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Devices: Tulip Reusable Surgical Instruments

Warnings: Do not use alkaline-based cleaning agents to clean Tulip
Instruments. Alkaline-based (pH>7) detergents and solutions
corrode metals. Long, narrow cannulas and blind holes require

particular attention during cleaning

Limitations on
reprocessing:

Repeated heat exposure and reprocessing affects these
instruments. Decommissioning of the devices is normally
determined by wear and damage due to use.

Instructions

Point of Use: Remove excess blood and debris with disposable cloth and/

or non-shedding wipe. Instruments should be cleaned within

30 minutes of use to minimize the potential for drying prior to
cleaning. Disconnect instruments from their mated syringes prior
to cleaning. Prepare to presoak the instruments in a basin large
enough to accommodate the instruments using an enzymatic
cleaner according to the cleaning agent instructions.

Preparation for
Decontamination:

Place devices in a solution as per enzyme solution manufacturer
instructions using lukewarm (22-43°C) tap water. Completely
submerge all instruments in the enzyme solution and soak for at
least 20 minutes.

Cleaning: Manual Remove the devices from the enzyme solution and rinse in
lukewarm (22-43°C) tap water. Clean the inside of the cannula hub
and other device surfaces with a soft-bristle brush and lukewarm
(22-43°C), tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as
described by the manufacturer of the cleaning agent. Clean the
inside lumens of cannulas using a soft-bristled, nylon brush until
all visible debris has been removed. Using a syringe with a volume
of 60ml, thoroughly and aggressively flush cannula lumens, holes
and other difficult to reach areas. Repeat at least 3 times with
lukewarm (22-43°C) tap water-enzyme solution at a concentration
recommended by the manufacturer. Finish by flushing the
cannula(s) at least 3 times with a syringe (60ml) filled with ultra-
filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water. Place prepared
enzymatic cleaning agent in an ultrasonic cleaner. Completely
submerge instruments in the cleaning solution and sonicate for
10 minutes at 40-45 kHz. Rinse instrument in ultra-filtered, RO,

D, distilled and/or demineralized water for at least 3 minutes or
until there is no sign of blood or soil on the device in the rinse
stream. Repeat the sonication and rinse steps above. Thoroughly
dry moisture from the instrument with a clean, absorbent and
non-shedding wipe.

Cleaning: Automated | Remove the devices from the enzyme solution and rinse in
lukewarm (22-43°C) tap water. Transfer the cannula(s) into the
automatic washer/disinfector for processing. Orient the cannula(s)
to facilitate drainage in a way to allow flushing. Select the cycle

and ensure the following set of cycle parameters are properly
programed. Remove the cannula(s) from the automatic washer/
disinfector and dry using a clean soft non-shredding cloth and
filtered pressurized air at < 40 psi. Visually inspect the cannula(s) for
cleanliness and repeat the cleaning procedure if necessary.

Drying: Wipe dry with a non-shedding wipe. Ensure cleaned instruments are
properly cleaned and dry prior to autoclaving by visually inspecting

each instrument.

Maintenance, Inspect each instrument to ensure it is clean and has been sterilized

Inspection before use. Visually inspect each instrument for damage and signs

and Testing: of distortion. If any sign of damage or distortion, call Tulip Medical
immediately for repair or replacement.

Packaging: Once cleaned and inspected, the dry Tulip Instruments, cannulas
and accessories should be assembled into the dedicated autoclave
trays provided by Tulip Medical Products. Tulip Autoclave Trays
should be double wrapped according to AAMI/CSR technique.
The packaging for terminally sterilized instruments should fulfill
requirements EN ISO 11607.

Sterilization: Steam sterilization (moist heat) is recommended.

Pre-Vacuum: Wrapped Goods Cycle 4 minutes @ 132°C/270°F.

Dry Time: 20 to 30 minutes, according to load size.

Storage: Identify and store sterilized instruments in accordance with EN
1SO 11607.

Additional For Instructions for Use see the Package Insert, supplied with the

Information: instruments.

Manufacturer Tulip Medical Products

Contact for questions | 4360 Morena Blvd., Suite 100

or to provide San Diego, CA 92117

feedback: Tel: + 858.270.5900

Fax: + 858.270.5901
www.tulipmedical.com

SUPPPLIED NON-STERILE

Reusable instruments, cannulas and accessories are supplied non-sterile
and require cleaning and sterilization prior to use. For cleaning and
sterilization instructions, refer to this document, or locate on our website
tulipmedical.com under the Support section.

Product Identification:

Each instrument, cannula and accessory is identified by labeling, located on the packaging.
Indications For Use:

The Reusable Tulip Cannula is intended to be used for the removal of soft tissue and fluid from
the body during general surgical and plastic surgery procedures. Reusable Tulip instruments,
cannulas and accessories are intended for use in soft tissue surgical procedures and as advised
by a qualified surgeon.

Instructions For Use:

Clean and sterilize all devices prior to use. Inspect each instrument, cannula and accessory to
ensure the correct size, style, diameter and length for the desired procedure. Connect each
reusable instrument, cannula and accessory to syringes or to the appropriate suction source as
applicable. For syringe suction procedures, prime the cannula(s) with sterile saline to eliminate
air space and increase suction efficacy.

Contraindicated:

Do not use Tulip brand instruments, cannulas and accessories if they do not meet the
requirement(s) for use in the intended surgical procedure(s).

Caution
Before using any Tulip brand instrument, cannula or accessory, visually inspect each

instrument, cannula and/or accessory to ensure it is appropriate for the desired
surgical application(s.) Cannulas are vulnerable to forces applied during surgery and/or repeated
autoclaving (heat exposure to metals) that may cause these devices to separate at their bases,
become bent and/or collapse during use. Cannulas and accessories removed from their mated
syringes during surgery may cause their mated syringes to produce syringe particulate. Before,
during and after use, always inspect the devices and syringes to ensure properly mated surfaces
and fitness of use.

Warnings:

Patient selection, patient safety precautions and appropriate anesthesia methods are required
prior to use of the device(s.)

Performance of the Tulip Instruments, cannulas and accessories is dependent on user.

All device(s) should be used with extreme caution in patients with chronic medical conditions
such as diabetes, heart, lung, or circulatory system disease or obesity.

The volume of blood loss and endogenous body fluid loss may adversely affect intraoperative
and/or postoperative hemodynamic stability and patient safety.

The capability of providing adequate, timely fluid replacement is essential for patient safety.

Precautions:

Tulip instruments, cannulas and accessories are designed for use on soft tissue through small
incisions.

Results of this procedure may or may not be permanent.

The amount of tissues affected should be limited to that necessary to achieve a desired
effect(s.)

Results of procedure(s) will vary depending upon patient age, surgical site, and experience
of the physician.

Tulip Medical Products relies on well-qualified surgeons, hospitals, clinics or surgical offices
to properly select patients, advise each patient on the risks associated with surgery and
anesthesia, and to properly inform the patient about post-operative care.

Cleaning Introduction:

This document is intended to give general guidance for cleaning and sterilization of supplied
non-sterile, reusable Tulip instruments, cannulas and accessories.

This document may be provided in conjunction with the assembly and disassembly instructions
for multi-component devices, which must be disassembled prior to cleaning, and the
instructions for use, which come with the devices.

Equipment, operators, cleaning agents and procedures all have a contribution to the efficacy of
device processing, and the health care facility should ensure that the combination actually in
use results in devices which are safe for use. Alternative methods of processing may be equally
suitable. In the event of conflicting National cleaning and sterilization requirements, these
should prevail over Tulip Medical Products recommendations.

Tulip instruments, cannulas and accessories should be cleaned with Miltex® brand, Enzymatic
Cleaners, where applicable. Recommended: Miltex® Instrument Prep Enzyme Foam and Miltex®
EZ-Zyme, All Purpose Enzyme Cleaner. For more information regarding these products, visit
Integra’s website for Miltex Products on-line: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

WARNING: DO NOT USE ALKALINE-BASED DETERGENTS OR CLEANING
AGENTS TO CLEAN TULIP CANNULAS OR ACCESSORIES.

Staff should use suitable protective clothing and equipment at all times. In particular, take note
of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for correct handling and use of
the cleaning agent(s).

Warnings and Precautions:

This document pertains to reusable devices only and these instructions are not intended

for devices labeled “For Single-Use Only. Tulip single-use devices must not be reused or
reprocessed, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Please refer
to the device label and the package insert to identify the instruments as “For Single-Use Only”
or“Reusable”

Since reusable Tulip instruments, cannulas and accessories are supplied non-sterile and require
cleaning and sterilization before use, the appropriate sections of these instructions may be
applied unless other specific instructions are provided in the package insert. The healthcare
facility should ensure that the combination of cleaning and sterilization used actually results in
devices that are safe for use in surgery.

Alternative methods of processing may be equally suitable. In the event that National cleaning
and sterilization requirements conflict with these instructions, the National cleaning and
sterilization requirement should be followed as applicable.

Cleaning and Sterilization Guidelines:

Once Tulip instruments, cannulas and accessories have been used in surgery, they must be
cleaned using a neutral pH (7) enzymatic cleaning solution. For cleaning of reusable devices,
follow the instructions below.

WARNING: DO NOT USE ALKALINE-BASED DETERGENTS OR CLEANING
AGENTS TO CLEAN TULIP CANNULAS OR ACCESSORIES.

Manual Cleaning

Equipment required:

Personal protective equipment as recommended by the cleaning agent supplier (minimum
overalls, gloves, face/eye shield.) or as prescribed by the doctor, clinic or hospital setting,
when required. Staff should use suitable protective gear and/or clothing and equipment at
all times.

Non-shedding wipes.

Ultrasonic bath large enough to allow complete immersion of the devices. Frequency

40 - 45 kHz, or as according to manufacturer’s instructions, and at a temperature setting
according to the manufacturer's instructions.

A neutral, pH (7), enzymatic cleaning agent, * intended for manual cleaning and suitable for
ultrasonic treatment.

Suitable soft bristle nylon, soft bristle brushes, appropriately sized for each cannula diameter
and length. Do not use metal or steel wool.

Syringes with a volume of 60ml.

Tap water and basin(s) large enough to accommodate rinsing the devices.

Basin(s) large enough to accommodate each device.

Ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water.

*Tulip Medical Products recommends these cleaning solutions: Miltex® brand EZ-Zyme® All
Purpose Enzyme Cleaner, or Miltex® Surgical instrument Cleaner. For more information regarding
these products, visit on-line: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Pre-Cleaning Procedure:

Always wear safety protection gear as needed while performing cleaning. Instruments should
be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential for drying of contaminants
prior to cleaning. Immediately after each use, perform initial cleaning by wiping each Tulip
Instrument, cannula and accessory free of blood and debris using a clean towel or non-shedding
disposable wipe. Whenever possible, spray on Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760),
and then follow Holding and Presoak instructions. It is important never to hold instruments in
a dry container, which allows blood and debris to dry onto device surfaces and makes cleaning
more difficult. If rinsing and decontamination processes are not immediately available, pre-
treat devices or hold them in a neutral pH (7) holding/presoak enzymatic instrument cleaning
solution, using a basin large enough to totally submerge all the devices. Miltex Instrument
Prep Enzyme Foam (3-760) is a ready to use foaming spray for pre-cleaning of devices. Spray
the Miltex Instrument Prep Enzyme on soiled instruments, cannulas and accessories until the
devices are ready for rinsing. Also, Miltex EZ-Zyme (3-750 and 3-775) neutral pH (7) all-purpose,
multi-enzyme concentrate is ideal for presoaking and pre-cleaning. Then begin cleaning
instruments as follows:

Holding / Presoak:

Presoak in a basin large enough to accommodate Tulip instruments, cannulas and accessories.
Completely submerge all devices in the enzyme solution and soak for at least 20 minutes.
Rinsing:

Rinse each Tulip instrument, cannula and accessory free of debris and organic materials under
warm (not hot) running tap water (22-43°C) in a basin large enough to accommodate the rinse.
Rinse at least 3 times, to remove most blood, fluids and debris from the devices.

Clean the inside of the cannula hub and other device surfaces with a sponge and lukewarm
(22-43°C), tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer
of the cleaning agent. Warning: do not use alkaline-based cleaning agents or detergents.
Using a 60ml syringe, completely flush each cannula at least 3 times with lukewarm (22-43°C)
tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer of the
cleaning agent. Repeat flushing each cannula at least 3 times from end to end and clear any
debris inside the cannula tube, making sure there are no blockages and rinsing freely flows
through each cannula tube. Using sponges, clean each instrument and accessory as needed.
Visually inspect each instrument, cannula and accessory. Make sure all the devices are clean,
non-greasy and unclogged.

Manual Cleaning Procedure:

Clean the interior of cannula tubes, using nylon soft bristle brushes, appropriately sized for each
cannula tube diameter and length. Never use metal bristle brushes or steel wool, as these may
score or damage the interior of the cannula. When cleaning the devices, pay particular attention
to surfaces and features that may be shielded from the brushing action. Additionally, pay careful
attention to cannula ports as well as inside tubes and hubs.

Rinse for at least 3 minutes in running tap water until all traces of cleaning solution are removed.
Finish by flushing the cannula(s) at least 3 times with a syringe (volume 60ml) filled with ultra-
filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water.

Inspect each device. Generally, un-magnified visual inspection under good light conditions is
sufficient. All parts of the device(s) should be checked for visible contaminants and/or distortion
or damage.

Particular attention should be paid to:

« Contaminant “traps” such as concave or mating surfaces.

« Recessed features (such as openings in the cannulas and accessories).

« Cannula tips (for any damage).

« ForTulip instruments, cannulas and accessories that may have been impacted, check that
each is not damaged.

Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution such as Miltex EZ-Zyme (3-750

and 3-755) or a solution of ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water and neutral

pH (7) enzymatic detergent such as Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 and 3-726),

effective in removing organic material from instruments. Use ultra-filtered, RO, DI, distilled and/

or demineralized water, if possible, in accordance with manufacturer instructions. Sonicate for

10 minutes at 40-45kHz, or for a full cleaning cycle. Change solutions frequently, or as often as

the manufacturer recommends.
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Following ultrasonic process, rinse twice with ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized

will be free to monitor and control all written materials produced by any distributor concerning
the supplied devices. These written materials will include (but are not to be limited to) mailers,
price lists, and any and all written information, used for the edification, promotion or sale of
any devices with copies of any and all written material, literature, artwork, etc. created by a
distributor when associated with the products, prior to its dissemination or distribution. In
addition, Black Tie Medical will, at any time, be able to recall (request the return of) any and

all products, printed materials, brochures, literature, photographs, artwork, product names,
whether created by the distributor or otherwise.

Procedure Validation:

The manual cleaning, automated cleaning with an enzymatic cleaner and steam sterilization at
132 degrees Celsius has been validated by Tulip Medical Products.

© Black Tie Medical

DBA Tulip® Medical Products

Reusable Instrument Package Insert

PHASE RECIRCULATION TEMPERATURE DETERGENT TYPE AND
TIME (MINUTES) CONCENTRATION
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Wash 02:00 60°C Miltex Surgical Instrument
Cleaner, ¥4 oz/gallon (or
equivalent)
Rinse 00:15 Hot tap water N/A

Erfillt ISO 17664:2004

Produkte: Tulip wiederverwendbare chirurgische Instrumente

Warnhinweise: Zur Reinigung von Tulip-Instrumenten dirfen keine alkalischen
Reinigungsmittel verwendet werden. Alkalische Reinigungsmittel
und Losungen (d. h. solche mit einem pH-Wert >7) verursachen
Korrosion an Metallen. Lange, enge Kantilen sowie Sackbohrungen

mussen bei der Reinigung besonders beachtet werden.

Wiederholte Hitzeeinwirkung und Wiederaufbereitung wirken
sich nachteilig auf diese Instrumente aus. Wann ein Produkt auer
Dienst genommen wird, richtet sich normalerweise nach dem
Verschleil und den gebrauchsbedingten Schaden.

Einschrankungen der
Wiederaufbereitung:

Anweisungen

Uberschiissiges Blut und Riickstdnde mit einem Einwegtuch
und/oder nicht fusselnden Papiertuch entfernen. Die Instrumente
sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt
werden, sodass Verschmutzungen vor der Reinigung méglichst
nicht antrocknen kénnen. Die Instrumente vor der Reinigung

von den passenden Spritzen trennen. Vorbereitungen fiir das
Einweichen der Instrumente in einer Schiissel mit Enzymreiniger
treffen, wobei die Anweisungen fiir das Reinigungsmittel zu
beachten sind. Die Schiissel muss ausreichend grof3 sein, um die
Instrumente aufzunehmen.

Am Einsatzort:

Die Produkte in eine nach den Angaben des jeweiligen Herstellers
angesetzte Enzymlésung legen. Dazu lauwarmes (22 °C bis

43 °C) Leitungswasser verwenden. Alle Instrumente vollstandig

in der Enzymlosung untertauchen und mindestens 20 Minuten
einweichen lassen.

Vorbereitung auf die
Dekontamination:

Die Produkte aus der Enzymlésung nehmen und mit lauwarmem
(22 °C bis 43 °C) Leitungswasser absptlen. Die Innenseite des
Kantilenansatzes und die sonstigen Produktoberflichen mit einer
Biirste mit weichen Borsten und lauwarmem (22 °C bis 43 °C)
Leitungswasser reinigen, das nach den Angaben des jeweiligen
Herstellers mit Enzymreiniger gemischt wurde. Die Innenlumina
von Kantilen mit einer Nylonbdirste mit weichen Borsten reinigen,
bis alle sichtbaren Riickstande beseitigt wurden. Mit einer
60-ml-Spritze Kaniilenlumina, Bohrungen und andere schwer
zugangliche Bereiche griindlich und aggressiv durchspiilen.
Diesen Vorgang mindestens 3 Mal mit der lauwarmem (22 °C

bis 43 °C) Losung aus Leitungswasser und Enzymreiniger in

der vom jeweiligen Hersteller empfohlenen Konzentration
wiederholen. Zum Abschluss die Kaniile(n) mindestens 3 Mal mit
einer Spritze (60 ml) durchspiilen, die mit ultrafiltriertem Wasser,
Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser
und/oder demineralisiertem Wasser gefiillt ist. Ein Ultraschallbad
mit dem angesetzten Enzymreiniger fiillen. Die Instrumente
vollstandig in der Reinigungslésung untertauchen und 10 Minuten
bei 40 kHz bis 45 kHz beschallen. Die Instrumente mindestens

3 Minuten lang bzw. bis keine Blut- oder Schmutzspuren mehr

im ablaufenden Wasser zu sehen sind mit ultrafiltriertem Wasser,
Umkehrosmosewasser, entionisiertem Wasser, destilliertem
Wasser und/oder demineralisiertem Wasser abspiilen. Die 0. a.
Ultraschall- und Abspiilschritte wiederholen. Das Instrument mit
einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Papiertuch griindlich
abtrocknen.

Reinigung: manuell

Die Produkte aus der Enzymlésung nehmen und mit lauwarmem
(22 °C bis 43 °C) Leitungswasser abspulen. Die Kandile(n) zur
Aufbereitung in den Wasch-/Desinfektionsautomaten transferieren.
Die Kantile(n) so anordnen, dass sie durchgesptilt werden kann
(kénnen) und Wasser ablaufen kann. Den Zyklus auswéhlen und
sicherstellen, dass die nachstehend angegebenen Zyklusparameter
korrekt einprogrammiert wurden. Die Kantile(n) aus dem Wasch-/
Desinfektionsautomaten nehmen und mit einem sauberen,
weichen, fusselfreien Tuch und gefilterter Druckluft bei < 276 kPa
trocknen. Die Kanile(n) optisch auf Sauberkeit untersuchen und bei
Bedarf den Reinigungsvorgang wiederholen.

Reinigung:
automatisiert

water in a clean basin at room temperature (18 °C to 26 °C) and dry remaining wetness with
non-shedding wipes.

Visually inspect each Tulip Instrument, cannula and accessory for remaining contaminants and
dryness. Prior to autoclaving, all internal and external compartments of instruments should be
dry and completely clean. If contaminants remain, repeat the cleaning process, including the
pre-cleaning stage. Remaining wetness may be removed with medical grade compressed air
(20-40 psi), and/or clean and lint-free, single-use wipes. Visually inspect each instrument to
ensure that it is completely dry.

Re-inspect the dry instruments. If encrusted contaminants remain on the device after
completion of the cleaning step in the ultrasonic bath, repeat the cleaning steps as described
above until all devices are free from contaminants.

Once cleaned and inspected, the dry Tulip Instruments, cannulas and accessories should be
assembled into the dedicated autoclave trays provided by Tulip Medical Products.

Automated Cleaning:

Equipment required:

Personal protective equipment as recommended by the cleaning agent supplier (minimum
overalls, gloves, face/eye shield.), the automated cleaning equipment manufacturer or as
prescribed by the doctor, clinic or hospital setting, when required. Staff should use suitable
protective gear and/or clothing and equipment at all times.

Syringes with a volume of 60ml.

Tap water and basin(s) large enough to accommodate rinsing the devices.

Clean soft non-shedding cloth.

Filtered pressurized air at < 40 psi.

Miltex Surgical Instrument Cleaner or equivalent.

Automated cleaner large enough to hold the cannula(s) and accessories.

Pre-Cleaning Procedure:

Always wear safety protection gear as needed while performing cleaning. Instruments should
be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential for drying of contaminants
prior to cleaning. Immediately after each use, perform initial cleaning by wiping each Tulip
Instrument, cannula and accessory free of blood and debris using a clean towel or non-shedding
disposable wipe. Whenever possible, spray on Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760),
and then follow Holding and Presoak instructions. It is important never to hold instruments in
adry container, which allows blood and debris to dry onto device surfaces and makes cleaning
more difficult. If rinsing and decontamination processes are not immediately available, pre-
treat devices or hold them in a neutral pH (7) holding/presoak enzymatic instrument cleaning
solution, using a basin large enough to totally submerge all the devices. Miltex Instrument
Prep Enzyme Foam (3-760) is a ready to use foaming spray for pre-cleaning of devices. Spray
the Miltex Instrument Prep Enzyme on soiled instruments, cannulas and accessories until the
devices are ready for rinsing. Also, Miltex EZ-Zyme (3-750 and 3-775) neutral pH (7) all-purpose,
multi-enzyme concentrate is ideal for presoaking and pre-cleaning. Then begin cleaning
instruments as follows:

Holding / Presoak:

Presoak in a basin large enough to accommodate Tulip instruments, cannulas and accessories.
Completely submerge all devices in the enzyme solution and soak for at least 20 minutes.
Rinsing:

Rinse each Tulip instrument, cannula and accessory free of debris and organic materials under
warm (not hot) running tap water (22-43°C) in a basin large enough to accommodate the rinse.
Rinse at least 3 times, to remove most blood, fluids and debris from the devices.

Clean the inside of the cannula hub and other device surfaces with a sponge and lukewarm
(22-43°C), tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer
of the cleaning agent. Warning: do not use alkaline-based cleaning agents or detergents.
Using a 60ml syringe, completely flush each cannula at least 3 times with lukewarm (22-43°C)
tap water mixed with the enzymatic cleaning agent as described by the manufacturer of the
cleaning agent. Repeat flushing each cannula at least 3 times from end to end and clear any
debris inside the cannula tube, making sure there are no blockages and rinsing freely flows
through each cannula tube. Using sponges, clean each instrument and accessory as needed.
Visually inspect each instrument, cannula and accessory. Make sure all the devices are clean,
non-greasy and unclogged.

Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution such as Miltex EZ-Zyme (3-750
and 3-755) or a solution of ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized water and neutral
pH (7) enzymatic detergent such as Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725 and 3-726),
effective in removing organic material from instruments. Use ultra-filtered, RO, DI, distilled and/
or demineralized water, if possible, in accordance with manufacturer instructions. Sonicate

for 10 minutes at 40-45kHz. Change solutions frequently, or as often as the cleaning solution
manufacturer recommends.

Following ultrasonic process, rinse twice with ultra-filtered, RO, DI, distilled and/or demineralized
water in a clean basin at room temperature (18°C to 26°C) and dry remaining wetness with
non-shedding wipes.

Automated Cleaning:

Remove the devices from the enzyme solution and rinse in lukewarm (22-43°C) tap water.
Transfer the cannula(s) into the automatic washer/disinfector for processing. Orient the
cannula(s) to facilitate drainage in a way to allow flushing. Select the cycle and ensure the
following set of cycle parameters are properly programed.

Remove the cannula(s) from the automatic washer/disinfector and dry using a clean soft
non-shredding cloth and filtered pressurized air at < 40 psi. Visually inspect the cannula(s) for
cleanliness and repeat the cleaning procedure if necessary.

Preparation for Sterilizing:

Once cleaned, and inspected, the Tulip instruments, cannulas and accessories should be
assembled into the dedicated autoclave trays provided by Tulip Medical Products. Tulip
Autoclave Trays should be double wrapped according to AAMI/CSR technique. The packaging for
terminally sterilized instruments should fulfill the following requirements: EN ISO 11607.

Steam sterilization (moist heat) is recommended. Healthcare facilities should validate the
process that they use, employing the actual equipment and operators that routinely process the
devices. After each Pre-Cleaning and Cleaning Procedure, follow the appropriate Sterilization
Process listed next:

Steam autoclave (moist heat) sterilization using a pre-vacuum (forced air removal) cycle

is recommended. Autoclaves should comply with the requirements of, and be validated,
maintained, and checked in accordance with EN 285/EN 13060, EN ISO 17665, and ANSI AAMI
ST79.

Once purchased, Tulip instruments, cannulas and accessories arrive in non-sterile pouches,
labeled to identify each device. Upon initial use, remove all devices from non-sterile pouches
and follow the Cleaning Instructions, then place in a wrapped autoclave tray, as described above.
Sterilize instruments, cannulas, and Accessories following the autoclaving cycle listed below:

Sterilization

Preparation for Sterilizing:

Once cleaned, and inspected, the Tulip instruments, cannulas and accessories should be
assembled into the dedicated autoclave trays provided by Tulip Medical Products. Tulip
Autoclave Trays should be double wrapped according to AAMI/CSR technique. The packaging for
terminally sterilized instruments should fulfill the following requirements: EN ISO 11607.

Steam sterilization (moist heat) is recommended. Healthcare facilities should validate the
process that they use, employing the actual equipment and operators that routinely process the
devices. After each Pre-Cleaning and Cleaning Procedure, follow the appropriate Sterilization
Process listed next:

Steam autoclave (moist heat) sterilization using a pre-vacuum (forced air removal) cycle

is recommended. Autoclaves should comply with the requirements of, and be validated,
maintained, and checked in accordance with EN 285/EN 13060, EN ISO 17665, and ANSI

AAMI ST79.

Once purchased, Tulip instruments, cannulas and accessories arrive in non-sterile pouches,
labeled to identify each device. Upon initial use, remove all devices from non-sterile pouches
and follow the Cleaning Instructions, then place in a wrapped autoclave tray, as described above.
Sterilize instruments, cannulas, and Accessories following the autoclaving cycle listed below:

Sterilization

Pre-Vacuum

Wrapped Goods Cycle 4 minutes @ 132°C/ 270°F.

Dry Time: 20 to 30 minutes, depending on load size.

Note: Where there is a concern about TSE/vCID contamination, the World Health Organization
recommends processing through a pre-vacuum steam sterilization cycle for 18 minutes

@ 134° C. (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE,” March 1999.)

Warning:
Immediate Use, “flash sterilization”is not the recommended sterilization method.
Aeration: As required, to return to room temperature or to start next cycle.

Contraindication:

Whenever and wherever hospital policy and procedure(s) take precedence over this protocol.
After use in surgery, always clean the instruments prior to sterilization. Failure to use approved
cleaning & sterilization procedures may void the Product Warranty.

Exposure time: Period for which the load and entire chamber is maintained at the sterilization
temperature.

Drying time: Period during which steam is removed from the chamber and the chamber
pressure is reduced to permit the evaporation of condensate from the load, either by
prolonged evacuation or by the injection and extraction of hot air or other gases. The drying
time varies due to load configuration, wrapping method and material. It is the hospital’s
responsibility to validate the appropriate drying time with the sterilization equipment used.

Disclaimer:

These Pre-Cleaning, Cleaning & Sterilization Guidelines are provided as guidelines only, and
should not be used in place of the guidelines or standards otherwise followed by a given
Operating Room Supervisor, Surgeon, Facility, Hospital, or Institution. Tulip Medical Products
relies on the Surgeon or Facility to decide on the best cleaning techniques and/or sterilization
methods available for cleaning and sterilization of Tulip Medical Products. See Product Warranty
for more information.

References:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff - Processing and Reprocessing Medical Devices in
Health Care Settings: Validation Methods and Labeling, 2011.

AAMIANSITIR 30 and TIR 12.

ENISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Terminally Sterilized Instruments (replaced
EN 868-1and ISO 11607)

EN ISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Replaced
EN 554 and ISO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health
Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By The Manufacturer
For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Terms and Fitness of Use:

When instruments are returned to Tulip Medical Products for repair, Tulip Medical requires
that such returns be authorized prior to shipment. Tulip Medical also requires that all devices
be cleaned and decontaminated by the user prior to shipment to Tulip Medical for repair.
Forms are available on our website: http://tulipmedical.com/downloads.html

The lifecycle of reusable instruments, cannulas and accessories is undefined because the
lifecycle depends on frequency of use and other factors, such as force(s) applied during use
and/or autoclaving. The decommissioning, repair or proper disposal of medical devices may
be necessary at any time and Tulip Medical Products relies on the user to routinely inspect the
devices prior to use to ensure device reliability and fitness for use.

Instruments, cannulas and accessories are vulnerable to forces applied during surgery and/or
repeated autoclaving (heat exposure to metals) that may cause these devices to separate at
their bases, become bent and/or collapse during use. Cannulas removed from their syringes
during surgery may cause their mated syringes to produce syringe particulate. Before, during
and after use, always inspect the devices and syringes to ensure properly mated surfaces and
fitness of use.

By accepting the enclosed items, Black Tie Medical, Inc. DBA, Tulip Medical Product Distributors
agree to the following terms and conditions:

Product Distributors agree to maintain product traceability records to include the name of the
person, clinic, hospital and or organization to which each product was sold or supplied, and any
corresponding product lot numbers, serial numbers and device identifiers. Product Complaints:
Distributors are required to notify Black Tie Medical, Inc., regarding any product complaint,
immediately, upon each and every occurrence.

Product Labeling:

Misbranding devices with misleading product claims or promotional material is in violation of
US FDA 21 CFR 820, Subchapter H, “Medical Devices,”and carries possible fines and criminal
penalties. Therefore, each distributor hereby agrees not to alter, recreate or change any product
labels or written materials as supplied by Black Tie Medical, Inc. In addition, Black Tie Medical

Mit einem fusselfreien Papiertuch abtrocknen. Vor dem
Autoklavieren durch eine Sichtprifung jedes einzelnen Instruments
sicherstellen, dass die gereinigten Instrumente sauber und trocken
sind.

Trocknen:

Jedes einzelne Instrument untersuchen, um sicherzustellen, dass es
sauber ist und vor dem Gebrauch sterilisiert wurde. Jedes einzelne
Instrument einer Sichtpriifung auf Schaden und Anzeichen einer
Verformung unterziehen. Bei jeglichen Anzeichen von Schaden
oder Verformungen sofort telefonischen Kontakt mit Tulip Medical
aufnehmen und eine Reparatur bzw. einen Ersatz vereinbaren.

Wartung, Inspektion
und Priifung:

Verpackung: Nach der Reinigung und Inspektion sollten die trockenen
Instrumente, Kanulen und Zubehdrteile von Tulip in den dafiir
vorgesehenen Autoklavkassetten von Tulip Medical Products
zusammengestellt werden. Autoklavkassetten von Tulip sollten
entsprechend der AAMI/CSR-Technik doppelt eingeschlagen
werden. Die Verpackung fiir endsterilisierte Instrumente sollte die
Anforderungen der Norm EN SO 11607 erfiillen.

Sterilisation: Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (feuchte Hitze).

Zyklus fur verpackte Guter, 4 Minuten bei 132 °C (270 °F).
Trockenzeit: 20 bis 30 Minuten, je nach Beladung.

Vorvakuum:

Die sterilisierten Instrumente gemaR der Norm EN 1SO 11607
kennzeichnen und aufbewahren.

Lagerung:

Weitere
Informationen:

Die Gebrauchsanweisung bitte der den Instrumenten beigefiigten
Packungsbeilage entnehmen.

Kontaktdetails des
Herstellers fiir Fragen
und Riickmeldungen:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117, USA
Tel.: +1.858.270.5900

Fax: +1.858.270.5901
www.tulipmedical.com

BEI LIEFERUNG UNSTERIL

Wiederverwendbare Instrumente, Kantilen und Zubehérteile werden
unsteril geliefert und miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden. Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen sind im vorliegenden
Dokument enthalten und kénnen auBerdem auf unserer Website
tulipmedical.com im Bereich,,Support” abgerufen werden.

Produktidentifikation:
Alle Instrumente, Kantilen und Zubehorteile sind auf der Verpackung zur Identifikation
gekennzeichnet.

Indikationen:

Die wiederverwendbare Tulip-Kandle ist fir die Entfernung von Weichgewebe und Fliissigkeit
aus dem Korper bei Eingriffen in der allgemeinen Chirurgie und plastischen Chirurgie bestimmt.
Wiederverwendbare Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile von Tulip sind zur Verwendung bei
chirurgischen Eingriffen an Weichteilen sowie nach dem Ermessen eines qualifizierten Chirurgen
bestimmt.

Gebrauchsanweisung:

Alle Produkte miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Alle Instrumente,
Kantilen und Zubehdrteile tiberpriifen und sicherstellen, dass sie hinsichtlich GroBe, Ausfiihrung,
Durchmesser und Lange fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Alle wiederverwendbaren
Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile an Spritzen bzw. eine geeignete Unterdruckversorgung
anschlieBen. Fiir Eingriffe mit Spritzenabsaugung die Kaniile(n) mit steriler Kochsalzlésung
vorfiillen, um sie zu entliften und eine effizientere Absaugung zu erméglichen.

Kontraindikationen:
Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile der Marke Tulip diirfen nicht verwendet werden, wenn
sie die Gebrauchsanforderungen fiir den vorgesehenen Eingriff nicht erfillen.

Vorsicht
Bevor Instrumente, Kantilen und Zubehorteile der Marke Tulip verwendet werden,

mussen diese optisch auf ihre Eignung fiir die vorgesehenen chirurgischen
Anwendungen tberpriift werden. Kantilen sind empfindlich gegentiber den bei Operationen
und/oder wiederholten Autoklaviervorgangen (Hitzeeinwirkung auf Metalle) ausgetibten
Kréften, die dazu fiihren kénnen, dass diese Produkte sich im Einsatz von der Basis I6sen,
verbiegen und/oder kollabieren. Kaniilen und Zubehérteile, die wiahrend der Operation von
den passenden Spritzen getrennt werden, kdnnen dabei Partikel von den Spritzen I6sen.
Vor, wéhrend und nach dem Gebrauch miissen die Produkte und Spritzen stets tberpriift
werden, um den ordnungsgeméfen Zustand der Passflachen und die Gebrauchstiichtigkeit zu
gewahrleisten.

Warnhinweise:

« Der Gebrauch der Produkte setzt sachgeméfe Patientenauswahl, angemessene
Vorkehrungen fiir die Sicherheit des Patienten und geeignete Anasthesieverfahren voraus.
Die Leistungsfahigkeit der Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile von Tulip hdngt vom
Anwender ab.

Alle Produkte miissen bei Patienten mit chronischen Erkrankungen wie Diabetes, Herz-,
Lungen- und Kreislaufstérungen oder Adipositas mit hochster Vorsicht eingesetzt werden.
Das Volumen des Blut- und Korperfliissigkeitsverlustes kann die intra- und/oder postoperative
hamodynamische Stabilitét und Sicherheit des Patienten gefdhrden.

Die Verfligbarkeit eines angemessenen, zeitnahen Flussigkeitsersatzes ist fiir die Sicherheit
des Patienten von entscheidender Bedeutung.

VorsichtsmaBBnahmen:

« Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip wurden fiir die Verwendung an Weichteilen
durch kleine Inzisionen konzipiert.

Die Ergebnisse dieses Eingriffs sind nicht notwendigerweise permanent.

Das betroffene Gewebe sollte auf die zur Erzielung der gewiinschten Wirkung erforderliche
Menge beschrénkt bleiben.

Die Ergebnisse der Eingriffe hangen vom Alter des Patienten, von der Operationsstelle und
von der Erfahrung des Arztes ab.

Tulip Medical Products ist darauf angewiesen, dass qualifizierte Arzte, Krankenhauser, Kliniken
und Chirurgiepraxen ihre Patienten sachgemaf auswéhlen, jeden Patienten tiber die mit
Operation und Andsthesie verbundenen Risiken aufklaren und dem Patienten die korrekte
postoperative Pflege erldutern.

Einleitung zur Reinigung:

Das vorliegende Dokument ist als allgemeine Anleitung fiir die Reinigung und Sterilisation von
unsteril gelieferten, wiederverwendbaren Instrumenten, Kanilen und Zubehérteilen von Tulip
gedacht.

Eventuell liegen diesem Dokument Montage- und Demontageanweisungen fiir mehrteilige
Produkte, die vor der Reinigung zerlegt werden miissen, sowie die zum Produkt gehorende
Gebrauchsanweisung bei.

Gerate, Bediener, Reinigungsmittel und Vorgehensweisen beeinflussen die Wirksamkeit der
Aufbereitung von Produkten; die jeweilige medizinische Einrichtung sollte sicherstellen, dass die
tatséachlich eingesetzte Kombination zu gebrauchssicheren Produkten fiihrt. Eventuell sind auch
andere Aufbereitungsverfahren geeignet. Sollten die Reinigungs- und Sterilisationsvorschriften
des betreffenden Landes hiervon abweichen, treten sie anstelle der Empfehlungen von Tulip
Medical Products.

Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile von Tulip sollten mit Enzymreinigern der Marke

Miltex® gereinigt werden, sofern zutreffend. Empfohlen werden Miltex® Enzymschaum zur
Vorbereitung von Instrumenten und Miltex® EZ-Zyme Allzweck-Enzymreiniger. Weitere
Informationen zu diesen Produkten finden sich auf der Website von Integra fiir Miltex-Produkte:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

WARNHINWEIS: ZUR REINIGUNG VON TULIP KANULEN ODER
ZUBEHORTEILEN DURFEN KEINE ALKALISCHEN REINIGUNGSMITTEL
VERWENDET WERDEN.

Das Personal muss jederzeit geeignete Schutzkleidung und -ausriistung verwenden.
Insbesondere sind die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zur sachgemaBen
Handhabung und Verwendung des (der) Reinigungsmittel(s) zu beachten.

Warnhi ise und Vorsict
Das vorliegende Dokument gilt ausschlieBlich fiir wiederverwendbare Produkte. Diese Anleitung
ist nicht fiir Produkte bestimmt, die mit,Nur zum einmaligen Gebrauch” gekennzeichnet sind.
Einwegprodukte von Tulip dirfen weder wiederverwendet noch aufbereitet werden, da sie nicht
dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung weiterhin wie vorgesehen zu funktionieren.
Ob ein Instrument,Nur zum einmaligen Gebrauch” bestimmt oder,Wiederverwendbar” ist, geht
jeweils aus der Kennzeichnung und der Packungsbeilage hervor.

Da wiederverwendbare Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip unsteril geliefert
werden und vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden mussen, konnen die
entsprechenden Abschnitte der vorliegenden Anleitung befolgt werden, sofern die
Packungsbeilage keine anderslautenden speziellen Anweisungen enthélt. Die jeweilige
medizinische Einrichtung sollte sicherstellen, dass die tatsachlich eingesetzte Kombination von
Reinigung und Sterilisation zu fiir eine Operation gebrauchssicheren Produkten fihrt.

Eventuell sind auch andere Aufbereitungsverfahren geeignet. Sollten die Reinigungs- und
Sterilisationsvorschriften des betreffenden Landes von dieser Anleitung abweichen, sind diese
Vorschriften, wo zutreffend, zu befolgen.

Richtlinien fiir Reinigung und Sterilisation:

Nachdem Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip bei einer Operation eingesetzt
wurden, miissen sie mit einer Enzymreinigungsldsung mit neutralem pH-Wert (7) gereinigt
werden. Fiir die Reinigung von wiederverwendbaren Produkten sind die nachstehenden

Anweisungen zu befolgen.
ZUBEHORTEILEN DURFEN KEINE ALKALISCHEN REINIGUNGSMITTEL

A VERWENDET WERDEN.

Manuelle Reinigung

Erforderliche Ausriistung:

« Personliche Schutzausriistung entsprechend den Empfehlungen des Lieferanten des
Reinigungsmittels (mindestens Overall, Handschuhe, Gesichts- bzw. Augenschutz) oder bei
Bedarf gemaB den Vorschriften des Arztes, der Klinik oder des Krankenhauses. Das Personal
sollte jederzeit geeignete Schutzkleidung und/oder -ausriistung verwenden.

Fusselfreie Papiertlicher.

Ultraschallbad ausreichender GroBe zum vollsténdigen Eintauchen der Produkte.

Frequenz 40 kHz bis 45 kHz bzw. entsprechend den Anweisungen des Herstellers sowie
Temperatureinstellung entsprechend den Anweisungen des Herstellers.

Ein fiir die manuelle Reinigung bestimmtes und fiir die Ultraschallreinigung geeignetes
Enzymreinigungsmittel mit neutralem pH-Wert (7).

Geeignete Nylonbiirsten mit weichen Borsten in passenden GroRen fiir alle Durchmesser und
Langen der Kaniilen. Keine Metallbirsten oder Stahlwolle verwenden.

Spritzen mit 60 ml Volumen.

Leitungswasser und eine oder mehrere Schiisseln geeigneter Gro3e zum Abspiilen der
Produkte.

Eine oder mehrere Schiisseln geeigneter GroBe zur Aufnahme der Produkte.

Ultrafiltriertes Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertes Wasser, destilliertes Wasser
und/oder demineralisiertes Wasser.

*Tulip Medical Products empfiehlt die folgenden Reinigungslésungen: EZ-Zyme®
Allzweck-Enzymreiniger der Marke Miltex® oder Miltex® Reiniger fiir chirurgische

Instrumente. Weitere Informationen zu diesen Produkten stehen im Internet zur Verfiigung:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Vorreinigung:

Bei der Reinigung stets die erforderliche Schutzausriistung tragen. Die Instrumente sollten
innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden, sodass Verschmutzungen vor
der Reinigung maglichst nicht antrocknen kénnen. Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile
von Tulip unmittelbar nach jedem Gebrauch vorreinigen, indem Blut und Riicksténde mit
einem sauberen Tuch oder fusselfreien Papiertuch abgewischt werden. Nach Mdglichkeit
Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760) aufspriihen und anschlieBend
die Anweisungen zum Aufbewahren und Einweichen befolgen. Es ist wichtig, Instrumente
nicht in einem trockenen Behélter aufzubewahren, da Blut und Riickstande andernfalls auf
Produktoberflachen antrocknen kénnen, was die Reinigung erschwert. Wenn die Produkte
nicht sofort abgespiilt und dekontaminiert werden kénnen, miissen sie vorbehandelt oder in
einer enzymbasierten Instrumentenreinigungslsung mit neutralem pH-Wert (7) aufbewahrt/
eingeweicht werden. Dafir eine Schiissel geeigneter GréBe verwenden, sodass alle Produkte
vollstandig untergetaucht werden kénnen. Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von
Instrumenten (3-760) ist ein gebrauchsfertiges Schaumspray fiir die Vorreinigung von
Produkten. Den Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten auf die verschmutzten
Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile spriihen, bis die Produkte abgespiilt werden kdnnen.
Miltex EZ-Zyme (3-750 und 3-775) Allzweck-Konzentrat mit mehreren Enzymen und neutralem

Rnal

WARNHINWEIS: ZUR REINIGUNG VON TULIP KANULEN ODER

pH-Wert (7) ist ebenfalls ideal fur das Einweichen und die Vorreinigung geeignet. AnschlieBend
wie folgt mit der Reinigung der Instrumente beginnen:

Aufbewahren / Einweichen:

In einer Schiissel geeigneter GroBe zur Aufnahme der Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile
von Tulip einweichen. Alle Produkte vollstédndig in der Enzymlosung untertauchen und
mindestens 20 Minuten einweichen lassen.

Abspiilen:

Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile von Tulip unter warmem (nicht heiBem) flieBendem
Leitungswasser (22 °C bis 43 °C) abspdilen, um Riickstande und organisches Material zu
beseitigen. Dazu eine Schiissel geeigneter GroRe verwenden. Mindestens 3 Mal abspiilen, um
die Produkte weitestgehend von Blut, Fliissigkeiten und Riickstanden zu befreien.

Die Innenseite des Kantilenansatzes und die sonstigen Produktoberflichen mit einem
Schwamm und lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser reinigen, das nach den Angaben
des jeweiligen Herstellers mit Enzymreiniger gemischt wurde. Warnhinweis: Keine alkalischen
Reinigungsmittel verwenden.

Mit einer 60-ml-Spritze jede Kanile mindestens 3 Mal mit der lauwarmem (22 °C bis 43 °C)
L6sung aus Leitungswasser und Enzymreiniger entsprechend der Beschreibung des jeweiligen
Herstellers vollstandig durchspdilen. Die vollsténdige Spiilung von einem Ende zum anderen fiir
jede Kantile mindestens 3 Mal wiederholen und ggf. Riickstdnde im Inneren des Kaniilenrohrs
beseitigen. Darauf achten, dass keine Verstopfungen vorliegen und die Spiilflissigkeit
ungehindert durch jedes Kandilenrohr flieBt. Alle Instrumente und Zubehorteile nach Bedarf
mit Schwammen reinigen. Alle Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile einer Sichtpriifung
unterziehen. Sicherstellen, dass alle Produkte sauber, fettfrei und frei von Verstopfungen sind.

Manuelle Reinigung:

Das Innere der Kantilenrohre mit Nylonbrsten mit weichen Borsten in passenden GréBen fir
alle Durchmesser und Langen der Kantilen reinigen. Keinesfalls Birsten mit Metallborsten oder
Stahlwolle verwenden, da diese das Innere der Kaniile zerkratzen bzw. beschadigen kénnen.
Beim Reinigen der Produkte besonders auf Oberflachen und Merkmale achten, die fiir die Biirste
schwer zugénglich sind. AuBerdem sind Kaniilenanschliisse sowie die Innenseiten von Rohren
und Ansétzen besonders aufmerksam zu reinigen.

Mindestens 3 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser abspiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslsung beseitigt wurden. Zum Abschluss die Kantile(n) mindestens 3 Mal mit einer
Spritze (60 ml Volumen) durchspiilen, die mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,
entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser gefullt ist.
Jedes Produkt Gberprifen. Im Allgemeinen ist eine Sichtpriifung ohne VergréBerung bei guter
Beleuchtung ausreichend. Alle Teile des (der) Produkte(s) auf sichtbare Verunreinigungen
und/oder Verformung bzw. Schiden priifen.

Dabei besonders auf Folgendes achten:

Merkmale, in denen Verunreinigungen ,steckenbleiben” konnen, wie z. B. konkave
Oberflachen und Passflachen.

Vertiefungen (z. B. Offnungen in den Kaniilen und Zubehérteilen).

Kantilenspitzen (auf etwaige Schéaden).

Wenn Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip eventuell St6Ben ausgesetzt waren,
miissen sie einzeln untersucht werden, um Schaden auszuschlieBen.

Ein Ultraschallbad mit einer Enzymreinigungslésung wie z. B. Miltex EZ-Zyme (3-750 und
3-755) oder einer Losung aus ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertem
Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser und einem Enzymreiniger
mit neutralem pH-Wert (7) wie z. B. Miltex Reiniger fiir chirurgische Instrumente (3-720, 3-725
und 3-726), der organisches Material wirksam von Instrumenten entfernt, ansetzen. Nach
Moglichkeit entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers ultrafiltriertes Wasser,
Umkehrosmosewasser, entionisiertes Wasser, destilliertes Wasser und/oder demineralisiertes
Wasser verwenden. 10 Minuten bzw. einen vollen Reinigungszyklus lang bei 40 kHz bis 45 kHz
beschallen. Die Losung héufig bzw. entsprechend den Herstellerempfehlungen wechseln.
Nach dem Ultraschallbad zweimal mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,
entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser in einer
sauberen Schiissel bei Raumtemperatur (18 °C bis 26 °C) absptilen und Restfeuchtigkeit mit
fusselfreien Papiertiichern abtrocknen.

Alle Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip einer Sichtpriifung auf verbleibende
Verunreinigungen und Feuchtigkeit unterziehen. Vor dem Autoklavieren miissen alle inneren
und duBeren Bereiche der Instrumente trocken und vollstandig sauber sein. Falls weiterhin
Verunreinigungen vorhanden sind, den Reinigungsvorgang (einschlieBlich der Vorreinigung)
wiederholen. Restfeuchtigkeit kann mit medizinischer Druckluft (138 kPa bis 276 kPa) und/oder
sauberen und fusselfreien Einwegtlichern entfernt werden. Alle Instrumente einer Sichtprifung
auf verbleibende Feuchtigkeit unterziehen.

Die trockenen Instrumente erneut Gberpriifen. Wenn nach der Reinigung im Ultraschallbad
verkrustete Verunreinigungen auf dem Produkt zuriickbleiben, die oben beschriebenen
Reinigungsschritte wiederholen, bis alle Produkte frei von Verunreinigungen sind.

Nach der Reinigung und Inspektion sollten die trockenen Instrumente, Kantilen und
Zubehdrteile von Tulip in den dafir vorgesehenen Autoklavkassetten von Tulip Medical Products
zusammengestellt werden.

Automatisierte Reinigung:

Erforderliche Ausriistung:

Personliche Schutzausriistung entsprechend den Empfehlungen des Lieferanten des
Reinigungsmittels (mindestens Overall, Handschuhe, Gesichts- bzw. Augenschutz), des
Herstellers des Waschautomaten oder bei Bedarf gemaR den Vorschriften des Arztes, der
Klinik oder des Krankenhauses. Das Personal sollte jederzeit geeignete Schutzkleidung
und/oder -ausriistung verwenden.

Spritzen mit 60 ml Volumen.

Leitungswasser und eine oder mehrere Schiisseln geeigneter Groe zum Abspiilen der
Produkte.

Sauberes, weiches, fusselfreies Tuch.

Gefilterte Druckluft bei < 276 kPa.

Miltex Reiniger fiir chirurgische Instrumente oder ein gleichwertiges Produkt.
Waschautomat von ausreichender GréBe zur Aufnahme der Kantle(n) und Zubehorteile.
Vorreinigung:

Bei der Reinigung stets die erforderliche Schutzausriistung tragen. Die Instrumente sollten
innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden, sodass Verschmutzungen vor
der Reinigung moglichst nicht antrocknen kénnen. Alle Instrumente, Kantilen und Zubehdrteile
von Tulip unmittelbar nach jedem Gebrauch vorreinigen, indem Blut und Riickstdnde mit
einem sauberen Tuch oder fusselfreien Papiertuch abgewischt werden. Nach Maglichkeit
Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten (3-760) aufspriihen und anschlieBend
die Anweisungen zum Aufbewahren und Einweichen befolgen. Es ist wichtig, Instrumente
nicht in einem trockenen Behélter aufzubewahren, da Blut und Riickstande andernfalls auf
Produktoberflachen antrocknen kénnen, was die Reinigung erschwert. Wenn die Produkte
nicht sofort abgespiilt und dekontaminiert werden kénnen, missen sie vorbehandelt oder in
einer enzymbasierten Instrumentenreinigungslosung mit neutralem pH-Wert (7) aufbewahrt/
eingeweicht werden. Dafiir eine Schiissel geeigneter GréBe verwenden, sodass alle Produkte
vollstandig untergetaucht werden kénnen. Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von
Instrumenten (3-760) ist ein gebrauchsfertiges Schaumspray fir die Vorreinigung von
Produkten. Den Miltex Enzymschaum zur Vorbereitung von Instrumenten auf die verschmutzten
Instrumente, Kanilen und Zubehorteile spriihen, bis die Produkte abgespiilt werden kénnen.
Miltex EZ-Zyme (3-750 und 3-775) Allzweck-Konzentrat mit mehreren Enzymen und neutralem
pH-Wert (7) ist ebenfalls ideal fur das Einweichen und die Vorreinigung geeignet. AnschlieBend
wie folgt mit der Reinigung der Instrumente beginnen:

Aufbewahren / Einweichen:

In einer Schiissel geeigneter GroBe zur Aufnahme der Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile
von Tulip einweichen. Alle Produkte vollstédndig in der Enzymlosung untertauchen und
mindestens 20 Minuten einweichen lassen.

Abspiilen:

Alle Instrumente, Kanuilen und Zubehérteile von Tulip unter warmem (nicht heiBem) flieRendem
Leitungswasser (22 °C bis 43 °C) abspiilen, um Riickstdnde und organisches Material zu
beseitigen. Dazu eine Schiissel geeigneter GroRe verwenden. Mindestens 3 Mal abspiilen, um
die Produkte weitestgehend von Blut, Fliissigkeiten und Riickstanden zu befreien.

Die Innenseite des Kantilenansatzes und die sonstigen Produktoberflachen mit einem
Schwamm und lauwarmem (22 °C bis 43 °C) Leitungswasser reinigen, das nach den Angaben
des jeweiligen Herstellers mit Enzymreiniger gemischt wurde. Warnhinweis: Keine alkalischen
Reinigungsmittel verwenden.

Mit einer 60-ml-Spritze jede Kantile mindestens 3 Mal mit der lauwarmem (22 °C bis 43 °C)
L6sung aus Leitungswasser und Enzymreiniger entsprechend der Beschreibung des jeweiligen
Herstellers vollstandig durchsptilen. Die vollstandige Spiilung von einem Ende zum anderen fiir
jede Kantile mindestens 3 Mal wiederholen und ggf. Riickstdnde im Inneren des Kaniilenrohrs
beseitigen. Darauf achten, dass keine Verstopfungen vorliegen und die Spiilflissigkeit
ungehindert durch jedes Kanlenrohr flieBt. Alle Instrumente und Zubehorteile nach Bedarf
mit Schwammen reinigen. Alle Instrumente, Kanilen und Zubehdrteile einer Sichtpriifung
unterziehen. Sicherstellen, dass alle Produkte sauber, fettfrei und frei von Verstopfungen sind.
Ein Ultraschallbad mit einer Enzymreinigungslosung wie z. B. Miltex EZ-Zyme (3-750 und

3-755) oder einer Lsung aus ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser, entionisiertem
Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser und einem Enzymreiniger

mit neutralem pH-Wert (7) wie z. B. Miltex Reiniger fiir chirurgische Instrumente (3-720, 3-725
und 3-726), der organisches Material wirksam von Instrumenten entfernt, ansetzen. Nach
Moglichkeit entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers ultrafiltriertes Wasser,
Umkehrosmosewasser, entionisiertes Wasser, destilliertes Wasser und/oder demineralisiertes
Wasser verwenden. 10 Minuten lang bei 40 kHz bis 45 kHz beschallen. Die Losung héufig bzw.
entsprechend den Empfehlungen des Herstellers der Reinigungslosung wechseln.

Nach dem Ultraschallbad zweimal mit ultrafiltriertem Wasser, Umkehrosmosewasser,
entionisiertem Wasser, destilliertem Wasser und/oder demineralisiertem Wasser in einer
sauberen Schissel bei Raumtemperatur (18 °C bis 26 °C) absptilen und Restfeuchtigkeit mit
fusselfreien Papiertiichern abtrocknen.

gung

Die Produkte aus der Enzymldsung nehmen und mit lauwarmem (22 °C bis

43 °C) Leitungswasser abspiilen. Die Kantile(n) zur Aufbereitung in den Wasch-/
Desinfektionsautomaten transferieren. Die Kantile(n) so anordnen, dass sie durchgespiilt werden
kann (kénnen) und Wasser ablaufen kann. Den Zyklus auswahlen und sicherstellen, dass die
nachstehend angegebenen Zyklusparameter korrekt einprogrammiert wurden.

Die Kaniile(n) aus dem Wasch-/Desinfektionsautomaten nehmen und mit einem sauberen,
weichen, fusselfreien Tuch und gefilterter Druckluft bei < 276 kPa trocknen. Die Kantile(n)
optisch auf Sauberkeit untersuchen und bei Bedarf den Reinigungsvorgang wiederholen.

Vorbereitung auf die Sterilisation:

Nach der Reinigung und Inspektion sollten die Instrumente, Kantilen und Zubehérteile von Tulip
in den daftir vorgesehenen Autoklavkassetten von Tulip Medical Products zusammengestellt
werden. Autoklavkassetten von Tulip sollten entsprechend der AAMI/CSR-Technik doppelt
eingeschlagen werden. Die Verpackung fiir endsterilisierte Instrumente sollte die folgenden
Anforderungen erfiillen: EN ISO 11607.

Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (feuchte Hitze). Medizinische Einrichtungen
sollten den verwendeten Vorgang mit den tatséchlich bei der routinemaBigen Aufbereitung
der Produkte eingesetzten Geraten und Bedienern validieren. Nach jedem Vorreinigungs- und
Reinigungsvorgang den entsprechenden nachstehend aufgefiihrten Sterilisationsvorgang
durchfiihren:

Empfohlen wird die Sterilisation im Dampfautoklaven (feuchte Hitze) in einem Zyklus mit
Vorvakuum (forcierter Luftentfernung). Der Autoklav muss die Anforderungen der folgenden
Normen erfiillen und entsprechend validiert, gewartet und gepriift werden: EN 285/EN 13060,
EN ISO 17665 und ANSI AAMI ST79.

Nach dem Erwerb werden Instrumente, Kaniilen und Zubehérteile von Tulip in unsterilen
Beuteln geliefert, die zur Identifikation des jeweiligen Produkts gekennzeichnet sind. Beim
ersten Gebrauch alle Produkte aus den unsterilen Beuteln nehmen und die Reinigungsanleitung
befolgen. AnschlieBend die Produkte wie oben beschrieben in eine Autoklavkassette legen
und einschlagen. Instrumente, Kantilen und Zubehdrteile entsprechend dem nachstehend
aufgefihrten Autoklavzyklus sterilisieren:
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Sterilisation

Vorvakuum

Zyklus fiir verpackte Giiter, 4 Minuten bei 132 °C (270 °F).

Trockenzeit: 20 bis 30 Minuten, je nach Beladung.

Hinweis: Wenn das Risiko einer Kontamination mit TSE/vCJD besteht, empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation die Aufbereitung in einem Dampfsterilisationszyklus mit
Vorvakuum von 18 Minuten Dauer bei 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, WHO Infection

Control Guidelines for TSE, Mérz 1999.)
Beliiftung: Nach Bedarf zum Erreichen der Raumtemperatur bzw. Start des

nachsten Zyklus.

Kontraindikation:

In allen Féllen, in denen Vorschriften und Vorgehensweisen des jeweiligen Krankenhauses
anstelle des vorliegenden Protokolls gelten. Nach dem Gebrauch bei einer Operation mussen die
Instrumente vor der Sterilisation immer gereinigt werden. Die Nichteinhaltung der empfohlenen
Reinigungs- und Sterilisationsvorgange kann zum Verlust der Produktgarantie fihren.
Einwirkdauer: Der Zeitraum, (iber den die Beladung und die gesamte Kammer der
Sterilisationstemperatur ausgesetzt sind.

Trockenzeit: Der Zeitraum, iber den der Dampf aus der Kammer entfernt und der Druck

in der Kammer abgesenkt wird, damit das Kondensat vom Ladegut verdunsten kann,
entweder durch anhaltenden Unterdruck oder durch Injektion und Extraktion von HeiBluft
oder anderen Gasen. Die Trockenzeit hangt von der Beladungskonfiguration und dem

beim Einschlagen verwendeten Vorgehen und Material ab. Die Validierung der geeigneten
Trockenzeit fiir die verwendete Sterilisationsausriistung obliegt dem Krankenhaus.

Haftungsausschluss:

Diese Richtlinien fir Vorreinigung, Reinigung und Sterilisation sind nur als Anhaltspunkte
gedacht und dtirfen nicht anstelle von Richtlinien oder Normen treten, die anderweitig

von einem (einer) bestimmten OP-Verantwortlichen, Chirurgen, Praxis, Krankenhaus oder
Einrichtung befolgt werden. Tulip Medical Products ist darauf angewiesen, dass der Chirurg

bzw. die Einrichtung die Entscheidung tiber die jeweils am besten geeigneten Methoden fiir die
Reinigung und Sterilisation der Produkte von Tulip Medical trifft. Weitere Informationen bitte der
Produktgarantie entnehmen.

Literaturangaben:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff - Processing and Reprocessing Medical Devices in
Health Care Settings: Validation Methods and Labeling, 2011.

AAMIANSITIR 30 und TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Terminally Sterilized Instruments (ersetzt EN
868-1und ISO 11607)

ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (ersetzt
EN 554 und 1SO 11134)

ANSI/AAMI §T79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health
Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By The Manufacturer
For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Bedingungen und Gebrauchstauglichkeit:

« Wenn Instrumente zur Reparatur an Tulip Medical Products zuriickgesandt werden, verlangt
Tulip Medical eine vorherige Genehmigung. AuBerdem verlangt Tulip Medical, dass alle
Produkte vor der Riicksendung zur Reparatur an Tulip Medical durch den Anwender gereinigt
und dekontaminiert werden. Die entsprechenden Formulare stehen auf unserer Website zur
Verfiigung: http://tulipmedical.com/downloads.html

Die Lebensdauer von wiederverwendbaren Instrumenten, Kantilen und Zubehérteilen

ist nicht definiert, da sie von der Einsatzhaufigkeit sowie anderen Faktoren wie z. B. den
beim Gebrauch und/oder bei der Autoklavierung einwirkenden Kréften abhéngt. Die
AuBerdienstnahme, Reparatur oder sachgemaBe Entsorgung von Medizinprodukten kann
jederzeit erforderlich werden. Hierbei ist Tulip Medical Products darauf angewiesen, dass der
Anwender die Produkte routinemaBig vor dem Gebrauch tiberpriift, um die Zuverldssigkeit
und Gebrauchstauglichkeit der Produkte sicherzustellen.

Instrumente, Kaniilen und Zubehorteile sind empfindlich gegentiber den bei Operationen
und/oder wiederholten Autoklaviervorgdngen (Hitzeeinwirkung auf Metalle) ausgetibten
Kréaften, die dazu fiihren kénnen, dass diese Produkte sich im Einsatz von der Basis losen,
verbiegen und/oder kollabieren. Kantilen, die wéhrend der Operation von den passenden
Spritzen getrennt werden, kdnnen dabei Partikel von den Spritzen I6sen. Vor, wahrend und
nach dem Gebrauch missen die Produkte und Spritzen stets Giberprift werden, um den
ordnungsgemafBen Zustand der Passflichen und die Gebrauchstuchtigkeit zu gewahrleisten.
Durch Annahme der beigeftigten Artikel erklaren sich Vertreiber der Produkte von Black Tie
Medical, Inc., DBA Tulip Medical, mit den folgenden Geschéftsbedingungen einverstanden:

Die Vertreiber der Produkte erkldren sich damit einverstanden, Aufzeichnungen zur
Verfolgbarkeit der Produkte zu fiihren, einschlieBlich des Namens der Person, der Klinik, des
Krankenhauses und/oder der Organisation, an die bzw. das jedes einzelne Produkt verkauft
oder geliefert wurde, sowie der zugehérigen Produktchargennummern, Seriennummern und
Produktidentifikationen. Produktbeschwerden: Die Vertreiber miissen Black Tie Medical, Inc.,
sofort und in jedem Einzelfall tiber etwaige Produktbeschwerden informieren.

Produktauszeichnung:

Die falsche Auszeichnung von Produkten mit irrefiihrenden Behauptungen oder
Werbematerialien stellt einen VerstoB gegen US FDA 21 CFR 820, Unterkapitel H, ,Medical
Devices’, dar und wird mit GeldbuBen oder Haftstrafen geahndet. Daher verpflichten sich

alle Vertreiber hiermit dazu, die von Black Tie Medical, Inc,, gelieferten Produktetiketten

oder schriftlichen Unterlagen nicht umzuarbeiten, nachzuahmen oder zu verandern.

Dariiber hinaus ist es Black Tie Medical freigestellt, alle von einem beliebigen Vertreiber
produzierten schriftlichen Unterlagen beziiglich der gelieferten Produkte zu tiberwachen

und zu kontrollieren. Diese schriftlichen Unterlagen sind insbesondere, ohne Einschréankung,
Postsendungen, Preislisten und schriftliche Informationen aller Art, die zur Erbauung, Werbung
oder Verkaufsférderung von Produkten verwendet werden, sowie Exemplare von schriftlichen
Materialien aller Art, Literatur, Zeichnungen usw.,, die von einem Vertreiber im Zusammenhang

Warnhinweis:
Eine ,Flash”-Sterilisation zum unmittelbaren Gebrauch wird nicht empfohlen.

mit den Produkten vor ihrer Verbreitung bzw. Verteilung verfasst wurden. Dariiber hinaus kann
Black Tie Medical jederzeit Produkte, Drucksachen, Broschiiren, Literatur, Fotos, Zeichnungen
und Produktnamen aller Art zuriickrufen (d. h. deren Riickgabe verlangen), ungeachtet dessen,
ob sie vom Vertreiber oder anderweitig verfasst wurden.

Vorgangsvalidierung:

Die manuelle Reinigung, automatisierte Reinigung mit einem Enzymreiniger und
Dampfsterilisation bei 132 Grad Celsius wurden von Tulip Medical Products validiert.

© Black Tie Medical

DBA Tulip® Medical Products

Packungsbeilage fiir wiederverwendbare Produkte

PHASE UMLAUFZEIT TEMPERATUR TYP UND KONZENTRATION
(IN MINUTEN) DES REINIGUNGSMITTELS
Vorwasche | 02:00 Kaltes N. zutr.
Leitungswasser
Wische 02:00 60 °C Miltex Reiniger fiir chirurgische
Instrumente im Verhéltnis 1:512
(oder ein gleichwertiges Produkt)
Spiilen 00:15 Heifles N. zutr.
Leitungswasser

Conforme con la normativa ISO 17664:2004

Dispositivos: Instrumentos quirtrgicos reutilizables Tulip

Advertencias: No utilice agentes de limpieza alcalinos para limpiar los
instrumentos Tulip. Los detergentes y la soluciones alcalinas (pH>7)
corroen los metales. Las canulas largas y estrechas y los orificios

ciegos requieren especial atencion durante la limpieza.

Limitaciones del
reprocesamiento:

Estos instrumentos se ven afectados por la exposicion al calory
el reprocesamiento reiterados. La puesta fuera de servicio de los
dispositivos viene normalmente determinada por el desgaste y el
dafo debido al uso.

Instrucciones

Punto de uso: Elimine el exceso de sangre y los residuos con un pafio desechable
0 con una toallita que no desprenda pelusa. Los instrumentos
deben limpiarse antes de transcurridos 30 minutos desde su uso
para reducir al minimo la posibilidad de que se sequen antes

de su limpieza. Desconecte los instrumentos de las jeringas
correspondientes antes de limpiarlos. Prepare el pre-remojo de los
instrumentos en una cubeta de tamano lo suficientemente grande
para que quepan los instrumentos, usando un limpiador enzimatico
de acuerdo con las instrucciones del agente de limpieza.

Preparacion para la
descontaminacion:

Coloque los dispositivos en una solucion, segun las instrucciones
del fabricante de la solucién enzimética, usando agua del grifo
templada (22 °C-43 °C). Sumerja completamente todos los
instrumentos en la solucién enzimética y déjelos en remojo durante
20 minutos como minimo.

Limpieza: manual Saque los dispositivos de la solucién enzimética y enjudguelos en
agua del grifo templada (22 °C-43 °C). Limpie el interior del conector
de la canula y las otras superficies de los dispositivos con un cepillo
de cerdas blandas y agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada
con el agente de limpieza enzimético, segun la descripcién del
fabricante del agente de limpieza. Limpie las luces interiores de

las canulas con un cepillo de nilén de cerdas blandas, hasta que se
hayan eliminado todos los residuos visibles. Usando una jeringa con
un volumen de 60 ml, irrigue a fondo y enérgicamente las luces,

los orificios y otras areas de dificil acceso de las canulas. Repita

por lo menos 3 veces con una mezcla de agua del grifo templada
(22 °C-43 °C) y solucién enzimética a la concentracion recomendada
por el fabricante. Termine irrigando las canulas por lo menos

3 veces con una jeringa (60 ml) llena con agua ultrafiltrada, tratada
mediante dsmosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada.
Coloque el agente de limpieza enzimatico preparado en un
limpiador ultrasénico. Sumerja completamente los instrumentos en
la solucion de limpieza y someta a ultrasonidos durante 10 minutos
a40-45 kHz. Enjuague el instrumento en agua ultrafiltrada, tratada
mediante 6smosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada
durante 3 minutos como minimo o hasta que no haya ninguna
sefal de sangre o suciedad del dispositivo en el chorro de enjuague.
Repita los pasos de limpieza ultrasénica y enjuague anteriores.
Seque a fondo la humedad del instrumento con una toallita limpia,
absorbente y que no desprenda pelusa.

Limpieza:
automatizada

Saque los dispositivos de la solucién enzimética y enjuédguelos

en agua del grifo templada (22 °C-43 °C). Transfiera las canulas a

la lavadora-desinfectadora automatica para su procesamiento.
Oriente las canulas para facilitar el drenaje de forma que se

permita la irrigacion. Seleccione el ciclo y asegurese de que se haya
programado correctamente el siguiente conjunto de parametros del
ciclo. Saque las canulas de la lavadora-desinfectadora automatica y
séquelas usando un pafio limpio, suave, que no desprenda pelusa,

y aire filtrado presurizado a < 276 kPa. Examine visualmente las
canulas para comprobar que estén limpias y repita el procedimiento
de limpieza si fuera necesario.

Secado: Seque con una toallita que no desprenda pelusa. Antes de
someterlos a esterilizacion mediante autoclave, asegurese de que
los instrumentos limpiados estén bien limpios y secos, examinando

visualmente cada uno de ellos.

Mantenimiento,
examen
y comprobacion:

Examine cada instrumento para asegurar que esté limpio y que
se ha esterilizado antes de su uso. Examine visualmente cada
instrumento para ver si ha sufrido daios y si presenta senales de
distorsion. Si hubiera alguna serial de dafo o distorsion, llame
inmediatamente a Tulip Medical para su reparacién o cambio.

Envoltorio: Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, las canulas y
los accesorios Tulip secos deben colocarse en las bandejas para
autoclave dedicadas, suministradas por Tulip Medical Products. Las
bandejas para autoclave Tulip deben envolverse en un envoltorio
doble de acuerdo con la técnica de AAMI/CSR. El envoltorio para
los instrumentos esterilizados en su fase final debe satisfacer los
requisitos de la norma EN ISO 11607.

Esterilizacion: Se recomienda la esterilizacién con vapor (calor himedo).

Articulos envueltos: ciclo de 4 minutos a 132 °C/ 270 °F.
Tiempo de secado: 20 a 30 minutos, de acuerdo con el tamafo de
la carga.

Prevacio:

Conservacion: Identifique y conserve los instrumentos esterilizados de acuerdo

con lanorma EN ISO 11607.

Informacion
adicional:

Para las Instrucciones de uso, consulte el prospecto suministrado
con los instrumentos.

Informacion de
contacto del
fabricante para
preguntas o
comentarios:

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117 EE. UU.
Tel: +1.858.270.5900

Fax: +1.858.270.5901
www.tulipmedical.com

SUMINISTRADO NO ESTERIL

Los instrumentos, canulas y accesorios reutilizables se suministran no estériles y
es necesario limpiarlos y esterilizarlos antes de su uso. Para las instrucciones de

limpieza y esterilizacion, consulte este documento o localicelas en nuestro sitio

web tulipmedical.com bajo la seccion Support (Asistencia).

Identificacion del producto:

Cada instrumento, canula y accesorio se identifica por una etiqueta, localizada en el envase.
Indicaciones de uso:

La canula Tulip reutilizable esta indicada para eliminar tejido blando y liquido del cuerpo
durante procedimientos quirtrgicos generales y de cirugia plastica. Los instrumentos, canulas
y accesorios Tulip reutilizables estan indicados para utilizarse en procedimientos quirtirgicos en
tejidos blandos y segtn lo aconsejado por un cirujano cualificado.

Instrucciones de uso:

Limpie y esterilice todos los dispositivos antes de su uso. Examine cada instrumento, canula

y accesorio para asegurar que son del tamafo, estilo, didmetro y longitud correctos para el
procedimiento deseado. Conecte cada instrumento, canula y accesorio reutilizable a jeringas o

a una fuente de succion adecuada, seguin corresponda. Para los procedimientos de succién con
jeringa, cebe las canulas con solucion salina estéril para eliminar el aire de su interior y aumentar
la eficacia de la succion.

Contraindicado:
No utilice instrumentos, canulas y accesorios de la marca Tulip si estos no satisfacen los
requisitos de uso en los procedimientos quirdrgicos previstos.

Aviso
Antes de utilizar un instrumento, cdnula o accesorio de la marca Tulip, examine

visualmente cada instrumento, canula o accesorio para asegurar que son adecuados
para las aplicaciones quirlrgicas deseadas. Las canulas son vulnerables a las fuerzas aplicadas
durante la cirugia o la esterilizacion por autoclave reiterada (exposicion térmica a metales),
que podrian provocar la separacion de estos dispositivos en sus bases, su combamiento o su
aplastamiento durante el uso. Las canulas y accesorios extraidos de las jeringas a las que estan
conectados durante la cirugia pueden provocar el desprendimiento de particulas por dichas
jeringas. Antes, durante y después del uso, examine siempre los dispositivos y las jeringas para
asegurar que las superficies estén bien unidas y que estén en buen estado.

Advertencias:

« Antes de usar los dispositivos, es necesario seguir los pasos de seleccion del paciente, las
precauciones de seguridad del paciente y los métodos anestésicos correctos.

Los resultados obtenidos con los instrumentos, cdnulas y accesorios Tulip dependen del
usuario.

Los dispositivos deben utilizarse con suma precaucion en pacientes con afecciones médicas
crénicas, como diabetes u obesidad, o enfermedades de los sistemas cardiaco, pulmonar o
circulatorio.

El volumen de pérdida de sangre y de pérdida endégena de liquidos corporales podria afectar
negativamente a la estabilidad hemodindmica y a la seguridad del paciente, intraoperatorias
0 postoperatorias.

La capacidad para reponer los liquidos de forma adecuada y oportuna es fundamental para la
seguridad del paciente.

Precauciones:

« Los instrumentos, canulas y accesorios Tulip estan disefiados para utilizarse en tejido blando a
través de pequenas incisiones.

Los resultados de este procedimiento pueden ser o no ser permanentes.

La cantidad de tejido afectada debe limitarse a la que sea necesaria para lograr los efectos
deseados.

Los resultados de los procedimientos variaran en funcion de la edad del paciente, el sitio
quirtirgico y la experiencia del médico.

Tulip Medical Products depende de cirujanos, hospitales, clinicas o consultorios quirirgicos
bien cualificados para seleccionar correctamente a los pacientes, advertir a cada paciente de
los riesgos asociados a la intervencion y a la anestesia, e informar debidamente al paciente
sobre el cuidado posoperatorio.

Introduccion a la limpieza:

Este documento esta concebido para ofrecer una guia general para la limpieza y esterilizacion de
instrumentos, canulas y accesorios Tulip reutilizables, suministrados no estériles.

Este documento puede suministrarse junto con las instrucciones de montaje y desmontaje

de dispositivos de varios componentes, que deben desmontarse antes de la limpieza, y las
instrucciones de uso, que vienen con los dispositivos.

El equipo, los operarios, los agentes de limpieza y los procedimientos son todos factores que
contribuyen a la eficacia del procesamiento de los dispositivos, y el centro sanitario debe
garantizar que el conjunto combinado de estos en sus instalaciones produzca dispositivos cuyo
uso sea seguro. Otros métodos alternativos de procesamiento podrian ser igualmente aptos. En
caso de existir requisitos nacionales de limpieza y esterilizacién contrarios, estos prevaleceran
sobre las recomendaciones de Tulip Medical Products.

Los instrumentos, canulas y accesorios Tulip deben limpiarse con limpiadores enzimaticos de

la marca Miltex®, cuando corresponda. Recomendado: espuma enzimatica para preparacion de
instrumentos Miltex® y limpiador enzimatico multiuso Miltex® EZ-Zyme. Para mas informacion
acerca de estos productos, visite el sitio web de Integra para productos Miltex en linea:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

ADVERTENCIA: NO UTILICE DETERGENTES NI AGENTES DE LIMPIEZA
ALCALINOS PARA LIMPIAR LAS CANULAS O ACCESORIOS TULIP.

El personal debe llevar indumentaria y equipos protectores adecuados en todo momento. En
particular, preste atencion a las instrucciones suministradas por el fabricante del agente de
limpieza para la manipulacion y uso correctos de los agentes de limpieza.

Advertencias y precauciones:

Este documento concierne a los dispositivos reutilizables solamente y estas instrucciones no
estan indicadas para dispositivos etiquetados «Para un solo uso tinicamente». Los dispositivos
Tulip de un solo uso no estan disefados para rendir segtin lo previsto tras su primer uso, por lo
que no deben reutilizarse ni reprocesarse. Consulte la etiqueta y el prospecto del dispositivo
para identificar los instrumentos como «Para un solo uso Ginicamente» o «Reutilizables».

Como los instrumentos, canulas y accesorios Tulip reutilizables se suministran no estériles y
necesitan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, pueden seguirse los apartados pertinentes de
estas instrucciones a menos que el prospecto incluya otras instrucciones especificas. El centro
sanitario debe garantizar que la combinacion de limpieza y esterilizacion empleada produzca
dispositivos que puedan utilizarse sin peligro en las intervenciones quirdrgicas.

Otros métodos alternativos de procesamiento podrian ser igualmente aptos. En el caso de
existir requisitos nacionales de limpieza y esterilizacion contrarios a estas instrucciones, deberd
seguirse el requisito nacional de limpieza y esterilizacion, seguin corresponda.

Directrices de limpieza y esterilizacion:

Una vez utilizados quirirgicamente los instrumentos, canulas y accesorios Tulip, estos deben
limpiarse con una solucion de limpieza enzimatica de pH neutro (7). Para la limpieza de
dispositivos reutilizables, siga las instrucciones a continuacion.

ADVERTENCIA: NO UTILICE DETERGENTES NI AGENTES DE LIMPIEZA
ALCALINOS PARA LIMPIAR LAS CANULAS O ACCESORIOS TULIP.

Limpieza manual

Equipo necesario:

« Equipo de proteccion personal segtin lo recomendado por el proveedor del agente de
limpieza (como minimo vestimenta, guantes, protector facial u ocular), o segtin prescripcion
del médico, clinica u hospital, cuando se requiera. El personal debe llevar indumentaria y
equipos protectores adecuados en todo momento.

Toallitas que no desprendan pelusa.

Bano ultrasonico de tamano lo suficientemente grande para permitir la completa inmersion
de los dispositivos. Frecuencia de 40 a 45 kHz, o seguin las instrucciones del fabricante, y a un
ajuste de temperatura acorde con las instrucciones del fabricante.

Un agente de limpieza enzimético de pH neutro (7),* indicado para la limpieza manual y apto
para tratamientos ultrasonicos.

Cepillos de cerdas blandas de nilén aptos, del tamafo adecuado para cada didmetro y
longitud de canula. No utilice lana metalica ni de acero.

Jeringas con un volumen de 60 ml.

Agua del grifo y cubetas de tamafio lo suficientemente grandes para realizar el enjuague de
los dispositivos.

Cubetas de tamaiio lo suficientemente grandes para que quepa cada dispositivo.

« Agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada, destilada o desmineralizada.
*Tulip Medical Products recomienda estas soluciones de limpieza: limpiador enzimético
multiuso EZ-Zyme® de la marca Miltex® o limpiador para instrumentos quirtirgicos Miltex®.

Para mas informacion sobre estos productos, visite el sitio web en linea:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

to de pre-limpieza:

Siempre lleve equipo protector de seguridad segun sea necesario para realizar la limpieza. Los
instrumentos deben limpiarse antes de transcurridos 30 minutos desde su uso para reducir al
minimo la posibilidad de que los contaminantes se sequen antes de la limpieza. Inmediatamente
después de cada uso, lleve a cabo la limpieza inicial de cada instrumento, canula y accesorio
Tulip con una toalla limpia o un pafio desechable que no desprenda pelusa para eliminar

la sangre y los residuos. Siempre que sea posible, aplique un spray de espuma enzimatica

para preparacion de instrumentos Miltex (3-760) y, a continuacion, siga las instrucciones de
mantenimiento y pre-remojo. Es importante no mantener nunca los instrumentos en un
recipiente seco, lo cual permitira que la sangre y los residuos se sequen sobre las superficies

de los dispositivos y se dificulte mas la limpieza. Si no es factible realizar inmediatamente

los procesos de enjuague y descontaminacién, someta los dispositivos a un pretratamiento

0 manténgalos en pre-remojo en una solucién enzimética para limpieza de instrumentos
preparada para el pre-remojo, de pH neutro (7), en una cubeta de tamafio lo suficientemente
grande para sumergir totalmente todos los dispositivos. La espuma enzimatica para preparacion
de instrumentos Miltex (3-760) es un spray de espuma listo para usar, para la pre-limpieza de
dispositivos. Aplique la espuma enzimética para preparacion de instrumentos Miltex sobre los
instrumentos, canulas y accesorios manchados hasta que los dispositivos estén listos para su
enjuague. El concentrado multienzimatico multiuso de pH neutro (7) EZ-Zyme (3-750y 3-775) de
Miltex es también ideal para el pre-remojo y la pre-limpieza. A continuacion, inicie la limpieza de
los dispositivos como sigue:

/ pre-r j

Realice el pre-remojo en una cubeta lo suficientemente grande para que quepan los
instrumentos, canulas y accesorios Tulip. Sumerja completamente todos los dispositivos en la
solucién enzimética y déjelos en remojo durante 20 minutos como minimo.

Enjuague:

Enjuague cada instrumento, canula y accesorio Tulip hasta eliminar todos los residuos y
materiales orgénicos, bajo un chorro de agua del grifo templada (no caliente) (22 °C-43 °C) en
una cubeta lo suficientemente grande para realizar el enjuague. Enjuague por lo menos 3 veces
para eliminar casi toda la sangre, liquidos y residuos de los dispositivos.

P,
Proc
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Limpie el interior del conector de la canula y otras superficies de los dispositivos con una
esponja y agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimético,
segun la descripcion del fabricante del agente de limpieza. Advertencia: no utilice agentes de
limpieza ni detergentes alcalinos.

Usando una jeringa de 60 ml, irrigue completamente cada canula por lo menos 3 veces con
agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimatico, segtn

la descripcion del fabricante del agente de limpieza. Repita la irrigacion de cada canula de un
extremo a otro por lo menos 3 veces, y elimine cualquier residuo del interior del tubo de la
canula, asegurandose de que no haya obstrucciones y de que el enjuague fluya libremente a
través del tubo de cada canula. Usando esponjas, limpie cada instrumento y accesorio seguin sea
necesario. Examine visualmente cada instrumento, canula y accesorio. Asegurese de que todos
los dispositivos estén limpios, sin grasa y sin obstrucciones.

Proc deli P i |

Limpie el interior de los tubos de las canulas usando cepillos de cerdas blandas de nilén, del
tamano adecuado para cada didmetro y longitud de tubo de canula. Nunca use cepillos de
cerdas metalicas ni lana de acero, ya que estos pueden arafiar o dafiar el interior de la canula.
Cuando limpie los dispositivos, preste especial atencion a superficies y caracteristicas que
puedan escapar a la accion del cepillado. Ademas, preste atencion detenidamente a los orificios
de las canulas, asi como al interior de los tubos y conectores.

Enjuague durante 3 minutos como minimo bajo un chorro de agua del grifo, hasta que se haya
eliminado toda traza de solucion de limpieza. Acabe irrigando las canulas 3 veces como minimo
con una jeringa (volumen de 60 ml) llena con agua ultrafiltrada, tratada por dsmosis inversa,
desionizada, destilada o desmineralizada.

Examine cada dispositivo. En general, es suficiente con un examen visual directo bajo una
buena iluminacién. Deben examinarse todas las piezas de los dispositivos para ver si hay
contaminantes visibles o sefiales de distorsién o dafio.

Debe prestarse especial atencion a:

«Trampas» de contaminantes, como superficies concavas o unidas.

Caracteristicas indentadas (como aberturas en las canulas y accesorios).

Puntas de las canulas (para ver si estan danadas).

Para los instrumentos, canulas y accesorios Tulip que pueden haberse visto impactados,
examine cada uno para comprobar que no esta danado.

Prepare un bario ultrasénico con una solucién de limpieza enzimatica, como Miltex EZ-Zyme
(3-750'y 3-755) o una solucion de agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada,
destilada o desmineralizada y detergente enzimético de pH neutro (7), como limpiador para
instrumentos quirdrgicos Miltex (3-720, 3-725 y 3-726), eficaz para eliminar material organico de
los instrumentos. Utilice agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada, destilada

o desmineralizada, si es posible, de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Someta a
ultrasonidos durante 10 minutos a 40-45 kHz, o durante un ciclo de limpieza completo. Cambie
con frecuencia las soluciones o tan a menudo como recomiende el fabricante.

Tras el proceso ultrasonico, enjuague dos veces con agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis
inversa, desionizada, destilada o desmineralizada en una cubeta limpia a temperatura ambiente
(18°Ca 26 °C) y seque la humedad restante con toallitas que no desprendan pelusa.

Examine visualmente cada instrumento, canula y accesorio Tulip para comprobar si hay restos
de contaminantes y que estan secos. Antes de someterse a autoclave, todos los compartimentos
internos y externos de los instrumentos deben estar secos y completamente limpios. Si hay
restos de contaminantes, repita el proceso de limpieza, incluido la fase de pre-limpieza. La
humedad restante puede eliminarse con aire comprimido de calidad médica (138-276 kPa) o
con toallitas de un solo uso limpias y sin pelusa. Examine visualmente cada instrumento para
asegurarse de que esté completamente seco.

Vuelva a examinar los instrumentos secos. Si hay contaminantes incrustados en el dispositivo
después de concluir el paso de limpieza en el bario ultrasénico, repita los pasos de limpieza
descritos anteriormente hasta eliminar los contaminantes de todos los dispositivos.

Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, las canulas y los accesorios Tulip secos deben
colocarse en las bandejas para autoclave dedicadas, suministradas por Tulip Medical Products.

Limpieza automatizada:

Equipo necesario:

« Equipo de proteccion personal seguin lo recomendado por el proveedor del agente de limpieza
(como minimo: vestimenta, guantes, protector facial u ocular), el fabricante del equipo de
limpieza automatizada o segtin prescripcion del médico, clinica u hospital, cuando se requiera.
El personal debe llevar indumentaria y equipos protectores adecuados en todo momento.

Jeringas con un volumen de 60 ml.

Agua del grifo y cubetas de tamao lo suficientemente grandes para realizar el enjuague de
los dispositivos.

Pano suave y limpio, que no desprenda pelusa.

Aire filtrado presurizado a < 276 kPa.

Limpiador para instrumentos quirtrgicos Miltex o equivalente.

« Limpiador automatizado lo suficientemente grande para contener las canulas y accesorios.

g

Proc de pre-limp :

Siempre lleve equipo protector de seguridad seguin sea necesario para realizar la limpieza. Los
instrumentos deben limpiarse antes de transcurridos 30 minutos desde su uso para reducir al
minimo la posibilidad de que los contaminantes se sequen antes de la limpieza. Inmediatamente
después de cada uso, lleve a cabo la limpieza inicial de cada instrumento, canula y accesorio
Tulip con una toalla limpia o un pafio desechable que no desprenda pelusa para eliminar

la sangre y los residuos. Siempre que sea posible, aplique un spray de espuma enzimatica

para preparacion de instrumentos Miltex (3-760) y, a continuacion, siga las instrucciones de
mantenimiento y pre-remojo. Es importante no mantener nunca los instrumentos en un
recipiente seco, lo cual permitira que la sangre y los residuos se sequen sobre las superficies

de los dispositivos y se dificulte mas la limpieza. Si no es factible realizar inmediatamente

los procesos de enjuague y descontaminacion, someta los dispositivos a un pretratamiento

0 manténgalos en pre-remojo en una solucion enzimatica para limpieza de instrumentos
preparada para el pre-remojo, de pH neutro (7), en una cubeta de tamano lo suficientemente
grande para sumergir totalmente todos los dispositivos. La espuma enzimatica para preparacion
de instrumentos Miltex (3-760) es un spray de espuma listo para usar, para la pre-limpieza de
dispositivos. Aplique la espuma enzimatica para preparacion de instrumentos Miltex sobre los
instrumentos, canulas y accesorios manchados hasta que los dispositivos estén listos para su
enjuague. El concentrado multienzimatico multiuso de pH neutro (7) EZ-Zyme (3-750y 3-775) de
Miltex es también ideal para el pre-remojo y la pre-limpieza. A continuacion, inicie la limpieza de
los dispositivos como sigue:

Mar |/ pre-remojo:
Realice el pre-remojo en una cubeta lo suficientemente grande para que quepan los
instrumentos, canulas y accesorios Tulip. Sumerja completamente todos los dispositivos en la

solucion enzimatica y déjelos en remojo durante 20 minutos como minimo.

Enjuague:

Enjuague cada instrumento, canula y accesorio Tulip hasta eliminar todos los residuos y
materiales organicos, bajo un chorro de agua del grifo templada (no caliente) (22 °C-43 °C) en
una cubeta lo suficientemente grande para realizar el enjuague. Enjuague por lo menos 3 veces
para eliminar casi toda la sangre, liquidos y residuos de los dispositivos.

Limpie el interior del conector de la canula y otras superficies de los dispositivos con una
esponja y agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimatico,
segun la descripcion del fabricante del agente de limpieza. Advertencia: no utilice agentes de
limpieza ni detergentes alcalinos.

Usando una jeringa de 60 ml, irrigue completamente cada canula por lo menos 3 veces con
agua del grifo templada (22 °C-43 °C) mezclada con el agente de limpieza enzimatico, segin

la descripcion del fabricante del agente de limpieza. Repita la irrigacion de cada canula de un
extremo a otro por lo menos 3 veces, y elimine cualquier residuo del interior del tubo de la
cénula, asegurandose de que no haya obstrucciones y de que el enjuague fluya libremente a
través del tubo de cada canula. Usando esponjas, limpie cada instrumento y accesorio segtin sea
necesario. Examine visualmente cada instrumento, canula y accesorio. Asegtrese de que todos
los dispositivos estén limpios, sin grasa y sin obstrucciones.

Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza enzimatica, como Miltex EZ-Zyme
(3-750y 3-755) o una solucion de agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada,
destilada o desmineralizada y detergente enzimético de pH neutro (7), como limpiador para
instrumentos quirdrgicos Miltex (3-720, 3-725 y 3-726), eficaz para eliminar material organico de
los instrumentos. Utilice agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis inversa, desionizada, destilada

o desmineralizada, si es posible, de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Someta a
ultrasonidos durante 10 minutos a 40-45 kHz. Cambie con frecuencia las soluciones, o tan a
menudo como recomiende el fabricante de la solucién de limpieza.

Tras el proceso ultrasénico, enjuague dos veces con agua ultrafiltrada, tratada por 6smosis
inversa, desionizada, destilada o desmineralizada en una cubeta limpia a temperatura ambiente
(18°Ca 26 °C) y seque la humedad restante con toallitas que no desprendan pelusa.

Limpieza automatizada:

Saque los dispositivos de la solucién enzimética y enjuaguelos en agua del grifo templada

(22 °C-43 °C). Transfiera las canulas a la lavadora-desinfectadora automatica para su
procesamiento. Oriente las canulas para facilitar el drenaje de forma que se permita la irrigacion.
Seleccione el ciclo y asegurese de que se haya programado correctamente el siguiente conjunto
de pardmetros del ciclo.

Saque las canulas de la lavadora-desinfectadora automatica y séquelas usando un paio limpio,
suave, que no desprenda pelusa, y aire filtrado presurizado a < 276 kPa. Examine visualmente
las canulas para comprobar que estén limpias y repita el procedimiento de limpieza si fuera
necesario.

Preparacion para la esterilizacion:

Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, canulas y accesorios Tulip deben montarse
en las bandejas para autoclave dedicadas suministradas por Tulip Medical Products. Las
bandejas para autoclave Tulip deben envolverse en un envoltorio doble de acuerdo con la
técnica de AAMI/CSR. El envoltorio para los instrumentos esterilizados en su fase final deben
satisfacer los siguientes requisitos: EN ISO 11607.

Se recomienda la esterilizacion con vapor (calor himedo). Los centros sanitarios deben validar
el proceso que utilicen, empleando el mismo equipo y los mismos operarios que procesan
normalmente los dispositivos. Después del procedimiento de pre-limpieza y limpieza, siga el
proceso de esterilizacion adecuado indicado a continuacion:

Se recomienda la esterilizacion con autoclave al vapor (calor himedo) usando un ciclo de
prevacio (expulsion forzada de aire). Las autoclaves deben cumplir los requisitos de las
normativas EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 y ANSI AAMI ST79, y estar validadas, mantenidas y
comprobadas de acuerdo con estas.

Una vez adquiridos, los instrumentos, canulas y accesorios Tulip llegan en bolsas no estériles,
etiquetadas para identificar cada dispositivo. Tras su uso inicial, extraiga todos los dispositivos de
sus bolsas no estériles y siga las instrucciones de limpieza; luego coléquelos en una bandeja de
autoclave envuelta, tal como se ha descrito anteriormente. Esterilice los instrumentos, canulas y
accesorios siguiente el ciclo de autoclave indicado a continuacion:
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Esterilizacion

Preparacion para la esterilizacion:

Una vez limpiados y examinados, los instrumentos, canulas y accesorios Tulip deben montarse
en las bandejas para autoclave dedicadas suministradas por Tulip Medical Products. Las
bandejas para autoclave Tulip deben envolverse en un envoltorio doble de acuerdo con la
técnica de AAMI/CSR. El envoltorio para los instrumentos esterilizados en su fase final deben
satisfacer los siguientes requisitos: EN 1ISO 11607.

Se recomienda la esterilizacion con vapor (calor himedo). Los centros sanitarios deben validar
el proceso que utilicen, empleando el mismo equipo y los mismos operarios que procesan
normalmente los dispositivos. Después del procedimiento de pre-limpieza y limpieza, siga el
proceso de esterilizacion adecuado indicado a continuacion:

Se recomienda la esterilizacién con autoclave al vapor (calor hiimedo) usando un ciclo de
prevacio (expulsion forzada de aire). Las autoclaves deben cumplir los requisitos de las
normativas EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 y ANSI AAMI ST79, y estar validadas, mantenidas y
comprobadas de acuerdo con estas.

Una vez adquiridos, los instrumentos, canulas y accesorios Tulip llegan en bolsas no estériles,
etiquetadas para identificar cada dispositivo. Tras su uso inicial, extraiga todos los dispositivos de
sus bolsas no estériles y siga las instrucciones de limpieza; luego coléquelos en una bandeja de
autoclave envuelta, tal como se ha descrito anteriormente. Esterilice los instrumentos, canulas y
accesorios siguiente el ciclo de autoclave indicado a continuacion:

Esterilizacion

Prevacio

Articulos envueltos: ciclo de 4 minutos a 132 °C/270 °F.

Tiempo de secado: 20 a 30 minutos, dependiendo del tamaio de la carga.

Nota: Donde exista una preocupacion por la contaminacién de EET/VEC), la Organizacion
Mundial de la Salud recomienda procesar a través de un ciclo de esterilizacién al vapor con
prevacio durante 18 minutos a una temperatura de 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, WHO

Infection Control Guidelines for TSE, marzo de 1999.)

A esterilizacion recomendado. Aireacion: seguin se necesite, para volver a la
temperatura ambiente o para iniciar el siguiente ciclo.

Contraindicacién:

Siempre que y dondequiera que la politica y los procedimientos del hospital tengan precedencia

sobre este protocolo. Después de su uso en cirugia, limpie siempre los instrumentos antes de

su esterilizacion. Si no se utilizan procedimientos de limpieza y esterilizacion aprobados, podria

invalidarse la garantia del producto.

« Tiempo de exposicion: Periodo durante el que la carga y toda la cdmara se mantienen a la

temperatura de esterilizacion.

Tiempo de secado: Periodo durante el que el vapor se elimina de la cdmara y la presion de la

camara se reduce para permitir la evaporacion del condensado de la carga, ya sea mediante

evacuacion prolongada o mediante la inyeccion y extraccion de aire caliente u otros gases. El

tiempo de secado varia en funcion de la configuracion de la carga y del método y el material

de envolver. Es responsabilidad del hospital validar el tiempo de secado adecuado con el

equipo de esterilizacion utilizado.

Descargo de responsabilidad:

Estas directrices de pre-limpieza, limpieza y esterilizacion se suministran a modo de directrices
Unicamente, y no deberian utilizarse en lugar de las directrices o normas seguidas, por lo demas,
por un supervisor de quiréfanos, cirujano, centro, hospital o institucion determinados. Tulip
Medical Products confia en el cirujano o el centro para decidir cuéles son las técnicas de limpieza
o los métodos de esterilizacion 6ptimos disponibles para la limpieza y esterilizacién de los
productos de Tulip Medical Products. Consulte la Garantia del producto para més informacion.
Referencias:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff — Processing and Reprocessing Medical Devices in
Health Care Settings: Validation Methods and Labeling, 2011.

AAMIANSITIR30yTIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Terminally Sterilized Instruments (sustituye
aEN 868-1y1S0 11607)

EN ISO 17665 (ANSI AAMI 1SO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (Sustituye
aEN554y1S0O 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health
Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By The Manufacturer
For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Términos y buenas condiciones de uso

« Cuando los instrumentos se devuelven a Tulip Medical Products para su reparacion, Tulip
Medical exige la autorizacion de dichas devoluciones antes de su envio. Tulip Medical
también exige que el usuario limpie y descontamine todos los dispositivos antes de su envio
aTulip Medical para su reparacion. Los impresos estan disponibles en nuestro sitio web:
http://tulipmedical.com/downloads.html

El ciclo de vida de los instrumentos, canulas y accesorios reutilizables es indefinido debido

a que dicho ciclo depende de la frecuencia de uso y de otros factores, como las fuerzas
aplicadas durante el uso o la esterilizacion mediante autoclave. La puesta fuera de servicio,
la reparacion o la eliminacién correcta de los dispositivos médicos podria ser necesaria en
cualquier momento y Tulip Medical Products cuenta con el usuario para que este realice el
examen rutinario de los dispositivos antes de su uso para garantizar la fiabilidad y las buenas
condiciones de uso de estos.

Los instrumentos, canulas y accesorios son vulnerables a las fuerzas aplicadas durante la
cirugia y la esterilizacién por autoclave reiterada (exposicion térmica a metales) que podrian
causar la separacion de estos dispositivos a la altura de sus bases, su combamiento o su
aplastamiento durante el uso. Las canulas extraidas de sus jeringas durante la cirugia pueden
provocar el desprendimiento de particulas por dichas jeringas. Antes, durante y después del
uso, examine siempre los dispositivos y las jeringas para asegurar que las superficies estén
bien unidas y que estén en buen estado.

Al aceptar los articulos adjuntos, los distribuidores de Black Tie Medical, Inc., con nombre
comercial Tulip Medical Products, aceptan los siguientes términos y condiciones:

Los distribuidores de productos aceptan mantener registros de trazabilidad de los productos
que incluyan el nombre de la persona, clinica, hospital u organizacion a los que se vendié

0 suministré cada producto, y cualquier nimero de lote del producto, nimero de serie e
identificadores de dispositivo correspondientes. Quejas sobre productos: Los distribuidores
estan obligados a notificar a Black Tie Medical, Inc., acerca de cualquier queja sobre un producto,
inmediatamente, tras todos y cada uno de los casos.

Etiquetado de productos:

El marcado incorrecto de los dispositivos con reivindicaciones sobre productos o materiales
promocionales engafiosos es contrario a la norma 21 CFR 820 de la FDA de EE. UU,, subcapitulo H,
«Dispositivos médicos», y conlleva posibles multas y sanciones penales. Por consiguiente, cada
distribuidor acepta por la presente no alterar, recrear ni cambiar ninguna etiqueta ni material
escrito de un producto tal como han sido suministrados por Black Tie Medical, Inc. Ademas, Black
Tie Medical podra monitorizar y controlar a su propia voluntad todos los materiales escritos
producidos por cualquier distribuidor acerca de los dispositivos suministrados. Estos materiales
escritos incluiran (pero no estan limitados a ello) envios por correo, listas de precios y cualquier
informacion escrita, utilizada para la elaboracion, promocién o venta de cualquier dispositivo con
copias de cualquier material escrito, documento, material grafico, etc. creado por un distribuidor,
cuando esté asociado con los productos, antes de su diseminacion o distribuciéon. Ademas, Black
Tie Medical podra, en cualquier momento, solicitar la retirada (pedir la devolucién) de cualquier
producto, material impreso, folleto, documento, fotografia, material grafico, nombre de producto,
etc,, ya hayan sido creados por el distribuidor o de otra forma.

Validacién del procedimiento:

La limpieza manual, la limpieza automatizada con un limpiador enzimético y la esterilizacion al
vapor a 132 grados celcius ha sido validada por Tulip Medical Products.

© Black Tie Medical

Nombre comercial Tulip® Medical Products

Prospecto para los instrumentos reutilizables

Advertencia:
La «esterilizacion de ciclo corto» para uso inmediato no es el método de

FASE TIEMPODE TEMPERATURA TIPO DE DETERGENTE Y
RECIRCULACION CONCENTRACION
(MINUTOS)
Prelavado | 02:00 Agua del grifo fria N/C
Lavado 02:00 60°C Limpiador para instrumentos
quirdrgicos Miltex, en una
proporcién 1:512 (o equivalente)
Enjuague | 00:15 Agua del grifo N/C
caliente




Conformément a la norme I1SO 17664:2004

Dispositifs : Instruments chirurgicaux réutilisables Tulip

Avertissements : Ne pas utiliser d’agents nettoyants alcalins pour nettoyer les
instruments Tulip. Les solutions et les détergents alcalins (pH > 7)
corrodent les métaux. Les canules longues et étroites et les trous

borgnes exigent une attention particuliére pendant le nettoyage.

Limitations du
retraitement :

Lexposition a la chaleur et les retraitements répétés affectent ces
instruments. La mise hors service des dispositifs est normalement
déterminée par l'usure et la détérioration due a I'utilisation.

Instructions

Point d'utilisation : Retirer 'excés de sang et de débris a I'aide d'un tissu jetable et/ou
d'un chiffon non pelucheux. Les instruments doivent étre nettoyés
dans les 30 minutes qui suivent I'utilisation pour minimiser le risque
de séchage avant le nettoyage. Avant le nettoyage, déconnecter les
instruments des seringues raccordées. Préparer le prétrempage des
instruments dans un bac suffisamment grand pour les contenir, en
utilisant un nettoyant enzymatique conformément aux instructions
de l'agent nettoyant.

Préparation pour la
décontamination :

Placer les dispositifs dans une solution préparée selon les
instructions du fabricant de la solution enzymatique en utilisant
de l'eau du robinet tiede (22-43 °C). Immerger complétement tous
les instruments dans la solution enzymatique et laisser tremper
pendant au moins 20 minutes.

Nettoyage : manuel Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a

I'eau du robinet tiede (22-43 °C). Nettoyer l'intérieur de l'embase
des canules et les surfaces des autres dispositifs avec une brosse

a poils souples et de I'eau du robinet tiede (22-43 °C) mélangée a
I'agent nettoyant enzymatique comme décrit par le fabricant de
I'agent nettoyant. Nettoyer les lumiéres intérieures des canules avec
une brosse en nylon a poils souples jusqu’a ce que tous les débris
visibles aient été retirés. En utilisant une seringue d’un volume de
60 ml, rincer minutieusement et énergiquement les lumiéres des
canules, les trous et les autres zones difficiles & atteindre. Répéter
au moins 3 fois avec un mélange d'eau du robinet tiede (22-43 °C)
et de solution enzymatique a une concentration recommandée par
le fabricant. Terminer par rincer la ou les canules au moins 3 fois
avec une seringue (60 ml) remplie d'eau ultra-filtrée, OI, déionisée,
distillée et/ou déminéralisée. Placer 'agent nettoyant enzymatique
préparé dans un nettoyeur a ultrasons. Immerger complétement
les instruments dans la solution de nettoyage et soumettre aux
ultrasons pendant 10 minutes a 40-45 kHz. Rincer 'instrument dans
de l'eau ultra-filtrée, Ol, déionisée, distillée et/ou déminéralisée
pendant au moins 3 minutes ou jusqu‘a ce qu'il n'y ait aucun signe
de sang ou de salissure sur le dispositif dans I'eau de rincage.
Répéter les étapes de sonication et de rincage ci-dessus. Sécher
minutieusement I'numidité de l'instrument avec un chiffon propre,
absorbant et non pelucheux.

Nettoyage :
automatique

Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a

I'eau du robinet tiede (22-43 °C). Transférer la ou les canules dans

le laveur/désinfecteur automatique pour leur traitement. Orienter
la ou les canules de maniére a faciliter I'égouttage pour permettre
le ringage. Sélectionner le cycle et s'assurer que les paramétres de
cycle suivants sont correctement programmés. Retirer la ou les
canules du laveur/désinfecteur automatique et les sécher avec un
tissu propre, doux et non pelucheux et avec de |'air comprimé filtré
a <276 kPa. Inspecter visuellement la propreté de la ou des canules
et renouveler la procédure de nettoyage si nécessaire.

Séchage: Sécher a l'aide d'un chiffon non pelucheux. Sassurer que les
instruments nettoyés sont bien propres et secs avant de les passer a

l'autoclave lors de l'inspection visuelle de chaque instrument.

Entretien, inspection
ettests:

Inspecter chaque instrument pour s'assurer qu'il est propre et

qu'il a été stérilisé avant utilisation. Inspecter visuellement chaque
instrument pour déceler tout signe de dommage et de déformation.
En cas de signe de dommage ou de déformation, contacter Tulip
Medical immédiatement pour une réparation ou un remplacement.

Emballage : Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, canules et
accessoires Tulip secs doivent étre assemblés dans les plateaux
dédiés a I'autoclavage fournis par Tulip Medical Products. Les
plateaux pour autoclave Tulip doivent avoir un double emballage
conformément a la technique AAMI/CSR. Lemballage des
instruments stérilisés au stade terminal doit respecter les exigences
delanorme EN SO 11607.

Stérilisation : La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est recommandée.

Prévide : Articles emballés, cycle de 4 minutes a 132 °C/270 °F.

Temps de séchage : 20 a 30 minutes, selon la taille de la charge.

Identifier et stocker les instruments stérilisés conformément a la
norme EN ISO 11607.

Stockage :

Informations
supplémentaires :

Pour connaitre les instructions d'utilisation, voir la notice fournie
avec les instruments.

Coordonnées du
fabricant pour
toute question ou
pour apporter un
commentaire :

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117, Etats-Unis
Tél.: +1 858.270.5900
Fax:+1858.270.5901

www.tulipmedical.com

FOURNIS NON STERILES

Les instruments, les canules et les accessoires réutilisables sont fournis
non stériles et nécessitent d'étre nettoyés et stérilisés avant utilisation.
Pour connaitre les instructions de nettoyage et de stérilisation,

se reporter a ce document ou le consulter sur notre site Internet
tulipmedical.com dans la rubrique Support (Assistance).

Identification des produits :
Chaque instrument, canule et accessoire est identifié par un étiquetage, présent sur l'emballage.

Indications :

La canule Tulip réutilisable est destinée  étre utilisée pour le retrait de tissus mous et de
liquide du corps pendant les interventions de chirurgie générale et de chirurgie esthétique. Les
instruments, les canules et les accessoires Tulip réutilisables sont destinés a étre utilisés dans les
interventions chirurgicales sur les tissus mous et selon les recommandations d'un chirurgien
qualifié.

Mode d’emploi :

Nettoyer et stériliser tous les dispositifs avant utilisation. Inspecter chaque instrument, canule
et accessoire pour s'assurer que la taille, le style, le diamétre et la longueur sont adaptés a
I'intervention voulue. Raccorder chaque instrument, canule et accessoire réutilisables a des
seringues ou a une source d'aspiration appropriée, selon les besoins. Pour les procédures
d‘aspiration par seringue, amorcer la ou les canules avec du sérum physiologique stérile pour
éliminer l'air et augmenter l'efficacité de I'aspiration.

Contre-indications :

Ne pas utiliser d'instruments, de canules et d’accessoires de la marque Tulip s'ils ne répondent
pas aux exigences d'utilisation dans les interventions chirurgicales prévues.

Mise en garde

Avant d'utiliser un instrument, une canule ou un accessoire de la marque Tulip,

inspecter visuellement chaque instrument, canule ou accessoire pour s'assurer
qu'il est approprié pour les applications chirurgicales voulues. Les canules sont sensibles aux
forces appliquées pendant la chirurgie et/ou I'autoclavage répété (exposition des métaux a la
chaleur). Du fait de cette sensibilité, les canules peuvent se détacher au niveau de leur base, se
tordre et/ou s'affaisser en cours d'utilisation. Les canules et les accessoires qui se détachent des
seringues raccordées pendant la chirurgie peuvent entrainer la production de particules par les
seringues raccordées. Avant, pendant et aprés |'utilisation, toujours inspecter les dispositifs et les
seringues pour vérifier le contact correct entre leurs surfaces et leur aptitude a I'emploi.
Avertissements :
La sélection du patient, des mesures de sécurité pour le patient et des méthodes d’anesthésie
appropriées sont nécessaires avant utilisation des dispositifs.
La performance des instruments, des canules et des accessoires Tulip dépend de I'utilisateur.
Tous les dispositifs doivent étre utilisés avec une extréme précaution chez les patients
souffrant de maladies chroniques, telles que diabéte, maladie cardiaque, respiratoire ou
circulatoire, ou obésité.
Les volumes de perte de sang et de perte de liquides corporels endogénes peuvent affecter la
stabilité hémodynamique et la sécurité du patient pendant et/ou aprés l'opération.

La capacité a fournir un remplacement des liquides adéquat et en temps voulu est essentielle
pour la sécurité du patient.

Précautions :

Les instruments, les canules et les accessoires Tulip sont congus pour une utilisation sur les
tissus mous au travers de petites incisions.

Les résultats de cette intervention peuvent étre permanents ou non.

La quantité de tissus concernés doit étre limitée a la quantité nécessaire pour obtenir les
effets voulus.

Les résultats de ces interventions varieront en fonction de I'dge du patient, du site chirurgical
et de I'expérience du médecin.

Tulip Medical Products s'en remet aux chirurgiens qualifiés, aux hopitaux, aux cliniques ou
aux centres chirurgicaux pour sélectionner correctement les patients, avertir chaque patient
des risques associés a la chirurgie et a 'anesthésie, et informer correctement le patient sur les
soins postopératoires.

Introduction au nettoyage :

Ce document est destiné a donner des directives générales pour le nettoyage et la stérilisation
des instruments, des canules et des accessoires Tulip réutilisables fournis non stériles.

Ce document peut étre fourni avec les instructions d'assemblage et de désassemblage pour les
dispositifs multi-composants, qui doivent étre désassemblés avant le nettoyage, et avec le mode
d'emploi qui accompagne les dispositifs.

L'équipement, les opérateurs, les agents nettoyants et les procédures participent tous a
l'efficacité du traitement des dispositifs, et I'établissement de soins de santé doit s'assurer que
la combinaison effectivement mise en ceuvre conduit a des dispositifs sars a utiliser. D'autres
méthodes de traitement peuvent aussi convenir. En cas de divergence avec les exigences
nationales de nettoyage et de stérilisation, celles-ci prévalent sur les recommandations de Tulip
Medical Products.

Les instruments, les canules et les accessoires Tulip doivent étre nettoyés avec des

agents nettoyants enzymatiques de la marque Miltex®, le cas échéant. Recommandés :

mousse enzymatique de préparation pour instruments chirurgicaux Miltex® et agent

nettoyant enzymatique multi-usage Miltex® EZ-Zyme. Pour plus d'informations

concernant ces produits, consulter le site Internet d'Integra pour les produits Miltex :
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER DE DETERGENTS OU D’AGENTS
NETTOYANTS ALCALINS POUR NETTOYER LES CANULES OU LES
ACCESSOIRES TULIP.

Le personnel doit utiliser des vétements et un équipement de protection adéquats a tout
moment. En particulier, tenir compte des instructions fournies par le fabricant de I'agent
nettoyant pour la manipulation et I'utilisation correctes des agents nettoyants.

Avertissements et précautions :

Ce document concerne les dispositifs réutilisables uniquement et ces instructions ne sont pas
destinées aux dispositifs étiquetés « A usage unique seulement ». Les dispositifs a usage unique
Tulip ne doivent pas étre réutilisés ou retraités, car ils ne sont pas congus pour fonctionner
comme prévu au-dela de leur premiére utilisation. Consulter I'étiquette et la notice des
dispositifs pour identifier les instruments « a usage unique seulement » ou « réutilisables ».
Etant donné que les instruments, les canules et les accessoires réutilisables Tulip sont livrés non
stériles et nécessitent un nettoyage et une stérilisation avant utilisation, les sections appropriées
de ce mode d’emploi peuvent étre appliquées sauf si d'autres instructions spécifiques sont
fournies dans la notice. Létablissement de soins de santé doit s'assurer que la combinaison de
nettoyage et de stérilisation effectivement mise en ceuvre permet d'obtenir des dispositifs strs
pour une utilisation chirurgicale.

D’autres méthodes de traitement peuvent aussi convenir. En cas de divergence entre les
exigences nationales de nettoyage et de stérilisation et les présentes instructions, les exigences
nationales doivent étre suivies le cas échéant.

Directives de nettoyage et de stérilisation :

Aprés que les instruments, les canules et les accessoires Tulip ont été utilisés dans une
intervention chirurgicale, ils doivent étre nettoyés a l'aide d’une solution nettoyante
enzymatique au pH neutre (7). Pour le nettoyage des dispositifs réutilisables, suivre les
instructions suivantes.

AVERTISSEMENT : NE PAS UTILISER DE DETERGENTS OU D’AGENTS
NETTOYANTS ALCALINS POUR NETTOYER LES CANULES OU LES
ACCESSOIRES TULIP.

Nettoyage manuel

Equipement requis :

Equipement de protection individuelle tel que recommandé par le fournisseur de I'agent
nettoyant (au minimum une combinaison, des gants, une protection faciale/oculaire) ou tel
que prescrit par le médecin, la clinique ou I'hopital, si nécessaire. Le personnel doit utiliser des
vétements et un équipement de protection adéquats a tout moment.

Chiffons non pelucheux.

Bain a ultrasons suffisamment grand pour permettre I'immersion totale des dispositifs.
Fréquence de 40-45 kHz ou conformément aux instructions du fabricant et & une température
conforme aux instructions du fabricant.

Un agent nettoyant enzymatique au pH neutre (7),* destiné au nettoyage manuel et adapté
au traitement par ultrasons.

Brosses en nylon a poils souples adéquates, de dimensions adaptées au diamétre et a la
longueur de chaque canule. Ne pas utiliser de paille de fer ou tampon métallique.

Seringues d'un volume de 60 ml.

Eau du robinet et bac(s) de taille suffisante pour permettre le rincage des dispositifs.

Bac(s) suffisamment grands pour contenir chaque dispositif.

Eau ultra-filtrée, O, déionisée, distillée et/ou déminéralisée.

*Tulip Medical Products recommande les solutions de nettoyage suivantes : agent nettoyant
enzymatique multi-usage Miltex® EZ-Zyme® ou agent nettoyant pour instruments chirurgicaux
Miltex®. Pour plus d'informations concernant ces produits, consulter le site Internet :
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Procédure de prénettoyage :

Toujours porter les vétements de protection et de sécurité nécessaires pendant le nettoyage. Les
instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent l'utilisation pour minimiser
le risque de séchage des contaminants avant le nettoyage. Immédiatement aprés chaque
utilisation, effectuer un nettoyage initial en essuyant chaque instrument, canule et accessoire
Tulip pour en retirer le sang et les débris a aide d’une serviette propre ou d’un chiffon jetable
non pelucheux. Lorsque cela est possible, vaporiser la mousse enzymatique de préparation
pour instruments chirurgicaux Miltex (3-760) puis suivre les instructions de la section Attente/
prétrempage. Il est important de ne jamais laisser les instruments dans un récipient sec, car le
sang et les débris sécheront sur les surfaces des dispositifs et le nettoyage sera plus difficile.
Siles processus de ringage et de décontamination ne sont pas immédiatement disponibles,
prétraiter les dispositifs ou les maintenir dans une solution nettoyante enzymatique d'attente/
de prétrempage au pH neutre (7), en utilisant un bac suffisamment large pour immerger
complétement tous les dispositifs. La mousse enzymatique de préparation pour instruments
chirurgicaux Miltex (3-760) est un spray moussant prét a 'emploi pour le prénettoyage des
dispositifs. Vaporiser la mousse enzymatique de préparation pour instruments chirurgicaux
Miltex sur les instruments, les canules et les accessoires souillés jusqu'a ce que les dispositifs
soient préts pour le ringage. De méme, le concentré multi-enzyme multi-usage Miltex EZ-Zyme
(3-750 et 3-775) au pH neutre (7) est idéal pour le prétrempage et le prénettoyage. Puis
commencer le nettoyage des instruments comme suit :

Attente/prétrempage :

Prétremper les dispositifs dans un bac suffisamment grand pour recevoir les instruments, les
canules et les accessoires Tulip. Immerger complétement tous les dispositifs dans la solution
enzymatique et laisser tremper pendant au moins 20 minutes.

Rincage:

Rincer chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour éliminer les débris et les matiéres
organiques sous |'eau du robinet courante tiede (non brilante) (22-43 °C) dans un bac
suffisamment grand pour permettre le ringage. Rincer au moins 3 fois pour retirer la majeure
partie du sang, des liquides et des débris des dispositifs.

Nettoyer l'intérieur de 'embase des canules et les surfaces des autres dispositifs avec une
éponge et de I'eau du robinet tiede (22-43 °C) mélangée a I'agent nettoyant enzymatique
comme décrit par le fabricant de I'agent nettoyant. Avertissement : Ne pas utiliser d’agents
nettoyants ou de détergents alcalins.

Al'aide d’'une seringue de 60 ml, rincer entiérement chaque canule au moins 3 fois avec de

I'eau du robinet tiéde (22-43 °C) mélangée a 'agent nettoyant enzymatique comme décrit

par le fabricant de I'agent nettoyant. Répéter le rincage de chaque canule au moins 3 fois de
I'extrémité a I'extrémité et enlever tout débris a l'intérieur du tube des canules, en s'assurant qu'il
n'y a pas de blocage et que I'eau de ringage s’écoule librement dans le tube de chaque canule. A
l'aide déponges, nettoyer chaque instrument et accessoire si nécessaire. Inspecter visuellement
chaque instrument, canule et accessoire. Sassurer que tous les dispositifs sont propres, non
graisseux et non obstrués.

Procédure de nettoyage manuel :

Nettoyer l'intérieur des tubes des canules avec des brosses en nylon a poils souples de taille
appropriée pour chaque diamétre et longueur de tube de canule. Ne jamais utiliser de brosses a
filaments métalliques ni de paille de fer, car celles-ci pourraient rayer ou endommager l'intérieur
des canules. Lors du nettoyage des dispositifs, faire particuliéerement attention aux surfaces et
aux éléments que 'action du brossage ne permet pas d‘atteindre. De plus, préter une attention
spécifique aux orifices des canules ainsi qu'aux tubes intérieurs et aux embases.

Rincer pendant au moins 3 minutes sous |'eau du robinet courante jusqu‘a ce que toutes les
traces de solution nettoyante soient éliminées. Terminer en ringant la ou les canules au moins

3 fois avec une seringue (volume de 60 ml) remplie d’eau ultra-filtrée, Ol, déionisée, distillée
et/ou déminéralisée.

Inspecter chaque dispositif. En général, une inspection visuelle sans grossissement dans de
bonnes conditions d'éclairage est suffisante. Toutes les parties des dispositifs doivent étre
examinées pour déceler des contaminants visibles et/ou une déformation ou un dommage.

Une attention particuliére doit étre portée aux:

« «Pieges » pour contaminants tels que les surfaces concaves ou de contact.

« Renfoncements (tels qu'orifices dans les canules et les accessoires).

« Extrémités des canules (pour de possibles dommages).

« Pour les instruments, les canules et les accessoires Tulip qui peuvent avoir reu un choc,
vérifier quaucun n'est endommagé.

Préparer un bain & ultrasons avec une solution nettoyante enzymatique telle que Miltex EZ-Zyme

(3-750 et 3-755) ou une solution d'eau ultra-filtrée, OI, déionisée, distillée et/ou déminéralisée

et de détergent enzymatique au pH neutre (7) tel que le nettoyant pour instruments

chirurgicaux Miltex (3-720, 3-725 et 3-726), efficace pour éliminer les matiéres organiques des

instruments. Utiliser de I'eau ultra-filtrée, Ol, déionisée, distillée et/ou déminéralisée, si possible,

conformément aux instructions du fabricant. Soumettre aux ultrasons pendant 10 minutes a

40-45 kHz, ou pendant un cycle de nettoyage complet. Remplacer les solutions fréquemment ou

aussi souvent que recommandé par le fabricant.

Apreés le processus de sonication, rincer deux fois avec de I'eau ultra-filtrée, Ol, déionisée, distillée

et/ou déminéralisée dans un bac propre a température ambiante (18 °Ca 26 °C) et sécher

I'humidité résiduelle avec des chiffons non pelucheux.

Inspecter visuellement chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour déceler tout

contaminant résiduel et vérifier qu'ils sont bien secs. Avant le passage a I'autoclave, tous les

compartiments internes et externes des instruments doivent étre secs et totalement propres. Si

des contaminants sont encore présents, renouveler le processus de nettoyage, y compris étape

de prénettoyage. L'humidité résiduelle peut étre éliminée avec de I'air comprimé de qualité

médicale (138-276 kPa) et/ou avec des chiffons a usage unique propres et non pelucheux.

Inspecter visuellement chaque instrument pour s'assurer qu'il est complétement sec.

Ré-inspecter les instruments secs. Si des contaminants incrustés restent sur le dispositif apres la

fin de I'étape de nettoyage dans le bain a ultrasons, renouveler les étapes de nettoyage comme

décrit ci-dessus jusqu'a ce que tous les dispositifs soient exempts de contaminants.

Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, canules et accessoires Tulip secs doivent étre

assemblés dans les plateaux dédiés a 'autoclavage fournis par Tulip Medical Products.

Nettoyage automatique

Equipement requis :

Equipement de protection individuelle tel que recommandé par le fournisseur de I'agent
nettoyant (au minimum une combinaison, des gants, une protection faciale/oculaire), par le
fabricant de I'équipement de nettoyage automatique ou tel que prescrit par le médecin, la
clinique ou I'hépital, si nécessaire. Le personnel doit utiliser des vétements et un équipement
de protection adéquats a tout moment.

Seringues d'un volume de 60 ml.

Eau du robinet et bac(s) de taille suffisante pour permettre le ringage des dispositifs.

Tissu non pelucheux, propre et doux.

Air comprimé filtré a < 276 kPa.

Agent nettoyant pour instruments chirurgicaux Miltex ou équivalent.

Nettoyeur automatique suffisamment grand pour contenir les canules et les accessoires.

Procédure de prénettoyage :

Toujours porter les vétements de protection et de sécurité nécessaires pendant le nettoyage. Les
instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent 'utilisation pour minimiser
le risque de séchage des contaminants avant le nettoyage. Immédiatement aprés chaque
utilisation, effectuer un nettoyage initial en essuyant chaque instrument, canule et accessoire
Tulip pour en retirer le sang et les débris a aide d’une serviette propre ou d'un chiffon jetable
non pelucheux. Lorsque cela est possible, vaporiser la mousse enzymatique de préparation
pour instruments chirurgicaux Miltex (3-760) puis suivre les instructions de la section Attente/
prétrempage. Il est important de ne jamais laisser les instruments dans un récipient sec, car le
sang et les débris sécheront sur les surfaces des dispositifs et le nettoyage sera plus difficile.
Siles processus de ringage et de décontamination ne sont pas immédiatement disponibles,
prétraiter les dispositifs ou les maintenir dans une solution nettoyante enzymatique d'attente/
de prétrempage au pH neutre (7), en utilisant un bac suffisamment large pour immerger
completement tous les dispositifs. La mousse enzymatique de préparation pour instruments
chirurgicaux Miltex (3-760) est un spray moussant prét a 'emploi pour le prénettoyage des
dispositifs. Vaporiser la mousse enzymatique de préparation pour instruments chirurgicaux
Miltex sur les instruments, les canules et les accessoires souillés jusqu’a ce que les dispositifs
soient préts pour le ringage. De méme, le concentré multi-enzyme multi-usage Miltex EZ-Zyme
(3-750 et 3-775) au pH neutre (7) est idéal pour le prétrempage et le prénettoyage. Puis
commencer le nettoyage des instruments comme suit :

Attente/prétrempage :

Prétremper les dispositifs dans un bac suffisamment grand pour recevoir les instruments, les
canules et les accessoires Tulip. Immerger complétement tous les dispositifs dans la solution
enzymatique et laisser tremper pendant au moins 20 minutes.

Rincage:

Rincer chaque instrument, canule et accessoire Tulip pour éliminer les débris et les matieres
organiques sous |'eau du robinet courante tiede (non brilante) (22-43 °C) dans un bac
suffisamment grand pour permettre le ringage. Rincer au moins 3 fois pour retirer la majeure
partie du sang, des liquides et des débris des dispositifs.

Nettoyer l'intérieur de 'embase des canules et les surfaces des autres dispositifs avec une
éponge et de l'eau du robinet tiede (22-43 °C) mélangée a I'agent nettoyant enzymatique
comme décrit par le fabricant de I'agent nettoyant. Avertissement : Ne pas utiliser d'agents
nettoyants ou de détergents alcalins.

Al'aide d'une seringue de 60 ml, rincer entiérement chaque canule au moins 3 fois avec de

I'eau du robinet tiéde (22-43 °C) mélangée a 'agent nettoyant enzymatique comme décrit

par le fabricant de I'agent nettoyant. Répéter le rincage de chaque canule au moins 3 fois de
I'extrémité a I'extrémité et enlever tout débris a l'intérieur du tube des canules, en s'assurant qu'il
n'y a pas de blocage et que I'eau de ringage s’écoule librement dans le tube de chaque canule. A
l'aide déponges, nettoyer chaque instrument et accessoire si nécessaire. Inspecter visuellement
chaque instrument, canule et accessoire. Sassurer que tous les dispositifs sont propres, non
graisseux et non obstrués.

Préparer un bain a ultrasons avec une solution nettoyante enzymatique telle que Miltex EZ-Zyme
(3-750 et 3-755) ou une solution d’eau ultra-filtrée, O, déionisée, distillée et/ou déminéralisée
et de détergent enzymatique au pH neutre (7) tel que le nettoyant pour instruments
chirurgicaux Miltex (3-720, 3-725 et 3-726), efficace pour éliminer les matiéres organiques des
instruments. Utiliser de I'eau ultra-filtrée, OI, déionisée, distillée et/ou déminéralisée, si possible,
conformément aux instructions du fabricant. Soumettre aux ultrasons pendant 10 minutes a
40-45 kHz. Remplacer les solutions fréquemment ou aussi souvent que recommandé par le
fabricant de la solution nettoyante.

Apres le processus de sonication, rincer deux fois avec de I'eau ultra-filtrée, O, déionisée, distillée
et/ou déminéralisée dans un bac propre a température ambiante (18 °C a 26 °C) et sécher
I'humidité résiduelle avec des chiffons non pelucheux.

Nettoyage automatique :

Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer a I'eau du robinet tiede (22-43 °C).
Transférer la ou les canules dans le laveur/désinfecteur automatique pour leur traitement.
Orienter la ou les canules de maniére a faciliter 'égouttage pour permettre le ringage.
Sélectionner le cycle et s'assurer que les paramétres de cycle suivants sont correctement
programmeés.

Retirer la ou les canules du laveur/désinfecteur automatique et les sécher avec un tissu propre,
doux et non pelucheux et avec de I'air comprimé filtré a < 276 kPa. Inspecter visuellement la
propreté de la ou des canules et renouveler la procédure de nettoyage si nécessaire.

Préparation pour la stérilisation :

Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, les canules et les accessoires Tulip doivent étre
assemblés dans les plateaux pour autoclave dédiés fournis par Tulip Medical Products. Les
plateaux pour autoclave Tulip doivent avoir un double emballage conformément a la technique
AAMI/CSR. Lemballage des instruments stérilisés au stade terminal doit respecter les exigences
de lanorme ENISO 11607.

La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est recommandée. Les établissements de soins de
santé doivent valider le processus qu'ils utilisent, avec I'équipement effectif et les opérateurs
qui traitent habituellement les dispositifs. Aprés chaque procédure de prénettoyage et de
nettoyage, suivre le processus de stérilisation approprié indiqué ci-dessous :

La stérilisation a la vapeur en autoclave (chaleur humide) en utilisant un cycle de prévide
(extraction forcée de I'air) est recommandée. Les autoclaves doivent étre conformes aux
exigences des normes EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 et ANSI AAMI ST79, et étre validés,
entretenus et controlés conformément a ces normes.

Une fois achetés, les instruments, les canules et les accessoires Tulip arrivent dans des sachets
non stériles, étiquetés de maniére a identifier chaque dispositif. Lors de I'utilisation initiale,
retirer tous les dispositifs de leurs sachets non stériles et suivre les instructions de nettoyage,
puis les placer dans un plateau pour autoclave emballé, comme décrit plus haut. Stériliser les
instruments, les canules et les accessoires en suivant le cycle d’autoclavage indiqué ci-dessous :
Stérilisation

Préparation pour la stérilisation :

Une fois nettoyés et inspectés, les instruments, les canules et les accessoires Tulip doivent étre
assemblés dans les plateaux pour autoclave dédiés fournis par Tulip Medical Products. Les
plateaux pour autoclave Tulip doivent avoir un double emballage conformément a la technique
AAMI/CSR. L'emballage des instruments stérilisés au stade terminal doit respecter les exigences
de lanorme EN ISO 11607.

La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est recommandée. Les établissements de soins de
santé doivent valider le processus qu'ils utilisent, avec I'équipement effectif et les opérateurs
qui traitent habituellement les dispositifs. Apres chaque procédure de prénettoyage et de
nettoyage, suivre le processus de stérilisation approprié indiqué ci-dessous :

La stérilisation a la vapeur en autoclave (chaleur humide) en utilisant un cycle de prévide
(extraction forcée de I'air) est recommandée. Les autoclaves doivent étre conformes aux
exigences des normes EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 et ANSI AAMI ST79, et étre validés,
entretenus et controlés conformément a ces normes.

Une fois achetés, les instruments, les canules et les accessoires Tulip arrivent dans des sachets
non stériles, étiquetés de maniére a identifier chaque dispositif. Lors de I'utilisation initiale,
retirer tous les dispositifs de leurs sachets non stériles et suivre les instructions de nettoyage,
puis les placer dans un plateau pour autoclave emballé, comme décrit plus haut. Stériliser les
instruments, les canules et les accessoires en suivant le cycle d'autoclavage indiqué ci-dessous :

Stérilisation

Prévide

Articles emballés, cycle de 4 minutes a 132 °C/270 °F.

Temps de séchage : 20 & 30 minutes, selon la taille de la charge.

Remarque : En cas de doute sur une possible contamination EST/v-MCJ, I'Organisation mondiale
de la Santé recommande le traitement par un cycle de stérilisation a la vapeur avec prévide
pendant 18 minutes a 134 °C (« WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, WHO Infection Control Guidelines
for TSE », mars 1999).

Avertissement :

La stérilisation rapide (« flash ») pour utilisation immédiate n'est pas la méthode
recommandée. Aération : Si nécessaire, pour ramener a température ambiante
ou pour commencer le cycle suivant.

Contre-indication :

Chaque fois que la politique et les procédures de I'hépital prévalent sur ce protocole. Aprés
utilisation dans une intervention chirurgicale, toujours nettoyer les instruments avant leur
stérilisation. Le fait de ne pas utiliser les procédures de nettoyage et de stérilisation approuvées
peut annuler la garantie du produit.

« Temps d'exposition : Période pendant laquelle la charge et la chambre entiere sont
maintenues a la température de stérilisation.

Temps de séchage : Période pendant laquelle la vapeur est éliminée de la chambre et la
pression de la chambre est réduite pour permettre I'évaporation du condensat de la charge,
soit par une évacuation prolongée soit par 'injection et I'extraction dair chaud ou d’autres
gaz. Le temps de séchage varie en fonction de la configuration de la charge, ainsi que de la
méthode et du matériel d'emballage. Il reléve de la responsabilité de I'hdpital de valider le
temps de séchage approprié avec I'équipement de stérilisation utilisé.

Avis de non-responsabilité :

Ces directives de prénettoyage, nettoyage et stérilisation sont fournies a titre indicatif
uniquement et ne doivent pas étre utilisées a la place des directives ou normes autrement
suivies par un responsable de salle d'opération, un chirurgien, un établissement, un hopital

ou une institution. Tulip Medical Products s'en remet au chirurgien ou a I'établissement pour
décider des meilleures techniques de nettoyage et/ou stérilisation disponibles pour le nettoyage
et la stérilisation des produits Tulip Medical Products. Voir la garantie du produit pour plus
d'informations.

Références:

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff - Processing and Reprocessing Medical Devices in
Health Care Settings: Validation Methods and Labeling, 2011.

AAMIANSITIR 30 et TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607) : Packaging For Terminally Sterilized Instruments (remplace
EN 868-1 et ISO 11607)

EN ISO 17665 (ANSI AAMI 1SO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (remplace
EN 554 et1SO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health
Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices — Information To Be Provided By The Manufacturer
For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Conditions et aptitude a I'emploi :

Lorsque les instruments sont retournés & Tulip Medical Products pour une réparation, Tulip
Medical exige que ces retours soient autorisés avant leur expédition. Tulip Medical exige aussi
que tous les dispositifs soient nettoyés et décontaminés par I'utilisateur avant l'expédition a
Tulip Medical pour une réparation. Les formulaires sont disponibles sur notre site Internet :
http://tulipmedical.com/downloads.html

Le cycle de vie des instruments, canules et accessoires réutilisables n'est pas défini, car le cycle
de vie dépend de la fréquence d'utilisation et d’autres facteurs, tels que la force appliquée
pendant I'utilisation et/ou I'autoclavage. La mise hors service, la réparation ou la mise au
rebut correcte des dispositifs médicaux peut étre nécessaire a tout moment et Tulip Medical
Products s'en remet a I'utilisateur pour inspecter réguliérement les dispositifs avant utilisation
pour s'assurer de leur fiabilité et de leur aptitude a l'emploi.

Les instruments, les canules et les accessoires sont sensibles aux forces appliquées pendant

la chirurgie et/ou I'autoclavage répété (exposition des métaux a la chaleur). Du fait de

cette sensibilité, ces dispositifs peuvent se détacher au niveau de leur base, se tordre et/

ou s'affaisser en cours d'utilisation. Les canules qui se détachent des seringues pendant la
chirurgie peuvent entrainer la production de particules par les seringues précédemment
raccordées. Avant, pendant et aprés |'utilisation, toujours inspecter les dispositifs et les
seringues pour vérifier le contact correct entre leurs surfaces et leur aptitude a I'emploi.

En acceptant les articles joints, les distributeurs de Black Tie Medical, Inc,, faisant affaire sous le
nom de Tulip Medical Products, acceptent les conditions suivantes :

Les distributeurs des produits acceptent de conserver des dossiers de tracabilité des produits,

y compris le nom de la personne, de la clinique, de I'nopital ou de 'organisation & qui chaque
produit a été vendu ou fourni, et tous les numéros de lot de produit, les numéros de séries et

les identifiants de dispositif correspondant. Plaintes concernant les produits : Les distributeurs
doivent informer Black Tie Medical, Inc., de toute plainte sur un produit, immédiatement, a
chaque incident.

Etiquetage des produits :

Un étiquetage des dispositifs falsifié avec des revendications ou un support promotionnel
trompeurs constitue une violation du code 21 CFR 820 de la FDA, sous-chapitre H, « Dispositifs
médicaux », et est passible d'amendes et de sanctions pénales. Par conséquent, chaque
distributeur accepte par la présente de ne pas modifier, recréer ou changer tout étiquetage ou
support écrit de produits, tels que fournis par Black Tie Medical, Inc. De plus, Black Tie Medical
sera libre de surveiller et de contrdler tous les supports écrits produits par tout distributeur
concernant les dispositifs fournis. Ces supports écrits incluent (sans s’y limiter) les brochures
publicitaires, les tarifs et toute information écrite, utilisés a des fins d'information, de promotion
et de vente des dispositifs avec des copies de tout support écrit, publication, illustrations,

etc. créés par un distributeur, lorsqu'ils sont associés aux produits, avant leur diffusion ou leur
distribution. De plus, Black Tie Medical pourra, & tout moment, rappeler (demander le retour)
tout produit, support imprimé, brochure, publication, photographie, illustration, nom de
produit, qu'ils aient été créés ou non par le distributeur.

Validation de la procédure :

Le nettoyage manuel, le nettoyage automatique avec un agent nettoyant enzymatique et la
stérilisation a la vapeur a 132 °C ont été validés par Tulip Medical Products.

© Black Tie Medical

Faisant affaire sous le nom de Tulip® Medical Products

Notice des instruments réutilisables

Istruzioni

Luogo di utilizzo Rimuovere sangue e contaminanti in eccesso con un panno
monouso e/o una salvietta che non lascia residui. Gli strumenti
devono essere puliti entro 30 minuti dopo I'uso per ridurre al
minimo la possibilita che i residui si secchino prima della detersione.
Staccare gli strumenti dalle rispettive siringhe prima di procedere
alla detersione. Predisporre una vaschetta sufficientemente

grande per disporre gli strumenti in ammollo con un detergente
enzimatico, da utilizzare secondo le istruzioni del fabbricante del
detergente.

Preparazione per la
decontaminazione

Disporre i presidi in una soluzione enzimatica preparata con acqua
di rubinetto tiepida (22-43 °C) secondo le istruzioni del fabbricante
della soluzione. Immergere completamente tutti gli strumenti nella
soluzione enzimatica, lasciandoli in ammollo per almeno 20 minuti.

Detersione manuale Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli con acqua
di rubinetto tiepida (22-43 °C). Pulire la parte interna del cono delle
cannule e le superfici degli altri presidi con uno scovolino a setole
morbide e acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il
detergente enzimatico, secondo le istruzioni del fabbricante del
detergente. Pulire il lume delle cannule con uno scovolino di nylon
a setole morbide fino alla completa rimozione di tutti i contaminanti
visibili. Con una siringa da 60 ml irrigare accuratamente ed
energicamente il lume, i fori e le altre zone della cannula di difficile
accesso. Ripetere almeno 3 volte con acqua di rubinetto tiepida
(22-43 °C) e soluzione enzimatica alla concentrazione consigliata
dal fabbricante della soluzione. Terminare la procedura irrigando
ogni cannula almeno 3 volte con una siringa (60 ml) piena di acqua
ultrafiltrata, ad osmosi inversa (RO), deionizzata (DI), distillata e/o
demineralizzata. Inserire il detergente enzimatico preparato in

un bagno a ultrasuoni. Inmergere completamente gli strumenti
nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti a 40-45 kHz.
Sciacquare gli strumenti con acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata
e/o demineralizzata per almeno 3 minuti oppure fino a quando sul
presidio non sono piu visibili tracce di sangue o sporco durante il
risciacquo. Ripetere la fase di detersione a ultrasuoni e la fase di
risciacquo. Asciugare accuratamente lo strumento con una salvietta
pulita, assorbente e che non lascia residui.

Detersione
automatizzata

Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli con

acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C). Trasferire le cannule nella
lavadisinfettatrice automatica per il ricondizionamento. Orientare le
cannule in modo da consentire l'irrigazione e facilitare il drenaggio.
Selezionare il ciclo di lavaggio e assicurarsi di programmare
correttamente la serie di parametri riportati piti avanti. Rimuovere
le cannule dalla lavadisinfettatrice automatica e asciugarle con

un panno morbido e pulito che non lascia residui e aria filtrata
compressa (< 276 kPa). Ispezionare visivamente le cannule per
verificare che siano pulite; se necessario, ripetere la procedura di
detersione.

Asciugatura Asciugare strofinando con una salvietta che non lascia residui.
Assicurarsi che tutti gli strumenti siano perfettamente puliti e
asciutti prima di inserirli in autoclave, ispezionandoli visivamente

uno per uno.

Manutenzione, Ispezionare ogni strumento per assicurarsi che sia pulito e

ispezione sterilizzato prima dell’uso. Ispezionare visivamente ogni strumento

e collaudo per eventuali segni di danneggiamento o distorsione. In presenza di
segni di danneggiamento o distorsione, rivolgersi immediatamente
aTulip Medical per la riparazione o la sostituzione.

Confezionamento Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le cannule e gli accessori

Tulip asciutti devono essere assemblati nelle apposite vaschette
per autoclave fornite da Tulip Medical Products. Le vaschette per
autoclave Tulip devono essere sottoposte a doppio imbustamento
secondo la tecnica a norma AAMI/CSR. Il confezionamento per

gli strumenti sottoposti a sterilizzazione terminale deve essere
conforme alle prescrizioni della norma EN 1SO 11607.

Sterilizzazione Si raccomanda una sterilizzazione a vapore (calore umido).

Pre-vuoto Ciclo per strumenti imbustati 4 minuti a 132 °C/270 °F.
Tempo di asciugatura: da 20 a 30 minuti, secondo le dimensioni

del carico.

Conservazione Identificare e conservare gli strumenti sterilizzati in conformita alla

norma EN ISO 11607.

Informazioni
supplementari

Per le istruzioni per I'uso consultare il foglio illustrativo fornito a
corredo degli strumenti.

Recapito del
fabbricante per
informazioni o
riscontri

Tulip Medical Products

4360 Morena Blvd., Suite 100
San Diego, CA 92117, USA
Tel.: +1 858 270 5900

Fax: +1 858 270 5901

PHASE TEMPS DE TEMPERATURE TYPE DE DETERGENT ET
RECIRCULATION CONCENTRATION
(MINUTES)
Prélavage 02:00 Eau du robinet N/A
froide
Lavage 02:00 60 °C Agent nettoyant pour
instruments chirurgicaux Miltex,
rapport de 1:512 (ou équivalent)
Ringage 00:15 Eau du robinet N/A
chaude

Prodotto a norma ISO 17664:2004

Presidi Strumenti chirurgici riutilizzabili Tulip

Avvertenze Non utilizzare detergenti a base alcalina per la detersione degli
strumenti Tulip. Detergenti e soluzioni a base alcalina (pH>7)
corrodono i metalli. Le cannule lunghe e strette e i fori ciechi

richiedono particolare attenzione durante la detersione.

Limiti di
ricondizionamento

La ripetuta esposizione al calore e alle procedure di
ricondizionamento ha un effetto negativo su questi strumenti. La
dismissione di questi presidi & determinata normalmente dall'usura
e dai danni derivanti dall'uso.

www.tulipmedical.com

FORNITO NON STERILE

Gli strumenti, le cannule e gli accessori riutilizzabili sono forniti non sterili e
devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso. Per le istruzioni relative alla
detersione e alla sterilizzazione, consultare il presente documento o visitare il sito
tulipmedical.com alla sezione Support.

Identificazione dei prodotti
Ogni strumento, cannula e accessorio € identificato tramite etichettatura riportata sulla
confezione.

Destinazione d'uso

La cannula riutilizzabile Tulip & destinata per I'asportazione dall'organismo di tessuti molli e di
liquidi durante interventi di chirurgia generale e chirurgia plastica. Gli strumenti, le cannule e
gli accessori riutilizzabili Tulip sono destinati per I'uso durante procedure chirurgiche sui tessuti
molli e nelle modalita indicate da un chirurgo qualificato.

Istruzioni per l'uso

Detergere e sterilizzare tutti i dispositivi prima dell'uso. Ispezionare ogni strumento, cannula

e accessorio per assicurarsi di avere scelto dimensioni, configurazione, diametro e lunghezza
corretti per la procedura desiderata. Collegare ogni strumento, cannula e accessorio riutilizzabile
alle siringhe o all'apposita fonte di aspirazione, come prescritto. Per le procedure di aspirazione
con siringa, eseguire il priming delle cannule con soluzione fisiologica sterile per eliminare |'aria
e aumentare l'efficacia di aspirazione.

Controindicazioni

Non utilizzare strumenti, cannule e accessori di marca Tulip qualora non rispondano alle
prescrizioni d'uso per le procedure chirurgiche a cui sono destinati.

Attenzione

Prima di utilizzare qualsiasi strumento, cannula o accessorio di marca Tulip,

ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e/o accessorio per assicurarsi che
sia appropriato per le applicazioni chirurgiche prescelte. Le cannule sono vulnerabili alle forze
applicate durante gli interventi chirurgici e/o all'uso ripetuto dell’autoclave (esposizione dei
metalli al calore), che possono causare il distacco della parte inferiore di questi presidi, la loro
distorsione /o il loro cedimento durante I'uso. La separazione delle cannule e degli accessori
dalle siringhe a cui sono collegati nel corso di un intervento potrebbe causare la produzione di
particolato nelle siringhe. Ispezionare sempre i presidi e le siringhe prima, durante e dopo I'uso
per garantire che le superfici di contatto siano collegate in modo corretto e siano idonee all'uso.

Avvertenze

Prima di utilizzare questi presidi & necessario procedere alla selezione dei pazienti, osservare
le precauzioni per la sicurezza dei pazienti e adottare tecniche di anestesia appropriate.

Le prestazioni degli strumenti, delle cannule e degli accessori Tulip dipendono dall’utente.
Tutti i presidi devono essere impiegati con estrema cautela in pazienti affetti da patologie
croniche come diabete, cardiopatie, pneumopatie, malattie dell'apparato circolatorio od
obesita.

La perdita ematica e la perdita di liquidi corporei endogeni possono condizionare
negativamente la stabilita emodinamica e la sicurezza del paziente nella fase intraoperatoria
e/o postoperatoria.

La capacita di fornire un'integrazione di liquidi adeguata e tempestiva & essenziale per la
sicurezza del paziente.

Precauzioni

Gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip sono destinati per I'uso sui tessuti molli mediante
piccole incisioni.

Gli esiti di queste procedure possono essere permanenti o meno.

La quantita di tessuto interessata deve essere limitata a quella necessaria per ottenere l'effetto
desiderato.

Gli esiti delle procedure variano in base all'eta del paziente, al sito operatorio e all'esperienza
del medico.

Tulip Medical Products si affida al giudizio di chirurghi qualificati, strutture ospedaliere,
cliniche o ambulatori per la corretta selezione dei pazienti e per le avvertenze e le adeguate
informazioni da riferire al paziente sui rischi associati all'intervento chirurgico e all’anestesia,
nonché sull'assistenza post-operatoria.

Introduzione alla detersione

Questo documento ha lo scopo di offrire una guida generale alla detersione e sterilizzazione
degli strumenti, delle cannule e degli accessori riutilizzabili Tulip forniti in condizioni non sterili.
Questo documento puo essere fornito insieme alle istruzioni di assemblaggio e disassemblaggio
dei presidi multi-componente, che devono essere disassemblati prima della detersione, e
insieme alle istruzioni per I'uso fornite a corredo dei presidi.

Apparecchiature, operatori, detergenti e procedure sono tutti fattori che contribuiscono
all'efficacia del ricondizionamento dei presidi; la struttura sanitaria deve pertanto assicurare

che la combinazione dei fattori effettivamente adottati determini la sicurezza dei presidi da
utilizzare. Metodi alternativi di ricondizionamento potrebbero risultare altrettanto idonei. In caso
di conflitto con le prescrizioni nazionali in materia di detersione e sterilizzazione, queste devono
avere la precedenza sulle raccomandazioni stabilite da Tulip Medical Products.

Gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip devono essere puliti con i detergenti

enzimatici Miltex®, laddove disponibili. Prodotti consigliati: Miltex® Instrument Prep

Enzyme Foam e Miltex® EZ-Zyme, All Purpose Enzyme Cleaner. Per maggiori informazioni
riguardo a questi prodotti, visitare il sito Integra per visionare i prodotti Miltex online:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

AVVERTENZA - NON UTILIZZARE DETERGENTI O ALTRI PRODOTTI
A BASE ALCALINA PER LA DETERSIONE DELLE CANNULE O DEGLI
ACCESSORITULIP.

Il personale dovra sempre fare uso di indumenti e dispositivi di protezione idonei. In particolare,
prendere nota delle istruzioni fornite dal fabbricante del detergente per la manipolazione e I'uso
corretti del detergente.

Avvertenze e precauzioni

Questo documento riguarda esclusivamente i presidi riutilizzabili; queste istruzioni non sono
destinate ai presidi che recano la dicitura “esclusivamente monouso'. | presidi monouso Tulip non
devono essere riutilizzati né ricondizionati, in quanto le loro prestazioni dopo il primo uso non
coincidono con quanto previsto. Fare riferimento all'etichettatura del presidio e al relativo foglio
illustrativo per identificare gli strumenti come “esclusivamente monouso” o “riutilizzabili".

Poiché gli strumenti, le cannule e gli accessori riutilizzabili Tulip sono forniti in condizioni non
sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso, va applicato quanto riportato nelle
apposite sezioni di queste istruzioni, salvo diversamente specificato nel foglio illustrativo. La
struttura sanitaria deve assicurare che la combinazione dei metodi di detersione e sterilizzazione
adottati determini la sicurezza dei presidi da utilizzare in ambito chirurgico.

Metodi alternativi di ricondizionamento potrebbero risultare altrettanto idonei. Nel caso in cui le
prescrizioni nazionali in materia di detersione e sterilizzazione siano in conflitto con le presenti
istruzioni, saranno le prescrizioni nazionali a dover essere rispettate, laddove applicabile.

Linee guida per la detersione e la sterilizzazione

Una volta che gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip sono stati utilizzati in sala operatoria,
dovranno essere puliti con una soluzione detergente enzimatica a pH neutro (7). Per la
detersione dei presidi riutilizzabili, attenersi alle istruzioni riportate di seguito.

AVVERTENZA - NON UTILIZZARE DETERGENTI O ALTRI PRODOTTI
A BASE ALCALINA PER LA DETERSIONE DELLE CANNULE O DEGLI
ACCESSORI TULIP.

Detersione manuale

Attrezzatura richiesta

Dispositivi di protezione individuale consigliati dal fornitore del detergente (come minimo:
tuta, guanti, maschera/visiera) o secondo quanto prescritto dal medico o dalla struttura
sanitaria/ospedaliera, se richiesto. Il personale dovra sempre fare uso di equipaggiamenti e/o
indumenti e dispositivi di protezione idonei.

Salviette che non lasciano residui.

Un bagno a ultrasuoni di dimensioni sufficienti a consentire la completa immersione dei
presidi. La frequenza sara di 40-45 kHz, o seguira le istruzioni del fabbricante, e la temperatura
seguira le istruzioni del fabbricante.

Un detergente enzimatico a pH neutro (7),* destinato alla detersione manuale e adatto al
trattamento a ultrasuoni.

Spazzolini e scovolini a setole morbide in nylon, della misura adeguata al diametro e alla
lunghezza di ogni cannula. Non utilizzare setole di metallo o lana d'acciaio.

Siringhe da 60 ml.

Acqua di rubinetto e vaschette sufficientemente grandi da consentire il risciacquo dei presidi.
Vaschette sufficientemente grandi da contenere ciascun presidio.

Acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o demineralizzata.

*Tulip Medical Products consiglia I'uso delle soluzioni detergenti Miltex® EZ-Zyme® All Purpose
Enzyme Cleaner o Miltex® Surgical instrument Cleaner. Per maggiori informazioni riguardo a
questi prodotti, visitare il sito: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx.

Procedura di pre-detersione

Indossare sempre i dispositivi protettivi di sicurezza durante le procedure di detersione. Gli
strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo I'uso per ridurre al minimo la possibilita
che i contaminanti si secchino prima della detersione. Immediatamente dopo ogni uso, eseguire
una detersione preliminare strofinando ogni strumento, cannula e accessorio Tulip con un
panno pulito o una salvietta monouso che non lascia residui, in modo da eliminare ogni traccia
di sangue e contaminanti. Laddove possibile, spruzzare con Miltex Instrument Prep Enzyme
Foam (3-760) e seguire le istruzioni relative ai tempi di contatto e alle procedure di ammollo. E
importante evitare di lasciare gli strumenti all‘asciutto in un contenitore; in questo modo infatti
il sangue e i contaminanti si seccherebbero sulle superfici dei presidi, rendendo piu difficile la
detersione. Se non & possibile ricorrere immediatamente al risciacquo e alla decontaminazione
dei presidi, pretrattarli oppure lasciarli in ammollo in un‘apposita soluzione detergente
enzimatica a pH neutro (7) utilizzando una vaschetta sufficientemente grande da consentire
I'immersione completa di tutti i presidi. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) & una
schiuma spray pronta per I'uso e destinata alla detersione preliminare dei presidi. Spruzzare la
schiuma Miltex Instrument Prep Enzyme su strumenti, cannule e accessori contaminati fino a
quando i presidi non sono pronti per il risciacquo. Anche Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-775) € un
concentrato multienzimatico multiuso a pH neutro (7), ideale per le procedure preliminari di
ammollo e detersione. Iniziare quindi la detersione degli strumenti come segue.

Ammollo/Tempi di contatto

Eseguire I'ammollo in una vaschetta sufficientemente grande da contenere gli strumenti,

le cannule e gli accessori Tulip. Immergere completamente tutti i presidi nella soluzione
enzimatica, lasciandoli in ammollo per almeno 20 minuti.

Risciacquo

Risciacquare ogni strumento, cannula e accessorio Tulip eliminando ogni traccia di contaminanti
e materiali organici sotto acqua corrente calda (non bollente; 22-43 °C) in una vaschetta
sufficientemente grande da contenere I'acqua di risciacquo. Risciacquare almeno 3 volte per
eliminare dai presidi la maggior parte del sangue e degli altri contaminanti liquidi e solidi.
Pulire la parte interna del cono delle cannule e le superfici degli altri presidi con una spugna

e acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente enzimatico, secondo le
istruzioni del fabbricante del detergente. Avvertenza: non utilizzare detergenti o altri
prodotti a base alcalina per la detersione.

Con una siringa da 60 ml, irrigare accuratamente ogni cannula almeno 3 volte con acqua

di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente enzimatico, secondo le istruzioni
del fabbricante del detergente. Ripetere l'irrigazione di ciascuna cannula almeno 3 volte da
un'estremita all'altra ed eliminare qualsiasi contaminante solido dall'interno della cannula,
assicurandosi che non vi siano ostruzioni e che I'acqua di risciacquo scorra liberamente
all'interno della cannula. Pulire tutti gli strumenti e gli accessori con delle spugne, secondo
necessita. Ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e accessorio. Assicurarsi che tutti i
presidi siano puliti, sgrassati e privi di ostruzioni.

Procedura di detersione manuale

Pulire I'interno delle cannule con scovolini a setole morbide in nylon, della misura adeguata al
diametro e alla lunghezza di ogni cannula. Evitare I'uso di scovolini in metallo o lana d"acciaio,
in quanto questi materiali potrebbero graffiare o danneggiare l'interno delle cannule. Durante
la detersione dei presidi, prestare particolare attenzione alle superfici e alle caratteristiche che
potrebbero essere escluse dallo spazzolamento. Prestare inoltre attenzione alle aperture delle
cannule nonché al lume e al cono delle stesse.

Risciacquare per almeno 3 minuti sotto acqua corrente di rubinetto fino alla completa
eliminazione di ogni traccia della soluzione detergente. Terminare la procedura irrigando ogni
cannula almeno 3 volte con una siringa (60 ml) piena di acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o
demineralizzata.

Ispezionare ogni presidio. In genere & sufficiente che l'ispezione sia condotta in condizioni

di buona illuminazione, senza bisogno di lenti di ingrandimento. Tutte le parti di un presidio
devono essere controllate alla ricerca di contaminanti visibili e/o segni di distorsione o
danneggiamento.

Prestare particolare attenzione a:

« “trappole” per i contaminanti, come superfici concave o combacianti;

rientranze (come le aperture presenti nelle cannule o negli accessori);

punte delle cannule (per eventuali segni di danneggiamento);

in caso di strumenti, cannule e accessori Tulip che abbiano subito qualche urto, controllare
che non siano rimasti danneggiati.

Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica come Miltex EZ-Zyme
(3-750 e 3-755) oppure una soluzione di acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o demineralizzata e
un detergente enzimatico a pH neutro (7) come Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725
e 3-726), efficace per rimuovere il materiale organico dagli strumenti. Usare acqua ultrafiltrata,
RO, DI, distillata /0 demineralizzata, se possibile, in conformita alle istruzioni del fabbricante.
Sonicare per 10 minuti a 40-45 kHz oppure per un ciclo di detersione completo. Cambiare le
soluzione spesso, o in base alla frequenza consigliata dal fabbricante.

Dopo il trattamento a ultrasuoni, risciacquare 2 volte con acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o
demineralizzata in una vaschetta pulita a temperatura ambiente (18-26 °C) e asciugare le parti
ancora bagnate con salviette che non lasciano residui.

Ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e accessorio Tulip per eventuali residui di
contaminanti e per assicurarsi che siano asciutti. Prima di procedere con la sterilizzazione

in autoclave, tutte le parti, interne ed esterne, degli strumenti dovranno essere asciutte e
perfettamente pulite. In presenza di residui di contaminanti, ripetere la procedura di detersione,
includendo la fase preliminare. Eventuali parti ancora bagnate potranno essere asciugate con
aria compressa (138-276 kPa) e/o salviette monouso pulite che non lasciano residui. Ispezionare
visivamente ogni strumento per assicurarsi che sia perfettamente asciutto.

Ispezionare una seconda volta gli strumenti asciutti. Qualora su un presidio rimangano
incrostazioni di contaminanti al termine della fase di detersione nel bagno a ultrasuoni, ripetere
le fasi di detersione come descritto in precedenza, fino a quando tutti i presidi non saranno privi
di contaminanti.

Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip asciutti devono essere
assemblati nelle apposite vaschette per autoclave fornite da Tulip Medical Products.

Detersione automatizzata

Attrezzatura richiesta

Dispositivi di protezione individuale consigliati dal fornitore del detergente (come minimo:
tuta, guanti, maschera/visiera), dal fabbricante dell’apparecchiatura per la detersione
automatizzata o secondo quanto prescritto dal medico o dalla struttura sanitaria/ospedaliera,
se richiesto. Il personale dovra sempre fare uso di equipaggiamenti e/o indumenti e
dispositivi di protezione idonei.

Siringhe da 60 ml.

Acqua di rubinetto e vaschette sufficientemente grandi da consentire il risciacquo dei presidi.
Panno morbido e pulito, che non lascia residui.

Aria filtrata compressa (< 276 kPa).

Detergente Miltex Surgical Instrument Cleaner o equivalente.

Lavastrumenti automatica sufficientemente grande da contenere le cannule e gli accessori.

Procedura di pre-detersione

Indossare sempre i dispositivi protettivi di sicurezza durante le procedure di detersione. Gli
strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo l'uso per ridurre al minimo la possibilita
che i contaminanti si secchino prima della detersione. Immediatamente dopo ogni uso, eseguire
una detersione preliminare strofinando ogni strumento, cannula e accessorio Tulip con un
panno pulito o una salvietta monouso che non lascia residui, in modo da eliminare ogni traccia
di sangue e contaminanti. Laddove possibile, spruzzare con Miltex Instrument Prep Enzyme
Foam (3-760) e seguire le istruzioni relative ai tempi di contatto e alle procedure di ammollo. E
importante evitare di lasciare gli strumenti all'asciutto in un contenitore; in questo modo infatti
il sangue e i contaminanti si seccherebbero sulle superfici dei presidi, rendendo piu difficile la
detersione. Se non é possibile ricorrere immediatamente al risciacquo e alla decontaminazione
dei presidi, pretrattarli oppure lasciarli in ammollo in un'apposita soluzione detergente
enzimatica a pH neutro (7) utilizzando una vaschetta sufficientemente grande da consentire
l'immersione completa di tutti i presidi. Miltex Instrument Prep Enzyme Foam (3-760) & una
schiuma spray pronta per |'uso e destinata alla detersione preliminare dei presidi. Spruzzare la
schiuma Miltex Instrument Prep Enzyme su strumenti, cannule e accessori contaminati fino a
quando i presidi non sono pronti per il risciacquo. Anche Miltex EZ-Zyme (3-750 e 3-775) & un
concentrato multienzimatico multiuso a pH neutro (7), ideale per le procedure preliminari di
ammollo e detersione. Iniziare quindi la detersione degli strumenti come segue.

Ammollo/Tempi di contatto

Eseguire I'ammollo in una vaschetta sufficientemente grande da contenere gli strumenti,

le cannule e gli accessori Tulip. Immergere completamente tutti i presidi nella soluzione
enzimatica, lasciandoli in ammollo per almeno 20 minuti.

Risciacquo

Risciacquare ogni strumento, cannula e accessorio Tulip eliminando ogni traccia di contaminanti
e materiali organici sotto acqua corrente calda (non bollente; 22-43 °C) in una vaschetta
sufficientemente grande da contenere I'acqua di risciacquo. Risciacquare almeno 3 volte per
eliminare dai presidi la maggior parte del sangue e degli altri contaminanti liquidi e solidi.

Pulire la parte interna del cono delle cannule e le superfici degli altri presidi con una spugna

e acqua di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente enzimatico, secondo le
istruzioni del fabbricante del detergente. Avvertenza: non utilizzare detergenti o altri
prodotti a base alcalina per la detersione.

Con una siringa da 60 ml, irrigare accuratamente ogni cannula almeno 3 volte con acqua

di rubinetto tiepida (22-43 °C) miscelata con il detergente enzimatico, secondo le istruzioni

del fabbricante del detergente. Ripetere l'irrigazione di ciascuna cannula almeno 3 volte da
un'‘estremita all'altra ed eliminare qualsiasi contaminante solido dall'interno della cannula,
assicurandosi che non vi siano ostruzioni e che I'acqua di risciacquo scorra liberamente
all'interno della cannula. Pulire tutti gli strumenti e gli accessori con delle spugne, secondo
necessita. Ispezionare visivamente ogni strumento, cannula e accessorio. Assicurarsi che tutti i
presidi siano puliti, sgrassati e privi di ostruzioni.

Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica come Miltex EZ-Zyme
(3-750 e 3-755) oppure una soluzione di acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o demineralizzata e
un detergente enzimatico a pH neutro (7) come Miltex Surgical Instrument Cleaner (3-720, 3-725
e 3-726), efficace per rimuovere il materiale organico dagli strumenti. Usare acqua ultrafiltrata,
RO, DI, distillata /o demineralizzata, se possibile, in conformita alle istruzioni del fabbricante.
Sonicare per 10 minuti a 40-45 kHz. Cambiare le soluzioni spesso, o in base alla frequenza
consigliata dal fabbricante della soluzione detergente.

Dopo il trattamento a ultrasuoni, risciacquare 2 volte con acqua ultrafiltrata, RO, DI, distillata e/o
demineralizzata in una vaschetta pulita a temperatura ambiente (18-26 °C) e asciugare le parti
ancora bagnate con salviette che non lasciano residui.

Detersione automatizzata

Estrarre i presidi dalla soluzione enzimatica e sciacquarli con acqua di rubinetto tiepida
(22-43 °C). Trasferire le cannule nella lavadisinfettatrice automatica per il ricondizionamento.
Orientare le cannule in modo da consentire l'irrigazione e facilitare il drenaggio. Selezionare il
ciclo di lavaggio e assicurarsi di programmare correttamente la serie di parametri riportati piti
avanti.

Rimuovere le cannule dalla lavadisinfettatrice automatica e asciugarle con un panno morbido
e pulito che non lascia residui e aria filtrata compressa (< 276 kPa). Ispezionare visivamente le
cannule per verificare che siano pulite; se necessario, ripetere la procedura di detersione.

Preparazione per la sterilizzazione

Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip devono essere
assemblati nelle apposite vaschette per autoclave fornite da Tulip Medical Products. Le vaschette
per autoclave Tulip devono essere sottoposte a doppio imbustamento secondo la tecnica a
norma AAMI/CSR. Il confezionamento per gli strumenti sottoposti a sterilizzazione terminale
deve essere conforme alle prescrizioni della norma EN 1SO 11607.

Si raccomanda una sterilizzazione a vapore (calore umido). Le strutture sanitarie devono
convalidare il processo adottato, impiegando gli apparecchi e gli operatori normalmente
designati per il ricondizionamento dei presidi. Dopo ogni procedura di pre-detersione e
detersione, attenersi al processo di sterilizzazione appropriato elencato di seguito.

Si consiglia una sterilizzazione in autoclave a vapore (calore umido) con ciclo di pre-vuoto
(estrazione forzata dell'aria). Le autoclavi devono essere conformi alle prescrizioni delle norme
EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI AAMI ST79 ed essere validate, manutenute e controllate
secondo tali norme.

Gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip, una volta acquistati, vengono consegnati in buste
non sterili e dotate di etichette di identificazione. Al momento di utilizzare i presidi per la prima
volta, estrarli dalle buste non sterili e seguire le istruzioni per la detersione; quindi inserirli in una
vaschetta per autoclave imbustata, come descritto in precedenza. Strumenti, cannule e accessori
vanno sterilizzati secondo il ciclo in autoclave riportato di seguito.

Sterilizzazione

Preparazione per la sterilizzazione

Una volta puliti e ispezionati, gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip devono essere
assemblati nelle apposite vaschette per autoclave fornite da Tulip Medical Products. Le vaschette
per autoclave Tulip devono essere sottoposte a doppio imbustamento secondo la tecnica a
norma AAMI/CSR. Il confezionamento per gli strumenti sottoposti a sterilizzazione terminale
deve essere conforme alle prescrizioni della norma EN ISO 11607.

Si raccomanda una sterilizzazione a vapore (calore umido). Le strutture sanitarie devono
convalidare il processo adottato, impiegando gli apparecchi e gli operatori normalmente
designati per il ricondizionamento dei presidi. Dopo ogni procedura di pre-detersione e
detersione, attenersi al processo di sterilizzazione appropriato elencato di seguito.

Si consiglia una sterilizzazione in autoclave a vapore (calore umido) con ciclo di pre-vuoto
(estrazione forzata dell'aria). Le autoclavi devono essere conformi alle prescrizioni delle norme
EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI AAMI ST79 ed essere validate, manutenute e controllate
secondo tali norme.

Gli strumenti, le cannule e gli accessori Tulip, una volta acquistati, vengono consegnati in buste
non sterili e dotate di etichette di identificazione. Al momento di utilizzare i presidi per la prima
volta, estrarli dalle buste non sterili e seguire le istruzioni per la detersione; quindi inserirli in una
vaschetta per autoclave imbustata, come descritto in precedenza. Strumenti, cannule e accessori
vanno sterilizzati secondo il ciclo in autoclave riportato di seguito.

Sterilizzazione

Pre-vuoto

Ciclo per strumenti imbustati 4 minuti a 132 °C/270 °F.

Tempo di asciugatura: da 20 a 30 minuti, secondo le dimensioni del carico.

Nota - In presenza di rischi di contaminazione da TSE/vCJD, I'Organizzazione Mondiale della
Sanita raccomanda di trattare i presidi con un ciclo di sterilizzazione a vapore con pre-vuoto
per 18 minuti a 134 °C. (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, “WHO Infection Control Guidelines for TSE’,
marzo 1999).

Avvertenza

La sterilizzazione flash per uso immediato non & un metodo di sterilizzazione
consigliato. Aerazione: secondo necessita, per tornare alla temperatura ambiente
o avviare il ciclo successivo.

Controindicazioni

Laddove i protocolli ospedalieri e le relative procedure abbiano la precedenza sul presente
protocollo: dopo |'utilizzo in sala operatoria, pulire sempre gli strumenti prima della
sterilizzazione. La mancata adozione delle procedure approvate per la detersione e la
sterilizzazione puo annullare la garanzia del prodotto.

Tempo di esposizione: periodo durante il quale il carico e I'intera camera sono mantenuti alla
temperatura di sterilizzazione.

Tempo di asciugatura: periodo durante il quale il vapore viene estratto dalla camera e la
pressione della camera viene ridotta per consentire I'evaporazione della condensa dal carico
per evacuazione prolungata oppure tramite |'iniezione e l'estrazione di aria calda o altri gas.
Il tempo di asciugatura varia a seconda della configurazione del carico, nonché del materiale
e del metodo di imbustamento. Spetta alla struttura ospedaliera convalidare i tempi di
asciugatura adeguati con I'apparecchiatura impiegata per la sterilizzazione.

Dichiarazione di esclusione di responsabilita

Queste linee guida relative alle procedure di pre-detersione, detersione e sterilizzazione sono
fornite esclusivamente a scopo orientativo e non vanno utilizzate al posto delle linee guida o
delle normative altrimenti adottate da un responsabile di sala operatoria, da un chirurgo, da una
struttura sanitaria/ospedaliera o da un'istituzione. Tulip Medical Products si affida alle decisioni
assunte dal chirurgo o dalla struttura sanitaria in merito alle migliori tecniche di detersione

e/o ai migliori metodi di sterilizzazione disponibili per la detersione e la sterilizzazione dei suoi
prodotti. Per maggiori informazioni, consultare la Garanzia del prodotto.
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FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff - Processing and Reprocessing Medical Devices in
Health Care Settings: Validation Methods and Labeling, 2011.

Norme AAMIANSITIR30eTIR 12.

Norma EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Terminally Sterilized Instruments
(sostituisce le norme EN-868-1 e I1SO 11607).

Norma EN ISO 17665 (ANSI AAMI 1SO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat
(sostituisce le norme EN 554 e ISO 11134).

Norma ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In
Health Care Facilities.

Norma EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By The
Manufacturer For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

Condizioni e idoneita all'uso

Quando gli strumenti vengono restituiti a Tulip Medical Products per la riparazione,

Tulip Medical richiede che tale restituzione sia autorizzata prima della consegna. Tulip
Medical richiede inoltre che tutti i presidi siano puliti e decontaminati dall'utente prima

della consegna a Tulip Medical per la riparazione. | moduli sono disponibili sul sito:
http://tulipmedical.com/downloads.html

Il ciclo di vita degli strumenti, delle cannule e degli accessori riutilizzabili non &
predeterminato, in quanto dipende dalla frequenza d'uso e da altri fattori, come le forze
applicate durante |'uso e/o la sterilizzazione in autoclave. La dismissione, la riparazione o il
corretto smaltimento dei dispositivi medici possono essere necessari in qualsiasi momento e
Tulip Medical Products si affida all'utente per l'ispezione regolare dei presidi prima dell'uso, in
modo da garantire I'affidabilita e idoneita all'uso dei presidi stessi.

Gli strumenti, le cannule e gli accessori sono vulnerabili alle forze applicate durante gli
interventi chirurgici e/o all'uso ripetuto dell'autoclave (esposizione dei metalli al calore), che
possono causare il distacco della parte inferiore di questi presidi, la loro distorsione e/o il loro
cedimento durante |'uso. La separazione delle cannule dalle rispettive siringhe nel corso di un
intervento potrebbe causare la produzione di particolato nelle siringhe. Ispezionare sempre i
presidi e le siringhe prima, durante e dopo I'uso per garantire che le superfici di contatto siano
collegate in modo corretto e siano idonee all’uso.

Accettando i prodotti qui inclusi, i distributori di Black Tie Medical, Inc. DBA, Tulip Medical
Products accettano le seguenti condizioni.

| distributori dei prodotti accettano di mantenere la tracciabilita dei prodotti, in modo da
includere il nome del soggetto, della struttura sanitaria/ospedaliera e/o dell'organizzazione

a cui ciascun prodotto é stato venduto o fornito, nonché tutti i corrispondenti codici di lotto,
numeri di serie e dati identificativi dei presidi. Reclami: i distributori hanno I'obbligo di notificare
immediatamente a Black Tie Medical, Inc. qualsiasi reclamo relativo a un prodotto, ad ogni
occasione in cui cio dovesse verificarsi.

Etichettatura dei prodotti

La contraffazione delle etichette di un prodotto con dichiarazioni fuorvianti sul prodotto

o materiale promozionale non consono viola la norma 21 CFR 820, Subchapter H, “Medical
Devices’, emessa dall’FDA statunitense e comporta eventualmente pene pecuniarie e sanzioni
penali. Pertanto, ciascun distributore dichiara di non alterare, riprodurre o modificare le
etichette del prodotto o i materiali scritti forniti da Black Tie Medical, Inc. Black Tie Medical
potra inoltre avvalersi della facolta di controllare e monitorare tutti i materiali scritti prodotti dai
distributori in relazione ai presidi forniti. Nei materiali scritti sono compresi (ma non soltanto)
materiale postale, listini e qualsiasi altra informazione scritta utilizzata per la pubblicizzazione,
la promozione o la vendita di qualsiasi presidio, con copie di qualsiasi materiale scritto, articolo
o materiale grafico creato da un distributore in associazione ai prodotti, prima della loro
diffusione o distribuzione. Inoltre Black Tie Medical potra, in qualsiasi momento, richiamare
(ovvero richiedere la restituzione di) qualsiasi prodotto, materiale stampato, opuscolo, articolo,
fotografia, opera grafica, nome di prodotto, siano essi opera o meno del distributore.
Convalida delle procedure

Le procedure di detersione manuale, detersione automatizzata con un detergente enzimatico e
sterilizzazione a vapore a 132 gradi Celsius sono state convalidate da Tulip Medical Products.

© Black Tie Medical

DBA Tulip® Medical Products

Foglio illustrativo per strumento riutilizzabile

FASE TEMPO DI TEMPERATURA TIPO DI DETERGENTE E
RICIRCOLO CONCENTRAZIONE
(MINUTI)
Prelavaggio 02:00 Acqua fredda di N/A
rubinetto
Lavaggio 02:00 60 °C Miltex Surgical Instrument
Cleaner, in rapporto 1:512
(0 equivalente)
Risciacquo 00:15 Acqua calda di N/A
rubinetto

CornacHo ISO 17664:2004

WHcTpyKUmumn

OuncTKa: pyyHan VI3BnekuTe yCTPOICTBA 113 pePMEHTHOTO PacTBOPa 1 CMONOCHNTE
X TeNnon BOAONPOBOAHON BOAOM (22-43 °C). Ounctute
BHYTPEHHIOI MONOCTb Xaba KaHionn 1 fpyrie NoBepxXHOCTH
YCTPOWCTBA LETKON C MATKOW LLETUHOW 1 Tenoi BOAONPOBOAHOI
Bofoi (22-43 °C), cMeLaHHOMN ¢ pepMEHTHbIM MOILVIM CPEACTBOM
COMNMacHO MHCTPYKLIMM U3rOTOBUTENA MOKLLETO CPeACTBa.
OunCcTITE BHYTPEHHE MONOCTY NPOCBETOB KaHI0M HENNOHOBO
LeTKOI C MATKOA LeTUHOW /10 MOMHOTO YaNeH!A BCeX BUANMbIX
TBepAbIX YacTuLl. C NOMOLLbIO WNpKLA 60 MA TWaTeNbHO 1
VIHTEHCVBHO NPOMOITE MPOCBETbI KaHI0Mb, OTBEPCTUA 1 Apyrie
TPYAHOAOCTYMNHble 06nacTy. MoBTOpUTE NPOMbIBaHNE PAaCTBOPOM
(epMeHTHOro MOIOLLEro CPeACTBa B TEN/ION BOAOMNPOBOAHO BOAE
(22-43 °C) B KOHLIEHTpPALN, PEKOMEH0BAHHOI N3roTOBUTENEM,
N0 MeHblLUeil Mepe 3 pa3a. 3aBepLunTe NPOLIeCC Mo MeHbLUel

Mepe 3-KpaTHbIM NPOMbIBaHNEM KaHI0NM (-b) Wwiputem (60 mn),
3anoMHEHHbIM YNbTPaGUILTPOBAHHOM, OUNLLEHHO OGPaTHBIM
0CMOCOM, IeNOHN3UPOBAHHON, ANCTUANNPOBAHHON 1 (M)
obecconeHHom BooiA. [lomecTuTe NOAroToBNEHHOE pepMeHTHOE
MololLiee CPeACTBO B YNbTPa3ByKOBOI ounCTUTEND. [ONHOCTbIO
NOrpy3nTe NHCTPYMEHTbI B YACTALLMIA PacTBOP 1 06paboTaiite Ux
ynbTpa3ByKkom B TeueHne 10 MuHyT npu 40-45 k. Mpononowwte
VIHCTPYMEHTBI yNbTPahunbTPOBaHHOW, OUNLLEHHO 0GPaTHbIM
0CMOCOM, [1eVIOHN31POBAHHOA, AUCTUNNNPOBAHHON 1 (Mn1)
obecconeHHoN BOAIOI B TeYeHMe MO MeHblUel Mepe 3 MUHYT

VNIV 10 MOJTHOTO UCHE3HOBEHNA BUAVIMbIX CTIEJOB KPOBU MNM
3arpA3HEHNI Ha MOBEPXHOCTY YCTPOMCTBA WA B OMbIBAKOLLEM
noToke. [oBTOpUTE YNbTpasByKkoBylo 06paboTKy 1 ononackusanue,
KaK OnuncaHo Bbilwe. TaTeNbHO yaanuTe BRary C MHCTPYMEHTOB
yucToit abcopbupytoLeil 6e3B0pcoBoi candeTKom.

QOuncrka:
aBTOMaTW3MpPOBaHHas

V13BneKuTe YCTPOWCTBA 113 EPMEHTHOTO PacTBOPA 1 CNONOCHITE
X TEN/I0V BOAONPOBOAHOI BOAON (22-43 °C). MomecTute

KaHiofio (-1) B aBTOMATUYECKYI0 MOEUHYI0/Ae3NHOULINPYIOLLYIO
MaLunHy ansa o6paboTku. COpUEHTUPYIATE KaHIONIO Tak, YToGbI
obecneunTb ApeHax Npu NPoMbIBaHNN. BbibepuTte Lmkn 1
NpaBuUIbHO 3anporpaMmMUpyiiTe HUXENPUBEAEHHbIE NapaMeTpbl
ero nposefeHusA. M3BnekuTe KaHionio (-1) U3 aBTomaTnyeckomn
MOEYHOW/AE3MHGNULIMPYIOLLEN MALLVHDBI 1 BbICYLLINTE €€ (MX) YNCTON
MATKOi1 6€3BOPCOBON TKAHbIO 1 MPOGUILTPOBAHHBIM CKATbIM
BO3/lyXOM MO/ /1aB) < 276 KlMa. BusyanbHo npoBepbTe
YNCTOTY KaHionu (-11) 1 NP1 HeOBXOAMMOCTY NOBTOPUTE NpoLieaypy
OUNCTKN.

Cywka: Hacyxo npotpute nHCTpymeHTbI Ge3BopcoBoit candetkoi. NMepes
aBTOK/NaBIPOBaHVEM BI3yaNbHO y6eauTeCh B YMCTOTE 1 CYXOCTH

KaX[10ro NHCTpyMeHTa.

O6cnyxuBaHue,
ocmoTp
Y NCNbITaHNA:

MNepepn NpyMeHeHieM y6enTeCh B TOM, YTO KaX/iblil UHCTPYMEHT
MpOLLEN OYNCTKY 1 CTepUnM3aLmio. BusyanbHo NpoBepbTe Kaxabii
VIHCTPYMEHT Ha MpeaMeT Hannuna NoBPeXAeHNI1 N NPU3HAKOB
nedopmaLyn. NMpu HaNMYMK NPU3HAKOB MOBPEXAEHNI UV
AedopmaLn HemeaneHHo 38oHKTe B KomnaHuio Tulip Medical ansa
PEMOHTa UNN 3aMeHbl NHCTPYMEHTa.

« KoHuvKam KaHionb (Ha npesmeT Kakux-nnbo noBpexaeHun).
« [poBepbTe OTCYTCTBIE NOBPEXAEHUI MHCTPYMEHTOB, KaHI0Mb 1 NpuHaanexHoctei Tulip,
KOTOPble MOV NOABEPTHYTbCA MEXaHNYECKOMY BO3AENCTBNIO.
MoAroToBbTe yNbTPa3BYKOBYIO GaHI0 C GePMEHTHBIM MOIOLLVIM PACTBOPOM, TaKIM Kak
Miltex EZ-Zyme (3-750 1 3-755), unn pacTBOpoM $pepMeHTHOTO MOIOLLIETO CPeACTBa C
HelnTpanbHbiM pH (7), TaKOro Kak MotolLee CPeCTBO ANA XUPYPrUYecKinX UHCTPYMEHTOB
Miltex (3-720, 3-725 1 3-726) B ynbTpadunbTPOBaHHOIA, OUMLLEHHO 06PATHBIM OCMOCOM,
[EVNOHN3MPOBAHHOW, AUCTUNNNPOBAHHOI 1 (UK) 06ecconeHHo Boae, SGdeKTUBHbIMI Npu
YAaneH1 opraHM4ecK1X MaTepranos ¢ NOBEPXHOCTY MHCTPYMEHTOB. [0 BO3MOXHOCTU
nonb3yNTeCh yNbTPaduUNbTPOBAHHOM, OUYMLLEHHON 0GPATHBIM OCMOCOM, AEUOHU3NPOBAHHOI,
AUCTUANIMPOBAHHOM U (1711) 06ECCONEHHOI BOAOI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM
usrotosuTena. ObpaboTaiite yCTPONCTBa ynbTpa3sykom B TeueHure 10 MuHyT npu 40-45 Ky
W NONTHOTO YMKNa O4YNCTKN. MeHsiite PacTBOpP 4acTo UK B COOTBETCTBUN C pEKOMEHAaunAMM
M3roToBUTENA.
Mo 3aBepLueHnM ynbTpa3ByKOBOTO NpOLiECca NPONONOLMTE YCTPOVCTBA ABAX /b
YNbTPadUILTPOBAHHON, OUNILEHHO 06PaTHBIM OCMOCOM, A@NOHN3NPOBAHHON,
AVCTUNAMPOBaHHOM 1 (1) 06ecconeHHoi BOAOI B YNCTOM TasnKe Npu KOMHATHOW
Temnepatype (o1 18 °C o 26 °C) 1 yaanuTe ocTaBLUytoCA Bnary 6e380pcoBbiMI candeTkamm.
Bui3yanbHo nNpoBepbTe Ka/blii IHCTPYMEHT, KaHionto 1 npuHaanexHocTs Tulip Ha npeamet
0CTaTKOB 3arpA3HEHUI1 1 CyXOCTb. lNepep aBTOKNaBUPOBaHIEM BCe BHYTPEHHME 1 BHELIHNe
OTCEKYN UHCTPYMEHTOB JOMKHbI 6bITb CYXMMM 11 MOMHOCTbIO OUMLLEHHbIMK. ECnn ocTanncy
3arpA3sHeHs, NOBTOPUTE NPOLIECC OUNCTKN, BKAKOYAA STan NPeABapuUTeNbHON OUNCTKN.
OCTaTOK BNar MOXHO YAANNUTb CKaTbiM BO3AYXOM MEAMNLMHCKOro KauecTsa (138-276 kMa) n
(MnK) YNCTbIMK OAHOPA30BbIMI 6E3BOPCOBbIMU CandeTkamu. BrsyanbHo NpoBepbTe Kaxablit
I/IHCprMeHT, HTOébI yseﬂMTbCﬂ B TOM, YTO OH MONHOCTbIO BbICYLIEH.
MoBTOPHO NpoBepbLTe CyX1e MHCTPYMEHTbI. ECNM Mocne 3aBeplieHs OUNCTKIA B YbTPa3ByKOBOW
6aHe Ha NOBEPXHOCTY YCTPOVCTBA OCTANCA C/IO 3arPA3HEHMIA, TOBTOPUTE BbillienpuBeeHHbIe
[NIefACTBIA MO OYNCTKE 0 NONHOTO yAaNeHNs 3arpA3HEHNIA CO BCeX YCTPOMCTB.
lMocne ouNCTKI, UHCNEKLMM 1 CYLIKN HCTPYMEHTBI, KaHIONW 1 MpuHaanexHocTy Tulip
Heo6X0AMMO YCTaHOBUTb Ha CneLMasnbHble IOTKN A aBTOKNaBUPOBaHNA, NPejoCcTaBnAeMble
komnaHwen Tulip Medical Products.

ABTOMaTI/IBI/IpOBaHHaﬂ OUYNCTKa:

Heon6
k

-
0bopya;

JInuHoe 3awuTHOe 060pyAOBaHIe B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALMAMI NOCTaBLMKA
MotoLLEro cpeacTsa (Kak MUHUMYM KOMOVHE3OH, NepUaTKy, 3aluuTHoe o6opyAoBaHue Ana
VLA W TNa3), U3roTOBUTENSA aBTOMATYECKOrO MOKLLETO 0GOPYA0BAHUA WU COMACHO
NpeAnMcaHnAM Bpaya, KNNHUKU Uni 60bHNLIbI, KOTAa 3TO Heo6XoAMMO. NepcoHan foMmKeH
MOCTOAAHHO MO/b30BATLCA HAAEXKALUEN 3aLNTHON OAEXA0N 1 060PYAOBAHMEM.

LWnpuubl BMeCTUMOCTbIO 60 M.

BozonpoBoaHaA Bofia 1 Ta3uki, JOCTaTOYHO GonbLuMe ANA OMONacKNBaHNA YCTPOICTB.
YucTas markas 6e3BopcoBas TKaHb.

MpodunbTpoBaHHbI CXaTblii BO3AYX NoA AaBneHnem < 276 klla.

Motouiee cpeCcTBO ANA XMPYPruveckinx UHCTpyMmeHToB Miltex Unu ero skBrBaneHT.
ABTOMaTIYECKasA MOKLLAA MALLMHA, JOCTATOYHO GOMbLUAs, YTOBbI BMECTUTb KaHIoMH (-1) n
NPUHaANEKHOCTH.

Mpoueaypa npeaBapuTenbHO OUYNCTKA:

IMpu ounCTKe BCerpa nonb3ymTech 3aLnTHOI OAEXKAON, KOrAa 3T0 HEOBXOAUMO. VIHCTPYMEHTbI
[OMKHbI GbITb OUMLLEHBI HE NO3AHee Yem Yepe3 30 MUHYT Noc/e NPYMEHEHA, Y4TobbI
YMEHbLNTb PUCK BbICbIXaHMA 3a|'pﬂ3HeHVIVI A0 OYNCTKWN. HeMeFlI'lEHHO nocne Kaxgoro
NPUMEHEHNA BbINONHITE NPeABaPUTENbHYIO OUNCTKY NMyTem NPOTUPAHNA KaXaoro
VIHCTPYMEHTa, KaHIoNV 1 npuHaanexHocTy Tulip B Lienax yaneHns KpoBi 1 TBEPAbIX YacTuL|
C MCMOb30BaHMEM YICTOTO MONOTEHLA UM OHOPa30BOi Ge3BopcoBoil candeTku. Ecn

3TO BO3MOXHO, HaMbINNTE Ha YCTPONCTBA GEPMEHTHYIO NeHy /N1A NOArOTOBKU NHCTPYMEHTOB
Miltex (3-760), nocne 4ero cneayiTe MHCTPYKLMAM MO BblAEPXKMBaHMIO 1 NPeABapUTEIbHOMY
3amMaumBaHmio. HUKorja He AepiTe MHCTPYMEHTbI B CyXOM KOHTEMHepe, B NPOTUBHOM Cllyyae
KpOBb 1 TBEPAble YaCTULIbI MOTYT MPUCOXHYTb K MOBEPXHOCTY YCTPOIICTBA, B pesysbTate

uero ouncTka 6yaet 3atpyaHeHa. Ecnv ononackieaHme v ieKOHTaM1HALMIO YCTPONCTB
HEBO3MOXHO MPOBECTI HEMEIEHHO, NPeABapUTENbHO 06paboTaliTe YCTPOMCTBA M

[iepxuTe 1X B GePMEHTHOM PACTBOPE /iR BbIAEPXKMBAHUA 11 NPEABAPUTENBHOTO 3aMaunBaHMA
VHCTPYMEHTOB C HeliTpanbHbiM pH (7) B Tasuke, AOCTATOUHO 6ONLLIOM ANA MOAHOTO

norpyeHuna Bcex ycTpoincTs. QepmeHTHas neHa AnA NoArotoBKy MHCTpymenTos Miltex (3-760)
npeacTaBnaeT coboil roTOBbIN K MPUMEHEHWIO NEHALYNIACA a3PO301b ANA NPefBaAPUTENBHON
OUNCTKN YCTPOICTB. HanbinAiTe GepMeHTHyIOo NeHy AN NOATOTOBKW MHCTPyMeHTOB Miltex Ha
3arpA3HeHHble UHCTPYMEHTI, KaHionn 11 060pyA0BaHe 10 TeX Nop, Moka YCTPOVCTBa He GyayT
TOTOBbI ANA ONONACKMBaHWA. YHUBEPCAbHbI MHOTOhEPMEHTHBIN KOHLIEHTPAT C HETpanbHbIM
pH (7) Miltex EZ-Zyme (3-750 v 3-775) Takxe ugeanbHO NOAXOAUT ANA NpefBapyUTeNbHOro

1 NpefiBapuUTeNbHOM OUYMCTKU. 3aTeM HaUHUTE OYUCTKY MHCTPYMEHTOB Crefly IOl M

Ten.: +1.858.270.5900
dakc: +1.858.270.5901
www.tulipmedical.com

BOMPOCOB UK
obpaTHoi cBA3N:

YnakoBKa: Tocne OUNCTKIA, UHCMEKLMIA 1 CYLIKU MHCTPYMEHTbI, KaHIOMN 1
npuHapnexHocTy Tulip HEO6XOAMMO YCTaHOBITb Ha CrieLMasbHble
IOTKV [A/1Al aBTOKNABMPOBAHNSA, NPeoCTaBAeMble KOMMaHNen
Tulip Medical Products. JloTku ans aBToknasmposaxus Tulip
[LO/DXHBI GbITb 06EPHYTbI B ABa C/10A cornacHo metognke AAMI/CSR.
YnakoBKa OKOHUaTeNbHO CTEPUIN30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB
[I0/XHa COOTBETCTBOBATb TpeboBaHuAM cTaHaapTa EN 1SO 11607.

Crepunusauma: PekomeHayeTca cTepunusaLys napom (BNaxHbIM apom).

MNpenBapuTenbHoe O6epHyTble yCTPOIiCTBa 06pabaTbIBAIOT B TEUEHE 4 MUHYT Npn

BaKyymMUpoOBaHue: 132°C/270°F.
MponomxuTenbHOCTL Cywkm: oT 20 40 30 MUHYT B 3aBUCMMOCTM OT
KONMYECTBa MHCTPYMEHTOB, MOMELLIEHHbIX B aBTOK/aB.

XpaHeHue: VneHTnnLmpyiiTe 1 XpaHWUTe CTEPUNN30BaHHbIE UHCTPYMEHTbI B
cootetcTBuM ¢ ENISO 11607.

[JlononHutenbHas VIHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNI0 CM. Ha BKNazbille nakeTa,

vHbOpMaLua: MOCTaBNAEMOM C UIHCTPYMEHTaMU.

KoHTakTHas Tulip Medical Products obpasom:

nH$opmaLma 4360 Morena Blvd., Suite 100

n3roToBUTeNs Ans San Diego, CA 92117 CLLA

BbIAeP)KIII BaHVe N npeaBapuTesibHOE 3amMayYBaHne:

lMpeABapnTENbHO 3aMOUNTE MHCTPYMEHTbI, KaHIoNy 1 NpuHaanexHocTy Tulip B Taswke,
[I0CTaTOYHO BONBLIOM /1A Pa3MellieHNA BCeX YCTPONCTB. [ONHOCTbIO Morpy3unTe BCe yCTPOiACTBa
B )ePMEHTHbI1 PaCcTBOP 1 BbIAEPXKMTE UX TaM B TEUEHNE N0 MeHbLuei Mepe 20 MHYT.

MOCTABNAOTCA HECTEPUJIbHbIMU

MHoropasoBble HCTPYMEHTbI, KaHIONN 1 MPUHAANEXHOCTU MOCTaBAAKTCA
HECTePUbHBIMIA 1 TPEBYIOT OUNCTKI 1 CTEpUNM3aLMM Nepej NpUMeHeHNeM.
VIHCTPYKLWM MO YNCTKe 1 CTEPUIN3ALIN CM. B HACTOALLIEM JOKYMEHTE 1NV Ha
Halwewm Be6-caiite tulipmedical.com B pasgene Support (nogaepxka).

Upentud ns
VIHCTPYMEHTbI, KaHIONN 11 MPUHAANEKHOCTM MAEHTUULIMPYIOT COMMACcHO MapKNPOBKe,

npriBeeHHOI Ha ynaKkoBKe.

n Knp

Mtoropasosas KaHions Tulip npejHa3HaueHa inA yaaneHna MATKNX TKaHei 1 KWAKOCTY 13 Tena
Py 06LYMX XMPYPrAYECKIX 1 PEKOHCTPYKTUBHDBIX NpoLieaypax. MHOropasoBble MHCTPYMEHTbI,
KaHIoNW 1 NpyHag) ocTv Tulip npep ana npi TPV XMPYPrnveckinx
npoLefypax Ha MATKOI TKaHW, a TakxKe N0 YCMOTPEHNIO KBanudULIpoBaHHOrO X1pypra.

WHCTpYKLyMA No NnpuMeHeHunio:

Mepen NpumeHeHeM ouncTUTe U NPOCTEPUNN3YiiTe BCE YCTPOIACTBA. MpoBepbTe KaXAbli
VHCTPYMEHT, KaHIOMIO U NPUHAANEXHOCTb, UTOGbI yOeANTbCA B COOTBETCTBUM UX Pa3MepoB,
TVNa, AUamMeTPa U ANIMHbI HaMeUYeHHo Npoueaype. MprcoenHUTe Kaxiblii MHOrOPa3oBblii
WHCTPYMEHT, KaHI00 N NPUHAANEXHOCTD K WNPULLY NN COOTBETCTBYIOLEMY NCTOUHUKY
BaKyyMa 1o Mepe Heo6xoArMOCTu. B cyyae npolieslyp BcacbiBaHA C NOMOLLbIO WNpULA
npefBapUTENbHO 3aMosHITE KaHIONIO CTEPUNbHBIM GU3NONOTYECKNM PAaCTBOPOM, YTOObI
NONHOCTbIO BLITECHNTH BO3/YX 11 NOBBICUTH 3GGEKTUBHOCTL BCacbiBaHUA.

MpoTtuBonokasaHuna:
He ncnonb3yiite UHCTPYMEHTBI, KaHionun 1 npuHagnexHocty Tulip, ecnv oHK He COOTBETCTBYIOT
Tpebol np npu 01 XMpypruyeckoii npoteaype.
MpepocrepexeHne
Mepen ncnonb3oBaHneMm o6GbIX NHCTPYMEHTOB, KaHIONb Wiv npuHaanexHocTen Tulip
BU3yanbHO NposepbTe Ka)KI:lbIVI WHCTPYMEHT, KaHIoo N NPUHaANEXHOCTb, 4TGB!
yﬁEJZlVITbCﬂ B UX COOTBETCTBUMN HAMEYEHHOW xwpyprmqecm)l?l npoueaype. KaHtonu noasepeHbl
W3HOCY B XOfje XMpypruyeckux npoueayp v (MJWI) MHOTrOKpaTHOro aBTOK/MaBMpoOBaHUA (KOHTaKT
C MeTaniiamn B ycnosmax Harpeaa), YTO MOXET NPUBECTN K OTAENIEHWNIO 3TUX yCTpOI?ICTB OT nx
OCHOBaHWiA, AedopmaLim 1 (1an) paspyLueHuio B npoLiecce npumeHeHus. OTAeneHre KaHionb
n anHa,Elne)KHUCTEVI OT CONPAMXKEHHbIX C HUMW LWINPULEB BO Bpema XI/IpypI'MHECKOI?I npoueaypbl
MOXeT NPUBECTUN K BbleNTeHNI0 MUKPOYaCTUL, U3 COMPAXEHHbIX WNpUUes. I'Iepeq npumeHeHunem,
BO BpemA 1 nocne npuMeHeHWA Bcerga nposepﬂme yc‘rpoﬁc‘rBa nwnpuybl, 4TO6bI yﬁegmbcn B
COOTBETCTBUU COMPAXKEHHbIX noaepxr—coc‘reﬁ W NPUroaHOCTU K NPUMEHEHUIO.
Mpeaynpexpexna:
lMepea NpyMeHeHVeM yCTPOMCTB HEOBGXOAUMO NPOBECTN OTOOP MALMEHTOB, MPUHATL
Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTL AnA obecreyeHns 6esonacHoCTn nauneHToB N NpoBecTn
COOTBETCTBYIOLLYIO aHeCTe3nto.
I deKTUBHOCTb MPUMEHEHNA UHCTPYMEHTOB, KaHIoMb 1 NpuHaanexHoctei Tulip 3aBucnT ot
nonb3oBartensa.
Bce ycTpoiicTBa cneflyeT NnpUMeHATb C KpaliHel OCTOPOXXHOCTbIO Y MaLVeHTOB C TakuMn
XPOHUYeCKUmMn 3a6oneBavaMM, Kak qmaGeT, 3abonesaHna cepaua, nerknx nnn cmcTembl
KpOBOCHaG)KeHMﬂ, a TaKxe CcTpajalownx oxXnpeHmem.
O6bem NoTepy KPOBW 1 SHAOTEHHON XMAKOCTN MOXKET HEBNArONPUATHO MOBANATL HA
remMOoAVHAMINYECKYI0 CTabUIIbHOCTD 11 6e30MacHOCTb NaumMeHTa BO Bpemsa v (unn) nocne
npoueaypbl.
Crnoco6HoCTb 0becneunTs AOCTaTOYHOE 1 CBOEBPEMEHHOE BO3MELLEHNE )KI/IAKOCTSI;I wrpaet
KNo4eByio ponb B obecneyeHnn GesonacHoCTn nauneHTa.

Mepbi npeaoCcTOpPOXKHOCT:

+ WHCTpyMeHTbl, KaHionu1 1 npuHap) ocTn Tulip npea
MArKOW TKaHU Yepes HeGonblune Haapesbl.
PesynbTatbl 3T0i NpoLeAypbl MOTyT GbiTb 06paTUMbIMIA UK HEOBPATUMBIMIA.

O6bem 3aTPOHYTOI BMELLATeNIbCTBOM TKaHU HEOGXOANMO OrpaHNYMBaTL MUHUMYMOM,
HEOoBXOANMbBIM N1A LOCTVXKEHWA KENAEMOro pesynbraTa.

PesynbTathl NpoLieayp MOryT PasfnyaTbesa B 3aBUCUMOCTIA OT BO3pACTa NaLneHTa, Mecta
npoBe/ieHVA NPOLEAYPbI 1 OMbiTa BpaYa.

Komnanus Tulip Medical Products npegnonaraet, 4to kBannpuumposaHHbie Xupypru,
60NbHULIBI, KNMHWKN UM XNPYpPrUYeckne KabuHeTbl NpoBefyT Haanexaluit otéop
NaLVeHTOB, MPOMHGOPMMPYIOT KaXJOro NaLiMeHTa O PUCKe, CBA3aHHOM C XPYpriieil n
HapPKO30M, a TaKXe O MoceonepaLioHHOM yXofie.

BBegeHne B npoueaypy oUnCTKN:

HacToAwmi JOKyMEHT COfepXMT 0bLiMe CBEEHNA 06 OUNCTKE 1 CTEPUAN3ALIAN NOCTABAAEMbIX
HECTEPUbHBIMI MHOTOPA30BbIX MHCTPYMEHTOB, KaHI0Mb 1 NpuHaanexHoctel Tulip.

TOT JOKYMEHT MOXET NPeA0CTaBAATLCA COBMECTHO C MHCTPYKLMAMM MO COOpKe 1 pa3bopke
MHOTOKOMMOHEHTHBIX YCTPOIICTB, KOTOPbIE HEOOXOAMMO AEMOHTMPOBATH NEPe/ OUNCTKON, 1
I/IHCprKL[VIRMVI NO NPYMEHEHNI0, NOCTaBNAEMbIMU C yCTpOl?lCTEaMVl,

O6opy/0BaHue, OnepaTopbl, MOOLME CPeZICTBa U NPOLIeAYPbl BHOCAT CBOV BKNaj B

3¢ $eKTUBHOCTL 06PabOTKM YCTPONCTB, N MEAULINHCKOE yupeXieHie AOMXHO obecneunTs
NPUMEHEHNE Takoro CoYeTaHNA STX GaKTopoB, KOTopoe obecneyrBaeT 6e30MacHOCTb
NpUMeHeHNA YCTPONCTB. [lpyriie MeTofbl 06paboTKM MOTYT OKa3aTbCAl B PaBHOI CTeNeHN
LienecoobpasHbimi. B ciyyae npoTusopeyalyux Tpe6oBaHiin HaLMOHANBbHOTO 3aKOHOAATENbCTBA
K OUYMCTKE 1 CTePUAN3aLNN 3TN TpeGOBaHNA AOMKHBI IMETb MPUOPUTETHOE 3HaueHMe nepey
pekomeraaumammn komnanum Tulip Medical Products.

VIHCTPYMeHTBI, KaHion1 v npuHapnexxHocTy Tulip HEO6X0AMMO YNCTUTD C NPUMEHEHNEM
(bepmeHTHbIX MoloLMX CpeacTs Mapku Miltex®, rae 3To npyMeHUMo. PekomeHpyeTca
1cnonb3osatb: DepMeHTHYIO NeHy AnsA NOArOTOBKM MHCTPYMeHTOB Miltex® n yHuBepcanbHoe
depmeHTHOE MotoLee cpeacTso Miltex® EZ-Zyme. [lononHuTenbHble cBeAeHNs 06

3TWX NPOAYKTax CM. Ha Be6-caiiTe KomnaHum Integra Ana nsgenuin Miltex no agpecy:
http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

NPEAYNPEXAEHME: NPU OYUCTKE KAHIONb U
NPUHAANEXXHOCTEV TULIP HE UCMONb3YWTE MOIOLUME CPEACTBA
HA LLESIOYHOI OCHOBE.

lMepcoHan foMmKeH NOCTOAHHO NONb30BaTbCA HAANEXalLEN 3alLUUTHON OAEXAON 1
o6opyposaHuem. O6paTiTe 0COGEHHOE BHYMaHME Ha UHCTPYKLN M3rOTOBUTENA MOIOLLETO
CpeACTBa Mo NpaBubHOMY 06PaLLEHIIO 1 MPUMEHEHNIO MOIOLMX (-ero) CPeacTs (-a).

MpeaynpexaeHus u Mepbl NPeAOCTOPOIKHOCTH:

ITOT JOKYMEHT OTHOCUTCA UCKIIOUNTENBHO K MHOrOPa30BbIM U3MENVAM, U 3TV MHCTPYKLIAN He
npefHa3HaueHbl ANA YCTPOCTB, MAPKMPOBAHHBIX KaK «MpefHa3HaueHHble CKIoUNTENbHO
1A 0AHOPA30BOro NpUMeHeHNsA». OaHOpa3oBble ycTpoiicTsa Tulip HENb3A NPUMEHATL UK
obpabartbiBaTb MOBTOPHO, Tak Kak OHU HE PacCUMTaHbl Ha BbIMOHEHE CBOUX GyHKLWIA nocne
OAHOKPATHOro NPUMEHeHUA. qT06bI onpeaennTb NHCTPYMEHTbI KaK «npefHa3Ha4YeHHble
VICKNIOUNTENBHO A/1S OAHOPA30BOro MPUMEHEHNS» U «<MHOTOPa30BbIe», 06paTUTe BHUMaHUE
Ha MapK1MpoBKYy yCTpOPICTB W BKNagbllWn B UX ynaKOEKy.

Tak Kak MHOropasoBble VIHCTPYMEHTbI, KaHIoNN 1 npuHaanexHocTyi Tulip nocTasnakoTca
HeCTePUNbHBIMI 1 TPEGYIOT OUNCTKY 11 CTEPUIN3aLMN NePes; NPUMEHEHUEM, K HIIM MOXHO
NPUMEHNTb COOTBETCTBYIOLIME Pa3AeNbl STON UHCTPYKLUY, €NV BO BKNaZbIlLE B YNaKoBKY He
npvBeaeHbl Apyrue ocobble MHCTPYKUMN. MeAnLMHCKOe yupexaeHe oMKHO obecneunts
COYeTaHe OUNCTKI 1 CTePUNM3aLIK, NpUBoAALLee K 6e30nacHOMY NPYMEHEHII0 YCTPONCTB Nput
XNpypPryeckux npoteaypax.

[lpyrvie MeTofbl 06PabOTKM MOTYT OKa3aTbCA B PaBHOII CTeNeHN LienecoobpasHbimu. B ciyvae
Tpe60oBaHNi HALIMOHANILHOTO 3aKOHOAJATENBCTBA K OUMCTKE 1 CTEPUAN3ALIAN, NPOTUBOPEYALLMX
3TOW VHCTPYKLMY, HEOBXOANMO C/leloBaTh TPEGOBAHNAM HALIMOHA/IBHOTO 3aKOHOAATENbCTBA K
OUNCTKe 1 CTepUIN3aLIAN.

PyKOBOACTBO Mo OYNCTKE U cTepunusaunn:

Cpasy xe nocne NpuMeHeHNA MHCTPYMEHTOB, KaHIoMNb 1 npuHaanexHocteii Tulip B xone
XVpYPryeckoii npoLieaypbl nx HEO6XOAVMO OUNCTUTL C NCMONb30BaHNEM PacTBOpa
(bepmeHTHOro MoloLLero cpefCTBa ¢ HeilTpanbHbIM pH (7). Mpy 04nCTKe MHOTOPa3oBbIX
YCTPOWCTB CNefyiiTe HKENPUBEAEHHBIM UHCTPYKLAM.

Ananp Ha

NPEAYNPEXAEHME: NPU OYUCTKE KAHIONb U
NPUHAANEXXHOCTEV TULIP HE UCMONb3YWTE MOIOLUME CPEACTBA
HA LLESTIOYHOI OCHOBE.

Py4Han ouncrka

Hen6
k

o6opyn,

JlnuHoe 3awuTHOE 060PyAOBaHIE B COOTBETCTBIAN C PEKOMEH/IALMAMI NOCTaBL{VKa
MoloLLero cpeacTBa (Kak MUHUMYM KOMOVHE3OH, NepyaTKy, 3alluTHble Macki/OuKi.) nnin
COMNacHO NPeANMCaHNAM Bpaya, KNMHUKM Wi 6ONbHNLbI, KOT/ia 3To Heobxoaumo. MepcoHan
[IOMKeH NOCTOAHHO MONb30BaTbCA HaZNeXalllel 3aLUTHOI OfeX oI 1 0bopyaoBaHeM.
Bessopcosble candetku.

YnbTpassykoBas 6aHs, J0CTaTOYHO 6ONbLIAA ANA MONHOIO NOTPYKeHNA BCEX YCTPOICTB.
Yactota o1 40-45 K1} Mnn CornacHo MHCTPYKLIMAM U3roTOBUTENA, U TeMnepaTypa CornacHo
VHCTPYKLNAM N3roTOBUTENA.

DepmeHTHOE MoloLLiee CPefCTBO C HENTP pH (7), * npeal
OUMCTKIN 1 NPUrOAHOE ANA YNbTPa3ByKoBOI 06paboTKM.
MoaxopALve WeTKN C MATKOIA LUETUHON, C MArKOI HeNOHOBOIA LETUHO, COOTBETCTBYIOLLE
o pa3mepam AMameTpy U ANNHe KaxAol KaHionu. He ucnonb3yiite metannnyeckue WeTkn
VNN CTaNbHble MOYaKu.

LWnpuubl BMeCTUMOCTbIO 60 M.

BozgonpoBoaHaA Bofja 1 Ta3uki, JOCTaTOYHO GonbLumne A4NA OMONacKNBaHNA YCTPOVICTB.
Ta3uKu, JOCTATOYHO GoMbLune ANA pasMellieHIA Kax/ioro yCTpoiCTBa.

Bopa ynbTpadunbTpoBaHHas, oumLieHHana 06paTHbIM OCMOCOM, [1eMOHN3MPOBaHHas,
AUCTUNNIMPOBaHHaA U (1) obecconeHHan.

*Komnanusa Tulip Medical Products pekomenayeT cnefytoLyrie MoloLLMe PacTBOPbI:
YHuBepcanbHoe pepmeHTHOe Motowee cpeacTBo Miltex® EZ-Zyme® unu motolee cpeacTso
[NA XNPYPrityeckinx nHCTpymeHTos Miltex®. [lononHnTeNbHble CBejeHA OTHOCUTENbHO STUX
npoayKToB CM. Ha Be6-caiiTe: http://miltex.com/prodinfo/productCare.aspx

Mpoueaypa npeaBapuTenbHO OUYNCTKA:

Mpu oumcTKe BCeraa Nonb3yiTech 3alUTHON OAEX 0N, KOra 3TO HeO6XOANMO. MHCTPYMEHTbI
[IOMKHbI GbITb OUMLLEHbI HE NO3/IHEe YeM Yepe3 30 MUHYT MoC/e NPYMEeHEeHIA, YTOGbI
YMEHbLUNTb PUCK BbICbIXaHUA 3arPA3HEHNI 0 OUNCTKI. HemeaneHHo nocne Kaxaoro
NPUMEHEHNA BbINONHNTE NPeABaPUTENbHYIO OUNCTKY NyTem NPOTUPAHNA KaXAoro
VIHCTPYMEHTa, KaHIoN 1 NnpuHaanexHocty Tulip B Lienax yAaneHns KpoBi 1 TBEPAbIX YacTuL|

C MCMOMb30BaHMEM YMCTOrO NONOTEHLA UMK OHOPa30Boi Ge3BopcoBoil candeTku. Ecnn

3TO BO3MOMHO, HaMbINNTE Ha YCTPONCTBA GEPMEHTHYIO NeHy /1A NOArOTOBKU NHCTPYMEHTOB
Miltex (3-760), nocne uero cneayiTe MHCTPYKLIMAM MO BblAEPXKMBAHMIO 11 NPeABAPUTENIbHOMY
3amMaumBaHuio. HUKOra He AepKinTe MHCTPYMEHTbI B CyXOM KOHTEMHEpE, B NPOTUBHOM Cllyyae
KPOBb V1 TBEpAble YaCTULbl MOTYT NPUCOXHYTb K MOBEPXHOCTU YCTPONCTBA, B pe3ynbraTe

yero ouncTka 6yaet 3aTpyaHeHa. ECnv ononackmsaHue 1 AeKOHTaMUHALINIO YCTPOCTB
HEBO3MOXHO NPOBECTI HEMe/IIEHHO, NPe/iBapUTeNbHO 06paboTaliTe YCTPOCTBA MK
[iepuTe nX B GePMEHTHOM PacTBOPE ANIA BbIAEPXKUBAHNA 11 NPeABAPUTENLHOTO 3aMaunBaHIA
VIHCTPYMEHTOB C HeiiTpasnbHbIM pH (7) B Tasuke, JOCTaTOYHO 6ONbLIOM ANA NONHOTO
norpyeHus Bcex ycTpoincTs. QepmeHTHas neHa Ans NoAroToBKN MHcTpymenTos Miltex (3-760)
npeaCcTaBnAeT coboii roToBbIN K NPUMEHEHMIO NEHALMACA a3P030b ANA NPeAiBapUTeNbHOM
OUMCTKN YCTPOIICTB. HanbinaiiTe GepmMeHTHYo NeHy AnA NOAroToBKM MHCTPymeHToB Miltex Ha
3arpA3HeHHble MHCTPYMEHTI, KaHionu 11 060pyAoBaHIe 10 TeX Nop, Moka YCTPOVCTBa He GyayT
rOTOBbI ANA ONONACKMBaHNA. YHUBEPCANbHbIN MHOTOhEPMEHTHbIN KOHLIEHTPAT C HeTpanbHbIM
pH (7) Miltex EZ-Zyme (3-750 1 3-775) Takxe 1geanbHO NOAXOAUT ANA NpefBapUTeNbHOTO
3aMaum1BaHuA 1 NPefBaPUTENbHON OUNCTKIA. 3aTeM HAUHITE OUYNCTKY MHCTPYMEHTOB ClIedyIoLm
obpasom:

Bbigeg u npepsap Hoe

lpeaBapuTenbHO 3aMOUNTE MHCTPYMEHTBI, KaHionv v MpuHaanexHocTy Tulip B Tasuke,
[I0CTaTOYHO GONBLIOM /1A pa3MelleHNA BCeX YCTPOMCTB. [ONHOCTbIO Morpy3uTe BCe YCTPOACTBa
B )ePMEHTHbI PaCcTBOP 1 BbIAEPXKMTE UX TaM B TeUEHNE N0 MeHbLuei Mepe 20 MAHYT.

0e ANA Py4HOit

OnonacknsaHue:

MpononownTte Kax/ablit MHCTPYMEHT, KaHio/io 1 NpuHaanexHocTs Tulip Tennoi (He ropayeit)
BOAOMPOBOAHOI BOAOM (22-43 °C) B Ta3uke, LOCTATOYHO GOMbBLUIOM A/ MONOCKAHNA BCEX
YCTPOIACTB, B LeNAX yAaneHna TBepAbIX YacTUL, 1 OpraHnyeckux matepuanos. Mpononowure no
MeHbLueil Mepe 3 pa3a, YTo6bl yAanuTb 6OMbLLYIO YaCTb KPOBH, XUAKOCTEN 1 TBEPAbIX HacTUL, C
NOBEPXHOCTY YCTPOIACTB.

OunCcTITe BHYTPEHHIOIO MONOCTL Xaba KaHIoN 1 Apyrue NoBepXHOCTU yCTPOIACTBa ry6Koi 1
Tennoil BOAOMPOBOAHON BOLON (22-43 °C), cMewaHHOoi ¢ GepMEHTHBIM MOIOLLMM CPeCTBOM
COTNacHO MHCTPYKLMW U3roTOBUTENA Moklero cpeacTea. Mpeaynp He uc i
CPeACTBa Ha LWeNOYHOII OCHOBE.

YctpoiicTsa: MHoropasosble Xvpypriyeckme MHCTPyMeHTbI Komnanum Tulip

Mpepynpexpexua: VIHCTpyMeHTbI KoMnaHum Tulip Henb3A YNCTUTL C NPUMEHEHMEM
UNCTALMX CPEACTB Ha LWENOYHOI OCHOBE. YnCTALMe CpeacTBa Ha
wenoyuHolt ocHose (pH > 7) Bbi3blBaloT KOPPO3uio MeTannos. Mpu
OUMNCTKe yAenaiiTe 0co60e BHUMAHIE A/IMHHBIM Y3KNM KaHIONAM 1
cnenbiM OTBEPCTUAM

Orpaqueva el WHCTPYMEHTbI NOABEPXKEHbI BANAHWUIO MHOTOKpaTHOro

NPy NOBTOPHOIA NOBbILLEHNA TeMNepaTypbl 1 NOBTOPHOI 06paboTku. CnincaHve

obpabotke: YCTPOWCTB 06bIYHO OMPeAENAETCA NX M3HOCOM 1 MOBPEXAEHUAMN,
NONyYeHHbIMM NPY NPYIMEHEHNI.

WHcTpyKumumn

Ha mecte YaanuTe 0CHOBHYIO YaCTb KPOBU 11 TBEPAbIX YACTIL| O/HOPA30BOI

npuUMeHeHuA: TKaHblo 1 (1nn) 6e3BOPCOBOIL candeTKom. VIHCTpyMeHTbI

[OMKHbI GbITb OUNILLEHDI HE NO3/HEe YeM Yepes 30 MUHYT nocne
NPUMEHEHNS, YTOGbI YMEHBLUMTD PUCK X BbICHIXaHNA [0 OUNCTKN.
Mepep 0UNCTKOM OTCOEANHMITE MHCTPYMEHTbI OT MPUCOEANHEHHBIX
KHUM Wnpuues. HOHI'OTOBI':TE WHCTPYMEHTbI K 3aMaymBaHunio

C NpUMeHeHNeM GEPMEHTHOTO MOIOLLETO CPEACTBA B TasnKe,
[IOCTaTOYHO GONbLIOM ANA Pa3MELLEHIA BCEX MHCTPYMEHTOB,
CONACHO MHCTPYKLMW N3rOTOBUTENA MOIOLEro CPeacTaa.

MogroToBka K
JAeKOHTaMUHaLNK:

MomecTuTe YCTPOICTBA B PACTBOP GEPMEHTHOTO MOIOLLErO
CpefcTBa B Tennoi BORONPOBOAHON Boge (22-43 °C),
TNOArOTOBNEHHbIN COMNACHO MHCTPYKLIUM N3rOTOBUTENA.
MoNHOCTbIO NOrpy3uTe BCe NHCTPYMEHTbI B pepPMEHTHIN PacTBOp
11 BblAEPKiTE MO MeHbluel Mepe 20 MUHYT.

C nomoubio WwnpuLa 60 M TWATENbHO MPOMOVITE KaXAyio KaHIofIo Mo MeHbluel Mepe 3 pasa
Tennoit BOAONPOBOAHON BOfoi (22-43 °C), cMellaHHOI ¢ GepPMEHTHBIM MOIOLLMM CPeACTBOM
COMNACcHO NHCTPYKLN U3rOTOBUTENS MOKLLErO CpeacTBa. MoBTOpUTe NPOMbIBaHME KaxAon
KaHIONV Mo MeHbluel Mepe 3 pasa OT KOHLIA K KOHLY, YTO6bl yAanuTb BCe TBEPAbIE YaCTULIbl 13
npocBeTa KaHionu. Yoeantech, 4To TpybKa KaHIoNN He 3aKynopeHa 1 NpOMbIBaloLL1il PacTBOp
LMpKynupyet c8o60aHO. C MOMOLLbIO ry6OK OUNCTITE KaKAbli MHCTPYMEHT 1 MPUHAANEXHOCTb,
KaK 3T0 Heo6X0oAMMO. Bi3yanbHO NpoBepbTe Kax/blil UHCTPYMEHT, KaHIOMNIO U NPUHAANEXHOCTb.
Y6eauTech, YTo BCe YCTPONCTBA YNCThI, HE MOKPbITbI XKUPOM 1 HE 3aKYMOPEHbl.

Mpoueaypa py4uHoii oO4nNCTKA:

OunCcTITE BHYTPEHHME MONOCTY TPYBOK KaHIOMb C NCMONb30BAHNEM LLETOK C MATKON
Hel1/IOHOBO LETVHOIA, COOTBETCTBYIOLLWX MO pasMepam AnameTpy 1 AnuHe TPYGKM Kaxaoi
KaHionu. HuKkoraa He 1Cnonb3yiite WeTKU C METanIMYeCKol WETUHO UK CTalbHble MOYasnkKu,
TaK KaK OH1 MOTYT NoLiapanarth Uin NOBPeANTb BHYTPEHHIOK MOMOCTb KaHonu. Ounyas
YCTPOWCTBA, yAenuTe 0cob0e BHIMaHe MOBEPXHOCTAM 1 ieTaNnAM, KOTOPbIE MOTYT GbiTb
3KpaHMPOBaHbI Npy 06paGoTke LeTKoi. Kpome Toro, 06patute 0coboe BHIMaHMe Ha NOPTbI
KaHI0NK, a TakxKe Ha BHYTPEHHME NoNocT Tpy6oK 1 xabos.

MpombliBaiiTe N0 MeHbLUel Mepe 3 MUHYTbI BOAONPOBOAHON BOAOI U3-NOA KpaHa 10
MICYE3HOBEHNA BCeX CefI0B MOIOLLEro PacTBopa. 3aBeplLunTe NPoLecc No MeHbluei Mepe
3-KpaTHbIM NPOMbIBaHMEM KaHIONV (-b) WNpULiEM (BMECTUMOCTbIO 60 M), 3aMOMTHEHHbIM
YNbTPadUIbTPOBAHHOIA, OYMLLIEHHO 06PATHBIM OCMOCOM, AEMOHU3NPOBAHHON,
L[VCTVNTIMPOBAHHOM U (1111) 06eCCONeHHON BOLOIA.

MposepsTe Kaxaoe usnenvie. Kak NpaBuno, JOCTaTOHHO NPOBECTY BU3YabHYIO MHCMIEKLIO
HEBOOPYXXEHHbIM r11a30M NPy XOPOLLEM OCBeLLeHUN. Bce YacTin YCTPOICTB (-a) 0MKHbI GbiTb
npoBepeHbl Ha NPeAMET BUANMBIX 3arpASHEHNI 1 (1) AedOpMaLIN UNU NOBPEXAEHNI.

Ocoboe A 6bITb YA
« TakuMm «oBYyILIKaM» ANA 3arPA3HEHNIA, KaK BOTHYTbIE UK CONPAXEHHbIE NOBEPXHOCTU.
« Yrny6neHuam (Takum, Kak OTBEPCTUA B KAHIONAX N NPUHAANEXHOCTAX).

Ononac

MpononownTte Kax/ablit IHCTPYMEHT, KaHioMio 1 NpuHaanexHocTb Tulip Tennoi (He ropayeit)
BOJOMNPOBOAHOI BOAOM (22-43 °C) B TasuKe, OCTATOYHO GOMBLIOM ANA MONOCKAHNA BCEX
YCTPOWCTB, B LNAX yAaneHna TBepAbIX YacTuL| U OpraHMYecknx Matepuasnos. Mpomnosnowyute no
MeHbLueil Mepe 3 pa3a, YTo6bl yaanuTb GONbLLYIO0 YaCTb KPOBY, KUAKOCTEN 1 TBEPAbIX HaCTULL C
MOBEPXHOCTMN YCTPOIACTB.

QuUCTUTE BHYTPEHHIOK NONOCTb Xaba KaHionn 1 Apyrue NoBepXHOCTU YCTPONCTBA ry6Koil n
Tennoit BOAOMPOBOAHOM BOAON (22-43 °C), CMeLwaHHO ¢ GepMEHTHBIM MOIOLLMM CPEACTBOM
COMNacHO MHCTPYKLUMI U3roTOBUTENA MoKoLLero cpeacTaa. Mpeaynp : He UCl i
Molowe CPeACTBa Ha WeNOYHOI OCHOBe.

C nomoubio WwnpuLa 60 M TWATENbHO MPOMONITE KaxAayio KaHIomio Mo MeHbluel Mepe 3 pasa
Tennoii BOJONPOBOAHO BOAoIA (22-43 °C), cMeLuaHHO € GepMEHTHBIM MOIOLLVIM CPEACTBOM
COTNaCHO NHCTPYKLMN U3rOTOBUTENA MOKLLETO CpeiCcTBa. MoBTOpUTE NPOMbIBaHME Kaxaon
KaHIONV Mo MeHbluel Mepe 3 pasa OT KOHLIA K KOHLY, YTO6bl yAanuTh BCe TBepAble YacTULibl 13
npocBeTa KaHionu. Y6eautech, 4To TpybKa KaHIoNN He 3aKyrnopeHa 1 NpOMbIBaloLnil PacTBop
UMpKynupyet c8o60aHO. C MOMOLLbIO rY6OK OUNCTITE KaXkbl HCTPYMEHT 1 NPUHAANEXHOCTD,
KaK 370 Heo6x0A1MO. BU3yanbHO NpoBepbTe Kax /bl UHCTPYMEHT, KaHIOMHO 1 MPUHAANEKHOCTD.
Y6eauTech, 4To BCe YCTPOMCTBA YUCTbI, HE MOKPLITHI KIPOM 1 He 3aKynopeHbl.

TMogroToBbTe YNLTPa3BYKOBYIO GaHI0 C EPMEHTHBIM MOIOLLVIM PACTBOPOM, TAKIM Kak

Miltex EZ-Zyme (3-750 1 3-755), unu pacTBOpoM $pepMEeHTHOrO MoloLero CpeAcTaa C
HeiATpanbHbIM pH (7), TaKoro Kak Mololee CPeACcTBO ANA XUPYPrityecknx MHCTPYMEHTOB

Miltex (3-720, 3-725 1 3-726) B ynbTpadunbTPOBAHHOM, OUMLLEHHO OBPATHBIM OCMOCOM,
[IeVIOHN3POBAHHO, ANCTUANNPOBAHHON 1 (WK) 06ECCONeHHON Boae, 3GHEKTBHBIMU Npn
YyAaneHn opraHM4eck1x MaTepranos ¢ NOBEPXHOCTI MHCTPYMEHTOB. 10 BO3MOXHOCTM
NoNb3yiTech yNbTPadUNLTPOBAHHOM, OUMLLEHHO 0BPATHbIM OCMOCOM, IEUOHN3VPOBAHHON,
AVCTUNAMPOBAHHON U (1nn) 06ecconeHHO BOZOI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLNAMM
nsrotosuTens. ObpaboTalite ycTPONCTBa YbTPa3ByKoM B TeyeHre 10 MuHyT npu 40-45 K.
MeHaliTe pacTBOPbI 4acTO UM B COOTBETCTBUN C PEKOMEH/JALINAMI N3TOTOBUTENA MOIOLLErO
pacTeopa.

Mo 3aBepLueHNM ybTPa3BYKOBOTO NpoOLieCca ABa /bl NPOMONOLNTe YCTPOICTBA
YNbTPadGUNLTPOBAHHOIA, OUMLLEHHOI 0BPATHBIM OCMOCOM, AEUOHU3NPOBAHHON,
[ANCTUANMPOBAHHO 1 (M) 06eCCONeHHON BOAOI B YNCTOM TasKe NPY KOMHaTHOMN
Temnepatype (ot 18 °C go 26 °C) 1 yaanuTe oCTaBLUYlOCA BNary 6e380pcoBbIMI candeTkamu.

ABTOMaTVBVIpOBaHHaR OYMCTKa:

VI3BnekuTe yCTpONCTBa 113 pePMEHTHOTO PacTBOPa 1 CMONIOCHHTE VX TEMOi BOJONPOBOAHOM
BOZ10¥ (22-43 °C). MomecTITe KaHIoNIo (-11) B aBTOMATUYECKYI0 MOUHYI0/Ae3UHOULMPYIOLLYI0
MaLunHy ansa 06paboTki. COpUeHTUpYIiTe KaHIONIo Tak, YTo6bl 06ecneynTb gpeHax npu
NPOMbIBaHNM. BbibepuTe LKA 1 NPABUABbHO 3aMPOrPaMMUPYIATE HIKENPUBEAEHHbIE
napameTpbl €ro NPoBeaeHuA.

Vi3BnekuTe KaHI0Mi0 (-1) 13 aBTOMATUYeCKO MOEUHO/AE3NHGULIMPYIOLLE MALUNHDI 1 BbICYLINTE
ee (1x) YNCTOII MArKOI 6e3BOPCOBOII TKaHbIO 1 NPOGUALTPOBaHHBIM CXKaTbiM BO3AYXOM MOJ,
[iaBneHnem < 276 kla. BusyanbHo NpoBepbTe YMCTOTY KaHIoNM (-11) U Npu HeO6X0ANMOCTI
NOBTOPUTE MPOLIEAYPY OUNCTKN.

I'Ionro‘rosKa K cTepunnsauun:

lMocne oUNCTKI 1 MIHCNEKLN MHCTPYMEHTBI, KaHionu 1 npuHaanextxocTy Tulip Heobxoanmo
YCTaHOBUTb Ha CneLuanbHble T0TKM AA aBTOKNaBUPOBAHMA, NPeAoCTaBAAEMble KOMMNaHMeN
Tulip Medical Products. JloTku ans aBToknasuposaxua Tulip gom«Hbl 6bITb 06epHYTHI B Ba ClosA
cornacHo metoguke AAMI/CSR. YnakoBKa OKOHUaTesIbHO CTEPUN30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB
[IONHa COOTBETCTBOBaTb TpeboBaHMAM Cefyloljero cTaHaapta: EN 1SO 11607.

PekomeHayeTca CTepunm3aLna napom (BnaxHbim xxapom). MeanLMHCKe yUpexaeHna JOMKHbI
BaNMAMPOBATH UCMOMb3YeMblii MPOLIECC Ha GpaKTUYECKI MPUMEHAEMOM 060PY0BaHMUM C
YuyacTIeM TeX Xe OMnepaTopos, KOTopble 06bIYHO 06pabaTbIBAIOT yCTpPONCTBa. [Tocsie Kaxaon
npoLeypbl NPeABapUTENbHOI OUNCTKI 1 OYUCTKIA BLINONHITE HaANeXalllyio CTepUAN3aLmio B
COOTBETCTBUEM C OfJHUM U3 NEPEUMNCNIEHHDIX HIXKE NPOLIECCOB:

PekomeH/yeTca CTepunu3aLna B aBTOKNaBe Napom (BNaxHbIM %apom) C NCNONb3oBaHNeM
LWKNa NpefiBapnTeNbHOTO BakyyMNpOBaHWA (MPUHYAUTENBHOTO YianeHa Bo3fyxa). ABTOKNaBbI
[IOMMKHbI COOTBETCTBOBATH TPEGOBAHNAMM 11 BaNMAMPOBATLCA, 0GC/YKNBATLCA U MPOBEPATLCA B
cooTBetcTBUM ¢ EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 n ANSI AAMI ST79.

IprobpeTeHHble UHCTPYMEHTbI, KaHionu v npuHaanexHocTy Tulip noctagnaotca B
HeCTepUNbHbIX NakeTax C MapKUPOBKO, NO3BONALLIEN NAEHTUGNLMPOBATL KaX [0 n3penve.
Tpy NepBOM NpUMEHEHNM 13BNEKUTE BCE YCTPONCTBA 113 HECTEPUIIbHBIX MAaKeTOB 1 BbINOHNTE
VIHCTPYKLIM MO X OYUCTKE, NOC/E STOTO MOMECTUTE UX B 06ePHYTbIV I0TOK aBTOKNaBa, Kak
ONNCaHo Bbilue. MPOCTEPUANYIITE MHCTPYMEHTbI, KaHIONN 1 MPUHAANEXHOCTU B COOTBETCTBIN C
UMKNOM aBTOKNAaBUPOBAaHNA, NPUBEAEHHbIM HUXKe:

Crepunusauyus

MoparoroBkKa K ctepunusaynn:

Tocne oUNCTKN 1 UHCMEKLMI MHCTPYMEHTBI, KaHIoNM 1 NnpuHaanexHocT Tulip Heo6xoaumo
YCTaHOBWTb Ha CneLuanbHbie TOTKM /1A aBTOKNaBUPOBaHUSA, NPeoCTaBNAEMble KOMMNaHuel
Tulip Medical Products. Jlotku ans aBToknasmposanua Tulip fomkHbI GbiTb 06epHYTHI B ABa COA
cornacHo metoguke AAMI/CSR. YnakoBKa OKOHUaTENbHO CTEPUNM30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB
[I0/KHa COOTBETCTBOBaTb TpeboBaHMAM cneaytoljero ctaHpgapta: EN 1SO 11607.

PekomeHayeTca CTepunm3aLna napoM (BnaxHbim xxapom). MeauLIMHCKe yupexaeHna JOMKHbI
BaNMAMPOBATb UCMONb3YeMblil IPOLIECC Ha GpaKTUYECKI NPUMEHAEMOM 060PY0BaHNN C
y4acTnem Tex e onepaTopoB, KOTOpble 06bIYHO 06pabaTbiBaloT ycTpoiicTea. Mocne Kaxaoin
npoLeAypbl NPeABapUTENbHOI OUNCTKIA 1 OYNCTKI BbINOHNTE HAANEXaLLyIo CTePUAN3aLIo B
COOTBETCTBUEM C OJHUM U3 NEPEUMNCIIEHHDIX HIKE MPOLIECCOB:

PekomeHayeTca CTepunm3aLna B aBTOKNMaBe Napom (BNaXHbBIM Xapom) C NCMONb30BaHNEM
LMKNa NpeABapuTeNbHOIO BakyyM1pOBaHUA (MPUHYAUTENbHOIO yaaneHus Bo3Ayxa). ABTOKNaBbI
[OMKHbI COOTBETCTBOBATH TPEGOBAHUAMY 1 BANMANPOBATHLCA, 0GCNYKNBATHCA U NPOBEPATLCA B
cootsetcTaum ¢ EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 1 ANSI AAMI ST79.

TMprobpeTeHHbIe UHCTPYMEHTbI, KaHionn 1 NpuHaanexHocTy Tulip noctasnsoTca B
HeCTepUNbHbIX NakeTax C MapKUPOBKO, NO3BONALLIEN NAEHTUGNLIMPOBATL Kaxjoe n3aenve.
Mpy NepBOM NpUMeHeHNM 13BNEKUTE BCE YCTPONCTBA 113 HECTEPUIIbHBIX MAaKeTOB 1 BbINONHNTE
VIHCTPYKLIV MO VX OYUCTKE, NOC/E STOTO MOMECTUTE UX B 06ePHYTbIV IOTOK aBTOKNaBa, Kak
onycaHo Bbilue. MPOCTepUNU3YiiTe NHCTPYMEHTDI, KaHIONN U MPUHAANEXHOCTU B COOTBETCTBIN C
LIMKJIOM aBTOKNaBNPOBaHIA, NPYUBEAEHHBIM HIKe:

Crepunusauyvs

Mp puTenbHoe BaKyymup

ObepHyTble ycTpoiicTBa 06pabaTbiBaloT B TeueHne 4 MuHyT npu 132 °C/ 270 °F.
TpOAOMKUTENBHOCTD CYLIKK: OT 20 40 30 MUHYT B 3aBUCUMOCTY OT KONMYECTBA NHCTPYMEHTOB,
3arpy’eHHbIX B aBTOKNaB.

lMpuMeyaHme: ECNM MMEIOTCA OnaceHna OTHOCUTENbHO 3apaxeHua TSE/VCID (TpaHCMUCCUBHOI
ry6uatoobpasHoii 3HLedanonatneli/sapmanTHol 6onesHbio Kpeiitudensaa-Ako6a), BcemmpHras
OpraHn3aumns 3ApaBoOOXPaHEHNA PEKOMEH/YET MPUMEHATb LKA CTEPUAM3ALN NApOM C

npefBapuUTeNbHbIM BaKyyMUpC B 18 muHyT npu 134 °C. (WHO/CDS/CSR/
APH/2000.3, WHO Infection Control Guidelines for TSE, mapt 1999.)
Mpepynpexpaenue:

«CKOpOCTHas CTepunmsauma» 6e3 npeaBapuTeNbHOTO BaKyyMUpOBaHIA He
ABNAETCA PEKOMEH/J0BaHHbIM METOZIOM CTepunm3aumi. Aspauus: Mo mepe
Heo6X0AMMOCTH, UTOBbI COPOCUTL TEMMEpPaTypy 10 KOMHATHO U HauaTb
HOBbI LMK,

I'Ipomsonoxasanvle:

B Tex cnyyanx, korja aeicTeytolme B GobHuLE NpaBuna 1 npoLieaypbl 06najaioT NpruoputeTom
nepef 3TM NPOTOKO/NOM. Mocsie NPUMEHEHIA B XNPYPIUYeCKUX NpoLieflypax BCeraa ouniante
VIHCTPYMeHTbI nepef cTepunnsauveit. OTKas oT NpYMeHeHIA yTBEPAEHHbIX NPOLEAYP OUNCTKI
1 CTEPUNM3ALIMM MOXET NPUBECTU K OGHYNEHNI0 rapaHTUM YCTPOCTBa.

« Bpems BbiaepxKu: Meprog, B TeueHMe KOTOPOTO 3arpyKeHHbIe yCTPOICTBA 1 BCA Kamepa
HaXoAATCA NpW TemnepaType cTepunmnsaumm.

Bpema cywku: Mepuog, B TeUeHMe KOTOPOTO Nap yAanaeTca U3 Kamepbl U JaBneHune B

Kamepe OnycKaeTcs, YTo6bl KOHAEHCAT UCMIAPUIICA M3 3arPyXKEHHbIX YCTPOICTB, MyTem
NPOAO/IKNTENIbHOIO BaKyyMNUPOBAHUA NNV BNPBLICKUBAHWA 1 yiaN€HNA ropAaYero Bosayxa uan
[Npyrux ra3oB. Bpems CyuKm 3aBUCUT OT KOHGUIypaLm 3arpyKeHHBbIX yCTPOWCTB, MeTofja 1
Matepuana o6epTku. bonbHuLa oTBeYaeT 3a BanAaLMio HaiNexallero BpeMeHu CylwKu1 Ha
NPVUMEHAEMOM CTepPUNM3aLIMOHHOM 060pyaAOBaHNN.

PaszbAcHeHne:

Hacrosme pekomeHAaLM N0 NpeBapUTENbHOI OUNCTKE, OUNCTKE 1 CTepUIn3aLmnm
NpVBEAEHbI UCKMIOUNTENBHO B PEKOMEHAATENbHDBIX LIENAX 1 HE NPN3BaHbl MOAMEHATL

co60oit peKoMeHAALNN UNN CTaHAAPTbI, KOTOPbIMI 0BbIYHO PYKOBOACTBYETCA 3aBeAyIoLLUiA
onepaLyoHHOIA, X1PYpr, 6ObHIULIA MV UHOE MeAMLMHCKOE yupexaeHue. Komnanus Tulip
Medical Products npeanonaraer, uto xupypr unn 601bH1La BbIGEPYT ONTUMaNbHbIE METOAbI
OUYNCTKN N (VIHI/I) cTepunusagum, nogxoaawme ana OYNCTKN U cTepunnsaunm VI3[ZlE‘1VIPI KomMnaHun
Tulip Medical Products. JononHuTenbHble CBefEeHUA CM. B rapaHTUM U3aeniis.

Cnp ble MaTef

FDA Draft Guidance for Industry and FDA Staff - Processing and Reprocessing Medical Devices in
Health Care Settings: Validation Methods and Labeling, 2011.

AAMIANSITIR30m1TIR 12.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI 1SO11607): Packaging For Terminally Sterilized Instruments (3ameHset
EN 868-111S0 11607)

ENISO 17665 (ANSI AAMI ISO17665): Sterilization Of Health Care Products, Moist Heat (3amenset
EN 554 11SO 11134)

ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility Assurance In Health
Care Facilities

EN ISO 17664: Sterilization of Medical Devices - Information To Be Provided By The Manufacturer
For The Processing Of Resterilizable Medical Devices.

YcnosuAa n npurogHocTb K 3KCnayaTayum:

« B cnyyae Bo3spata nHctpymenTos Tulip Medical Products ana pemoHTa komnaHua

Tulip Medical TpebyeT nonyueH1A KNMEHTOM pa3pelleHna Ha BO3BPaT U3AeNnil 40 1X

otnpasku. Komnanua Tulip Medical Takxe TpebyeT, 4To6bl BCe YCTPOICTBA BbIN OUMLLEHDI

1 1eKOHTaMUHK31POBaHbI NoNb30BaTeNeM A0 nepechiiki B komnauio Tulip Medical ana

pemoHTa. DopMbl JOCTYMHbI Ha Hallem Be6-caliTe: http://tulipmedical.com/downloads.html

CpoK 3KCMTyaTaL| i MHOTOPa30BbIX MHCTPYMEHTOB, KaHIOMb 11 NPUHAANEXHOCTEN He

onpeyieneH, Tak Kak OH 3aBUCKT OT YaCTOTbl IPUMEHEHNA 1 APYTNX GaKTOPOB, TakMX Kak

CUnbl, BOAEUCTBYIOLLVE Ha HYUX B NPOLIECCE NPUMEHEHNA 1 (W) aBTOKNaBMPOBaHNA.

CnvicaHme, PEMOHT NN Haanexatlee yaneHue B 0TX0Abl MeAULIMHCKIX YCTPOCTB MOryT

notpebosaTbcA B noboe Bpems, n komnanua Tulip Medical Products npeanonaraer, uto

nonb3oBaten GyayT perynAapHO 0CMaTpuBaTh YCTPOMCTBA Nepe/ NpUMeHeHeM, YToGbl
y6eAnTbCA B UX HAAEXKHOCTI M NPUTOAHOCTM K SKCAyaTaLuu.

« VIHCTpyMEHTBI, KaHI0NI1 11 IPUHAANEXHOCTI NOABEPXKEHBI N3HOCY B XOAE XMPYPriYecknx
npoueayp v (Mnn) MHOrOKPaTHOTO aBTOKNaBUPOBaHUA (KOHTAKT C MeTasnamm B yCIIOBUAX
Harpesa), YTo MOXeT MPUBECTU K OTAENEHNIO STUX YCTPOIICTB OT X OCHOBAHMIA, AepopmaLiuu
1 (1nn) paspyLueHuio B npouecce npumeHeHus. OTAENEHUE KaHI0Mb OT COMPAKEHHBIX C
HUMU LINPULIEB BO BPEMA XMPYPrUYECKoii NpoLieaypbl MOXeT NPUBECTY K BblAeneHunio
MMKPOYACTL, U3 CONPAXKEHHbIX WpuLeB. Mepea npuMeHeHeM, BO BpemMa 1 nocne
NpYMeHeHA BCera NpoBepAiiTe yCTPONCTBA 1 WNPHLIbI, 4TOBbI y6eAUTLCA B COOTBETCTBIAN
COMPAXEHHbIX NOBEPXHOCTENA 1 MPUTOAHOCTY K MPYMEHEHMIO.

TMpyHUMas NpunoxXeHHble n3genna ot komnanunm Black Tie Medical, Inc., BbicTynatowyein ot umenn

komnanuu Tulip Medical Products, AncTprbblotopbl NpUHUMalOT CleaytoLyve yCroBuA:

[IncTpubbIOTOPLI N3fENUIi 0GA3YITCA BECTI NPOTOKOMbI MPOCNEXNBAHIA U3AENNI,

BK/IOUaloLLMe UMA NNLA, HAUMEHOBaHMeE KNVHIKW, GONbHILbI 1 (MNK) OpraHi13aLmy, KOTOPbIM

6bI10 NPOAAHO MW NOCTABNEHO KaX}/J0e U3AENIe, a TakxkKe COOTBETCTBYIOLME HOMepa NapTin

V3enuin, cepuiiHble Homepa n naeHTUdUKaTopbl 13genuit. XKanobbl Ha KauecTBo N3aennii:

ncTprbbIOTOPbI JOMKHBI HeMeAneHHO MHdopMMpoBaTb komnaHuio Black Tie Medical, Inc.

OTHOCKTENBHO NGO anobbl Ha KAUECTBO U3AENNIN B KAXKAOM OTAETBHOM Cilyyae.

Mapkuposka uspenmii:

BeopsALan B 3a6nyx/aeHNe MapKNPOBKa U3AeNNi, Coiepallian HeJOCTOBEPHbIE 3aABNEHNA 1
peknamy, apnaetca HapyweHunem US FDA 21 CFR 820, Subchapter H, «Medical Devices» n Bneuet
BO3MOMHble LITPadbl 1 YroNOBHbIe Haka3aHWA. BciecTBUe STOTO Kaxablit AUCTPUGBLIOTOP
COTNalLaeTcA He U3MEHATD 11 He BOCCO3/1aBaTb KaKue-nbo ApMbIKi U3eNnit Unu nevatHble
MaTepuanbl, NocTaBasemMble komnaHueli Black Tie Medical, Inc. Kpome Toro, Black Tie Medical
0CTaBNAET 32 COGOM NPABO OTCNEXNBATL U KOHTPONIMPOBATD BCE MeYaTHble MaTepuanbl,
pacnpocTpaHsemble f106bIM ANCTPUOLIOTOPOM B CBA3Y C MOCTABAAEMbIMU YCTPOACTBAMNA. TN
neyaTHble Matepuanbl BKIOUAIOT (B UMC/E NPOYEro) NoUTOBble 06BABAEHUA, MPENCKYPaHTbI,

a TaKxe NoByio neyaTHyto MHGOPMAaLMIO, CMOSb3yeMyto ANA UHGOPMALMK, MPOABMKEHUA

uni c6biTa MOGLIX YCTPOCTB C MPUNOKEHMEM NIOBbIX NeYaTHbIX MaTepranoBs, INTEPaTypbl,
rpapuyeckix MaTepranos 1 np., Co3/1aHHbIX AUCTPUOLIOTOPOM B CBA3M C U3AENMAMM, 10 NX
pacnpocTpaHeHus nnu pacnpegeneHus. Kpome Toro, Black Tie Medical moxet B nto60oit MomMeHT
0T03BaTb (MOTPe6OBaTL BO3BPATUTL) NI0BbIE N3AENNA, NEYaTHbIE MaTepuanbl, GPOLLIOPbI,
nuTepaTypy, GOTOCHNMKY, rpaduyeckie MaTepuanbl, HaMeHOBaHVA N3/eNNii BHe 3aBUCMOCTY
OT TOTO, CO3/1aHbl I OHU AVCTPUOLIOTOPOM UM HET.

Banupauua npoueaypbi:

Py4Has 0uMCTKa, aBTOMATM3NPOBAHHASA OUMNCTKA C GEPMEHTHBIM MOKOLIMM CPEACTBOM 1
cTepunusauna napom npu 132 rpaaycax Lienbcnsa Banuanposakbl komnanweii Tulip Medical
Products.

© Black Tie Medical

Ot umenm Tulip® Medical Products

Bknazbill B yNakoBKy MHOrOPa30oBbiX UHCTPYMEHTOB

3TAN BPEMA TEMMEPATYPA | TUM W KOHLUEEHTPALIUA
PELIMPKYNIALUKN MOIOLLErO CPEACTBA
(MUHYTbI)
MpepBaputenbHas | 02:00 XonopgHas H/O
MoiiKa BOZJONPOBOAHAA
BOfja
Moliika 02:00 60°C Motouyee cpeacTBo
ANA XNPYPrUYecKnx
VHCTpymMeHTOB Miltex,
pasBefjeHHoe B MponopLun
1:512, unu ero 3KBUBaNeHT
OnonackusaHue 00:15 lopsayas H/O
BOZJONPOBOAHAA
BOfa




