Tristel Trio
Wipes System




INTENDED USE

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

n Cleaning with the Pre-Clean Wipe

H High-level disinfection with the Sporicidal Wipe &
Activator Foam

B Rinsing with the Rinse Wipe

APPLICATIONS

Applications of the Tristel Trio Wipes System include (but
are not limited to) the decontamination of nasendoscopes,
transoesophageal echocardiogram (TOE/TEE) probes,
transvaginal and transrectal ultrasound probes and other
invasive ultrasound probes, non-invasive ultrasound
probes (including those used during invasive procedures),
laryngoscopes, intubation endoscopes, manometry
catheters and ophthalmic devices.

THE TRISTEL CHEMISTRY

The Sporicidal Wipe incorporates Tristel’s proprietary
chlorine dioxide (ClO:) chemistry, a well-documented and
highly effective biocide. The Wipe is impregnated with
Tristel Base Solution (citric acid) and the Activator Foam
is a dilute solution of sodium chlorite. When mixed upon
applying Activator Foam onto the Sporicidal Wipe and
scrunching them together, Tristel’s proprietary chlorine
dioxide chemistry is generated.

BIOCIDAL PERFORMANCE
OF THE SPORICIDAL WIPE

The Sporicidal Wipe destroys organisms of concern such as
bacterial spores, mycobacteria, viruses, fungi and bacteria
in a contact time of 30 seconds. It has been extensively

tested according to all relevant European Standards
required for disinfectants used in the medical area. The
Sporicidal Wipe is effective against microorganisms of
concern such as:

® (Clostridium sporogenes

® Human Papillomavirus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

® Poliovirus Type 1

* Human Herpesvirus Type 1

* Adenovirus Type 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

® Vancomycin-resistant Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium

* Klebsiella pneumoniae
® Escherichia coli

USER INSTRUCTIONS

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

* Wear appropriate Personal Protective Equipment (PPE).

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

* Do not use the Activator Foam if the bottle is damaged.

e |fusing the Tristel Quality Audit Trail Record Book, keep
the empty Wipe sachets and Activator Foam bottle until
the end of the decontamination procedure.

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

* For professional use only.

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

* Do not use past the expiry date. For the expiry date and
LOT number please see the surface of the carton.

® Ce

The first step in the decontamination procedure

of medical devices is cleaning of the surface to
remove soil and organic matter prior to high-level
disinfection. The Pre-Clean Wipe is impregnated with
a triple-enzymatic detergent and surfactant.

The Pre-Clean Wipe is CE Marked as a Class | Medical
Device (MDD 93/42 EEC).

1

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

Take one Pre-Clean Wipe sachet.

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

Wipe the surface of the medical device until soil
and organic matter have been visibly removed. In
case of heavy soiling more than one Wipe may be
used.

Discard the used Wipe and gloves in accordance
with local regulations. Do not reuse. If using the
Tristel Quality Audit Trail Record Book, keep the

empty Wipe sachet for traceability.

Manufactured by:

Tristel Solutions Limited, Lynx Business Park
Fordham Road, Snailwell, Cambridgeshire CB8 7NY
T +44 (0)1638 721500 - F +44 (0)1638 721911

E mail@tristel.com - W www.tristel.com



STEP 2 : ACTIVATING & HIGH-LEVEL DISINFECTING

The second step in the decontamination procedure is
high-level disinfection of the medical device.

The Sporicidal Wipe is CE Marked as a Class Ilb Medical
Device (MDD 93/42 EEC).

6 Disinfect your hands and put on new gloves.
7 Take one Sporicidal Wipe sachet.

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

Note: Activate the Sporicidal Wipe as soon as you have removed
it from the sachet and use it immediately.

9 Remove the lid from the Activator Foam bottle. Apply two
aliquots of Activator Foam onto the Sporicidal Wipe.

Note: /f the Activator Foam bottle is being used for the first time,
depress the pump two to four times to prime it. The first output
from the foam bottle can be left on the Wipe, to be followed by
complete aliquots. The Activator Foam bottle is then primed for
subsequent use.

10 Fold the Wipe in on itself and scrunch together
15 seconds to activate. Ensure that the Wipe is evenly
covered with foam.

Presence of a chlorine-like odour confirms that the Wipe
is ready to use.

Use the activated Wipe immediately.

1

Y

Wipe the surface of the medical device in one movement
to cover it with foam, ensuring all areas come into
contact with the Wipe. Pay special attention to edges,
ridges, indentations and areas where different materials
connect.

12 Observe a 30-second contact time.

13 Discard the used Wipe in accordance with local
regulations. Do not reuse. If using the Tristel Quality
Audit Trail Record Book, keep the empty Wipe sachet for
traceability.
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DO NOT SHAKE THE ACTIVATOR
FOAM BOTTLE.
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STEP 4 : TRACEABILITY

The third and final step in the
decontamination procedure is rinsing of

the medical device. The Rinse Wipe is
impregnated with de-ionised water and a low-
level of antioxidant which removes chemical
residues from a surface.

Each Rinse Wipe sachet is packed and then
sterilised by gamma-irradiation.

The Rinse Wipe is CE Marked as a Class |
Sterile Device (MDD 93/42 EEC).

Take one Rinse Wipe sachet.

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

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

Discard the used Wipe and gloves in
accordance with local regulations. Do not
reuse. If using the Tristel Quality Audit Trail
Record Book, keep the empty Wipe sachet for
traceability.

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

The Tristel Trio Wipes System can include either paper-based or digital
traceability.

. The Tristel Quality Audit Trail Record Book can be used to manually
document the Tristel Trio Wipes System decontamination procedure.
. Tristel 3T is a digital traceability system comprising an online
Portal for data management and reporting, and an App to record
Tristel Trio Wipes System decontamination procedures. The 3T App
features optional training videos for increased compliance.

Both traceability systems include guidance on how to complete the record
process correctly.

Note: Tristel 3T is subject to market availability.
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BEOOGD GEBRUIK

Het Tristel Trio Wipes System is een driedelig systeem

voor de ontsmetting van invasieve en

niet-invasieve medische hulpmiddelen zonder werkkanaal.
Het bestaat uit drie doekjes en een activatorschuim
waarmee achtereenvolgens de stappen van de
ontsmettingsprocedure worden uitgevoerd.

n Reinigen met het reinigingsdoekje
(Pre-Clean Wipe)

H High-level desinfectie met het sporicide
doekje en activatorschuim (Sporicidal Wipe
& Activator Foam)

B Spoelen met het spoeldoekje (Rinse Wipe)

TOEPASSINGEN

De toepassingen van het Tristel Trio Wipes System omvatten
(onder meer) de ontsmetting van nasendoscopen,
trasoesofagale echocardiografie (TOE/TEE) probes,
transvaginale en transrectale echoprobes en andere
invasieve ultrasone probes, niet-invasieve ultrasone
probes (waaronder probes die tijdens invasieve procedures
worden gebruikt), laryngoscopen, intubatie-endoscopen,
manometrie katheters en oogheelkundige instrumenten.

DE TRISTEL CHEMIE

Het sporicide doekje bevat de gepatenteerde chloordioxide
(Cl0,) chemie van Tristel, een goed gedocumenteerde en
bijzonder effectieve biocide.

Het doekje is geimpregneerd met Tristel Base Solution
(citroenzuur) en het Activatorschuim is een verdunde
oplossing van natriumchloriet. De gepatenteerde
chloordioxide chemie van Tristel wordt gegenereerd
wanneer, na het aanbrengen van het activatorschuim op
het sporicide doekje, het doekje wordt samengeknepen.

BIOCIDALE PRESTATIE VAN DE
SPORICIDAL WIPE

Het sporicide doekje vernietigt problematische
micro-organismen zoals sporenvormende bacterién,
mycobacterién, virussen, schimmels en bacterién met

een contacttijd van 30 seconden. Het is uitgebreid getest
geweest volgens alle relevante Europese normen die vereist
zijn voor desinfectiemiddelen gebruikt in de medische
sector. De Sporicidal Wipe is effectief tegen een breed
spectrum van micro-organismen, zoals:

® (Clostridium sporogenes

* Humaan papillomavirus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus type 1

* Herpesvirus type 1

* Adenovirus type 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

* Vancomycin-resistente Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

HOE TE GEBRUIKEN

* Desinfecteer uw handen en draag handschoenen bij
het hanteren van ontsmettingsmiddelen en medische
hulpmiddelen.

¢ Draag geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen.

* Niet gebruiken als het verpakking beschadigd is, of als
het doekje verkleurd, beschadigd of droog is.

Gebruik de flacon met activatorschuim niet als deze
beschadigd is.

® Als u het Tristel Quality Audit Trail Record Book
gebruikt, bewaar dan de lege verpakking van de
doekjes en de Activatorschuim-fles tot het einde van de
decontaminatieprocedure.

Het voortdurend afvegen van het oppervlak is niet
nodig en moet worden vermeden om beschadiging van
het doekje te voorkomen.

Uitsluitend voor professioneel gebruik.

* Deze gebruikershandleiding dient te worden
gebruikt in combinatie met het productlabel, het
veiligheidsinformatieblad (MSDS) en de instructies van
de fabrikant.

* Niet gebruiken na de vervaldatum. Zie het oppervlak
van de doos voor de vervaldatum en het LOT-nummer.

STAP 1 : REINIGEN

De eerste stap in de ontsmettingsprocedure

van medische hulpmiddelen is het reinigen van

het oppervlak om vuil en organisch materiaal te
verwijderen voorafgaand aan high-level desinfectie.
Het reinigingsdoekje is geimpregneerd met een
drievoudig enzymatisch detergent en een
oppervlakte-actieve stof.

Het reinigingsdoekje is CE gemarkeerd als een Klasse
| Medisch Hulpmiddel (MDD 93/42 EEC).

1 Desinfecteer uw handen en draag handschoenen
bij het hanteren van ontsmettingsmiddelen en
medische hulpmiddelen.

2 Neem één reinigingsdoekje.

3 Neem het reinigingsdoekje uit het zakje en vouw
het uitin uw handpalm.

4 Veeg het oppervlak van het medische hulpmiddel
af tot al het vuil en organisch materiaal zichtbaar is
verwijderd. In geval van veel vuil kan meer dan één
doekje worden gebruikt.

5 Gooi het gebruikte doekje weg overeenkomstig de
lokale voorschriften. Als u het Tristel Quality Audit
Trail Record Book gebruikt, bewaar dan de lege
verpakking van de doekjes voor traceerbaarheid.

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 ZH Amstelveen,
Nederland - T020 808 51 34 - E nederland@tristel.com
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De tweede stap in de ontsmettingsprocedure is de voor gebruik voor te bereiden. U kunt het eerste dotje schuim 13 Gooi het gebruikte doekje weg overeenkomstig de
high-level desinfectie van het medische hulpmiddel. uit de fles op het doekje laten, en daarna complete doses lokale voorschriften. Niet opnieuw gebruiken. Als u

schuim toevoegen. De Activatorschuim-fles wordt vervolgens

et My gt e het Tristel Quality Audit Trail Record Book gebruikt,

Het sporicide doekje is CE gemarkeerd als een Klasse Ilb bewaar dan de lege verpakking van de doekjes voor
Medisch Hulpmiddel (MDD 93/42 EEC). 10 Vouw het doekje weer op en knijp het gedurende traceerbaarheid.
15 seconden zachtjes samen om het te activeren. Zorg

6 Desinfecteer uw handen en doe nieuwe handschoenen ervoor dat het doekje gelijkmatig bedekt is met schuim.

aan.
7 Neem één sporicide doekje. De aanwezigheid van een chloorachtige geur bevestigt SCHUD DE
dat het doekje klaar is voor gebruik. R
8 Neem het sporicide doekje uit het zakje en vouw het uit ACTIVATORSCHUIM-FLES NIET.
in uw handpalm. Gebruik het geactiveerde doekje onmiddellijk.
°I7<'!'e;ki“§= Af]‘”"[‘;”"“i"“’_i‘;}“ doek!;;"[;’f;: u hetuit het 11 Veeg in één beweging over het oppervlak van het
Zakigeeliveanldenioeoiuibeeppiaelit medisch hulpmiddel om het met schuim te bedekken, 9] \\3I0//
9 Verwijder de dop van de flacon met activatorschuim. en zorg ervoor dat het gehele oppervlak in contact komt 20
Breng twee doses activatorschuim op het sporicide met het doekje. Besteed speciale aandacht aan randen,
doekje aan. ribbels, inkepingen en gebieden waar verschillende
materialen op elkaar aansluiten.
Opmerking: Als u het activatorschuim voor de eerste keer B . X2
gebruikt, duw de pomp twee of vier keer omlaag om de fles 12 Neem een contacttijd van 30 seconden in acht.

® QI <12p ,: TRACEREN

2797

De derde en laatste stap in de Neem één spoeldoekje. Het Tristel Trio Wipes-systeem biedt zowel traceerbaarheid op
ontsmettingsprocedure bestaat uit het spoelen papier als digitaal aan.
van het medische hulpmiddel.

Neem het spoeldoekje uit het zakje en vouw het
uitin uw handpalm.

Het spoeldoekje is geimpregneerd . X . Het Tristel Quality Audit Trail Record Book kan worden

met gedeioniseerd water en een laag Veeg het oppervlak van het hulpmiddel af dat is gebruikt om de decontaminatieprocedure van het Tristel

antioxidantengehalte waardoor de chemische ontsmet om overtollig schuim te verwijderen. Trio Wipes System handmatig te documenteren.

resten van het oppervlak worden verwijderd. Gooi het gebruikte doekje en handschoenen weg . Tristel 3T is een digitaal traceersysteem dat bestaat uit
overeenkomstig de lokale voorschriften. Niet een online portaal voor gegevensbeheer en rapportage. En

Elk spoeldoekje is verpakt en vervolgens opnieuw gebruiken. Als u het Tristel Quality Audit een app om de ontsmettingsprocedures van het Tristel Trio

gesteriliseerd door gammastraling. Trail Record Book gebruikt, bewaar dan de lege Wipes-systeem vast te leggen. De 3T-app biedt optionele
verpakking van de doekjes voor traceerbaarheid. trainingsvideo’s voor meer compliance.

Het spoeldoekje is CE gemarkeerd als een Klasse | Opmerking: Laat, na voltooiing van de

Steriel Hulpmiddel (MDD 93/42 EEC). ontsmettingsprocedure, het hulpmiddel aan de lucht Beide traceerbaarheidssystemen bevatten richtlijnen voor het
drogen. Bewaar het hulpmiddel overeenkomstig de correct voltooien van het registratieproces.
ziekenhuisprotocollen om schade of herbesmetting te
voorkomen. Opmerking: Tristel 3T is afhankelijk van beschikbaarheid op de markt.
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UTILISATION PREVUE

Le Tristel Trio Wipes System est un systéme en trois étapes
pour la décontamination des dispositifs médicaux invasifs
et non-invasifs sans canal opérateur.

Il se compose de trois lingettes d’'une mousse activatrice
qui permettent de réaliser par étapes successives la
procédure de “désinfection”.

n Nettoyage avec la lingette pré-nettoyante
(Pre-Clean Wipe)

E Désinfection de haut niveau avec la lingette sporicide
et la mousse activatrice (Sporicidal Wipe et Activator
Foam)

B La lingette de ringage (Rinse Wipe)

APPLICATIONS

Les applications du Tristel Trio Wipes System incluent

(liste non exhaustive) la décontamination des
nasofibroscopes, des sondes d’échocardiographie
transcesophagienne (TOE/TEE), les sondes d’échographie
transvaginale et transrectale et autres sondes d’échographies
invasives, sondes d’échographies non-invasives (y compris
celles qui sont utilisées au cours de procédures invasives),
les laryngoscopes, les endoscopes d’intubation, les cathéters
de manométrie et les dispositifs ophtalmiques.

LA CHIMIE TRISTEL

La lingette sporicide intégre le composé chimique exclusif
de Tristel & base de dioxyde de chlore (ClO.), un biocide trés
efficace et bien documenté. La lingette est imprégnée avec
la Solution de Base Tristel (acide citrique), et la mousse
activatrice est une solution diluée de chlorite de sodium.
Lorsqu’elles sont mélangées lors de 'application de la
mousse sur la lingette sporicide et malaxées, le composé a
base de dioxyde de chlore exclusif de Tristel est généré.

PERFORMANCE BIOCIDE DE LA
LINGETTE SPORICIDE

La lingette sporicide détruit les organismes nocifs tels
que les spores bactériennes, les mycobactéries, virus,

champignons et bactéries avec un temps de contact de 30
secondes. Le produit a été testé de maniére approfondie
conformément a toutes les normes européennes
pertinentes requises pour les désinfectants utilisés dans le
domaine médical. La lingette sporicide est efficace contre
divers micro-organismes préoccupants tels que:

® Clostridium sporogenes

Virus du Papilloma Humain (HPV)

Mycobacterium tuberculosis

Poliovirus Type 1

Virus Herpes Type 1

Adénovirus Type 5

Candida albicans

Staphylococcus aureus

Enterococcus faecium résistant a la vancomycin
Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

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

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

* Ne pas utiliser la mousse activatrice si la bouteille est
endommagée.

® En cas d’utilisation du livret de tragabilité Tristel
[Quality Audit Trail Record Book], conserver chaque
sachet de lingette vide et le flacon de mousse
activatrice jusqu’a la fin de la procédure de
décontamination.

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

* Uniquement, pour une utilisation professionnelle.

* Cesinstructions d’utilisation doivent &tre utilisées
conjointement avec I’étiquette du produit, la fiche
de données de sécurité (FDS) et les instructions du
fabricant du dispositif.

* Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration. La date
d’expiration et le numéro de lot figurent sur une des
faces de la boite d’emballage.

ETAPE 1 : NETTOYER

La premiére étape de la procédure de

décontamination des dispositifs médicaux est de
nettoyer la surface pour retirer les souillures et les
matiéres organiques avant la désinfection de haut
niveau. La lingette pré-nettoyante est imprégnée d’un
détergent tri-enzymatique et d’un agent tensioactif.

La lingette pré-nettoyante est un Dispositif Médical de
Classe |, portant le marquage CE (MDD 93/42 CEE).

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

2 Prendre un sachet de la lingette pré-nettoyante.

3 Retirer la lingette de son sachet et I’étaler dans la
paume de votre main.

4 Essuyer la surface du dispositif médical jusqu’a
ce que la saleté et les matiéres organiques soient
visiblement retirées. En cas de salissure tenace,
utiliser plusieurs lingettes.

5 Jeter la lingette et les gants conformément
aux consignes locales. Ne pas réutiliser. En
cas d’utilisation du livret de tragabilité Tristel,
conserver le sachet de lingette vide pour assurer la
tragabilité.

Fabriqué par: Tristel Solutions Ltd

Suisse: Tristel AG, Sandgrube 29, 9050 Appenzell

T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com

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

France: Tristel SaS, 130, Boulevard de la Liberté, 59000 Lille
T 03 66 88 01 84 - E france@tristel.com



ETAPE 2 : ACTIVER ET DESINFECTER A HAUT NIVEAU

La deuxiéme étape de la procédure de décontamination est
la désinfection de haut niveau du dispositif médical.

La Tristel lingette sporicide est un Dispositif Médical de
Classe llb, portant le marquage CE (MDD 93/42 CEE).

6 Désinfecter vos mains et mettre de nouveaux gants.
7 Prendre un sachet de la lingette sporicide.

8 Retirer la lingette de son sachet et I’étaler dans la paume
de votre main.

Remarque: Activer la lingette sporicide dés qu’elle a été retirée
du sachet et utilisez-la immédiatement.

9 Retirer le bouchon du flacon de mousse activatrice.
Appliquer deux aliquotes de mousse activatrice sur la
lingette sporicide.

Remarque: Si le flacon de mousse activatrice est utilisée pour
la premiére fois, actionner la pompe deux a quatre fois pour
I’amorcer. La premiére quantité de mousse sortie du flacon

La troisiéme et derniére étape de la
procédure de “désinfection” est le rincage
du dispositif médical.

La lingette de rincage est imprégnée d’eau
déionisée et d’un antioxidant léger qui
permet de retirer les résidus chimiques de
la surface.

Chaque sachet de lingette de ringage est
conditionné puis stérilisé par irradiation
gamma.

La lingette de ringage Tristel est un dispositif
stérile de Classe |, portant le marquage CE
(MDD 93/42 CEE).

Prendre un sachet de la lingette de ringage.

Rincer la surface du dispositif désinfecté pour
retirer ’excés de mousse.

Jeter la lingette utilisée et les gants
conformément aux consignes locales. Ne

pas réutiliser. En cas d’utilisation du livret

de tracabilité Tristel, conserver le sachet de
lingette vide pour assurer la tragabilité.
Remarque: Une fois le cycle de décontamination
terminé, le dispositif doit étre laissé a I’air libre pour
sécher. Conserver le dispositif conformément aux
protocoles hospitaliers pour éviter tout dommage ou
toute récontamination.

peut étre laissé sur la lingette, pour étre suivi de deux bolus
complets. La bouteille de mousse activatrice est alors amorcée
pour une utilisation ultérieure.

10 Plier la lingette sur elle-méme et malaxer-la pendant
15 secondes pour I'activer.

La présence d’une odeur de chlore confirme que la
lingette est préte a l'usage.

Veiller a ce que la lingette soit entiérement couverte de
mousse.

11 Essuyer la surface du dispositif en un mouvement de
maniére a la recouvrir de mousse, en veillant que toutes
les parties rentrent en contact avec la lingette. Faire
particuliérement attention aux bords, aux rainures, aux
renfoncements et aux zones ol des matériaux différents
se rejoignent.

12 Observer un temps de contact de 30 secondes.

e () €€
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Retirer la lingette de son sachet et I’étaler
dans la paume de votre main. o

Wipes.

C€
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13 Jeter la lingette utilisée conformément aux consignes
locales. Ne pas réutiliser. En cas d’utilisation du livret
de tracabilité Tristel, conserver le sachet de lingette
vide pour assurer la tragabilité.

NE PAS AGITER LE FLACON DE
MOUSSE ACTIVATRICE.

LY A1/
DI SRS
//I\\ //I\\
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Le systéme Tristel Trio Wipes peut inclure une tragabilité sur papier ou par voie
numeérique.

Le livret de tragabilité Tristel peut étre utilisé pour documenter
manuellement la procédure de décontamination du systéme Tristel Trio

3 Tristel 3T est un systéme de tragabilité numérique comprenant un
portail en ligne pour la gestion des données et 'établissement de
rapports, et une application permettant d’enregistrer les procédures
de décontamination du systéme Tristel Trio Wipes. L’application 3T
comporte des vidéos de formation optionnelles qui visent a augmenter
la conformité de la procédure.

Les deux systémes de tracabilité comprennent des directives sur la maniére
d’effectuer correctement le processus d’enregistrement.
Remarque: Tristel 3T est soumis a la disponibilité du marché.
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ZWECKBESTIMMUNG

Das Tristel Trio Wipes System ist ein dreiteiliges System zur
Aufbereitung invasiver und nicht invasiver Medizinprodukte
ohne Lumen. Es besteht aus drei Tiichern und einem

Aktivatorschaum. Die Dekontamination erfolgt schrittweise:

n Reinigung mit dem Reinigungstuch
(Pre-Clean Wipe)

E High-Level-Desinfektion mit dem sporiziden
Desinfektionstuch und Aktivatorschaum
(Sporicidal Wipe & Activator Foam)

B Spiilen mit dem Spiiltuch (Rinse Wipe)

ANWENDUNGSBEREICHE

Anwendungen des Tristel Trio Wipes Systems umfassen
(aber sind nicht beschrankt auf) die Aufbereitung

von Nasopharyngoskopen, transésophagealen
Echokardiographie- (TEE-) Sonden, transvaginalen,
transrektalen und anderen invasiven Ultraschallsonden,
nichtinvasiven Schallképfen (einschlieBlich solcher, die
im Rahmen invasiver Verfahren zum Einsatz kommen),
Videolaryngoskopen, Intubationsendoskopen,
Manometriekathetern und ophthalmologischer
Medizinprodukte.

TRISTEL: CHEMISCHE WIRKWEISE

Das Sporicidal Wipe nutzt Tristels proprietdre Technologie
auf Basis von Chlordioxid (ClO>), ein gut dokumentiertes,
hoch wirksames Biozid. Das Tuch ist mit der Basislosung
(Zitronenséaure) getrankt und der Aktivatorschaum
beinhaltet eine verdiinnte Natriumchloritlosung. Wenn der
Aktivatorschaum auf das Tuch aufgetragen und dieses dann
zusammengedriickt wird, entsteht durch die chemische
Reaktion Tristels proprietdres Chlordioxid.

BIOZIDE WIRKUNG DES
SPORICIDAL WIPE

Das Sporicidal Wipe ist wirksam gegen Mikroorganismen
wie bakterielle Sporen, Mykobakterien, Viren, Pilze

und Bakterien bei einer Einwirkzeit von mindestens 30
Sekunden. Es wurde umfassend nach allen relevanten
europdischen Normen getestet, die fiir Desinfektionsmittel
im medizinischen Bereich erforderlich sind. Das Sporicidal
Wipe ist wirksam gegen relevante Mikroorganismen wie:

® (Clostridium sporogenes

¢ Humanes Papillomavirus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus Typ 1

® Humanes Herpesvirus 1 (HSV-1)

Humanes Adenovirus Typ 5

Candida albicans

® Staphylococcus aureus

* Vancomycin-resistente Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

GEBRAUCHSANLEITUNG

* Desinfizieren Sie lhre Hande und tragen Sie Handschuhe
beim Umgang mit Medizinprodukten.

© Tragen Sie personliche Schutzkleidung (PSA).

* Bitte verwenden Sie die Tiicher nicht, wenn die
Tuchverpackung beschadigt ist oder das Tuch verfarbt,
beschddigt oder trocken ist.

* Verwenden Sie den Aktivatorschaum nicht, wenn die
Flasche beschddigt ist.

* Sofern Sie das Protokollbuch verwenden, heben Sie die

leeren Tuchverpackungen und den Aktivatorschaum bis

zur Beendigung des Aufbereitungsprozesses auf.

Kontinuierliches Wischen auf der Oberflache ist nicht

erforderlich und sollte unterlassen werden, um ein

Auseinanderreien des Tuchs zu vermeiden.

* Nur fiir den professionellen Gebrauch.

* Diese Gebrauchsanleitung sollte in Verbindung mit

dem Produktetikett, dem Sicherheitsdatenblatt (SDB)

und den Anweisungen des Medizinprodukteherstellers

verwendet werden.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Verfallsdatum

und Chargennummern befinden sich auf der Aufienseite

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

Es tragt das CE-Zeichen als Medizinprodukt der
Klasse | (Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG).

1 Desinfizieren Sie lhre Hande und tragen Sie
Handschuhe, wenn Sie mit Desinfektionsmitteln
und Medizinprodukten hantieren.

2 Nehmen Sie eine Pre-Clean Wipes-Verpackung.

3 Entnehmen Sie das Reinigungstuch und breiten Sie
es auf lhrer Handflache aus.

4 Wischen Sie die Oberfliche des Medizinproduktes
ab, bis sichtbare Verunreinigungen und
organisches Material entfernt sind. Bei starker
Verunreinigung benatigen Sie eventuell mehrere
Tucher.

5 Entsorgen Sie das gebrauchte Reinigungstuch
und die Handschuhe geméaf den geltenden
Bestimmungen. Nicht wiederverwenden. Sofern Sie
das Protokollbuch verwenden, heben Sie die leere
Tuchverpackung fiir die Dokumentation auf.

Hersteller: Tristel Solutions Ltd

Vertrieb in Deutschland:

Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T+49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232

E vertrieb@tristel.com

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



SCHRITT 2 : AKTIVIERUNG UND HIGH-LEVEL-DESINFEKTION

Der zweite Schritt im Aufbereitungsprozess ist die
High-Level-Desinfektion des Medizinprodukts.

Das Sporicidal Wipe trégt das CE-Zeichen als
Medizinprodukt der Klasse Ilb (Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG).

6 Desinfizieren Sie lhre Hdnde und ziehen Sie neue
Handschuhe an.

7 Nehmen Sie eine Sporicidal Wipes-Verpackung.

8 Entnehmen Sie das Tuch und breiten Sie es auf lhrer
Handfldche aus.

Hinweis: Aktivieren Sie das Sporicidal Wipe sofort nach
Entnahme aus der Verpackung und verwenden Sie es
umgehend.

9 Entfernen Sie den Deckel von der Flasche mit dem

Aktivatorschaum. Geben Sie zwei Hiibe Aktivatorschaum

auf das Desinfektionstuch.

Hinweis: Bei erstmaliger Verwendung des Aktivatorschaums
driicken Sie den Schaumer zwei bis vier Mal herunter,

um ihn zu justieren. Die erste Schaummenge kann auf

dem Tuch verbleiben. Danach sind jeweils vollstindige

Der dritte Schritt im Aufbereitungsprozess ist das
Abspiilen des Medizinprodukts. Das Rinse Wipe
ist mit entionisiertem Wasser und einer geringen
Menge eines Antioxidans getrankt, das chemische
Riickstdnde von Oberflachen entfernt.

Jedes Rinse Wipe ist einzeln verpackt und durch
Gammabestrahlung sterilisiert.

Das Rinse Wipe trdgt das CE-

Zeichen als Sterilprodukt der Klasse |
(Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG).

Nehmen Sie eine Rinse Wipes-Verpackung.

Hiibe zu entnehmen. Der Aktivatorschaum ist nun fiir alle
anschlieffenden Anwendungen justiert.

10 Falten Sie die Ecken des Tuches zur Mitte und driicken
Sie es 15 Sekunden lang zusammen. Das Tuch muss
tiberall gleichmaRig mit Schaum bedeckt sein.

Ein chlordhnlicher Geruch bestatigt, dass das Tuch bereit
zur Anwendung ist.
Verwenden Sie das aktivierte Tuch umgehend.

1

Y

Wischen Sie mit einer Bewegung so liber das
Medizinprodukt, dass es vollstandig mit Schaum
bedeckt ist. Alle Bereiche der Oberflache miissen mit
dem Tuch in Kontakt kommen. Achten Sie insbesondere
auf Ecken, Kanten, Vertiefungen und Bereiche, bei denen
verschiedene Materialien miteinander verbunden sind.

C€

Praxisnahe Validierungen des Tristel Trio Wipes Systems an realen
Medizinprodukten analog EN 14885:2018 Anhang C und klinische Studien

von 30 Sekunden wirksam ist.

13 Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch gemaf den
geltenden Bestimmungen. Nicht wiederverwenden.
Sofern Sie das Protokollbuch verwenden, heben Sie
die leere Tuchverpackung fiir die Dokumentation auf.
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zeigen, dass das Sporicidal Wipe gegen relevante Erreger, wie Viren, innerhalb

BITTE DEN
AKTIVATORSCHAUM
NICHT SCHUTTELN

12 Halten Sie eine Einwirkzeit von mindestens
30 Sekunden ein.

mykobakterizid und sporizid mit einer Einwirkzeit von 30 Sekunden.
Die viruzide Wirksamkeit nach EN 14476, aber auch im DVV/RKI:2014
Suspensionstest ist in 30 Sekunden gegeben.

Das Sporicidal Wipe ist gemaB der nach EN 14885:2018 zur Auslobung der
Wirksamkeit durchzufiihrenden Testungen bakterizid, fungizid, viruzid,

GemaR Priifung auf Vir it von Flac

Minuten.

e () €€

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

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

Entsorgen Sie das gebrauchte Tuch und

die Handschuhe gemé&f den geltenden
Bestimmungen. Nicht wiederverwenden. Sofern
Sie das Protokollbuch verwenden, heben Sie die
leere Tuchverpackung fiir die Dokumentation auf.
Hinweis: Nach Abschluss des Aufbereltungspmzesses sollte
das infizierte inprodukt trocknen. Sie das

Medlzmprodukr entsprechend den ortlichen Vorschriften auf, um
Beschddi oder i 2zu vermeiden.

i ohne
Mechanik (DVV 2012) ist das Sporicidal Wipe viruzid mit einer Einwirkzeit von 5

W
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SCHRITT 4 : DOKUMENTATION

Das Tristel Trio Wipes System bietet die Moglichkeit einer

paplerbaS|erten oder digitalen Dokumentation.
Das enthaltene Protokollbuch kann fiir die manuelle
Dokumentation des Aufbereitungsprozesses mit dem Tristel Trio
Wipes System verwendet werden. Fiihren Sie das Protokollbuch
gewissenhaft, um alle Aufbereitungen nachverfolgen zu kénnen.

. Tristel 3T ist ein digitales Dokumentationssystem, bestehend
aus einem Online-Portal zur Datenverwaltung und
Berichterstellung sowie einer App fiir die Aufzeichnung des
Aufbereitungsprozesses mit dem Tristel Trio Wipes System.
Optional leiten Schulungsvideos in der 3T-App den Benutzer bei
jeder Aufbereitung an.

Beide Dokumentationssysteme enthalten genaue Anleitungen zur

korrekten Aufzeichnung der Prozesse.

Hinweis: Tristel 3T unterliegt der Marktverfiigbarkeit.



USO PREVISTO

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

[N Limpiar con la toallita limpiadora
(Pre-Clean Wipe)

H Desinfeccidn de alto nivel con la toallita esporicida y
espuma activadora (Sporicidal Wipe & Activator Foam)

B Enjuagar con la toallita de enjuague (Rinse Wipe)

APLICACIONES

Las aplicaciones del Tristel Trio Wipes System incluyen (sin
limitarse) la descontaminacién de los nasoendoscopios,
las sondas ETE (ecocardiografia transesofagica), las
sondas de ultrasonido transvaginales y transrectales,

los laringoscopios, los endoscopios de intubacién, los
catéteres de manometria y los instrumentos usados en
oftalmologia.

LA QUIMICA TRISTEL

La toallita esporicida incorpora la quimica del di6xido de
cloro patentada de Tristel (ClO2), un biocida altamente
eficaz y bien documentado. La toallita esta impregnada con
la solucion de base de Tristel (acido citrico) y la espuma
activadora es una solucién diluida de clorito sédico.
Cuando se mezclan aplicando la espuma activadora sobre
la toallita esporicida y se estrujan, se genera la quimica del
diéxido de cloro de Tristel.

EFICACIA BIOCIDA DE LA
TOALLITA ESPORICIDA

La toallita esporicida destruye organismos nocivos como
las esporas bacterianas, las micobacterias, los virus, los
hongos y las bacterias con un tiempo de contacto de 30
segundos. Ha sido probado exhaustivamente de acuerdo
con todas las Normas Europeas relevantes requeridas para

desinfectantes utilizados en el drea médica. La toallita
esporicida es eficaz contra microorganismos preocupantes
como:

® C(lostridium sporogenes

® Elvirus del papiloma humano (VPH)

® Mycobacterium tuberculosis

* Poliovirus tipo 1

® Virus del herpes tipo 1

* Adenovirus tipo 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

® Enterococcus faecium resistente a la vancomicina (ERV)
* Klebsiella pneumoniae

® Escherichia coli

INSTRUCCIONES DE USO

* Desinfecte sus manos y use guantes cuando maneje
desinfectantes y dispositivos médicos.

e Lleve puesto un equipo de proteccion personal (EPP)
adecuado.

* No utilice el sobre de la toallita si estd dafiado o si la
toallita estd descolorida, dafiada o seca.

* No utilice la Activator Foam si la botella estd dafiada.

* Siutiliza el Libro de Trazabilidad de Tristel, conserve los
sobres vacios y la botella de espuma activadora hasta el
final del procedimiento de descontaminacion.

* No es necesario limpiar de forma continua la superficie y
se debe evitar para prevenir que la toallita deje restos.

* De uso profesional solamente.

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

* No usar después de la fecha de caducidad. Para conocer
la fecha de caducidad y el nimero de LOTE, consultar la
superficie de la caja.

PASO 1: LIMPIEZA

El primer paso en el procedimiento de

descontaminacion de los dispositivos médicos es

la limpieza de la superficie para quitar la suciedad y
la materia organica antes de la desinfeccion de alto
nivel. La toallita limpiadora estd impregnada con una
solucidn tri-enzimatica y un surfactante.

La toallita limpiadora es un Producto Sanitario Clase I,
con marcado CE (MDD 93/42 EEC).

1 Desinfecte sus manosy use guantes cuando
maneje desinfectantes y dispositivos médicos.

2 Tome un sobre de la toallita limpiadora.

3 Saque la toallita de su sobre y extiéndala en la
palma de su mano.

4 Limpie la superficie del dispositivo médico hasta
que la tierra y la materia organica hayan sido
visiblemente eliminadas. En caso de mucha
suciedad se debe utilizar mas de una toallita.

5 Deseche la toallita y guantes utilizados de
conformidad con las normativas locales. No
reutilizar. Si utiliza el Libro de Trazabilidad
de Tristel, conserve los sobres vacios para
trazabilidad.

Fabricado por: Tristel Solutions Ltd

Vesismin

C/ Lluca 28, 52 planta
08028 - Barcelona, Espaia
W: https://vesismin.com/
E: vesismin@vesismin.com
T: +34 934 09 53 01

TechSalud

Av. Providencia #201 42 Piso - Providencia
Metro Baquedano | Esquina Seminario
Santiago, Chile

W: https://www.techsalud.cl/

E: comercial@techsalud.cl

T: +56 2 2321 5064; +56 9 9789 5026



PASO 2 : ACTIVACION Y DESINFECCION DE ALTO NIVEL

El segundo paso en el procedimiento de descontaminacion
es la desinfeccion de alto nivel del dispositivo médico.

La toallita esporicida es un Producto Sanitario Clase Ilb, con
marcado CE (MDD 93/42 EEC).

6 Desinfecte sus manosy pongase guantes nuevos.
7 Tome un sobre de la toallita esporicida.

8 Saque la toallita de su sobre y extiéndala en la palma de
su mano.

Nota: Active la de la toallita esporicida en cuanto la haya sacado
del sobre y utilicela inmediatamente.

9 Quite la tapa de la botella de espuma activadora.
Aplique dos alicuotas de espuma activadora sobre la
toallita esporicida.

Nota: Si [a botella de espuma activadora estd siendo utilizada
por primera vez presionar la vdlvula de dos a cuatro veces
para cebarla. Lo primero que sale de la botella de espuma

puede quedar sobre la toallita y ser continuado con alicuotas
completas. La botella de espuma activadora se prepara para su

uso posterior.

10 Doble la toallita sobre si misma y estrijela durante
15 segundos para activar. Aseglrese de que la toallita
esté uniformemente cubierta de espuma.

La presencia de un olor a cloro confirma que la toallita
esta lista para ser utilizada.

Usarinmediatamente la toallita activada.

11 Limpie la superficie del dispositivo médico con un
movimiento para cubrirla de espuma asegurandose
de que todas las areas entren en contacto con la
toallita. Prestar especial atencion a los bordes, crestas,
hendiduras y areas donde se conectan diferentes
materiales.

12 Respete un tiempo de contacto de 30 segundos.

C€
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13 Deseche la toallita utilizada en conformidad con las
normativas locales. Reutilizar. Si utiliza el Libro de
Trazabilidad de Tristel, conserve los sobres vacios
para trazabilidad.

NO AGITAR LA BOTELLA DE
ESPUMA ACTIVADORA.

X2

Eltercery dltimo paso del procedimiento de
descontaminacion es enjuagar el dispositivo
médico.

La toallita de enjuague estd impregnada con
agua desionizada y un nivel bajo de antioxidante
que elimina los residuos quimicos de la
superficie.

Cada sobre de la toallita de enjuague es
empaquetado y después esterilizado por
irradiacién gamma.

La toallita de enjuague es un Producto Sanitario
Clase | Estéril, con marcado CE (MDD 93/42 EEC).

rremer) () C €
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Tome un sobre de la toallita de enjuague.

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

Limpie la superficie del dispositivo que ha sido
descontaminada para eliminar el exceso de espuma.

Deseche la toallita y guantes utilizados en
conformidad con las normativas locales. Reutilizar.
Si utiliza el Libro de Trazabilidad de Tristel, conserve
los sobres vacios para trazabilidad.

Nota: Una vez completado el ciclo de descontaminacion,

se debe dejar el dispositivo para que se seque con el aire.
Almacene el dispositivo de acuerdo con los protocolos del
hospital para prevenir dafios o una nueva contaminacion.

PASO 4 : TRAZABILIDAD

El Tristel Trio Wipes System puede incluir trazabilidad en papel o
digital.

. El Libro de Trazabilidad de Tristel se puede utilizar
para documentar manualmente el procedimiento de
descontaminacion del Tristel Trio Wipes System.

. Tristel 3T es un sistema de trazabilidad digital que comprende
un portal en linea para la gestion y generacion de informes de
datos, y una aplicacion para registrar los procedimientos de
descontaminacion del Tristel Trio Wipes System. La aplicacion
3T incluye videos de capacitacion opcionales para un mayor
cumplimiento.

Ambos sistemas de trazabilidad incluyen instrucciones sobre cémo
completar correctamente el proceso de registro.
Nota: Tristel 3T estd sujeto a disponibilidad en el mercado.
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DESTINAZIONE D’USO

Il Tristel Trio Wipes System & un sistema per il
ricondizionamento completo dei dispositivi medici invasivi
e non invasivi, non canalizzati, composto da tre salviettine
specifiche, insieme alla schiuma di attivazione, ciascuna
per ognuna delle tre fasi di ricondizionamento:

n La Salviettina Detergente per la pulizia
(Pre-Clean Wipe)

E La Salviettina Sporicida Disinfettante con la Schiuma
di Attivazione per la disinfezione ad alto livello
(Sporicidal Wipe & Activator Foam)

B La Salviettina Risciacquante per il risciacquo e la
neutralizzazione degli eventuali residui chimici
(Rinse Wipe)

APPLICAZIONI E USO

Il Tristel Trio Wipes System & progettato per il
ricondizionamento completo dei fibroscopi e delle ottiche
rigide ORL, delle sonde TEE, delle sonde ecografiche
transrettali e transvaginali ed altre sonde invasive, delle
sonde ecografiche non invasive (comprese quelle utilizzate
durante le procedure invasive), dei laringoscopi e dei
videolaringoscopi, degli endoscopi per intubazione, dei
cateteri per manometria e degli strumenti per 'oculistica.

IL PRINCIPIO ATTIVO TRISTEL

Il principio attivo presente nella Salviettina Sporicida
Disinfettante attivata & il diossido di cloro (ClO.) brevettato
da Tristel, un biocida di comprovata efficacia. La Salviettina
& imbevuta della Soluzione Base Tristel (acido citrico) e

la Schiuma di Attivazione & composta di una soluzione
diluita di clorito di sodio (NaClO-). Quando le due sostanze
vengono miscelate insieme tramite 'applicazione della
schiuma sulla salviettina e la successiva compressione
nella mano, viene generato il ClO- Tristel.

EFFICACIA BIOCIDA DELLA
SALVIETTINA SPORICIDA
DISINFETTANTE

La Salviettina Sporicida Disinfettante distrugge i

microrganismi patogeni come le spore batteriche, i
micobatteri, i virus, i funghi e i batteri, 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.
La Salviettina Sporicida Tristel & efficace contro diversi
microrganismi particolarmente critici come ad esempio:

® (Clostridium sporogenes

¢ Papilloma virus umano (HPV)
® Mycobacterium tuberculosis
Poliovirus tipo 1

® HSV-1

® Adenovirus tipo s

Candida albicans

e Staphylococcus aureus
Enterococcus faecium resistente alla vancomicina (VRE)
Klebsiella pneumoniae
Escherichia coli

COME UTILIZZARE LE SALVIETTINE

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

* Indossare i dispositivi di protezione individuale
appropriati.

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

* Non utilizzare la Schiuma di Attivazione se il flacone non
& integro.

* Se utilizzate il registro di tracciabilita Tristel, conservare
le buste delle Salviettine vuote e il flacone di Schiuma
di Attivazione fino alla fine della procedura di
decontaminazione.

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

® Solo peruso professionale.

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

* Non utilizzare dopo la data di scadenza. La data di
scadenza e numero del lotto sono riportati sulla sulla
confezione.

FASE 1 : PULIZIA

®ce

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

La Salviettina Detergente € un dispositivo medico
classe I, marchiato CE in conformita alle direttive
europee 93/42/EEC e s.m.i.

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

2 Prendere la busta e estrarre la salviettina.

3 Aprire la salviettina e stenderla sul palmo della
mano.

4 Pulire accuratamente il dispositivo finché lo sporco
e il materiale organico siano visibilmente rimossi.
In caso di sporco particolarmente resistente
occorre usare pil di una salviettina.

5 Smaltire la salviettina e i guanti secondo le norme
vigenti. Non riutilizzare. Se utilizzate il registro
di tracciabilita Tristel, conservare la busta della
Salviettina vuota per la compilazione del registro
(di tracciabilita).

Prodotto da: Tristel Solutions Ltd

Distributore esclusivo per l‘Italia:
Tristel Italia S.r.l., Viale dei Mille, 10, 20129 Milano
T 0283520915 - F 02 83520916 - E info@tristel.it

Distributore esclusivo in Svizzera:
Tristel AG, Sandgrube 29, 9go50 Appenzell
T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com



FASE 2 : ATTIVAZIONE E DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

La seconda fase della procedura di ricondizionamento del del flacone di Schiuma di Attivazione é pronto all’utilizzo 13 Smaltire la salviettina e i guanti secondo le norme
dispositivo medico & la disinfezione ad alto livello. Srccess oy vigenti. Non riutilizzare. Se utilizzateil registro

Salviettina Sporicida Disin SR 10 Piegare i quattro angoli della salviettina verso il centro e di tracciabilita Tristel, conservare la busta della
b2 Salietting Sporcida Dleinfettante S un dopositive comprimere per 15 secondi finché risulti completamente Salviettina vuota per la compilazione del registro (di
medico classe IIb, marchiato CE in conformita alle direttive imbevuta di schiuma. tracciabilita).

europee 93/42/EEC e s.m.i.

Il leggero odore, simile al cloro, indica che la salviettina

6 Igienizzare le mani e indossare guanti nuovi. & pronta all'uso.

NON AGITARE IL FLACONE DI

7 Prendere la busta e estrarre la salviettina. SCHIUMA DI ATTIVAZIONE

Utilizzare la salviettina immediatamente.
8 Aprire la salviettina e stenderla sul palmo della mano.

Nota: Attivare immediatamente la Salviettina Sporicida
Disinfettante dopo I’estrazione dalla busta e utilizzare subito.

11 Strofinare il dispositivo in un unico movimento,
assicurandosi che tutte le parti vengano a contatto con

la salviettina. Si raccomanda di prestare molta cura 9| W, NT
9 Erogare la schiuma dal flacone della Schiuma di agli alloggi e alle rientranze dello strumento e i punti S15% ~30Z
Attivazione. Erogare 2 dosi di schiuma. nei quali i diversi materiali del dispositivo entrano in 7N N
. » 3 X . contatto.
Nota: Al primo utilizzo occorre premere il pulsante di erogazione
dalle due alle quattro volte per caricare la schiuma. Qualsiasi 12 Dopo aver coperto tutta la superficie, lasciare agire per
fuoriuscita puo essere lasciata sulla salviettina. Procedere 30 secondi XZ

quindi, erogando le dosi previste. A questo punto, I’erogatore

® q3 FASE 4 : TRACCIABILITA

2797
La terza fase della procedura di ricondizionamento Aprire la salviettina e stenderla sul palmo della Il Tristel Trio Wipes System permette la tracciabilita cartacea o
del dispositivo medico & il risciacquo. La Salviettina mano. digitale.
Risciacquante & imbevuta di acqua deionizzata e un . Il registro di tracciabilita Tristel pud essere utilizzato

Strofinare accuratamente la superficie del
dispositivo precedentemente disinfettata per
rimuovere qualsiasi schiuma.

per documentare manualmente la procedura di
decontaminazione con il Tristel Trio Wipes System.

leggero antiossidante per rimuovere gli eventuali
residui chimici dalla superficie.

. Tristel 3T € un sistema di tracciabilita digitale che

Ciascuna Salviettina Risciacquante & imbustata e poi Smaltire la salviettina e i guanti secondo le norme comprende un portale online per la gestione e la
sterilizzata tramite raggi gamma. vigenti. Non riutilizzare. Se utilizzate il registro reportistica dei dati e una app per la registrazione delle

ditracciabilita Tristel, conservare la busta della procedure di decontaminazione con il Tristel Trio Wipes
La Salviettina Risciacquante & un dispositivo sterile Salviettina vuota per la compilazione del registro System. La app 3T offre video di formazione opzionali per
classe |, marchiato CE in conformita alle direttive (ditracciabilita). maggiore conformita.
europee 93/42/EEC e s.m.i. Nota: Completata la procedura di ricondizionamento . . .

lasciar asciugare il dispositivo. Conservarlo Entrambi i sistemi di tracciabilita includono indicazioni su come

IRRGIIEES [ e, SHEF R @ ceiEtie secondo i protocolli ospedalieri per evitare danni o completare correttamente il processo di registrazione.

salviettina. i inazi
ricontaminazione. Nota: Tristel 3T é soggetto alla disponibilita sul mercato.
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DESTINAZIONE D’USO

Il Tristel Wipes System & un sistema per il
ricondizionamento completo dei dispositivi medici invasivi
e non invasivi, non canalizzati, composto da tre salviettine
specifiche, insieme alla schiuma di attivazione, ciascuna
per ognuna delle tre fasi di ricondizionamento:

n La Salviettina Detergente per la pulizia
(Pre-Clean Wipe)

E La Salviettina Sporicida Disinfettante con la Schiuma
di Attivazione per la disinfezione ad alto livello
(Sporicidal Wipe & Activator Foam)

B La Salviettina Risciacquante per il risciacquo e la
neutralizzazione degli eventuali residui chimici
(Rinse Wipe)

APPLICAZIONI E USO

Il Tristel Trio Wipes System & progettato per il
ricondizionamento completo dei fibroscopi e delle ottiche
rigide ORL, delle sonde TEE, delle sonde ecografiche
transrettali e transvaginali ed altre sonde invasive, delle
(sonde ecografiche non invasive comprese quelle utilizzate
durante le procedure invasive), dei laringoscopi e dei
videolaringoscopi, degli endoscopi per intubazione, dei
cateteri per manometria e degli strumenti per 'oculistica.

IL PRINCIPIO ATTIVO TRISTEL

Il principio attivo presente nella Salviettina Sporicida
Disinfettante attivata & il diossido di cloro (ClO.) brevettato
da Tristel, un biocida di comprovata efficacia. La Salviettina
& imbevuta della Soluzione Base Tristel (acido citrico) e

la Schiuma di Attivazione & composta di una soluzione
diluita di clorito di sodio (NaClO-). Quando le due sostanze
vengono miscelate insieme tramite 'applicazione della
schiuma sulla salviettina e la successiva compressione
nella mano, viene generato il ClO- Tristel.

EFFICACIA BIOCIDA DELLA
SALVIETTINA SPORICIDA
DISINFETTANTE

La Salviettina Sporicida Disinfettante distrugge i

microrganismi patogeni come le spore batteriche, i
micobatteri, i virus, i funghi e i batteri, 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.
La Salviettina Sporicida Tristel & efficace contro diversi
microrganismi particolarmente critici come ad esempio:

® (Clostridium sporogenes

¢ Papilloma virus umano (HPV)
® Mycobacterium tuberculosis
Poliovirus tipo 1

® HSV-1

® Adenovirus tipo s

Candida albicans

e Staphylococcus aureus
Enterococcus faecium resistente alla vancomicina (VRE)
Klebsiella pneumoniae
Escherichia coli

COME UTILIZZARE LE SALVIETTINE

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

* Indossare i dispositivi di protezione individuale
appropriati.

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

* Non utilizzare la Schiuma di Attivazione se il flacone non
& integro.

* Se utilizzate il registro di tracciabilita Tristel, conservare
le buste delle Salviettine vuote e il flacone di Schiuma
di Attivazione fino alla fine della procedura di
decontaminazione.

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

® Solo peruso professionale.

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

* Non utilizzare dopo la data di scadenza. La data di
scadenza e numero del lotto sono riportati sulla sulla
confezione.

FASE 1 : PULIZIA

®ce

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

La Salviettina Detergente € un dispositivo medico
classe I, marchiato CE in conformita alle direttive
europee 93/42/EEC e s.m.i.

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

2 Prendere la busta e estrarre la salviettina.

3 Aprire la salviettina e stenderla sul palmo della
mano.

4 Pulire accuratamente il dispositivo finché lo sporco
e il materiale organico siano visibilmente rimossi.
In caso di sporco particolarmente resistente
occorre usare pil di una salviettina.

5 Smaltire la salviettina e i guanti secondo le norme
vigenti. Non riutilizzare. Se utilizzate il registro
di tracciabilita Tristel, conservare la busta della
Salviettina vuota per la compilazione del registro
(di tracciabilita).

Prodotto da: Tristel Solutions Ltd

Distributore esclusivo per l‘Italia:
Tristel Italia S.r.l., Viale dei Mille, 10, 20129 Milano
T 0283520915 - F 02 83520916 - E info@tristel.it

Distributore esclusivo in Svizzera:
Tristel AG, Sandgrube 29, 9go50 Appenzell
T +41 715670658 - E schweiz@tristel.com



FASE 2 : ATTIVAZIONE E DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO c E

2797
La seconda fase della procedura di ricondizionamento del del flacone di Schiuma di Attivazione é pronto all’utilizzo 13 Smaltire la salviettina e i guanti secondo le norme
dispositivo medico é la disinfezione ad alto livello. successivo. vigenti. Non riutilizzare. Se utilizzateil registro
o o o 10 Piegare i quattro angoli della salviettina verso il centro e di tracciabilita Tristel, conservare la busta della
La Salviettina Sporicida Disinfettante & un dispositivo comprimere per 15 secondi finché risulti completamente Salviettina vuota per la compilazione del registro (di

medico classe Ilb, marchiato CE in conformita alle direttive

. imbevuta di schiuma. tracciabilita).
europee 93/42/EEC e s.m.i.

L L ) i Il leggero odore, simile al cloro, indica che la salviettina
6 Igienizzare le mani e indossare guanti nuovi. & pronta all’uso.
NON AGITARE IL FLACONE DI

7 Prendere la busta e estrarre la salviettina.
SCHIUMA DI ATTIVAZIONE

Utilizzare la salviettina immediatamente.
8 Aprire la salviettina e stenderla sul palmo della mano.

Nota: Attivare immediatamente la Salviettina Sporicida
Disinfettante dopo I’estrazione dalla busta e utilizzare subito.

11 Strofinare il dispositivo in un unico movimento,
assicurandosi che tutte le parti vengano a contatto con
la salviettina. Si raccomanda di prestare molta cura

9 Erogare la schiuma dal flacone della Schiuma di agli alloggi e alle rientranze dello strumento e i punti 9] \\]'5/, \\3'0/,
Attivazione. Erogare 2 dosi di schiuma. nei quali i diversi materiali del dispositivo entrano in -//Xi[\: :/?‘\:
contatto.

Nota: Al primo utilizzo occorre premere il pulsante di erogazione
dalle due alle quattro volte per caricare la schiuma. Qualsiasi 12 Dopo aver coperto tutta la superficie, lasciare agire per
fuoriuscita pud essere lasciata sulla salviettina. Procedere 30 secondi

quindi, erogando le dosi previste. A questo punto, I’erogatore : XZ

® Ce FASE 4 : TRACCIABILITA

2797

La terza fase della procedura di ricondizionamento Aprire la salviettina e stenderla sul palmo della Il Tristel Trio Wipes System comprende sia un sistema di

del dispositivo medico € il risciacquo. La Salviettina mano. tracciabilita cartaceo che digitale.

Risciacquante & imbevuta di acqua deionizzata e un . Il Tristel Quality Audit Trail Book (Registro di Tracciabilita)
leggero antiossidante per rimuovere gli eventuali pud essere utilizzato per documentare manualmente ogni
residui chimici dalla superficie. procedura di reprocessing con il Tristel Trio Wipes System.

Strofinare accuratamente la superficie del
dispositivo precedentemente disinfettata per
rimuovere qualsiasi schiuma.

X e . X . Tristel 3T invece & un sistema digitale che incorpora un

Ciascuna Salviettina Risciacquante & imbustata e poi Smaltire la salviettina e i guanti secondo le norme portale online per la gestione e i rapporti dei dati e una
sterilizzata tramite raggi gamma. vigenti. Non riutilizzare. Se utilizzate il registro app per la registrazione delle procedure di reprocessing

di tracciabilita Tristel, conservare la busta della con il Tristel Trio Wipes System. La app 3T offre come
La Salviettina Risciacquante & un dispositivo sterile Salviettina vuota per la compilazione del registro opzione dei video di formazione per ottimizzare la
classe |, marchiato CE in conformita alle direttive (di tracciabilita). conformita.
europee 93/42/EECe s.m.i. Nota: Completata la procedura di ricondizionamento Entrambi i sistemi comprendono le indicazioni per la

lasciar asciugare il dispositivo. Conservarlo compilazione corretta del registro di tracciabilita.

Prendere la busta, strapparla e estrarre la secondo i protocolli ospedalieri per evitare danni o

salviettina. i inazi
ricontaminazione. Nota: Tristel 3T é soggetto a disponibilita sul mercato.
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USO PRETENDIDO

O Tristel Trio Wipes System é um sistema constituido por
trés partes para a desinfe¢ao de dispositivos médicos
invasivos sem limen e dispositivos ndo invasivos.

Este sistema compreende trés toalhetes e um Activator
Foam que, em sequéncia, desempenham as etapas do
procedimento de descontaminagao:

n Limpeza com o Pre-Clean Wipe

E Desinfec¢ao de alto nivel com o Sporicidal Wipe
& Activator Foam

B Enxaguamento com o Rinse Wipe

UTILIZACAO

A utilizacdo de Tristel Trio Wipes System inclui, mas ndo se
limita, a descontaminagdo de nasendoscépios, sondas de
ecocardiogramas transesofagicos (ETE), sondas ecograficas
transvaginais e transretais, além de outras sondas de
ultrassom nao invasivas (incluindo aquelas utilizadas em
procedimentos invasivos), laminas de laringoscépios,
endoscopios para entubacdo, cateteres para manometria e
dispositivos oftalmicos.

A QUIMICA TRISTEL

0 Sporicidal Wipe incorpora a quimica do di6xido de cloro
(C10,) de propriedade da Tristel, um biocida altamente
eficaz e bem documentado. O toalhete estd impregnado
com Tristel Base Solution (acido citrico) e o Activator Foam
é composto por uma solugdo diluida de clorito de sédio. Ao
serem misturados, através da aplicagdo do Activator Foam
sobre o Sporicidal Wipe, a quimica de didxido de cloro de
propriedade da Tristel é gerada.

DESEMPENHO BIOCIDA DO
SPORICIDAL WIPE

0 Sporicidal Wipe destréi microrganismos tais como
esporos bacterianos, micobactérias, virus, fungos e
bactérias com um tempo de contacto de 30 segundos.
Foi amplamente testado de acordo com todas as Normas

Europeias pertinentes exigidas para os desinfetantes
utilizados na drea médica. Sporicidal Wipes é eficaz contra
microrganismos de importancia clinica, tais como:

® C(lostridium sporogenes

e Virus do Papiloma Humano (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

® Poliovirus tipo 1

® Herpesvirus

* Adenovirus tipo 5

® Candida albicans

® Staphylococcus aureus

® Vancomycin-resistant Enterococcus faecium (VRE)
(Enterococcus faecium resistentes a vancomicina)

* Klebsiella pneumoniae
® Escherichia coli

INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

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

¢ Use Equipamento de Prote¢do Pessoal (PPE) apropriado.

* Nao utilize se a saqueta do toalhete estiver danificada
ou se o toalhete estiver com coloragao alterada,
danificado ou seco.

* N&o use o Activator Foam se o frasco estiver danificado.

® Se utilizar o Tristel Quality Audit Trail Record Book,
guarde as saquetas vazias dos toalhetes e do Activator
Foam até o final do procedimento de descontaminagao.

* Evite esfregar demasiado a superficie a fim de prevenir
que o toalhete se rasgue.

® Exclusivamente para uso profissional.

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

* Nao utilize ap6s a data de validade. Para saber a data
de validade e nimero de lote, consulte a embalagem
externa.

PASSO 1 : LIMPEZA

O primeiro passo no procedimento da

descontaminacgdo de dispositivos médicos é a
limpeza da superficie para remover sujidades e
matéria organica antes da desinfecdo de alto nivel.
O Pre-Clean Wipe é impregnado com um detergente
enzimatico triplo e surfactante.

O Pre-Clean Wipe tem a marcagdo CE como um
Dispositivo Médico de Classe | (MDD 93/42 EEC).

1 Desinfete as maos e use luvas quando manusear
desinfetantes e dispositivos médicos.

2 Separe uma saqueta de Pre-Clean Wipe.

3 Remova o toalhete da saqueta e coloque-o aberto
na palma da mao.

4 Limpe a superficie do dispositivo médico até
que a sujidade e matéria organica tenham sido
visivelmente removidas. Em caso de grande
sujidade, pode ser usado mais de um toalhete.

5 Descarte o toalhete usado e as luvas de acordo
com os regulamentos locais. Nao reutilize. Se
estiver a utilizar o Tristel Quality Audit Trail Record
Book, guarde a embalagem vazia do toalhete para
rastreabilidade.

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 - Einfo@teprel.com



PASSO 2 : ATIVACAO E DESINFECAO DE ALTO NiVEL

0 segundo passo do procedimento de descontaminagdo é a
desinfecdo de alto nivel do dispositivo médico.

0 Sporicidal Wipe tem a marcagao CE como um Dispositivo
Médico de Classe Ilb (MDD 93/42 CEE).

6 Desinfete as suas maos e coloque luvas novas.
7 Separe uma saqueta de Sporicidal Wipe.

8 Remova o toalhete da saqueta e coloque-o aberto na
palma da mao.

Nota: Ative o Sporicidal Wipe assim que o remover da saqueta e
utilize-o de imediato.

9 Remova a tampa do frasco da Activator Foam. Aplique
duas aliquotas do espuma activadora no toalhete
esporicida.

Nota: Se o frasco do Activator Foam estiver a ser utilizado
pela primeira vez, pressione o dispensador do frasco de duas

O terceiro e Gltimo passo do procedimento

Remova o toalhete da saqueta e coloque-o aberto

a quatro vezes para ativd-lo. A primeira saida de produto

do frasco pode ser deixada no toalhete, para ser sequida de
aliquotas completas. O frasco deve ser entdo preparado para
uso nos toalhetes subsequentes.

1

Dobre o toalhete sobre ele préprio e comprima o mesmo
durante 15 segundes para ativa-lo.

A presenca de um odor semelhante ao cloro confirma
que o toalhete esta pronto para ser utilizado.

Utilize o toalhete ativado de imediato.

1

[y

Cubra a superficie do dispositivo médico com a espuma,
com auxilio do toalhete. Certifique-se de que toda a
superficie entre em contacto com a espuma, prestando
atencdo especial as reentrancias, extremidades e
rebordos.

12 Respeite um tempo de contacto de 30 segundos.

el () C €

2797

de descontaminagdo é oenxaguamento do
dispositivo médico.

0 Rinse Wipe é impregnado com agua
desionizada e antioxidantes em baixos niveis,
que removem residuos quimicos de uma
superficie.

Cada saqueta de Rinse Wipe é embalada e
depois esterilizada por radiagdo gama.

O Rinse Wipe tem a marcag¢do CE como um

Dispositivo Estéril de Classe | (MDD 93/42 CEE).

Separe uma saqueta de Rinse Wipes.

na palma da méao.

Limpe a superficie do dispositivo que foi
descontaminado para remover o excesso de
espuma.

Descarte o toalhete e as luvas usadas de acordo
com os regulamentos locais. Nao reutilize. Se
utilizar o Tristel Quality Audit Trail Record Book,
guarde a embalagem vazia do toalhete para
rastreabilidade.

13 Descarte o toalhete usado de acordo com os
regulamentos locais. Nao reutilize. Se utilizar o Tristel
Quality Audit Trail Record Book, guarde a embalagem
vazia do toalhete para rastreabilidade.

NAO AGITE O FRASCO DO
ACTIVATOR FOAM

X2

PASSO 4 : RASTREABILIDADE

0 Tristel Trio Wipes System pode incluir tanto o sistema de
rastreabilidade manual quanto o digital.

O Tristel Quality Audit Trail Record Book pode ser utilizado
para documentar manualmente o procedimento de
descontaminacao do Tristel Trio Wipes System.

Tristel 3T é um sistema de rastreabilidade digital que
compreende um Portal online de gestao e registo de
dados, e um aplicativo que arquiva os procedimentos de
descontaminagdo do Tristel Trio Wipes System. O 3T App
dispde de videos opcionais de treinamento para maior

Nota: Aquando da conclusdo do ciclo de descontaminagdo,
o dispositivo deverd secar ao ar livre. Guarde o dispositivo
de acordo com os protocolos do hospital para evitar danos
ou recontaminagao.

conformidade.

Ambos os sistemas de rastreabilidade incluem orientagdes sobre

como completar o processo de registo corretamente.
Nota: Tristel 3T estd sujeito a disponibilidade.



AVSEDD ANVANDNING

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

n Rengdring med Pre-Clean Wipe

H Hoggradig desinfektion med Sporicidal Wipe
& Activator Foam

B Skéljning med Rinse Wipe

TILLAMPNINGAR

Tillampningar for servettsystemet Tristel Trio innefattar
(men begransas inte till) rengéring och desinfektion

av nasolaryngoskop, prober for transesophageal
ekokardiografi (TOE/TEE), prober for transvaginala och
transrektala ultraljud och andra invasiva ultraljudsprober,
icke-invasiva ultraljudsprober (inklusive de som

anvénds under invasiva procedurer), laryngoskop,
intubationsendoskop, manometrikatetrar och oftalmiska
produkter.

TRISTEL-KEMIN

Sporicidal Wipe innehaller Tristels patentskyddade
klordioxidkemikalie (ClO.), en védldokumenterad och
mycket effektiv biocid. Servetten drimpregnerad med
Tristels Base Solution (citronsyra) och Activator Foam &r en
utspddd l6sning av natriumklorit. Nar de blandas genom
att applicera Activator Foam pé en Sporicidal Wipe och
krama ihop dem, sa genereras Tristels patentskyddade
klordioxidkemikalie.

BIOCID PRESTANDA FOR
SPORICIDAL WIPE

Sporicidal Wipe dédar organismer av betydelse sésom
bakteriesporer, mykobakterier, virus, svampar och bakterier
med en kontakttid pa 30 sekunder. Den har testats utforligt
i overensstimmelse med alla tillampliga europeiska

standarder som krévs for desinfektionsmedel som anvands
inom det medicinska omradet. Tristels spordddande servett
ar effektiv mot problematiska mikroorganismer sasom:

e Clostridium sporogenes

® Humant papillomvirus (HPV)

® Mycobacterium tuberculosis

* Poliovirus Typ 1

* Herpesvirus Typ 1

* Adenovirus Typ 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

® Vancomycin-resistent Enterococcus faecium (VRE)

® Klebsiella pneumoniae

e Escherichia coli

ANVANDARINSTRUKTIONER

® Desinfektera hdnderna och bér handskar nar du hanterar
desinfektionsmedel och medicintekniska produkter.

e Anvénd lamplig personlig skyddsutrustning (PSU).

e Farinte anvdndas om servettens pdse dr skadad eller
servetten dr missfargad, skadad eller torr.

* Anvéand inte Activator Foam om flaskan har skadats.

* Vid anvdndning av Tristels journalbok for uppféljning
och kvalitetskontroll maste de tomma pasarna till

servetterna och flaskan med aktiveringsskum sparas till
saneringsproceduren avslutats.

* Kontinuerlig torkning av ytan &r inte nédvandigt och bor
undvikas for att férhindra féllningar frdn servetten.
® Endast for professionell anvandning.

e Dessa instruktioner for anvdndning (IFU) ska anvédndas
tillsammans med produktetiketten, sakerhetsdatablad
(SDS) och tillverkarens instruktioner.

® Farejanvéndas efter utgangsdatum. Uppgift om
utgdngsdatum och partinummer finns pa kartongens yta.

STEG 1: RENGORING

Det forsta steget i rengdrings-och

desinfektionsprocessen for medicintekniska
produkter dr rengdring av ytan for att ta bort

smuts och organiska material fére den hdggradiga
desinfektionen. Pre-Clean Wipe drimpregnerad med
ett trippel-enzymatiskt rengéringsmedel och ett
ytaktivt dmne.

Pre-Clean Wipe dr CE-markt som en medicinteknisk
produkt av Klass | (MDD 93/42 EEC).

1 Desinfektera hdanderna och bar handskar nédr du
hanterar desinfektionsmedel och medicintekniska
produkter.

2 Taen dospase med en Pre-Clean Wipe.

3 Ta ut servetten frén dospdsen och ldgg ut den i din
handflata.

4 Torka den medicintekniska produktens yta tills
smuts och organiska material synligt har tagits
bort. Mer &n en servett kan anvdndas om det finns
mycket smuts.

5 Kassera den anvanda servetten och handskarna
enligt lokala regler. Ateranvind ej. Vid anvindning
av Tristels journalbok for uppféljning och
kvalitetskontroll maste de tomma pésarna till
servetterna sparas for sparbarhet.

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



STEG 2 : AKTIVERING & HOGGRADIG DESINFEKTION

Det andra steget i rengdrings-och desinfektionsprocessen ar
hoggradig desinfektion av den medicintekniska produkten.

Sporicidal Wipe &r CE-mérkt som en medicinteknisk produkt
av Klass Ilb (MDD 93/42 EEC).

6 Desinfektera hdnderna och ta pa nya handskar.
7 Taen dospase med en Sporicidal Wipe.

8 Tautdin Wipe fran dospdsen och ldgg ut den i din
handflata.

Observera: Aktivera din Sporicidal Wipe genast ndr du har tagit
ut den frdn dospdsen och anvéind den omedelbart.

9 Taav locket pd flaskan med Activator Foam. Applicera tva
delméngder av aktiveringsskum pa din Sporicidal Wipe.

Observera: Om du anvinder flaskan med Activator Foam
for forsta gdngen, tryck ned pumpen tva till fyra gdnger for
att fylla pumpen. Den férsta utmatningen fran skumflaskan

Det tredje och sista steget i rengdrings-och
desinfektionsprocessen ar skéljningen av den
medicintekniska produkten. Var Rinse Wipe &r
impregnerad med avjoniserat vatten och en liten
méngd av antioxidanter som tar bort kemiska rester
fran en yta.

Varje dospase med Rinse Wipe dr packad och sedan
steriliserad med gammastralning.

Rinse Wipe dr CE-markt som en steril produkt av
Klass | (MDD 93/42 EEC).

kan ldmnas pad din Wipe och sedan féljas med fullstindiga
delmdngder. Flaskan med aktiveringsskum dr sedan forberedd
for efterfoljande anvindning.

10 Vik ihop din Wipe och krama ihop den i 15 sekunder for
att aktivera. Se till att din Wipe ar tackt med ett jamnt
lager av skum.

Forekomst av en klorlik doft bekréftar att servetten ar
redo att anvéndas.

Anvénd den aktiverade servetten omedelbart.

11 Torka den medicintekniska produktens yta i en rorelse
for att tacka den med skum, och sdkerstall att alla
omrdden kommer i kontakt med servetten. Var sérskilt
uppmaérksam pa kanter, réfflor, inskdrningar och
omrdden dér olika material ansluter till varandra.

12 Observera en 30-sekunders kontakttid.

C€
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Feer (R)

Ta en dospase med en Rinse Wipe.

Ta ut din Wipe fran sin dospdase och ldgg ut den pa
din handflata.

Torka ytan pa produkten som har rengjorts och
desinfekterats for att ta bort 6verflodigt skum.

Kassera din anvanda Wipe enligt lokala regler. .
Ateranvind ej. Vid anvindning av Tristels

journalbok fér uppfsljning och kvalitetskontroll

maste de tomma pasarna till servetterna sparas for
sparbarhet.

Observera: Ndr rengdrings-och desinfektionsprocessen
har avslutats s bér produkten ldmnas att lufttorka.
Forvara produkten enligt sjukhusprotokoll for att undvika
skada eller dterkontaminering.

13 Kassera din anvanda Wipe enligt lokala regler.
Ateranvind ej. Vid anviandning av Tristels journalbok
for uppféljning och kvalitetskontroll maste de tomma
pasarna till servetterna sparas for sparbarhet.

SKAKA INTE FLASKAN MED
AKTIVERINGSSKUM.

PRCRS
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Tristel Trio Wipes Systemet kan innehélla antingen
pappersbaserad eller digital sparbarhet.

Tristels journalbok for uppféljning och kvalitetskontroll kan
anvandas for att manuellt dokumentera Tristel Trio Wipes
Systemets saneringsprocedur.

Tristel 3T &r ett digitalt sparbarhetssystem som inkluderar
en onlineportal for datahantering och rapportering och

en app for registrering av Tristel Trio Wipes Systemets
saneringsprocedurer. 3T-appen erbjuder valfria
utbildningsvideor for 6kad efterlevnad.

Bada sparbarhetssystemen innehaller vagledning om hur
registreringsprocessen ska slutforas.

Observera: Tristel 37 dr beroende av tillgiinglighet pé marknaden.



KAYTTOTARKOITUS

Tristel Trio Wipes on kolmiosainen jarjestelma
kanavattomien invasiivisten ja non-invasiivisten
ladkinnallisten laitteiden desinfektioon.

Se koostuu kolmesta liinasta (Wipes) ja vaahdosta
(Activator Foam), jotka vaiheittain kdytettynd muodostavat
dekontaminaatioprosessin:

n Puhdistus Pre-Clean Wipe

Korkeatasoinen desinfektio kdyttdaen
Sporicidal Wipe & Activator Foam

[=]] Huuhtelu Rinse Wipe

KAYTTOKOHTEET

Tristel Trio Wipes Systemin kdyttokohteet kasittavat

(mutta eivat rajoitu pelkdstddn) nendendoskoopit,
transesofaagisen syddmen kaikututkimuksen (TOE/

TEE) tahystimet, vaginaalisen ja rektaalisen ultradanen
tahystimet ja muut invasiiviset ultraddnitahystimet,
ei-invasiiviset ultradanitdhystimet (myos ne, joita kdytetdan
invasiivisten toimenpiteiden aikana), laryngoskoopin
kielet, intubaation endoskoopit, manometrian katetrit ja
oftalmiset laitteet.

TRISTEL-KEMIA

Sporicidal Wipe sisaltad Tristelin patentoiman
klooridioksidiin (ClO-) perustuvan yhdisteen, joka on hyvin
dokumentoitu ja erittdin tehokas biosidi. Liina siséltad
Tristelin perusliuosta (sitruunahappo). Activator Foam on
laimennettu natriumumkloriittiliuos. Kun ndma sekoittuvat
annosteltaessa Activator Foamia Sporicidal Wipeen ja
hierottaessa aineita yhteen, syntyy Tristelin patentoiman
kemian mukaisesti klooridioksidia.

SPORICIDAL WIPEN BIOSIDINEN
SUORITUSKYKY

Sporidical Wipe tuhoaa haitalliset organismit kuten
bakteerien itiot, mykobakteerit, virukset, sienet ja bakteerit
30 sekunnin vaikutusajalla.

Liina on testattu kattavasti kaikkien laaketieteen
alueella kdytettdvien desinfektioaineiden vaatimien
eurooppalaisten standardien mukaisesti. Sporicidal Wipe
-liina tehoaa seuraaviin mikro-organismeihin:

® (lostridium sporogenes

* Human Papilloma Virus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

* Poliovirus Type 1

® Herpes virus Type 1

* Adenovirus Type 5

® Candida albicans

® Staphylococcus aureus

* Vankomysiinille vastustuskykyinen Enterococcus
faecium (VRE)

® Escherichia coli

KAYTTOOH)EET

* Desinfioi kddet ja kdytd kdsineitd kayttaessasi
disinfektantteja ja lddketieteellisid instrumentteja.

* Kaytd asiamukaisia henkildsuojaimia.

o Ala kéyts, mikali liinapakkaus on vaurioitunut tai liina
on vdrjdytynyt, vaurioitunut tai kuiva.

o Al kdytd Activator Foamia, jos pullo on vahingoittunut.

° Mikali kdytat Tristel Quality Audit Trail Record Book
-kirjaa, sdilyta tyhjat liinapakkaukset ja Activator Foam

-aktivointivaahtopullo puhdistusmenettelyn loppuun
saakka.

® Pinnan jatkuva pyyhkiminen ei ole tarpeen, ja sita tulisi
vélttaa liinan rikkoutumisen vélttamiseksi.

® Vain ammattimaiseen kayttoon.

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

o Ald kdytd viimeisen kayttopaivin jalkeen. Katso

viimeinen kayttopdiva ja erdanumero pakkauksen paalta.

VAIHE 1 : PUHDISTUS

®ce

Ladketieteellisten instrumenttien
dekontaminaatioprosessin ensimmaéinen vaihe on
pinnan puhdistus lian ja orgaanisen materiaalin
poistamiseksi ennen desinfiointia. Pre-Clean Wipe
sisdltdd triple-entsymaattista pesuainetta ja
pinta-aktiivista ainetta.

Pre-Clean Wipe lla on CE-merkinté I-luokkaan
kuuluvana lagkinnéllisend laitteena (MDD 93/42 EEC).

1

Desinfioi kadet ja kdytd kdsineitd kayttaessasi
disinfektantteja ja ladketieteellisid instrumentteja.

Ota yksi Pre-Clean Wipe -pakkaus.

Poista liina pakkauksestaan ja levitd se
kdmmenellesi.

Pyyhi ladkinnallisen instrumentin pintaa kunnes
orgaanista ainesta ei ole ndkyvissa. Jos laite on
hyvin likainen voi useamman liinan kaytto olla
tarpeen.

Havitd kdytetty liina ja kdsineet paikallisen
lainsdddanndn mukaisesti. Ald kdytd uudelleen.
Mikali kdytat Tristel Quality Audit Trail Record Book
-kirjaa, sdilytd tyhja liinapakkaus jdljitettavyytta
varten.




VAIHE 2 : AKTIVOINTI & KORKEATASOINEN DESINFIOINTI

Dekontaminaation toinen vaihe on ladkinnéllisen laitteen
korkeatasoinen desinfiointi.

Sporicidal Wipe lla on CE-merkinté I-luokkaan kuuluvana
lddkinnallisend laitteena (MDD 93/42 EEC).

6 Desinfioi katesi ja laita uudet kdsineet.

7 Ota yksi Sporicidal Wipe -pakkaus.

8 Poista liina pakkauksestaan ja levitd se kimmenellesi.

Huom: Aktivoi ja kdytd Sporidical Wipe vilittémdsti sen jdlkeen
kun olet poistanut sen pakkauksestaan.

9 Poista Activator Foam- pullon korkki ja annostele kaksi
annosta vaahtoa liinalle.
Huom: Jos tdmd on Activator Foam -pullon ensimmdinen
kdyttokerta, paina pumppua 2-4 kertaa ennen annostelua.

Vaahtopullosta ndiden pumppausten aikana annosteltu
mddrd voidaan jattdd liilnaan yhdessd varsinaisen annoksen

Dekontaminaatioprosessin kolmas ja viimeinen

Poista liina pakkauksestaan ja levitd se

kanssa. Tamdn jdlkeen Activator Foam -aktivointivaahtopullo
valmistellaan my6hempdd kdyttod varten.

10 Taittele liina kaksinkerroin ja hiero yhteen 15 sekunnin
ajan aktivoidaksesi. Varmista, ettd liina on tasaisen
vaahdon peitossa.

Kloorimainen haju tarkoittaa, ettd liina on valmis
kaytettavaksi.
Kéyta aktivoitu liina vélittomasti.

11 Pyyhi l[ddkinnallisen instrumentin pinta yhdelld liikkeelld
peittden se vaahdolla, ja varmista ettd kaikki sen
osat tulevat kontaktiin liinan kanssa. Kiinnita erityista
huomiota reunoihin, ulkotaitteisiin, sisennyksiin ja
alueisiin, joissa eri materiaalit yhdistyvat.

12 Odota 30 sekunnin vaikutusajan ajan.

Freme) (R) €€
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13 Havitd kaytetty liina paikallisen lainsd@ddnnon
mukaisesti. Ald kdytd uudelleen. Mikéli kaytét Tristel
Quality Audit Trail Record Book -kirjaa, sdilyta tyhja
liinapakkaus jdljitettavyyttd varten.

ALA RAVISTA ACTIVATOR FOAM
-AKTIVOINTIVAAHTOPULLOA.

[RY
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VAIHE 4 : JALJITETTAVYYS

Tristel Trio Wipes System -jarjestelmé on joko paperilla tai digitaalisesti

vaihe on laskinnallisen instrumentin huuhtelu. kdmmenellesi. jaljennettavissa.
Rinse Wipe sisdltdd de-ionisoitua vettd ja
matalatasoista antioksidanttia, joka poistaa

kemialliset jaamat pinnalta.

. Tristel Quality Audit Trail Record Book -kirjaa voidaan kayttaa
Tristel Trio Wipes System -jdrjestelman puhdistusmenettelyn kasin
dokumentoimiseen.

Pyyhi dekontaminoidun laitteen pinta
poistaen vaahto.

. . . . Havitd kaytetty liina ja kdsineet paikallisen . Tristel 3T on digitaalinen jdljitysjarjestelmd, joka koostuu
Jokainen Rinse Wipe -pakkaus on pakkaamisen lainsaadannén mukaisesti. Ald kayta verkkoportaalista tietojen hallintaa ja raportointia varten
jdlkeen sterilisoitu gammasaéteilylla. e ja sovelluksesta Tristel Trio Wipes System -jdrjestelmén

puhdistusmenettelyn dokumentoimiseksi. 3T-sovelluksessa
on saatavilla koulutusvideoita, joiden avulla voidaan parantaa
madrdysten mukaista toimimista.

X . o Mikali kaytat Tristel Quality Audit Trail Record
Rinse Wipe lla eI CE-{nerkmt? I-luokkaan Book -kirjaa, sailyta tyhja liinapakkaus
kuuluvana lagkinnallisend laitteena (MDD 93/42 jaljitettavyyttd varten.

EEC) Huom: Dekontaminaatiosyklin loputtua laite tulisi Molemmat jaljitysjarjestelmét ohjaavat paattaméaan dokumentointiprosessin

jittdd kuivumaan. Varastoi laite sairaalaprotokollan oikein.
mukaisesti vahinkojen ja uudelleenkontaminaation Huom: Tristel 3T on markkinoilta saatavuuden alainen.
vdlttdmiseksi.

Ota yksi Rinse Wipe -pakkaus.



ANVENDELSE

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

n Renggring med Pre-Clean Wipe

H Hgjniveau-desinfektion med Sporicidal Wipe
& Activator Foam

[=]] Rens med Rinse Wipe

ANVENDELSESOMRADER

Anvendelsesomrdderne for Tristel Trio er (men er ikke
begranset til) dekontaminering af nasendoskoper,
transgsofageale ultralydsprober (TOE/TEE), transvaginale
og transrektale ultralydsprober og andre invasive
ultralydsprober, non-invasive ultralydsprober

(herunder medicinsk udstyr anvendt under invasive
indgreb), laryngoskopvinger, intubationsendoskoper,
manometrikatetre og gjenkirurgisk udstyr.

TRISTELS KEMISKE FORMEL

Sporicidal Wipes indeholder Tristels patenterede
klordioxidkemi (ClO.), som er et veldokumenteret og
hejeffektivt biocid. Vadservietten indeholder Tristel
Base Solution (citronsyre) og Activator Foam indholder
et fortyndet natriumklorit. Ved blanding og overfgrsel af
Activator Foam til Sporicidal Wipe, samt efterfglgende
sammenklemning, dannes Tristels patenterede
klordioxidkemi.

TRISTELS BIOCID EFFEKT

Sporicidal Wipes er spordraebende, myco-bateriedraebende
samt vira-, bakterie- og svampedraebende ved en
kontakttid pa kun 30 sekunder. Det er blevet grundigt
testet i overensstemmelse med de relevante europaiske
standarder, som kraeves ift. desinfektionsmidler, der
bruges inden for det medicinske omrade. Sporicidal Wipe
er effektiv mod problematiske mikroorganismer sdsom:

Clostridium sporogenes

* Human papillomavirus (HPV)

® Mycobacterium tuberculosis

* Poliovirus Type 1

® Herpesvirus Type 1

® Adenovirus Type 5

® Candida albicans

® Staphylococcus aureus

® Vancomycin-resistent Enterococcus faecium (VRE)

Escherichia coli

BRUGERVEJLEDNING

® Desinficer h@nderne og brug handsker ved handtering
af desinfektionsmidler og medicinsk udstyr.

Ikleed dig passende personlige veernemidler.

* M4 ikke anvendes, hvis servietposen er beskadiget, eller
servietten er misfarvet, beskadiget eller tgr.

Benyt ikke flasken med Activator Foam, hvis flasken er
beskadiget.

® Hvis du bruger Tristel Quality Audit Trail Record
Book, skal du opbevare de tomme servietposer
og Activator Foam-flasken indtil afslutningen af
dekontamineringsproceduren.

Kontinuerlig aftgrring af overfladen er ikke ngdvendig og
ber undgas for at forhindre flosning af servietten.

Til professionel brug.

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

® Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Se kartonens
yderside for udlgbsdato og partinummer.

TRIN 1 : RENGORING

®ce

Det fgrste trin af dekontamineringsproceduren er
renggring af overfladerne pa det medicinske udstyr for
at fjerne blod- og vaevsrester inden desinfektion.
Pre-Clean Wipes indeholder et enzymatisk
rensemiddel og overfladeaktivt middel.

Pre-Clean Wipes er CE-merket som Klasse | medicinsk
udstyr (MDD 93/42 E@F).

1 Desinficer haeenderne og brug handsker ved
handtering af desinfektionsmidler og medicinsk
udstyr.

2 Tag en pakke med Pre-Clean Wipes frem.

3 Fjern vadservietten fra pakken og fold den ud i
héandfladen.

4 After overfladen af det medicinske udstyr indtil
alle synlige blod- og vaevsrester er fjernet. Det
kraever muligvis mere end én vadserviet at fjerne
omfattende tilsmudsning.

5 Bortskaf den brugte serviet og handsker i henhold
til hospitalets retningslinier. Ma ikke genanvendes.
Hvis du bruger Tristel Quality Audit Trail Record
Book, skal du opbevare de tomme servietposer
mht. sporbarheden.

Fremstillet af: Tristel Solutions Ltd

Forhandles af:

ViCare Medical A/S Birkergd

Kongevej 150B DK-3460 Birkergd, Danmark

T +45 45 82 33 66 - E info@vicare-medical.dk



TRIN 2 : AKTIVERING OG HGJNIVEAU-DESINFEKTION

Det andet trin i dekontamineringsproceduren er hgjniveau-
desinfektion af det medicinske udstyr.

Sporicidal Wipes er CE-maerket som Klasse Ilb medicinsk
udstyr (MDD 93/42 E@F).

6 Desinficer haenderne og tag nye handsker pa.

7 Tag en pakke med Sporicidal Wipes frem.

8 Fjern vadservietten fra pakken, og fold den ud i

héandfladen.

Bemark: Benyt Sporicidal Wipe sé snart du har fjernet
vddservietten fra pakken.

Fjern l&sen fra flasken med Activator Foam. Skal du bruge
to tryk Activator Foam til Sporicidal Wipe.

Bemark: Hvis flasken med Activator Foam anvendes for forste
gang, skal du trykke pd doseringspumpen 2-4 gange for

Det tredje og sidste trin i
dekontamineringsproceduren er rens af det
medicinske udstyr. Rinse Wipes indeholder
afioniseret vand og en mindre meengde
antioxidanter, der fjerner kemikalierester fra
overflader.

Hver pakke med Rinse Wipes er emballeret og
derefter steriliseret ved hjeaelp af gammastraling.
Rinse Wipes er CE-market som Klasse | medicinsk
udstyr (MDD 93/42 E@F).

Tag en pakke med Rinse Wipes frem.

Fjern vadservietten fra pakken og fold den ud i
héandfladen.

klarggre den. Den forste dosis skum fra flasken med Activator
Foam kan anvendes pad vddservietten sammen med den anviste
dosis. Activator Foam-flasken er da klargjort til efterfalgende
brug.

1

Fold vadservietten, og klem den sammen i 15 sekunder
for at skabe klordioxid. Kontrollér at skummet er jeevnt
fordelt pa vddservietten.

En klorlignende lugt bekrafter, at vadservietten er klar til
brug.

Brug den aktiverede vadserviet med det samme.

1

Y

Ter overfladen pa udstyret af med servietten i en enkelt
bevagelse for at sikre at alle omrader kommer i kontakt
med vadservietten. Veer sarlig opmarksom pa kanter,
ridser, fordybninger og omrader, hvor forskellige
materialer forbinder.

12 Lad det tgrre i 30 sekunder.

Freer () €€

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

Bortskaf den brugte serviet og handsker i °

henhold til hospitalets retningslinier. Md ikke
genanvendes. Hvis du bruger Tristel Quality
Audit Trail Record Book, skal du opbevare de
tomme servietposer mht. sporbarheden.

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

C€

2797

13 Bortskaf den brugte serviet i henhold til hospitalets
retningslinier. Md ikke genanvendes. Hvis du bruger
Tristel Quality Audit Trail Record Book, skal du
opbevare de tomme servietposer mht. sporbarheden.

ACTIVATOR FOAM-FLASKEN MA
IKKE RYSTES.

X2

TRIN 4 : SPORBARHED

Tristel Trio Wipes Systemet kan indeholde enten papirbaseret eller
digital sporbarhed.

Tristel Quality Audit Trail Record Book kan bruges til
manuel dokumentation af Tristel Trio Wipes System-
dekontamineringsproceduren.

Tristel 3T er et digitalt sporbarhedssystem, som

omfatter en online portal til datastyring og rapportering
og en app til optegnelse af Tristel Trio Wipes System-
dekontamineringsprocedurer. 3T-appen indeholder valgfri
treeningsvideoer for gget overholdelse.

Begge sporbarhedssystemer inkluderer vejledning i, hvordan man

gennemfgrer optegnelsen korrekt.
Bemark: Tristel 3T er genstand for tilgaengeligheden pd markedet.



TILSIKTET BRUK

Tristel Trio Wipes System er et tredelt system for
dekontaminering av medisinsk utstyr uten arbeidskanal for
invasiv og noninvasiv bruk. Det bestdr av tre vatservietter
og et aktivatorskum, Activator Foam, som utfgrer den
trinnvise dekontamineringsprosedyren:

n Rengjgring med forvaskserviett — Pre-Clean Wipe

H Avansert desinfeksjon med sporicid serviett og
aktivatorskum - Sporicidal Wipe og
Activator Foam

B Skylling med skylleserviett — Rinse Wipe

BRUKSOMRADER

Aktuelle bruksomrader for serviettsystemet Tristel Trio er
blant annet dekontaminering av nasalskop, sonder for
transgsofageal ekkokardiografi, sonder for transvaginal,
transrektal og andre invasive ultralydundersgkelser,
noninvasive ultralydsonder (inkludert slike som brukes
ved invasive prosedyrer), laryngoskopblad, endoskop for
intubering, katetre med trykksensor og oftalmisk utstyr.

TRISTEL-KJEMI

Den sporicide servietten Sporicidal Wipe inneholder
Tristels proprietaere komposisjon av klordioksid (ClO.),

et godt dokumentert og svaert effektivt biocid. Servietten
erimpregnert med Tristels grunnlgsning (sitronsyre), og
Activator Foam er en lgsning av fortynnet natriumkloritt. Nar
disse blandes ved a tilsette Activator Foam pa Sporicidal
Wipe og kryste dem sammen, dannes Tristels proprietaere
komposisjon av klordioksid.

SPORICIDAL WIPE - EFFEKTIVT
BIOCID

Den sporicide servietten Sporicidal Wipe gdelegger farlige
organismer, for eksempel bakteriesporer, mykobakterier,
virus, sopper og bakterier, i lgpet av en kontakttid pa 30
sekunder.

Det har blitt testet grundig i henhold til alle relevante
europeiske standarder som kreves for desinfeksjonsmidler
som brukes innen det medisinske omradet. Klordioksid
er effektiv mot en rekke farlige mikroorganismer, for
eksempel:

® C(lostridium sporogenes

* Humant papillomavirus (HPV)

® Mycobacterium tuberculosis

® Poliovirus type 1

® Herpesvirus type 1

® Adenovirus type 5

® Candida albicans

® Stafylococcus aureus

® Vankomycin-resistent Enterococcus faecium (VRE)

® Escherichia coli

BRUKSANVISNING

* Desinfiser hendene og bruk hansker ndr du hdndterer
desinfeksjonsmidler og medisinsk utstyr.

* Bruk tilbgrlig personlig verneutstyr (PVU).

e Ikke bruk dersom vatservietten er skadet eller
vdtservietten er misfarget, skadet eller tarr.

® |kke bruk Activator Foam hvis flasken er skadd.

® Hvis du bruker Tristel Quality Audit Trail Record Book, ma
du oppbevare de tomme vatserviettene og Activator-
skumflasken til slutten av dekontamineringsprosedyren.

* Det erikke ngdvendig & stryke overflaten flere ganger;
dette bgr unngas for & hindre at servietten rives opp.

* Kun til profesjonell bruk.

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

® |kke bruk etter utlgpsdatoen. For utlgpsdato og LOT-
nummer, se overflaten pa esken.

TRINN 1 : RENGJORING ® C€

Det fgrste trinnet i & dekontaminere medisinsk utstyr
er a rengjore overflaten for a fierne smuss og organisk
materiale fgr desinfeksjon p& hgyt niva. Pre-Clean
Wipe er impregnert med et trippelvirkende enzymatisk
vaskemiddel og en surfaktant.

Pre-Clean Wipe er CE-merket som medisinsk utstyr i
klasse | (rddsdirektiv 93/42 E@F).

1 Desinfiser hendene og bruk hansker nar du
héandterer desinfeksjonsmidler og medisinsk
utstyr.

2 Ta én pose Pre-Clean Wipe.

3 Taservietten ut av posen og bre den ut i handflaten
din.

4 Stryk overflaten av det medisinske utstyret til
smuss og organisk materiale er blitt synlig fjernet.
Hvis det er svaert mye smuss, kan det brukes flere
servietter.

5 Kast brukte servietter og hansker i henhold til
lokale bestemmelser. Ikke til gjenbruk. Hvis du
bruker Tristel Quality Audit Trail Record Book,
ma du beholde den tomme vatservietten for
sporbarhet.

Fremstillet av: Tristel Solutions Ltd

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



TRINN 2 : AKTIVERING OG DESINFISERING PA ET HGYT NIVA

Det andre trinnet i dekontamineringsprosedyren er &
desinfisere det medisinske utstyret pa et hgyt niva.

Sporicidal Wipe er CE-merket som medisinsk utstyr i klasse
IIb (rddsdirektiv 93/42 E@F).

6 Desinfiser hendene og ta pa nye hansker.

7 Ta én pose Sporicidal Wipe.

8 Ta servietten ut av posen og bre den ut i hdndflaten din.
Merk: Aktiver Sporicidal Wipe s snart du har tatt den ut av
posen, og bruk den umiddelbart.

9 Fjern lokket fra Activator Foam-flasken. Pafgr to alikvoter
av aktivatorskummet (Activator Foam) pd den sporicide
servietten (Sporicidal Wipe).

Merk: Hvis Activator Foam-flasken brukes for forste gang, trykk
pumpen ned mellom to og fire ganger for d fylle den. Den forste

Det tredje og siste trinnet i

dekontamineringsprosedyren er a skylle det héndflaten din. sporbarhet.
medisinske utstyret. Rinse Wipe erimpregnert .
med avionisert vann og en svak antioksidant som Tork overflaten av apparatet som er blitt .

fierner rester av kjemisk stoff fra en overflate.

Ta servietten ut av posen og bre den uti

dekontaminert, for & fjerne overflgdig skum.

dosen fra skumflasken kan etterlates pd servietten, etterfulgt av
komplette alikvoter. Activator-skumflasken fylles deretter pd for
senere bruk.

1

Fold servietten én gang, og klem den sammen til en
ball i 15 sekunder for d aktivere skummet. Se etter at
servietten er dekket med et jevnt lag skum.

En klor-lignende lukt bekrefter at servietten er klar til
bruk.

Bruk den aktiverte servietten umiddelbart.

1

Y

Stryk overflaten av det medisinske utstyret i ett drag

for & dekke overflaten med skum, og se etter at hele
arealet kommer i kontakt med servietten. Var spesielt
oppmerksom pa kanter, rygger, fordypninger og omrader
der forskjellige materialer kobles sammen.

12 Det skal vaere en kontakttid/virketid pa 30 sekunder.

el (R) €€
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13 Kast den brukte servietten i henhold til lokale
bestemmelser. Ikke til gjenbruk. Hvis du bruker Tristel
Quality Audit Trail Record Book, ma du beholde den
tomme vatservietten for sporbarhet.

IKKE RIST ACTIVATOR-
SKUMFLASKEN.

R

x2

TRINN 4 : SPORBARHET

Tristel Trio Wipes-systemet kan inneholde enten papirbasert eller digital

Tristel Quality Audit Trail Record Book kan brukes til
& manuelt dokumentere Tristel Trio Wipes System-

dekontamineringsprosedyren.

Kast den brukte servietten og hanskene i o
henhold til lokale bestemmelser. Ikke til

gjenbruk. Hvis du bruker Tristel Quality Audit

Trail Record Book, ma du beholde den tomme
vatservietten for sporbarhet.

Tristel 3T er et digitalt sporbarhetssystem som bestdr av en
nettbasert portal for datahandtering og rapportering, og en app
for & registrere dekontamineringsprosedyrer for Tristel Trio Wipes
System. 3T-appen har valgfrie gvelsesvideoer for gkt samsvar.

Hver Rinse Wipe-pose er sterilisert med
gammastrdler etter pakking.

Rinse Wipe er CE-merket som sterilt utstyr i klasse
| (rddsdirektiv 93/42 E@F). Begge sporbarhetssystemene inkluderer veiledning om hvordan man

Merk: Ndr dekontamineringen er fullfert, skal utstyret fullfarer registreringsprosessen riktig.

legges til luftterking. Lagre utstyret i henhold til
sykehusets bestemmelser for  unngd skade eller
kontaminering pd nytt.

Ta én pose Rinse Wipe. .
Merk: Tristel 3T er avhengig av tilgjengelighet pd markedet.



ZASTOSOWANIE ZGODNE z
PRZEZNACZENIEM

Tristel Trio Wipes jest trzyetapowym systemem

do reprocesowania inwazyjnych bezkanatowych i
nieinwazyjnych wyrobéw medycznych. Tristel Trio sktada
sie z trzech chusteczek i pianki aktywujacej Activator Foam,
ktérych uzycie w okreslonej kolejnosci stanowi peten
proces reprocesowania:

n Czyszczenie za pomocg chusteczki
Pre-Clean Wipe

E Dezynfekcja wyzszego poziomu za pomocg chusteczki
Sporicidal Wipe i pianki Activator Foam

[£] Ptukanie za pomoca chusteczki Rinse Wipe

ZASTOSOWANIA

Zastosowania chusteczek Tristel Trio Wipes obejmuja

(ale nie tylko) reprocesowanie endoskopéw donosowych,
sond do echokardiografow przezprzetykowych (TOE/TEE),
sond do USG przezpochwowego i przezodbytowego, jak
réwniez sond do USG inwazyjnego i nieinwazyjnego (w
tym tych uzywanych w procesach inwazyjnych), topatek
laryngoskopdw, endoskopdw intubacyjnych, cewnikéw do
manometrii i narzedzi oftalmologicznych.

CHEMIA TRISTEL

Chusteczka Sporicidal Wipe zawiera opatentowang
chemie dwutlenku chloru (ClO,) firmy Tristel, dobrze
udokumentowany i wysoce skuteczny biocyd. Chusteczka
jest nasgczona roztworem podstawowym Tristel (kwasem
cytrynowym), a pianka Activator Foam firmy Tristel stanowi
rozcieficzony roztwor chlorynu sodu. Po wymieszaniu w
wyniku naniesienia pianki Activator Foam na chusteczke
Sporicidal i Scisniecia ich razem powstaje zastrzezona
chemia dwutlenku chloru firmy Tristel.

SKUTECZNOSC BIOBOJCZA
CHUSTECZKI SPORICIDAL WIPE

Chusteczka Sporicidal Wipe niszczy organizmy, takie
jak spory bakteryjne, mykobakterie, wirusy, grzyby

i bakterie w czasie 30 sekund. Produkt ten zostat
gruntownie przetestowany, uwzgledniajac standardy

norm europejskich wymagane dla $rodkéw dezynfekujgcych
stosowanych w obszarze medycznym. Sporocidal Wipe jest
skuteczna wobec mikroorganizméw takich jak:

Clostridium sporogenes

Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV)

(Pratki gruzlicy) Mycobacterium tuberculosis

Wirus polio typu 1

Herpeswirus typu 1

Adenowirus typu 5

Candida albicans

Gronkowiec ztocisty

Enterokoki oporne na wankomycyne Enterococcus faecium

(VRE)

Escherichia coli

OGOLNE INSTRUKCJE UZYTKOWNIKA

Zdezynfekowac rece i nosic rekawiczki, majac kontakt ze
srodkami dezynfekujgcymi i wyrobami medycznymi.

Uzywac odpowiedniego osobistego wyposazenia
ochronnego (PPE).

Nie uzywad, jezeli opakowanie chusteczki jest uszkodzone
lub chusteczka jest przebarwiona, uszkodzona lub sucha.

Nie uzywac pianki Activator Foam, jesli butelka zostata
uszkodzona.

W przypadku korzystania z Ksigzki Protokotéw Kontrolnych
Tristel, nalezy zachowac puste opakowanie po chusteczce
oraz butelke z Piankg Aktywujaca az do zakoficzenia
procedury dekontaminacji.

State pocieranie powierzchni nie jest konieczne i nalezy go
unika¢, aby zapobiec przetarciu sie chusteczki.

Wytacznie do profesjonalnego zastosowania.

Niniejsza instrukcje uzytkowania nalezy stosowaé w

potaczeniu z etykieta produktu, karta charakterystyki
(SDS) oraz z instrukcjami producenta urzadzenia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Data
waznosci oraz numer partii towaru (LOT) znajduja sie na
opakowaniu.

®ce

Pierwszym etapem procesu reprocesowania wyrobow
medycznych jest oczyszczenie powierzchni w celu
usuniecia zabrudzenia i materii organicznej przed
dezynfekcja wyzszego poziomu. Chusteczka Pre-Clean
Wipe jest nasgczona tréjenzymatycznym detergentem
i Srodkiem powierzchniowo czynnym.

Posiada ona oznaczenie CE jako wyréb medyczny
klasy | (MDD 93/42 EEC).

1 Zdezynfekowac rece i nosic rekawiczki, majac
kontakt ze Srodkami dezynfekujgcymi i wyrobami
medycznymi.

2 Wzigc jednga saszetke z chusteczka Pre-Clean Wipe.
3 Wyjac chusteczke z saszetki i roztozy¢ na dtoni.

4 Wytrze¢ powierzchnie wyrobu medycznego, az nie
bedzie widoczne zadne zabrudzenie czy materia
organiczna. W przypadku duzego zanieczyszczenia
uzy¢ wiecej niz jedna chusteczke.

5 Zuzyta chusteczke i rekawiczki wyrzucic¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami. Nie uzywaé ponownie.
W przypadku korzystania z Ksigzki Protokotow
Kontrolnych Tristel, nalezy zachowa¢ puste
opakowanie po chusteczce dla celéw kontrolnych.

Wyprodukowano przez: Tristel Solutions Ltd

Dystrybucja przez:

Tristel Sp. z 0.0., Pl. Pitsudskiego 1, 00-078 Warszawa, Polska
T +48 22 4810516 - F +48 22 4810523

E polska@tristel.com - W www.tristel.com



ETAP 2 : AKTYWACJA | DEZYNFEKCJA WYZSZEGO POZIOMU

Drugim etapem procesu reprocesowania jest dezynfekcja
wyzszego poziomu wyrobu medycznego.

Chusteczka Sporicidal Wipe posiada oznaczenie CE jako
wyréb medyczny klasy lIb (MDD 93/42 EEC).

6 Zdezynfekowac rece i zatozy¢ nowe rekawiczki.
7 Wziac saszetke z chusteczka Sporicidal Wipe.

8 Wyjac chusteczke z saszetki i roztozy¢ na dtoni.

Uwaga: Aktywowac chusteczke Sporicidal Wipe jak najszybciej
po wyjeciu z saszetki i natychmiast zastosowac.

9 Zdjac nakretke z butelki pianki Activator Foam. Natozy¢
dwie miarki pianki Activator Foam na chusteczke
Sporicidal Wipe.

Uwaga: Jesli butelka z piankq Activator Foam jest uzywana po
raz pierwszy, nacisngc pompke dwa do czterech razy, aby jq

Trzecim i koficowym etapem w procesie
reprocesowania jest ptukanie wyrobu
medycznego. Chusteczka Rinse Wipe jest
nasaczona wodg dejonizowang i niewielka iloscig
przeciwutleniacza, ktére usuwajg chemiczne
pozostatosci z powierzchni.

Kazda saszetka z chusteczka Rinse Wipe
jest zapakowana, a nastepnie sterylizowana
promieniowaniem gamma.

Posiada ona oznaczenie CE jako wyrdb sterylny
klasy | (MDD 93/42 EEC).

Wyjac¢ saszetke z chusteczka Rinse Wipe.

Wyja¢ chusteczke z saszetki i roztozy¢ na dtoni.

natadowac. Pierwszq pianke z butelki mozna pozostawic na
Aktywujqcq jest wtedy gotowa do kolejnego uzycia.

10 Ztozy¢ chusteczke i Sciskac jg przez 15 sekund w celu
pokryta pianka.
Natychmiast uzy¢ aktywowana chusteczke.

Chlorowy zapach Swiadczy o tym, ze chusteczka jest
gotowa do uzycia.

11 Przetrzec jednym ruchem powierzchnie wyrobu

kontakt z chusteczka miaty wszystkie obszary. Nalezy
zwrdcic szczegdlng uwage na krawedzie, grzbiety,
wgtebienia i miejsca taczenia r6znych materiatow.

12 Zachowac 30-sekundowy czas kontaktu.

e () €€
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Przetrzec powierzchnie urzadzenia, ktore
zostato reprocesowane, aby usungé nadmiar
pianki.

L]
Zuzytg chusteczke i rekawiczki wyrzucié
zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie uzywac
ponownie. W przypadku korzystania z Ksigzki .
Protokotdw Kontrolnych Tristel, nalezy
zachowac puste opakowanie po chusteczce
dla celéw kontrolnych.

Uwaga: Po zakoriczeniu cyklu reprocesowania
wyrob nalezy pozostawic¢ do swobodnego
wyschniecia. Nalezy go przechowywac zgodnie z
protokotami szpitalnymi, aby unikngc uszkodzenia
lub ponownego zanieczyszczenia.

chusteczce, a nastepnie natozyc kolejne miarki. Butelka z Piankq

aktywacji. Upewnic sie, ze chusteczka jest rownomiernie

medycznego, aby pokry¢ go pianka, upewniajac sie, ze

13 Zuzyta chusteczke wyrzucic zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nie uzywac ponownie. W przypadku
korzystania z Ksigzki Protokotéw Kontrolnych Tristel,
nalezy zachowac puste opakowanie po chusteczce dla

NIE POTRZASAC BUTELKA Z

PIANKA AKTYWUJACA.
L W
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ETAP 4 : DOKUMENTACJA

System Tristel Trio Wipes moze zawiera¢ papierowy lub cyfrowy
system kontrolny.

Ksiazka Protokotow Kontrolnych Tristel moze by¢ uzywana

do manualnej dokumentacji procedury dekontaminacji przy
uzyciu Tristel Trio Wipes System.

Tristel 3T to cyfrowy system kontrolny sktadajacy sie z
internetowego portalu do zarzadzania danymi i raportowania
oraz aplikacji do rejestracji procedur dekontaminacji przy
uzyciu Tristel Trio Wipes System. Aplikacja 3T App zawiera
opcjonalne filmy szkoleniowe dla zapewnienia wtasciwego
przebiegu procesu dekontaminacji.

Oba systemy kontrolne zawierajg wskazéwki, jak prawidtowo
zakonczyc¢ proces protokotowania.

Uwaga: Tristel 3T jest uzalezniony od dostepnosci na rynku.




SCOPUL DE UTILIZARE

Sistemul Tristel Trio Wipes este un sistem format din trei
parti pentru decontaminare a dispozitivelor medicale
invazive si neinvazive fara lumen. Acesta cuprinde trei
servetele si un flacon cu spuma de activare Activator
Foam care, utilizate Tn serie, asigura pasii procesului de
decontaminare.

n Curatarea cu servetele Pre-Clean Wipe

] Dezinfectie la nivel ridicat cu servetele Sporicidal Wipe
si spuma de activare Activator Foam

[£]] clétirea cu servetele Rinse Wipe

APLICATII

Aplicatiile sistemului Tristel Trio Wipes includ (dar nu

se limiteazd la) decontaminarea endoscoapelor nazale,
sondelor ecocardiografice transoesofagiene (TOE/TEE),
sondelor transvaginale si transrectale cu ultrasunete

si a altor sonde invazive cu ultrasunete, a sondelor
neinvazive cu ultrasunete (inclusiv acelea utilizate in
timpul procedurilor invazive), a lamelor de laringoscop, a
endoscoapelor de intubatie, a cateterelor de manometrie si
a dispozitivelor oftalmice.

CHIMIA TRISTEL

Servetelul Sporicidal Wipe Tncorporeaza substanta chimica
dioxid de clor (ClO.) brevetata de Tristel, un biocid bine
documentat si eficient. Servetelul este impregnat cu
solutie de baza Tristel (acid citric), iar Activator Foam este
o solutie diluatd de clorit de sodiu. Atunci cand acestea se
amesteca prin aplicarea spumei de activare Activator Foam
pe servetelul Sporicidal Wipe si prin mototolirea acestuia
din urma, este generata substanta chimica dioxid de clor
brevetata de Tristel.

PERFORMANTA BIOCIDA A

SERVETELULUI TRISTEL
SPORICIDAL WIPE

Servetelul Sporicidal Wipe distruge organismele cu risc cum
ar fi sporii bacterieni, micobacterii, virusi, fungii si bacterii
dupa un timp de contact de 30 de secunde. A fost testat pe

scara larga in conformitate cu toate standardele europene
relevante pentru dezinfectanti utilizati in zona medicala.
Sporicidal Wipe este eficient Tmpotriva microorganismelor
patogeni, cum ar fi:

® (Clostridium sporogenes

e Virusul papilloma uman (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus tip 1

Virusul herpesului de tip 1
* Adenovirus de tip 5

Candida albicans
e Staphylococcus aureus

Enterococcus faecium rezistent la vancomicina (VRE)

Escherichia coli

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

* Dezinfectati mainile si purtati manusi atunci cand
manipulati dezinfectanti si dispozitive medicale.

Purtati echipament individual de protectie (EIP) adecvat.

Nu utilizati servetelele daca plicul este deteriorat sau
servetelul este decolorat, deteriorat sau uscat.

Nu utilizati Activator Foam daca flaconul este deteriorat.

* Daca folositi Tristel Quality Audit Trail Record Book
(Carnetul de Tnregistrare a a traseului de audit al
calitatii), pastrati plicurile goale ale servetelelor si
flaconul spumei activatoare pana la sfarsitul procedurii
de decontaminare.

* Stergerea continud a suprafetei nu este necesara
si ar trebui evitatd pentru a impiedica scamosarea
servetelului.

* Numai 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.

* Nu utilizati dupd data de expirare. Pentru data de
expirare si numarul LOT va rugam sa consultati suprafata
cutiei.

PASUL 1 : CURATAREA ® 3

Primul pas Tn procedura de decontaminare a
dispozitivelor medicale este curatarea suprafetei
pentru indepdrtarea impuritatilor si a materiei
organice Tnainte de dezinfectia la nivel ridicat.
Servetelul Pre-Clean Wipe este impregnat cu un
detergent si agent tensioactiv triplu enzimatic.

Servetelul Pre-Clean Wipe este marcat ca dispozitiv
medical medical de clasa |
(MDD 93/42 CEE).

1 Dezinfectati mainile si purtati manusi atunci cand
manipulati dezinfectanti si dispozitive medicale.

2 Luati un plic cu Pre-Clean Wipe.

3 Scoateti Servetelul din plicul sau si asezati-lTn
palma.

4 Stergeti suprafata dispozitivului medical
pana cand impuritatile si materia organicd au
fost indepartate in mod vizibil. Tn cazul unei
contaminari puternice se poate utiliza mai multe
servetele.

5 Eliminati servetelul si manusile folosite Tn
conformitate cu reglementarile locale. Nu le
reutilizati. Daca utilizati Tristel Quality Audit Trail
Record Record Book, péstrati plicul gol pentru
trasabilitate.




PASUL 2 : ACTIVAREA S| DEZINFECTAREA LA NIVEL RIDICAT

Al doilea pas in procedura de decontaminare este
dezinfectia la nivel ridicat a dispozitivului medical.

Servetelul Sporicidal Wipe este marcat ca dispozitiv medical
de clasa llb (MDD 93/42 CEE).

6 Dezinfectati-vd mainile si puneti-va manusi noi.
7 Luati un plic cu Sporicidal Wipe.

8 Scoateti Servetelul din plicul sau si asezati-17n palma.

Nota: Activati Sporicidal Wipe imediat ce I-ati scos din plic si
utilizati-l imediat.

9 Scoateti capacul flaconului cu spuma de activare
(Activator Foam). Aplicati doud pulverizari de spuma de
activare pe servetelul sporicid (Sporicidal Wipe).

Nota: Daca flaconul Activator Foam se utilizeazd pentru prima
datd, apdsati pompa de doud pand la patru ori pentru a o

Altreilea si ultimul pas Tn procedura de
decontaminare este clatirea dispozitivului
medical. Servetelul Rinse Wipe este impregnat
cu apa deionizatd si cu un nivel scazut de
antioxidant, care indeparteaza reziduurile
chimice de pe suprafata.

Fiecare plic cu Servetelul Rinse Wipe este
ambalat si apoi sterilizat prin iradiere gamma.

Stergeti suprafata dispozitivului decontaminat
pentru a elimina excesul de spuma.

incdrca. Prima cantitate de spumd iesitd din flaconul de spuma
poate fi aplicatd pe servetel, si apoi trebuie sd fie urmata de
pulverizari complete. Flaconul Activator Foam este pregatit
pentru utilizare ulterioard.

10 Tmpéturiti Servetelul si mototoliti-l timp de 15 secunde
pentru a se activa. Asigurati-va ca Servetelul este
uniform acoperit cu spuma.

Utilizati imediat Servetelul activat.

Prezenta unui miros de tip clor confirma faptul ca
servetelul sporicid este pregatit de utilizare.

11 Stergeti suprafata dispozitivului medical dintr-o singura
miscare pentru a-l acoperi cu spuma, asigurandu-va
ca toate zonele intra in contact cu Servetelul. Acordati
o atentie speciald marginilor, crestelor, indentarilor si
zonelor Tn care se conecteaza diferite materiale.

12 Respectati un timp de contact de 30 secunde.
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Eliminati servetelul si manusile folosite Tn o
conformitate cu reglementarile locale. Nu le
reutilizati. Daca utilizati Tristel Quality Audit
Trail Record Record Book, pastrati plicul gol
pentru trasabilitate.

Nota: La finalizarea ciclului de decontaminare,

dispozitivul trebuie ldsat sd se usuce la aer.

Servetelul de clatire Rinse Wipe este marcat ca un
dispozitiv steril de clasa | (MDD 93/42 CEE).

Luati un plic cu Rinse Wipe.

Scoateti Servetelul din plicul sau si asezati-|
n palma.

Depozitati dispozitivul in conformitate cu
protocoalele spitalicesti pentru a preveni
deteriorarea sau recontaminarea.

Ambel
corect

13 Eliminati Servetelul folosit in conformitate cu
reglementdrile locale. Nu le reutilizati. Daca utilizati
Tristel Quality Audit Trail Record Record Book, pastrati
plicul gol pentru trasabilitate.

NU AGITATI FLACONUL DE
SPUMA ACTIVATOR.
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UL 4 : TRASABILITATEA

Sistemul de servetele Tristel Trio Wipes System poate avea

ilitatea pe hartie sau digitala.

Carnetul Tristel Quality Audit Trail Record Record Book

poate fi utilizat pentru a documenta manual procedura de
decontaminare a sistemului Tristel Trio Wipes System.

Tristel 3T este un sistem de trasabilitate digitala care cuprinde
un portal online pentru gestionarea si raportarea datelor si o
aplicatie pentru Tnregistrarea procedurilor de decontaminare
Tristel Trio Wipes System. Aplicatia 3T ofera videoclipuri
optionale de instruire pentru o conformitate sporita.

e sisteme de trasabilitate includ indrumari cum sa finalizati
procesul de Tnregistrare.

Nota: Tristel 3T este functie de disponibilitatea pe piatd.
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POUZITI

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

[N Predcizténi ubrouskem Pre-Clean Wipe

H Vysoka troven dezinfekce pomoci ubrousku Sporicidal
Wipe a aktivaéni pény (Activator Foam)

B Opléachnuti ubrouskem Rinse Wipe

VYUZITI

VyuZiti systému Tristel Trio Wipes zahrnuje (ale neni
omezeno jen na) dekontaminaci nanoendoskop(, sond
transezofagealniho echokardiogramu, transvaginalnich a
transrektdlnich ultrazvukovych sond a jinych invazivnich
ultrazvukovych sond, neinvazivnich ultrazvukovych sond
(v€etné sond pouZivanych pfi invazivnich postupech),
laryngoskopovych Eepeli, intubacnich endoskopd,
manometrickych katetrd a o&nich pfistrojt.

SLOZENI PROSTREDKU ZNACKY
TRISTEL

Ubrousek Sporicidal Wipe obsahuje dobfe zdokumentovany
a vysoce Gcinny biocid, oxid chlori€ity (ClO.), patent

firmy Tristel. Ubrousek je napustén zakladnim roztokem
znacky Tristel (kyselina citronova) a aktivacni péna Tristel
(Activator Foam) je zfedénym roztokem chloritanu sodného.
P¥i aplikaci aktivaini pény (Activator Foam) na ubrousek
Sporicidal Wipe a jeho smackani dojde ke vzniku oxidu
chlori¢itého, patentovaného firmou Tristel.

BIOCIDNi FUNKCE UBROUSKU
SPORICIDAL WIPE
Ubrousek Sporicidal Wipe nici nebezpecné organismy,

jako jsou bakterialni spory, mykobakterie, viry, houby
a bakterie, a to béhem kontaktni doby 30 sekund.Byl

dakladné testovan podle viech pfislusnych evropskych
norem poZzadovanych pro dezinfekéni prostfedky pouZivané
v |ékafské oblasti. Ubrousky Sporicidal Wipe jsou G€inné
proti mikroorganismdm, které vzbuzuji obavy, jako jsou:

® (Clostridium sporogenes

e Lidsky papilomavirus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus typu 1

® Herpes virus typu 1

* Adenovirus typu 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

© Vankomycin-rezistentni Enterococcus faecium (VRE)

Escherichia coli

POKYNY PRO UZIVATELE

© P¥izachazeni s dezinfekénimi prostfedky a lékafskymi
nastroji si dezinfikujte ruce a pouZijte rukavice.

* Noste vhodné osobni ochranné prostfedky.

* NepouZivejte, pokud je sacek s ubrousky poskozeny
nebo je ubrousek zbarveny, poskozeny nebo suchy.

Aktivaéni pénu (Activator Foam) nepouZivejte, pokud je
lahev poskozena.

® Pokud pouZivate zaznamovou knihu Tristel Quality
Audit Trail Record Book, ponechejte si prazdné sacky
s ubrousky a lahvic¢ku Activator Foam aZ do konce
dekontaminacniho postupu.

* Neustalé otirani povrchu neni nutné a méli byste se mu
vyhnout, aby se ubrousek neopotfeboval.

® Pouze pro profesiondlni uZiti.

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

* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Datum
exspirace a Cislo 3arZe naleznete na povrchu baleni.

krok 1 PREDEISTENT (WY @2

Prvnim krokem dekontaminace léka¥skych nastrojd
je predcCisténi povrchu a odstranéni neistot a
organickych latek, po némz nasleduje vysoka drovei
dezinfekce. Ubrousek Pre-Clean Wipe je napu3tén
detergentem obsahujicim tfi enzymy a surfaktantem.

Ubrousek Pre-Clean Wipe ma oznaceni CE jako
zdravotnicky prostfedek tfidy | (smérnice o
zdravotnickych prostfedcich 93/42 EHS).

1 Pfizachazeni s dezinfekénimi prostfedky a
|ékaFskymi nastroji si dezinfikujte ruce a pouZijte
rukavice.

2 Vezméte si jedno baleni Pre-Clean Wipe.

3 Vyjméte ubrousek z obalu a rozloZte ho na dlani
vasi ruky.

4 Utirejte povrch lékatského nastroje, dokud
neodstranite viditelné necistoty a organické latky.
Pfi silném znecisténi mdZete pouZit i vice nez
jeden ubrousek.

5 Odstraiite pouZity ubrousek a rukavice v souladu
s mistnimi predpisy. NepouZivejte opakované.
Pokud pouZivate zaznamovou knihu Tristel Quality
Audit Trail Record Book, uschovejte prazdny sacek
s ubrousky pro dalsi informace.

Vyrobce: Tristel Solutions Ltd

Distributor:

Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 9oA, 10243 Berlin, Deutschland
T +49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232

E vertrieb@tristel.com



KROK 2 : AKTIVACE A VYSOKA UROVEN DEZINFEKCE

Druhy krok dekontaminaéniho postupu spociva ve vysoké
drovni dezinfekce lékafského nastroje.

Ubrousek Sporicidal Wipe ma oznaceni CE jako zdravotnicky
prostfedek tfidy IIb (smémice o zdravotnickych prostfedcich
93/42 EHS).

6 Dezinfikujte si ruce a navléknéte si nové rukavice.

7 Vezméte si jedno balenf Sporicidal Wipe.

8 Vyjméte ubrousek z obalu a rozloZte ho na dlani vasi ruky.

Poznamka: Aktivujte ubrousek Sporicidal Wipe, jakmile ho
vyjmete z obalu, a okamZité ho pouZijte.

9 Odejméte vicko z lahve aktivacni pény (Activator Foam).

Naneste na ubrousek Sporicidal Wipe dvé davky aktivaéni

pény.
Poznamka: PouZivdte-li aktivacni pénu (Activator Foam) poprvé,

Tretim a zavérecnym krokem v dekontaminaénim
postupu je oplachnuti [ékafského nastroje.
Ubrousek Rinse Wipe je napustén deionizovanou
vodou a nizkym obsahem antioxidantd, které z
povrchu odstrani chemické zbytky.

KaZdy ubrousek Rinse Wipe je balen a poté
sterilizovan gama zarenim.

Ubrousek Rinse Wipe mé oznaceni CE jako sterilni
prostfedek tfidy | (smérice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42 EHS).

Vezméte si jedno baleni Rinse Wipe.

Vyjméte ubrousek z obalu a rozloZte ho na
dlani vasi ruky.

pripravte ji tak, Ze stlacite Cerpadlo dvakrdt aZ ctyFikrdt.Prvni
ddvka z lahve s pénou miZe ziistat na ubrousku a posléze ji
doplnite davkami kompletnimi. Ldhev Activator Foam miiZe byt
poté naplnéna zdkladnim ndtérem pro ndsledné pouZiti.

10 PfeloZte ubrousek a pomackejte ho po dobu 15 sekund,
abyste ho aktivovali. Ujistéte se, Ze péna ubrousek
pokryva rovnomémé.

Aktivovany ubrousek pouzijte okamzité.
Pfitomnost chlorovitého pachu potvrzuje, Ze ubrousek je
pfipraven k pouZiti.

11 Otfete povrch lékaFského nastroje jednim pohybem
tak, abyste ho pokryli pénou, a zajistili, Ze s ubrouskem
prijdou do kontaktu vSechny casti. Zvlastni pozornost
vénujte hranam, hfebendm, prohlubnim a oblastem, kde

se spojuji rizné materialy.

12 Dodrzte 30 sekundo vou kontaktni dobu.

e () C €

2797

Utfete povrch dekontaminovaného nastroje a
odstrante zbylou pénu.

Odstrafite pouZity ubrousek a rukavice v
souladu s mistnimi pfedpisy. NepouZivejte
opakované. Pokud pouZivate zaznamovou
knihu Tristel Quality Audit Trail Record Book,
uschovejte prazdny sacek s ubrousky pro dal3i
informace.

Poznamka: Po dokonceni dekontaminacniho cyklu
byste méli nechat ndstroj oschnout. Skladujte ndstroj
vsouladu s nemocnicnimi protokoly, abyste zabranili
jeho poSkozeni nebo rekontaminaci.

C€

2797

13 Odstrafite pouZity ubrousek v souladu s mistnimi
predpisy. NepouZivejte opakované. Pokud pouZivate
zaznamovou knihu Tristel Quality Audit Trail Record
Book, uschovejte prazdny sacek s ubrousky pro dalsi
informace.

LAHVICKOU S PENOU S
AKTIVATOREM NETREPTE.

N
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KROK 4 : SLEDOVATELNOST

Tristel Trio Wipes System miiZe zahrnovat bud papirovou, nebo
digitalni moZnost sledovani.

Kniha zdznam( o auditu kvality Tristel lze pouZit k
manuélnimu zdokumentovani postupu dekontaminace
systému Tristel Trio Wipes.

Tristel 3T je digitalni systém sledovatelnosti, ktery
zahrnuje online portal pro spravu a vykazovani dat a
aplikaci pro zaznam dekontaminacnich postupl systému
Tristel Trio Wipes. Aplikace 3T obsahuje volitelna Skolici
videa pro lep3i dodrZovani predpisd.

Oba systémy sledovatelnosti obsahuji pokyny, jak spravné
dokondit proces zaznamu.

Poznamka: Tristel 3T zdvisi na dostupnosti trhu.
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URCENE POUZITIE

Systém Tristel Trio Wipes je trojdielny systém pre
dekontaminacného invazivnych a neinvazivnych
zdravotnickych pomdcok s l[imenmi alebo bez nich.
Pozostéva z troch utierok a peny s aktivatorom
(Activator Foam), ktoré postupne vykonavaja tikony
dekontaminacného postupu.

[} Cistenie s utierkami Pre-Clean Wipe

Vysoka roveri dezinfekcie pomocou sporicidnych
utierok Tristel a penou Activator Foam

B Oplachovanie pomocou utierok Rinse Wipe

APLIKACIE

Aplikacie systému Tristel Trio Wipes zahffiajd (okrem iného)
dekontamindaciu nasendoskopov, transezofagealnych

sond echokardiogramov (TOE/TEE), transvaginalnych a
transrektalnych ultrazvukovych sond a inych invazivnych
ultrazvukovych sond, neinvazivnych zvukovych sond
(vratne sond pouZivanych pocas invazivnych zakrokov),
laryngoskopické Cepele, intubacnych endoskopov,
manometrickych katétrov a o¢nych pomacok.

CHEMICKE LATKY TRISTEL

Sucastou utierok Sporicidal Wipe je vlastny oxid chloriCity
(Cl0.) spolocnosti Tristel, dobre zdokumentovany a vysoko
efektivny biocid. Utierka je impregnovana roztokom Tristel
Base (kyselina citronova) a pena Activator Foam Activator
Foam je zriedeny roztok chloritanu sodného. Po zmie3ani
po aplikovani peny Activator Foam na utierku Sporicidal
Wipe a ich stlacenf sa vytvara vlastny oxid chloricity
spolocnosti Tristel.

BIOCIDNY UCINOK UTIERKY
SPORICIDAL WIPE

Utierka Sporicidal Wipe nici prislusné organizmy, ako
st napriklad spéry baktérii, makobaktérie, virusy, huby
a bktérie po kontaktnom ¢ase 30 sekind. Rozsiahle
testovanie prebehlo podla vsetkych relevantnych

eurépskych standardov poZadovanych pre dezinfekéné
prostriedky pouZivané v lekarskej oblasti. Utierka
Sporidical niCiaca spoéry je G€inna proti mikroorganizmom,
ako su:

e (Clostridium sporogenes,

e Ludsky papiloma virus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus typu 1

Virus herpesu typu 1
* Adenovirus typu s

Candida albicans
e Staphylococcus aureus

Enterococcus faecium (VRE) rezistentny na vankomycin,

Escherichia coli

NAVOD NA POUZITIE

© Pri manipuldcii s dezinfekénymi latkami a
zdravotnickymi pomdckami si vydezinfikujte ruky a
noste rukavice.

* Noste vhodné osobné ochranné prostriedky (OOP).

NepouZivajte, ak je vrecko s utierkou poskodené alebo
utierka je sfarbend, posSkodena alebo sucha.

* Penu Activator FoamnepouZivajte, ak je flasa
poskodena.

* Ak pouZivate zaznamovd knihu pre audit kvality Tristel,
ponechajte si prazdne vrecka od utierok a flasu s

aktivacnou penou aZ do konca procesu dekontaminécie.

Nepretrzité utieranie povrchu nie je potrebné a je
potrebné vyhybat sa mu, aby sa zabrénilo rozpadu
utierok.

* Len na profesionalne pouZzitie.

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

* NepouZivajte po datume exspiracie. Datum exspiracie
a identifikacné islo 3arZe (LOT) najdete na povrchu
krabice.

®ce

Prvy krok dekontaminacného postupu zdravotnickych
pomdcok je Cistenie povrchu na odstranenie pevnych
zvySkov a organického materialu pred dezinfekciou na
vysokej drovni. Utierka Pre-Clean Wipe je napustena
trojitym enzymatickym Cistiacim prostriedkom a
povrchovo aktivnou latkou.

Utierka Pre-Clean Wipe ma oznacenie CE ako
zdravotnicka pomdcka triedy | (smernica 93/42 EHP o
zdravotnickych poméckach).

1 Pri manipulacii s dezinfekénymi latkami a
zdravotnickymi pomdckami si vydezinfikujte ruky a
noste rukavice.

2 Vyberte jedno vrecko Pre-Clean Wipe.

3 Vyberte utierku z jej vrecka a poloZte si ju do dlane
ruky.

4 Utrite povrch zdravotnickej pomdcky, kym nebudd
viditelne odstranené zvysky a organicky material. V
pripade silného znecistenia mozno pouZit viac ako
jednu utierku.

5 PouZitd utierku a rukavice zlikvidujte v sdlade s
miestnymi predpismi. NepouZivajte ich opakovane.
Ak pouZivate zaznamovd knihu pre audit kvality
Tristel, ponechajte si prazdne vrecka od utierok pre
vysledovatelnost.

Vyrobca: Tristel Solutions Ltd

Distribator:

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



KROK 2 : AKTIVACIA A DEZINFEKCIA NA VYSOKE) UROVNI

Druhy krok v postupe dekontamindcie je dezinfekcia
zdravotnickej pomdcky na vysokej dGrovni.

Utierka Sporicidal Wipe ma oznacenie CE ako zdravotnicka
pomdcka triedy | (smernica 93/42 EHP o zdravotnickych
pomaéckach).

6 Vydezinfikujte si ruky a nasadte si nové rukavice.

7 Vyberte jedno vrecko utierky Sporicidal Wipe.

8 Vyberte utierku z jej vrecka a poloZte si ju do dlane ruky.

Poznamka: Aktivujte utierku Sporicidal Wipe hned, ako ju
vyberiete z vrecka, a okamZite ju pouZite.

9 Odstraiite veko z flasticky s penou aktivatora (Activator

vytlaceny objem z flase s penou mozno nechat na utierke. Potom
maji nasledovat tplné alikvotné podiely. Flasa s aktivacnou
penou sa potom naplni pre dal3ie pouZitie.

10 Zahnite konce utierky do vnitra a stlacte ju na 15 sekind
na jej aktivovanie. Zaistite, Ze utierka bude rovhomerne
pokryta penou.

Aktivovand utierku pouZite okamfZite.

Prisotnost vonja po kloru pomeni, da je robek
pripravljen na uporabo.

11 Utrite povrch zdravotnickej pomdcky jednym pohybom,
aby ste ho pokryli penou, pricom zaistite, aby sa vietky
oblasti dostali do styku s utierkou. Venujte zvlastnu
pozornost okrajom, hranam, prehlbenindm a oblastiam,

13 PouZita utierku zlikvidujte v silade s miestnymi

predpismi. NepouZivajte ich opakovane. Ak pouZivate
zaznamovd knihu pre audit kvality Tristel, ponechajte
si prazdne vrecka od utierok pre vysledovatelnost.

NETRASTE FLASOU S
AKTIVACNOU PENOU.

N
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Foam). Naneste dve Casti peny aktivatora na sporicidnu

utierku (Sporicidal Wipe).

Poznamka: Ak pouzivate flasu s penou Activator Foam po
prvykrat, stlacte pumpu dva aZ Styrikrdt na vytlacenie. Prvy

Treti a posledny krok postupu dekontaminacie
je oplachovanie zdravotnickej pomdcky. Utierka
Rinse Wipe je napustena deionizovanou vodou
a nizkou Groviiou antioxidantu, ktory odstraiuje
chemické zvysky z podkladu.

KaZdé vrecko utierky Rinse Wipe je zabalené a
sterilizované gama Ziarenim.

Utierka Rinse Wipe ma oznacenie CE ako
sterilnd pomadcka triedy | (smernica 93/42 EHP o
zdravotnickych poméckach).

Vyberte jedno vrecko utierky Rinse Wipe.

Vyberte utierku z jej vrecka a poloZte si ju do
dlane ruky.

kde sa spédjajl rozne materialy.

12 DodrZiavajte kontaktny Cas 30 sekiind.

ezl () C €

2797

Utrite povrch pomacky, ktory bol
dekontaminovany, aby ste odstranili prebytocni
penu.

PouZitd utierku a rukavice zlikvidujte v sdlade

s miestnymi predpismi. NepouZivajte ich
opakovane. Ak pouZivate zaznamovd knihu pre
audit kvality Tristel, ponechajte si prazdne vrecka
od utierok pre vysledovatelnost.

Poznamka: Po dokonceni cyklu dekontamindcie sa md
pomadcka nechat vysusit na vzduchu. Pomdcku uloZte
vsilade s protokolmi nemocnice, aby sa zabrdnilo jej
poskodeniu alebo opdtovnej kontamindcii.

X2

KROK 4 : SLEDOVATELNOST

Tristel Trio Wipes System moZe zahffiat bud’ papierovi alebo
digitalnu vysledovatelnost.

Zaznamovd knihu pre audit kvality Tristel moZno pouZivat na
manualnu dokumentaciu procesu dekontaminécie pomocou
Tristel Trio Wipes System.

Tristel 3T je systém digitalnej vysledovatelnosti, ktory
obsahuje online portal pre spravu a vykazovanie ddajov a
aplikaciu na zaznamenavanie procesov dekontaminacie
pomocou Tristel Trio Wipes System. Aplikacia 3T obsahuje
volitelné tréningové videa na zvy3enie sdladu s predpismi.

Oba systémy vysledovatelnosti obsahuji pokyny, ako spravne
dokon it proces zaznamu.

Poznamka: Tristel 3T zdvisi od dostupnosti na trhu.
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FELHASZNALASI CEL

ATristel Trio Wipes System egy fert6tlenit§ rendszer,
lumen-nélkili invaziv és non-invaziv orvostechnikai
eszkdzok, harom lépésben torténd fertStlenitésére. A
rendszer harom torl6kend8bdél és egy Activator Foam
aktivatorhabbdl all, melyek egyben egymas utan
alkalmazva képezik a fert6tlenitési eljaras |épéseit:

[N Tisztitas a Pre-Clean Wipe torl6kendével

H Magas szintli fert6tlenités a Sporicidal Wipe & Activator
Foam (sporocid hatasd kend§ és aktivatorhab)
segitségével

[£]] Oblités a Rinse Wipe oblitékendével

ALKALMAZAS

ATristel Trio Wipes System fert&tlenitd rendszer
alkalmazasa f6ként (de nem kizarélag) a nazoendoszképok,
nyel&csovon keresztiil hasznalt echocardiograf (TOE/

TEE) szondak, hiivelyen és végbélen keresztiil hasznalt
ultrahang-szondak és egyéb invaziv ultrahang-szondak,
non-invaziv ultrahang-szondak (az invaziv eljarasok soran
hasznaltakat is ide értve), laringoszkép pengék, intubacids
endoszképok, manometrids katéterek és szemészeti
eszkdzok ferttlenitéséhez ajanlott.

A TRISTEL VEGYIANYAGA

A Sporicidal Wipe sporocid hatast kend§ magaba foglalja
a Tristel szabadalmaztatott kl6r-dioxidos (ClO.) vegyszerét,
amely egy j6l dokumentalt és nagyon hatékony biocid szer.
A kendd Tristel Base Solution (citromsavas) alapoldattal
van atitatva, mig a Activator Foam aktivatorhab a natrium-
klorit hig oldata. Amikor az Activator Foam aktivatorhabot
a Sporicidal Wipe sporocid hatasu kenddre alkalmazza, és
azt 6sszegy(ri, l&trejon a Tristel szabadalmaztatott kl6r-
dioxidos vegyianyaga.

A SPORICIDAL WIPE SPORICID
HATASU KENDO BIOCID
TELJESITMENYE

A Sporicidal Wipe sporocid hatasid kend8 a 30 masodperces

kontaktid§ alatt elpusztitja az olyan, aggodalomra

okot adé organizmusokat, mint a bakterialis sporak,
mikobaktériumok, virusok, gombak és baktériumok.
Széles korben tesztelték az orvosi teriileten hasznalt
fert6tlenitészerekre vonatkoz6 dsszes vonatkozé eurépai
szabvaény szerint. A Sporicidal Wipe Sporicid torl§ hatékony
a kérokozé mikroorganizmusok ellen, mint:

® C(lostridium sporogenes
® Human papillomavirus (HPV)
® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus

1-es tipusu herpeszvirus
® 5-gs tipust adenovirus

Candida albicans
® Staphylococcus aureus
® Vankomicin-rezisztens Enterococcus faecium (VRE)

Escherichia coli

FELHASZNALASI UTASITASOK

o Afert6tlenit§szerek és orvosi eszkdzok kezelésekor
fertStlenitse kezeit és viseljen keszty(it.

® Viseljen megfelel§ személyes védéfelszerelést (PPE).

¢ Ne hasznélja, ha a torl6kend§ tasakja sérilt, vagy a
torl6kend§ elszinez$dott, sériilt vagy széaraz.

Ne hasznalja az Activator Foam aktivatorhabot, ha a
palack sériilt.

Ha a Tristel Quality Audit Trail Record Book-ot hasznalja,
tartsa meg az Ures torl6kendé tasakokat és az Activator
Foam palackot a fert8tlenitési eljaras végéig.

A felilet hosszantartd térlése nem sziikséges, és
ajanlott elkeriilni a kendé rojtosodasanak elkeriilése
érdekében.

® Csak professzionalis hasznélatra.

* Ajelen Hasznalati Gtmutatd (IFU) mellett, a
termékcimkén, a Biztonséagi adatlapon (SDS) feltiintetett
informacidkat és az eszkdz gyartéjanak utasitasait is el
kell olvasni.

A lejérati iddn tdl ne alkalmazza. A lejarati datumot és a
LOT szamot lasd a doboz feliiletén.

®ce

Az orvostechnikai eszkozok fertGtlenitési
folyamatéanak els§ lépése a feliilet megtisztitasa, a
szennyezGdések és szerves anyagok eltavolitasdhoz
a magas fokd fert6tlenitést megelGz8en. A Tristel
Pre-Clean Wipe el6tisztité kend® tripla-enzimatikus
tisztitoszerrel és feliiletaktiv anyaggal van atitatva.

CE-jel6lése szerint a Pre-Clean Wipe el6tisztité kend§
1.-es kockazati besorolasd orvostechnikai eszkoz
(MDD 93/42 EEC).

1 Afert8tlenitGszerek és orvosi eszkdzok kezelésekor
fertétlenitse kezeit és viseljen keszty(it.

2 Vegyen kézbe egy tasak Pre-Clean Wipe el6tisztitd
kend6t.

3 Vegye ki a kend6t a tasakjabél és helyezze azt a
tenyerére.

4 Torolje at az orvostechnikai eszkoz feliiletét, amig
eltavolitja a lathat6 szennyez&déseket és szerves
anyagokat. ErGs szennyezettség esetén tobb
kendét is felhasznalhat.

5 Ahelyi rendelkezéseknek megfelelGen
artalmatlanitsa a hasznalt kend6t és a keszty(it.
Ne hasznalja Gjra! Ha a Tristel Quality Audit Trail
Record Book-ot hasznalja, a nyomon kévethet§ség
érdekében tartsa meg az iires térl6kendd tasakot.

Gyarté: Tristel Solutions Ltd

Forgalmazé:

Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T+49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232

E vertrieb@tristel.com



LEPES 2 : AKTIVALAS ES MAGAS SZINT( FERTOTLENITES

A masodik |épés a fert6tlenitési eljarasban az
orvostechnikai eszk6z magas fokd fert6tlenitése.

CE-jeldlése szerint a Sporicidal Wipe sporocid hatast kend§
1Ib. kockazati besorolasu orvostechnikai eszkéz (MDD

Megjegyzés: Ha elsd alkalommal haszndlja az Activator Foam
aktivdtorhab flakonjdt, ketté-négy alkalommal nyomja le a
pumpadt a feltéltéshez. A hab flakonjdbdl elséként kipumpdlt
anyagot hagyja a kenddn, €és ezutan folytassa a teljes ajanlott
adaggal. Ezutdn az Activator Foam palack készen dll a késébbi
felhaszndlds céljabal.

12 Mérje le a 30-masodperces kontaktiddt.

13 A helyi rendelkezéseknek megfelel8en artalmatlanitsa
a hasznalt kend6t. Ne hasznalja djra! Ha a Tristel
Quality Audit Trail Record Book-ot hasznélja, a

nyomon kdvethet§ség érdekében tartsa meg az iires

2 EEC).
93/4 ) torl6kends tasakot.

6 Fertétlenitése kezeit és vegyen fel Gj keszty(it.

10 Hajtogassa be a kend§ széleit a kozepe felé, majd gy(irje
Gssze és tartsa (igy 15 masodpercig az aktivalashoz.
GyGz6djon meg réla, hogy a kenddt egyenletesen atitatta
a habbal.

7 Vegyen kézbe egy tasak Sporicidal Wipe sporocid hatasi ;
kend6t. NE RAZZA FEL AZ ACTIVATOR
. Y s Azonnal hasznalja az aktivalt kendét. FOAM PALACKOT.
8 Vegye ki a kendot a tasakjabol és helyezze azt a
tenyerére. A klérszer(i szag jelenléte megerdsiti, hogy a kendd

hasznalatra készen all.

Megjegyzés: Azonnal aktivdlja a Sporicidal Wipe sporocid

2 7, g a Zn o A1/
ZZ;‘;;L;,[".S’;‘;?Q amint kivette a csomagoldsbdi, és azonnal 11 Torélje &t az orvostechnikai eszkéz feliiletét a kenddvel —:3;((]:-
Jaiaze egy mozdulattal, hogy felvigye rd a habot. Gy6z&djon /1N

meg réla, hogy minden feliilet érintkezett a kendGvel.
Forditson kiilonos figyelmet az élekre, gerincekre,

mélyedésekre és azokra a teriiletekre, ahol kiilonb6z6 XZ
anyagok kapcsolédnak.

9 Tavolitsa el a fedelet az (Activator Foam) aktivatorhab
palackjardl. Vigyen fel két teljes adagot az
aktivatorhabbél a sporocid hatdsd kenddre.

LEPES 4 : NYOMONKOVETES

e (R) C €
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A fert6tlenitési folyamat harmadik és egyben utolsé Vegye ki a kendét a tasakjabdl és helyezze azt a A Tristel Trio Wipes System tartalmazhat papir alapi vagy digitalis
|épése az orvostechnikai eszkdz 6blitése. A Rinse tenyerére. nyomon-kovethet§séget.

Wipe 6blit6kend§ ioncserélt vizzel és kis mértékben
anti-oxidanssal van &titatva, amelyek eltavolitjak a
feliileten lévd vegyszermaradvanyokat.

A felesleges hab eltavolitasahoz térolje at a

fertStlenttett eszkoz feliiletét. . A Tristel Quality Audit Trail Record Book segitségével a

Tristel Trio Wipes System fert6tlenitési eljarast manualisan
dokumentalhatja.

A Tristel 3T egy digitalis nyomonkdvetési rendszer, amely egy
online portélt tartalmaz az adatkezeléshez és a jelentésekhez,
valamint egy alkalmazast a Tristel Trio Wipes System
fertStlenitési eljarasok rogzitésére. A 3T alkalmazas valaszthatd
oktat6évidedkat tartalmaz a megfelelGség fokozasa érdekében.

A helyi rendelkezéseknek megfelelGen

artalmatlanitsa a hasznalt kend6t és a keszty(it. o
Ne hasznalja Gjra!Ha a Tristel Quality Audit

Trail Record Book-ot hasznalja, a nyomon

kovethet§ség érdekében tartsa meg az iires

torl6kendd tasakot.

Minden Rinse Wipe &blit6kend8 csomagot
becsomagoltak, majd gamma-sugérzéassal
sterilizaltak azokat.

CE-jeldlése szerint a Rinse Wipe dblit6kend§ I.-es

kockazati besorolasu steril eszkéz (MDD 93/42 EEC). B
Megjegyzés: A fertdtlenitési ciklus befejezése

Vegyen kézbe egy tasak Rinse Wipe 6blit6kendét.

utdn hagyja a levegén megszdradni az eszkézt. A
kérhazi protokollnak megfelelden tdrolja az eszkozt,
ezzel megeldzve annak kdrosoddsdt vagy ismételt
beszennyezddését.

Mindkét nyomonkovetési rendszer tmutatast tartalmaz a
nyilvantartasi folyamat megfeleld befejezéséhez.

Megjegyzés: A Tristel 3T a piaci elérhetdség fiiggvénye.



PIELIETOJUMA SFERA

Tristel Trio Wipes System ir trisdaliga sistéma, kas
dekontaminacijas neintensivas invazivas un neinvazivas
medicinas ierices. Ta ietver tris salvetes un Activator
Foam (aktivéjo3as putas), ar ko secigi tiek izpildita
dekontaminacijas proceddara.

n Tiri3ana ar Pre-Clean Wipe

H Augsta limena dezinfekcija ar Sporicidal Wipe
(sporicida salvete) un Activator Foam (aktivéjo3as
puses)

[£] Putu noslaucizana ar Rinse Wipe

PIELIETOJUMS

Tristel Trio Wipes System pielietoSanas iespéjas

ietver (bet ne tikai) nazendoskopu, transezofagialas
ehokardiogrammas (TOE / TEE) zonZu, transvaginalo un
transrekalo ultraskanas zonZu un citu invazivo ultraskanas
zonZu, neinvazivo ultraskanas zonZu (arf to, kuras lieto
invazivas procedaras), laringoskopa asmenu, intubacijas
endoskopu, manometrijas katetru un oftalmologiski ieri¢u
dekontaminaciju un attirisanu.

TRISTEL KIMIJA

Sporicidal Wipe ir piesticinatas ar Tristel patentéto hlora
dioksida (ClO-) kimiju, kas ir parbaudits un loti efektivs
biocids. Salvere irimpregnéta ar Tristel Base Solution
(citronskabi) un Activator Foam ir at3kaidits natrija hlorita
Skidums. Uzklajot Activator Foam uz Sporicidal Wipe un
sajaucot 3Ts vielas, rodas Tristel patentéta hlora dioksida
kimija.

SPORICIDAL WIPE
BIOCIDA IETEKME

Sporicidal Wipe iznicina baZas izraisoSos organismus,
pieméram, baktérju sporas, mikobaktérijas, virusus,
sénites un baktérijas 30 sekunzu saskares laika. Tas ir
pamatigi parbaudits saskana ar visiem attiecigajiem

Eiropas standartiem, kas tiek pieméroti medicinas joma
izmantotajiem dezinfekcijas [idzekliem. Sporicidal Wipe ir
efektiva pret tadiem kaitigiem mikroorganismiem ka:

SOLIS 1 : TIRISANA

®ce

Pirmais medicinisko ieri¢u dekontaminacijas procesa
solis ir virsmas tiri3ana, lai nonemtu traipus un
organiskas vielas pirms augsta limena dezinfekcijas
veikSanas. Pre-Clean Wipe ir piestcinata ar triskarsu
fermentivo tirisanas lidzekli un virsmaktivo vielu.

® (Clostridium sporogenes

e Cilveka papilomas viruss (HPV)
* Mikobakteriala tuberkuloze

® Polioviruss

e Cilveka imandeficita viruss (HIV)
* Chepatita viruss

Tiridanas salvetei ir CE markéjums ka | klases

o 1tipa herpes viruss mediciniskai iericei (MDD 93/42 EEK).

* 5 tipa adenoviruss 1 Pirms dezinfekcijas lidzeklu un medicinisko iericu

. . lietoSanas dezinficéjiet rokas un uzvelciet cimdus.
® Candida albicans | unu, u

e Staphylococcus aureus 2 Panemietvienu Pre-Clean Wipe maisinu.

® Vancomicina izturigs Enterococcus faecium (VRE) 3 Iznemiet salveti no maisina un uzklajiet uz

® Escherichia coli plaukstas.

4 Noslaukiet mediciniskas ierices virsmu lidz
netirumi un organiskas vielas ir redzami notiritas.
Ja ierice ir loti netira, izmantojiet vairakas salvetes.

LIETOSANAS PAMACIBA

® Pirms dezinfekcijas lidzek|u un medicinisko ieri¢u

. AR e 5 lzmetiet izmantoto salveti un cimdus saskana ar
lietoSanas dezinficgjiet rokas un uzvelciet cimdus.

vietéjiem noteikumiem. Nelietojiet atkartoti.Ja
izmantojat Tristel Quality Audit Trail Record Book,
saglabajiet tuk3o salvetes pacinu izsekojamibas
noldkos.

* Valkajiet atbilstoSu personiskas aizsardzibas
aprikojumu.

* Nelietojiet, ja salvetes pacina ir bojata vai ja salvete ir
mainijusi krasu, ir bojata vai sausa.

* Nelietojiet aktivéjosas putas, ja pudele ir bojata.

® Jaizmantojat Tristel Quality Audit Trail Record Book,

saglabajiet tuk3as salveSu pacinas un Activator Foam
pudeli lidz attiriSanas proceddras beigam.

* Nav nepiecieSama vairakkartiga virsmas slauciSana un
no tas ir jaizvairas, lai novérstu salvetes plaksno3anu.

* Tikai profesionalai lieto3anai.

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

* Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Deriguma
terminu un partijas numuru skatiet uz kastites.




SOLIS 2 : AKTIVESANA UN AUGSTA LIMENA DEZINFEKCIJA

Otrais dekontaminacijas proceddras solis ir mediciniskas
ierices augsta [imena dezinfekcija.

Sporicidal Wipe ir CE mark&jums ka | klases mediciniskai
iericei (MDD 93/42 EEK).

6 Dezinficgjiet rokas un uzvelciet jaunus cimdus.
7 Panemiet vienu The Sporicidal Wipe maisinu.

8 lIznemiet salveti no maisina un uzklajiet uz plaukstas.

Piezime: Aktivéjiet The Sporicidal Wipe uzreiz péc iznem$anas
no maisina un izmantojiet to uzreiz.

9 Nonemiet aktivéjo3o putu (Activator Foam) pudeles
vacinu. Uzklajiet divas devas aktivéjo3as putas uz
sporicidas salvetes (Sporicidal Wipe).

Piezime: Lietojot Activator Foam pudeli pirmo reizi, nospiediet
pumpiti divas lidz Cetras reizes, lai to sagatavotu. Pirmo devu

TreSais un pédéjais dekontaminacijas
proceddras solis ir mediciniskas ierices
noslaucisana. Rinse Wipe ir piestcinata
ar dejonizeétu Gideni un zema limena
antioksidantu, kas notira no virsmas
kimisko vielu atliekas.

Katra Rinse Wipe salvete ir iepakota
maisina un tad sterilizéta ar gamma
apstaro$anu.

Rinse Wipe salvetei ir CE marké&jums ka |

Iznemiet salveti no maisina un uzklajiet
uz plaukstas.

Noslaukiet dekontaminétas ierices
virsmu, lai notiritu atlikusas putas.

Izmetiet izmantoto salveti un cimdus °
saskana ar viet&jiem noteikumiem.
Nelietojiet atkartoti. Ja izmantojat
Tristel Quality Audit Trail Record Book,
saglabajiet tukSo salvetes pacinu
izsekojamibas noldkos.

no putu pudeles var atstat uz salvetes, péc tam jaizspieZ
nepiecieSamais pilnigo devu daudzums. Péc tam Activator Foam
pudele tiek sagatavota nakamajai lietoSanas reizei.

1

Salokiet salveti un sanurciet to sauja uz 15 sekundem,
lai aktivétu lidzekli. Parliecinieties, ka salvete ir pilniba
parklata ar putam.

Izmantojiet salveti uzreiz.

Hloram lidziga smarZa norada uz salvetes gatavibu
lietoSanai.

1

[y

Arvienu kustibu noslaukiet mediciniskas ierices virsmu,
lai parklatu ar putam, nodro3inot, ka visas ierices dalas
nonaktu saskaré ar salveti. Pievérsiet ipasu uzmanibu
malam, izcilniem, iespiedumiem un vietam, kuras
savienoti dazadi materiali.

12 Levérojiet 30 sekunZu kontakta laiku.

e (R) C €
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P

klases sterilai iericei (MDD 93/42 EEK).

Péc dekc acijas proceddras

C€

2797

13 |zmetiet izmantoto salveti ar vietéjiem noteikumiem.
Nelietojiet atkartoti. Ja izmantojat Tristel Quality Audit
Trail Record Book, saglabajiet tuk3o salvetes pacinu
izsekojamibas noldkos.

NEKRATIET ACTIVATOR FOAM
PUDELI.

N
= 30=
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Tristel Trio Wipes System var izmantot gan papira formata, gan digitalu
izsekojamibas metodi.

. Tristel Quality Audit Trail Record Book var izmantot, lai manuali
dokumentétu Tristel Trio Wipes System attirisanas procedaru.
Tristel 3T ir digitala izsekojamibas sistéma, kas ietver tieSsaistes
portalu datu parvaldibai un zino3anai, ka arf lietotni Tristel Trio

Wipes System attirisanas proceddru registrésanai. 3T lietotne
piedava videoapmacibas lielakas atbilstibas nodroSinasanai.

Abas izsekojamibas sistémas ietver noradijumus par to, ka pareizi
pabeigt registré3anas procesu.

o

pabeig3anas iericei ir jalauj noZat. Glabajiet Piezime: Tristel 3T pi
ierici saskana ar slimnicas protokoliem, lai
noverstu bojajumu vai atkartotu piesarnosanu.

ir atkariga no tas pieejamibas tirga.
Panemiet vienu Rinse Wipe maisinu.
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PASKIRTIS

Tristel Trio Wipes sistema- tai trijy daliy sistema,

skirta invaziniy ir neinvaziniy medicinos prietaisy
dekontaminacijai. Sistema susideda i$ servétéliy trijy
rusiy ir ,,Activator Foam” (buteliuko su putom). Naudojant
nustatyta seka, Sluostés uztikrina dezinfekavimo procesa:

n Valymas naudojant servétéle ,,Pre-Clean Wipe*

H Auksto lygio dezinfekcija naudojant servétéle
»Sporicidal Wipe“ ir putas ,,Activator Foam*

B Skalavymui naudojant servétéle ,,Rinse Wipe“

NAUDOJIMAS

, Tristel Trio Wipes* sistema skirta nazendoskopuy,
transezofaginiy echokardiogramy (TOE/TEE) zonduy,
transvaginaliniy ir transrektaliniy ultragarso zonduy,
neinvaziniy ultragarso zondy (ypac kai jie vartojami
invaziniy procediry metu), laringoskopy, intubavimo
endoskopy, manometrijos kateteriy ir oftalmologiniy
prietaisy dekontaminacijai/auk3to lygio dezinfekcijai.

TRISTEL NAUDOJAMOS CHEMIN ES
MEDZIAGOS

»Sporicidal Wipe“ sudétyje yra Tristel patentuotas

chloro dioksidas (ClO.). Tai itin vaiksmingas biocidas,
kurio effektyvumas jrodytas jvairiais nepriklausomy
leidiniy duomenimis. Servétélé impregnuota Tristel Base
tirpalu (citrinos ragstis), o putos ,,Activator Foam“ yra
natrio chlorito tirpalas. Kai ant servétélés ,,Sporicidal
Wipe“uzpurskus puty ,Activator Foam* ir servétéle
paglamzZius medZiagos susimaisSo, iSsiskiria , Tristel*
patentuota cheminé medZiaga — chloro dioksidas.

SERVETELE ,,SPORICIDAL WIPE*
BIOCIDINIS POVEIKIS

Servétéles ,Sporicidal Wipe“ sunaikina tokius pavojingus
organizmus kaip bakterijy sporos, mikobakterijos, virusai,
grybeliai ir bakterijas. Ekspozicijos laikas 30 sekundziy.

Atlikti iSsamas tyrimai, placiai iSbandyta pagal visus
atitinkamus Europos standartus reikalingus dezinfekavimo
priemonéms, naudojamoms medicinos srityje. Tristel
Sporicidal Wipe servetélé veiksminga pries Siuos
pavojingus mikroorganizmus:

® (Clostridium sporogenes

* Human Papillomavirus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus Type 1

* Herpesvirus Type 1

® Adenovirus Type 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

* Vancomycin-resistant Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

VARTOTO)O INSTRUKCIJA

* Dezinfekuokite rankas ir mavékite pirstines dirbdami su
dezinfekavimo priemonémis ir medicinos prietaisais.

¢ Naudokite atitinkamas asmens apsaugos priemones.

* Nenaudokite servetéle, jei paketélis yra sugadintas,
servetélés spalva pakitusi arbe servetélé yra pazeista
ar sausa.

* Nenaudokite puty ,Activator Foam*, jei buteliukas
sugadintas.

* Jeinaudojate “Tristel Quality Audit Trail Record Book™
kokybés kontrolés sekimo Zurnala, tuscius servételiy
paketélius ir ,Activator Foam* buteliuka laikykite iki
dekontaminacijos procediros pabaigos.

Nebdatina ir nerekomendojama trinti/Sluostyti pavirsiy
daug kartu, kad servétélé nepalikty plauseliy.

Profesionaliam naudojimui.

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

* Negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui. Galiojimo
laikas ir LOT numeris nuruodyti ant déZutés.

ETAPAS 1 : VALYMAS

®ce

Pirmas medicinos prietaisy dekontaminacijos
procediiros etapas — pavirSiaus valymas siekiant
pasalinti neSvarumus ir organines medZiagas prie$
auksto lygio dezinfekavima. ,,Pre-Clean“ servetélé yra
imirkyta trigubu fermentiniu plovikliu ir pavirsiaus
aktyvigja medZiaga.

,Pre-Clean“servetélé yra pazyméta CE | klasés Zenklu
kaip medicinos prietaisas (MDD 93/42 EEC).

1 Dezinfekuokite rankas ir mavékite pirstines
dirbdami su dezinfekantais ir medicinos prietaisais.

2 Paimkite vieng servétélés ,,Pre-Clean Wipe“paketélj.

3 I8imkite servétéle is paketélio ir iSskleiskite ja ant
delno.

4 Valykite medicinos prietaiso pavirsiy, kol bus
pasalinti matomi neSvarumai ir organinés
medZiagos. Esant dideliam uZterSimui, galima
panaudoti daugiau kaip vieng servétéle.

5 ISmeskite panaudotg servétéle ir pirStines
laikydamiesi vietiniy reikalavimy. Naudokite
servétéle tik vieng karta. Jei naudojate ,, Tristel
Quality Audit Trail Record Book’” kokybés kontrolés
sekimo Zurnala, pasilikite tuscig servetélés
paketélj, kad dekontaminacijos procediros
pabaigoje galétuméte uZpildyti Zurnala.




ETAPAS 2 : AUKSTO LYGIO DEZINFEKCIJA

Antras dekontaminacijos procediros etapas — medicinos
prietaisy auksto lygio dezinfekavimas.

Servétélé ,,Sporicidal Wipe*“ yra paZenklinta CE Zenklu kaip
1Ib klasés medicinos prietaisas (MPD 93/42 EEB).

6 Dezinfekuokite rankas ir apsimaukite naujas pirstines.

7 Paimkite vieng servétélés ,Sporicidal Wipe“ paketélj.

8 ISimkite servétéle iS paketélio ir iSskleiskite ja ant delno.

Pastaba: Suaktyvinkite servétéle ,,Sporicidal Wipe* iSkart iSéme
i$ paketélio.

9 Nuimkite aktyviklio puty ,Activator Foam* dangtelj. Du
kartus uZpurkskite puty ,Activator Foam“ ant servétélés
»Sporicidal Wipe“.

Pastaba: Jei puty ,,Activator Foam“ buteliukas naudojamas
pirmq kartg, du—keturis kartus nuspauskite pompg, kad
uZsipildyty. Pirmq uzpurskimq i$ puty buteliuko galima

Treciasis ir paskutinis dekontaminacijos
procediros etapas — medicinos prietaiso
skalavimas (nuvalymas). Servétélé ,Rinse Wipe“
impregnuota dejonizuotu vandeniu ir nedideliu
antioksidanto kiekiu, skalavimo servétélé pasalina
cheminiy medZiagy likucius nuo pavirsiaus.

Kiekvienas servétélés ,,Rinse Wipe“ paketélis
yra supakuotas, o tada sterilizuotas gama
spinduliuote.

Sluosté ,Rinse Wipe“ yra pazenklinta CE Zenklu
kaip | klasés sterilus medicinos prietaisas (MPD
93/42 EEB).

Paimkite vieng servétélés ,,Rinse Wipe*
paketél;.

LActivator Foam“ buteliukas yra paruoStas naudoti toliau.

10 SugniauZkite servétéle ir paglamZykite 15 sekundzZiy,
kad ji aktyvuotysi. ]sitikinkite, kad putos tolygiai
padengé servétéle.

Panasaus j chlorg kvapo buvimas patvirtina, kad
servétéle galima naudoti.

Nedelsdami naudokite suaktyvintg servetéle.

11 NuSluostykite medicinos prietaiso pavirsiy vienu
judesiu kad padengti pavirsiy putomis. |sitikinkite,

sujungimo zonoms.

12 I3laikykite 30 sekundZiy ekspozicijos laika.

Freme (R) C €

18imkite servétéle is paketélio ir isskleiskite jg
ant delno.

Nuvalykite dezinfekuoto prietaiso pavirsiy ir
pasalinkite puty likutj.

13meskite panaudota servétéle ir pirstines

laikydamiesi vietiniy reikalavimy. Naudokite .

servétéle tik viena karta. Jei naudojate Tristel
Quality Audit Trail Record Zurnala, pasilikite
tuscig servetéles paketélj, kad dekontaminacijos
procediros pabaigoje galétuméte uzpildyti
Zurnala.
P: ba: Baigus dekc ijos ciklg, prietaisas
paliekamas iSdZiati ore. Prietaisas laikomas
vadovaujantis ligoninés protokolais, kad baty
apsaugotas nuo paZeidimo ar pakartotinio uZtersimo.

palikti ant servétélés, o po to uzpurksti dvi pilnas puty dozes.

kad visos prietaiso pavirSiai Sluostyti. Ypac atkreipkite
démesj j kraStus, briaunas, iSpjovas ir jvairiy medZiagy

C€
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13 ISmeskite panaudota servétéle laikydamiesi vietiniy
reikalavimy. Naudokite servétéle tik vieng karta.
Nenaudokite pakartotinai. Jei naudojate Tristel Quality
Audit Trail Record Zurnala, pasilikite tuscig servetéles
paketélj, kad dekontaminacijos procedtros pabaigoje
galétumeéte uZpildyti Zurnala.

NEGALIMA PURTYTI ACTIVATOR
FOAM BUTELIO.

PRCRS
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ETAPAS 4 : ATSEKAMUMAS

Servetéliy sistema “Tristel Trio Wipes” gali naudoti popierinj arba
skaitmeninj kokybies sekima.

,Tristel“ kokybés kontrolés sekimo Zurnalg (Quality Audit Trail
Record Book) galima naudoti rankiniu badu dokumentuojant
,» Iristel Trio Wipes“ sistemos dezaktyvavimo procedira.
,Iristel 3T“ yra skaitmeniné atsekamumo sistema, kuria
sudaro internetinis duomeny tvarkymo ir ataskaity teikimo
portalas ir programa, skirta registruoti ,, Tristel Trio Wipes*
sistemos dezaktyvavimo proceddras. ,,3T“ programoje yra
pasirenkami mokomieji vaizdo jra3ai, kad baty lengviau
laikytis reikalavimy.

Abi atsekamumo sistemos turi nurodymus, kaip teisingai
uzbaigti jrasy procesa.
Pastaba: , Tristel 37 gali bati neparduodamas jasy Salyje.




SIHTOTSTARVE

Tristel Trio Wipes System on kolmeosaline stisteem
luumenita invasiivsete ja mitteinvasiivsete
meditsiiniseadmete kdrgetasemeliseks
desinfitseerimiseks. Siisteem koosneb kolmest lapist ja
Aktiveerimisvaht (Activator Foam), mille samm-sammuline
kasutamine tagab seadme desinfitseerituse:

n Puhastamine Pre-Clean Wipe’iga

Kdrgetasemeline desinfitseerimine Sporicidal Wipe’i ja

Activator Foamiga

[£] Loputamine Rinse Wipe'iga

RAKENDUSED

Tristel Trio Wipes Systemi rakenduste hulka kuuluvad
(muuhulgas, kuid mitte ainult) nasendoskoopide,
soogitorukaudse ehhokardiograafia (TOE/TEE) sondide,
transvaginaalsete ja -rektaalsete ultrahelisondide ning
muude invasiivsete ultrahelisondide, mitteinvasiivsete
ultrahelisondide (mida véidakse kasutada invasiivsete
protseduuride kdigus), lariingoskoopide labade,
intubeerimisendoskoopide, manomeetriakateetrite ja
oftalmiliste seadmete desinfitseerimine.

TRISTELI KEEMIA

Sporicidal Wipe’is kasutakse Tristeli patenteeritud
kloordioksiidil (ClO2) pohinevat keemilist reaktsiooni,
mille toimel tekib hdstidokumenteeritud ja darmiselt
tohus biotsiid. Lapp on immutatud Tristeli pdhilahusega
(sidrunhape) ja Activator Foam on lahjendatud
naatriumkloriti lahus. Kui Activator Foam on kantud
Sporicidal Wipe’ile ja lapp surutakse kokku, siis ained
segunevad ja tekib Tristeli patenteeritud kloordioksiidil
pdhinev reaktsioon.

SPORICIDAL WIPE’I BIOTSIIDNE
TOIME

Sporicidal Wipe havitab 30-sekundilise kokkupuuteajaga
ohtlikud organismid nagu bakterieosed, miikobakterid,
viirused, seened ja bakterid. Seda on pohjalikult testitud

vastavalt kdikidele asjakohastele Euroopa Standarditele,
mida ndutakse meditsiinivaldkonnas kasutatavate
desinfektsioonivahendite jaoks. Sporicidal Wipe on
efektiivne selliste murettekitavate mikroorganismide vastu
nagu:

® Clostridium sporogenes;
* Inimese papilloomiviirus (HPV);
® Mycobacterium tuberculosis;

Polioviirus;

® 1. tulbi herpesviirus;
® 5. tiilibi adenoviirus;
® Candida albicans;

® Staphylococcus aureus;

* Vankomiitsiini suhtes resistentne
Enterococcus faecium (VRE);

Escherichia coli.

KASUTUSJUHISED

* Desinfitseerige kded ja kandke kindaid, kui kdsitsete
desinfitseerijaid ja meditsiiniseadmeid.

* Kasutage sobivaid isikukaitsevahendeid.

* Arge kasutage, kui Salvritiku kotikene on kahjustatud

voi kui see on oma varvi kaotanud, kahjustatud voi kuiv.

Arge kasutage Activator Foami, kui pudel on
kahjustatud.

Kui kasutate Tristel-i Kvaliteediauditi
Registreerimisraamatut, hoidke alles tiihjendatud
kotikesed ja Activator Foam pudel saastusest
puhastamise protseduuri [5puni.

® Pinna korduv pihkimine ei ole vajalik ja seda tuleb
véltida, et mitte jatta pinnale lapi kiude.

* Kasutamiseks vajaliku vdljadppega spetsialistide poolt.

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

* Arge kasutage parast kdlblikkusaega. Kdlblikkusaeg ja
partii number leiate pakendi pinnalt.

SAMM 1 : PUHASTAMINE ® C€

Meditsiiniseadmete desinfitseerimise esimene

samm on seadme pinna puhastamine saastest ja
orgaanilistest osakestest enne kdrgetasemelist
desinfitseerimist. Pre-Clean Wipe on immutatud
kolmetasemelise ensiimaatilise toimega pesuvahendi
ja pindaktiivse ainega.

Pre-Clean Wipe kannab CE-madrgistust kui | klassi
meditsiiniseade (MDD 93/42 EMU).

1 Desinfitseerige kded ja kandke kindaid, kui
kasitsete desinfitseerijaid ja meditsiiniseadmeid.

2 Votke liks Pre-Clean Wipe’i pakend.

3 Eemaldage lapp pakendist ja laotage see enda
peopesale.

4 Piihkige meditsiiniseadme pinda nii, et ndhtav
saaste ja orgaanilised osakesed eemalduvad.
Rohke saaste korral voib kasutada mitut lappi.

5 Korvaldage kasutatud lapp ja kindad vastavalt
kohalikele nduetele. Mitte korduvkasutada.
Kui kasutate Tristel-i Kvaliteediauditi
Registreerimisraamatut, hoidke alles tiihi kotikene
jalgitavuse tagamiseks.




SAMM 2 : AKTIVEERIMINE JA KORGETASEMELINE DESINFITSEERIMINE

Desinfitseerimisprotseduuri teine samm on
meditsiiniseadme kdrgetasemeline desinfitseerimine.

Sporicidal Wipe kannab CE-margistust kui llb klassi
meditsiiniseade (MDD 93/42 EMU).

6 Desinfitseerige kded ja pange katte uued kindad.
7 Votke ks Sporicidal Wipe’i pakend.

8 Eemaldage lapp pakendist ja laotage see enda
peopesale.

Mirkus: Aktiveerige Sporicidal Wipe kohe pdrast pakendist
vdlja votmist ja kasutage viivitamatult.

9 Eemaldage aktiveerimisvahu (Activator Foam) pudelilt
kork. Kandke kaks alikvooti aktiveerimisvahtu
sporitsiidsele lapile (Sporicidal Wipe).

Desinfitseerimisprotseduuri kolmas ja viimne
samm on meditsiiniseadme loputamine.
Deioniseeritud vee ja vdhese antioksiidandiga
immutatud Rinse Wipe’i abil eemaldatakse
seadme pinnalt kdik kemikaalijdagid.

Korvaldage kasutatud lapp ja kindad vastavalt

kohalikele nduetele. Mitte korduvkasutada. o
Kui kasutate Tristel-i Kvaliteediauditi
Registreerimisraamatut, hoidke alles tiihi

kotikene jalgitavuse tagamiseks.

Koik Rinse Wipe’id pakendatakse ja
steriliseeritakse seejdrel gammakiirguse abil.

Rinse Wipe kannab CE-mérgistust kui | klassi
steriilne seade (MDD 93/42 EMU).

Marku: Desinfitseerimisprotseduuri lopetamise
jdrel tuleb seade jdtta 6hu kdtte kuivama. Hoiustage
seade vastavalt haigla eeskirjadele, et viltida selle
kahjustumist véi uuesti saastumist.

Votke tiks Rinse Wipe’i pakend.

Eemaldage lapp pakendist ja laotage see enda
peopesale.

Piihkige seadme saastunud pinda lapiga, et
eemaldada ileliigne vaht.

Markus: Kui Activator Foami pudelit kasutatakse esmakordselt,
siis vajutage pumpa kaks kuni neli korda pihusti eeltditmiseks.
Vahupudelist seejuures vdljuva vahu véib lapile jdtta, kuid
lisada tuleb juhistes ettendhtud arv alikvoote. Seejdrel on
Activator Foam pudel valmis hilisemaks kasutamiseks.

10 Voltige lapp vdiksemaks ja suruge 15 sekundiks kokku,
et see aktiveerida. Veenduge, et lapp on uhtlaselt
vahuga kaetud.

Kasutage aktiveeritud lapp kohe dra.

Kloori meenutava l6hna ilmnemisel on lapp
kasutusvalmis.

11 Piihkige seadme pealispinda iihe liigutusega nii, et kdik
puhitavad piirkonnad on lapiga kokkupuutes. P6orake
erilist tahelepanu servadele, harjadele, stvenditele ja
aladele, kus erinevad materjalid tihenduvad.

12 Tagage 30-sekundiline kokkupuuteaeg.

e () C €

2797

13 Korvaldage kasutatud lapp vastavalt kohalikele
nduetele. Mitte korduvkasutada. Kui kasutate Tristel-i
Kvaliteediauditi Registreerimisraamatut, hoidke alles
tuhi kotikene jalgitavuse tagamiseks.

ARGE RAPUTAGE ACTIVATOR
FOAM PUDELIT.
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SAMM 4 : JALGITAVUS

Tristel Trio Wipes System voib sisaldada kas paberil pShinevat voi
digitaalset jalgitavust.

. Tristel-i Kvaliteediauditi Registreerimisraamatut saab kasutada
Tristel Trio Wipes System-i saastusest puhastamise protseduuri
kasitsi dokumenteerimiseks.

Tristel 3T on digitaalne jélgimissiisteem, mis sisaldab veebiportaali
andmete haldamiseks ja aruandluseks ning Rakendust Tristel

Trio Wipes System-i saastusest puhastamise protseduuride
salvestamiseks. Suurema vastavuse tagamiseks on 3T-Rakendusel
valikulised treeningvideod.

Mdlemad jalgimissiisteemid sisaldavad juhiseid selle kohta, kuidas
salvestusprotsess digesti lGpule viia.

Mirkus: Tristel 3T s6ltub turul kéttesaadavusest.



PREDVIDENA UPORABA

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

n Ciscenje z robckom Pre-Clean Wipe

E Dezinfekcija na visoki ravni s Sporicidal Wipe in
Activator Foam

B Spiranje z robkom Rinse Wipe

APLIKACIJE

Uporaba sistema robckov Tristel Trio Wipes vkljucuje
(vendar ni omejeno na) dekontaminacijo instrumentov

kot so: endoskopi za nos, sonde transezofagealnih
ehokardiogramov (TOE / TEE), transvaginalne in
transrektalne ultrazvocne sonde ter druge invazivne
ultrazvocne sonde, neinvazivne ultrazvocne sonde
(vklju€no s tistimi, ki se uporabljajo med invazivni
postopki), lopatice za laringoskop, intubacijski endoskopi,
manometricni katetri in oftalmoloSke naprave.

TRISTEL KEMIJA

Sporicidal Wipe temelji na Tristelovi zas¢iteni kemiji na
osnovi klor dioksida (ClO-), dobro dokumentiranega in

zelo ucinkovitega biocida. Robcek je prepojen z Tristelovo
bazi¢no raztopino (citronska kislina), Activator Foam pa je
razred€ena raztopina natrijevega klorita. Ko se ob uporabi
Activator Foam nanese na Sporicidal Wipe in nato pregnete,
pride v Tristelovo zasciteni kemicni reakciji do tvorjenja klor
dioksida.

BIOCIDNA UCINKOVITOST
SPORICIDAL WIPE

Sporicidal Wipe uniCuje nevarne organizme, kot so
bakterijske spore, mikobakterije, virusi, glive in bakterije
v Casu stika 30 sekund. Izveden je bil obseZen preizkus,
ki temelji na vseh ustreznih evropskih standardih,

potrebnih za razkuZila, ki se uporabljajo na medicinskem
podro¢ju. Izdelek Sporicidal Wipe je ucinkovit proti
mikroorganizmom, kot so:

® C(lostridium sporogenes

® Virus ¢loveskega papiloma (HPV)

® Mycobacterium tuberculosis

Poliovirus tipa 1

® Virus herpesa tipa 1

* Adenovirus tipa 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

* Navankomicin odporen Enterococcus faecium (VRE)

Escherichia coli

NAVODILA ZA UPORABNIKA

* Kadar ravnate z razkuZili in medicinskimi pripomocki si
razkuZite roke in nosite rokavice.

Nosite ustrezno osebno zascitno opremo (PPE).

Ne uporabljajte, Ce je vrecka s krpami poSkodovana ali
Ce je krpa obarvana, poskodovana ali suha.

Ce je steklenicka poskodovana, Activator Foam ne
uporabljajte.

Ce uporabljate knjigo za sledenje kakovosti Tristel,
hranite prazno vrecko s krpami in steklenico z aktivno
peno, dokler se postopek dekontaminacije ne konca.

Neprekinjeno brisanje povrine ni potrebno in ga je
treba izogniti, da rob¢ek ne bi puscal sledov.

* Samo za profesionalno rabo.

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

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Datum
izteka roka uporabnosti izdelka in Stevilko serije sistema
Tristel Trio Wipes najdete na povrsini tega kartona.

KORAK 1: CISCENJE

®ce

Prvi korak v postopku dekontaminacije medicinskih
pripomockov je CiSc¢enje povrsine, da se pred
dezinfekcijo na visoki ravni z nje odstrani talne in
organske snovi. Robcek Pre-Clean Wipe je impregniran
s trojnim encimskim detergentom in povrsinsko
aktivnim sredstvom.

Robcek Pre-Clean Wipe nosi oznako CE za medicinsko
napravo Razreda | (MDD 93/42 EEC)

1 Kadar ravnate z razkuZili in medicinskimi
pripomocki si razkuZite roke in nosite rokavice.

2 Vzemite eno vrecko z robckom Pre-Clean Wipe.

3 Vzemite robCek iz vrecke in ga poloZite na dlan
roke.

4 ObriSite z njim povrsino medicinske naprave, tako
da vidi, da je talna in organska snov odstranjena.
Ce gre za trdoZivo umazanijo, lahko uporabite ve¢
robckov.

5 Odstranite robcek in rokavice v skladu z lokalnimi
predpisi. Ne uporabljajte veZ kot samo enkrat. Ce
uporabljate knjigo za sledenje kakovosti Tristel,
hranite prazno vrecko s krpami za sledljivost.

Proizvajalec: Tristel Solutions Ltd

Distributer:

Tristel GmbH, Karl-Marx-Allee 90A, 10243 Berlin, Deutschland
T+49 (0)30 54844226 - F +49 (0)30 54819232

E vertrieb@tristel.com
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13 Odstranite robcek in rokavice v skladu z lokalnimi
predpisi. Ne uporabljajte vet kot samo enkrat. Ce
uporabljate knjigo za sledenje kakovosti Tristel,
hranite prazno vrecko s krpami za sledljivost.

KORAK 2 : AKTIVIRANJE IN DEZINFEKCIJA NA VISOKI RAVNI

nato popolni alikvoti. Nato se steklenica za aktivno peno napolni
za nadaljnjo uporabo.

Drugi korak v postopku dekontaminacije je dezinfekcija
medicinskega pripomocka na visoki ravni.

10 ZlozZite robcek in ga meckajte 15 sekund dolgo, da ga
aktivirate. Prepricajte se, da je robek enakomerno pokrit
s peno.

Robcek Sporicidal Wipe nosi oznako CE za medicinsko
napravo Razreda Ilb (MDD 93/42 EEC).

6 RazkuZite roke in nadenite nove rokavice. X . o .
Prisotnost vonja po kloru pomeni, da je robcek

pripravljen na uporabo. NE STRESAJTE STEKLENICE Z

7 Vzemite en robCek Sporicidal Wipe iz vrecke.
AKTIVNO PENO.
8 Vzemite roblek iz vrecke in ga poloZite na dlan roke.

Pripomba: Sporicidal Wipe aktivirajte takoj, ko sta vzeli iz vreCke
in ga takoj uporabite.

Aktiviran robcek uporabite takoj.

11 Z enim samim gibom obriSite povrSino naprave, da jo

pokrijete s peno, in zagotovite, da vsa povr3ina naprave QM
9 S steklenicke z aktivatorsko peno (Activator Foam) pride v stik z rob&kom. Posebej pozorni bodite na -//:?i(‘]\\-

odstranite pokrov. Dajte dva alikvota pene za aktiviranje

na sporicidni robZek (Sporicidal Wipe).

Pripomba: Ko steklenicko Activator Foam uporabite prvikrat,
pritisnite dvakrat do Stirikrat na crpalko, da jo napolnite. Prvi
izliv iz steklenicke za peno lahko pustite na robcku, sledijo mu

robove, grebene, vdolbine in obmodja, kjer se povezujejo
razli¢ni materiali.

12 Pazite na to, da pena ostane 30 sekund v stiku z
napravo.

e () C €
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KORAK 4 : SLEDLJIVOST

Tretji in zadnji korak v postopku dekontaminacije
je spiranje medicinskega pripomocka. Vsak robcek
Rinse Wipe je impregniran z deionizirano vodo in
nizko stopenjskim antioksidantom, ki odstranjuje
kemicne ostanke s povrsine.

Vsaka vrecka z robcki Rinse Wipe se pakira in nato
sterilizira z obsevanjem z Zarki gama.

RobcCek Rinse Wipe nosi oznako CE za sterilno
napravo razreda | (MDD 93/42 EEC)

Vzemite en Rinse Wipe iz vrecke.

Vzemite robcek iz vrecke in ga poloZite na dlan
roke.

ObriSite povrsino naprave, ki je bila
dekontaminirana, da odstranite odvecno peno.

Odstranite robcek in rokavice v skladu z lokalnimi
predpisi.Ne uporabljajte ve¢ kot samo enkrat. Ce
uporabljate knjigo za sledenje kakovosti Tristel,
hranite prazno vrecko s krpami za sledljivost.

Pripomba: Po zakljucenem ciklu dekontaminacije je
treba napravo pustiti, da se posusi na zraku. Napravo
shranite v skladu z bolni3nicnimi protokoli, da preprecite
poskodbe ali ponovno kontaminacijo.

Sistem Tristel Trio Wipes lahko vkljuuje sledljivost na papirju
ali digitalno.

. Knjigo za sledenje kakovosti Tristel se lahko uporablja
za ro¢no dokumentiranje postopka dekontaminacije
sistema Tristel Trio Wipes.

. Tristel 3T je digitalni sistem sledljivosti, ki vkljucuje
spletni portal za upravljanje podatkov in porocanje ter
aplikacijo za snemanje postopkov dekontaminacije
sistema Tristel Trio Wipes. Aplikacija 3T ponuja izbirne
videoposnetke usposabljanja za vecjo skladnost.

Oba sistema sledljivosti vkljucujeta navodila za pravilno
dokoncanje postopka snemanja.

Pripomba: Tristel 3T je odvisen od razpoloZljivosti na trgu.
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PREDVIDENA UPORABA

Tristel Trio Wipes System trodijelni je sustav za
dekontaminaciju invazivnih i neinvazivnih medicinskih
proizvoda bez lumena. Sastoji se od triju maramica

i pjene Activator Foam koja obavlja korake postupka
dekontaminacije:

n CiZcenje maramicom za pripremno &iséenje
Pre-Clean Wipe

E Temeljita dezinfekcija maramicom
Sporicidal Wipe | pjenom Activator Foam

B Ispiranje maramicom za ispiranje Rinse Wipe

PRIMJENE

Primjene maramica Tristel Trio Wipes ukljucuju

(izmedu ostalog) dekontaminaciju nosnih endoskopa,
sondi transezofagealnog ehokardiograma (TOE/TEE),
transvaginalnih i transrektalnih ultrazvucnih sondi i drugih
invazivnih ultrazvucnih sondi, neinvazivnih ultrazvucnih
sondi (uklju€ujuéi one koje su koritene tijekom invazivnih
postupaka), ostrica laringoskopa, intubacijskih endoskopa,
manometrijskih katetera i oftalmickih instrumenata.

TRISTEL KEMIKALIJE

Sporicidal Wipe sadrzi Tristelov kemijski spoj

klor-dioksid (ClO.), temeljito dokumentiran i vrlo u€inkovit
biocid. Maramica je natopljena Tristel baznom otopinom
(citrusna kiselina), a Tristel pjena Activator Foam je
razrijedena otopina natrijeva klorita. Nakon 3to se po
nano3enju aktivne pjene na Sporicidal Wipe maramica
zguzva kako bi se prozZela s pjenom, nastaje Tristelov
zasticeni spoj klorova dioksida.

BIOCIDNI UCINAK MARAMICE
SPORICIDAL WIPE

Maramica Sporicidal Wipe u roku od 30 sekundi od trenutka
kontakta unistava opasne organizme: bakterijske spore,
mikobakterije, viruse, gljivice i bakterije.

Spoj je detaljno ispitan u skladu sa svim odgovarajucim
europskim standardima propisanim za sredstva za
dezinfekciju koji se upotrebljavaju u podrucju medicine.
Maramica Sporicidal Wipe ucinkovita je u borbi protiv
Stetnih mikroorganizama:

® (Clostridium sporogenes

® Humani papilomavirus (HPV)

® Mycobacterium tuberculosis

Poliovirus tip 1

* Herpesvirustip 1

* Adenovirus tip 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

® Otporan na vankomicin Enterococcus faecium (VRE)
Escherichia coli

USER INSTRUCTIONS

® Prirukovaniju sredstvima za dezinfekciju i medicinskim

proizvodima dezinficirajte ruke i nosite zastitne rukavice.

* Nosite odgovarajucu osobnu zastitnu opremu (0Z0).

* Ne upotrebljavajte proizvod ako je vrecica s maramicom
ostecena ili ako je maramica promijenila boju te ako je
oStecenaili suha.

* Nemojte koristiti pjenu Activator Foam ako je oStecena
bocica.

Tristel Quality Audit Trail Record Book, sacuvajte prazne
vreice maramica i bocu aktivne pjene do kraja postupka
dekontaminacije.

* Neprekidno brisanje povrSine nije potrebno i treba ga
izbjegavati kako bi se sprijecilo otkidanje maramice.

* Samo za profesionalnu uporabu.

* Uz ove upute za upotrebu potrebno je prouciti i

deklaraciju proizvoda, sigurnosno-tehnicki list te upute
proizvodaca medicinskog proizvoda.

Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka. Datum isteka
i LOT broj proizvoda navedeni su na povrsini kartonske
kutije.

KORAK 1 : CISCENJE

®ce

Prvi korak postupka dekontaminacije medicinskih
instrumenata je Ciscenje povrsine radi uklanjanja
mrlja i organske tvari prije temeljite dezinfekcije.

Maramica Pre-Clean Wipe natopljena je trostrukim

enzimatskim sredstvom za CiSCenje i surfaktantom.

Maramica Pre-Clean Wipe nosi oznaku CE kao
medicinski proizvod klase | (MDD 93/42 EEZ).

1 Dezinficirajte ruke i nosite rukavice nakon
koristenja dezinfekcijskih sredstava i medicinskih
instrumenata.

2 Uzmite jedan paketi¢ maramice Pre-Clean Wipe.

3 lzvadite maramicu iz paketica i odloZite je na dlan
vase ruke.

4 Prebrisite povrSinu medicinskog instrumenta
dok viSe ne budu vidljivu mrlje i organska tvar. U

slucaju veceg oneciscenja moZete upotrijebiti vise
maramica.

5 Upotrijebljene maramice i rukavice zbrinite u
skladu s lokalnim propisima. Ne upotrebljavajte
za pracenje Tristel Quality Audit Trail Record
Book, sacuvajte prazne vredice maramica u svrhu
praenja.




KORAK 2 : AKTIVIRANJE | TEMEL)JITA DEZINFEKCIJA

Drugi korak postupka dekontaminacije je temeljita
dezinfekcija medicinskog instrumenta.

Maramica Sporicidal Wipe nosi oznaku CE kao medicinski
proizvod klase Ilb (MDD 93/42 EEZ).

6 Dezinficirajte vaSe ruke i stavite nove rukavice.
7 Uzmite jedan paketi¢ maramice Sporicidal Wipe.

8 lIzvadite maramicu iz paketica i odloZite je na dlan vase
ruke.

Napomena: Aktivirajte maramicu Sporicidal Wipe ¢im je izvadite
iz paketic¢a i odmabh je upotrijebite.

9 Skinite poklopac s boCice aktivne pjene (Activator Foam).

Nanesite dva puna uzorka aktivne pjene na sporicidnu
maramicu (Sporicidal Wipe).

Napomena: Ako se boca s aktivnom pjenom upotrebljava prvi
put, pritisnite pumpu dva do Cetiri puta da biste je pripremili za

Treci i zavrsni korak postupka dekontaminacije
je ispiranje medicinskih instrumenata. Maramica
Rinse Wipe natopljena je deioniziranom vodom

i niskom razinom antioksidansa koji uklanja
kemijske ostatke s povrSine.

PrebriSite povrSinu dekontaminiranog
instrumenta kao biste uklonili viSak pjene.

upotrebu. Pocetna koli¢ina pjene koja izade iz boce moZe ostati
na maramici, a potrebno je nanijeti jo$ dva potpuna alikvota.
Boca s aktivnom pjenom sada je spremna za daljnju upotrebu.

10 Preklopite maramicu i stisnite je drZeci tako 15 sekundi
da se aktivira. Uvjerite se da je maramica ravnomjerno
pokrivena pjenom.

Prisutnost mirisa koji podsjeca na klor potvrduje da je
maramica spremna za uporabu.

Aktiviranu maramicu upotrijebite odmah.

11 PovrSinu medicinskog proizvoda prebriSite jednim
potezom da biste ga prekrili pjenom i pazite da svi
dijelovi dospiju u kontakt s maramicom. Posebnu
pozornost posvetite rubovima, utorima, udubljenjima i
podrucjima spojeva razlicitih materijala.

12 Priekajte 30 sekundi da djeluje.

C€

2797

e (R)

Koristenu maramicu i rukavice odloZite u
otpad u skladu s lokalnim propisima. Samo

za jednokratnu uporabu. Ako vodite zapisnik

Svaki paketi¢ maramice Rinse Wipe je zapakiran i
steriliziran gama zrakama.

Audit Trail Record Book, sacuvajte prazne

vreice maramica u svrhu praenja.

C€

2797

13 Upotrijebljenu maramicu zbrinite u skladu s lokalnim
propisima. Ne upotrebljavajte ponovno. Ako vodite
Quality Audit Trail Record Book, sacuvajte prazne
vreice maramica u svrhu pracenja.

NE TRESITEBOCU S
AKTIVNOM PJENOM.

X2

KORAK 4 : PRACENJE

Tristel Trio Wipes System ukljucuje sustav pracenja u papirnatom ili
digitalnom obliku.

KnjiZica za pracenje Tristel Quality Audit Trail Record Book
moZe se upotrebljavati za ru¢no dokumentiranje postupka
dekontaminacije uz Tristel Trio Wipes System.

Tristel 3T digitalni je sustav za pracenje koji se sastoji od
mreZnog portala za upravljanje podatcima i kreiranje izvjeS¢a
te aplikacije za evidentiranje postupaka dekontaminacije uz

Maramica Rinse Wipe nosi oznaku CE kao sterilni
proizvod klase | (MDD 93/42 EEZ).

Uzmite jedan paketi¢ maramice Rinse Wipe.

Izvadite maramicu iz paketica i odloZite je na
dlan vaSe ruke.

Napomena: Nakon izvrSenog ciklusa
dekontaminacije, pricekajte da se instrument osusi
na zraku. Instrument skladistite u skladu s bolnickim
protokolima za sprjecavanje oStecenja ili ponovnu
kontaminaciju.

Tristel Trio Wipes System. Aplikacija 3T nudi i opcijske obuke
s videozapisima za jasniji prikaz tijeka postupka.

Oba sustava za pracenje ukljucuju vodic za ispravno provodenje
postupka evidentiranja.
Napomena: Dostupnost sustava Tristel 3T ovisi o trZiSnoj ponudi.
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NPEAHA3SHAYEHUE

Tristel Trio Wipes System (Cucrema Candetok Tpucren
Tpuo) — 310 cucTema Ans BbICTPOIA AEKOHTAMUHAL UM
6ecKaHanbHbIX MEAULIMHCKUX NpUBopoB. Cuctema coctout
13 Tpex BUAoB candeToK 1 cneymnanbHoii neHsl Activator
Foam, no3BonstowWmx BbINOAHNTb BCE 3Tanbl 06paboTkn
MeAMULMHCKOro 060pya0BaHUs:

n npeaBapuUTeNbHas 04MUCTKa ¢ NoMoLybto candeTku Pre-
Clean Wipe;

a Ae3nHdEKLMA BbICOKOTO ypoBHs ([IBY) ¢ nomolbio
candetku Sporicidal Wipe 1 netbl
Activator Foam;

[£]] ononackmBanme ¢ nomowsio candetku Rinse Wipe.

OBJIACTU NPUMEHEHUA

O6nactn npumeHenns Tristel Trio Wipes System:
Ae3nHbeKLA BbICOKOTO YPOBHA Ha30(apuHIroCKonos,
KJIMHKOB 1aPUHIOCKOMOB, 6eCKaHabHbIX MHTY6aLMOHHBIX
3H/I0CKONOB, KaTeTepoB ANA MaHOMETpUK,
BHYTPUMONOCTHBIX AaT4MKOB Y3 (T.e.BHyTpMUBaruHasbHeole,
BHYTPUPEKTaNbHbIe JaTYNKK 1 TPaHC330(aranbHble

30HAbI), aBA0MUHANBHbBIX AATYMKOB Y3U ncnonb3yembix npu
npoBeJeH1N MHBA3MBHbIX NPOLeAYp, 0PTanbMONOTNYECKNX
NINH3, TOHOMETPOB, NaXMMETPOB W YNLTPa3BYKOBOTO
obopyaoBaHu1e Ans 0hTanbMONOTNYECKOI ANATrHOCTUKN.

®OPMVYIJIA TRISTEL

Sporicidal Wipe (Cnopouuatas Candetka Tpucrten) cogepxut

cneymnanbHyio XuMnyeckyto hopmyny v sencrayioliee
BewjectBo Anokeua xnopa (Cl0.). Canderka (Sporicidal
Wipe) nponutaHa pactsopom Tristel Base Solution
(nMmoHHas Kucnorta), a neHa-axktusarop Activator Foam
COAEPKUT pacTBOp Xnoputa Hatpus. Mpu cmewmnBaHumn
neHbl-aKTUBAToOpa ¢ pacTBOpoM Ha candeTke obpasyercs
AeiicTByloLLee BELEeCTBO ANOKCUA Xnopa. CandeTku
Sporicidal Wipe - 370 yH1KanbHan 1 3anateHToBaHHas
WHHOBaUMA komnaxuu Tristel.

5UOLUAHOE AEACTBUE
SPORICIDAL WIPE

Sporicidal Wipe y61Baert Takue MUKpOOpPraHu3mbil,
Kak GaKTepuasnbHble Cnopbl, MUKOGAaKTepUM, BUPYCHI,

rpUBOK 1 6aKTepUK NPU BPEMEHU IKCMO3ULUMN 30 CEKYHA.
lpenapar NpoTecTMPOBaH B COOTBETCTBUM C HOPMATUBAMM
YCTaHOB/IEHHBIMU POCCUCKNM 3aKOHOAATe/IbCTBOM.
CnopouugHble Candetku Tpucten 3pHeKTUBHbI B OTHOLIEHNUM
BaXHbIX KTMHUYECKUX OPraHN3MOB, BK/TIOYas:

Clostridium sporogenes
Human Papillomavirus (HPV)
Mycobacterium tuberculosis
Poliovirus Type 1

Human Herpesvirus Type 1
Adenovirus Type 5

Candida albicans
Staphylococcus aureus
Vancomycin-resistant Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae
Escherichia coli

MWHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO

Nepea Hayanom paboTsl ¢ Ae3nHULUUPYOLUMI
CPeACTBaMN 1 MeANLIUHCKUMU N3AeNUaMN
npoae3nHdULMPOBaTL PYKU U HAAETb NepyaTKU.

HapeTb cooTBETCTBYIOWME CPEACTBA MHAUBUAYANBHO
3awutsl (CU3).

He ncnonb3osarb candeTky, €Cav ynakoBKa noBpexzieHa
unu candetka obeclBeyeHa. NOBPeXAeHa UNK cyxas.

He ncnonb3oBatb neHy Activator Foam, ecnm emkoctb
nospexjeHa.

Mpwn ncnonb3osanum xypHana Knura Kontpona Kayectsa
Tristel Quality Audit Trail Record Book coxpaHsaTb nycryto
YNaKoBKy OT candeTKn U hNaKoH C aKTUBALMOHHO NeHo
Activator Foam gns 3anonHeHus xypHana.

[nutenbHoe 1 UHTEHCMBHOE TPEHUe He TpebyeTcs U MoxeT
NpUBECTU K pa3pbiBy candeTku.

TonbKo ANA NpodheccUoHanbHOro UCNoNb30BaHUA.

Mpwn ncnonb3oBaHUM NPOAYKTa, 0653aTeNbHO 03HAKOMbTECH

C TOBApHOM 3TUKETKOIA, Nacnopramu 6e30nacHocTu n
VHCTPYKLMAMI NPON3BOAUTENS MEANLMHCKOTo npubopa.
He ncnonb3oBatb nocie Ucte4eHns cpoka roaHoctn. Cpok
rogHoctu u Homep naptun (LOT) ykasaHbl Ha KopobKe.

I3TAN 1 : OYUCTKA

MepBbli 3Tan B npoueaype 06paGoTku

MeAULMHCKOro 060pyaoBaHus — 370 TiyarenbHoe
yAaneHue opraHnyecknx BeLecTB 1 3arpa3HeHun
C NoBEpXHOCTeN nepep Ae3nHGEeKL e BbICOKOTO
ypoBHs. Motowasn Candetka Tpucren (Pre-Clean
Wipe) nponuTtaHa ManoneHAWMMCcs pacTBOPOM
NOBEPXHOCTHO- aKkTuBHOrO Bewectsa (MAB) B
CoYeTaHum ¢ TpoiHbIMU hepmeHTamu. Motowas
CandeTka aBnsetca 3G dHEKTUBHBIM CPEACTBOM
NpoBe/AeHNA CTaAUN NpeaBapuTeIbHOM OYUCTKM.

1 Mepes Hayanom paboTel ¢ Ae3HOULMPYIOWUMM
CpeacTsamu U MeANLUHCKUMN U3AeNUsAMI
npoAe3nHhULMPOBaTb PYKW 1 HAAETb NepyaTKy.

2 Bosbmure calwe c cancertroi Tristel Pre-Clean
Wipe 1 oTopBuTe BEpPXHIOI0 YacTb cale (no
nepopayum).

3 [loctaHbTe candeTKy 13 yNaKkoBKM calie 1
pacnpasbTe canteTky Ha NafoHU PYKU.

4 TwarenbHo npotpuTe canteTKon NOBEPXHOCTb
MeAULMHCKoro npubopa, 1 BU3yanbHO NpoBepbTe,
4TO BCE OPraHNyecKue BelecTa u 3arpasHeHuns
yaanexsl. lpu Heo6xoANMOCTY UCNONb3YiiTe
HEeCKO/IbKO cangeTok.

5 Wcnonb3oBaHHble candeTka U nepyatki nognexar
YTUAM3aLMUU B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOpMaTuUBHbIMM TpeGoBaHUAMM. He ucnonb3oBarb
noBTOpHO. Mpy ncnonb3oBaHuu ypHana Kuura
KonTponsa Kayectsa Tristel Quality Audit Trail
Record Book coxpaHATb MycTyio ynakoBKy ot
candeTKy ANA 3aM0NHEHNA KypHana.

Tristel Pre-Clean Wipes umetotr mapkuposky CE n
COOTBETCTBYET MEAULMHCKOMY n3genuto knacca | (MDD
93/42 EEC). Pre-Clean Wipes 3aperncrpupoBaHsi B
Poccuitckon ®epepauun.

Anctpubbiotop B Poccum:
Pununan komnanuu «Tpucten VHTepHewHn lumutea», Mockea
Ten.: 8 (495) 973 33 93 In. nouta: info@tristelrussia.ru



ITAN 2 : AESUHDPEKLNA BbICOKOIO YPOBHA

BTopoii 31an B npoueaype 06paboTkn MeAULIMHCKOTO
060pyA0BaHUA — 3TO 1€3MHDEKLUA BBICOKOTO YPOBHS.

6 Tpoae3nHbULMPYIiTE PYKN N HAZEHbTE HOBbIE NEPYATKM.

7 Bo3bmuTe cawe c candetkon Sporicidal Wipe n otopsute
BEPXHIOI0 YacTb cawe (no nepdopauum).

8 [loctaHbTe candeTky 13 yNaKOBKM calle 1 pacnpasbre
candeTky Ha NaZloHuN PyKu.

B: ! Aki pytime cang y Sporicidal Wipe
6e3omnazamesibHO cpasy NOC/e U3BN€YeHHUSA U3 yNaKoBKU.

9 CHumuTe KpbIWKY ¢ hnakoHa MeHbl AkTuBaTopa (Activator
Foam). HaHecuTe gBe 103bl neHbl Activator Foam Ha
candetry Sporicidal Wipe.

Mpumeuanue. [Ipu nepsom UCNONL30BAHUU HNAKOHA NeHbI
Activator Foam Haxmume Ha do3amop 08a-yemsipe pasa,
4mo6bl n0d20mosuMb 003amop K Ucnosb308aHuio. epssie
HenosiHble 003bl NeHbl MOJXCHO 0CMAsUMb HA cangemke, HO
o6s3amensHo dobasums nosHble 003bl 8 COOMBECMcmauU
C uHCcmpykyued. 3amem pnakoH ¢ akKMuBayUOHHOU

neHoli Activator Foam HanonHAemcsa 01 nocnedyowezo
UCNO/IL30BAHUA.

TpeTuii 1 nocneaHwi 31an B npoueaype 06pabotku
MeAULIMHCKOro 060pyA0BaHNA — 3TO OnonackuBaHue
npubopa nocne [IBY. Candetra Rinse Wipe nponuraHa
AEVMOHN3MPOBaHHO BOAOW N HU3KOAKTUBHbIM
MHIMGUTOPOM OKMCNEHUA W NpedHa3HaveHa Ans yaaneHus
OCTaTKOB XMMUYECKIX BELLECTB C MOBEPXHOCTU U3AENNS.

Kaxpasa ynakoBka Rinse Wipe npoxoauT crepunmsauuio nog,
BO3/€NCTBMEM ramMmMa-U3nyyeHus.
Bo3bmure calue ¢ candetkoii Rinse Wipe v otopsute
BEPXHIOK YacTb calwe (no nepdopavum).

[locTaHbte cancetky U3 ynakoBKM calle 1 pacnpasbre
candeTky Ha NagoHu pyKU.

MpotpuTte cancheTkon NOBEPXHOCTb
npoae3nHbULMpoBaHHOro Npubopa 1 yaanure ocrarku
neHbl.

10 CBepHUTE Kpas candeTKn Ha NeHy 1 MATKO NOMHUTE
candeTky B pyKe 15 CEKYHA, YTOObI PacTBOPbI CMELWannch
1 BCsA cendeTka NOKpbINCH NEHOIA.

Baxkno! AKTUBMPOBaHHyI0 candeTKy ucnonb3ayiite
6e3oTnararenbHo.

Hannune xapaktepHoro xaopHoro 3anaxa
CBUAeTeNbCTBYET O TOM, 4TO canq)en(a rotoBa K
NMPUMEHEHUIO.

OfHMM BMKEHNEM NPOTPUTE MOBEPXHOCTL
MeANUMHCKOTO NPMB0oPa, YTOGbI NOHOCTBIO MOKPLITH €ro
neHoi. Yoeautecs, 4To BCe 06nactv nsgenns obpabotaHbl
cancdetkoi. Obpalyaiite 0c060e BHUMAHNE Ha Kpas,
BBICTYMbI, YTYGAEHNSA 1 y4aCTKN COANHEHNA Pa3NNYHbIX
marepuanos.

1

[Ty

12 Bpems Ae3nH(EKUMOHHON IKCNO3ULNK 30 CRKYHA.

13 Wcnonb3oBaHHas candetka NOANeXUT yTuansaunm
B COOTBETCTBUW C MECTHBIMWU HOPMATUBHbLIMU
Tpe6oBaHuAMK. He ncnonb3oBatb NoBTOPHO. Mpy
MCNoNb30BaHUW XypHana ayauta kadecrsa Tristel Quality
Audit Trail Record BookcoxpaHaTb nycToi nakeTuk ot
candeTkn AN oTCNeXUBaHNA.

2797

Vcnonb3oBaHHble candeTKa 1 nepyatku nognexar
YTUIU3ALMM B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOPMaTVBHBIMK Tpe60BaHMAMY. He ncnonb3oBarb
noBTopHo. Mpu ncnonb3oBaHuUy xypHana Knura
Kontpons Kauecrsa Tristel Quality Audit Trail Record .
Book coxpaHsTb nycTyto ynakoBKy ot cantetku ans
3an0NHEHUs XypHana.

. [locne HUS BCEXIMANos Npoyedypbl
oﬁpaéomku MeduyuHckozo usdenus, daiime npubopy
8bICOXHYMb. Bo u3bedxcarue nospexcdeHull u no8BMopHo20
3a2pA3HeHUA XpaHume meduyuHckoe usdesue 8
coomsemcmauu ¢ NPOMOKO/IOM Medy4pexcoeHus.

Tristel Rinse Wipe umeet mapkuposky CE u cooteTcTByeT
CTepUNbHOMY MeaMLIMHCKOMY u3envio knacca |

(MDD 93/42 EEC). Rinse Wipes 3aperncrpuposaHb

B Poccuiickoin ®epepaumu.

C€

2797

Sporicidal Wipe umeer mapkuposky CE u cooTsetcTByet
MeANLMHCKOMY n3aenuio knacca llb

(MDD 93/42 EEC). Tristel Sporicidal Wipes
3apeructpupoBanbl B Poccuiickoin Pepepauum.

HE BCTPAXWUBATb ®JIAKOH NEHbI
AKTUBATOPA ACTIVATOR FOAM

1 1
IS SRS
N N

x2

I3TAI 4 : CACTEMA KOHTPOJIA

[Inf KOHTPONA KayecTBa UCNONb30BaAHNA CUCTEMbI CONDETOK
Trsitel Trio Wipes moxHo ncnonb3oBarth ypHan Knura Kontpons
KauectBa nnu uudposoe npunoxenue Tristel 3T.

3anucu genatotcs BpyuHyto B xypHane Krura Kontpons Kavecrsa
1 BKJIOYAIOT BCE 3Tanbl NpoLecca AeKOHTaMUHAL Y.

Tristel 3T — 310 UMdpOBaA cUCTEMA KOHHTPONA KayecTsa,
COCTOAWAA U3 OHNAH-NOPTaNa ANA yNpasneHNUs AaHHbIMU 1
BE/\EHMA OTYETHOCTU, @ TAKIKE NPUNOXKEHNA A 3aNnCh BCeX
3TanoB npouecca AeKOHTaMMHaLMUN.

06e cucrembl KOHTPO/1A KA4ecTBa BKNOYAIOT B cebs PYKOBOACTBO
Mo Hajsexatlemy BbIMONHEHWUIO 3anuUcu.

Npumeuanue: npunosxcerue Tristel 3T docmynHo He 80 Bcex CMPAHAXx.
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NPEAHA3SHAYEHUE

Cucrtemara Tristel Trio Wipes e cuctema o1 Tpu yactu

3a BUCOKO HMBO Ha Ae3UH(MEKLMA Ha MHBA3UBHU W
HEUHBA3MBHU MeANLMHCKY yCTponcTBa 6e3 nymeH.

TA ce CbCTOM OT TPM KbPNMYKU U aKTUBATOPHA NaHa Activator
Foam, kouTo B nocneAoBaTeNHOCT U3BBLPLUBAT CTbIKUTE OT
npoueaypara no o6essapasssaHe:

n MouunctBaHe ¢ kbpnuyka Pre-Clean Wipe

BncoKo HMBO Ha Ae3nHdEeKLMA ¢ Kbpnuyka
Sporicidal Wipe u Activator Foam

B M3nnakBaHe ¢ kbpnuuka Rinse Wipe

NMPUNOXKEHUA

MpunoxeHusTa Ha cuctemara Tristel Trio Wipes Bkntousat
(Ho He ce orpaHuyaBar 4o) o6e33apassnBaHe Ha HasanHn
€HAO0CKONU, TpaHce3odareanHu exokapauorpadcekm
(TOE/TEE) coHau, TpaHCBarMHanHu U TpaHCpeKTanHu
YNTPa3BYKOBW COHAM W APYTW UHBA3UBHU YNTPA3BYKOBM
COHAM, HENHBA3WBHY YNTPA3BYKOBU COHAM (BKIOUYUTENHO
M3non3BaHNUTe NPY MHBA3UBHU NPOLLeAYPU) NapUHTOCKONCKU
ocTpueTa, eHAOCKONU 33 MHTY6MpaHe, MaHOMETPUYHM
KaTeTpu 1 0(hTaNnMONOrMYHU YCTPOMCTBA.

XUMMATA HA TRISTEL

Kbpnuukata Sporicidal Wipe BKkntoyBa xumukana xnopex
anokema (ClO2), co6eteHocT Ha Tristel, eant gobpe
LOKYMEHTUPaH 1 BUCOKoedeKTuBeH Guouna. Kbpnuukara
e umnpersupata c 6a3os pasteop Ha Tristel (uuTpaTtHa
KUcenunHa), a aKTMBaTopHara naHa Activator Foam e
paspe/eH pa3TBop Ha HaTpues xnoput. Korato ce cmecaT
npu npunaraxe Ha Activator Foam Bbpxy Kbpnnukara
Sporicidal Wipe n 6baat nputucHatv 3aeaHo, ce obpasysa
XUMMUKANT XN10peH AMOKCUA, cobCTBEHOCT Ha Tristel.

GMOLM/HN CBONCTBA HA
SPORICIDAL WIPE

Kbpnunykara Sporicidal Wipe yHuuoxasa spesHu
OpraHu3Mu Kato 6akTepuiiHu cnopu, Mukobaktepum,
BUPYCH, NeceHn 1 GaKTepumn ¢ KOHTAKTHO Bpeme oT
30 ceKyHAW. [ToANnoXeH e Ha 06CTOMHYU U3NUTBAHUA

CbMACHO BCUYKW NPUNOKUMU €BPONENCKYU CTaHAAPTH,
M3UCKYeMU 3a Ae3UH(EKTAHTW, NON3BaHU 32 MEANLUHCKU
Hyxan. CnopuumaHuTe Kbpnuykm Ha Tristel ca edekTMBHM
cpelLy BpeJiH1 MUKPOOrpaHU3MK OT poja Ha:

® (Clostridium sporogenes

© Yosewku nanunomeH supyc (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

nonuoBupyc

® Xepnec BMpyc TMN 1

AZLEHOBMPYC TN 5

Candida albicans

® Staphylococcus aureus

® YcTonune Ha BaHKOMULWH Enterococcus
faecium (VRE)

* Ewepuxus konu

WHCTPYKLIUM 3A NOTPEBUTENA

* [leanHceKumpaiite pbLeTe CM U HOCETe PbKaBULY,
Korato 6opasuTe ¢ Ae3MH(EKTAHTV U MEAULIMHCKN
yCcTpoMncTBa.

® HoceTe NOAXOAALLO NTMYHO 3aLMTHO 06opyaBaHe
(PPE).

© He n3non3saite, aKo ONAKOBKaTa Ha KbpnuyKara e
noBpeAeHa 1AM aKo Kbpnuykata e obesuseteHa
cyxa.

® He u3nonssaiite Activator Foam, ako 6ytunkara e
nospepeHa.

* Ako usnon3sate [JHeBHMKa Ha Tristel 3a npocneasBaHe
NpoBepKMUTe Ha Ka4yecTBoTO, 3anaseTe npasHuTe
ONaKOBKM Ha KbpNUYKMTe 1 GyTUNKaTa C akTMBMpaLLa
nAHa 4o Kpas Ha npoueayparta no AesnHbeKyus.

© [pPOABMIKUTENHOTO GbpCaHe Ha NOBLPXHOCTTA He
e Heob6xoanmo 1 TpsbBa aa ce n3bsarea, 3a aa ce
NpeAoTBpaT! HAKbCBAHETO HA KbpNNUYKATa.

* (Camo 3a npoctecroHanHa ynorpe6a.

* Hacroswure ykasanus 3a nonssate (YN) cnepsa aa
6baar U3non3BaHN 3aefHO C €TUKETA Ha NPOAYKTa,
MHdOpMaLMoHHNUA TncT 3a 6esonacHocT (U1B) 1
yKa3aHusTa Ha NPOM3BOAMUTENA HA YCTPOICTBOTO.

* He n3non3BaiTe cnej u3TMyaHe Ha CpoKa Ha rOAHOCT. 3a

CPOKa Ha rofHOCT Y NapTUAHWA HOMEP BIKTE MapKMUPOBKaTa
BbPXY KyTUATa.

CTBKA 1 : NOYNCTBAHE ® C€

MbpBara cTbnKa oT npoveaypara no obessapasssaHe Ha
MeAMLNHCKM YCTPOMCTBA € NOYNCTBAHE Ha NOBbPXHOCTTa,
3a 1a Ce OTCTPaHAT 3aMbPCABAHNATA U OpraHMyHaTa
martepusa npeau Ae3nHdeKLMATa OT BUCOKO HUBO.
Kbpnuukara Pre-Clean Wipe e umnperHupaHa ¢ TpoeH
€H3MMeH NoYMCcTBaLY Npenapar 1 CbpdaKTaHT.

Kbpnuukara Pre-Clean Wipe e mapkupaHa cbc cumBona
CE KaTo MeAMLMHCKO YCTPOWCTBO OT Knac |
(MDD 93/42 EEC).

1 [leanHdeKuympaiite pbleTe C1 1 HOCETE PbKaBULM,
Koraro 6opaBuTe ¢ Ae3NH(EKTAHTU U MEANLUHCKU
yCcTponcTBa.

2 B3emere eaHo calwe ¢ kbpnuyka Pre-Clean Wipe.

3 W3Bapete KbpnuUyKarta OT calIeTo U A pa3nbHeTe BbPXy
ANaHTa Ccn.

4 W36bplueTe NOBbPXHOCTTA HA MEAULMHCKOTO
YCTPOMCTBO, AOKATO 3aMbpCABAHMATA W OpraHuyHaTa
marepus He GbAaT BUAUMO OTCTpaHeHu. Mpu cunHo
3ambpcABaHe Morar Aa ce U3non3Bar noseye oT egHa
KbpruyKa.

5 W3xBbpnere U3non3saHara KbPNUYKa U pbKasBuyuTe
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu. He
13non3Baiite NOBTOPHO. AKO U3non3sare [IHeBHUKA Ha
Tristel 3a npocneasBaHe NpoBepKUTe Ha Ka4ecTBOTO,
3anaseTe nNpasHara ONaKoBKa Ha KbpnuyKara c uen
npocneasBaHe.




CTBbNKA 2 : AKTUBUPAHE U AE3UHDEKLIUA OT BUCOKO HUBO C E
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Bropara crbnka ot npoueaypara no obessapassaxe 3a 0a nodzomaume. [Topeama cmpys om Gymuakama c nana 13 M3xBbpneTe n3non3saHara Kbpnmyka B CbOTBETCTBME
€ 1e3nHheKIVATA O BUCOKO HUBO HA MEANLIMHCKOTO Moxice 0a Gv0e ocmasera 8vpxy Kbpiudkama, a cred mosa ¢ mecTHuTe pasnopeabu. He u3non3saiite nosTopHo.
ycTpoiicTeo. mpaGea 0a ce noCAe08a OM NBAHU 4aCMU HAHACAHUA. CAed Ako u3non3earte /lHeBHuKa Ha Tristel 3a npocnepsBaHe
mosa 6ymuﬂKama C akmusupauwja naHa ce npesapem@a 3a NpoBepKuUTe Ha KauecTBoTo, 3anaseTe NpasHata
Kbpnuukara Sporicidal Wipe e mapkupaHa cbc cumsona CE nocnedsaujama ynompeta. ONaKOBKa Ha KbPMMYKATa C LLeN NpocieasBaHe.

KaTo MEeAMLMHCKO YCTPoMCTBO OT Knac Ilb (MDD 93/42 EEC). 10 CruHeTe KbpNMIKATa U CTHCHETE ABETE YacT 32

6 [le3nHdeKunpanTe pbueTe CU U CNI0XKETE HOBU PbKaBULW. 15 CeKYHAM, 33 /la aKTBUpaTe. YBeperTe ce, 4Ye
KbprnyKaTa € PaBHOMEPHO MOKPUTA C MsHa.

7 B3emere eaHo cawwe ¢ kbpnuyka Sporicidal Wipe. HE PA3KJIALLATE BYTUJIKATA

M3non3BaitTe aKTMBMpaHaTa KbpnuyKa He3abaBHo.
C AKTUBWUPALLIA MAHA.

8 li3BajeTe KbpnnyKara oT CalleTo U A pa3nbHeTe BbPXy
AnaHTa cu. Hannuuneto Ha apomat nofo6eH Ha x1op NOTBbPXAABA,

ye Kbpnara e rotosa 3a ynorpeba.

3ab6enexka: Akmusupaiime kbpnuykama Sporicidal

Wipe sedrnaza cned kamo cme A uzgadunu om cawemo u A 11 /36bpluete NOBbPXHOCTTA HA MEAULIMHCKOTO YCTPOCTBO 9 | Y
u3non3salime He3abasHo. C e[IHO ABWMXEHMWe TaKa, Ye Aa ro NoKpuere ¢ nsHa, =302
yBepABaNKM Ce, Ye BCUYKM YaCTW BAM3AT B KOHTAKT N

9 CBanete Kanaykara Ha GyTunkara c Activator Foam.
HaHeceTe ABe yactu oT Activator Foam Bbpxy Kbpnuykara
Sporicidal Wipe.

€ KbpnuyKkaTa. O6pbluaiite 0co6eHO BHUMaHME Ha
Kpauuata, pbboBeTe, HazbOBaHWATA U MecTaTa, KbeTo
ce CBbP3BaT pa3MyHUTe MaTepuanu.

3a6enexka: Ako 6ymunkama c Activator Foam ce usnosnssa X2
3a npv8 NbM, HamucHeme nomnama dsa do yemupu NbMU, 12 Cnasete 30-CEKYHAH OTO KOHTAKTHO BPeMe.

@ C € CTBIKA 4 : NTPOCNEAABAHE
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Tpetarta v nocnefHa CTbNKa OT Npoueaypara no N36bpuieTe NoBbPXHOCTTA Ha YCTPOIACTBOTO, KOETO Cucremara ot kbpnudku Tristel Trio moxe aa ce npocneasasa no
o6e33apa3sBaHe e U3NNaKBaHeTo Ha MeANLMHCKOTO e 6uno obe33apaseHo, 3a Aa OTCTPAHWTE U3NULIHATA XapTUeH Uiu no LMGpoB MbT.
yctponcTBo. Kbpnuykara 3a usnnakeaHe Rinse Wipe e nsHa. . [iHeBHUKBT Ha Tristel 3a npocneaaaHe npoBepKuTe

MMNperHmpaHa ¢ AefioH13MpaHa Boa ¥ aHTUOKCUAAHT
OT HUCKO HMBO, KOMTO NpemaxBaTt XUMU4yecKunte
0CTaTbLM OT MOBBbPXHOCTTA.

Ha Ka4yecTBOTO MOXe Aia Ce 13N0N3Ba 3a PbYHO
AOKyMeHTMpaHe Ha npouesyparta no AesnHpeKumnsa cbe
cuctemara ot kbpnnyku Tristel Trio.

V3xBbpneTe n3non3paHara Kbpnuyka 1 pbKaBuLmTe
B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu. He
13non3BaiiTe NOBTOPHO. AKO 13non3sare [IHeBHUKA

BcaKko cale ¢ Rinse Wipe e onakosaHo 1 cnef ToBa Ha Tristel 3a npocneasBaHe npoBepKuTe Ha ° Tristel 3T evuvldppoaa AR EE] I EEIRAIETD, G Rkt
Beawo cawe c Rin ramaabqume 4 KayecTBoTo, 3aNaseTe NPazHaTa ONAKOBKA Ha ce OT OHAaiiH NopTan 3a ynpaseHue 1 oTYnTaHe Ha

p p . KbpnMyKara ¢ uen npocneaasaHe. JaHHWTE 1 OT NPUNOXEHMeE, KOETO 3aN1CBa NpoLieaypuTe

. ) N0 Ae3NH(bEKLNA, U3BLPLBAHM CbC CUCTEMATA OT
Kbpnuukara Rinse Wipe e MapK"'p"“l“iACD"DC CMMBOCZ;CCE 3 Tpu 3a8p Ha Yukbaa no o6essapasseate Kbpnnyky Tristel Trio. Mpunoxenneto 3T BKOYBa MO
Karo CTepyAHO yCTpoiAcTBo oT knac | ( 93/42 EEQ). yempoiicmgomo mps6sa da 6v0e ocmaseHo da u3CbxHe Ha enaHue oby4uTenHN BUAELOKNMNOBE 3a NO-CTPOro
. i c¢mauxa pamypa. Cuxp. ycmpoucmsomo cbboaaBaHe Ha CbOTBETCTBUETO.
B3emerte egHo calwe ¢ Kbpnuuka Rinse Wipe. 8 Cbi ‘msue ¢ 601HUYHUMe NpomoKkoAu, 3a 0a
npedomspamume nospeda uau NOBMOPHO 3apa3Asare.
3BageTe KbpNUYKaTa OT CALIETO U A Pa3MbHeTe I pBeTe cucTeMM 3a NpocneasBaHe BKNIOYBAT yKa3aHna 3a
BBPXY ANaHTa . NPaBMIHOTO U3MbAHABAHE HA NPoLeaypUTe NO 3anunc.

3ab6enexxka: Tristel 3T ce npednaza cnoped nazapHume HAAUYHOCMU.



NMPOOPIZOMENH XPHZH

To oUotnpa uypopdvtnAwy Tristel Trio Wipes System givat éva
oUOTNHA TPV TUNPATWY yia udgnAoul emnédou anoAbpavon
EMEPBATIKWV KAL UN EMEPBATIKOV LATPIKWY CUTKEUWV XWPIG
aulouc. MepihapBavel tpia YypopdvinAa kat évav appo
evepyornoi{nong Activator Foam, ta ormoia oAokAnpwvouv
Sladoxikd ta Brpata tng dtadikaciag anoAupavong:

n KaBaptopdg pe 10 UypopdvinAo mpokatapkikoy
ka@apiopou Pre-Clean Wipe

E Ygnhou emnédou anoAUpavon pe 1o
Sporicidal Wipe kat to Activator Foam

B ‘EKTAUGN PE T0 uypopdvinAo ékmiuong Rinse Wipe

E®APMOrEZ

Ot epappoyég tou Tristel Trio Wipes System nepihapBdavouy
(aMA\d 6x1 amokAELOTIKG) TNV AMOAUHAVON PIVOOKOTIWY,
aieBntipwv Slotcopdyetlou nxokapdloypapnpatog (TOE/TEE),
aledNTNpwV KOATIKOU Kal 310pBIKOU UNEPNXOYPAPNAUATOG

Kal AWV EMEPBATIK®Y AIGBNTAPWY UTIEPNXOYPAPAHATOG,

Hn eNEPBATIK@OV AIOONTAPWY UTIEPNXOYPAPAHATOG
(oupnepAapBavopévwy ekeivwy mou xpnatpomolotviat katd
Tn S1dpKeLa EMEPBATIKAOV B1aSIKAGIOV), AAPUYYOOKOTIWY,
€vO0OKOTIWV SlaoWARVWONG, KABETAPWY PAVOPETPIaq Kat
0QOANYIKWV OUOKEUWV.

H XHMIKH AIAAIKAZIA TRISTEL

To Sporicidal Wipe evowpatver tnv 1810KTnTn XnpIkn
Sladikaoia d10&e1diou Tou xAwpiou (ClO2) tng Tristel, éva kaAd
TEKUNPLOPEVO KAl EEAIPETIKA amoTeAeopatikoy Bloktévou. To

Yypopdvinho eprnotigetal pe AidAupa Baong Tristel (kitpikd 0&U)
Kal 1o Activator Foam eivat éva apaiwpévo didAupa xAwptoUxou

vatpiou. ‘Otav avaptyviovtal katd v epappoyn tou Activator
Foam ndvw oto Sporicidal Wipe kat tpidnpo peta&d toug,

napdyetat n 1d6kTnTn xnpikn dladikacia dlo&e1diou tou xAwplou

tng Tristel.

BIOKTONOZ APAZH TOY
SPORICIDAL WIPE

To Sporicidal Wipe Kataotp€@el TOUG QVNOUXNTIKOUG
HIKPOOPYaviopoUg, 6nwg ondpla Baktnpiwv, HUKNTEC,

pukoBaktnpla, 100G Kal BakTApla pe XpOvo ENAPNG 30
SeutepoAémtwy. Exel SoKIPAoTE! EKTEVHG OUPPWVA PE
6Aa ta oXeTIkd eupwNaikd MpGTUTIA TIoU anattovvat

Y1d Ta amOAUHAVTIKG TTIOU XPNOLHOTIOIoUVTAL OTO LaTPIKO
nedio. To Sporicidal Wipe eival anoteheopatikd evava oe
HIKPOOPYavIopoUG Tou ipokalolv avnouxia, 6mwg:

Clostridium sporogenes
Human Papillomavirus (HPV)
Mycobacterium tuberculosis
Poliovirus Type 1

Human Herpesvirus Type 1
Adenovirus Type 5

Candida albicans
Staphylococcus aureus
Vancomycin-resistant Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae
Escherichia coli

OAHTIEZ XPHZTH

® AnoAupaivete ta xépla oag kal popdte ydviia katd to
XEPIOPO AMOAULAVTIK®V KAl LATPIKWV CUOKEUWV.

®  ®opdte KatdAnAo atopikd §omhiopd npootaciag (PPE).

® Na pnv xpnolponoleitat, £av 10 pakeAdKL TOU MEPIEXEL TO
pavinAdki eival KATEGTPAPPEVO 1 €4V TO HAVTINAGKL €XEL
anoxpwpatotel, kataotpael i ivat §npd.

® Mnv xpnolponoleite 1o Activator Foam av n @taAn €xet
uTooTel Znpid.

® Edv xpnotporoleite to BiBAio Kataypagng Mnpogopidv
EAéyxou Motdtntag tng Tristel, pUAGOOETE Ta KEVA GakeAdKia
Kal T @IAaAn Tou appoU evepyomoinang £w¢ To TEAOG TNG
S1adikaciag anoAUpavong,.

Aev elval anapaitnn 1o cuvexég okoUMopa TG EMPAVELQG
Kal Ba mpénel va ano@eUyetal WOTe va anotpanei 1o
Eépuiopa Tou uypopdviniou.

Movo yia emayyeApatiki xpAon.

® 01 napoloeg 0dnyieg XpAONG MPEMEL va xpnatpornotolviat

0€ oUVBUAOWO PE TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG, T0 deATio
Sedopévmy aopaleiag kal Tig 0dnyieg TOU KATAGKEUAOTA TNG
OUOKEUNG.

® Na pnv xpnotgonoleitat, av éxel mapéABet n npepopnvia
ARENG. Na tnv npepopnvia ANEng kat tov aplBpd maptidag tou
avatpéEte otn XApTivn cuokeuaoia.

BHMA 1: KAGAPIZMOZ

®ce

To mpwTto BApa oth dtadikacia anoAUavong lATPIKWY
OUOKEUWV gival o kKaBaplopdg tng emPAvelag Wote
va anopakpuvBoUv ot pUTOL Kal 0L 0PYaVIKEG OUT(EG
nptv and v anoAbpavon uPniol emmédou. To Pre-
Clean Wipe eival epnoTtiopévo pe TpImA6 eviupatiko
anoppUMAVTIKG Kal EMPAVEIOSPATTIKS.

To Pre-Clean Wipe d1a8¢tel onpavon CE wg latpiki
ouokeun katnyopiag | (MDD 93/42 EEC).

1 AnoAupaivete ta xépla oag Kal Gopate yaviia
KATd TO XEPIOPUS AMOAUPAVTIK@Y KAl lATPIKWOV
GUOKEUWV.

2 Mdpte évav gakehioko Pre-Clean Wipe.

3 AQalp£oTe 10 YypopdavinAo and to ¢pakeAioko tou
Kat amA@oTe T0 0TnV MaAdpn Tou Xeplol oag.

4 ZKOUTHOTE TNV EMIPAVELD TNG 1ATPIKAG CUOKEUNG
UEXPLOL PUTIOL KAL 01 0PYAVIKEG OUCIEG va €XOUV
opatd apalpebel. Ze nepintwon MOANGV pUnwy,
umopoUV va xpnotpomnoinfolv meplocdtepa and
éva Yypopdvinia.

5 Anoppite 10 xpnoipornoinpévo YypopdvinAo kat
YavTia cUpPWVa PE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.
Na pnv emavaxpnoipornoleitat.EGv xpnoipomnoleite
10 BiBAio Kataypa@ng MAnpogopiwv EAéyxou
Motétntag tng Tristel, pUAGOOETE TO KEVO PakeAdkt
yta Adyoug IxvnAaoIpéTnTag.




BHMA 2 : ENEPTONOIHZH & YWHAOY ENIMEAOY AMMOAYMANZH

To deltepo Brpa tng dladikaciag anoAupavong eivai n
ugniou emmédou amoAUpavan Tng IATPIKAG GUCKEUNG.

To Sporicidal Wipe 8ta6étet onpavon CE wg latpikn ouokeun
katnyopiag llb (MDD 93/42 EEC).

1

nAripwon. H npdtn napoxri and t @idAn appou unopei va peiver
ndvw oto YypoudvinAo, kat atn ouvéxela va anAWoEeTe MARPELG
d00etg. H pidAn tou agpou evepyonoinong eivai katdAAnAn yia
enavelAnppévn xprion.

AmAwoTte To YypopdvtnAo kat Tp{te Tig MAEUPEG TOU
petagyl toug 15 deutepbAenta yia evepyoroinon.

12 TnpnRoTe xpOvo ENAPAG 30 SEUTEPOAENTMV.

13 Antopp{te 10 xpnotpomnoinpévo Yypopdvinio
oUH@®WVa PE TOUG TOTILKOUG Kavoviopoug. Na pnv
emavaxpnatporoleital. EGv xpnotpotoleite to BiBAio

6 ATMOAUMAVETE Ta XEPLA 0AG KAl POPETTE Kalvoupta ydvua. BeBaIWBEITE 611 T0 Yypopavinho kahdrTeTal
7 Ndpre évav pakelioko Sporicidal Wipe. opoIdHOPPa pE APPO. MHN ANAKINEITE TH ®IAAH TOY
8 Agaipéote o Yypopdvinho and 1o pakehioko Tou Kat XP'TU‘UO“O”'I‘U“ TO0 EVEPYOTIOINUEVO YYpOUAVINAO A®PQOY ENEPTONOIHZIHE.
anA@oTe 10 oTnV MAAdun Tou XepLol oag. AapeG0G.
Enpeiwon: Evepyonoriote 1o Sporicidal Wipe poAi§ to H mapouoia piag oopng xAwpiou empPePatdvel 61t 10
aQaip€oete ano Tov akeAioKo Kat XpnolUoMoINOTE T0 AUEOWS. navdki eivat £To1po yia xprion. NY
N0/
. . . . , . -3=
9 A(pq_'pgctg 10 KAMdK! and Tn PLAAN AppoU EVEPYOTIOINONG | 1y 5o ynigre thy EMPAVELD TNG LATPIKNG CUGKEUNG PE pia N
(Activator Foam). AmhwaTte To Appo Evepyoroinong kivnon yia va tnv kaAUPete pe agpd, Slacpaiifoviag 6t
(AFtlvator Foam) mavw otnv em@avela tou Sporicidal SAEC 01 MEPLOXEC £pXOVTal OE ENAH HE T YypopdvInAo.
Wipe. Mpooéxete 131a{tepa ywviec, KOpUPES, E0OXEC Kat X2
andman Av n gidAn Activator Foam xpnoporoteital yia npdtn TEPLOXEG OUVAPHOYNG SIAPOPETIKWY UANIKGV.

To tpito kal teAeutaio Brpa tng dladikaciag
anoAUpavong eival n ékmAuoN TNG IATPIKAG
ouokeung. To uypopdvinio ékmiuang Rinse Wipe

popd, méote v aviAia 600 w¢ TECOEPIS POPES yia apxikr

IKOUTHOTE TNV EMPAVELA TNG CUOKEUNG TTOU
éxel anolupaveei dote va apaipedei n
nepiooela appou.

[STERILE[R] ®
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BHMA 4 : IXNHAAZIMOTHTA

To oUotnpa Tristel Trio Wipes pnopei va nepihapBdvel duvatdtnta
xvnAaotpdtntag BAoel Tng XApTIvng oUOKeUaaiag i duvatdtnta
YNPIaKAG IXVNAAoIUOTNTAG.

€{val EPMOTIOPEVO PE ATIOVIOHEVO VEPO Kal XapnAoU
€MMESOU AVTIOEEIBWTIKG TTOU apalpei ta katdAotna
XNUIKOV and pla em@dvela. KaBe akeliokog Rinse
Wipe cuokeuddetal kat KATOMV AMOOTEIPWVETAL UE
aktivoBoAia aktivwv ydupa.

. To BiBAio Kamypatpnq MAnpopopiwv EAéyxou I'IomtnTac, Luls
Tristel unopsl V@ XpNOIHomoINBel yia TN pn autépatn Tekunpinon
tng dladikaciag anoAUpavong pe o ouotnpa Tristel Trio Wipes.

. To Tristel 3T ival éva olotnpa Yn@lakng ixvnAaoipdtntag mou
anoteAeital and pia online mUAN yia tn diaxeipion Bséopévwv
Karmn 6I’1plOUpvlCl avmpopu)v Kal amd pla epappoyn yia eopntég
cuaKsueq yla TNy KATaypapn twv S1adikactov ano}\uuavanc
pe 1o oUotnua Tristel Trio Wipes. H epappoyn 3T nepiéxel
TIPOAIPETIKA EKMAIBEUTIKA BIVTED Yia MANPECTEPN CUHHOPPWON.

Kat ta 800 cuothpata ixvnAaotpdtntag nspl)\uuBavouv odnyieg oxeukd

e TV 0pBN cupTARPWOnN Tng dladikaciag kataypaeng,.

EInpeinon: To Tristel 3T undkeitat otn dlabeoiudtnta tng ayopds.

Anoppidte To xpnotponoinpévo Yypoudvinio
Kal yavtia cUp@wva Pe Toug TOTIKOUG
Kavoviopoug. Na pnv enavaxpnoipomnoleitat.
Edv xpnotpototeite To BiBAio Kataypagng
NMAnpo@opiwv EAéyxou Motdtntag tng Tristel,
@UAGOOETE TO KEVO GakeAdK! yia Adyoug

To Rinse Wipe d1a8étel onpavon CE wg Ztelpa €
xvnAaotpdtntag.

ouokeun katnyopiag | (MDD 93/42 EEC).
Enpeinon: Me tnv oAokAripwon tou KUkAou
anoAduavang, n ouokeur 6a npénet va apebei va
OTEYVAWOEL OTOV aépa. AMoOnKeUOTE Tn OUCKEUN
oUugwva pe ta voookopelakd npwtokoAda ote va
anotpanei {nyid ri enavapéAuvon.

Ndpte évav pakelioko Rinse Wipe.

Apalpéate 10 Yypopdvindo and 1o pakeAioko
TOU KAl AmAWOTE TO 0TNV MAAGN TOU XEPLoU 0ag.



KULLANIM AMACI

Tristel Trio Wipes Sistemi liimensiz, invaziv olan ve olmayan
tibbi cihazlarin yiiksek diizey dekontaminasyon u igin g
parcali bir sistemdir. Dekontaminasyon isleminin adimlarini
gergeklestirmek igin sirayla kullanilan ti¢ mendil ve bir
Activator Foam Uriintinden olusur.

n Pre-Clean Wipe ile Temizlik

H Sporicidal Wipe & Activator Foam ile yiiksek diizey
dezenfeksiyon

[=] Rinse Wipe ile Durulama

UYGULAMALAR

Tristel Trio Wipes Sisteminin uygulamalari verilenlerle
sinirli olmamak tzere nazoendoskoplar, transozofageal
ekokardiyogram (TOE/TEE) problari, transvajinal ve
transrektal ultrason problari ve diger invaziv ultrason
problari, invaziv olmayan ultrason problari (invaziv islemler
sirasinda kullanilanlar dahil), laringoskop bigaklari,
entiibasyon endoskoplari, manometri kateterleri ve
oftalmik cihazlarin dekontaminasyonunu igerir.

TRISTEL KiMYASAL MADDELERI

Sporicidal Wipe iyi belgelendirilmis ve yiiksek dlgiide etkili
bir biyosid olan Tristel’in kendine 6zel klordioksit (ClO-)
kimyasal maddesini igerir. Mendile Tristel Baz Soltisyonu
(sitrik asit) emdirilmistir ve Activator Foam seyreltilmis

bir sodyum klorit soltisyonudur. Activator Foam iiriintiniin
Sporicidal Wipe tizerine uygulanmasi ve bunlarin birbirine
strtinmesi yoluyla karistinldiklarinda Tristel’in kendine
ozel klordioksit kimyasal maddesi ortaya ¢ikar.

SPORICIDAL WIPE URUNUNUN
BiYOSID PERFORMANSI

Sporicidal Wipe 30 saniye temas siiresiyle bakteriyel
sporlar, mikobakteriler, viriisler, mantarlar ve bakteriler
gibi ilgili organizmalar imha eder. Tip alaninda kullanilan
dezenfektanlar igin gerekli tim ilgili Avrupa Standartlarina

gore kapsamli olarak test edilmistir. Spor Oldiiriicii Bez
asagidaki gibi ilgili mikroorganizmalara kars! etkilidir:
® (Clostridium sporogenes

 insan Papilloma Viriisii (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

® Cocuk felci viriisi

® Herpes virlisti Tip 1

* Adenoviriis Tip 5

® Candida albicans

e Staphylococcus aureus

® Vankomisine direncli Enterococcus faecium (VRE)

® Escherichia coli

KULLANICI TALIMATI

* Dezenfektanlar ve tibbi cihazlar kullanirken ellerinizi
dezenfekte edin ve eldiven giyin.

* Uygun Kisisel Koruyucu Ekipman kullanin.

* Bez poseti hasarliysa ya da Bez rengini kaybetmis, zarar
g6rmis veya kuruysa kullanmayin.

® Activator Foam drtintinii sise hasarliysa kullanmayin.

o Tristel Kalite Denetimi izleme Kayit Defterini
kullaniyorsaniz, bos Bez posetlerini ve Aktivator Kopuk
sisesini dekontaminasyon siirecinin sonuna kadar
muhafaza edin.

® Yizeyin surekli olarak silinmesi gerekmez ve mendilin
hav birakmasini 6nlemek i¢in bundan kaginilmalidir.

* Sadece mesleki kullanim igindir.

® Bu Kullanim Talimatlari (KT) iiriin etiketi, Giivenlik Veri
Foyii (GVF) ve cihaz iireticisinin talimatlariyla birlikte
kullaniimalidir.

® Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son
kullanma tarihi ve PARTI numaras icin, liitfen bu
kutunun yiiziine bakin.

®ce

Tibbi cihazlarin dekontaminasyon isleminde ilk adim
ylizeyin yliksek diizey dezenfeksiyon dncesinde kir

ve organik maddeyi gidermek iizere temizlenmesidir.
Pre-Clean Wipe Uriiniine bir ticli enzimatik deterjan ve
sirfaktan emdirilmistir.

Pre-Clean Wipe Sinif | Tibbi Cihaz (MDD 93/42 EEC)
olarak CE isaretlidir.

1 Dezenfektanlar ve tibbi cihazlari kullanirken
ellerinizi dezenfekte edin ve eldiven giyin.

2 BirPre-Clean Wipe sasesi alin.
3 Mendili sasesinden ¢ikarin ve avug iginize yayin.

4 Tibbi cihaz ylizeyini goruinir kir ve organik
madde giderilinceye kadar silin. Ciddi kirlenme
durumunda birden fazla Mendil kullanilabilir.

5 Kullanilmis Mendil ve eldivenleri yerel
diizenlemelerle uyumlu olarak atin. Tekrar
kullanmayin. Tristel Kalite Denetimi izleme Kayit
Defterini kullaniyorsaniz, izlenebilirlik amaciyla
bos Bez posetini muhafaza edin.

Uretici: Tristel Solutions Ltd

Distribiitor: Yefe Dis Ticaret Ltd. Sti.

Yesillik Cad. Selgecen Is Merkezi No:228-230
/ 434 35380, Karabaglar, Izmir, Turkey

T +90 532275 1133 - E efeayvali@pelisltd.com



ADIM 2 : AKTIVASYON VE YUKSEK DUZEY DEZENFEKSIYON

Dekontaminasyon isleminde ikinci adim tibbi cihazin 10 Mendili kendi Ustiine katlayin ve aktif hale getirmek igin
yiiksek diizey dezenfeksiyonudur. 15 saniye kendi tizerine siirtiin. Mendilin kopiikle esit
sekilde kaplanmasini saglayin.
Sporicidal Wipe bir Sinif 1Ib Tibbi Cihaz (MDD 93/42 EEC) . . -
olarak CE isaretlidir. Aktif hale gelmis Mendili hemen kullanin.
6 Ellerinizi dezenfekte edin ve yeni eldivenler giyin. Orta\{a c'ka"‘! klor.umsu koku mendilin kullanima hazir
oldugunu gosterir.
Bir Sporicidal Wipe sasesi alin.
v ’ POEEY) 11 Tibbi cihazin ylzeyini kopukle 6rtmek igin tek bir
8 Mendili sasesinden ¢ikarin ve avug iginize yayin. hareketle silin ve tiim alanlarin Mendile temas etmesini AKTIVATOR KOPUK SISESINI
Not: Sporicidal Wipe iiriiniinii saseden ¢ikarir gikarmaz aktif saglayin. Kenarlara, yariklara, cikintilara ve farkli SALLAMAYIN
hale getirin ve hemen kullanin. malzemelerin birlestigi alanlara dikkat edin. :
9 Aktivatér Kopiik (Activator Foam) iiriiniinii sisesinden 12 30 saniye temas siiresine dikkat edin.
kapagi ¢ikarin. Sporisid mendil (Sporicidal Wipe) lizerine
ikiﬁ(lsgmﬁ aktivatépl)' kopuk (Activa(tol:Foam) uygsla)yln 13 Kullanilmis Mendili yerel diizenlemelerle uyumlu olarak \\]"/ M
: atin. Tekrar kullanmayin. Tristel Kalite Denetimi izleme -’/Xi(\: '//six\\'
Not: Activator Foam sisesi ilk kez kullaniliyorsa, hazirlamak igin Kayit Deft(.eri.ni kullanlyorszflnlz, izlenebilirlik amaciyla bos
pompaya iki ila dort kez bastirin. Képiik sisesinden ilk ¢ikan Bez posetini muhafaza edin.
kisim daha sonra tam kisimlarin izleyecegi sekilde Mendil
tizerinde birakilabilir. Aktivator kopiik sisesi ardindan sonraki x2
kullanim igin doldurulur.
seriel] (R) QI oim ; : iZLENEBILIRLIK
2797
Dekontaminasyon isleminde iigiincii ve son adim Dekontamine edilmis cihaz yiizeyini fazla Trio Wipes Sistemi kagit temelli ya da dijital izlenebilirlik icerebilir.
tibbi cihazin durulanmasidir. Rinse Wipe iriiniine kopiigu gidermek tizere silin.
deiyonize su ve biryiizeyden kimyasal kalintilar . Tristel Kalite Denetimi Izleme Kayit Defteri, Trio Wipes Sistemi

Kullanilmis Mendil ve eldivenleri yerel
diizenlemelere gore atin. Tekrar kullanmayin.
Tristel Kalite Denetimi izleme Kayit Defterini
kullaniyorsaniz, izlenebilirlik amaciyla bos Bez
posetini muhafaza edin.

Rinse Wipe bir Sinif | Steril Cihaz (MDD 93/42 EEC) Not: Deko inasyon déngiisii t landiginda
olarak CE isaretlidir. cihaz havada kurumaya birakilmalidir. Cihazi hasar
veya tekrar kontaminasyonu 6nlemek icin hastane
protokolleriyle uyumlu olarak saklayin.

gideren dusik seviyede antioksidan emdirilmistir.

dekontaminasyon siirecini maniel olarak belgelendirmek
icin kullanilabilir.

. Tristel 3T veri yénetimi ve raporlama igin ¢evrimigi bir
portalden ve Trio Wipes Sistemi dekontaminasyon
sireglerini kaydetmek i¢in bir uygulamadan olusan dijital bir
izlenebilirlik sistemidir. 3T uygulamasi artirlmis uyum igin
istege bagli egitim videolarina sahiptir.

Her Rinse Wipe sasesi paketlenip sonra gamma
radyasyonla sterilize edilir.

Bir Rinse Wipe sasesi alin.
Her iki izlenebilirlik sistemi kayit siirecini dogru tamamlamaya
yonelik kilavuzlari kapsar.

Not: Trsitel 3T piyasada bulunurluguna tabidir.

Mendili sasesinden ¢ikarin ve avug iginize yayin.



NAMENA

Tristel Trio sistem maramica predstavlja trodelni sistem za
dekontaminaciju nelumenskih invazivnih i neinvazivnih
medicinskih sredstava. Sastoji se od tri maramice i
aktivacione pene koji primenjeni u nizu obavljaju korake
dekontaminacione procedure:

n CiZcéenije Tristel maramicom za pretciséenje

H Dezinfekcija visokog nivoa Sporicidnom maramicom i
aktivacionom penom

B Ispiranje Tristel maramicom za ispiranje

PRIMENE

Primene Tristel Trio sistema maramica ukljucuju (izmedu
ostalog) dekontaminaciju nazoendoskopa, sondi za
transezofagealnu ehokardiografiju (TOE/TEE), sondi za
transvaginalni i transrektalni ultrazvuk i drugih invazivnih
ultrazvuénih sondi, neinvazivnih ultrazvucnih sondi
(uklju€ujuci one koridcene tokom invazivnih procedura),
laringoskopa, intubacionih endoskopa, katetera za
manometriju i oftalmolo3kih sredstava.

HEMI)SKI SASTAV TRISTEL SISTEMA

Sporicidna maramica u svom hemijskom sastavu sadrzi
zasti¢eni hemijski oblik hlor dioksida (ClO2) kompanije
Tristel. Maramica je obloZena Tristel osnovnim rastvorom
(limunska kiselina), a Tristel aktivaciona pena predstavlja
razredeni rastvor natrijum hlorita. Kada se pome3aju nakon
Sto se aktivaciona pena doda na Sporicidnu maramicu

i protrlja, nastaje zasti¢eni hemijski oblik hlor dioksida
kompanije Tristel.

BIOCIDNI UCINAK SPORICIDNE
MARAMICE

Sporicidna maramica unistava neZeljene organizme kao
Sto su spore bakterija, mikobakterije, virusi, gljivice i
bakterije nakon kontakta u trajanju od 30 sekundi. OpSirno
je ispitana u skladu sa svim relevantnim evropskim
standardima koji se zahtevaju za dezinfekciona sredstva

koridcena u medicinskoj oblasti. Sporicidna maramica je
delotvorna protiv neZeljenih mikroorganizama kao Sto su:
® (Clostridium sporogenes

e Human Papilloma Virus (HPV)

® Mpycobacterium tuberculosis

Poliovirus Type 1

* Human Herpesvirus Type 1

* Adenovirus Type 5

® Candida albicans

® Staphylococcus aureus

® Vancomycin-resistant Enterococci (VRE)
Enterococcus faecium

Klebsiella pneumoniae

Escherichia coli

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

* Dezinfikujte ruke i nosite rukavice prilikom rukovanja
dezinficijensima i medicinskim sredstvima.

Nosite odgovarajucu li€nu zastitu opremu (LZO).

* Nemojte koristiti ako je kesica maramice ostecena ili je
maramica promenila boju, ima o3tecenja ili je suva.

* Nemojte koristiti aktivacionu penu ako je bocica
osStecena.

Ako koristite Tristel knjigu evidencije traga revizije
kvaliteta, saCuvajte prazne kesice maramica i
bocicu aktivacione pene do zavrietka procedure
dekontaminacije.

Nije neophodno kontinuirano brisanje povrsine i treba
ga izbegavati da bi se sprecilo otpustanje materijala
sa maramice.

* Samo za upotrebu od strane struénih lica.

* Ovo Uputstvo za upotrebu treba koristiti zajedno
sa nalepnicom proizvoda, Bezbednosnim listom i
uputstvom proizvodaca medicinskog sredstva.

* Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe. Rok
upotrebe i broj SERIJE potraZite na povrsini kartonskog
pakovanja.

1. KORAK : CISCENJE

®ce

Prvi korak u proceduri dekontaminacije medicinskog
uredaja je CiScenje povrsine radi uklanjanja
prljavstine i organske materije pre dezinfekcije
visokog nivoa. Tristel maramica za pretciscenje
obloZena je trostruko enzimskim deterdZentom i

surfaktantom.

Tristel maramica za pretciscenje ima CE oznaku
kao medicinsko sredstvo klase | (prema Direktivi o
medicinskim sredstvima (MDD), 93/42 EEZ).

1 Dezinfikujte ruke i nosite rukavice prilikom
rukovanja dezinficijensima i medicinskim
sredstvima..

2 Uzmite jednu kesicu maramice za pretéiscenje.
3 lzvadite maramicu iz kesice i poloZite je na dlan
ruke.

4 BriSite povrsinu medicinskog sredstva dok vidno
ne uklonite prljavstinu i organsku materiju. U
slucaju teskog zaprljanja, moZete upotrebiti vise
od jedne maramice.

5 Odlozite upotrebljenu maramicu i rukavice u otpad
u skladu sa lokalnim propisima. Nemojte koristiti
ponovo. Ako koristite Tristel knjigu evidencije
traga revizije kvaliteta, sacuvajte praznu kesicu
maramice u svrhu sledljivosti.

Proizvodaé: Tristel Solutions Limited



2. KORAK : AKTIVACIJA | DEZINFEKCIJA VISOKOG NIVOA

Drugi korak u proceduri dekontaminacije je dezinfekcija
visokog nivoa medicinskog sredstva.

Sporicidna maramica ima CE oznaku kao medicinsko
sredstvo klase IIb (prema Direktivi o medicinskim
sredstvima (MDD), 93/42 EEZ).

6 Dezinfikujte ruke i stavite nove rukavice.
7 Uzmite jednu kesicu sporicidne maramice.

8 lzvadite maramicu iz kesice i poloZite je na dlan ruke.

Napomena: Aktivirajte sporicidnu maramicu ¢im je izvadite iz
kesice i odmah je upotrebite.

9 Skinite poklopac sa bocice aktivacione pene. Nanesite

dva alikvota aktivacione pene na sporicidnu maramicu.

Napomena: Ako se bocica aktivacione pene koristi prvi put,
pritisnite pumpicu dva do Cetiri puta da biste je pripremili.

Tredi i zavrsni korak u proceduri dekontaminacije
je ispiranje medicinskog sredstva. Tristel
maramica za ispiranje obloZena je dejonizovanom
vodom i malim nivoom antioksidanta ¢ime se
uklanjaju ostaci hemikalija sa povrsine.

Svaka kesica Tristel maramice za ispiranje
upakovana je, a zatim sterilisana gama
zralenjem.

Tristel maramica za ispiranje ima CE oznaku

kao sterilno medicinsko sredstvo klase | (prema
Direktivi o medicinskim sredstvima (MDD), 93/42
EEZ).

MozZete ostaviti prvu kolicinu pene koja izade iz bocice na
maramici, a zatim dodati kompletne alikvote. BoCica aktivacione
pene je sada pripremljena za narednu upotrebu.

10 Savijte ivice maramice i protrljajte 15 sekundi da
bi do3lo do aktivacije. Uverite se da je maramica
ravnomerno prekrivena penom.

Prisustvo mirisa koji podseca na hlor potvrduje da je
maramica spremna za upotrebu.

Odmah upotrebite aktiviranu maramicu.

11 ObriSite povrSinu medicinskog sredstva jednim
potezom da biste ga prekrili penom, vodeci racuna da
sve povrdine dodu u kontakt sa maramicom. Obratite
posebnu paznju na ivice, obode, udubljenja i podrucja
gde se spajaju razliciti materijali.

12 Omogucite vreme kontakta od 30 sekundi.

e () C €
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Uzmite jednu kesicu maramice za ispiranje.

Izvadite maramicu iz kesice i poloZite je na dlan
ruke.

Obrisite povrsinu sredstva koje je
dekontaminirano da biste uklonili visak pene.

OdloZite upotrebljenu maramicu i rukavice u
otpad u skladu sa lokalnim propisima. Nemojte
koristiti ponovo. Ako koristite Tristel knjigu
evidencije traga revizije kvaliteta, saCuvajte
praznu kesicu maramice u svrhu sledljivosti.

Napomena: Nakon zavrSetka ciklusa dekontaminacije,
sredstvo treba ostaviti da se osusi na vazduhu. Cuvajte
sredstvo u skladu sa protokolima bolnice da biste
sprecili ostecenje ili ponovnu kontaminaciju.

C€
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13 OdloZite upotrebljenu maramicu u otpad u skladu
sa lokalnim propisima. Nemojte koristiti ponovo.
Ako koristite Tristel knjigu evidencije traga revizije
kvaliteta, sacuvajte praznu kesicu maramice u svrhu
sledljivosti.

NEMOJTE PROTRESATI BOCICU
AKTIVACIONE PENE.

X2

4. KORAK : SLEDL)IVOST

Tristel Trio sistem maramica moZe da obuhvata papirnu ili
digitalnu sledljivost.

MoZe se koristiti Tristel knjiga evidencije traga

revizije kvaliteta za ru¢no dokumentovanje procedure
dekontaminacije Tristel Trio sistemom maramica.

Tristel 3T je digitalni sistem sledljivosti koji se

sastoji od portala na mrezi za upravljanje podacima i
izveStavanje, kao i aplikacije za evidentiranje procedura
dekontaminacije Tristel Trio sistemom maramica. 3T
aplikacija ima opcione video zapise obuke za vecu
komplijansu.

Oba sistema sledljivosti uklju¢uju smernice o tome kako da
pravilno izvrSite postupak evidentiranja.

Napomena: Tristel 3T podleZe dostupnosti na odredenom trZistu.
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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.

Pre-Clean Wipe
United Kingdom Patent Number: GB 2 413 765
International Patent Numbers: AU 2004 319251, CA 2565814, CN ZL 2004
80042982.5, EP 1742 672, NZ 550 686, US 7,807,118, ZA 2006 9791
i Patent icati ing: IN 6254/DELNP/2006

Sporicidal Wipe

United Kingdom Patent Number: GB 2 404 337

International Patent Numbers: CN ZL 2004 80021541.7 EP 1 648 523
Patent Pending: IN 672/DELNP/2006 US 2006

0051387 A1

Rinse Wipe
United Kingdom Patent Number: GB 2 413 765
International Patent Numbers: AU 2004 319251, CA 2565814, CN ZL 2004
80042982.5, EP 1742 672, NZ 550 686, US 7,807,118, ZA 2006 9791
ional Patent Pending: IN 6254/DELNP/2006
by: Tristel Solutions Ltd

Traceability System

United Kingdom Patent Number: GB 2 413 765

International Patent Numbers: AU 2004 319251 CA 2,565,814 CN ZL 2004

80042982.5 EP 1742 672 NZ 550 686 US 7,807,118 US 8,080,216 ZA 2006 9791
i Patent Pending: IN 6254/DELNP/2006




Tristel

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

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

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

Tristel NV, Smallandlaan 14B,
2660 Antwerp, Belgium
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