Tray Liners and Soaker Sheets

- INTENDED USE:
Key Surgical® Tray Liners and Soaker Sheets are intended for placement on
the bottom of a sterilisation tray to absorb wetness and humidity during

processing.

CONTRAINDICATIONS:

No known contraindications and/or adverse effects.

PRECAUTIONS:

Store away from a source of ignition.
Single use only; reuse may lead to patient cross contamination.

PREPARATIONS FOR USE:
1. Select appropriate size product for tray

Note: Tray Liners may be cut to the required size to fit the selected tray
2. Product may be placed inside and/or under the tray

3. Place product inside the wrapped tray or rigid container system

TLP-xxx-xxx and TL-xxx-xxx products can be used in the following

configurations:

Pre-Vacuum Steam/100% Ethylene Oxide (EtO)
e Upto 2 tray liners inside and 2 tray liners outside
e Upto 8folded layers (4 tray liners)

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Sterilise according to the information below
2. Place product inside or under tray

3.  Place instruments in tray and wrap or close container according to

manufacturer’s instructions

STERILISATION:

Provided non-sterile and are single use.
Not suitable for vaporized hydrogen peroxide/plasma sterilisation.
Validated for sterilisation efficacy using the following cycle parameters:

Steam Sterilisation
Item Number Cycle Temperature Minimum
Cycle
TLP-012-018 132°C 3
TLP-020-025 11202500 (270°F) minutes
TL-203-500
TL-101-200 TL-204-500 132°C 4
TLOO4A (270°F) minutes
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOOSA
TLOO9A Pre-Vacuum
TLO10A TLO11A
TLO12A TLO13A 134°C 3
SOKO001A (273°F) minutes
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOK008A 551000
SOKO010A
TL-101-200 TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOOBA TLOO7A
TLO10A TLOO9SA Gravi 121°C 30
TLO11A ty (250°F) minutes
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A

100% Ethylene Oxide (EtO)

Exposure

Concentration :
Time

Item Number Temperature Humidity

TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOOSA
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8BA
TLOO9A
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO08A
SOKO009A
SOKO010A

735 mg/L 55°C 60 minutes 50-70%

ltems 1136011 and 1137011 are compatible for steam sterilization up to 134°C
for 3.5 minutes or 121°C for 15 minutes.

All other products are compatible for steam sterilization up to 134°C for up to 18
minutes.

It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as
actually performed using equipment, materials and personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation
and routine monitoring of the process.

DISPOSAL:
Dispose after use according to facility protocol. Do not reuse.

WARNING:
Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be
reported to the manufacturer and competent authority in the country where the
incident occurred.

Tray Liner und Saugvliese

- VERWENDUNGSZWECK:

Key Surgical® Tray Liners und Soaker Sheets sind fiir die Unterseite eines
Sterilisationssiebs vorgesehen, um Nésse und Feuchtigkeit wahrend der
Verarbeitung zu absorbieren.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannten Kontraindikationen und/oder Nebenwirkungen.

VORSICHTSSMASSNAHMEN:

Getrennt von jeglichen Ziindquellen aufbewahren.

Nur zum einmaligen Gebrauch; die Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzkontamination des Patienten fuihren.

VORBEREITUNG:

1. Wahlen Sie die passende GroRe fur das Tray
Hinweis: Trayliners kdnnen auf die gewiinschte GréRe zugeschnitten
werden, damit sie in das ausgewahlte Sieb passen.

2. Das Produkt kann in und/oder unter das Tray gelegt werden.

3. Legen Sie das Produkt in das eingewickelte Tray oder
Sterilisationscontainersystem

TLP-xxx-xxx-xxx und TL-xxx-xxx Produkte kénnen in den folgenden
Konfigurationen verwendet werden:

Vor-Vakuum Dampf /100% Ethylenoxid-(EO)
. Bis zu 2 Trayliner innen und 2 Trayliner aul3en
e  Bis zu 8 gefaltete Lagen (4 Trayliner)

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Sterilisieren Sie gemaf den unteren Informationen

2. Legen Sie den Artikel in und/oder unter das Tray

3. Legen Sie die Instrumente in ein Tray und umwickeln oder verschlieRen
Sie den Sterilisationscontainer gemaf den Anweisungen des Herstellers.

STERILISATION:
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Werden unsteril geliefert und sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht geeignet fur die Sterilisation mit verdampftem Wasserstoffperoxid/Plasma.
Validiert zur wirksamen Sterilisation unter folgenden Zyklus-Parametern:

Feuilles de protection et protege-plateaux absorbants

- UTILISATION PREVUE:

Les feuilles de protection et les protége-plateaux absorbants Key Surgical® sont
congus pour étre posés sur le fond d’'un plateau de stérilisation afin d’absorber
I’humidité lors du traitement.

CONTRE-INDICATIONS:
Aucune contre-indication ni aucun effet indésirable connus.

Dampfsterilisation
Artikelnummer Zyklus Temperatur Mindest-
zyklus
TLP-012-018 132°C .
TLP-020-025 TL-202-500 (270°F) 3 Minuten
TL-203-500
TL-101-200 132°C .
TL-204-500 4 Minuten
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOOSA
TLOO9A Vor-Vakuum
TLO10A
TLO11A
TLO12A 134°C .
TLO13A o 3 Minuten
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOK008A  55K000A
SOKO010A
TL-101-200 11 503-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOOBA TLOO9A 121°C
TLO10A Schwerkraft o 30 Minuten
TLO11A (250°F)
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOK008A  56K009A
SOKO010A
100% Ethylenoxid (EO)
Artikel- Konzentration | Temperatur | Einwirkzeit Lu_ft .
nummer feuchtigkeit
TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOO6A
TLOO7A
TLOO8A
TLOO9A 735 mg/L 55° C 60 Minute 50-70%
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A
SOKO009A
SOKO010A

Die Artikel 1136011 und 1137011 sind fur die Dampfsterilisation bis zu 134°C
fur 3,5 Minuten oder 121°C fur 15 Minuten geeignet.

Alle anderen Produkte sind fiir eine Dampfsterilisation bis zu 134°C fir bis zu 18
Minuten geeignet.

Es liegt weiterhin in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass
der Gebrauch, so wie er tatséchlich unter Verwendung von Equipment, Material
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung durchgefihrt wird, das
gewinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder
Validierung und eine routineméaRige Uberwachung des Prozesses.

ENTSORGUNG:
Entsorgen Sie gemaf dem Betriebsprotokoll. Nicht wiederverwenden.

WARNHINWEIS:

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

PRECAUTIONS:

Conserver a I'écart des sources de combustion.

A usage unique seulement ; toute réutilisation peut conduire & une
contamination croisée des patients.

PREPARATIONS PREALABLES A L’UTILISATION:

1. Sélectionner le produit de taille adaptée au plateau.
Remarque : Les feuilles de protection peuvent étre coupées a la taille
requise pour s’adapter au plateau sélectionné

2. Le produit peut étre posé dans et/ou sous le plateau.

3.  Poser le produit dans un plateau enveloppé ou un systéeme de récipients
rigides.

Les produits TLP-xxx-xxx et TL-xxx-xxx peuvent étre utilisés dans les
configurations suivantes :

Vapeur sous vide préalable/100 % d’oxyde d’éthyléne (ETO)
e Jusqu'a 2 feuilles de protection a I'intérieur et 2 a I'extérieur
e Jusqgu'a 8 couches pliées (4 feuilles de protection)

MODE D’EMPLOI:

1.  Stériliser le produit conformément aux informations suivantes:

2.  Poser le produit a I'intérieur ou sous le plateau.

3. Disposer les instruments dans le plateau et envelopper ou fermer le
récipient conformément au mode d’emploi du fabricant.

STERILISATION:

Fournis a I'état non stérile ; & usage unique.

Non compatibles avec une stérilisation par vaporisation de peroxyde
d’hydrogéne/plasma.

Efficacité de la stérilisation validée selon les parameétres de cycle suivants:

Stérilisation a la vapeur
- i . Cycle
Référence d’article Cycle Température e
minimum
TLP-012-018 132°C 3
TLP-020-025 1-202-500 (270°F) minutes
TL-203-500 S
TL-101-200 TL-204-500 132°C 4
TLOO4A (270°F) minutes
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A )
TLOO8A TLOO9A Vide
TLO10A TLOL1A préalable
TLO12A TLO13A 134°C 3
SOKO001A (273°F) minutes
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A
TL-101-200
TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOOBA o
TLOO9A L 121°C .
TLO10A Gravité o 30 minutes
TLO11A (250 °F)
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A
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100 % d’oxyde d’éthyléne (ETO)

Référence
d’article

Temps

, - Humidité
d’exposition

Concentration | Température

TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8SA
TLOO9A
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOKO008A
SOKO009A
SOKO010A

735 mg/L 55°C 60 minutes 50-70%

Les articles 1136011 et 1137011 sont compatibles avec la stérilisation a la
vapeur jusqu’a 134 °C pendant 3,5 minutes ou 121 °C pendant 15 minutes.
Tous les autres produits sont compatibles pour la stérilisation a la vapeur
jusqu’a 134 °C pendant 18 minutes maximum.

Il incombe a I'opérateur de veiller a ce que le traitement, tel que réalisé par
I'équipement, les produits et le personnel des installations de traitement,
atteigne le résultat visé. Cela exige la vérification et/ou la validation du
processus, ainsi que sa surveillance réguliére.

ELIMINATION:
Eliminer apres utilisation conformément au protocole de I'établissement. Ne pas
réutiliser.

AVERTISSEMENT:

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre
signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays dans lequel I'incident
s’est produit.

Schaalbeschermers en weekdoeken

- BEOOGD GEBRUIK:

Key Surgical®-schaalbeschermers en weekdoeken zijn bestemd voor plaatsing
op de bodem van een sterilisatieschaal om nattigheid en vocht te absorberen
tijdens de verwerking.

CONTRA-INDICATIES:
Er zijn geen contra-indicaties en/of bijwerkingen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Uit de buurt van een ontstekingsbron houden.

Alleen eenmalig gebruik; hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting tussen
patiénten.

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK:

1. Selecteer het juiste formaat product voor de schaal.
Opmerking: De schaalbeschermers kunnen op maat worden gesneden
voor de geselecteerde schaal

2. Het product kan in en/of onder de schaal worden geplaatst.

3. Plaats het product in de in een sterilisatiedoek gewikkelde schaal of in het
harde containersysteem.

TLP-xxx-xxx- en TL-xxx-xxx-producten kunnen worden gebruikt in de volgende
configuraties:

Pre-vaculim stoom/100% ethyleenoxide (EtO)
. Maximaal twee schaalbeschermers aan de binnenkant en twee
schaalbeschermers aan de buitenkant
e  Tot 8 gevouwen lagen (4 schaalbeschermers)

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Steriliseer volgens de onderstaande instructies.
2. Plaats het product in of onder de schaal.

3. Plaats de instrumenten in de schaal en wikkel of sluit de container volgens
de instructies van de fabrikant.

STERILISATIE:

Niet-steriel en voor eenmalig gebruik geleverd.

Niet geschikt voor verdampte waterstofperoxide/plasma-sterilisatie.
Gevalideerd voor sterilisatie-efficiéntie met gebruikmaking van de volgende
cyclusparameters:

Stoomsterilisatie
Itemnummer Cyclus Temperatuur Minimale
cyclus
TLP-012-018 132°C .
TLP-020-025 TL-202-500 (270°F) 3 minuten
TL-203-500
TL-101-200 132°C .
TL-204-500 4 minuten
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8SA .
TLOO9A Pre-vacuim
TLO10A
TLO11A
TLO12A 134°C .
TLO13A o 3 minuten
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO08A SOKO009A
SOKO010A
TL-101-200 TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOOSA TLOO7A
TLO10A TLOO9A Zwaartekrac 121 °C 30
TLO11A ht (250 °F) minuten
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOK008A  g5K000A
SOKO010A
100% ethyleenoxide (EtO)
ltemnummer | Concentratie | Temperatuur Blootfi}slllngs Vochtigheid
TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOO6A
TLOO7A
TLOO8BA
TLOO9A 735 mg/L 55°C 60 minuten 50-70%
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A
SOKO009A
SOKO010A

De onderdelen 1136011 en 1137011 zijn geschikt voor stoomsterilisatie tot
134 °C gedurende 3,5 minuten of tot 121 °C voor 15 minuten.

Alle andere producten zijn geschikt voor stoomsterilisatie tot 134 °C gedurende
maximaal 18 minuten.

Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat de
verwerking, zoals die wordt uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen
en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat oplevert. Dit
vereist verificatie en/of validatie en routinematige bewaking van het proces.

WEGGOOIEN:
Gooi het product na gebruik weg volgens het protocol van de instelling. Niet
hergebruiken.

WAARSCHUWING:
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Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen,
moeten worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie in het land waarin
het incident zich heeft voorgedaan.

Rivestimenti per vassoi e lastre per bagni

- USO PREVISTO:

| rivestimenti per vassoi e i fogli per immersione Key Surgical® sono destinati al
posizionamento sul fondo di un vassoio di sterilizzazione per assorbire il
bagnato e 'umidita durante il trattamento.

CONTROINDICAZIONI:
Non vi sono controindicazioni e/o effetti avversi noti.

PRECAUZIONI:

Conservare lontano da fonti di accensione.

Monouso; il riutilizzo potrebbe comportare la contaminazione crociata tra
pazienti.

PREPARATIVI PER L’USO:

1. Scegliere un prodotto di dimensione appropriata per il vassoio
Nota: | rivestimenti per vassoi possono essere tagliati alla misura
necessaria per adattarsi al vassoio selezionato

2. Il prodotto pud essere collocato all'interno e/o sotto il vassoio

3. Posizionare il prodotto all'interno del vassoio avvolto o di un sistema di
contenitori rigidi

| prodotti TLP-xxx-xxx e TL-xxx-xxX possono essere utilizzati con le seguenti
configurazioni:

Vapore pre-vuoto/100% ossido di etilene (EtO)
. Fino a 2 rivestimenti per vassoio all’'interno e 2 all’esterno
e  Fino a 8 strati piegati (4 rivestimenti per vassoio)

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Sterilizzare secondo le informazioni riportate di seguito

2. Posizionare il prodotto all'interno o sotto il vassoio

3. Posizionare gli strumenti nel vassoio e avvolgere o chiudere il contenitore
in base alle istruzioni del produttore

STERILIZZAZIONE:

Fornito non sterile e monouso.

Non adatto alla sterilizzazione al plasma/perossido di idrogeno vaporizzato.
Convalidato per l'efficacia della sterilizzazione utilizzando i seguenti parametri
del ciclo:

100% ossido di etilene (EtO)

Codice
articolo

Concentrazion
e

Temperatura

Tempo di
esposizione

Umidita

Sterilizzazione a vapore
. . . Temperatur Ciclo
Codice articolo Ciclo -
a minimo
TLP-012-018 132°C L
TLP-020-025 TL-202-500 (270°F) 3 minuti
TL-203-500 >
TL-101-200 132°C L
TL-204-500 4 minuti
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOOGA
TLOOBA TLOO7A
TLOO9A Pre-vuoto
TLO10A TLO11A
TLO12A 134°C L
TLO13A o 3 minuti
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKOOBA g5 009A
SOKO010A
TL-101-200
TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOOBA TLOO9A o 121 °C L
TLO10A Gravitazionale o 30 minuti
TLO11A (250 °F)
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A

TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOOSA
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8BA
TLOO9A
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO08A
SOKO009A
SOKO010A

735 mgl/l 55 °C 60 minuti 50-70%

Gli elementi 1136011 e 1137011 sono compatibili per la sterilizzazione a vapore
fino a 134 °C per 3,5 minuti 0 121 °C per 15 minuti.

Tutti gli altri prodotti sono compatibili con la sterilizzazione a vapore fino a

134 °C fino a 18 minuti.

E responsabilita dell’'operatore assicurare che il trattamento, come
effettivamente eseguito utilizzando apparecchiature, materiali e personale del
centro di trattamento, restituisca i risultati desiderati. A tal fine sono necessari la
verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routine del processo.

SMALTIMENTO:
Smaltire dopo I'uso secondo il protocollo del centro. Non riutilizzare.

AVVERTENZA:

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico
devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente nel Paese in cui
si & verificato I'incidente.

Revestimentos de tabuleiro e Folhas de absorgao

- USO PREVISTO:

Os Revestimentos das bandejas cirdrgicas e Folhas de absorcéo da Key
Surgical® destinam-se a colocacao no fundo de uma bandeja para esterilizagao
para absorver liquidos e humidade durante o processamento.

CONTRAINDICA(;OES:
N&o existem contraindicag6es e/ou efeitos adversos conhecidos.

PRECAUCOES:

Armazenar afastado de fontes de igni¢ao.

Apenas para uma Unica utilizacéo; a reutilizagdo pode levar a contaminacéo
cruzada do paciente.

PREPARACOES PARA UTILIZACAO:

1. Selecionar o produto de tamanho adequado para o tabuleiro
Nota: Os Revestimentos das bandejas cirdrgicas podem ser cortados no
tamanho necessario para se ajustarem a bandeja selecionada.

2. O produto pode ser colocado dentro e/ou por baixo do tabuleiro

3. Colocar o produto dentro do tabuleiro envolvido ou de um sistema de
recipiente rigido

Os produtos TLP-xxx-xxx e TL-xxx-xxx podem ser utilizados nas seguintes
configuragdes:

Vapor de pré-vacuo/100% de éxido de etileno (EtO)
. Até 2 revestimentos de tabuleiro no interior e 2 revestimentos de
tabuleiro no exterior
e  Até 8 camadas dobradas (4 revestimentos de tabuleiro)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Esterilizar de acordo com as informacgdes abaixo
2. Colocar o produto no interior ou por baixo do tabuleiro
3. Colocar os instrumentos no tabuleiro e envolver ou fechar o recipiente de
acordo com as instrugdes do fabricante
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ESTERILIZAGAO:

Fornecido néo estéril e para uma Unica utilizagéo.

Nao adequado para esterilizagdo por peréxido de hidrogénio
vaporizado/plasma.

Validado para a eficacia da esterilizag&o utilizando os seguintes parametros de
ciclo:

Revestimientos para bandejas y laminas para remojar

- APLICACION:

Los revestimientos para bandejas y las ldminas para remojar de Key Surgical®
estan disefiados para colocarse en la parte inferior de una bandeja de
esterilizacion para absorber la humedad durante el proceso.

CONTRAINDICACIONES:

Esterilizacdo a vapor
Numero do artigo Ciclo Temperatura C;lc_lo
minimo
TLP-012-018 132°C .
TLP-020-025 TL-202-500 (270°F) 3 minutos
TL-203-500
TL-101-200 132°C .
TL-204-500 4 minutos
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOOSA L.
TLOO9A Pré-vacuo
TLO10A
TLO11A
TLO12A 134°C .
TLO13A o 3 minutos
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006a
SOKOOBA — g5K009A
SOKO010A
TL-101-200 TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOO6A
TLOO7A
TLOOBA TLOO9A 121°C
TLO10A Gravidade o 30 minutos
TLO11A (250 °F)
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOKOOBA 561009
SOKO010A
100% de 6xido de etileno (EtO)
Numero do Concentragdo | Temperatura Tempo ge Humidade
artigo exposicao
TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOBA
TLOO7A
TLOO8A
TLOO9A 735 mg/L 55 °C 60 minutos 50-70%
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A
SOKO009A
SOKO010A

Os itens 1136011 e 1137011 sdo compativeis para esterilizacéo a vapor até
134 °C durante 3,5 minutos ou 121 °C durante 15 minutos.
Todos os outros produtos séo compativeis para esterilizag@o a vapor até
134 °C durante um maximo de 18 minutos.

Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar que 0
processamento, tal como efetivamente realizado utilizando equipamento,
materiais e pessoal nas instalagdes de processamento, obtenha o resultado
desejado. Isto requer verificagé@o e/ou validagcao e monitoriza¢éo de rotina do

processo.

ELIMINAGAO:

Ap6s utilizacao, eliminar de acordo com o protocolo da instituicdo. Nao

reutilizar.

AVISO:

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico
devem ser comunicados ao fabricante e autoridade competente no pais onde
ocorreu o incidente.

No se conocen contraindicaciones ni efectos adversos.

PRECAUCIONES:
Almacenar alejados de una fuente de ignicion.
Dispositivo de un solo uso; si se reutiliza, puede producir contaminacién
cruzada en el paciente.

PREPARACIONES DE USO:
1. Escoger producto de tamafio adecuado para la bandeja
Nota: Los revestimientos para bandejas pueden cortarse hasta el tamafio

requerido para ajustarse a la bandeja elegida.

2. El producto puede colocarse dentro o debajo de la bandeja
3. Colocar el producto dentro de la bandeja envuelta o del sistema de
recipiente rigido

Los productos TLP-xxx-xxx y TL-xxx-xxx pueden utilizarse en las siguientes

configuraciones:

Vapor pre-vacio/Oxido de etileno (EtO) al 100 %

. Hasta 2 revestimientos para bandejas en el interior y 2 revestimientos
para bandejas en el exterior

e Hasta 8 capas dobladas (4 revestimientos para bandejas)

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Esterilizar de acuerdo con la informacion a continuacion
2. Colocar el producto dentro o debajo de la bandeja

3. Colocar los instrumentos en la bandeja y envolver o cerrar el recipiente de

acuerdo con las instrucciones del fabricante

ESTERILIZACION:
Se proporcionan no estériles y de un solo uso.
No aptos para esterilizacion por plasma/perédxido de hidrégeno vaporizado.
Se ha validado la eficacia de la esterilizacién utilizando los siguientes

parametros del ciclo:

Esterilizacion por vapor
Numero de elemento Ciclo Temperatura C,"?IO
minimo
TLP-012-018 132°C .
TLP-020-025 [IL-202-500 (270°F) 3 minutos
TL-203-500 S
TL-101-200 132°C .
TL-204-500 4 minutos
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8A .
TLOO9A Pre-vacio
TLO10A
TLO11A R
TLO12A 134°C .
TLO13A o 3 minutos
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A
TL-101-200
TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOO6A
TLOO7A
TLOOBA TLOO9A 121°C .
TLO10A Gravedad o 30 minutos
TLO11A (250°F)
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO0BA — ghk000A
SOKO010A
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Oxido de etileno (EtO) al 100 %

Numero de
elemento

Concentracion

Temperatura

Tiempo de
exposicién

Humedad

Buharlastiriimig hidrojen peroksit/plazma sterilizasyonu igin uygun degildir.
Asagidaki dongu parametreleri kullanilarak sterilizasyon etkinligi icin

dogrulanmigtir:

TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOOSA
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8BA
TLOO9A
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOKO008A
SOKO009A
SOKO010A

735 mg/l 55°C 60 minutos 50-70 %

Los articulos 1136011 y 1137011 son compatibles con la esterilizacién por
vapor de hasta 134 °C durante 3,5 minutos o0 121 °C durante 15 minutos.
El resto de los productos son compatibles con la esterilizacién por vapor de
hasta 134 °C durante 18 minutos, como maximo.

Sigue siendo responsabilidad del procesador asegurarse de que el
procesamiento, segun se realiza de hecho con el equipo, los materiales y el
personal en el centro de procesamiento, alcance el resultado deseado. Esto
requiere verificacién y/o validacion y supervision de rutina del proceso.

ELIMINACION:
Descartar después de su uso de acuerdo con el protocolo del centro. No
reutilizar.

ADVERTENCIA:

Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico,
deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que se hayan producido.

Tepsi Kaplamalari ve Emici Yapraklar

- KULLANIM AMACI:
Key Surgical® Tepsi Kaplamalari ve Emici Yapraklar sterilizasyon tepsinin altina
konarak isleme sirasinda islaklik ile nemi emmek amaciyla kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen kontrendikasyonu ve/veya advers etkisi yoktur.

ONLEMLER:

Atesleme kaynaklarindan uzakta saklayin.

Yalnizca tek kullanimliktir; tekrar kullaniimasi hastanin ¢apraz kontaminasyona
maruz kalmasina neden olabilir.

KULLANIM HAZIRLIKLARI:

1. Tepsiicin uygun boyuttaki Griini secin
Not: Tepsi Kaplamalari, segilen tepsiye uymasi icin gereken boyutta
kesilebilir

2. Uriin tepsinin igine velveya altina yerlegtirilebilir

3. Urlini sarili tepsinin veya sert kap sisteminin igine yerlestirin

TLP-xxx-xxx ve TL-xxx-xxx Urtinleri agagidaki konfigiirasyonlarda kullanilabilir:

On Vakum Buhari/%100 Etilen Oksit (EtO)
. icinde ve disinda en fazla 2’ser tepsi kaplamasi
e  Katlanmig en fazla 8 kat (4 tepsi kaplamasi)

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Asagidaki bilgilere gore sterilize edin

2. Uriini tepsinin igine veya altina yerlestirin

3. Aletleri tepsiye yerlestirin ve Ureticinin talimatlarina goére kabi sarin veya
kapatin

STERILIZASYON:
Steril olmayan sekilde saglanir ve tek kullanimliktir.

Buharla Sterilizasyon
OgJe Numarasi Déng Sicaklik Minimum
Dongl
TLP-012-018 132°C .
TLP-020.0p5  TL-202-500 (270°F) 3 dakika
TL-203-500
TL-101-200 132°C :
TL-204-500 4 dakika
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOOGA -
TLOO7A On
TLOO8A
TLOO9A Vakuml
TLO10A
TLO11A u
TLO12A 134°C .
TLO13A o 3 dakika
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A
TL-101-200 = 4 503-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOOBA TLOO7A
TLO10A TLOO9A Yer 121°C 30
TLO11A Cekimi (250°F) dakika
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A
_ %100 Etilen Oksit (EtO)
Oge Konsantrasyon | Sicaklk 'V'af.“Z'y.et Nem
Numarasi Siresi
TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8A
TLOO9A 735 mg/L 55°C 60 dakika %50-70
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A
SOKO009A
SOKO010A

1136011 ve 1137011 kodlu Urlnler, 3,5 dakika sireyle en fazla 134 °C’ye veya
15 dakika siireyle 121 °C’ye kadar buharla sterilizasyonla uyumludur.

Diger tum Uriinler en fazla 18 dakika 134 °C’ye kadar buharla sterilizasyon ile
uyumludur.

isleme kurumunda ekipman, materyaller ve personel kullanilarak fiili olarak
yapilan iglemenin istenen sonucu verdiginden emin olmak islemeyi yapanin
sorumlulugudur. Bu, islemin dogrulanmasini ve/veya onaylanmasini ve rutin
olarak izlenmesini gerektirir.

ATILMASI:
Kullanimdan sonra kurum protokolline gére atin. Tekrar kullanmayin.

UYARI:
Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve olayin
gerceklestigi ulkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.

Tarjottimien vuoraus- ja imupaperit

- KAYTTOTARKOITUS:
Key Surgical® -tarjotinvuorit ja -imupaperit on tarkoitettu sterilointitarjottimen
pohjan vuoraamiseen nesteen ja kosteuden imeyttamiseksi kasittelyn aikana.
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VASTA-AIHEET:
Tunnettuja vasta-aiheita ja/tai haittavaikutuksia ei ole.

VAROTOIMET:
Eristettava sytytyslahteista.
Vain kertakayttoon; uudelleenkayttt voi aiheuttaa potilaiden ristikontaminaatiota.

KAYTTOVALMISTELUT:

1. Valitse tarjottimelle oikean kokoinen tuote
Huom: Tarjotinvuorit voi leikata sopivan kokoisiksi valitun tarjottimen
mukaan.

2. Tuote voidaan laittaa tarjottimen sisélle ja/tai alle

3. Laita tuote kdarityn tarjottimen tai jaykan saili6jarjestelman sisalle

TLP-xxx-xxX ja TL-xxx-Xxx -tuotteita voidaan kayttaa seuraavissa
konfiguraatioissa:

Esityhjiohdyry/100 % eteenioksidia (EtO)
e  Enintdan 2 tarjottimen vuorauspaperia siséapuolelle ja 2 tarjottimen
vuorauspaperia ulkopuolelle
e  Enintaan 8 taitettua kerrosta (4 tarjottimen vuorauspaperia)

KAYTTOOHJEET:

1. Steriloi alla olevien tietojen mukaisesti

2. Aseta tuote tarjottimen sisélle tai alapuolelle

3. Aseta instrumentit tarjottimelle ja kaari tai sulje sailié valmistajan ohjeiden
mukaisesti

STERILOINTI:

Toimitetaan epésteriileina ja kertakayttoisina.

Tuote ei sovellu sterilointiin, joka tehdaan hoyrystetylla
vetyperoksidilla/plasmalla.

Sterilointitehokkuus on validoitu kayttaen seuraavia sykliparametreja:

100 % eteenioksidia (EtO)

Tavaran PitoisUUS Lampati

Kosteus
numero la

Altistumisaika

TLP-012-018
TLP-020-025
TL-101-200
TL-202-500
TL-203-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOOSA
TLOOGA
TLOO7A
TLOO8BA
TLOO9A
TLO10A
TLO11A
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO08A
SOKO009A
SOKO010A

735 mg/l 55°C 60 minuuttia 50-70 %

Hoyrysterilointi
Tavaran numero SyKili Lampétila Minimi sykli
TLP-012-018 132°C . .
TLP-020-025 TL-202-500 (270°F) 3 minuuttia
TL-203-500 S
TL-101-200 132°C . .
TL-204-500 o 4 minuuttia
TLOO4A (270°F)
TLOO5A
TLOO6A
TLOO7A N
TLOO8BA Esityhiji
TLOO9A -
TLO10A o]
TLO11A R
TLO12A 134°C . .
TLO13A o 3 minuuttia
SOKO001A (273°F)
SOKO002A
SOKO003A
SOKO006A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A
TL-101-200
TL-203-500
TL-202-500
TL-204-500
TLOO4A
TLOO5A
TLOO6A
TLOOSA TLOO7A
TLOO9A Painovo 121 °C (250 . .
TLO10A ) o 30 minuuttia
TLO11A ima F)
TLO12A
TLO13A
SOKO001A
SOKO002A
SOKO003A
SOKO06A
SOKO008A SOKO09A
SOKO010A

Tuotteet 1136011 ja 1137011 sopivat hoyrysterilointiin korkeintaan 134 °C:ssa
3,5 minuutin ajan tai 121 °C:ssa 15 minuutin ajan.

Kaikki muut tuotteet soveltuvat hdyrysterilointiin 134 °C:n lampétilaan asti, kun
kesto on korkeintaan 18 minuuttia.

Kasittelijan vastuulle jaa se, etta kasittelylaitoksen laitteiden, materiaalien ja
henkiloston suorittamalla kasittelylla saadaan aikaan haluttu lopputulos. Tama
vaatii sen, ettd prosessi varmennetaan ja/tai vahvistetaan ja etta sen
rutiinivalvonta toteutuu.

HAVITTAMINEN:
Havita laitoksen kaytantdjen mukaisesti kayton jalkeen. Ei saa kayttaa
uudelleen.

VAROITUS:

Téhéan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvista vakavista tapauksista olisi
iimoitettava valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vaaratilanne tapahtui.

KEY SURGICAL LLC
8101 WALLACE ROAD / EDEN PRAIRIE, MN 55344 USA
(US) TEL: 800.541.7995 (UK) TEL: +44(0)1628 810626

(EU) TEL: +49 4363 905900

MANUFACTURER
FOR US: MANUFACTURED FOR

MDSS GMBH
SCHIFFGRABEN 41
DE-30175 HANNOVER

EC
CH
UK

REP
REP
REP

MDSS CH GMBH
LAURENZENVORSTADT 61,
5000 AARAU SWITZERLAND

MDSS UK RP LTD

6 WILMSLOW ROAD, RUSHOLME,
MANCHESTER M14 5TP

UNITED KINGDOM
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