller.

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

Steg 2
L&t ytan torka for att sdkerstilla 30
sekunders kontakttid.

Steg 3

Skolj den medicintekniska produkten
med vatten av lamplig kvalitet

for att avldgsna eventuella rester
desinfektionsskum.

Observera: Forvara medicinsk utrustning i

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

Orsakar allvarlig
dgonirritation.
Skyddsangivelser

Anvénd 6gonskydd.

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

Vid bestdende dgonirritation:

Sok lakarhjalp.

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

T +46 (0)8-583 593 00 - E info@vingmed.se
For Tristel patentinformation vanligen
besok www.our-patents.info/tristel
Kontakta Tristel Solutions, din lokala
aterforséljare eller besok www.tristel.com
for information sdsom sékerhetsdatablad,
mikrobiologiska testdata och rapporter.



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

Tristel Duo OPH er utviklet spesielt for
hgyverdig desinfeksjon av medisinsk
utstyr som brukes i oftalmologi, slik
som diagnostikk linser, tonometer,
spaltelamper, pachymetere a- og
b-skanning biometrisonde.

Tristel Duo OPH er basert pa Tristels
patenterte formel for klordioksid
(Cl0,) et veldokumentert og meget
effektivt biocid. Tristel Duo OPH har to
separate rom som inneholder Tristel
Base-lgsning (sitronsyre) og Tristel
Activator-lgsning (natriumkloritt).
Nar disse blandes ved & trykke

pa skumpumpen, oppstar Tristels
proprietare klordioksidformel. Tristel
Duo OPH inneholder et ikke-ionisk
overflateaktivt middel for ekstra
rengjgringseffektivitet.

Tristel Duo OPH er sporicidal,
mykobaktericidal, virucidal,
fungicidal og bactericidal med en
kontakttid pd 30 sekunder. Produktet
er grundig testet i henhold til alle
relevante europeiske standarder

som kreves for desinfeksjonsmidler
som brukes innen det medisinske
omradet. Tristel Duo OPH er effektivt

mot problematiske mikroorganismer
som:
Acanthamoeba castellannii (en
av organismene som forarsaker
Acanthamoeba keratitt)

Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus type 5
Poliovirus (type 1)
HiN1-influensa A
Hepatitt C-virus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Karbapenemresistente
Enterobacteriaceae (CRE)

Vancomycinresistente
Enterococcus faecium (VRE)

Ma ikke brukes hvis skumflasken

er skadet.

Desinfiser hendene og bruk

egnet personlig verneutstyr ved
handtering av desinfeksjonsmidler
og medisinsk utstyr.

Hvis Tristel Duo OPH brukes for
farste gang, ma det trykkes to til fire
ganger pa pumpen fgr den er klar
til bruk.



Rengjor medisinsk utstyr grundig

for desinfeksjon. Restforurensning
med organisk tilsmussing vil

redusere effektiviteten til et
desinfeksjonsmiddel. Fglg
sykehusprotokollen og instruksjonene
fra produsenten av medisinsk utstyr.
Kun til profesjonelt bruk.

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

Trinn1

Fordel to like deler av Tristel Duo pa en
terr engangsklut (Duo Wipes anbefales)
eller direkte p& medisinsk utstyr. Bruk
tarrservietten til a fordele skummet over
overflaten til det medisinske utstyret
og sgrg for at alle omrader er dekket.
Mindre utstyr kan legges direkte i skum
som har blitt pafert servietten. Det
erikke ngdvendig a tgrke overflaten
kontinuerlig, og dette bgr unngés for a
forhindre at man sprer opptatt produkt
fra vatservietten.

O0BS: Den brukte fillen skal fiernes i henhold til lokale
reguleringer.

Trinn 2

La overflaten tgrke for 3 sikre en
minimum kontakttid pd 30 sekunder.

Trinn 3
Skyll den medisinsk utstyr med vann
av tilfredsstillende kvalitet.

OBS: Medisinsk utstyr skal lagres i henhold til
sykehusets protokoll for & unngd skader eller re-
kontaminasjon.
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Advarsel
Gir alvorlig gyeirritasjon.
Forsiktighetsutsagn

Benytt vernebriller.

VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll
forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette
enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon:

Sgk legehijelp.

Fremstillet af: Tristel Solutions Ltd

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

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

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



Tristel Duo OPH é uma espuma
desinfetante de alto nivel a base de
diéxido de cloro. Possui marcagado CE

como um Dispositivo Médico de Classe

Ila, de acordo com a Diretiva Europeia
de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.

Tristel Duo OPH foi desenvolvido
especificamente para desinfecdo de
alto nivel dos dispositivo médicos
utilizados em oftalmologia, tais
como lentes de diagndstico, prismas
de tondmetro, lampadas de fenda,
paquimetros, sondas biométricas
a-scans e b-scans.

Tristel Duo OPH baseia-se na

quimica de diéxido de cloro (ClO2)

de propriedade da Tristel, um biocida
bem documentado e altamente
eficiente. Tristel Duo OPH incorpora
dois compartimentos separados

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

a quimica de di6xido de cloro de
propriedade da Tristel. Tristel Duo OPH
contém um surfactante ndo-idnico
para maior desempenho de limpeza.

Tristel Duo OPH é esporicida,
micobactericida, virucida, fungicida
e bactericida, com um tempo de
contacto de 30 segundos. O produto
foi exaustivamente testado de acordo
com todas as normas europeias

relevantes exigidas para desinfetantes
utilizados na drea médica. Tristel Duo
OPH é eficaz contra microrganismos,
tais como:

Acanthamoeba castellannii

(um dos organismos causadores

de Acanthamoeba keratitis)

Batcillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus tipo 5
Poliovirus tipo 1

Gripe HiN1

Virus da hepatite C
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Enterobactérias resistentes
a carbapenema (CRE)
Enterecocos resistentes

a vancomicina (VRE)

N&o utilizar se o frasco

estiver danificado.

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



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

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

Para uso profissional.

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

Passo 1

Dispensar duas aliquotas de Tristel

Duo sobre um toalhete seco (Duo Wipes
sdo recomendados) ou diretamente no
dispositivo médico. Usar o toalhete para
espalhar a espuma sobre a superficie do
dispositivo médico e assegurar que todas
as areas estdo cobertas. Dispositivos

menores podem ser colocados diretamente

na espuma que foi dispensada no

toalhete. Evite esfregar demasiadamente a

superficie a fim de prevenir que o toalhete
se rasgue.

Nota: Eliminar o toalhete de acordo com os
regulamentos locais. Ndo encharque o toalhete. Uso
dnico - ndo reutilizar.

Passo 2

Deixar a superficie secar e assegurar

um tempo de contacto minimo de 30
segundos.

Passo 3

Enxaguar o dispositivo médico com dgua
de qualidade adequada.

Nota: Armazenar o dispositivo médico de acordo com

os protocolos do hospital para prevenir danos ou
recontaminagado.
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Atencdo
Provoca irritagao
ocular grave.
Recomendacdes de

prudéncia

Usar protecgdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COMOS
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continuar a enxaguar.
Caso airritacdo ocular persista:
consulte um médico.

Fabricado por: Tristel Solutions Ltd

Distribuido por: Teprel — Equipamentos,
Médicos, S.A. Rua D. Marcos da Cruz, 1997
— 12 Poente, 4455-482 Perafita, Portugal

T+35122 999 9880 - E info@teprel.com

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

Contacte a Tristel, o seu distribuidor
comercial local ou visite www.tristel.
com para consultar documentos de
apoio, tais como fichas de dados de
seguranga, relatorios e dados dos testes
microbioldgicos.



Tristel Duo OPH to wysoce skuteczna
pianka do dezynfekcji na bazie
dwutlenku chloru. To wyréb medyczny
klasy lla oznakowany znakiem CE
zgodnie z europejska dyrektywg w
sprawie wyroboéw medycznych
93/42/EWG.

Tristel Duo OPH jest przeznaczony w
szczegdlnoSci do wysoce skutecznej
dezynfekcji wyroby medyczne
stosowanych w okulistyce takich jak
soczewki diagnostyczne, pryzmaty
do tonometru, lampy szczelinowe,
pachymetry, oraz sondy biometryczne
A-skan i B-skan.

Tristel Duo OPH to opracowana przez
Tristel substancja chemiczna na
bazie dwutlenku chloru (ClO.) dobrze
udokumentowany, wysoce skuteczny
srodek biobdjczy. Tristel Duo OPH
sktada sie z dwdch oddzielnych
sktadnikéw, ktore zawierajg baze
(kwas cytrynowy) i Srodek aktywujacy
Tristel (chloryn sodu). Po ich
zmieszaniu przez docisniecie pompki
pianowej powstaje substancja

chemiczna na bazie dwutlenku chloru,

opracowana przez firme Tristel. Tristel
Duo OPH zawiera niejonowy Srodek
powierzchniowo czynny zwiekszajacy
skuteczno$¢ czyszczenia.

Tristel Duo OPH ma dziatanie
sporobdjcze, pratkobdjcze,
wirusobdjcze, grzybobdjcze i
bakteriobdjcze po zapewnieniu
30-sekundowego czasu kontaktu.
Produkt ten zostat gruntownie
przetestowany, uwzgledniajac
standardy norm europejskich

wymagane dla Srodkéw
dezynfekujacych stosowanych w
obszarze medycznym. Tristel Duo
OPH jest skutecznym Srodkiem
zwalczajacym mikroorganizmy takie
jak:
: Acanthamoeba castellannii

Bacillus subtilis

Clostridium difficile

Mycobacterium terrae

Adenowirus

Poliowirus typu 1.

Wirus grypy typu A (H1N1)

Wirus zapalenia watroby typu C (HCV)

Aspergillus flavus

Aspergillus brasiliensis

Fusarium solani

Candida albicans

Gronkowiec ztocisty

(Staphylococcus aureus)

Gronkowiec ztocisty oporny

na metycyling (MRSA)

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus hirae

Enterobakterie oporne

na karbapenemy (CRE)

Klebsiella pneumoniae

Enterokoki oporne na wankomycyne

(VRE) Enterococcus faecium

Nie uzywad, jesli butelka jest
uszkodzona.

Zdezynfekowac rece i nosic
odpowiednig odziez ochronng

przy obchodzeniu sie ze Srodkami
dezynfekujacymi i sprzetem
medycznym.

Przed pierwszym uzyciem Srodka
Tristel Duo OPH docisnaé pompke dwa
do czterech razy, aby jg odpowietrzyc.



Przed dezynfekcja nalezy doktadnie
wyczysci¢ wyroby medyczne. Resztkowe
zabrudzenia materiatem organicznym
zmniejszajg skutecznosé Srodka
dezynfekujacego. Nalezy postepowaé
zgodnie z protokotem szpitalnym

oraz instrukcjami producenta wyrobu
medycznego.

Do profesjonalnych zastosowar.
Niniejsza instrukcje uzytkowania
nalezy stosowaé w potgczeniu z
etykieta produktu, karta charakterystyki
(SDS) oraz z instrukcjami producenta
urzadzenia.

Krok 1

Natozy¢ dwie porcje Srodka Tristel Duo na
suchg chusteczke (zaleca sie chusteczki
Duo Wipes) lub bezposrednio na sprzet.
Uzy¢ chusteczki, aby rozsmarowac pianke
na powierzchni sprzetu medycznego i
upewnic sie, ze cata powierzchnia zostata
pokryta. Mniejsze urzadzenia mozna
umiesci¢ bezposrednio w piance, ktéra
zostata natozona na chusteczke. Ciagte
wycieranie powierzchni nie jest konieczne i
nalezy go unikaé, aby zapobiec strzepieniu
sie chusteczki.

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

Krok 2

Zostawic powierzchnie do wyschniecia i
zapewni¢ co najmniej 30-sekundowy czas
kontaktu.

Krok 3

Przemy¢ sprzet medyczny woda
odpowiedniej jakosci.

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

Dziata draznigco na

oczy.

Srodki ostroznosci

Stosowac ochrong oczu.

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

Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegnac sie pod opieke lekarza.

Wyprodukowano przez:
Tristel Solutions Ltd.

Dystrybucja przez: Tristel Sp. z 0.0.,

Pl. Pitsudskiego 1, 00-078 Warszawa,
Polska

T +48 22 4810516 - E polska@tristel.com

Informacje o patentach Trtistel znajduja sie
na: www.our-patents.info/tristel

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

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



Tristel Duo OPH je vysoce G¢inna
dezinfekéni péna na bézi oxidu
chlori¢itého. Ma znacku CE jako
Ttida Ila Medicinsky pfistroj v
souladu s Evropskou smérnici o
medicinskych pfistrojich 93/42/EHS
azmé&namiv 2007/47/ES.

Tristel Duo OPH je navrZen
specialné pro vysoce Gcinnou
dezinfekci zdravotnické prostfedky
pouZivanych v oénim lékafstvi,
jako je diagnostické ¢ocky, prizma
tonometru, Sté€rbinové lampy,
pachymetry, a-skeny a b-skeny
biometrické sondy.

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

Casti, které obsahuji roztok Tristel
Base (kyselina citronova) a roztok
Tristel Activator (chloritan sodny).
Po smichani pomoci stlaceni
pénového Cerpadla je vytvoreno
chemické sloZenf oxidu chlori¢itého
spolecnosti Tristel. Tristel Duo OPH
obsahuje neiontové ¢inidlo pro
vétsi Cistici vykon.

Tristel Duo OPH je sporocidni,
mykobaktericidni, virucidni,
fungicidni a baktericidni s dobou
kontaktu 30 sekund. Vyrobek byl
didkladné testovan podle viech
pfislusnych evropskych norem

poZadovanych pro dezinfekéni
prostfedky pouZzivané v |ékafské
oblasti. Tristel Duo OPH je G¢inny
proti mikroorganismdm, jako jsou:

Acanthamoeba castellannii
(jeden z pdvodcl
Acanthamoeba keratitis)

Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus typ 5
Poliovirus typ 1

Chfipka HiN1

Virus hepatitidy C (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Enterobakterie rezistentni
na karbapenem (CRE)

Enterokoky rezistentni
na vankomycin (VRE)

NepouZivejte v pfipadé, Ze je
lahev pény poskozena.
Viydezinfikujte si ruce a pouZivejte
vhodné osobni ochranné pomdcky
pfi manipulaci s dezinfekénimi
prostfedky a medicinskymi
pfistroji.



Pokud se Tristel Duo OPH pouZiva
poprvé, stisknéte Cerpadlo dva aZ
Ctyfi krat pro jeho naplnéni.

Pfed dezinfekci zdravotnické
prostfedky dikladné ocistéte.
Zbytkova kontaminace organickymi
necistotami snizi G¢innost
dezinfekéniho prostfedku. Dodrzujte
nemocni¢ni protokol a pokyny
vyrobce zdravotnického prostfedku.
Pro profesionalni pouZiti.

Tento navod k pouZiti (NP) by se

mél pouZivat spolecné s etiketou
vyrobku, bezpeénostnim listem (BL)
a pokyny vyrobce pfistroje.

Krok 1

Naneste dva alikvotni dily pfipravku
Tristel Duo na suchy ubrousek
(doporucujeme Duo Wipes) nebo
pfimo na nastroj. Ubrouskem rozetfete
pénu na povrchu medicinského
pfistroje a zajistéte, aby byly pokryty
vsechny oblasti. Men3i prostfedky

lze ponofit pfimo do pény, ktera byla
nanesena na utérku. NepretrZité
utirdni povrchu neni nutné a mélo

by se mu zabrénit, aby nedoslo k
rychlému opotfebeni utérky.

Pozndmka: PouZité ubrousky zlikvidujte v souladu s
mistnimi pFedpisy.

Krok 2

Nechte povrch zaschnout, aby byla
zajisténa minimalni doba kontaktu 30
sekund.

Krok 3

Oplachnéte zdravotnicky prostfedek
pfistroj vodou vhodné kvality.

Pozndmka: Uskladnéte medicinsky pfistroj v souladu s

nemocnicnimi protokoly, aby nedoslo k poSkozeni nebo
opétovné kontaminaci.

1/

M o
x2 -30= g

// sic \

PouZivejte ochranné bryle.

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

snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci:
Vyhledejte |ékarskou.

Varovani

ZpUsobuje vazné
podrazdéni odi.
Pokyny pro
bezpecné zachazeni

Vyrobce: Tristel Solutions Ltd

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

T +49 (0)30 54844226

E vertrieb@tristel.com

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

Kontaktujte spolecnost Tristel, Vaseho
mistniho distributora nebo navstivte
www.tristel.com a ziskejte podp(rné
dokumenty, jako listy bezpecnostnich
(dajd, Gdaje a zpravy z mikrobiologickych
testd.



Tristel Duo OPH je vysokoUlcinna
dezinfekéna pena na béze oxidu
chlori¢itého. M& znacku CE ako Trieda
Ila Medicinsky pristroj v silade s
Eurépskou smernicou o medicinskych
pristrojoch 93/42/EHS a zmenami v
2007/47/ES.

Tristel Duo OPH je navrhnuty Specialne
pre vysokodcinnd dezinfekciu
zdravotnicke pristroje pouZivanych v
ocnom lekéarstve, ako je diagnostické
So3Sovky, prizmy tonometra, Strbinové
lampy, pachymetre, a-skeny a b-skeny
biometrické sondy.

Tristel Duo OPH je zaloZeny na
chemickej baze oxidu chloricitého
(Cl0.) spolonosti Tristel, dobre
zdokumentovanom a vysoko
efektivnom biocide. Tristel Duo OPH
obsahuje dve oddelené Casti, ktoré
obsahuju roztok Tristel Base (kyselina
citronova) a roztok Tristel Activator
(chloritan sodny). Po zmie3ani
pomocou stlacenia penového Cerpadla
je vytvorené chemické zloZenie oxidu
chlori¢itého spolo¢nosti Tristel. Tristel
Duo OPH obsahuje neiontové ¢inidlo
pre vacsi Cistiaci vykon.

Tristel Duo OPH je sporicidny,
mykobaktericidny, virucidny,
fungicidny a baktericidny s dobou
kontaktu 30 sekdnd. Prebehlo
rozsiahle testovanie produktu podla
vsetkych relevantnych eurépskych
Standardov poZadovanych pre

dezinfekéné prostriedky pouZivané v
lekarskej oblasti. Tristel Duo OPH je
Gcinny proti mikroorganizmom, ako su:

Acanthamoeba castellannii (jeden z
p6vodcov Acanthamoeba keratitis)
Batcillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus typ 5
Poliovirus typ 1

Chripka H1N1

Virus hepatitidy C (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Enterobaktérie rezistentné
na karbapenem (CRE)
Enterokoky rezistentné

na vankomycin (VRE)

NepouZivajte v pripade, Ze flasa peny
je poskodena.

Vydezinfikujte si ruky a pouZivajte
vhodné

Osobné ochranné pomdcky pri
manipuldcii s dezinfekénymi
prostriedkami a medicinskymi
pristrojmi.

Ak sa Tristel Duo OPH pouZiva
prvykrét, stlacte Cerpadlo dva aZ Styri
krat pre jeho naplnenie.



Pred dezinfekciou zdravotnicke
pristroje dékladne odistite. Zvyskova
kontaminacia organickymi necistotami
zniZi G¢innost dezinfekEného
prostriedku. Postupujte podla
nemocni¢ného protokolu a pokynov
vyrobcu zdravotnickeho pristroja.

Pre profesionalne pouZitie.

Tieto pokyny na pouZivanie (IFU) by

sa mali pouzivat'v spojeni s etiketou
vyrobku, Kartou bezpecnostnych ddajov
(SDS) a pokynmi vyrobcu pristroja.

Krok 1

Naneste dve alikvotné davky pripravku
Tristel Duo na suchd utierku (odpordcaja
sa Duo Wipes) alebo priamo na néstroj.
Utierkou rozotrite penu na povrchu
medicinskeho pristroja a zabezpecte,
aby boli pokryté vSetky oblasti. MenSie
pristroje je mozné vloZit priamo do
peny, ktora bola nanesena na utierku.
NepretrZité utieranie povrchu nie je
potrebné a mali by ste sa mu vyhybat,
aby nedoslo k rychlemu opotrebovavaniu
utierky.

Pozndmka: PouZité obrdsky zlikvidujte v sdlade s
miestnymi predpismi.

Krok 2

Nechajte povrch zaschniit, aby bol zaisteny

minimalny cas kontaktu 30 sekind.

Krok 3

Oplachnite zdravotnicky pristroj s vodou
vhodnej kvality.

Pozndmka: Medicinsky pristroj skladujte v silade s
nemocni¢nymi p i, aby nedoslo k poskod:
alebo opdtovnej kontamindcii.
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Pozor
Spdsobuje vazne
podréazdenie ofi.
Bezpecnostné

upozornenia

Noste ochranné okuliare.

PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko mindt ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné SoSovky a ak je

to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

Ak podréZdenie o¢i pretrvava:
vyhladajte lekarsku.

Vyrobca: Tristel Solutions Ltd

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

T+49 (0)30 54844226

E vertrieb@tristel.com

Pre patentové informacie spolo¢nosti Tristel
navstivte, prosi www.our-patents.info/
tristel

Kontaktujte spoloc¢nost Tristel, Vasho
miestneho distribdtora alebo navstivte
www.tristel.com a ziskajte podporné
dokumenty, ako listy bezpecnostnych
adajov, Gdaje a spravy z mikrobiologickych
testov.



A Tristel Duo OPH egy klér-dioxid-
tartalma, magas szint(i fertGtlenitéshez
hasznalt fert6tlenitéhab. A CE

jelolés szerint a lla osztalyba tartozo
orvostechnikai eszkdz, amely megfelel
az orvostechnikai eszkozokrél sz616
93/42/EGK eurdpai unids iranyelvnek
és a modositott 2007/47/EC
iranyelvnek.

ATristel Duo OPH terméket kifejezetten
szemészeti eszkozok — példaul
tobbszor hasznélhatd diagnosztikai
lencsék, tonométerprizmak,
réslampak, pachyméterek, A-scan

és B-scan biométerszondak
fertGtlenitésre fejlesztették ki.

ATristel Duo OPH a Tristel
szabadalmaztatott klér-dioxidjanak
(Cl0-) kémiai hatasat kdveti, amely
egy megfelel6en dokumentalt, nagy
hatékonysag biocid. A Tristel Duo
OPH két kiilonalld rekeszbdl all,
amelyek egyike Tristel alapoldatot
(citromsav), mig a masik Tristel
aktivatoroldatot (natrium-klorit)
tartalmaz. A Tristel szabadalmaztatott
klér-dioxidjanak kémiai hatasa a
habpumpa megnyomasaval térténg
Osszekeveréssel biztosithat6. A
Tristel Duo OPH nemionos feliiletaktiv
anyagot tartalmaz a nagyobb
tisztitéhatas érdekében.

A Tristel Duo OPH 30 masodperces
kontaktidej(i sporicid, mikobaktericid,
virucid, fungicid és baktericid

hatasi készitmény. A terméket az
egészségligy teriiletén hasznalt

fertGtlenitészerekre vonatkoz6 6sszes
hatdlyos Eurépai Szabvany alapjan
mindenre kiterjed&en tesztelték. Tristel
Duo OPH az alabbi mikroorganizmusok
ellen hatasos:

Acanthamoeba castellannii
(az Acanthamoeba keratitis
kivalt6 organizmusainak egyike)

Batcillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus s. tipus

1. tipusd poliovirus

HiN1 influenza A
Hepatitis C virus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Karbapenem-rezisztens
enterobaktériumok (CRE)
Vankomicin-rezisztens
Enterococcus baktériumok (VRE)

Ne hasznélja, ha a habtartaly sériilt.
Fert6tlenitse a kezét, és viseljen
megfelel§ egyéni védéfelszerelést a
fert6tlenitGszerek és orvostechnikai
eszkozok kezelésekor.

ATristel Duo OPH els§ hasznalatakor
nyomja meg a pumpat 4-2 alkalommal
a pumpa feltoltéséhez.



FertStlenités el6tt alaposan tisztitsa
meg az orvostechnikai eszkozoket.
Szerves szennyez§dés okozta

maradék szennyezettség csokkenti

a fert6tlenitGszerek hatékonysagat.
Tartsa be a kérhazi protokollt és az
orvostechnikai eszkdz gyartéjanak
utasitasait.

Professzionalis felhasznaldsra.

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

Lépés 1

Vigyen fel két adag Tristel Duo-t szaraz

térl6kenddre (Duo Wipes ajanlott) vagy

kozvetleniil az orvostechnikai eszkozre.

Fogja a torl6t, és kenje el a habot az

orvostechnikai eszkézén. Ugyeljen arra,

hogy a hab a teljes feliiletet elfedje. Kisebb

eszkozok kozvetleniil belehelyezhetdk

a torl6kenddre juttatott habba. A feliilet

folyamatos torlése nem sziikséges és

ezt keriilni kell, megel8zve a torl6kend§

kirojtosodasat.

Meg/egyzes A haszndlt térlét a helyl eldirdsoknak
kell isiteni.Ne oblitse ki.

Ne haszndlja dgjra.

Lépés 2

Hagyja a feliiletet szaradni: a miivelethez

biztositson legalabb 30 masodperces

kontaktid6t.

Lépés 3

Megfelel6 mindségli vizzel oblitse le az

orvostechnikai eszkozt.

Meg/egyzes Az orvostechmkm eszkozt a korhaz:

p f tdrolja a k Gsok és az
#) B (67ése érdekéb
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Figyelem
Sdlyos szemirritaciot
okoz.
Ovintézkedésre vonatkozd

mondat

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

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

Gyarto: Tristel Solutions Ltd

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

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

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

Az igazol6 dokumentumok, példaul
biztonsagi adatlapok, mikrobioldgiai
vizsgalati adatok és jelentések
megtekintéséhez lépjen kapcsolatba
a Tristel vallalattal vagy a helyi
forgalmazéval, illetve latogasson

el a www.tristel.com honlapra.



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

Tristel Duo OPH je zasnovan posebej
za visoko stopnjo dezinfekcije
medicinske naprave, ki se uporabljajo
v oftalmologiji, kot so diagnosti¢ne
lece, tonometricne prizme, Spranjske
svetilke, pahimetri naprave A-scan in
B-scan biometri¢ne sonde.

Tristel Duo OPH je osnovan na

kemiji klorovega dioksida (ClO.),

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

za ustvarjanje pene se sestavini
zmesata in nastane formula klorovega
dioksida v lasti podjetja Tristel.

Tristel Duo OPH vsebuje neionsko
povrsinsko aktivno snov za izboljsano

Tristel Duo OPH deluje sporicidno,
mikobaktericidno, virucidno in
baktericidno s asom delovanja
30 sekund. Izdelek je bil obseZno
preizkusen v skladu z vsemi

ustreznimi evropskimi standardi,
potrebnimi za razkuZila, ki se
uporabljajo na medicinskem
podrocju. Tristel Duo OPH je ucinkovit
proti mikroorganizmom, kot so:

Acanthamoeba castellannii
(eden od povzrociteljev keratitisa)
Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus tipa 5
Poliovirus tipa 1

virus gripe H1N1

Virus hepatitisa C (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE)

Vancomycin-Resistant
Enterococci (VRE)

Ne uporabljajte, e je plastenka
poskodovana.

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

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



Pred razkuZevanjem temeljito
ocistite medicinske pripomocke.
Preostala kontaminacija z organskimi
umazanijami bo zmanjsala
ucinkovitost razkuzila. UpoStevajte
navodila proizvajalca bolnisni¢nega
protokola in medicinskega
pripomocka.

Za profesionalno uporabo.

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

Korak 1
Na suhi robcek (priporoceni so
rob¢ki Duo Wipes) ali neposredno na

inStrument nanesite dva brizga razkuzila

Tristel Duo. S krpo porazdelite peno
po celotni povrSini medicinskega
pripomocka in preverite, ali ste prekrili

celotno povrsino. ManjSe naprave lahko

vstavite neposredno v peno, ki je bila
nanesena na krpico. Neprekinjeno
brisanje povrsine ni potrebno in se
mu je treba izogbati, da se prepreci
kosmicenje krpe.

Opomba: Uporabljene krpice odstranite v skladu z
lokalnimi predpisi.

Korak 2

Pocakajte, da se povrsina posusi.
Minimalni Cas delovanja je 30 sekund.

Korak 3
Medicinski pripomocek sperite z vodo
ustrezne kakovosti.

Opomba: Da preprecite Skodo ali rekontaminacijo,
medicinski pripomocek shranjujte v skladu z
bolni3ni¢nimi protokoli.
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Pozor

Povzro¢a hudo

draZenje o€i.

Previdnostni stavki

Nositi zas¢ito za o€i.

PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte
zvodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne leCe, Ce jih imate in Ce to
lahko storite brez teZav. Nadaljujte z
izpiranjem.

Ce draZenje o€i ne preneha:

Pois¢ite zdravnisko.

Proizvajalec: Tristel Solutions Ltd

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

T+49 (0)30 54844226

E vertrieb@tristel.com

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

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



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

la aceasta.

Produsul Tristel Duo OPH este
conceput in mod special pentru
dezinfectarea de Tnalt nivel a
dispozitive medicale utilizate Tn
oftalmologie, cum ar fi lentile de
diagnosticare, prisme tonometrice,
lampi cu fantd, pahimetre, scanari
de tip a si b sonde de biometre.

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

si extrem de eficient. Tristel Duo

OPH incorporeaza doua celule
separate, continand solutie de baza
Tristel Base (acid citric) si solutie de
activare Tristel Activator (clorura de
sodiu). Atunci cand sunt amestecate
sub efectul presiunii pompei de
spumare, se genereaza proprietatile
chimice ale dioxidului de clor tipice
produsului Tristel. Tristel Duo OPH
contine un surfactant non-ionic pentru
performanta de curatare suplimentara.

Produsul Tristel Duo OPH este sporicid,
micobactericid, virucid, fungicid si
bactericid, cu timp de contact de 30
de secunde. Produsul a fost testat
extensiv in conformitate cu toate

standardele europene relevante
necesare pentru dezinfectantii utilizati
n zona medicala. Tristel Duo OPH este
eficient impotriva microorganismelor
care creeaza probleme, cum ar fi:

Acanthamoeba castellannii
(unul dintre organismele care
cauzeaza Acanthamoeba keratitis)

Bacillus subtilis

Clostridium difficile
Mycobacterium terrae (TB)
Adenovirusul tip 5
Poliovirusul tip 1

Gripa HiN1

Virusul Hepatic C (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus

MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Enterobacteriaceae rezistente
la carbapenema (CRE)
Enterococi rezistenti la vancomicina
(VRE)

A nu se utiliza daca flaconul cu spuma
este deteriorat.

Dezinfectati-va mainile si purtati
Echipament individual de protectie
(EPP) adecvat atunci cand lucrati cu
dezinfectanti si dispozitive medicale.
Daca produsul Tristel Duo OPH este
utilizat pentru prima data, apasati
pompa de doud pana la patru ori,
pentru a se amorsa.



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

Pentru uz profesional.

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

si instructiunile producatorului a
dispozitivului medical.

Pasul1

Distribuiti doud doze pe un servetel uscat
(se recomanda Duo Wipes) sau direct pe
dispozitivul medical. Utilizati servetelul
pentru a distribui spuma pe suprafata
dispozitivului medical si asigurati-va ca
sunt acoperite toate zonele. Dispozitivele
mai mici pot fi agezate direct in spuma care
a fost distribuita pe servetel. Stergerea
continud a suprafetei nu este necesara

si trebuie evitata, pentru a impiedica
destramarea servetelului.

Notd: Aruncati servetelul utilizat in conformitate cu
reglementril e locale. Nu macerafi. Nu utilizati din nou.
Pasul 2

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

Pasul3

Clatiti dispozitivul medical cu apd de
calitate corespunzatoare.

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

Provoacd o iritare
grava a ochilor.

Fraze de precautie

Purtati echipament de protectie a
ochilor.

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

Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Daca iritarea ochilor persista:
consultati medicul.

Fabricat de: Tristel Solutions Ltd

Pentru informatii privind brevetul Tristel, va
rugam sa vizitati www.our-patents.info/tristel
Luati legatura cu Tristel, distribuitorul dvs. local
sau vizitati www.tristel.com pentru documente
utile, cum ar fi fisele cu date de sigurantd,
datele testarilor microbiologice si rapoarte.



Tristel Duo OPH e BucoKoaKTBHa
Ae3nHdeKLmMpalla XN0p-AMOKCUAHa
naHa. Ta nputexasa CE mapkupoBka

3a MeANLUHCKM n3genus knac lla

B CbOTBETCTBUE C eBpoOneiicKara
[OvpekTuBa 93/42/ENO 3a
MeANLMHCKUTE U3AeNUsA N U3MEeHALLaTa A
[JvpekTuBa 2007/47/EO.

Tristel Duo OPH e npeaHa3sHayeHa
CneunanHo 3a BUCOKOAKTUBHA
Ae3nHdEeKLNA Ha UHCTPYMEHTH,
13M0N3BaHU B 0TAAMONOrUATA KaTo
ANArHOCTUYHU NeLmn, TOHOMETPUYHU
npu3mu, GMOMUKPOCKONM, NaxumeTpu,
CKeHepu 3a A-pexxum v 3a B-pexum
6UOMETPUYHM COHAU.

Tristel Duo OPH e 6a3upaH Ha
nateHToBaHaTta opmyna Ha

Tristel Ha xnopeH guokcug (ClO,),
KOITO € A06pe LOKYMEHTUPaH U
BUcoKoedeKTuBeH buoyma. Tristel
Duo OPH ce cbCcTOM OT ABE OTAENEHWUS,
€[JHOTO OT KOWUTO CbAbPXKA pa3TBopa
Tristel Base (numoHeHa kucenuHa), a
Apyroto — pa3rteopa Tristel Activator
(HaTpues xnopwur). Mpu HaTUCKaHe
Ha nomnara 3a nAHa Te ce cMecBar u
ce 06pasyBa XNOPHUAT ANOKCUA NO
nareHToBaHata opmyna Ha Tristel.
Tristel Duo OPH cbabpxa HENOHHO
NOBBPXHOCTHOAKTUBHO BELLECTBO

3a AOMbAHWTENHA NOYMCTBALLA
eheKTUBHOCT.

Tristel Duo OPH uma cnopuumaHo,
MWKOGAKTEPULUAHO, BUPYCOLUAHO,
dyHrMUMAHO 1 BaKTepULUAHO
NlefCTBME C KOHTAKTHO Bpeme OT 30
ceKyHAN. IPOAYKTET € NOANOXKEH Ha
06CTOMHM U3NUTBAHUA CbIMACHO BCUYKU
NPUNOXUMM €BPOMENCKU CTaHAAPTH,
U3NCKyeMU 33 Ae3NH(EKTaHTH,

Non3BaHu 3a MEANLMHCKM Hyxau. Tristel
Duo OPH e edeKTBEH CpeLly BpeAHM
MWKPOOTpaHU3MM OT poaa Ha:

AkaHTameba KacTenaHu
(Acanthamoeba castellani) — eanu
OT NPUYUHUTENUTE HA akaHmamebeH
Kepamum

Bacillus subtilis

Knoctpuguym guduunne
(Clostridium difficile)
Mukobakmepuym mepe

AneHoBUpYyC TUN 5

Monnosupyc Tun 1

CeuHCKM rpun (wam HiN1)

Bupyc Ha xenarut C (HCV)
Acneprunyc dnasyc (Aspergillus
flavus)

Acneprunyc 6pasuneHcuc
(Aspergillus brasiliensis)

®ycapuym conanw (Fusarium solani)
Kanaupa an6bukawc (Candida albicans)
Cracpunokokyc aypeyc
(Staphylococcus aureus)
MeTULNANH-pe3ncTeHTeH cTahMNOKOoK
(MPC)

NceBaoOMOHacC epyrHoca
(Pseudomonas aeruginosa)
EHTepokokyc xupe (Enterococcus
hirae)

Kap6aneHem-pe3uncTeHTHu
eHmepobakmepuu (CRE)
BaHKkoMULWH-pe3ncTeHTHU Enterococci
(VRE)

He u3non3gaiite, ako bytunkara ¢ naHa
€ noBpejeHa.

[Je3vnHdekumpaiite pbuerte cu n
HOocCeTe noAxoAAauW 0 MNYHO 3aWNUTHO
o6opyaBaHe, KoraTo 6opasuTe ¢
AE3NHMEKTAHTN U C MEANLMHCKM
unsaenva.

Ako nsnonsare Tristel Duo OPH 3a
NpbB NbT, HATUCHETE Nomnara Asa A0
4eTupwu NbTn, 3a Aa A 3a/ieeTe.



MNpean Ae3nHbeKkyma noyncreante
cTapatefHo MeAULMHCKNUTE YCTPONCTBA.
0OCTaTb4YHOTO 3aMbpCABaHE C OPraHNyHa
MpPBCOTUA HamansBa eheKTUBHOCTTA

Ha ae3nHderTaHTa. CnejBanTe
60HWUYHUA NPOTOKON U yKa3aHUATa

Ha NPOVN3BOANTENA Ha MEAULMHCKOTO
YCTPOIACTBO.

3a npodecnoHanHa ynotpeba.
Hacroswure ykasanus 3a nonssate (YM)
cnepga Aa 6bAar U3NoN3BaHM 3aeAHO C
eTUKeTa Ha NPOAYKTa, MHPOPMaLMOHHNA
nuct 3a 6esonacHoct (MIB) n ykasavusTa
Ha NPON3BOAUTENA HA YCTPOMCTBOTO.

Crbnka 1
HaHeceTe ABe anuKkBoTHK yacTy ot Tristel
Duo Bbpxy cyxa Kbpna (npenopbysar
ce Duo Wipes) unu AupeKTHO BbpXY
meanLMHCKO n3aenue. Msnonssante
Kbpnata, 3a Aa pasHeceTe naHara no
NOBBLPXHOCTTA Ha MEAULIMHCKOTO U3jenne,
KaTo ce yBepuTe, Ye NOKPUBaTE BCUYKM
NOBBPXHOCTU. Manku ycTpoicTaa morar
Aa 6baaT NOCTaBAHM HanpaBo BbPXY
nAHaTa, ¢ KOATO e noaaTa Kbpnuykarta. He
e Heo6XxoaMMOo HenpeKbCcHaTo 3abbpcBaHe
Ha NOBBPXHOCTTA; TO TpAGBa Aa ce u3bArea,
3a /ja ce NpejoTBPaATH pa3kbCBaHe Ha
Kbpnata.

u: iime u3no. 8
@ meue ¢ mecmuume p

Crbnka 2

OcraBeTe NOBbPXHOCTTA @ U3CbXHE, KaTo
ce yBepuTe, Y€ KOHTAKTHOTO BPEME € He
N0-Manko OT 30 CEeKyHaN.

Crbnka 3
N3nnakHeTe MeaNLIMHCKOTO U3Aenue ¢
[0OCTaTb4yHO KONNYECTBO BOAA.

Coxp ] Komo uzdenue
8 maue ¢ P
3a0anp p peda unu P
3ambpcasare.

QM o
x2 =30 Y

7
-
SN
/1N

BHumaunue
Mpean3BuKBa ceprosHo
Apa3HeHe Ha oyuTe.
NMpenopbku 3a

6e3onacHoct

M3non3saiTe npeanasHu ouuna.

NPU KOHTAKT C OYUTE: MpomuBaiite
BHUMATE/HO C BOZa B NMPOAb/IKEHNE Ha
HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
Nellm, aKo UMa TaK1Ba 1 JOKONKOTO
TOBa e Bb3MOXHO. [Tpogb/mKaBaiite

Aa npomueare. Mpu NpoabMKUTENHO
ApasHeHe Ha ouuTe:

MoTbpceTe MeAULMHCKM CbBET.

NMpoussepeno or: Tristel Solutions Ltd

3a nHdopmauma 3a nateHTute Ha Tristel,
mons, noceteTe www.our-patents.info/
tristel

Cebpiete ce c Tristel, ¢ mecTHUA cu
npeacTaBuTen unu nocetete www.tristel.
€Om 3a NOAAbPIKALLA AOKYMEHTALMSA, KaTo
Hanpumep UH(HOPMaLMOHHN TUCTOBE

3a 6€30MacHOCT M AaHHW W AOKNAAM 33
MUKPOBMONOrMYHM U3NUTBAHNSA.



Tristel Duo OPH on kloordioksiidil
p&hinev kdrgetasemeline
desinfitseerimisvaht. Kooskdlas
Euroopa meditsiiniseadmete
direktiiviga 93/42/EMU ja selle
muudatustega 2007/47/EU on
seadmel Ila klassi meditsiiniseadme
CE-margistus.

Tristel Duo OPH on loodud
spetsiaalselt oftalmoloogias
kasutatavate meditsiiniseadmed,
néiteks diagnostikaldatsed,
tonomeetri prismad, pilulambid,
pahhiimeetrid, a-skannid ja
b-skannid biomeetri sondid.

Tristel Duo OPH pdhineb Tristel’i
patenditud kloordioksiidi (ClO,)
keemial, mille ndol on tegemist
hasti dokumenteeritud ja tlimalt
tohusa biotsiidiga. Tristel Duo OPH
sisaldab kahte eraldi kambrit, mis
sisaldavad Tristel Base baaslahust
(sidrunhape) ja Tristel Activator
aktiveerivat lahust (naatriumkloriid).
Vahupumba vajutamisel segunedes
tekitatakse Tristel’i patenditud
kloordioksiidi keemia. Tristel

Duo OPH sisaldab puhastamise
taiendava joudluse jaoks
mitteioonset pindaktiivset ainet.

Tristel Duo OPH on sporitsiidne,
mikobakteriaalne, virutsiidne,
fungitsiidne ja bakteritsiidne
ning selle kontaktaeg on 30
sekundit. Toodet on ulatuslikult

testitud kdigi asjaomaste

Euroopa standardite jargi,

milles kdsitletakse meditsiinilisi
desinfitseerimisvahendeid.Tristel
Duo OPH on téhus asjassepuutuvate
mikroorganismide vastu, nditeks:

Acanthamoeba castellannii
(iiks Acanthamoeba keratitis’e
haigusttekitavatest organismidest)

Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenoviirus tilip 5

1. tulibi polioviirus

H1N1 gripp

C-hepatiidi viirus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem’ile resistentne
Enterobacteriaceae (CRE)
Vancomycin’ile resistentne
Enterococci (VRE)

Arge kasutage kui vahupudel on
kahjustatud.

Desinfitseerige kded ja kandke
desinfitseerimisvahendeid

ning meditsiiniseadmeid
kasitsedes asjakohaseid
isikukaitsevahendeid.



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

Enne desinfitseerimist puhastage
meditsiiniseadmeid pdhjalikult.
Orgaaniline jadksaaste parsib
desinfitseerimisvahendi tdhusust.
Jargige haigla eeskirja ja
meditsiiniseadme tootja juhiseid.
Professionaalseks kasutamiseks.
Seda kasutusjuhendit tuleb kasutada
koos tootesildi, ohutuskaardi ja
seadme tootja juhistega.

Samm 1

Kandke kaks alikvooti Tristel Duot
kuivale lapile (soovitatav on kasutada
Duo Wipes) vai otse meditsiiniseade.
Kasutage salvratti vahu
meditsiiniseadme pinnale kandmiseks
javeenduge, et kdik alad on kaetud.
Vdiksemad seadmed voib paigutada
otse vahu sisse, mis on lastud lapi
peale. Pinda pole vaja pidevalt
puhkida ja seda tuleks lapist kiudude
eraldumise ennetamiseks valtida.

Miirkus: Kérvaldage k puhi kooskal.
kohalike eeskirjadega.

Samm 2

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

Samm 3
Loputage meditsiiniseadet asjakohase
kvaliteediga veega.
Mirkus: Kahj voi uuesti

dltimiseks sdilitage meditsiinisead It haigla
protseduuridele.
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Hoiatus

Pdhjustab tugevat
silmade drritust.

Hoiatuslaused

Kanda kaitseprille.

SILMA SATTUMISE KORRAL:
loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktldatsed, kui neid
kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord.
Kui silmade &rritus ei moodu:
poorduda arsti poole.

Tootja: Tristel Solutions Ltd

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

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



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

Tristel Duo OPH ir speciali paredzéta
loti iedarbigai oftalmologija
izmantojamo mediciniskas ierices
pieméram, atkartoti izmantojamu
diagnostikas lécas, tonometra
prizmas, spraugas lampas,
pahimetri, a skenéjumi un b
sken&jumi biometra zondes.

Tristel Duo OPH tiek izmantots Tristel
patentétais hlora dioksida (ClO.)
kimiskais preparats - dokumentari
apstiprinats un loti iedarbigs

biocids lidzeklis. Tristel Duo OPH ir
divi atseviski nodalijumi, viena no
tiem atrodas Tristel pamatSkidums
(citronskabe), bet otra - Tristel
katalizatora $kidums (natrija hlorits).
NospieZot putu veido3anas sakntti,
tie tiek samaisiti un rodas Tristel
patentétais hlora dioksida preparats.
Tristel Duo OPH satur nejonu
virsmaktivo vielu, kas paaugstina
tirisanas veiktspéju.

Tristel Duo OPH nodroSina pretsporu,
pretmikobaktériju, pretvirusu,
pretsénisu un pretbaktériju
iedarbibu, nepiecieSamais saskares
laiks ir 30 sekundes. Produkts ir
plasi parbaudits saskana ar visiem

attiecigajiem Eiropas standartiem,
kadiem ir jaatbilst dezinfekcijas
lidzekliem, kurus izmanto medicina.
Tristel Duo OPH ir iedarbigs kaitigu
mikroorganismu iznicinasanas
lidzeklis, pieméram:

Acanthamoeba castellannii
(viens no Acanthamoeba keratitis
izraisitajiem)

Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenoviruss 5. tips

1. tipa polioviruss

H1N1 gripas viruss

C hepatita viruss (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA

Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae

Pret karbapenému rezistentas
enterobaktérijas (CRE)

Pret vankomicinu rezistenti
Enterococci (VRE)

Nelietot ierici, ja putu balonins ir
bojats

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



Ja Tristel Duo OPH tiek izmantota
pirmo reizi, siknitis janospieZ divas
lidz Cetras reizes, lai iedarbinatu to.
Pirms dezinficéSanas rapigi notiriet
mediciniskas ierices. Medicinisko
iericu organiskais piesarnojums
samazina dezinfekcijas lidzekla
efektivitati. levérojiet slimnicas
protokolu un medicinisko ieric¢u
razotaja noradijumus.

Profesionalai lieto3anai.

Lietojiet 3is lieto3anas instrukcijas (LI)
kopa ar izstradajuma etiketi, dro3ibas
datu lapu (DDL) un ierices raZotaja
instrukcijam.

Darbiba 1

Uzpdatiet divas Tristel Duo alikvotas
devas uz sausas salvetes (ieteicams
lietot Duo Wipes) vai tiesi uz
mediciniska ierice. Ar salveti izplatit
putas pa visu medicinas ierices virsmu,
nodro3inot visas ierices parklajumu

ar putam. Mazakas ierices var ievietot
putas, kas uzpastas uz salvetes. Nav
ieteicams parmerigi slaucit virsmu, jo
salvete var sadalities mazos gabalinos.
Leveérojiet: Lietotu likvidéjiet saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Darbiba 2

Atstat virsmu nozat, lai nodroSinatu
minimalo saskares laiku 30 sekundes.

Darbiba 3

Noskalot medicinas ierici ar atbilsto3as
kvalitates adeni.

Levérojiet: Medicinas ierice jaglaba saskapa ar
medicinas iestades noteikumiem, lai noverstu
bojajumus vai atkartotu piesarpo3anu.
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Bridinajums

Izraisa nopietnu
acu kairinajumu.

Dro$ibas prasibu
apzimejums

Izmantot acu aizsargus.

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

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

ladziet mediku palidzibu.

RaZotajs: Tristel Solutions Ltd

Lai sanemtu informaciju par Tristel patentu,
ladzu, apmeklgjiet
www.our-patents.info/tristel

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



Tristel Duo OPH - tai chloro
dioksido putos skirtos auksto
lygio dezinfekcijai. Tristel Duo OPH
yra Klase lla medicinos prietaisas
pagal Europos Medicinos prietaisy
direktyva 93/42/EEB.

Tristel Duo OPH specialiai sukurtas
medicinos prietaisams, naudojamy
oftalmologijoje, auksto lygio
dezinfekcijai. Instumenty pavyzdZiai:
diagnostiniai leSiai, daugkartinio
naudojimo tonometro prizmés,
ply3inés lempos (slit lamps),
pachimetrai, a-scan ir b-scan
biometriniai zondai.

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

Tristel Duo OPH yra sporas,
mikobakterijas, virusus, grybelius
ir bakterijas naikinantis preparatas.
Ekspozicijos laikas 30 sekundZiy.
Atlikti iSsamas tyrimai, placiai
iSbandyta pagal visus atitinkamus
Europos standartus reikalingus
dezinfekavimo priemonéms,
naudojamoms medicinos srityje.

Tristel Duo OPH yra veiksmingas pries
Siuos mikroorganizmus keliancius
ypatinga infekcijos transmisijos
susirtpinimg oftalmologijos
procedidros metu:

Acanthamoeba castellannii
(one of the causative organisms
of Acanthamoeba keratitis)
Bacillus subtilis

Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus Type 5

Poliovirus Type 1

Influenza A virus (H1N1)

C hepatito virusas (HCV)
Aspergillus flavus

Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
Methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE) Klebsiella
pneumoniae
Vancomycin-resistant Enterococci
(VRE) Enterococcus faecium

Nenaudokite, jei puty flakonas yra
sugadintas.

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

Jei Tristel Duo OPH yra naudojamas
pirma karta, nuspauskite pompa nuo



dviejy iki keturiy karty jai pripildyti.
Prie$ dezinfekuodami, kruopsciai
nuvalykite medicininj prietaisa. Likus
organiniy terSaly liku¢iams, prasciau
veiks dezinfekavimo priemone.
Paisykite ligoninés protokolo ir
medicininio prietaiso gamintojo
instrukcijy.
Profesionaliam naudojimui.
Siomis naudojimo instrukcijomis (NI)
turi bati vadovaujamasi remiantis ir
produkto etikete, saugos duomeny
lapu (SDL) bei prietaiso gamintojo
instrukcijomis.

Zingsnis 1

Paspausdami Duo flakono pompa du

kartus uZpurkskite dvi puty dozes ant

sausos neaustines serveteles arba tiesiai
ant medicininio prietaiso pavirsiaus.

Naudokite servetele putoms paskleisti ant

medicininio prietaiso ir uZtikrinkite, kad
visas prietaisas yra padengtas putomis

(Tristel rekomendoja naudoti Duo Wipes).

MaZesnis medicininis prietaisas gali

bati dedamas tiesiai j putas, kurios buvo
uzpurk3kitos ant servetéles. Nera butina
trinti pavyrsiu daug kartu, to reikia vengti
kad nepraplie3tu servetélé.

Pastaba. dotq servetéle i3 kite laiky
vietiniy reikalavimy. Naudokite servetéle [lk vieng kartq.
Zingsnis 2

Palikite pavirSiy isdZiati, kad baty
uztikrintas maziausiai 30 sekundziy
ekspozicijos laikas.

Zingsnis 3

I8skalaukite medicinos instrumentg
atitinkamos kokybés vandeniu.

Pastaba. Norédami apsaugoti medicinos prietaisq
nuo sugadinimo ar pakartotinio uZtersimo, laikykite j
remdamiesi ligoninés protokolais.
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Atsargiai

Sukelia smarky akiy

dirginima.

Atsargumo frazes

Naudoti akiy apsaugos priemones.
PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai
plauti vandeniu. I15imti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy dirginimas nepraeina:

kreiptis j gydytoja.

Gamintojas: Tristel Solutions Ltd

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

Dél dokumentacijos, tokios kaip saugumo
duomeny lapai, mikrobiologiniy tyrimy
duomenys ir praneSimai, susisiekite

su Tristel, Jasy vietiniu platintoju arba
apsilankykite www.tristel.com.



To Tristel Duo OPH eivat évag uynAou
EMMESOU AMOAUPAVTIKOG appog
d10&e16iou Tou XAwpiou. Pépet tn
onpavon CE wg latpotexvoloyiko
MNpoidv Katnyopiag lla, clpguva pe
tnv Eupwnaikn 0dnyla 93/42/EOK nepl
latpotexvohoyikav Mpoidviwy kat TG

OXETIKEG TPOTIOTOIATELG TNG 2007/47/EK.

Tristel Duo OPH éxel oxedlaotel

€181k yla tnv uPnAou emnédou
anoAUpavon latpikég CUOKEUEG TOU
xpnaipornototvial atnv opOaipodoyia,
onwg dlayvwotikol pakoi, mpiopata
TovopeTpiag, oxIopoeldeic Auxvieg,
naxUpetpa, a-scans kat b-scans
Kabetnpeg Plopetpiag.

To Tristel Duo OPH BagciZetal otn
xnpela dlo&e1diou Tou xAwpiou (ClO2)
niou anoteAe( 181oktnaia tng Tristel,
€va KaAd TEKUNPLOHEVO Kal AKPWE
anoteAeopatikd Bloktovo. To Tristel
Duo OPH evowpatwvel 300 xwplotég
Onkeg mou mepiéxouv SidAupa Tristel
Base (KItpik6 0§U) kat didAupa

Tristel Activator (xAwp10deg vatp1o).
‘Otav avapetyvlovtat, mégoviag

Tnv avtAia agpou, dnuoupyeitat n
xnpeia 810&e1diou Tou xAwpiou Tou
anotelel 1dloktnaia tng Tristel. To
Tristel Duo OPH mepiéxel pia pn 1ovikn
eMPavelodpaotikn ouaia yia mpoadetn
andédoaon kabaptopou.

To Tristel Duo OPH eival omopoktévo,
MUKOBAKTNPLOKTOVO, 10KTOVO,
HUKNTOKTOVO Kal BAKTNPIOKTOVO, HE
XPOVO EMAPAG 30 BEUTEPOAETTWV.

To MpoidV €xel BOKIUAOTE! EKTEVAG
oUp@wva pe OAa Ta OXETIKA EUpwAikd
mpdtuma Tou anattolvial yla ta

amoAUHavVTIKA TIOU XpnatpoTotoval
070 latpikd medio. Tristel Duo OPH
€ival anoteAeopatiké evaviia oe
UIKPOOPYAVIGHOUG TTOU TIPOKAAOUV
avnouxia, onwg:
Acanthamoeba castellannii
(évag amd toug artiohoyikoug
opyaviapoug tou Acanthamoeba
keratitis)
Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mpycobacterium terrae
Adevoidg TUnog 5
166 moAopugAitidag timou 1
Ipimn H1N1
0 166 tng nmatiudag C (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani
Candida albicans
Staphylococcus aureus
MRSA
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
EviepoBaktnplo€tdri avOekTika
otig kapBanevépeg (CRE)
Eviepdkokkol avBekTikol
otn Bavkopukivn (VRE)

Mnv 10 Xpnolgonoleite, edv n eIdAn
appoy eival kateotpappévn.
AmoAupaiveTe Ta xépia Kat popdate
katdMnAa MAT, dtav xelpileate
amoAUPAvTIKG Kal IATPIKEG OUOKEUEG,.
Edv 1o Tristel Duo OPH xpnaiponoleitat
yla pWTn Qopd, TETE TNV aviAia
500 £0G TECOEPIG POPEG YIA VA TNV
TIPOETOINdOETE.



KabapiZete T1G [aTPIKEG OUOKEUEG
£EOVUXIOTIKA TIpIV amo thv
anoAUpavon. H umoAeppatiki
péAuvon pe opyaviki Ainapdtnta
HELOVEL TNV aTOTEAEGHATIKOTNTA EVOG
anoAupavtikoU. Tnpeite 10 TpwtékoAAo
TOU VOOOKOHE(OU Kal TG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTA TNG LATPIKAG GUOKEUNG,.
MNa enayyeApatiki xpnon.

O mapouoeg odnyieg xpRong mpémet

Va XPNOLHUOTIOIoUVTAl OE OUVBUAOHO pE
TNV ETUKETA TOU TPOTIGVTOG, TO SeATio
Sedopévwv aopaleiag kal Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTA TNG GUOKEUNG.

Bripa 1

Kataveipete dUo unonoAamAdota deiypata
Tristel Duo o€ €va oteyvo pavinAdki
(ouviotwvtat ta Duo Wipes) i aneuBeiag
070 latpikn oUCKEUN. XpNoIHOTOINGTE

10 pavinAdki yia va amAwoEeTe Tov agpo
OTNV EMPAVELT TNG IATPIKAG CUOKEUNG
Kal BeBalwdeite 6Tl kalUmtovtal OAeg

0L IEPLOXEG. O1 HIKPOTEPEG CUOKEUES
umopouv va tonofetnBolv aneubeiag
OTOV appO TOU EXEL KATAVEUNOEl EMAVK
010 pavinAdkt. To ouvexég okoUTopa tng
em@eavelag dev eival anapaitnto kat Ba
TipEMeL va ano@elyetal, TPOKEIUEVOU va
pnv anoouvtiBetal 1o pavtnAdkl.

Znpeic Aroppiite to Xp fvo mavi
oUUQWVa LIg TOUG TOMIKOUG KavovIaUOUs.

Bripa 2

AQROTE TNV EMIPAVELD VA OTEYVWOEL,
nipokelpévou va eEac@alioete évav
€AAXIOTO XPOVO EMAPAG 30 SEUTEPOAETTWV.

Bripa 3

ZemMAUVETE TNV (ATPIKA OUOKEURA PE VEPD
KAtdAnAng motdtntag,.

Znpeiwon: ®uldooete tnv MJTPIK!I ouokeun auutpwva
peTa 1akd AAa pog rponri {npiag
n empdAuvong.
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Npoedonoinan
Npokalei coBapd
0PBaNuIKO epeBIOUO.
AnAGoEIg MPpoPUAGEERY

Na popdte péoa atopikig mpootaciag
yla ta pdua.

ZE NEPINTQZH ENA®HZ ME TA MATIA:
ZeMAUVETE IPOOEKTIKA PE VEPOD YIa
apketd

Aemtd. EGv undpxouv @akoi enagng,
aPalPETTE TOUG, EQOTOV Eival EUKOAO.
Juvexiote va Eemévete. Edv dev
UTIOXWPEL 0 0POAAUIKGG EPEBIOPOG:
SupBouleuBeite/EmokepBeite yiatpo.

KataokeudZetar ané tnv:
Tristel Solutions Ltd

la mnpogopieg SimMwpdtwv
eupeottexviag tng Tristel emokepOeite
www.our-patents.info/tristel

Emikowvwvnote pe tnv Tristel, tov
ToTKO 0ag dlavopéa N MOKePOE(Te TO
www.tristel.com yia unootnpiktikd
£yypa®a, 6nwg @UAAa dedopévav
ao@dlelag, pikpoBloloyikd dedopéva
BOKIHWY Kal EKBETELG.



Tristel Duo OPH Chlorine
Dioxide’den mamdiil yiiksek diizey
kopuk dezenfektandir. Avrupa Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi 93/42/EEC ve
2007/47/EC degisiklikleri geregince
Sinif lla Tibbi Cihaz olarak CE
isaretine sahiptir.

Tristel Duo OPH 6zel olarak tibbi
cihazlar Oftalmolojide kullanilan
diagnostik lensler, tonometre
prizmalari, lambalarin yiiksek diizey
dezenfeksiyonu icin tasarlanmistir,
pakimetreler, a-scan’ler ve
b-scan’ler biometre problari.

Tristel Duo OPH Tristel’e ait patentli
bir teknoloji olup, iyi derecede
belgelendirilmis yiiksek etkinlikte
bir biosid’dir. Tristel Duo OPH, biri
sitrik asit iceren baz sollisyon digeri
sodyum klorid iceren aktivator
soliisyon iceren 2 adet tiipten
olusur. Pompaya basilmasi ile
birlikte baz ve aktivatoriin esit
oranda karismasi sonucu Tristel’in
Chlorine Dioxide kimyasali olusur.
Tristel Duo OPH ilave temizleme
performansi i¢in iyonik olmayan
ylizey aktif-ajan icermektedir.

Tristel Duo OPH 30 saniyelik
kontak siiresi sonunda sporisidal,
mikobakterisidal, virtisidal,
fungisidal ve bakterisidal etkinlik
gosterir. Uriin tip alaninda
kullanilan dezenfektanlar

icin gereken tiim ilgili Avrupa
Standartlarina gore kapsamli
olarak test edilmistir.Tristel
Duo OPH’in etkili oldugu bazi
mikroorganizmalari asagida
gorebilirsiniz:

Acanthamoeba castellannii
(one of the causative organisms
of Acanthamoeba keratitis)
Bacillus subtilis
Clostridium difficile
Mycobacterium terrae
Adenovirus Type 5
Poliovirus Type 1

Influenza A virus (H1N1)
Hepatitis C virus (HCV)
Aspergillus flavus
Aspergillus brasiliensis
Fusarium solani

Candida albicans
Staphylococcus aureus
Methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA)
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae
Carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae (CRE)
Klebsiella pneumoniae
Vancomycin-resistant
Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium

Zarar gormus siseleri
kullanmayiniz.
Dezenfektanlar ve tibbi cihazlara
temas ederken ellerinizi
dezenfekte edin ve eldiven takin.



Tristel Duo OPH ilk kez kullanildigi
takdirde pompayi ¢alistirmak igin iki
ila dort kez basin.

Dezenfeksiyon dncesinde tibbi
aletleri iyice temizleyin. Organik
lekelerden kalan kirler bir
dezenfektanin etkisini diisurir.
Hastane protokoliine ve tibbi alet
Ureticisinin talimatlarina uyun.
Profesyonel kullanim igindir.

Bu Kullanim Talimatlari (KT) diriin
etiketi, Giivenlik Veri Foyu (GVF)
ve cihaz ureticisinin talimatlariyla
birlikte kullanilmalidir.

Adim 1

Kuru bir bezin tizerine (Duo Wipes
tavsiye edilir) veya dogrudan tibbi
cihaz tizerine iki alikuot Tristel Duo
bosaltin. Mendili kullanarak képiigiin
cihazin yiizeyine uygulayiniz ve butiin
ylizeyin koptuk ile kaplandigindan emin
olunuz. Daha kiigiik cihazlar, dogrudan
mendil Uizerine dagitilan kopugiin icine
yerlestirilebilir. Yiizeyin siirekli olarak
silinmesi gerekli degildir ve bezin
siyrilmasini 6nlemek i¢in bundan
kaginilmalidir.

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

Adim 2

30 saniyelik kontak siiresinden emin
olduktan sonra yiizeyi kurumaya
birakin.

Adim 3

Tibbi cihazi uygun kalitede su ile

durulayiniz.

Not: Aleti hastane protokolleri dogrultusunda zarar
gdrmesini ve kontamine olmasini engelleyecek sekilde
saklayiniz.
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Go6z koruyucu kullaniniz.

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

Dikkat

Agir goz tahrisine
neden olur.

Tedbir ciimleleri:

Uretici: Tristel Solutions Ltd

Distribiitor: Yefe Dis Ticaret Ltd. Sti.
Yesillik Cad. Selgecen Is Merkezi No:228-
230 / 434 35380, Karabaglar, 1zmir, Turkey
T+90 5322751133

E efeayvali@pelisltd.com

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



Tristel Duo OPH e BucokoeduKacHa

netba 3a Ae3nHdekryuja Bp3 6asa Ha

xnop anokcuga. Mma o3Haka CE kako

MeauLUHCKM ypep og knaca lla (MDD
93/42 EE3).

Tristel Duo ULT e HameHeTa KOHKpPeTHO
3a BUCOKoedUKacHa ge3nHdeKymnja Ha
YNTPa3BY4YHU COHAM 3@ eHLOKaBUTETH,
KaKo Ha NpUMep TPaHCPeKTanHN 1
TpaHCBaruHanHu coHan. Moxe fa

ce KOpUCTU 1 3a BUCOKOe(dUKacHa
Ae3vHdeKLja Ha HeMHBA3UBHN
MeANLUHCKN ypeau, Kako Ha npumep
COHAM 3a NOBPLUMHATA Ha KoXaTa
(BKNYy4yBajkyM rv 1 TUE WTO Ce KopucTtat
NpW UHBA3UBHMU NpoLeAypu), CKeHepU
Ha MoYeH Meyp 1 ChUrmomaHomMeTpu.

Merara Tristel Duo OPH ce Temenu

Ha XeMWCKOTO NPOU3BOACTBO Ha

xnop avokeua (ClO,) Bo camara
KkomnaHuja Tristel 3a Koja noctoun
o6emHa JOKymeHTalja 1 npeTcrasysa
BMCOKOAENOTBOPEH Buouua. Tristel
Duo OPH nma aBe oasenHu nperpagu.
EpHata nperpaga coapyu 0CHOBEH
pacteop op Tristel (1MmoHcKa
KWUCeNNHa) 1 pacTBop 3a aKTUBUPatbe
oA Tristel (HaTpuym xnopur). Kora

fe ja u3melware No NPUTUCKaHETO

Ha nymnata 3a neba, ke ce cosaage
XEMUCKOTO CPeACTBO X0P ANOKCUA
O/ COMCTBEHO NPOU3BOACTBO Ha
Tristel. Tristel Duo ULT coapw v He-
JOHCKM cypdaKTaHT Koj ja nogobpysa
cnoco6HOCTa 3a YncTerbe.

Tristel Duo OPH/ULT genysa
CNOpULUMAHO, MUKOBAKTEpPULNAHO,

BUPYLUAHO, DYHTULMAHO 1
6aKTepULNAHO NPU BPEME Ha KOHTaKT
O/ 30 ceKyHAM. [IPOM3BOAOT € ONCEeXHO
TECTUPaH CNOpPes cuTe pefeBaHTHU
€BPONCKM CTaHAapAN NoTpebHu 3a
cpeacTBa 3a Ae3uHdeKuuja wro ce
Kopucrtat BO meanLnHCKaTa 06ﬂaCT.
Tristel Duo OPH/ULT e edmkaceH npotue
CNefHNBE MUKPOOPraHn3mmu:

Acanthamoeba castellannii (eaHu og
npuynHutenute Ha Acanthamoeba
keratitis)

Enterococci otnopHa Ha Vancomycin
(VRE) Enterococcus faecium
Bacillus subtilis

Mycobacterium terrae

ApeHoBupyc Tun 5

Nonunosupyc Tun 1

Bupyc uncnyerua A (HiN1)

Bupyc xenatutuc C (HCV)
Aspergillus flavus

Aspergillus brasiliensis

Fusarium solani

Candida albicans

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus hirae

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

Beta-Lactamase co npowupeH cnektap
(ESBL) Klebsiella pneumoniae

He KopucTeTe ro cpeACTBOTO aKo e
OLITETEHO WHLIEHLIETO.
[Je3unnduumpajte ru pauerte u Hocete
COO0/BETHA IMYHA 3alTUTHA onpema
(PPE) Kora pakyBare co CpeACTBa 3a
Ae3nHbeKynja 1 MeANLIMHCKN Ypean.



Ako ro Kopuctute Tristel Duo OPH
npBnar, NpUTUCHETe ja nymnara Asa

710 YeTUPU NaTu 3a a ro NoaroTBUTe
CPeACTBOTO

WcuucteTe ru MeAnLNHCKUTE Ypean
TeMeNHo npep Ae3nHdeKuunja.
lMpeocraHatata KOHTaMUHaLMja cO
OpraHCKU HeYnCToTUM Ke ja Hamanm
eduKacHOCTa Ha CpeacTBoTO 3a
nesuHdekuuja. Mouutysajte rv
60/HMYKMOT NPOTOKON W ynaTcTBara Ha
NPOM3BOAUTENOT Ha MEAULMHCKNOT ypea.
3a npodecroHanta ynotpeba.

Osa ynarctBo 3a ynotpeba (IFU) Tpeba
fla Ce KOpPWCTU 3aeflHO CO eTuKeTaTa Ha
npousBsogor, 6e3begHocHMOT auct (SDS)
1 ynarcTBara o, NpOU3BOAUTENOT HA
YpeaorT.

Yekop 1

TypeTe ABe anuKBOTH 04 cpeAcTBOTO Tristel
Duo Ha cyBa Kkpna (ce npenopadysa Kpnarta
Duo Wipe). Pa3maykajTe ja netara co
noOMOLW Ha KpnaTa Bp3 uefnata NoBpLlwnHa
04 MEANLMHCKUOT YPeA 1 NnpoBepeTe Aanu
ce OI'ICbaTeHVI cute fenosu. llomanute
ypeAn moxe fa rn ctaBute AUPEKTHO BO
newara KOiaUJTO € HaHeCeHa Ha Kpna.
Hema notpe6a aa ce 6puwe nospwmHara
NoCTOjaHo 3a Aa He oCTaHar BNakHa 04
Kpnata.

3abenewka: ®preme ja uckopucmeHnama kpna
cnoped nokanHume nponucu. He HakucHysajme ja. He
Kopucmeme ja No8mopHo.

Yekop 2

OcTaBerTe ja noBplUMHaTa Aa Ce UCyLIW 3a
Aa Ce 0CTBapW KOHTAKT O/ Hajmanky 30
CeKyHAn.

Yekop 3

OcraBete ja noBplwmnHaTa aa ce ucywu sa
Aa Ce 0CTBAPW KOHTAKT 04, HaiMaﬂKy 30
CEKYHAN.

Yysajme 20 Kkuom yped
80 C02/1GCHOCM €O 6OAHUYKUME NPOMOKOAU
3a 0a ce cnpeyu ouwmemysarse UAU NOBMOPHA
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Npepynpepysame
Mpean3sukysa
cepuo3Ha nputaymja Ha
oyute.

WU3jaBu 3a npeTnasnusoct

Hocere 3awWwTtuTHK ounna.

MPW KOHTAKT CO O41:
BHMMaTenHo nnakHere co Boaa
HEKOJIKY MUHYTU. AKO HOCUTE Nnekn
1 NecHo ce Baaart, U3Baaete ru.
MpoaomKeTe CO NNaKHEeHE.

AKO NPOAOMKM MpUTaLujaTa

Ha ouuTe: Mo6Gapajre nekapcka
nomou.

NMpoumssoaurten: Tristel Solutions Ltd

3a uHcopmauum Bo BpPCKa CO NaTEHTOT Ha
Tristel, nocetete ja Be6-noKaymjata www.
our-patents.info/tristel

O6parere ce Kaj Tristel, nokanHuot
ANCTpMBYTEP UAK NoceTeTe ja Be6-
nokauujata www.tristel.com ako

B Tpebaat NpuAPYKHU JOKYMEHTH,
KaKo Ha npumep 6e36e4HOCHN
JIMCTOBU MAW NOAATOLM W U3BELUTAN Of
MWKPOBUONOLIKM TECTUPAtbA.



Tristel

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

Fordham Road, Snailwell, CB8 7NY, UK

+44 (0)1638 721500 - mail@tristel.com - www.tristel.com
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