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Cleaning & Sterilization of Transonic® Flowprobes

All Transonic® Reusable Clinical Perivascular Flowprobes

PROBE TYPE STERILIZATION METHOD POUCH SIZE/ WRAP
AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
FMC Steam/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
Device FME Steam/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
FMV Steam/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch

Flowprobes are delicate precision instruments and should be handled carefully at all times. It is critical that the

Warnings Probe connector be completely dry before use. Air dry or carefully wipe with disposable cloth/paper.

Probes with limited reuse are programmed with the number of times they can be reused. Repeated processing
has minimal effect on instruments. End of life is normally determined by wear and damage due to use. NOTE:
Care must be taken when scrubbing the softer materials near the probe head to prevent damage to the silicone.

Limitations and restrictions
on reprocessing

Preparations at the point | Remove excess debris with disposable cloth/paper.

of use Wipe and/or rinse with water to remove excess bio-materials.
Containment and No particular requirements. NOTE: It is recommended that instruments are processed as soon as is reasonably
transportation practical following use. Dried-on materials are more difficult to remove.
Cleaning preparations No particular requirements.

Alkaline, Neutral or Enzymatic. Use only those cleaning agents approved by your governing regulatory agency.

Cleaning solutions Use all cleaning agents according to the manufacturer’s directions.

[1] Rinse excess soil from instrument (temp <30°C, 86°F).

[2] Using detergent (e.g. Steris Prolystica 2X concentrate Neutral Detergent) and soft brush remove any visible
foreign material on all probe and handle surfaces for 3 to 5 minutes. Soaking or immersion in detergent during
brushing is allowed. NOTE: Excess or aggressive scrubbing of the probe neck can damage the silicone, particularly
where it is sealed to the handle. NOTE: Connector surfaces may be wiped clean with solutions, but take care not
to damage connector pins. If solution gets on pins, carefully wipe them dry as soon as possible.

[3] Rinse with tap water.

[4] Visually inspect for cleanliness and repeat cleaning if necessary.

Manual cleaning

Only use cleaning solutions which have been approved for use with an automatic washer (e.g. Steris Prolystica 2X
Concentrate Alkaline Detergent).

[1] Detergent wash minimum of 2 minutes in hot tap water

Automatic cleaning [2] Rinse minimum of 2 minutes at 70°C

[3] Dry minimum of 15 minutes at 80 °C

[4] Visually inspect for cleanliness and repeat cleaning if necessary.

NOTE: Do not exceed 90°C unless the device has the autoclave label on the connector.

After cleaning, all Probes must be sterilized. Additional disinfection is not required and may ultimately damage the
Disinfection Probe. Use only those disinfecting solutions approved by your governing regulatory agency. When disinfection is
performed, follow the manufacturer’s instructions applicable to the disinfection solution.

A polyethylene/tyvek pouch sized per the table above may be used provided it is approved by the appropriate
regulatory agency for use with the desired sterilization method. Ensure that the pack is large enough to contain
the instrument without stressing the seals. US customers should use a pouch that is validated and FDA cleared for
the specified sterilization cycle.

Use FDA approved sterilization wrap to cover instrument tray for Sterrad sterilization according to manufacturer’s
instructions.

Packaging for sterilization
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Cleaning & Sterilization of Transonic® Flowprobes

Sterilization

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Short cycle
STERRAD 100NX: Standard cycle
STERRAD NX: Standard cycle
STERRAD 200: Short cycle

Follow the instructions for use provided
with the STERRAD machine for proper
sterilization processing.

Ethylene Oxide (ETO)

PRECONDITIONING
Humidity: 55-75% RH
Temp: 38-50°C (100-122°F)
Time: 12 hours

EXPOSURE (600£50 mg/L, 3
hours)
Vacuum: 0.8 + 0.5 "HgA
Sterilant gas: 100% EO
Humidity: 2.4 + 0.5 "HgA
Temp: 49-54°C (120-130°F)
Time: 3-3.5 hours

POST EXPOSURE
Vacuum: 1.0 £ 0.5 "HgA

AERATION
Temp: 43-55°C (109-131°F)
Time: 12 hours

STERIS

V-PRO MAX
Non-lumen, cycle time = 28 min
Lumen, cycle time = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Non-lumen, cycle time = 28 min
Lumen, cycle time = 60 min

V-PRO 60
Non-lumen, cycle time = 28 min
Lumen, cycle time = 60 min

STEAM (AUTOCLAVE)

Only reusable Flowprobes with this symbol on the

connector can be autoclaved.

GRAVITY DISPLACEMENT STEAM STERILIZATION:

132°C for 15 minutes with 30 minutes dry time
135°C for 10 minutes with 30 minutes dry time

DYNAMIC AIR REMOVAL STEAM STERILIZATION:
132°C for 4 minutes with 20 minutes dry time
134°C for 3 minutes with 20 minutes dry time

Inspection, maintenance

Inspect each Perivascular Probe for:

e A bent reflector (the reflector should be at a right angle to the Probe body).
e Cracks or chips in the plastic Probe body.

and testing e Nicks in the Probe cable (if nicks are observed, do not reuse).
e Damage to the silicone seal (if integrity of the silicone is compromised, do not reuse).
[1i] Consult the Flowmeter's Operator’s Manual for testing instructions.
Storage The probe is ready for use after sterilization is complete. There are no additional storage requirements.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer for preparing a device for re-use. It remains the responsibility of the
reprocessor to ensure that the reprocessing as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing facility to achieve
the desired result. Your reprocessing procedure should comply with local regulations.
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NMouncrtBaHe n Ctepunusaumna Ha Transonic CoHaa

U3penue

Bcuuku nepmBackynapHu COHAM 3a KMMHUYHO M3MepBaHe Ha KpbBOTOK Transonic® 3a MHOrokpaTHa
noTpeba

TUMN COHOA
AU

FMC

FME

FMV
MR/MR-S
MU

CTEPUNU3ALIMOHEH METOA
ETO/Sterrad/Steris
Mapa/ETO/Sterrad/Steris
Mapa/ETO/Sterrad/Steris
Mapa/ETO/Sterrad/Steris
ETO/Sterrad/Steris
ETO/Sterrad/Steris

FONEMUHA HA NITMKA/ONAKOBKATA
MuHumym 4x12 nHya

MuHumMym 4x12 nHya

MwuHumMym 4x12 nH4ya

MuHumMym 4x12 nHya

MuHuMym 4x12 nHuya

MuHumym 4x12 nH4ya

MpeaynpexaeHus

CoHauTe 3a n3amepBaHe Ha KPbBOTOK Ca AeSNIMKaTHN NPeLU3HN MHCTPYMEHTU, C KOUTO Tpﬂ6Ba ga ce 60paBVI
BHMMaTENHO Nno Bcsko Bpeme. OT ocobeHa BaXXHOCT U KOHEKTOPBT HA coHAaTa Aa O6bae HanbJHO CyX
npeaun yr|0Tpe6a. OcTaBeTe ro ga n3cbxHe Ha Bb34YyX UM BHUMATESTHO ro noacywieTte C Kbpna/candeTka
3a egHoOKpaTHa ynOTpe6a.

OrpaHuyeHus,
CBbp3aHu c NOBTOpHaTa
o6paboTka

CoHauTe € orpaHnyeHa NoBTopHa ynotpeba ca npeaBuaeHn 3a onpeaerneH 6po NbT NOBTOPHA
ynotpeba. NoBTopHaTa o6paboTka okasdBa MMHMMAaNHO BAUAHWE BbPXY Te€3UN MHCTPYMeHTU. OBNKHOBEHO,
KpasT Ha ekcnnoaTauMOHHUSA XMBOT Ce onpeaens oT CTeneHTa Ha U3HOCBaHE U NOBpeaNTE Mo BpeMe Ha
ynoTtpeba. EEJTEXXKA: Tpabea ga ce otgens ocobeHo BHMMaHMe, KoraTo ce noYncTeaT ¢ TbpKkaHe no-
MekuTe Matepuanu, B 6nn3ocT Ao rmaBaTta Ha CoHAaTa, 3a ja He ce AoNyCcHe noBpeaa no CUMMKOoHa.

MoaroToBka B ToOukaTa
Ha ynoTpeba

OTcTpaHeTe M3nULHKUTE YyXXAM YacTuum ¢ Kbpna/candeTka 3a egHokpaTHa ynoTpeba.
M3TpuiiTe n/vnmn nannakHeTe ¢ BoAa, 3a 4a NpemMaxHeTe U3nuwHuTe uo-matepunanu.

BmecTtumocTtu n

Hama koHkpeTHM nancksanus. GENEXKA: MpenopbynTenHo e MHCTpyMeHTUTe Aa ce obpaboTeaT B Hal-

TpchnopTMpaHe KpaTbK Bb3MOXEH CpOoK crnef yn0Tpe6a. 3acbxHanm YyXXau matepuanu ce npemaxsat No-TpygHo.
MoparorBuTtenHu HaMa KOHKPEeTHU N3NCKBaHUS.

AOeVHOCTHU 3a

noyncTBaHe

MouncTBawum pasTeopm

AnkaneH, HeyTparneH unu eH3mMeH. Mianonaeante camo TakmBa NOYMCTBALLM areHTun, KOUTO ca ogobpeHu
OT BallaTa AbpXXaBHa perynatopHa areHuus. lanonssante BCMYKM MOYMCTBALLM areHTu, yka3aHu B
HaCOKMTE Ha NPou3BOAUTENS.

Pb4yHO noyncrTBaHe

[1] U3nnakHeTe n3nuwHOTO 3ambpcsiBaHe OT UHCTpymeHTa (Temn. <30°C, 86°F).

[2] C nomovyTa Ha nouncTBaly npenapat (Hanp. Steris Prolystica 2X KoHUeHTpaT HeyTpaneH Nno4YncTBaLy,
npenapar) U Meka 4YeTka, OTCTpaHeTe BUAUMUTE YyXau MaTtepuanm oT BCUYKM NMOBBPXHOCTU Ha coHaaTa
1 pbKoxBaTkaTta 3a 3 0o 5 MuHyTuK. [lonycka ce HakncBaHe unu notansiHe B NOYMCTBALL NpenapaT no
BpeMe Ha nodncTtBaHeTo ¢ YyeTka. bEJTEXKKA: NMpekoMepHOTO unm arpeCMBHOTO ThpPKaHe Ha LWmnKaTa Ha
coHpaTa Moxe Aa NoBpean CUnkoHa, 0cobeHo Tam, KbAeTO TOW ce CBbP3Ba NITbTHO KbM pbKOXBaTKaTa.
BEEJNEXKKA: MoBbpXHOCTUTE HA KOHEKTOpPa MoraT ga 6baaT NoYUCTEHU C U3GbpcBaHe ¢ pa3TBOPU,

KaTo BHMMaBaTe [ja He NoBpeanTe CbeaUHUTENHMTE WwudToBe. AKO Mo WMdToBETE NonagHe pa3Teop,
BHVMMAaTEITHO 1 Bb3MOXHO Han-0bp30 ro n3bbpLueTe 1 rv noacyLueTe.

[3] N3nnakHeTe ¢ YyeluMsHa Boga.

[4] HanpaBeTe BM3yanHa npoBepka 3a YncToTa U NOBTOpPETe NpoLeayparta 3a No4YMcTBaHe, ako e
Heobxoanumo

ABTOMaTU4YHO
rnoyncTBaHe

M3nonaeaiTe camo pa3TBoOpu 3a NOYNCTBAHE, KOMTO ca bunu ogobpeHn 3a ynotpeba c aBTomaTU4yHa
MaluvHa 3a uammBaHe (Hanp. Steris Prolystica 2X koHLeHTpaT ankaneH no4YncTBaLy npenapar).

[1] U3muiiTe ¢ nouncTBaw, npenapar B NPOAbIMKEHME HaW-Marnko Ha 2 MUHYTU MO ropella YewmsHa Boga
[2] N3nnakHeTe Haln-manko 2 MuHyTK npu 70°C

[3] MoacyweTte Han-manko 15 muHyTn npu 80 °C

[4] HanpaBeTe BM3yanHa npoBepka 3a YMCcTOTa M NOBTOPETE NpoLeypaTa 3a NoYMCTBaHe, ako e
Heobxoanmo.

BEEJNEXKA: He npeBuwaante 90°C, 0OCBEH ako Ha KOHEKTOpA Ha U3AEeNNeTo HAMa eTUKET 3a
aBTOKMNaBMpaHe.

Oe3unHdekumus

Cnepn nounctBaHe, BCMYKM COHAM TpsabBa Aa 6baaT ctepunusnpann. He ce namcksa gonbnHUTENHA
Ae3nHdeKuus, Tbii KaTo B KpallHa cMeTka MOXe Aa noBpeau coHaaTa. Misanonseante camo ogobpeHuTe ot
BalliaTa AbpKaBHa perynartopHa areHuus pa3tsopu 3a gesunHdekums. Korato nposexaarte ge3vHpeKkLms,
crneaBanTe MHCTPYKLUUUTE Ha NPOM3BOAUTENS, NPUMOXNMM 3a Ae3UHdeKLuMpaLLnsa pasTeop.
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NMouncrtBaHe n Ctepunusaumna Ha Transonic CoHaa

Moxe oa nsnonasaTte NAvkK oT nonueTuneH/tyvek, opasmepeH cnopef ropHaTta Tabnuua, npu ycnosue ye
e ofobpeH oT noaxoasiiaTa perynatopHa areHums 3a ynotpeba ¢ xxenaHus ctepunmasaloHeH MeToa.
o YBepeTe ce, Ye onakoBkaTa e A0CTaTb4yHO rofnsama, 3a Aa nobepe MHCTpyMeHTa 6e3 Aa HanpexeHue
nakoBaHe 3a -
no weeoseTe. KnueHntute HM B CALL TpsibBa ga nsnonseat nnuvk, KOWTO € BanuanpaH n ogobpeH ot
cTepunusaums AreHuusaTa no xpaHute n nekapcrtearta (FDA) 3a KOHKpETHWSI CTepPUNU3aunoHeH LUKbII.
M3nonsBarite ogobpeH ot FDA cTepunusaunoHeH NakeT 3a NOKpMBaHE Ha NogHoca C MHCTPYMEHTa 3a
Sterrad ctepunusaums, CbrnacHO MHCTPYKUMUTE HA MPOU3BOANTENS.
STERRAD EtuneH okcup (ETO)
STERRAD 100 KOHOVMUMOHUPAHE CNEL
STERRAD 100s: KpaTbk unkbn BnaxHocT: 55-75% oTH.BN. EKCMNO3NUUVATA
STERRAD 100NX: CtaHgapTeH uukbn Temn.: 38-50°C (100-122°F) Bakyym: 1.0 £ 0.5
STERRAD NX: CtaHgapTeH uukbn Bpewme: 12 yaca "HgA
STERRAD 200: KpaTbk uukbn
EKCMNO3NLNA (60050 mg/L, AEPUPAHE
Cneppavite MHCTPyKUMnTE 3a ynoTtpeba, 3 yaca) Temn.: 43-55°C
npepocTtaBeHn cbc STERRAD mawwnHata 3a Bakyym: 0.8 £ 0.5 “HgA (109-131°F)
npaBunHaTa TEXHOMNOIMS Ha CTepunmM3auns. Ctepunuaupauy ras: 100% Bpewme: 12 yaca
EO BnaxHocTt: 2.4 + 0.5 “HgA
Temn.: 49-54°C (120-130°F)
Bpewme: 3-3.5 yaca
Crepunusaums STERIS MAPA (ABTOKIIAB)
V-PRO MAX Ha aBTOKnaBHa ob6paboTka nognexar >
MpoaykTn 6€3 nymeH, Bpeme Ha uukbna = 28 MMH. | caMo COHAM 3a U3MepBaHE Ha KPbBOTOK 132
MpoaykTu ¢ NyMeH, BpeMe Ha uukbna = 60 MUH. 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, ¢ To3u 132 ﬂ
CUMBOJT Ha KOHEKTOpa.
V-PRO 1 PLUS
Mpooyktn 6e3 nymeH, Bpeme Ha uukbna = 28 muH. | CTEPUITUSALNA C MAPA B ABTOKIAB C
MpoaykTu ¢ nymeH, Bpeme Ha unkbna = 60 MUH. TEPMOONHAMUWYEH BAKYYM:
132°C 3a 15 MuH. ¢ 30 MUH. BpeMe 3a U3CbxBaHe
V-PRO 60 135°C 3a 10 MuH. ¢ 30 MUH. BpeMe 3a U3CbxBaHe
MpoaykTn 6€3 nymeH, Bpeme Ha uukbna = 28 MyH.
MpoaykTu ¢ NyMeH, BpeMe Ha Lumkbna = 60 MUH. CTEPUNMN3ALUNA C NAPA C QNHAMNYHO
OTCTPAHABAHE HA Bb34YXA:
132°C 3a 4 MyH. ¢ 20 MUH. BpeMe 3a U3cbxBaHe
134°C 3a 3 MuH. ¢ 20 MUH. BpeMe 3a U3CcbxBaHe
MHcnekTupanTe BCska NepuBackynapHa coHaa 3a:
* MpervHaT pednekTop (pednekTopsbT TpsabBa ga 6bae Nog NpaB brbJ1 CAPSAMO TANOTO HA coHAaTa).
* MMyKHaTUHM UM OTYYNBaHMSA NO MNacTMacoBOTO TSSO Ha CoHAaaTa.
MUHcnekTupaHe, * HawbpbBaHe no kabena Ha coHaaTa (ako 6baat 3abensisaHyn nogobHM NoBpeaun, He n3nonseanTe
nogapbXKa u NOBTOPHO U3JENMETO).
U3nuTBaHe * MNoBpeaa no CUIIMKOHOBOTO YMTbTHEHME (aKO € HapyLleHa LienocTTa Ha CUITMKOHA, He U3non3BanTte
NOBTOPHO U3JENMETO).
[Ti] OTHOCHO MHCTPYKLUMM 32 N3NUTBaHE Ce KOHCYyNTHpanTe ¢ PbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa Ha coHpata
3a M3MepBaHe Ha KPbBOTOK.
CxpaHeHue CoHpata e rotoBa 3a ynotpeba crnep 3aBbplUBaHe Ha cTepunusaumaTa. Hama 4onbnHUTENHN N3NCKBaHUS
3a CbXxpaHeHue.

lpedocmaseHume no-zope uHCMpyKyuu ca ganudupaHu om rnpouszsodumerisi 3a No020moska Ha usdesiuemo 3a rnosmopHa yrnompeba.
OmeosopHocmma Oa eapaHmupa, 4e noemopHama obpabomka ce usgbpwea peasiHo ¢ nomowima Ha obopydeaHemo, mamepuanume
U nepcoHarna, Haru4yHu 8 CbOPbXXEeHUemo 3a nosmopHa obpabomka ¢ yes nocmuaaHe Ha XefaHusi pesysimam ocmasa 8 uyemo,
usebpuwigaujo noemopHama obpabomka. Bawama npouyedypa 3a noemopHa obpabomka mpsibea da cbomeemcmea Ha MECMHUMEe

peeriameHmu.
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CiSéenje i sterilizacija protoénih sondi Transonic®

Sve klinicke perivaskularne proto¢ne sonde Transonic® za viSekratnu uporabu

VRSTA SONDE | NACIN STERILIZACIJE VELICINA VRECICE

AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

FMC Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)
Uredaj FME Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in&a (10x30 cm)

FMV Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

Upozorenje Proto€ne sonde su osijetljivi precizni instrumenti i njima se mora rukovati pazljivo. Kljuéno je vazno da

spojnica sonde bude potpuno suha prije uporabe. Posusite na zraku ili obriSite jednokratnom krpom/papirom.

Ograni€enja za ponovnu
uporabu

Sonde s ograni¢enim brojem ponovnih upotreba su programirane koliko se puta mogu koristiti. Ponovljena
obrada ima minimalne ucinke na instrumente. Kraj vijeka se normalno utvrduje istroSenoS¢u i ostecenjima
slijedom uporabe. NAPOMENA: Treba biti oprezan kod ribanja meksih materijala u blizini glave sonde da bi
se sprijeCilo oste¢enje silikona.

Pripreme na mjestu
uporabe

Uklonite viSak necisto¢e jednokratnom krpom/papirom.
Obrisite i/ili isperite vodom da biste uklonili viSak bio-materijala.

Cuvanje i transport

Nema posebnih zahtjeva. NAPOMENA: Preporuca se obraditi instrumente nakon uporabe ¢im je to razumno
prakticno. SasuSene materijale je teze ukloniti.

Pripreme za ¢iSéenje

Nema posebnih zahtjeva.

Sredstva za ciS¢enje

Alkalna, neutralna ili enzimska. Koristite samo ona sredstva za CiS¢enje koja je odobrila vasa upravna
regulatorna agencija. Sva sredstva za CiScenje koristite prema uputama proizvodaca

Rucéno ciséenje

[1] Isperite prekomjernu prljavstinu iz instrumenta (temp. <30 °C, 86 °F).

[2] Pomocu deterdzenta (npr. Steris Prolystica 2X koncentrirani neutralni deterdzent) i mekane Cetke uklonite
bilo kakve vidljive strane materijale na svim povrSinama sonde i rucke tijekom 3 do 5 minuta. Namakanje ili
potapanje u deterdzent tijekom Cetkanja je dopusteno. NAPOMENA: Prekomjerno i agresivno ribanje vrata
sonde moze ostetiti silikon, osobito tamo gdje je zabrtvljen na ru¢ku. NAPOMENA: PovrSine konektora

se mogu ocistiti otopinama, ali vodite racuna da ne ostetite priklju¢ke konektora. Ako otopina dospije na
priklju¢ke, pazljivo ih obriSite ¢im je prije moguce.

[3] Isperite vodom iz slavine.

[4] Vizualno pregledajte Cistocu i ponovite CiScenje po potrebi.

Automatsko ¢iS¢enje

Koristite samo otopine za €iS¢enje odobrene za uporabu s automatskom perilicom (npr. Steris Prolystica 2X
koncentrirani alkalni deterdzent).

[1] Pranje deterdZzentom minimalno 2 minute u vrucoj vodi iz slavine

[2] Isperite minimalno tijekom 2 minute pri 70 °C

[3] Susite tijekom minimalno 15 minuta pri 80 °C

[4] Vizualno provijerite €isto¢u i po potrebi ponovite EiScenje.

NAPOMENA: Ne prekoracujte 90 °C osim ako uredaj ima oznaku za sterilizaciju na konektoru.

Dezinfekcija

Nakon ¢iS¢enja, sve sonde moraju biti sterilizirane. Dodatna dezinfekcija nije potrebna i moze u konacnici
ostetiti sondu. Koristite samo one otopine za dezinfekciju koje je odobrila vasa upravna regulatorna agencija.
Prilikom izvodenja dezinfekcije, pridrzavajte se uputa proizvodaca primjenjivih na dezinfekcijsku otopinu.

Pakiranje za sterilizaciju

Polietilenska/tyvek vrecica veli¢ine prema gornjoj tablici se moze koristiti ako ju je odobrila odgovarajuca
regulatorna agencija za uporabu sa Zeljenim nacinom sterilizacije. Uvjerite se da je paket dovoljno velik

za prihvat instrumenta bez opterecivanja brtvila. Klijenti iz SAD-a trebaju koristiti vrecicu €iju je upotrebu
odobrila agencija FDA za specificirani ciklus sterilizacije.

Za prekrivanje posude instrumenta za Sterrad sterilizaciju prema uputama proizvodaca koristite sterilizacijski
omotac koji je odobrila agencija FDA.
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CiSéenje i sterilizacija protoénih sondi Transonic®

STERRAD Etilen oksid (ETO)

NAKNADNO IZLAGANJE
STERRAD 100 PREDUVJETI Vakuum: 1.0 £ 0.5 "HgA
STERRAD 100s: Kratki ciklus Vlaznost: 55-75 % RV
STERRAD 100NX: Standardni ciklus Temp.: 38-50 °C (100-122 °F)  PROZRACIVANJE
STERRAD NX: Standardni ciklus Vrijeme: 12 sati Temp: 43-55°C (109-131°F)
STERRAD 200: Kratki ciklus Vrijeme: 12 sati

IZLAGANJE (600+50 mg/l, 3

Slijedite upute za uporabu dostavljene sata)
uz stroj STERRAD za pravilnu obradu Vakuum: 0,8 + 0,5 “HgA
sterilizacije Sterilizirajuci plin: 100 % EO

Vlaznost: 2,4 £ 0,5 “HgA
Temp.: 49-54 °C (120-130 °F)

Sterilizacija Vrijeme: 33,5 sata
STERIS PARA (STERILIZACIJA)
V-PRO MAX Sterilizirati smijete samo protoéne sonde s ovim . 135t
Neluminozni, vrijeme ciklusa = 28 min simbolom na konektoru. 2

Luminozni, vrijeme ciklusa = 60 min
PARNA STERILIZACIJA IZMJESTANJEM GRAVITACIJE:
V-PRO 1 PLUS 132 °C tijekom 15 minuta s vremenom susenja od 30 minuta
Neluminozni, vrijeme ciklusa = 28 min 135 °C tijekom 10 minuta s vremenom susSenja od 30 minuta
Luminozni, vrijeme ciklusa = 60 min
PARNASTERILIZACIJADINAMICKIMIZMJESTANJEMZRAKA:
V-PRO 60 132°C tijekom 4 minute s vremenom suSenja od 20 minuta
Neluminozni, vrijeme ciklusa = 28 min 134°C tijekom 3 minute s vremenom susenja od 20 minuta
Luminozni, vrijeme ciklusa = 60 min

Ispitajte svaku perivaskularnu sondu na:
« Savinuti reflektor (reflektor treba biti pod pravim kutom prema kucistu sonde).
Provjera, odrzavanje i | - Pukotine ili komadic¢i u plasti¢nom tijelu sonde.

testiranje * Zasjeci na kabelu sonde (ako su primije¢eni zasjeci, nemojte ponovno koristiti).
 Ostecenije silikonske brtve (ako je narusen integritet silikona, nemojte ponovno koristiti).
[1li] Upute za testiranje potrazite u korisnickom priru¢niku za proto¢nu sondu

Pohrana Sonda je spremna za uporabu nakon dovrsene sterilizacije. Nema dodatnih zahtjeva za pohranu.

Gore pruZene upute je ovjerio proizvodac za pripremu uredaja za ponovno koristenje. Ostaje odgovornost onoga tko provodi ponovnu obradu
osigurati da je ponovna obrada doista provedena koriStenjem opreme, materijala i osoblja u postrojenju za ponovnu obradu kako bi se postigao
Zeljeni rezultat. Vas postupak ponovne obrade treba biti sukladan lokalnim pravilima.
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Cisténi a sterilizace prutokovych sond Transonic®

VS§echny opakované pouzitelné klinické perivaskularni pratokové sondy Transonic®

TYP SONDY | ZPUSOB STERILIZACE VELIKOST POUZDRA/ BALENI

AU ETO/Sterrad/Steris Nejméneé 4x12 palcu

FMC Para/ETO/Sterrad/Steris Nejméneé 4x12 palcu
Zatizeni FME Para/ETO/Sterrad/Steris Nejméné 4x12 palcti

FMV Para/ETO/Sterrad/Steris Nejméné 4x12 palcu

MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Nejméneé 4x12 palcu

MU ETO/Sterrad/Steris Nejméné 4x12 palcd

Prutokové sondy jsou citlivé pfesné nastroje a je nutno s nimi vzdy zachazet opatrné. Je velmi dalezité, aby

Varovani konektor sondy byl pfed pouzitim zcela suchy. Osuste jej vzduchem nebo ho opatrné otfete jednorazovou

utérkou/ubrouskem.

Omezeni pro pripravu k
opakovanému pouziti

V sondach s omezenym opakovanym pouZzitim je naprogramovan po¢et moznych opakovanych pouziti.
Opakovana pfiprava na dalSi pouZziti ma na nastroje minimaini vliv. Konec Zivotnosti je obvykle dan

opottebenim, které je zplisobeno pouzivanim. POZNAMKA: P¥i gi§téni mékgich materialtl v blizkosti hlavice
sondy je nutno postupovat opatrné, aby se pfedeslo poSkozeni silikonu.

Pripravy v misté pouziti

Odstrante prebyte¢né necistoty jednorazovou utérkou/ubrouskem.
Otrete a/nebo oplachnéte vodou, aby se odstranil pfebytecny biologicky material.

Ochrana a preprava

Z&dné zvlastni pozadavky. POZNAMKA: Doporuduje se zpracovat nastroje co nejdfive po pouziti, jak je v
realnych podminkach mozné. Odstrariovani zaschlych materiald je obtiznéjsi.

Priprava k c¢isténi

Z4&dné zvlastni poZadavky.

Cistici roztoky

Zasadité, neutralni nebo enzymatické. Pouzivejte pouze Cistici prostfedky schvalené pfislusnym regulaénim
organem. Pouzivejte vSechny Cistici prostfedky dle pokynl vyrobce.

Rucni ¢isténi

[1] Oplachnéte z nastroje prebytecné necistoty (teplota <30 °C, 86 °F).

[2] Pomoci Cisticiho prostfedku (napf. neutralniho koncentrovaného prostfedku Steris Prolystica 2X
Concentrate Neutral Detergent) a mékkého kartace odstranujte vesSkery viditelny cizi material na povrchu
sondy a rukojeti po dobu 3 az 5 minut. Pfi CiSténi kartaCem Ize sondu do Cisticiho prostfedku namocit nebo
ponofit. POZNAMKA: Nadmérné nebo agresivni drhnuti hrdla sondy méze poskodit silikon, zejména v
mist&, kde je pfipojen k rukojeti. POZNAMKA: Povrchy konektor( Ize otirat roztoky, ale dejte pozor, abyste
neposkodili kontakty konektoru. Pokud se roztok dostane na kontakty, co nejdfive je opatrné osuste.

[3] Oplachnéte vodou z kohoutku.

[4] Pohledem zkontrolujte, zda je sonda Cista, a v pfipadé potreby Cisténi zopakujte.

Automatické cisténi

Pouzivejte pouze Cistici roztoky, které byly schvaleny k pouziti s automatickou my¢kou (napf. neutralni
alkalicky prostfedek Steris Prolystica 2X Concentrate Alkaline Detergent).

[1] Myjte Cisticim prostfedkem po dobu nejméné 2 minut v teplé vodé z kohoutku

[2] Oplachujte nejméné 2 minuty pfi teploté 70 °C

[3] Suste nejméné 15 minut pfi teploté 80 °C

[4] Pohledem zkontrolujte, zda je sonda Cista, a v pfipadé potfeby Cisténi opakujte.

POZNAMKA: Neprekra&ujte teplotu 90 °C, pokud na konektoru zafizeni neni znagka autoklavu.

Dezinfekce

Po ¢isténi je nutno vSechny sondy sterilizovat. DalSi dezinfekce neni nutna a v koneéném dusledku muaze
sondu poskodit. Pouzivejte pouze dezinfekéni roztoky schvalené pfisluSnym regulaénim organem. P¥i
provadéni dezinfekce dodrzujte pokyny vyrobce pro dezinfekéni roztok.

Baleni pro sterilizaci

Lze pouzit polyetylenové nebo tyvekové pouzdro o velikosti dle tabulky vySe, pokud jej pfisluSny regulacni
organ schvalil pro pouziti v pozadované sterilizacni metodé. Ujistéte se, Ze je pouzdro dostatecné velké,
aby se do né&j nastroj vesel bez namahani tésnéni. Zakaznici v USA by méli pouzit pouzdro, které bylo pro
prislusny sterilizacni cyklus ovéfeno a schvaleno ufadem FDA.

K prekryti tacu s nastroji pro sterilizaci v pfistroji Sterrad pouZijte dle pokyna vyrobce sterilizaéni obal
schvaleny FDA.
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Cisténi a sterilizace prutokovych sond Transonic®

STERRAD

STERRAD 100
STERRAD 100s: Kratky cyklus

Ethylenoxid (ETO)
. PO EXPOZICI
PRIPRAVA Vakuum: 1,0 £ 0,5 "HgA

Vlhkost: 55-75 % RV

Bez dutiny, doba cyklu = 28 min.

S dutinou, doba cyklu = 60 min.

V-PRO 1 PLUS

Bez dutiny, doba cyklu = 28 min.

S dutinou, doba cyklu = 60 min.

V-PRO 60

Bez dutiny, doba cyklu = 28 min.

S dutinou, doba cyklu = 60 min.

STERRAD 100NX: Standardni cyklus Teplota: 38—50 °C (100-122 PROVZDUSNOVANI
STERRAD NX: Standardni cyklus °F) Teplota: 43-55 °C (109-
STERRAD 200: Kratky cyklus Cas: 12 hodin 131 °F)
Cas: 12 hodin

Pro spravné provedeni sterilizace EXPOZICE (600+50 mg/l, 3
dodrzujte navod k pouziti dodany s hodiny)
pfistrojem STERRAD. Vakuum: 0,8 + 0,5 “HgA

Steriliza¢ni plyn: 100 % EO

Vihkost: 2,4 + 0,5 “HgA

Teplota: 49-54 °C (120—130

Sterilizace °F)

Cas: 3-3,5 hodiny
STERIS PARA (AUTOKLAV)
V-PRO MAX V autoklavu Ize sterilizovat pouze opakované 135C

pouzitelné priitokové sondy s timto symbolem 132C

na konektoru.

STERILIZACE PAROU S GRAVITACNIM ODVZDUSNENIM:
132 °C po dobu 15 minut s dobou suseni 30 minut
135 °C po dobu 10 minut s dobou suseni 30 minut

STERILIZACE PAROU S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM:
132 °C po dobu 4 minut s dobou su$eni 20 minut
134 °C po dobu 3 minut s dobou suseni 20 minut

Kazdou perivaskularni sondu zkontrolujte, zda se u ni nevyskytuje:
* ohnuty reflektor (reflektor musi byt v pravém Uhlu k télu sondy);

Kontrola, udrzba a « praskliny nebo ods$tépky v plastovém téle sondy;

testovani « Skrabance na kabelu sondy (pokud zjistite $krabance, sondu znovu nepouzivejte);
* poskozeni silikonového tésnéni (pokud je naru$ena celistvost silikonu, sondu znovu nepouzivejte).
[Ti) Pokyny pro testovani naleznete v navodu k obsluze pratokoméru.
Skladovani Po dokongeni sterilizace je sonda pfipravena k pouziti. Neexistuji zadné dal$i pozadavky na uskladnéni.

VySe uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem pro pripravu nastroje k opétovnému pouZziti. Osoba provadéjici pfipravu k opétovnému pouZiti
je odpovédna za to, Ze bude tato pfiprava provedena pomoci vybaveni, material(i a personalu v zafizeni provadéjicim pripravu k opétovnému
pouZiti tak, aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. Postup pripravy k opétovnému pouZiti musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Renggring og sterilisering af Transonic® flow-sonder

Alle genbrugelige Transonic® kliniske, perivaskulaere flow-sonder

SONDETYPE | STERILISATIONSMETODE POSESTORRELSE
AU ETO/Sterrad/Steris Mindst 4x12 tommer
FMC Damp/ETO/Sterrad/Steris Mindst 4x12 tommer

Enhed FME Damp/ETO/Sterrad/Steris Mindst 4x12 tommer
FMV Damp/ETO/Sterrad/Steris Mindst 4x12 tommer
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Mindst 4x12 tommer
MU ETO/Sterrad/Steris Mindst 4x12 tommer

Advarsel Flow-sonder er sarte praecisionsinstrumenter, som altid skal handteres forsigtigt. Det er afggrende, at

sondestikforbindelsen er helt tar far brug. Den skal lufttarre eller tarres forsigtigt med engangsklud/-serviet.

Begraensninger og
restriktioner pa
genbehandling

Sonder, der kan genbruges et begraenset antal gange, er programmerede med det antal gange, de kan
genbruges. Gentagen behandling har minimal effekt pa instrumenter. Om et instrument er udtjent, bestemmes
normalt af slidtage og beskadigelse som felge af brug. BEMARK: Veer forsigtig, nar de blgdere materialer taet pa
sondehovedet skrubbes, for at undga beskadigelse af silikonen.

Forberedelser pa
anvendelsesstedet

Fjern overskydende snavs med engangsklud/-serviet.
Ter og/eller rens med vand for at fjerne overskydende biomateriale.

Opbevaring og transport

Ingen szerlige krav. BEMZRK: Det anbefales, at instrumenter behandles sa hurtigt, som det er praktisk muligt
efter brug. Indterrede materialer er sveerere at fjerne.

Forberedelse af rengaring

Ingen szerlige krav.

Rengearingsmidler

Alkaliske, neutrale eller enzymatiske. Brug kun renggringsmidler, der er godkendt af de lokale tilsynsmyndigheder.
Brug alle renggringsmidler i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

Manuel rengering

[1] Skyl overskydende snavs fra instrumentet (temp. <30 ° C, 86 °F).

[2] Brug rensemiddel (f.eks. Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent) og en blad bgrste til fierne
synlige fremmedlegemer pa alle sonde- og handtagsoverflader i 3 til 5 minutter. Iblgdsaetning eller nedsaenkning

i rensemidlet under bgrstning er tilladt. BEM/ZRK: Overdreven eller aggressiv skrubning af sondehalsen kan
beskadige silikonen, navnlig nar den er forseglet til handtaget. BEMZRK: Stikforbindelsens overflade kan tgrres af
med renggringsmidler, men veer forsigtig med stikbenene for at undga at beskadige dem. Hvis renggringsmidlet
kommer pa stikbenene, skal de forsigtigt tarres af sa hurtigt som muligt.

[3] Skyl med postevand.

[4] Kontrollér renggringen visuelt, og gentag renggringen, hvis det er ngdvendigt.

Automatisk rengering

Anvend kun rengaringsmidler, som er blevet godkendt til brug med en automatisk vaskeenhed (f.eks. Steris
Prolystica 2X Concentrate Alkaline Detergent).

[1] Vask med rengaringsmiddel i mindst 2 minutter i varmt postevand

[2] Skyl i mindst 2 minutter ved 70 °C

[3] Tar i mindst 15 minutter ved 80 °C

[4] Kontrollér rengaringen visuelt, og gentag rengeringen, hvis det er ngdvendigt.

BEMZRK: Overskrid ikke 90 °C, medmindre enheden har autoklavemaerkatet pa stikforbindelsen.

Desinficering

Alle sonder skal steriliseres efter udfart rengering. Yderligere desinfektion er ikke ngdvendig og kan i sidste ende
skade sonden. Brug kun desinficeringsmidler, der er godkendt af de lokale tilsynsmyndigheder. Nar desinfektion
udfares, skal producentens anvisninger for desinfektionsmidlet falges.

Emballage til sterilisation

Der kan anvendes en pose af polyethylen/tyvek i en starrelse iht. ovenstdende tabel, safremt at den er godkendt
af det nationale tilsynsorgan til brug med den gnskede sterilisationsmetode. Kontrollér, at pakken er stor nok til at
indeholde instrumenterne, uden at der udaves tryk pa forseglingen. Amerikanske kunder skal bruge en pose, der
er valideret og godkendt af FDA til den angivne sterilisationscyklus.

Brug FDA-godkendt sterilisationsomslag til at overdaekke instrumentbakken ved Sterrad-sterilisation i henhold til
producentens anvisninger
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Renggring og sterilisering af Transonic® flow-sonder

Sterilisation

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Kort cyklus
STERRAD 100NX: Standardcyklus
STERRAD NX: Standardcyklus
STERRAD 200: Kort cyklus

Overhold den medfglgende brugsanvisning
til STERRAD-maskinen for korrekt
sterilisationsbehandling.

Ethylenoxid (ETO)
EFTEREKSPONERING
PRZAKONDITIONERING Vakuum: 1,0 £ 0,5 "HgA
Luftfugtighed: 55-75 % RH
Temperatur: 38-50 °C

Tidsrum: 12 timer

LUFTTILSATNING
Temperatur: 43-55 °C
Tidsrum: 12 timer

EKSPONERING (600+50 mg/l, 3

timer)

Vakuum: 0,8 + 0,5 “"HgA
sterilantgas: 100 % EO
fugtighed: 2,4 £ 0,5 "HgA
temperatur: 49-54 °C

Tid: 3-3,5 timer
STERIS DAMP (AUTOKLAVE)
V-PRO MAX Kun genbrugbare flow-sonder med dette symbol 135C

Uden lumen, cyklustid = 28 min
Med lumen, cyklustid = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Uden lumen, cyklustid = 28 min
Med lumen, cyklustid = 60 min

V-PRO 60
Uden lumen, cyklustid = 28 min
Med lumen, cyklustid = 60 min

pa stikforbindelsen kan autoklaveres. 132 ! ’

DAMPSTERLILISATION MED TYNGDEKRAFTFORSKYDNING:
132 °C i 15 minutter med 30 minutters tgrretid
135°C i 10 minutter med 30 minutters tarretid

DAMPSTERLILISATION MED DYNAMISK LUFTFJERNELSE:
132 °C i 4 minutter med 20 minutters tgrretid
134°C i 3 minutter med 20 minutters tgrretid

Inspektion, vedligeholdelse
og afpraevning

Undersgg hver perivaskulaer sonde for:

e om reflektoren er bgjet (den skal vaere 90 grader i forhold til sondens hus)

e om der er revner eller hakker i sondens plastikhus

e om der er huller i sondens kabel (hvis der observeres huller, ma sonden ikke anvendes igen).

e om der er skader pa silikoneforseglingen (hvis silikonens integritet er kompromitteret, ma enheden ikke

genbruge).

[1li] Konsulter testvejledningen i brugerhandbogen til flow-maleren

Opbevaring

Sonden er klar til brug, nar sterilisationen er fuldfgrt. Der er ingen yderligere opbevaringskrav.

Ovenstaende vejledning er godkendt af fabrikanten til forberedelse af en enhed til genbrug. Det forbliver den genbehandlende parts ansvar at
sikre, at genbehandlingen faktisk udferes med udstyr, materialer og personale i genbehandlingsanleegget, der sikrer det enskede resultat. Din
genbehandlingsprocedure ber overholde lokale krav.
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Reiniging en Sterilisatie van Transonic® Flowprobes

Product

Alle herbruikbare Transonic® Perivasculaire Flowprobes voor Klinisch gebruik

PROBE TYPE STERILISATIEMETHODE AFMETINGEN ZAK
AU ETO/Sterrad/Steris Min. 10 x 30 cm
FMC Stoom/ETO/Sterrad/Steris Min. 10 x 30 cm
FME Stoom/ETO/Sterrad/Steris Min. 10 x 30 cm
FMV Stoom/ETO/Sterrad/Steris Min. 10 x 30 cm
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Min. 10 x 30 cm
MU ETO/Sterrad/Steris Min. 10 x 30 cm

Waarschuwing

Flowprobes zijn delicate precisie-instrumenten en moeten altijd voorzichtig worden behandeld. Het is heel
belangrijk dat de Probe-connector helemaal droog is véér gebruik. Laat de connector aan de lucht drogen of
veeg deze zorgvuldig schoon met een wegwerpdoekje/papier.

Beperkingen ten aanzien
van hergebruik

Bij de beperkt-herbruikbare Probes is ingesteld hoeveel keer ze kunnen worden hergebruikt. Herhaald gebruik
heeft een minimaal effect op deze instrumenten. De levensduur wordt normaal gesproken bepaald door slijtage
en beschadiging door gebruik. OPMERKING: Wees voorzichtig bij het schrobben van de zachtere materialen vlak
bij de sensorkop om het silicone niet te beschadigen.

Voorbereidingen ter plaatse

Verwijder overtollige resten met een wegwerpdoekje/papier.
Veeg schoon en/of spoel af met water om de overtollige biologische materialen te verwijderen.

Inpakken en transport

Geen bijzondere voorschriften. OPMERKING: Aanbevolen wordt om de instrumenten direct te verwerken, zo snel
als praktisch haalbaar is na het gebruik. Ingedroogde resten zijn moeilijker te verwijderen.

Voorbereiding reiniging

Geen bijzondere voorschriften.

Reinigingsmiddelen

Alkalisch, neutraal- of enzymatisch. Gebruik uitsluitend door uw overheidsinstantie goedgekeurde
reinigingsmiddelen. Volg bij het gebruik van reinigingsmiddelen de aanwijzingen van de fabrikant.

Reiniging met de hand

[1] Spoel overtollig vuil van het instrument (temp. <30°C, 86°F).

[2] Reinig gedurende 3 tot 5 minuten met een reinigingsmiddel (bijv. het neutrale, geconcentreerde Steris
Prolystica 2X reinigingsmiddel) en een zachte borstel om zichtbaar vreemd materiaal op alle oppervlakken van de
Probe en het handvat te verwijderen. Tijdens het afborstelen kunt u de Probe laten inweken of onderdompelen
in het reinigingsmiddel. OPMERKING: Overmatig of krachtig schrobben van de hals van de Probe kan het silicone
beschadigen, met name daar waar dit vastzit op het handvat. OPMERKING: Reinig de oppervlakken van de
connector met een reinigingsmiddel, maar voorkom dat u de pinnen van de connector beschadigt. Veeg de
pinnen zo snel mogelijk zorgvuldig droog als er toch reinigingsmiddel op komt.

[3] Spoel af met water.

[4] Controleer visueel of het instrument schoon is en reinig het zo nodig nog een keer.

Automatische reiniging

Gebruik alleen reinigingsmiddelen die zijn goedgekeurd voor gebruik met een automatische wasmachine
(bijvoorbeeld Steris Prolystica, een dubbel geconcentreerd alkalisch reinigingsmiddel).

[1] Was minimaal 2 minuten met een reinigingsmiddel in warm leidingwater

[2] Spoel minimaal 2 minuten bij 70°C

[3] Droog minimaal 15 minuten bij 80°C

[4] Controleer visueel of het instrument schoon is en reinig zo nodig nog een keer.

OPMERKING: Temperatuur mag niet hoger zijn dan 90°C tenzij het product een autoclaaf-label heeft op de
connector.

Ontsmetten

Na het schoonmaken moeten alle Probes worden gesteriliseerd. Extra ontsmetten is niet nodig en kan de Probe
uiteindelijk beschadigen. Gebruik uitsluitend de door uw overheidsinstantie goedgekeurde ontsmettingsmiddelen
indien extra ontsmetting toch wordt uitgevoerd. Volg bij het desinfecteren de aanwijzingen van de fabrikant voor
het gebruik van het ontsmettingsmiddel.

Verpakking voor sterilisatie

Gebruik uitsluitend polyethyleen/tyvek zakken met afmetingen volgens de bovenstaande tabel die zijn
goedgekeurd door de betreffende regelgevende instantie voor gebruik met de gewenste sterilisatiemethode. Zorg
dat het pakket groot genoeg is voor het instrument zonder dat u kracht hoeft uit te oefenen op de afdichtingen.
Gebruik goedgekeurde sterilisatiewikkels voor het afdekken van de instrumentlade voor Sterrad-sterilisatie
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
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Reiniging en Sterilisatie van Transonic® Flowprobes

STERRAD Ethyleenoxide (ETO)
NA BLOOTSTELLING

STERRAD 100 VOORBEREIDING Vacuim: 1,0 £ 0,5 "HgA
STERRAD 100s: Korte cyclus Vochtigheid: 55-75% RH
STERRAD 100NX: Standaard cyclus Temp: 38-50°C (100-122°F) LUCHTEN
STERRAD NX: Standaard cyclus Tijd: 12 uur Temp: 43-55°C (109-131°F)
STERRAD 200: Korte cyclus Tijd: 12 uur

BLOOTSTELLING (600+50 mg/l, 3
Volg de gebruiksaanwijzingen bij het uur)
STERRAD-apparaat voor de juiste Vacuim: 0,8 + 0,5 "HgA
sterilisatiebewerking. sterilisatiegas: 100% EO

vochtigheid: 2,4 £ 0,5 "HgA
Temp: 49-54°C (120-130°F)
Duur: 3-3,5 uur

Sterilisatie

STERIS STOOM (AUTOCLAAF)
V-PRO MAX Alleen herbruikbare Flowprobes met dit symbool 135
Non-lumen, cyclusduur = 28 min op de connector kunnen worden gesteriliseerd 132%C
Lumen, cyclusduur = 60 min met een autoclaaf..
V-PRO 1 PLUS STOOMSTERILISATIE MET LUCHTVERPLAATSING DOOR
Non-lumen, cyclusduur = 28 min ZWAARTEKRACHT:
Lumen, cyclusduur = 60 min 132°C gedurende 15 minuten en 30 minuten droogtijd

135°C gedurende 10 minuten en 30 minuten droogtijd
V-PRO 60
Non-lumen, cyclusduur = 28 min STOOMSTERILISATIE MET DYNAMISCHE LUCHTVERWIJDERING:
Lumen, cyclusduur = 60 min 132°C gedurende 4 minuten en 20 minuten droogtijd

134°C gedurende 3 minuten en 20 minuten droogtijd

Inspecteer elke Perivasculaire Probe op:
e een gebogen reflector (de reflector moet onder een rechte hoek staan ten opzichte van de Probe-eenheid)
Inspectie, onderhoud en | ¢ Barsten of splinters in de kunststoffen Probe-eenheid
testen e Knikken in de Prboekabel (gebruik geen kabels met knikken)
e Beschadiging van de siliconen afdichting (gebruik de eenheid niet als het silicone is beschadigd)
[ i) Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de Flowmeter voor de testinstructies

Opslag De Probe is na de sterilisatie klaar voor gebruik. Er gelden geen speciale eisen voor de opslag.

Deze aanwijzingen gelden volgens de fabrikant ook voor het voorbereiden van een product voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van
de persoon die het product hergebruikt om te zorgen dat dit hergebruik zodanig plaatsvindt met behulp van apparatuur, materialen en personeel in
de hergebruikfaciliteit dat het gewenste resultaat wordt bereikt. Volg bij het hergebruik de plaatselijke voorschriften.
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Nettoyage et stérilisation des sondes de débit Transonic®

Dispositif

Toutes les sondes de débit périvasculaires cliniques réutilisables Transonic®

TYPE DE SONDE | METHODE DE STERILISATION TAILLE DE LA POCHE
AU Oxyde d’éthylene (OE)/Sterrad/Steris 10x30 cm minimum
FMC Vapeur/OE/Sterrad/Steris 10x30 cm minimum
FME Vapeur/OE/Sterrad/Steris 10x30 ¢cm minimum
FMV Vapeur/OE/Sterrad/Steris 10x30 cm minimum
MR/MR-S OE/Sterrad/Steris 10x30 cm minimum
MU OE/Sterrad/Steris 10x30 cm minimum

Avertissement

Les sondes de débit étant des instruments de précision fragiles, ils doivent étre manipulés délicatement a tout
moment. Il est essentiel que le connecteur de sonde soit totalement sec avant son utilisation. Le laisser sécher a
I'air ou I'essuyer délicatement avec un linge jetable ou du papier absorbant.

Limites et restrictions du
retraitement

Les sondes a réutilisation limitée sont prévues pour un certain nombre de réutilisation.. Le traitement répété a un
effet minime sur les instruments. Leur fin de vie est généralement déterminée par |'usure et les dommages liés a
leur utilisation. REMARQUE : Faites attention a ne pas endommager le silicone en nettoyant les matériaux les plus
souples prés de la téte de la sonde.

Préparations du site
d'utilisation

Enlever les débris avec un linge jetable ou du papier absorbant.
Essuyer ou rincer avec de I'eau pour retirer les biomatériaux qui restent.

Rangement et transport

Aucune exigence particuliere. REMARQUE : Il est recommandé de traiter les instruments aussitdt que possible
aprés I'utilisation. Les matériaux séchés sont plus difficiles a enlever.

Préparations pour le
nettoyage

Aucune exigence particuliere.

Solutions de nettoyage

Alcaline, neutre ou enzymatique. Utiliser uniqguement les produits de nettoyage autorisés par votre agence
réglementaire compétente. Il convient d’utiliser tout produit de nettoyage conformément aux instructions du
fabricant.

Nettoyage manuel

[1] Rincer I'instrument pour éliminer toute souillure (temp. <30 °C, 86 °F).

[2] Au moyen d’un détergent (p. ex. Steris Prolystica 2X concentrate Neutral Detergent) et d'une brosse souple,
éliminer tout corps étranger visible de I'ensemble des surfaces de la sonde et du manche pendant 3 a 5 minutes.
Il est possible de faire tremper et d'immerger I'instrument pendant le brossage. REMARQUE : Le frottement
excessif ou agressif du col de la sonde peut endommager le silicone, particulierement au point de scellement
avec la poignée. REMARQUE : Il est possible de nettoyer les surfaces du connecteur avec un chiffon ou du papier
imprégné de produit, mais en faisant attention de ne pas endommager les broches du connecteur. Si les broches
entrent en contact avec le produit, les essuyer délicatement pour les sécher des que possible.

[3] Rincer a I'eau courante.

[4] Inspecter visuellement la propreté de I'instrument et répéter le nettoyage si nécessaire.

Automatic cleaning
Nettoyage automatique

Utiliser uniquement des solutions de nettoyage prévues pour une utilisation avec un lave-vaisselle automatique (p.
ex. Steris Prolystica 2X Concentrate Alkaline Detergent).

[1] Lavage avec détergent pendant au moins 2 minutes a I'eau chaude du robinet.

[2] Rincage pendant au moins 2 minutes a 70 °C.

[3] Séchage pendant au moins 15 minutes a 80 °C.

[4] Inspecter visuellement la propreté de I'instrument et répéter le nettoyage si nécessaire.

REMARQUE : Ne pas dépasser la température de 90 °C, a moins que le connecteur de I'instrument ne porte une
étiquette Autoclave.

Désinfection

Aprés le nettoyage, toutes les sondes doivent étre stérilisées. Il n‘est pas nécessaire d'effectuer une désinfection
supplémentaire, car cela finirait par endommager la sonde. Utiliser uniquement les solutions de désinfection
autorisées par votre agence réglementaire compétente. Pendant la désinfection, suivre les instructions du
fabricant relatives a la solution de désinfection.

Emballage pour la
stérilisation

Il est possible d’utiliser une poche en polyéthyléne ou Tyvek aux dimensions correspondantes a celles indiquées
dans le tableau ci-dessus, a condition que son utilisation soit autorisée par I'agence réglementaire compétente
pour la méthode de stérilisation choisie. Vérifier que la poche est assez grande pour contenir I'instrument sans
compromettre son étanchéité. Aux Etats-Unis, les clients doivent utiliser une poche validée et autorisée par la FDA
pour le cycle de stérilisation en question.

Utiliser du film de stérilisation homologué par la FDA pour couvrir le plateau d’instruments pour la stérilisation
Sterrad conformément aux instructions du fabricant.
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Nettoyage et stérilisation des sondes de débit Transonic®

Stérilisation

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s : Cycle court
STERRAD 100NX : Cycle standard
STERRAD NX : Cycle standard
STERRAD 200 : Cycle court

Pour une stérilisation efficace, suivre les
instructions d’utilisation fournies avec
I'appareil STERRAD.

Oxyde d’éthyléne (OE)
APRES EXPOSITION
PRECONDITIONNEMENT Vide : 25 £12 mm HgA

Humidité : HR de 55-75 %

Temp. : 38-50 °C (100-122 °F)  AERATION
Durée : 12 heures Temp. : 43-55 °C (109-131
DF)

EXPOSITION (600 +50 mg/L, 3 h) Durée : 12 heures
Vide : 20 £12 mm HgA

Gagz stérilisant : 100 % OE

Humidité : 61 £12 mm HgA

Temp. : 49-54 °C (120-130 °F)

Durée : 3-3,5 heures

STERIS

V-PRO MAX

Sans lumen, durée de cycle = 28 min
Avec lumen, durée de cycle = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Sans lumen, durée de cycle = 28 min
Avec lumen, durée de cycle = 60 min

V-PRO 60
Sans lumen, durée de cycle = 28 min
Avec lumen, durée de cycle = 60 min

VAPEUR (AUTOCLAVE)

Seules les sondes de débit réutilisables portant ce Z

symbole sur le connecteur peuvent étre autoclavées. . 135C
13 ! ’

STERILISATION A ECOULEMENT DE VAPEUR PAR GRAVITE :
132 °C pendant 15 minutes puis 30 minutes de séchage
135°C pendant 10 minutes puis 30 minutes de séchage

STERILISATION PAR VAPEUR A EVACUATION D’AIR DYNAMIQUE :
132°C pendant 4 minutes puis 20 minutes de séchage
134°C pendant 3 minutes puis 20 minutes de séchage

Inspection, maintenance

Inspecter chaque sonde périvasculaire pour vérifier les points suivants :

e Le réflecteur n'est pas courbé (le réflecteur devrait étre a angle droit par rapport au corps de la sonde).
e Le plastique de la sonde nest pas fissuré ou écaillé.

e Le cable de la sonde n'est pas entaillé (s'il présente des entailles, ne pas le réutiliser).

entreposage.

et essais e Le joint en silicone n'est pas endommagé (si le silicone n'est plus étanche, ne pas réutiliser I'instrument).
[Ti] Consulter le Manuel de I'utilisateur de la sonde de débit pour obtenir des instructions concernant I'essai de
I'instrument.
Une fois la stérilisation terminée, la sonde est préte a étre utilisée. Il n'y a aucune autre exigence concernant son
Entreposage

Les instructions énoncées plus haut sont validées par le fabricant pour la préparation d’un dispositif en vue de sa réutilisation. L'entité en charge
du retraitement assume la responsabilité de s‘assurer que le retraitement est effectué correctement au moyen du matériel, des matériaux et du
personnel a sa disposition dans les locaux de retraitement pour obtenir les résultats souhaités. Votre procédure de retraitement doit respecter les

réglementations locales.
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KaBapiopog & AtrooTeipwon Avixveutéc Pon¢ Transonic®

ZUuoKeun

‘OMol o1 £TTavaxPNCIUOTIOINCIUOI KAIVIKOI TTEPIAYYEIAKOI aVIXVEUTEC PORGS TNG Transonic®

TYNOZ ANIXNEYTH | ME©OOAOZ AMOZTEIPQXHX MEFE©OZ OYAAKA/MEPITYAIrMA
AU AiBuAevoteidio/Sterrad/Steris TouAdyxioTov 4x12 ivioeg
FMC ATuOG/AIBUAevOEEidIo/Sterrad/Steris TouAdyioTtov 4x12 ivioeg
FME ATpoG/AIBulevoieidio/Sterrad/Steris TouAdyioTtov 4x12 ivtoeg
FMV ATu6G/AIBuAevoEeidio/Sterrad/Steris TouAdyxioTov 4x12 ivioeg
MR/MR-S AiBuAevoleidio/Sterrad/Steris TouAdyioTtov 4x12 ivioeg
MU AlBuAevoceidio/Sterrad/Steris TouAdyxioTov 4x12 ivioeg

MposgidoTtroifoeig

O1 aviXVveuTéG pONG eival euaioBnTa dpyava akpifeiag kai XpelaleTal TTPogoxr KATd TOV XEIPIOUO TOUG avd
Tdoa oTiyun. Eival ToAU onuavTiké 0 GUVOECTHOG TOU AVIXVEUTH VA £XEI OTEYVWOEI TTAAPWG TTPIV OTTO TN
XPAON. ZTEYVWOTE ] OKOUTTIOTE TIPOCEKTIKA PE TTavi/XapTi piag xpriong.

Opia Kal TTePIOPICHOI
KATA TV
emaveme§epyaoia

O1 avIXVEUTEG TTEPIOPICPEVNG ETTAVAXPNCIPOTIOINONG TTPOYPANMATICOVTAI CUPPWVA JE TO TTOOEG POPES
MTTOPOUV Va eTTavaxpnaipoTroinBouv. H eravelAnuuévn emegepyaoia €xel eAaxioTn eTTidpacn ota dépyava.
To TéAog Cwng ouvRBwg KaBopideTal atrd Tn ¢Oopd Kai Tn ¢nuia Adyw Tng Xxprong. ZHMEIQZH: Mpétrel va
000¢i TTpocox KATA TO TPIWIPO TWV JOAAKWY UAIKWV KOVTA OTNV KEQOAAN TOU AVIXVEUTH] yid TNV aTTOQUYI)
TTPOKANONG BAGRNG oTn GIAIKOVN.

MposTolpaoieg oTO

MaKPUVETE TUXOV UTTOAEINPATO PE TTavi/xapTi piag xpriong.
>KOUTTIOTE f)/Kal EETTAUVETE PE VEPO YIa va ATTOPAKPUVETE TUXOV BIOUAIKG.

onpeio xpriong
Meplopiopdg kai Agv uttdpyouv eidIkég aTraitnoelg. 2HMEIQZH: XuviotaTal Ta dpyava va uttoBdAAovTtal o€ eTmeepyaaia
METa@OpPA MOAIG auTo gival eQIKTO UoTepa aTrd Tn xpron. Ta atrofnpapéva UAIKAG gival o SUOKOAO va a@aipeBouv.
MapaokeudopaTta Agv UTTAPXOUV €IBIKEG ATTAITATEIG.
KaBapiouoU

AloAUpata ka@apiopou

AAKaAIKE, oudéTePa 1 EVOUUIKA. XpNOIYOTIOIEITE HOVO TTOPAYOVTEG KABAPIGPOU EYKEKPIPNEVOUG OTTO TNV
KPaTIKA pUBUICTIKA uTTNPEeaia. XpnaoipoTroleite GAoug Toug TTapdyovTeg Kabapiopuol cUPQwva JE TIG 0dnyieg
TOU KOTAOKEUAOTH.

XeipokivnTog
KaBapIoMOGg

[1] ZemmAUveTE TUXOV aKaBapaieg atrd 1o dpyavo (Bepuokpaaia <30°C, 86°F).

[2] XpnoipotroiwvTag ammopputravTiko (Tr.X. Steris Prolystica 2X concentrate Neutral Detergent) kai paAakn
BoupTtoa a@aipéaTe TUXOV 0paTA EEVa UAIKG aTTO OAEG TIG ETTIQAVEIEG TWV AVIXVEUTWYV Kal TWV AaBwv

yia 3 €wg 5 AetrTd. EmTpéTTeTal 0 SIATTOTIONOG ) N EUPBATITION O€ ATTOPPUTTAVTIKG KATA T SIGPKEIQ TOU
Bouptoiopatog. ZHMEIQZH: To utrepBOAIKO A ETTIBETIKO TPIWINO TOU QUXEVA TOU QVIXVEUTH) UTTOPE( va
TTpoKaAéTel BAGRN aTn GIAIKOVN, 1810ITEPA OTO GNUEIO OTO OTToi0 evwveTal e TN AaBr. ZHMEIQZH: O1
ETMIPAVEIEG TWV CUVOETUWY UTTOPOUV va KaBapIioTouv pe SI0AUPATA, AAAG TTPOGEETE YNV TTPOKAAECETE
BAGBN oTIG aKidEG TV CUVOETUWYV. Edv 01 akideg £EpBouv ae eTTa@r] pe To dIGAUPA, OKOUTTIOTE KOl OTEYVWOTE
TIG TIPOCEKTIKA TO GUVTOUOTEPO dUVATOV.

[3] ZemAUveTE e vepo Bpuong.

[4] EkTeAé0TE HAKPOOKOTTIKG EAEYXO TNG KABAPIOTNTAG KAl ETTAVAAGRETE TOV KOBAPIOUO €AV XpeldleTal.

AutépaTtog kaBaplopog

XpnaolyoTrolgite pévo diaAuparta KaBapIouoU eyKEKPIPEVA YIa XPHon YE auTopaTto TTAuVTHpIO (TT.X. Steris
Prolystica 2X ZupTrukvwPEéVO aAKOAIKO ATTOPPUTTAVTIKO).

[1] MAUGIPO e ATTOPPUTTAVTIKO Yia TOUAGXIOTOV 2 AeTTTé O€ Ce0TO veEPO Bpuong

[2] =émAupa yia TouAdyioTov 2 AeTTTd oToug 70°C

[3] Zréyvwpa yia TouhdyxioTov 15 Aetrtd oTtoug 80 °C

[4] EkTeAéOTE HAKPOOKOTTIKG EAEYXO TNG KABAPIOTNTAG KAl ETTAVAAGPRETE TOV KABAPIOUO edv XpeIdleTal.
SHMEIOQXH: Mnv utrepBaivete Toug 90°C eKTOG KI AV N CUOKEUN €XEI TNV ETIKETA AUTOKAUOTOU TTAVW CGTOV
ouvdeapo.

AtroAUupavon

MeTd Tov KaBapioud, 6A0I Ol AVIXVEUTEG TTPETTEI VO ATTOCTEIPWVOVTAL. Agv ATTAITEITAI ETTITTAéOV ATTOAUPAVON
KaBwg ptTopei TEAIKA va TTpokaAéael BAGRN GTOV aviXVEUTH. XpNOIUJOTIOIEITE JOVO SIaAUUATA ATTOAUUAVONG
EYKEKPIYEVA ATTO TNV KPATIKA pUBUICTIKA utrnpeaia. Katd tnv atroAUpavaon, akoAouBnaTe Tig odnyieg Tou
KATAOKEUQOTH yia TO SIGAUPA aTtToAUPavonG.
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KaBapiopog & AtrooTeipwon Avixveutéc Pon¢ Transonic®

‘Evag 6UAakag atrd ToAuaiBuAévio/tyvek peyéBoug oUu@wyva Pe TOV TTOPATTAVW TTIVOKA UTTOPEI va
XpPnoipoTroIinBei epoaov éxel eykpiBei atrd TNV KATAAANAN PUBUICTIKA UTTNPETIQ yIa Xprion YE TNV eTIOUUNTA
péBODO atTooTeipwaong. BeBaiwbeite 0TI N ouokeuaaoia gival apKeTd JeEYAAN WOTE va XWPETEI TO Opyavo
XWpig va TTpokaAeital riean oTig appayioelg. O1 katavaAwTég aTig HIMA Ba péTTel va XpnoIKOTIoIRooUY
BUAaka TTou €xel eTTIKUPWOET Kal eykp1Bei atrd TNV FDA yia Tov kKaBopiopévo KUKAO atroaTeipwang.
XpNoIUoTToINoTe eyKeEKPIPEVO atrd Tnv FDA 1epITUAIyUa aTTooTEipWwaoNg yia va KOAUWETE TOV BiOKO TOU
opydvou yia atrooTeipwaon Sterrad cUPQWVa PE TIG 08NYIEG TOU KATACOKEUATTH.

ZuokKeuaoia yia
ATTOCTEIPpWON

STERRAD Ai1BuAevoieidio (ETO)
META THN EKOEZH

STERRAD 100 MPOKATEPTAZIA Kevo: 1,0 £ 0,5 "HgA
STERRAD 100s: X0vTopog KUKAOG Yypaoia: 55-75% RH
STERRAD 100NX: MpdTutrog KUKAOG O¢ppokpaaoia: 38-50°C (100-122°F) AEPIZMOZX
STERRAD NX: Mpo6Ttutrog KUKAOG Xpovog: 12 wpeg O¢puokpaaoia: 43-
STERRAD 200: >Uvtopog KUKAOG 55°C (109-131°F)

EXPOSURE (600+50 mg/L, 3 wpeg) Xpovog: 12 wpeg
AkoAouBnaoTe TIG 0dnyieg Xpriong TTou Kevo: 0,8 £ 0,5 "HgA

TTapéxovTal pe 1o pnyxavnua STERRAD Aépio atmmooTeipwong: 100% EO
yla Tn owoTr d10d1Kagia amooTeipwaong. Yypagia: 2,4 + 0,5 "HgA
O¢puokpaaoia: 49-54°C (120-130°F)
Xpoévog: 3-3,5 wpeg

AtrooTeipwon

STERIS ATMOZ (AYTOKAYZTO)

V-PRO MAX Movo eTTavaxpnoIJoTTOINCIYOI AVIXVEUTEG PONG HE 135C
Xwpic auAd, XpOvog KUKAOU = 28 AeTTTG | auTo To GUUBOAO va avaypa@eTal oTov oUVOeopo  132C

Me auld, xpovog kKUkAou = 60 AeTTTd MTTOPOUV Va aTTooTEIPWOOUV 0€ QUTOKAUCTO.

V-PRO 1 PLUS AMOXZTEIPQXH ME ATMO METATOIIZH BAPYTHTAZ:
Xwpig auld, xpovog KUKAOU = 28 AeTTTA 132°C yia 15 Aemrtda pe 30 AetrTd Xpdvo Enpavaong

Me auhd, xpovog kKUkAou = 60 AeTTTd 135°C yia 10 Aemrtda pe 30 AemrTd Xpdvo Enpavang

V-PRO 60 ATMOZTEIPQXH ME ATMO AYNAMIKH ADAIPEXH AEPA:
Xwpig auld, xpovog KUKAOU = 28 AeTTTA 132°C yia 4 Aer1d pe 20 AeTrTd Xpovo {Rpavong

Me aulo, xpovog KUKAou = 60 AeTTTd 134°C yia 3 AeTr1d pe 20 AeTrTd Xpovo {Rpavong

E€etdoTe KABE TTEPIAYYEIOKS QVIXVEUTH YIA:

o KekAIuévo avakAaoTpa (0 avakAaoTApaAg Ba TTpETTel va BPioKETAI 0€ CWOTH YwVia 0 OXEON UE TO CWHA
TOU QVIXVEUTNA).

e Pwypég i BpadopaTta oTo TTAGCTIKO CWHA TOU AVIXVEUTH.

o XapaKIEG OTO KAAWDIO TOU aviXVeUTH (e&v TTapatnpnBolv Xapakiég, Ogv TTavayxpnolyoTTrolEiTal).

e BAGBN oTn o@payida aiAikévng (edv diakuBeUETAl N AKEPAIOTNTA TNG CIAIKOVNG, JNV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE).
[Ti] ZupBouleuTeite TO EYXEIPIOIO XEIPIOTA TOU PETPNTH PONG YIO 0BNYieg EAEyXOU.

Emlswpnon,
ouvTApNnon Kal £Aeyxog

O aviIXVEUTAG gival £TOIPOG YIa XPrion META TNV OAOKARPWGON TNG OTTO0TEIPWONG. AV UTTAPXOUV TTPOCBETEG

AtroBiikeuon ATTAITAOEIS ATTOBAKEUANG.

O1 0dnyieg mou mapéxovral mapamdvw EXOUV EMIKUPWOET aTTd TOV KATAOKEUQADTH yIa TNV TTPOETOIUATIA 1A OUOKEUNS yia
emavayxpnoiyotrroinon. MNapauéver eubuvn Tou emavemeéepyaath n diaBeBaiwaon 611 n eravemeéepyaoia mPAYUATOTTOIEITAI XPNOIUOTTOIWVTAS
g6otrAIouO, UAIKG Kal TTPOOWTTIKO TWV EYKATAOTACEWV ETAVETEEEPyaTiag yia Tnv miteuén Tou emBuunTou amoreAéouarog. H diadikaoia
emaveeéepyaniag Oa mPETTEI va CUUUOPQWVETAI [UE TOUS TOTTIKOUS KAaVOVIOUOUG.
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Reinigung und Sterilisation von Transonic®-Sonden zur Blutflussmessung

Alle wiederverwendbaren, klinischen, perivaskularen Sonden zur Blutflussmessung von Transonic®

SONDENTYP | STERILISIERUNGSVERFAHREN BEUTELGROSSE

AU ETO/Sterrad/Steris Mindestens 4 x 12 Zoll

FMC Dampf/ETO/Sterrad/Steris Mindestens 4 x 12 Zoll
Gerat FME Dampf/ETO/Sterrad/Steris Mindestens 4 x 12 Zoll

FMV Dampf/ETO/Sterrad/Steris Mindestens 4 x 12 Zoll

MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Mindestens 4 x 12 Zoll

MU ETO/Sterrad/Steris Mindestens 4 x 12 Zoll

Sonden zur Blutflussmessung sind filigrane Prazisionsinstrumente und sollen jederzeit mit Vorsicht gehandhabt
Warnung werden. Der Sondenstecker muss vollkommen trocken sein, bevor die Sonde verwendet werden kann. Trocknen
Sie ihn an der Luft oder wischen Sie ihn mit einem Wegwerftuch vorsichtig ab.

Bei Sonden mit begrenzter Wiederverwendbarkeit ist die maximale Verwendungszahl einprogrammiert. Die
wiederholte Verwendung wirkt sich nur minimal auf die Instrumente aus. Das Ende der Lebensdauer wird
normalerweise durch Abnutzung und gebrauchsbedingte Schaden bestimmt. HINWEIS: Weicheres Material in der
Nahe des Sondenkopfs vorsichtig reinigen, um Schaden am Silikon zu vermeiden.

Grenzen und
Einschrankungen bei der
Wiederaufbereitung

Ruckstande mit einem Wegwerftuch entfernen.

Wahrend des Gebrauchs Das Gerat abwischen oder mit Wasser absptlen, um Biomaterialien zu entfernen.

Aufbewahrung und Keine besonderen Anforderungen. HINWEIS: Es empfiehlt sich, die Instrumente nach dem Gebrauch so schnell
Transport wie praktisch moglich wieder aufzubereiten. Angetrocknete Materialien sind schwerer entfernbar.

Vorbereitung zur Reinigung | Keine besonderen Anforderungen.

Alkalisch, neutral oder enzymatisch. Verwenden Sie nur Reinigungsmittel, die von Ihrer zustandigen

Reinigungsldsungen Aufsichtsbehérde zugelassen wurden. Verwenden Sie alle Reinigungsmittel gemaB den Herstellerangaben.

[1] Schmutz vom Instrument abspilen (Temp. < 30 °C, 86 °F).

[2] Mit einem Reinigungsmittel (z. B. Steris Prolystica 2X Concentrate Neutral Detergent) und einer weichen
Burste etwa 3 bis 5 Minuten lang sichtbare Fremdkérper von allen Sonden- und Griffoberflachen entfernen. Das
Instrument kann wahrend des Birstens in das Reinigungsmittel eingetaucht werden. HINWEIS: UbermaBiges oder
aggressives Schrubben des Sondenhalses kann das Silikon beschadigen, vor allem dort, wo es den Ubergang zum
Griff abdichtet. HINWEIS: Steckeroberflachen kénnen mit Losungen sauber gewischt werden, aber achten Sie
darauf, die Pole nicht zu beschadigen. Falls die Losung auf die Pole gerat, diese so schnell wie méglich vorsichtig
trockenreiben.

[3] Mit Leitungswasser abspulen.

[4] Visuell auf Sauberkeit prifen und die Reinigung wiederholen, falls notwendig.

Manuelle Reinigung

Nur Reinigungslésungen, die zur Verwendung mit einer Spdlmaschine zugelassen wurden, verwenden (z. B. Steris
Prolystica 2X Concentrate Alkaline Detergent).

[1] Mindestens 2 Minuten mit dem Reinigungsmittel in heiBem Leitungswasser waschen

Automatische Reinigung | [2] Mindestens 2 Minuten bei 70 °C spilen

[3] Mindestens 15 Minuten bei 80 °C trocknen

[4] Visuell auf Sauberkeit prifen und Reinigung wiederholen, falls notwendig.

HINWEIS: 90 °C nicht tUberschreiten, es sei denn, das Gerat hat das Autoklav-Kennzeichen auf dem Stecker.

Nach dem Reinigen mussen alle Sonden sterilisiert werden. Eine zusétzliche Desinfizierung ist nicht
erforderlich und kann die Sonde sogar beschadigen. Verwenden Sie nur Desinfizierungsmittel, die von Ihrer
zustandigen Aufsichtsbehorde zugelassen wurden. Bei der Durchfiihrung der Desinfizierung folgen Sie den
Herstelleranweisungen, die fur das Desinfizierungsmittel gelten.

Desinfizierung

Es kann ein Polyethylen-/Tyvekbeutel nach den obigen Tabellenangaben verwendet werden, vorausgesetzt, er ist
von der zustandigen Aufsichtsbehérde zum Gebrauch mit der gewiinschten Sterilisationsmethode zugelassen.
Stellen Sie sicher, dass die Verpackung groB genug ist, um das Instrument aufzunehmen, ohne die Dichtungen
zu strapazieren. US-Kunden sollten einen Beutel verwenden, der validiert und von der FDA fur den fraglichen
Sterilisationszyklus zugelassen wurde.

Verwenden Sie FDA-zugelassene Sterilisationshillen, um das Instrumententablett fur die Sterrad-Sterilisation
gemal den Herstellerangaben abzudecken.

Verpackung fiir die
Sterilisation
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Reinigung und Sterilisation von Transonic®-Sonden zur Blutflussmessung

Sterilisation

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Kurzer Zyklus
STERRAD 100NX: Standardzyklus
STERRAD NX: Standardzyklus
STERRAD 200: Kurzer Zyklus

Fur eine ordnungsgemale Sterilisation
folgen Sie den Gebrauchsanweisungen,

die der STERRAD-Maschine beigefugt sind.

Ethylenoxid (ETO)
NACH DER EXPOSITION

VORBEHANDLUNG Vakuum: 1.0 £ 0.5 "HgA
Luftfeuchtigkeit: 55 - 75 % rel.
Luftfeuchtigkeit AERATION

Temp: 38 - 50 °C (100 - 122 °F)
Zeit: 12 Stunden

Temp: 43-55°C (109-131°F)
Zeit: 12 Stunden

EXPOSITION (600 + 50 mg/I, 3
Stunden)
Vakuum: 0,8 + 0,5 “"HgA
Sterilisierendes Gas: 100 %
EO-Feuchtigkeit: 2,4 £ 0,5 "HgA
Temp: 49 - 54 °C (120 - 130 °F)
Zeit: 3 - 3,5 Stunden

STERIS

V-PRO MAX
Ohne Lumina, Zykluszeit = 28 Min.
Lumina, Zykluszeit = 60 Min.

V-PRO 1 PLUS
Ohne Lumina, Zykluszeit = 28 Min.
Lumina, Zykluszeit = 60 Min.

V-PRO 60
Ohne Lumina, Zykluszeit = 28 Min.
Lumina, Zykluszeit = 60 Min.

DAMPF (AUTOKLAV)

Nur wiederverwendbare Sonden mit diesem Symbol dt 132%
auf dem Stecker dirfen im Autoklav sterilisiert werden. ' ! )
DAMPESTERILISATION MIT SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG:

132 °C fur 15 Minuten bei 30 Minuten Trockenzeit

135 °C fur 10 Minuten bei 30 Minuten Trockenzeit

DAMPESTERILISATION DURCH DYNAMISCHE LUFTABSCHEIDUNG:
132 °C fur 4 Minuten bei 20 Minuten Trockenzeit
134 °C fur 3 Minuten bei 20 Minuten Trockenzeit

Inspektion, Wartung und

Inspizieren Sie jede Perivaskuldrsonde auf:

e Einen verbogenen Reflektor (der Reflektor sollte im rechten Winkel zum Sondenkérper stehen)
e Risse oder Splitter am Kunststoffgehduse der Sonde

die Aufbewahrung.

Tests e Knicke im Sondenkabel (geknicktes Kabel nicht verwenden)
e Schaden an der Silikondichtung (falls das Silikon beschadigt ist, Sonde nicht mehr verwenden).
[li] Eine Testanleitung finden Sie im Handbuch des Sonden-Herstellers.
Die Sonde ist nach erfolgter Sterilisation wieder gebrauchsbereit. Es bestehen keine weiteren Anforderungen fir
Aufbewahrung

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller fir die Vorbereitung eines Geréts zur Wiederverwendung validiert. Es liegt in der
Verantwortung des Aufbereiters, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung mit den Geréten, Materialien und dem Personal in einer geeigneten
Einrichtung so durchgefihrt wird, dass das gewdnschte Ergebnis erzielt wird. Ihr Wiederaufbereitungsverfahren sollte mit den hierfir geltenden
lokalen Bestimmungen Ubereinstimmen.
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Transonic® Aramlasméré Szondak Tisztitasa és Sterilizalasa

ESZKOZ

Minden Transonic® Gjrafelhasznalhato klinikai perivaszkularis aramlasmérd

SZONDA TiPUS | STERILZALASI MOD TAROLO MERET/TAKARO
AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
FMC GOZ/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
FME GOZ/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
FMV GOZ/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch
MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 inch

Figyelmeztetések

Az aramlasmérdék érzékeny precizidos mlszerek, és ezeket mindig évatosan kell kezelni. Fontos, hogy a
szondacsatlakoz6 a hasznalat el6tt teljesen szaraz legyen. Levegdn szaritsa meg, vagy ovatosan tordlje le
egyszer hasznalatos ruhaval / papirral.

Az ujrafeldolgozéas
korlatozasai

A korlatozott ujra felhasznalasu szondakat gy programozzuk, hogy hanyszor lehessen ujra felhasznalni.
Az ismételt feldolgozas minimalis hatassal van a miiszerekre. Az élettartam végét altalaban a kopas és a
hasznalat okozta karosodas hatarozza meg. MEGJEGYZES: Ovatosan kell tisztitani a lagyabb anyagokat a
szondafej kdzelében, hogy elkertlje a szilikon karosodasat.

El6késziiletek a
felhasznalas helyén

Tavolitsa el a felesleges hulladékot egyszer hasznalatos ruhaval / papirral.
Torolje le és / vagy Oblitse le a vizet a folosleges bioanyagok eltavolitasahoz.

Szigetelés és szallitas

Nincs kiilonos kovetelmény. MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a miiszereket a hasznalat utan a lehet6
leghamarabb tisztitsak le. A megszaritott anyagokat nehezebb eltavolitani.

Tisztitas elokészitése

Nincs kulonds kdvetelmény.

Tisztito oldatok

Lugos, semleges vagy enzimatikus.
Csak azokat az tisztitdszereket hasznalja, amelyeket az 6n iranyité hatésaga jovahagyott. Hasznaljon
minden tisztitészert a gyart6 utasitésai szerint.

Kézi tisztitas

[1] Oblitse ki a folésleges szennyezédést a miszerrdl (hémérséklet <30 ° C, 86 ° F).

[2] Mosdszer (példaul Steris Prolystica 2X koncentratum semleges tisztitdszer) és puha kefe segitségével
tavolitson el minden lathat6 idegen anyagot a szonda és a fogantyu fellletérél (3—5 perc). A mosas vagy

a mosogatdszerbe merités kefélés kozben megengedett. MEGJEGYZES: A szonda nyakanak tulzott vagy
agressziv sUrolasa karosithatja a szilikont, kiildnésen ott, ahol a fogantythoz van régzitve. MEGJEGYZES: A
csatlakozok fellileteit megtisztithatja oldatokkal, de tigyeljen arra, hogy ne sértse meg a csatlakozé csapjait.
Ha az oldat csapokra kerdl, a lehetd leghamarabb 6vatosan térdlje szarazra.

[3] Oblitse le csapvizzel.

[4] Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztasagot, és sziikség esetén ismételje meg a tisztitast.

Gépi tisztitas

Csak olyan tisztitdszereket hasznaljon, amelyeket jévahagytak egy automatikus moségéppel toérténé
hasznalatra (példaul Steris Prolystica 2X koncentratum alkali mosészer).

[1] A detergenst legalabb 2 percig mossuk forré csapvizben

[2] Oblitsen legalabb 2 percig 70 ° C-on

[3] Legalabb 15 percig szaritsa 80 ° C-on

[4] Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztasagot, és sziikség esetén ismételje meg a tisztitast.
MEGJEGYZES: Ne haladja meg a 90 ° C-ot, hacsak az eszkdznek nincs autoklavcimkéje a
csatlakozon.

Fertotlenités

Tisztitas utan az 6sszes szondat sterilizalni kell. Tovabbi fertétlenités nem szikséges, és véglil karosithatja
a szondat. Csak azokat a fert6tlenitészereket hasznalja, amelyeket az on iranyité hatésaga jovahagyott. A
fert6tlenités végrehajtasakor kdvesse a gyarto altal a fertétlenité oldatra vonatkozé utasitasokat.

Csomagolas
sterilizalashoz

A fenti tablazat szerinti méret( polietilén / tyvek tasak hasznalhato, feltéve, hogy azt a megfelel6 szabalyozo
hivatal jovahagyta a kivant sterilizalasi médszerhez valé felhasznalasra. Ellenérizze, hogy a csomag

elég nagy-e ahhoz, hogy a miszert a tomitések megterhelése nélkll tarolja. Az amerikai tigyfeleknek a
meghatarozott sterilizalasi ciklushoz érvényesitett és FDA-val tisztitott tasakot kell hasznalniuk.

Hasznaljon FDA altal jovahagyott sterilizald burkolatot a miszer talca fedezésére a Sterrad

sterilizalashoz, a gyart6 utasitasai szerint.
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Transonic® Aramlasméré Szondak Tisztitasa és Sterilizalasa

Sterilizalas

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Roévid ciklus
STERRAD 100NX: Normal ciklus
STERRAD NX: Normal ciklus
STERRAD 200: Rovid ciklus

A megfeleld sterilizalashoz kdvesse a
STERRAD géphez mellékelt hasznalati
utasitasokat.

Etilén-oxid (ETO)
EXPOZICIO UTAN

ELOKONDICIONALO Vakuum: 1.0 + 0.5 "HgA

Paratartalom: 55-75% RH

Hémérséklet: 38-50°C (100-122°F) LEVEGOZTETES

Id6: 12 ora Hémérséklet: 43-55°C

(109-131°F)

EXPOZICIO (600£50 mg/L, 3 érak) Idé: 12 6ra
Vakuum: 0.8 + 0.5 “HgA
Sterilalo gaz: 100% EO
Paratartalom: 2.4 + 0.5 “HgA
Hémérséklet: 49-54°C (120-130°F)

[d6: 3-3.5 dra
STERIS GOZ (AUTOCLAVE)
V-PRO MAX Kizarolag ujrafelhasznalhaté aramlasméréket lehet ‘ i 135%

Nem lumen, ciklusidé = 28 perc
Lumen, ciklusidé = 60 perc

V-PRO 1 PLUS
Nem lumen, ciklusidée = 28 perc
Lumen, ciklusidé = 60 perc

V-PRO 60
Nem lumen, ciklusidé = 28 perc
Lumen, ciklusidé = 60 perc

feltlintetni A csatlakozo6 autoklavozhato. 132%
GRAVITUMOS KIVETELES GOZ STERILIZASA:

132 ° C-on 15 percig, 30 perc szarazidbvel

135 ° C-on 10 percig, 30 perc szarazidével

DYNAMIKUS LEGTAVOLITO GOZ STERILIZASA:
132 ° C-on 4 percig, 20 perc szarazidével
134 ° C-on 3 percig, 20 perc szarazidével

Ellenérzés, karbantartas
és tesztelés

Vizsgélja meg az egyes perivaszkularis szondakat:

* Hajlitott reflektor (a reflektornak derékszdgben kell lennie a szonda testéhez képest).
* Repedések vagy forgacsok a milanyag szondatestben.

* A szonda a szonda kabelében (ha rést észlel, ne hasznalja ujra).

* A szilikon témités karosodasa (ha a szilikon integritasa sériilt, ne hasznalja Ujra).

[1i] A tesztelési utasitasokat a Flowmeter lizemeltet&i kézikbnyvében talalja meg.

Tarolas

A szonda a sterilizalas befejezése utan készen all a hasznalatra. Nincs tovabbi tarolasi kovetelmény.

A fenti utasitasokat a gyarté érvényesitette az eszkéz Ujrahasznalatra valo felkészitésére. Az ujrafeldolgozé feleléssége tovabbra is annak
biztositasa, hogy az ujrafeldolgozas a ténylegesen elvégzett eszk6z6k, anyagok és személyzet felhasznalasaval térténjen az ujrafeldolgozé
létesitményben a kivant eredmény elérése érdekében. Az Ujrafeldolgozasi eljarasnak meg kell felelnie a helyi eléirasoknak.
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Pulizia e sterilizzazione delle sonde di flusso Transonic®

Sonde(cliniche) di flusso perivascolari Transonic® riutilizzabili/risterilizzabili

TIPO DI SONDA | METODO DI STERILIZZAZIONE DIMENSIONE DELLA SACCA
AU ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pollici
FMC Vapore/ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pollici
Dispositivo FME Vapore/ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pollici
FMV Vapore/ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pollici
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pollici
MU ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pollici
Le sonde di flusso sono strumenti di precisione delicati che devono essere sempre maneggiati con molta cura
Avvertenza attenzione. E importante che il connettore della sonda sia completamente asciutto prima dell’'uso. Asciugare

all'aria o delicatamente con un panno/carta assorbente usa e getta.

Limitazioni e restrizioni al
ricondizionamento

Le sonde con riutilizzo limitato possono essere reimpiegate per il numero di volte prestabilito e programmato. |l
ripetuto condizionamento ha effetti minimi sugli strumenti. La fine del ciclo di vita € normalmente determinato
dall’'usura e eventuali danni d'uso. NOTA: i materiali morbidi accanto alla testa della sonda vanno strofinati con
cautela per evitare di danneggiare il silicone.

Preparazione della sede di
utilizzo

Eliminare |I'eccesso di residui con un panno/carta assorbente usa e getta.
Pulire e/o risciacquare con acqua per rimuovere |'eccesso di biomateriali.

Imballo e trasport

Nessuna indicazione specifica. NOTA: gli strumenti devono essere decontaminati e puliti appena possibile dopo
I'uso, in quanto i materiali essiccati sono piu difficili da rimuovere.

Preparazione alla pulizia

Nessuna indicazione specifica.

Soluzioni di pulizia

Alcaline, neutre o enzimatiche. Utilizzare solo soluzioni di pulizia approvate dalle normative vigenti. Utilizzare
tutte le soluzioni di pulizia indicate dal produttore.

Pulizia manuale

[1] Risciacquare le impurita in eccesso dallo strumento (temp. <30 °C, 86 °F).

[2] Usando un detergente (es. sapone neutro concentrato Steris Prolystica 2X) e uno spazzolino morbido
rimuovere i materiali estranei visibili su tutta la sonda e sull'impugnatura per 3-5 minuti. E consentito immergere
lo strumento durante I'impiego della spazzola. NOTA: I'eccessivo o prolungato sfregamento del collo della sonda
pud danneggiare il silicone, specialmente nel punto in cui & sigillato all'impugnatura. NOTA: Le superfici del
connettore possono essere pulite con soluzioni facendo attenzione a non danneggiarne i pin. Se la soluzione
dovesse arrivare ai pin, asciugarli accuratamente prima possibile.

[3] Risciacquare con acqua corrente.

[4] Controllare visivamente la pulizia e ripetere se necessario

Pulizia automatica

Utilizzare solo soluzioni di pulizia approvate per I'uso in un dispositivo di lavaggio automatico (es. sapone alcalino
concentrato Steris Prolystica 2X).

[1] Lavare con sapone per almeno 2 minuti con acqua corrente calda

[2] Risciacquare almeno per 2 minuti a 70 °C

[3] Asciugare per almeno 15 minuti a 80 °C

[4] Controllare visivamente la pulizia e ripetere se necessario.

NOTA: se sul connettore non é presente |'etichetta autoclave, non superare i 90 °C.

Disinfezione

Tutte le sonde al termine della pulizia devono essere sterilizzate. Non & necessaria un‘ulteriore disinfezione che,
in ultimo, potrebbe danneggiare la sonda. Utilizzare solo le soluzioni di pulizia approvate dalle normative vigenti.
Eseguita la disinfezione, seguire le istruzioni del produttore pertinenti alla soluzione di pulizia.

Imballo per la
sterilizzazione

E possibile utilizzare una sacca in polietilene/tyvek secondo le dimensioni riportate nella tabella purché il suo
uso per il metodo di sterilizzazione scelto sia approvato dalle normative vigenti. Verificare che I'imballo sia
sufficientemente grande da contenere lo strumento senza causare danni alle guarnizioni. | clienti statunitensi
devono utilizzare una sacca che sia convalidata e approvata dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.
Utilizzare I'involucro di sterilizzazione approvato dalla FDA per coprire il vassoio dello strumento nella
sterilizzazione Sterrad seguendo le istruzioni del produttore.
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Pulizia e sterilizzazione delle sonde di flusso Transonic®

Sterilizzazione

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Ciclo breve
STERRAD 100NX: Ciclo standard
STERRAD NX: Ciclo standard
STERRAD 200: Ciclo breve

Seguire le istruzioni d'uso
dell'apprechiatura Sterrad per I'esecuzione
corretta della sterilizzazione

Ossido di etilene (EO)
ESPOSIZIONE ULTERIORE

PRECONDIZIONAMENTO Vacuum: 1.0 = 0.5 "HgA

Umidita: 55-75% RH

Temp: 38-50 °C (100-122 °F)

Durata: 12 ore

AERAZIONE
Temp: 43-55°C (109-131°F)
Durata: 12 ore
ESPOSIZIONE (600+50 mg/L, 3
ore)
Vuoto: 0,8 + 0,5 "HgA
Gas disinfettante: 100% EO
Umidita: 2,4 + 0,5 "HgA
Temp: 49-54 °C (120-130 °F)
Durata: 3-3,5 ore

STERIS

V-PRO MAX
Senza lume, durata del ciclo = 28 min
Con lume, durata del ciclo = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Senza lume, durata del ciclo = 28 min
Con lume, durata del ciclo = 60 min

V-PRO 60
Senza lume, durata del ciclo = 28 min
Con lume, durata del ciclo = 60 min

VAPORE (AUTOCLAVE)

135%C

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE A SPOSTAMENTO DI GRAVITA
132 °C per 15 minuti con 30 minuti di asciugatura
135 °C per 10 minuti con 30 minuti di asciugatura

Il trattamento in autoclave e possibile solo per
sonde di flusso riutilizzabili con questo simbolo
esposto sul connettore.

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE CON CIRCOLAZIONE D'ARIA
DINAMICA:

132 °C per 4 minuti con 20 minuti di asciugatura

134°C per 3 minuti con 20 minuti di asciugatura

Ispezione, manutenzione e

Ispezionare ogni sonda perivascolare controllando I'assenza di:
e piegatura del riflettore (I'angolatura con il corpo della sonda deve essere corretta).

e crepe o schegge sul corpo della sonda.

test e intaccature sul cavo della sonda (se presenti, non utilizzare).
e Danni alla guarnizione in silicone (se I'integrita del silicone € compromessa, non utilizzare).
[Ti] Per le istruzioni sui test consultare il Manuale per I'operatore del flussimetro.
Stoccaggio Al termine della sterilizzazione la sonda ¢ pronta all'uso. Nessun requisito aggiuntivo per lo stoccaggio.

Le istruzioni ivi fornite sono state convalidate dal produttore per la preparazione e risterilizzazione del dispositivo. E responsabilita degli addetti alla
sterilizzazione assicurare che il ricondizionamento avvenga utilizzando attrezzature, materiali e personale specifici per ottenere il risultato desiderato.
La procedura di ricondizionamento deve essere conforme alle normative vigenti locali.
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Uncrewse n ctepmnusaumja Ha Transonic® Flowprobes

Cwute TpaHCOHMK KNMHWUYKM NEPUBACKYNapHN COHAM

TUN HA COHAA | METOO HA CTEPUNU3ALUJA OUMEH3UUN HA
NAKYBAHE

AU ETO/Sterrad/Steris MwuHumym 4x12 inch
Ypea FMC Steam/ETO/Sterrad/Steris MwuHumym 4x12 inch

FME Steam/ETO/Sterrad/Steris MuHumym 4x12 inch

FMV Steam/ETO/Sterrad/Steris MuHumym 4x12 inch

MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris MwuHumym 4x12 inch

MU ETO/Sterrad/Steris MwuHumym 4x12 inch

CoHAuTe ce YyBCTBUTENHO NPELn3HN MHCTPYMEHTU 1 CcO HUB Tpeba Aa ce pakyBa BHMMATENHO BO CEKOE
MpenynpeanyBamwe Bpeme. MHOry e BaXXHO KOHEKTOPOT Ha coHpaTa Aa buae LenocHo cyB npea

ynoTpeba. KopucteTte Bo3ayLLIHO Cyllerwe unm nsbpuiieTe co Kpna 3a eaHokpaTHa ynotpeba.

OrpaHuyyBama n
orpaHuyyBaka BO
npouecoT

CoHpguTe co orpaHunyeH 6poj Ha ynoTpebu ce nporpamvpaHu 3a ogpeaeH 6poj natn Ha KopUCTeHe.
MoBTOpyBaukNTE CTEPUNU3ALUN MMAAT MUHUMaTEH edekT Bp3 UHCTPYMeHTUTe. PokoT Ha ynoTpeba e
oapefeH o owTeTyBakwaTa npean3sukanmn o ynotpebara. SABEJIELLKA: MoTpebHo e BHMMaHue npu
Tpuere Ha MekuTe AenoBu 6nun3y rnasaTa Ha coHgaTta 3a [a ce NpeBeHnpa oWTeTyBaweTO Ha CUITMKOHOT.

MoaroTtoBku 3a Bpeme
Ha ynotpeba

OTCTpaHeTe M ocTaTouunTe Co Kpna 3a eaHOKpaTHa yn0Tpe6a. VI36p|/|u.|eTe nnn ncnnakHeTe co BoAa 3a Aa
' OTCTpaHUTE oCcTaTouunTe o 6momaTepV|jan.

3agpxyBame u
TpaHcnopT

Hema nocebHn 6apara. SABEJIELLKA: Ce npenopadyBa MHCTpyMeHTUTE Aa ce cTepunuanpaar
BO pa3yMHO BpeMme Mo HMBHaTa ynotpeba. 3acylleHnoT maTepujan MHOTy NOTELLKO Ce OTCTpaHyBa

MoaroTtoBKa 3a Yuncrtewe

Hema nocebHn 6apatsa.

PactBOopu 3a uncrewe

AnkanuH. HeyTpaneH Mnn eH3mmckn. Kopucrere rm camMo OHMe cpeacTBa Kou C eon06peHM o
perynatopHaTta KOMVICVIja. Cute cpencTBa 3a YncTtewe a ce Kopuctat cnopen ynatcTtBoTo Ha
npon3BoanTENOT.

PayHo yucrtewe

[1] cnnakHeTe ja uenata HeuncToTHja og UHCTPYMEHTOT (Tem. <30°C, 86°F)

[2] Co kopucTene Ha aeTepreHT (Steris Prolystica 2x koHUeHTpaumja Ha HeyTpaneH AeTepreHT) n co
MeKa YyeTka OTCTpaHeTe r'v cuTe BUANNBM HEYNCTOTUN Of CUTE AENOBM Ha coHAara 3a okony 3 oo 5
MUHYTK. [MoTONETE ' BO AETEPreHToT 3a Bpeme Ha YeTkamweTo. SABEJIELLKA: NpekymepHOTO arpecuBHO
TpueHe Ha BpaToT Ha CoHAaTa MOXe Aa ro owTeTV CUMMKOHOT BO AeNOT Kaje ce CrnojyBa Co padkaTa.
SABEJELIKA: MoBplumMHaTa Ha KOHEKTOPOT MOXe Aa buae n3bpuiiaHa co kpna HaTorneHa BO pacTBOpP HO
BHMMaBajTe [a He ro OLWTETUT NPUKITYHOKOT. AKO HaBne3e pacTBOPOT BO NMPUKIYYOKOT n3bpuiueTe ro un
UcyLleTe ro WTo NOCKop

[3] nakHeTe co uncTta Boga

[4] HanpaBeTe pnetaneH npernen ganu coHparta e LenoCcHO yncTa

ABTOMATCKO YUCTEHE

KopucTeTe pactBop 3a Uncterwe camo JOKOINKY e ogobpeH 3a ynotpeba Bo aBTomMaTcku nepau. (Steris
Prolystica 2x KoHUeHTpauuja Ha ankaneH AeTepreHT)

[1] MNepere co geTepreHT MUHUMYM 2MUHYTU BO TOoNna Boaa

[2] MnakHerwe MUHUMYM 2 MUHYTK Ha 70°C

[3] CyweTte MuHumym 15 muHyTn Ha 80 °C

[4] BusyenHa nHcnekuumja Ha YyncTMHaTa unv NnoBTopeHa npoueaypa AOKONKY e noTpebHo
3ABENELLKA: He HagMmuHyBajTe 90°C ocBeH ako ypeaoT HeMa cMMbon 3a aBTOKIaB Ha KOHEKTOPOT

Oe3unHdekunja

Mo yncTerweTo cMTe coHan Mopa Aa bugaTt ctepunuampann. He e notpebHa gononHuTenHa ges3nHdekumja
Koja MOXe TpajHo aa ro owTeTn ypenoT. Koprctete camo cpeactBa 3a fe3uHdekmja oqobpeHn of,
perynatopHaTta komucnja. Kora ce npasu gesnHdgekumja,

cnepeTe rv ynatcreaTa Ha NpoOM3BOAUTENOT Ha CPEACTBOTO.

MakyBame 3a
cTepunusauuja

Moxe ga ce kopuctu Nonuetunexcko/ Tyvek nakyBawe Co AMMEH3UM cnope ropHaTa Tabena v Bo
COrnacHoCT CO METOAOT Ha cTepunu3auuja ogobpeHn o perynaTopHaTa areHumja. Kopyucrtete AoOBOMHO
rornemo nakyBawe 3a fa ondartu LenuoT MHCTPYMeHT 6e3 aa ja gedopMmpa onakoBkata 1 3aTBOPaHETO.
KopucHuunte Bo CA[] na kopuctat nakyBaha Kou ce Banugupanu n gossonenu og ®OA 3a cneunjanHmor
umuknyc Ha ctepunusaumja. Kopuctete @A ogobpeHn NpekpuBkM 3a Aa rm NoKpueTe MHCTPYMEHTUTE npum
cTepunuaauuja co Sterrad BO COrnacHoCT CO ynaTCTBOTO Ha NPOM3BOAMTENOT.
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Uncrewse n ctepmnusaumja Ha Transonic® Flowprobes

CTEPUNU3ALINJA

STERRAD

STERRAD 100
STERRAD 100s: KpaTok unknyc

STERRAD 100NX: CtaHgapaeH uuknyc

STERRAD NX: CtaHgapaeH uuknyc
STERRAD 200: KpaTok unknyc

Cnepete ynatcTBo 3a ynotpeba
co STERRAD malunHa 3a cooaBeTeH
npoLec Ha cTepunusauuja

Ethylene Oxide (ETO)
POST EXPOSURE

PRECONDITIONING Bakym: 1.0 £ 0.5 "HgA

BnaxHocT: 55-75% RH

Temnepartypa: 38-50°C (100-

122°F)

Bpewme: 12 yaca

AEPALINJA
Temnepartypa: 43-55°C
(109- 131°F)
Bpewme: 12 yaca

EKCMO3NUNJIA (600+50 mg/L,

3 vaca)

Bakym: 0.8 £ 0.5 “HgA
Sterilant rac: 100% EO
BnaxHocT: 2.4 + 0.5 “HgA
Temnepartypa: 49-54°C (120-
130°F)

STERIS

V-PRO MAX
Bes nymeH, Bpeme Ha uuknyc = 28 min
JlymeH, Bpeme Ha uuknyc = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Bes nymeH, Bpeme Ha uuknyc = 28 min
JlymeH, Bpeme Ha uuknyc = 60 min

V-PRO 60
Bes nymeH, Bpeme Ha uuknyc = 28 min
JlymeH, Bpeme Ha uuknyc = 60 min

STEAM (ABTOKI1AB)

Camo coHAm 3a noBekekpaTHa ynooTpeba co
cumbon. Ha koHekTop Moxe aa bugar
aBToKnaBunpaHu

135%C

GRAVITY DISPLACEMENT STEAM STERILIZATION:
132°C 3a 15 MuHyTM co 30 MUHYTK BpEME Ha CyLLUeHe
135°C 3a 10 MuHyTH co 30 MUHYTK BpEME Ha CylLIeHEe

DYNAMIC AIR REMOVAL STEAM STERILIZATION:
132°C 3a 4 MuHyTM co 20 MMHYTK BpEME Ha CylleHe
134°C 3a 3 MvHYTU cO 20 MUHYTU BPEME Ha CyLUEHE

MpoBepka, oapXXyBakwe
M TecTupamwe

MpoBepeTe ja cekoja nepuBackynapHa npoba 3a:

* N3BuTKaH pedneTtop (pednektopoT Tpeba Aa buae noa npas aron co TeNoTo Ha coHaara)

» OwTeTyBakwa Ha NNAcTUYHMOT Aen of TENOTO Ha coHAaaTa

» OwTeTyBaka Ha kabenoT Ha coHaTa (QOKOMKy ce 3abenexaT oWTeTyBaka, Aa He Ce KOPUCTU coHaaTa)
» OWwTeTyBakEe Ha CUIMKOHCKUOT fearnk (ako e HapyLleHa LienocTta Ha CUIIMKOHOT, Aa He Ce KOpUCTK)

[1i] KoHcynTupajTe ro ynatcTBoTo 3a ynotpeba Ha Flowmeter 3a MHCTpyKUMK 38 TECTUPaHe

YYBAHE

CoHpaTa e cnpeMHa 3a KOpUCTEeHE MO 3aBpLUyBake Ha cTepunusaumja. Hema noceGHm npenopaku 3a

yyBame.

UHcmpykyuume HagedeHu riozope ce gaaudupaHu 00 npoudsodumesiom 3a nodzomoska Ha ypedom 3a no8mopHO KOPUCMEH-E.
OcmaHysa 0d2080pHOCMa Ha KopucHukom da 06e36edu ycrosu, onpema, Mamepujanau u nepcoHars 3a nocmuzHysare Ha rnocakyeaHu
pesynmamu. lNpoyedypama 3a cmepunu3ayuja mpeba 0a bude 80 coeracHOCM €O JflokasiHama peaynamusa.
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Rengjoring og sterilisering av Transonic® flowsonder

All Transonic® gjenbrukbare kliniske perivaskulzere flowsonder

SONDETYPE STERILISERINGSMETODE POSESTORRELSE
AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tommer
FMC Damp/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tommer

Enhet FME Damp/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tommer
FMV Damp/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tommer
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tommer
MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tommer

Advarsel Flowsonder er gmfintlige presisjonsinstrumenter og ma handteres forsiktig til enhver tid. Det er avgjgrende at

sondekoblingen er helt tarr far bruk. Luftterk eller tark forsiktig av med engangsklut/papir.

Begrensninger og
restriksjoner for
reprosessering

Sonder med begrenset gjenbruk er programmert med antall ganger de kan gjenbrukes. Gjentatt prosessering har
minimal virkning pa instrumenter. Utstyrets brukstid er vanligvis bestemt av slitasje og skade som fglge av bruk.
MERK: Veer forsiktig ved skrubbing av de mykere materialene naer sondehodet for & unnga skader pa silikonen.

Forberedelser pa
bruksstedet

Fjern overflgdig avfall med engangsklut/papir. Terk av og/eller skyll med vann for & fjerne overfladige
biomaterialer.

Oppbevaring og transport

Ingen spesielle krav. MERK: Det anbefales at instrumenter klargjeres etter bruk, straks det er praktisk
gjennomfarbart. Innterkede materialer er vanskeligere & fjerne.

Forberedelser til rengjoring

Ingen spesielle krav.

Rengjaringslasninger

Alkalisk, ngytral eller enzymatisk. Bruk kun de rengjgringsmidlene som er godkjent av de ansvarlige
myndighetsorganene. Bruk alle rengjgringsmidler i henhold til produsentens anvisninger.

Manuell rengjoring

[1] Skyll av overfladig smuss fra instrumentet (temp. <30 °C, 86 °F).

[2] Bruk rengjeringsmiddel (f.eks. Steris Prolystica 2X konsentrat ngytralt rengjgringsmiddel) og en myk berste for
a fjerne eventuelle synlige fremmedlegemer pé alle sonde- og handtaksoverflater i 3 til 5 minutter. Blatlegging
eller neddykking i rengjeringsmiddel under bgrsting er tillatt. MERK: Overdreven eller aggressiv skrubbing av
sondehalsen kan skade silikonen, spesielt der den er forseglet til handtaket. MERK: Koblingsoverflater kan tarkes
rene med lgsninger, men pass pa at koblingspinnene ikke skades. Hvis det kommer Igsning pa pinnene, tark av
dem sd snart som mulig.

[3] Skyll med vann fra springen.

[4] Inspiser visuelt for renslighet og gjenta rengjeringen ved behov.

Automatisk rengjoring

Bruk kun rengjgringslgsninger som har blitt godkjent for bruk med en automatisk oppvaskmaskin (f.eks. Steris
Prolystica 2X konsentrert alkalisk rengjgringsmiddel).

[1] Rengjeringsmiddelvask i minst 2 minutter i varmt vann fra springen

[2] Skyll'i minst 2 minutter ved 70 °C

[3] Terk i minst 15 minutter ved 80 °C

[4] Kontroller visuelt for renslighet og gjenta rengjaringen ved behov.

MERK: Ikke overskrid 90 °C med mindre enheten har autoklavetiketten pa koblingen.

Desinfeksjon

Etter rengjering ma alle sonder steriliseres. Ekstra desinfeksjon er ikke nadvendig og kan til slutt skade sonden.
Bruk kun desinfeksjonslgsningene som er godkjent av de ansvarlige tilsynsmyndighetene. Nar det utfares
desinfeksjon, ma du fglge produsentens anvisninger for den aktuelle desinfeksjonslgsningen.

Innpakning for sterilisering

En polyetylen-/tyvek-pose med starrelse i henhold til tabellen ovenfor kan brukes, gitt at den er godkjent av
den aktuelle tilsynsmyndigheten til bruk med @nsket steriliseringsmetode. Sarg for at pakningen er stor nok til
a romme instrumentet uten a belaste forseglingene. Amerikanske kunder skal bruke en pose som er validert og
FDA-godkjent for den spesifiserte steriliseringssyklusen. Bruk FDA-godkjent sterilseringsinnpakning for & dekke
instrumentbrettet for Sterrad-sterilisering i henhold til produsentens anvisninger.
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Rengjoring og sterilisering av Transonic® flowsonder

STERRAD Etylenoksid (ETO)

ETTER EKSPONERING
STERRAD 100 FORBEHANDLING Vakuum: 1,0 £ 0,5 "HgA
STERRAD 100s: Kort syklus Fuktighet: 55-75 % RH (relativ
STERRAD 100NX: Standard syklus fuktighet) VENTILERING
STERRAD NX: Standard syklus Temp.: 38-50°C (100-122°F) Temp: 43-55°C (109-131°F)
STERRAD 200: Kort syklus Tid: 12 timer Tid: 12 timer
Falg bruksanvisningen som medfglger EKSPONERING (600+50 mg/I, 3
STERRAD-maskinen for riktig timer)
steriliseringsprosessering. Vakuum: 0,8 + 0,5 “"HgA

Steriliseringsgass: 100 % EO
Fuktighet: 2,4 £ 0,5 "HgA
Temp.: 49-54 °C (120-130 °F)

Sterilisering Tid: 3-3,5 timer
STERIS DAMP (AUTOKLAV) @
V-PRO MAX Kun gjenbrukbare flowsonder med dette symbolet 135%
Ikke-lumen, syklustid = 28 min pa koblingen kan autoklaveres. 132¢

Lumen, syklustid = 60 min
DAMPSTERILISERING MED GRAVITASJONSFORTRENGNING:
V-PRO 1 PLUS 132 °C i 15 minutter med en tgrketid pa 30 minutter

Ikke-lumen, syklustid = 28 min 135 °C i 10 minutter med en tgrketid pa 30 minutter

Lumen, syklustid = 60 min
DAMPSTERILISERING MED DYNAMISK LUFTFJERNING:
V-PRO 60 132 °C i 4 minutter med en tgrketid pa 20 minutter
Ikke-lumen, syklustid = 28 min 134 °C i 3 minutter med en terketid pd 20 minutter
Lumen, syklustid = 60 min

Inspiser hver perivaskuleer sonde med tanke pa:
e En bayd reflektor (reflektoren skal vaere i rett vinkel til sondekroppen).
Inspeksjon, vedlikehold og | e Sprekker eller brudd i plasten i sondekroppen.
testing e Knekk i sondekabelen (skal ikke brukes pa nytt hvis det observeres knekk).
e Skade pa silikontetningen (hvis silikonens integritet er redusert, skal den ikke brukes pa nytt).
[1i] Se brukerhandboken for flowmaleren for testanvisninger.

Oppbevaring Sonden er klar til bruk etter at steriliseringen er fullfgrt. Det finnes ingen ekstra oppbevaringskrav.

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av produsenten for klargjering av en enhet til gjenbruk. Det er brukerens ansvar & serge
for at prosesseringen faktisk utfares med egnet utstyr, materialer og personale ved prosesseringsfasiliteten for & oppna @nsket resultat.
Reprosesseringsprosedyren skal oppfylle lokale forskrifter.
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Curatarea si sterilizarea sondele de debit Transonic®

Dispozitiv

Toate sondele de debit clinice perivasculare reutilizabile Transonic®

TIPUL SONDEI | METODA DE STERILIZARE M RIME PUNG /HUS
AU ETO/Sterrad/Steris Minim 4x12 inch
FMC Abur/ETO/Sterrad/Steris Minim 4x12 inch
FME Abur/ETO/Sterrad/Steris Minim 4x12 inch
FMV Abur/ETO/Sterrad/Steris Minim 4x12 inch
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minim 4x12 inch
MU ETO/Sterrad/Steris Minim 4x12 inch

Avertismente

Sondele de debit sunt instrumente de precizie delicate si trebuie manipulate cu grija in toate situatiile.
Conectorul sondei trebuie sa fie complet uscat Thainte de utilizare, acesta fiind un aspect de importanta
critica. Lasati sa se usuce sau stergeti cu grija cu o laveta/hartie de unica folosinta.

Limitari si restrictii
privind reprocesarea

Sondele cu reutilizare limitata au un numar programat de reutilizari. Procesarea repetata are efecte minime
asupra instrumentelor. Durata de viata este dictata de obicei de uzura si de deteriorarea rezultata in urma
utilizarii. NOTA: Aveti grija s& nu deteriorati siliconul atunci cand frecati zona din jurul capului sondei cu
materiale moi.

Pregatiri la locul de
utilizare

Indepartati reziduurile excesive cu o lavetd/hartie de unic4 folosinta.
Stergeti si/sau clatiti cu apa pentru a elimina excesul de materiale biologice.

Depozitare si transport

Fara cerinte speciale. NOTA: Se recomanda procesarea instrumentelor imediat dupa utilizare, intr-un termen
rezonabil. Materialele uscate sunt mai dificil de indepartat.

Pregatiri pentru curatare

Fara cerinte speciale.

Solutii de curatare

Alcaline, neutre sau enzimatice. Utilizati doar solutii de curatare aprobate de agentiile de reglementare locale
competente. Utilizati toate solutiile de curatare conform instructiunilor producatorului.

Curatarea manuala

[1] [Clatiti excesul de murdarie de pe instrument (temperatura <30°C, <86°F).

[2] indepartati toate materialele stréine vizibile de pe suprafata sondei si a manerului cu detergent (de
exemplu detergent neutru concentrat Steris Prolystica 2X) si o perie moale, actionand timp de 3 panala 5
minute. Este permis& imbibarea sau imersia in detergent in timpul periajului. NOTA: Frecarea excesiva sau
agresiva a gatului sondei poate deteriora siliconul, mai ales in zona in care acesta este lipit pe maner. NOTA:
Suprafetele conectorului pot fi curatate cu solutii, dar aveti grija sa nu deteriorati pinii conectorului. Daca pinii
conectorului intra in contact cu solutia de curatare, stergeti-i cu atentie cat mai curand posibil.

[3] Clatiti cu apa de la robinet.

[4] Inspectati vizual pentru verificarea curatarii si repetati curatarea, daca este necesar.

Curatarea automata

Utilizati numai solutii de curatare care au fost aprobate pentru utilizarea cu un dispozitiv automat (de ex.
detergent alcalin concentrat Steris Prolystica 2X).

[1] Spalati cu detergent minim 2 minute cu apa fierbinte de la robinet

[2] Clatiti minim 2 minute la 70°C

[3] Uscati minim 15 minute la 80°C

[4] Inspectati vizual pentru verificarea curatarii si repetati curatarea, daca este necesar.

NOTA: Nu depasiti temperatura de 90°C decat daca dispozitivul poarta eticheta de autoclavare pe conector.

Dezinfectarea

Dupa curatare, toate sondele trebuie sterilizate. Dezinfectarea suplimentara nu este necesara si poate
deteriora sonda in cele din urma. Utilizati doar solutii dezinfectante aprobate de agentiile de reglementare
locale competente. Atunci cand efectuati dezinfectarea, urmati instructiunile producatorului aplicabile pentru
solutia de dezinfectare utilizata.

Ambalarea pentru
sterilizare

Poate fi utilizatd o punga din polietilena/tyvek cu dimensiuni conform tabelului de mai sus, cu conditia sa

fie aprobata de agentia de reglementare competenta pentru utilizarea prin metoda de sterilizare dorita.
Asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru instrument, fara sa solicite garniturile de etansare.
Clientii din SUA trebuie sa utilizeze o punga aprobata si autorizatd de FDA pentru ciclul de sterilizare
specificat.

Folositi o husa de sterilizare aprobata de FDA ca sa acoperiti tava de instrumente pentru sterilizarea Sterrad
conform instructiunilor producatorului.
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Curatarea si sterilizarea sondele de debit Transonic®

Sterilizare

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Ciclu scurt
STERRAD 100NX: Ciclu standard
STERRAD NX: Ciclu standard
STERRAD 200: Ciclu scurt

Pentru o sterilizare corecta, urmati
instructiunile de utilizare furnizate
fmpreuna cu dispozitivul STERRAD.

OXID DE ETILENA (ETO)
POST EXPUNERE
PRETRATARE Vid: 1,0 + 0,5 "HgA

Umiditate: 55-75% RH

Temperatura: 38-50°C (100- AERARE
122°F) Temperatura: 43-55°C
Ore: 12 ore (109-131°F)

Ore: 12 ore

EXPUNERE (60050 mg/l, 3 ore)

Vid: 0,8 £ 0,5 “HgA

Gaz sterilizant: 100% EO

Umiditate: 2,4 + 0,5 “HgA

Temperatura: 49-54°C (120-

130°F)

Ore: 3-3,5 ore

CU DISPOZITIV STERIS

V-PRO MAX

Fara lumen, durata ciclului = 28 de
minute

Cu lumen, durata ciclului = 60 de minute

V-PRO 1 PLUS

Fara lumen, durata ciclului = 28 de
minute

Cu lumen, durata ciclului = 60 de minute

V-PRO 60

Fara lumen, durata ciclului = 28 de
minute

Cu lumen, durata ciclului = 60 de minute

CU ABUR (IN AUTOCLAVA)

Doar sondele de debit reutilizabile cu acest simbol
pe conector pot fi autoclavate.

135%C
132 ! )
STERILIZARE CU ABUR PRIN INLOCUIRE
GRAVITATIONALA:
132°C pentru 15 minute cu uscare timp de 30 de minute
135°C pentru 10 minute cu uscare timp de 30 de minute

STERILIZARE CU ABUR PRIN INLOCUIREA DINAMICA A
AERULUI:
132°C pentru 4 minute cu uscare timp de 20 de minute
134°C pentru 3 minute cu uscare timp de 20 de minute

Inspectare, intretinere si

Irlspectat,i fiecare sonda perivasculara pentru:
* Indoirea reflectorului (reflectorul trebuie sa fie in unghi drept fata de corpul sondei).
* Crapaturi sau fisuri in corpul de plastic al sondei.

testare * Gatuiri la nivelul cablului sondei (daca observati gatuirea cablului, nu Tl reutilizati).
+ Deteriorarea garniturii de silicon (daca integritatea siliconului este compromisa, nu reutilizati).
[1li] Pentru instructiuni de testare, consultati manualul de utilizare al debitmetrului.
Depozitare Sonda este gata de utilizare dupa finalizarea sterilizarii. Nu exist& cerinte suplimentare pentru depozitare.

Instructiunile furnizate mai sus au fost aprobate de producétor pentru pregétirea dispozitivelor in vederea reutilizarii. Este responsabilitatea
companiei de reprocesare s& se asigure cd reprocesarea este executata folosind echipamentul, materialele si personalul in unitatea de
reprocesare in mod corespunzdtor pentru obtinerea rezultatului dorit. Procedura de reprocesare utilizatd de dumneavoastra trebuie sé

respecte regulamentele locale.
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CiScéenje i sterilizacija protoénih sondi Transonic®

Sve klini¢ke perivaskularne proto€ne sonde Transonic® za viSekratnu uporabu

VRSTA SONDE | NACIN STERILIZACIJE VELICINA VRECICE

AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

FMC Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)
Uredaj FME Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in&a (10x30 cm)

FMV Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢a (10x30 cm)

Upozorenje Proto€ne sonde su osetljivi precizni instrumenti i njima se mora rukovati pazljivo. Klju¢no je da spojnica

sonde bude potpuno suva pre upotrebe. Osusite na vazduhu ili obriSite jednokratnom krpom/papirom.

Ograni€¢enja za ponovnu
upotrebu

Sonde s ograni¢enim brojem ponovnih upotreba su programirane koliko se puta mogu koristiti. Ponovljena
obrada ima minimalne ucinke na instrumente. Kraj veka se normalno utvrduje istroSenoscu i oSte¢enjima
usled upotrebe. NAPOMENA: Treba biti oprezan kod pranja meksSih materijala u blizini glave sonde da bi se
sprecilo ostecenje silikona.

Pripreme na mestu
upotrebe

Uklonite visak necistoCe jednokratnom krpom/papirom.
Obrisite i/ili isperite vodom da biste uklonili viSak bio-materijala.

Cuvanije i transport

Nema posebnih zahteva. NAPOMENA: Preporucuje se obraditi instrumente nakon upotrebe ¢im je to
moguce. Sasusene materijale je teze ukloniti.

Pripreme za ¢iSéenje

Nema posebnih zahteva.

Sredstva za ¢iScenje

Alkalna, neutralna ili enzimska. Koristite samo ona sredstva za CiS¢enje koja je odobrila vasa upravna
regulatorna agencija. Sva sredstva za ¢iSc¢enje koristite prema uputstvima proizvodaca

Ruéno ¢iséenje

[1] Isperite prekomernu prljavstinu iz instrumenta (temp. <30 °C, 86 °F).

[2] Pomocu deterdzenta (npr. Steris Prolystica 2X koncentrisani neutralni deterdZzent) i mekane Cetke
uklonite bilo kakve vidljive strane materijale na svim povr§inama sonde i ru¢ke tokom 3 do 5 minuta.
Namakanije ili potapanje u deterdzent tokom Cetkanja je dopusteno. NAPOMENA: Prekomerno i agresivno
ribanje vrata sonde moze ostetiti silikon, posebno tamo gde je zabrtvljen na ru¢ku. NAPOMENA: Povrsine
konektora se mogu ocistiti otopinama, ali vodite rac¢una da ne ostetite priklju¢ke konektora. Ako otopina
dospe na prikljucke, pazljivo ih obriSite ¢im je pre moguce.

[3] Isperite vodom iz slavine.

[4] Vizuelno pregledajte Cistocu i ponovite ¢iS¢enje po potrebi.

Automatsko ¢iS¢enje

Koristite samo sredstva za CiS¢enje odobrena za upotrebu s automatskom perilicom (npr. Steris Prolystica 2X
koncentrisani alkalni deterdzent).

[1] Pranje deterdZentom minimalno 2 minute u vruc€oj vodi iz slavine

[2] Isperite minimalno tokom 2 minute pri 70 °C

[3] Susite tokom minimalno 15 minuta pri 80 °C

[4] Vizualno proverite Cistocu i po potrebi ponovite ¢iséenje.

NAPOMENA: Ne prekoracujte 90 °C osim ako uredaj ima oznaku za sterilizaciju na konektoru.

Dezinfekcija

Nakon ¢iS¢enja, sve sonde moraju biti sterilisane. Dodatna dezinfekcija nije potrebna i moze u konaénici
ostetiti sondu. Koristite samo one rastvore za dezinfekciju koje je odobrila vasa upravna regulatorna
agencija. Prilikom izvodenja dezinfekcije, pridrzavajte se uputstva proizvodaca primenjivih na dezinfekcijsko
sredstvo.

Pakovanje za
sterilizaciju

Polietilenska/tyvek vrecica veliCine prema gornjoj tablici se moze koristiti ako ju je odobrila odgovaraju¢a
regulatorna agencija za upotrebu sa Zeljenim nacinom sterilizacije. Uverite se da je paket dovoljno velik
za prihvat instrumenta bez opterecivanja brtvila. Korisnici iz SAD-a trebaju koristiti vrecicu Ciju je upotrebu
odobrila agencija FDA za specificni ciklus sterilizacije.

Za prekrivanje posude instrumenta za Sterrad sterilizaciju prema uputstvima proizvodaca koristite
sterilizacijski omotac koji je odobrila agencija FDA.
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CisSéenje i

sterilizacija proto¢énih sondi Transonic®

Sterilizacija

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Kratki ciklus
STERRAD 100NX: Standardni ciklus
STERRAD NX: Standardni ciklus
STERRAD 200: Kratki ciklus

Sledite upute za upotrebu dostavljene
uz stroj STERRAD za pravilnu obradu
sterilizacije

Etilen oksid (ETO)

NAKNADNO IZLAGANJE
PREDUSLOVI Vakuum: 1.0 £ 0.5 "HgA
Vlaznost: 55-75 % RV
Temp.: 38-50 °C (100-122 °F)
Vreme: 12 sati

PROZRACIVANJE
Temp: 43-55°C (109-131°F)
Vreme: 12 sati
IZLAGANJE (600+50 mg/l, 3
sata)
Vakuum: 0,8 + 0,5 “HgA
Sterilizirajuci plin: 100 % EO
Vlaznost: 2,4 £ 0,5 “HgA
Temp.: 49-54 °C (120-130 °F)
Vreme: 33,5 sata

STERIS

V-PRO MAX
Neluminozni, vreme ciklusa = 28 min
Luminozni, vreme ciklusa = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Neluminozni, vreme ciklusa = 28 min
Luminozni, vreme ciklusa = 60 min

V-PRO 60
Neluminozni, vreme ciklusa = 28 min
Luminozni, vreme ciklusa = 60 min

STEAM (AUTOCLAVE)

Sterilisati smete samo proto¢ne sonde s ovim 135%C

simbolom na konektoru. 132%C ! )

PARNA STERILIZACIJA IZMESTANJEM GRAVITACIJE:
132 °C tokom 15 minuta s vremenom susSenja od 30 minuta 135
°C tokom 10 minuta s vremenom sus$enja od 30 minuta

PARNA STERILIZACIJA DINAMICKIM IZMESTANJEM ZRAKA:
132°C tokom 4 minute s vremenom suSenja od 20 minuta
134°C tokom 3 minute s vremenom su$enja od 20 minuta

Provera, odrzavanje i

Ispitajte svaku perivaskularnu sondu na:

+ Savinuti reflektor (reflektor treba biti pod pravim uglom prema kuc¢istu sonde).
* Pukotine ili komadiéi u plastic¢nom telu sonde.

testiranje + Zaseci na kablu sonde (ako su primecéeni zaseci, nemojte ponovo koristiti).
» Ostecenje silikonske brtve (ako je narusen integritet silikona, nemojte ponovo koristiti).
[li] Uputstvo za testiranje potraZite u korisnikom priru¢niku za protoénu sondu
Cuvanje Sonda je spremna za upotrebu nakon dovrsene sterilizacije. Nema dodatnih zahteva za koriscenje.

Gore pruZena uputstva je overio proizvodac za pripremu uredaja za ponovno koriscenje. Ostaje odgovornost onoga ko sprovodi ponovnu
obradu osigurati da je ponovna obrada zaista sprovedena koriStenjem opreme, materijala i osoblja u postrojenju za ponovnu obradu kako bi se
postigao Zeljeni rezultat. Va$ postupak ponovne obrade treba biti skladan lokalnim pravilima
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Cistenie a sterilizacia prietokovych sond Transonic®

VSetky opakovane pouZzitelné klinické perivaskularne prietokové sondy Transonic®

TYP SONDE SPOSOB STERILIZACIE VELKOST PUZDRA/ BALENIA
AU ETO/Sterrad/Steris Aspon 4x12 palcov (10x30 cm)
. . FMC Para/ETO/Sterrad/Steris Asporn 4x12 palcov (10x30 cm)
Zariadenie FME Para/ETO/Sterrad/Steris Aspori 4x12 palcov (10x30 cm)
FMV Para/ETO/Sterrad/Steris Aspon 4x12 palcov (10x30 cm)
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Asporn 4x12 palcov (10x30 cm)
MU ETO/Sterrad/Steris Aspon 4x12 palcov (10x30 cm)

Prietokové sondy su citlivé presné nastroje a je nutné s nimi zaobchadzat vzdy opatrne. Je vefmi dolezZité,
Varovanie aby bol konektor sondy pred pouzitim Uplne suchy. Osuste ho vzduchom alebo ho opatrne utrite
jednorazovou utierkou / obruskom.

V sondach s obmedzenym opakovanym pouzitim je naprogramovany pocet moznych opakovanych pouziti.
Opakovana priprava na dalSie pouzitie ma na nastroje minimalny vplyv. Koniec zivotnosti je zvy€ajne dany
opotrebenim, ktoré je spdsobené pouzivanim. POZNAMKA: Pri &isteni méksich materialov v blizkosti hlavice

Obmedzenia pre
pripravu na opatovné

pouzitie sondy je nutné postupovat opatrne, aby sa predislo poskodeniu silikonu.
Pripravy v mieste Odstrarite prebyto¢né necistoty jednorazovou utierkou / obriskom.
pouzitia Utrite a / alebo oplachnite vodou, aby sa odstranil prebyto€ny biologicky material.

Ziadne zvlastne poZziadavky. POZNAMKA: Odportiga sa spracovat nastroje o najskdr po pouZiti, ako je v

Ochrana a preprava realnych podmienkach mozné. Odstrafiovanie zaschnutych materialov je tazsie.

Priprava na ¢istenie Ziadne zvlastne poziadavky.

Zasadité, neutralne alebo enzymatické. PouZivajte iba Cistiace prostriedky schvalené prisluSnym regulacnym

Cistiace roztoky organom. Pouzivajte vSetky Cistiace prostriedky podla pokynov vyrobcu.

[1] Oplachnite z nastroja prebyto¢né necdistoty (teplota <30 °C, 86 °F).

[2] Pomocou ¢istiaceho prostriedku (napr. neutralneho koncentrovaného prostriedku Steris Prolystica 2X
Concentrate Neutral Detergent) a makkej kefky odstrarite vSetok viditelny cudzi material na povrchu sondy a
rukovate pocas 3 az 5 minut. Pri Cisteni kefou mozno sondu do Cistiaceho prostriedku namogit alebo ponorit.
Rucné cCistenie POZNAMKA: Nadmerné alebo agresivne drhnutie hrdla sondy méze poskodit’ silikén, najma v mieste, kde

je pripojeny k rukovati. POZNAMKA: Povrchy konektorov je mozné utierat roztokmi, ale dajte pozor, aby ste
neposkodili kontakty konektora. Ak sa roztok dostane na kontakty, o najskor ich opatrne osuste.

[3] Oplachnite vodou z kohutika.

[4] Pohladom skontrolujte, ¢i je sonda Cista, a v pripade potreby Cistenie zopakuijte.

Pouzivajte len Cistiace roztoky, ktoré boli schvalené na pouZitie s automatickou umyvackou (napr.
neutralny alkalicky prostriedok Steris Prolystica 2X Concentrate Alkaline Detergent).

[1] Umyvajte Cistiacim prostriedkom po dobu najmenej 2 minut v teplej vode z kohutika
Automatické céistenie | [2] Oplachujte najmenej 2 minuty pri teplote 70 °C

[3] Suste najmenej 15 minut pri teplote 80 °C

[4] Pohladom skontrolujte, Ci je sonda Cista, a v pripade potreby Cistenie opakujte.

POZNAMKA: Neprekraduijte teplotu 90 °C, ak na konektore zariadenia nie je znagka autoklavu.

Po gisteni je nutné v8etky sondy sterilizovat. Dal$ia dezinfekcia nie je nutna, a v kone¢nom désledku
Dezinfekcia moze sondu poskodit. Pouzivajte len dezinfekéné roztoky schvalené prislu§nym regula¢nym organom. Pri
vykonavani dezinfekcie dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Mozno pouzit polyetylénové alebo tyvekové puzdro s velkostou podfa tabulky vy$sie, ak ho prislusny
regulacény organ schvalil pre pouzitie v pozadovanej sterilizacnej metéde. Uistite sa, Ze je puzdro
dostatocne velké, aby sa do neho nastroj voSiel bez namahania tesnenia. Zakaznici v USA by mali pouzit
puzdro, ktoré bolo pre prislusny sterilizacny cyklus overené a schvalené uradom FDA.

Na prekrytie tacky s nastrojmi pre sterilizaciu v pristroji STERRAD pouzite podla pokynov vyrobcu
sterilizacny obal schvaleny FDA.

Balenie pre sterilizaciu
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Cistenie a sterilizacia prietokovych sond Transonic®

Sterilizacia

STERRAD

STERRAD 100
STERRAD 100s: Kratky cyklus

STERRAD 100NX: Standardny cyklus

Etylénoxid (ETO)

PO EXPOZICII
PRIPRAVA Vakuum: 1,0 £ 0,5 "HgA
VlIhkost: 55-75 % RV

Teplota: 38—50 °C (100-122°F) SUSENIE

STERRAD NX: Standardny cyklus Cas: 12 hodin Teplota: 43—-55 °C (109—
STERRAD 200: Kratky cyklus 131 °F)
EXPOZICIA (600£50 mgl/l, Cas: 12 hodin

Pre spravne vykonanie sterilizacie 3 hodiny)
dodrziavajte navod na pouzitie Vakuum: 0,8 + 0,5 “HgA
dodany s pristrojom STERRAD. Sterilizacny plyn: 100 % EO

Vlhkost: 2,4 + 0,5 “HgA

Teplota: 49-54 °C (120—130°F)

Cas: 3-3,5 hodiny
STERIS PARA (AUTOKLAV)
V-PRO MAX V autoklave mozno sterilizovat len opakovane 135%C

Bez dutiny, doba cyklu = 28 min.

S dutinou, doba cyklu = 60 min.

V-PRO 1 PLUS

Bez dutiny, doba cyklu = 28 min.

S dutinou, doba cyklu = 60 min.

V-PRO 60

Bez dutiny, doba cyklu = 28 min.

S dutinou, doba cyklu = 60 min.

pouzitelné prietokové sondy s tymto symbolom 132%

na konektore.

STERILIZACIA PAROU S GRAVITACNYM ODVZDUSNENIM:
132 °C pocas 15 minut s dobou su$enia 30 minut
135 °C pocas 10 minut s dobou suSenia 30 minut

STERILIZACIA PAROU S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM:
132 °C pocas 4 minut s dobou susenia 20 minut
134 °C pocas 3 minut s dobou suSenia 20 minut

Kontrola, udrzba a
testovanie

Kazdu perivaskularnu sondu skontrolujte, €i sa u nej nevyskytuje:

* ohnuty reflektor (reflektor musi byt v pravom uhle k telu sondy);

* praskliny alebo odstepky v plastovom tele sondy;

» Skrabance na kabli sondy (ak zistite Skrabance, sondu znovu nepouzivajte);

* poskodenie silikdnového tesnenia (ak je narusena celistvost silikonu, sondu znovu nepouzivajte).
[Ti] Pokyny pre testovanie najdete v navode na obsluhu prietokomeru.

Skladovanie

Po dokonceni sterilizacie je sonda pripravena na pouzitie. Neexistuju Zziadne dalSie poziadavky na

uskladnenie.

Vy$sie uvedené pokyny boli overené vyrobcom na pripravu nastroja na opétovné pouzitie. Osoba vykonavajuca pripravu na opdtovné pouZitie
je zodpovedna za to, Ze bude tato priprava vykonana pomocou vybavenia, materialov a personalu v zariadeni vykonavajucim pripravu
na opé&tovné pouZitie tak, aby bol dosiahnuty poZadovany vysledok. Postup pripravy na opétovné pouzitie musi byt'v sulade s miestnymi

predpismi.

AU-IFU-ProbeSterilization, Rev K 11/22




CisSéenje in sterilizacija sond za merjenje krvnega pretoka Transonic®

Vse Transonic® sonde za merjenje krvnega pretoka za veckratno uporabo.

VRSTA SODNE | NACIN STERILIZACIJE POUCH SIZE/ WRAP

AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢ev (10 x 30 cm)

FMC Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢ev (10 x 30 cm)
Naprava FME Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 ingev (10 x 30 cm)

FMV Para/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢ev (10 x 30 cm)

MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in¢ev (10 x 30 cm)

MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 in€ev (10 x 30 cm)

Sonde za merjenje krvnega pretoka so obcutljivi, natan¢ni, insStrumenti s katerimi je potrebno ves ¢as pazljivo
Opozorilo rokovati. Priklju¢ek sonde mora biti pred uporabo popolnoma suh. Lahko se posusi na zraku ali pa se ga
previdno obriSe s papirnato brisacko/krpo za enkratno uporabo.

Sonde z omejeno ponovno uporabo so programirane glede na to kolikokrat se lahko uporabijo. Ponovna
Omejitve ponovne uporaba ima na inStrumente minimalen vpliv. Kdaj sonda ni ve€ uporabna in jo je potrebno zavreci je odvisno

uporabe od obrabe in poskodb, ki so posledica uporabe. OPOZORILO: Mehkejsi material ob glavi sonde je potrebno
drgniti pazljivo, da se ne poSkoduje silikona.

Ostanke odstranite s papirnato brisacko/krpo za enkratno uporabo.

Med uporabo Obrisite ali sperite z vodo, da odstranite bio-material.

Ni posebni zahtev. OPOZORILO: Priporocljivo je, da instrumente pripravite za ponovno uporabo tako hitro

Skladiscenje in prevoz kot je to prakti€no mogoce. Posusene materiale je tezje odstraniti.

Priprave pred €iS€enjem | Ni posebni zahtev.

Alkalna, nevtralna ali encimska. Uporabljajte samo tista sredstva za CiS€enje, ki jih odobrijo za to pristojni

Cistilna sredstva organi. Cistilna sredstva uporabljajte v skladu z navodili proizvajalca.

[1] Izperite odve&no umazanijo z inStrumenta (temp <30°C, 86°F).

[2] Z uporabo detergenta (npr. Steris Prolystica 2X koncentriran naravni detergent) in mehke krtace
odstranite ves viden tuj material na povrsini sond in ro€ajev, Cistite od 3 do 5 minut. InStrument lahko med
CiS€enjem potopite ali namocite v detergent. OPOZORILO: Prekomerno ali agresivno €iS¢enje vratu sonde
Roc¢no ciscenje lahko poskoduje silikon, zlasti na mestu, kjer je pritrien na ro¢aj. OPOZORILO: Povr$ina prikljucka se lahko
odisti s &istili, pri tem pa bodite pozorni, da ne poskodujete zatigev na priklju¢ku. Ce pride &istilo v stik z
zati€i, ga previdno obrisSite.

[3] Sperite pod tekoc¢o vodo.

[4] Preglejte Cisto€o in po potrebi ponovno odistite.

Uporabljajte samo ¢istilna sredstva, ki so bila odobrena za uporabo v pomivalnih strojih (npr. Steris Prolystica
2X

koncentriran alkalni detergent).

[1] S Cistilnim sredstvom najmanj 2 minuti umivajte pod teko¢o vro€o vodo.

[2] Spirajte najmanj 2 minuti 70 °C.

[3] Susite najmanj 15 minut pri 80 °C.

[4] Preglejte Cisto€o in po potrebi postopek €iS€enja ponovite.

oPOMBA: Ne prekoracite 90°C razen, ¢e ima naprava na priklju¢ku oznako za avtoklav (autoclave).

Avtomatsko c¢iS¢enje

Po CiS¢enju je potrebno vse sonde sterilizirati. Dodatno razkuzevanje ni potrebno in lahko sonde celo
Razkuzevanje poskoduje. Uporabljajte samo tista sredstva za razkuzevanije, ki jih odobrijo za to pristojni organi. Med
razkuzevanjem sledite navodilom proizvajalca razkuzevalnega sredstva.

Uporabi se lahko vrec¢ka iz polietilena (Tyvek), ustrezne velikosti glede na zgornjo tabelo, v kolikor je njeno
uporabo pri izbarni metodi sterilizacije odobril za to pristojen organ. Poskrbite, da je paket primerne velikosti
Pakiranje za sterilizacija | za konkreten inStrument, da tesnila niso obremenjena. Ameri$ke stranke naj uporabijo vrecke, ki jih je “FDA”
odobrila za doloCen cikel sterilizacije. Uporabite odobreno pregrinjalo, da pokrijete pladenj za inStrumente za
sterrad metodo sterilizacije v skladu z navodili proizvajalca.
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CisSéenje in sterilizacija sond za merjenje krvnega pretoka Transonic®

STERRAD Ethylene Oxide (ETO)
NAKNADNA
STERRAD 100 PREDHODNA OBDELAVA IZPOSTAVLJENOST
STERRAD 100s: kartek cikel Vlaznost: 55-75% RH Podtlak (vakkum): 1.0 £ 0.5
STERRAD 100NX: standardni cikel Temperatura: 38-50°C (100- "HgA
STERRAD NX: standardni cikel 122°F)
STERRAD 200: kratek cikel Cas: 12 hours PREZRACEVANJE
Temperatura: 43-55°C

Upostevajte navodila za uporabo s IZPOSTAVLJENOST (600+50 (109-131°F)
strojem STERRAD za pravilno izvedbo | mg/L, 3 ure) Cas: 12 ur
sterilizacije. Podtlak (vakuum): 0.8 £ 0.5 “HgA

Sterilant plin: 100% EO

Vlaznost: 2.4 £ 0.5 “HgA

Temperatura: 49-54°C (120-

e 130°F)
Sterilizacija Cas: 3-3.5 ure

STERIS PARNA STRILIZACIJA (AVTOKLAV)
V-PRO MAX Samo za sonde za merjenje krvnega pretoka za 1357
Neluminozni, ¢as cikla = 28 min vedkratno uporabo z oznako za avtoklav (autoclave) 132
Luminozni, ¢as cikla = 60 min na prikljucku.
V-PRO 1 PLUS PARNA STERILIZACIJA NA OSNOVI GRAVITACIJE:
Neluminozni, ¢as cikla = 28 min 132°C za 15 minut in ¢as suSenja 30 minut
Luminozni, ¢as cikla = 60 min 135°C za 10 minut in ¢as suSenja 30 minut
V-PRO 60 PARNA STERILIZACIJA NA OSNOVI DINAMICNEGA
Neluminozni, ¢as cikla = 28 min ODSTRANJEVANJA ZRAKA:
Luminozni, ¢as cikla = 60 min 132°C za 4 minut in ¢as susenja 20 minut

134°C za 3 minut in ¢as suSenja 20 minut
Pri vsaki previsakularni sondi preglejte:
* upognjen odsevnik (odsevnik mora biti pod pravilnim kotom glede na ohi$je sodne).

Pregled, vzdrzevanje in | - morebitne razpoke in okruske na plasti¢cnem ohigju sodne.
testiranje * prelomljen sondin kabel (Ce vidite, da je kabel prelomljen, sonde ponovno ne uporabite).
» poskodbe silikonskega tesnila (e je silikon poSkodovan, sonde ponovno ne uporabite).
(1§} Navodila za testiranje se nahajajo v knjiZici z navodili za uporabo merilnika.
Shranjevanje Po konc¢ani sterilizaciji je sonda pripravljena za uporabo. Dodatnih zahtev glede shranjevanja ni

Navodila za uporabo za pripravo naprave za ponovno uporabo so odobrena s strani proizvajalca. Na strani uporabnika pa je odgovornost glede
izvedbe celotnega postopka priprave naprave za ponovno uporabo, ki zajema tako uporabe ustreznih pripomockov in materiala kot skrbno
ravnanje osebja, za dosego Zelenega rezultata. Postopek ponovne obdelave mora biti v skladu z lokalnimi predpisi.
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Limpieza y esterilizacion Sondas de Flujo Transonic®

Todas las sondas de flujo perivasculares clinicas reutilizables Transonic®

TIPO DE SONDA | METODO DE ESTERILIZACION TAMANO DEL ENVASE
AU ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pulgadas
FMC Vapor/ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pulgadas
Dispositivo FME Vapor/ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pulgadas
FMV Vapor/ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pulgadas
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pulgadas
MU ETO/Sterrad/Steris Minimo 4 x 12 pulgadas

Las sondas de flujo son instrumentos de precision muy delicados que deben manipularse siempre con el maximo
Advertencia cuidado. Es vital que el conector de la sonda esté totalmente seco antes de utilizarlo. Seque con aire o pase con
cuidado un pafio o papel desechables.

Las sondas con reutilizacion limitada se han programado con el nimero de veces que pueden reutilizarse.
Limitaciones y restricciones | El procesamiento repetido tiene un efecto minimo en los instrumentos. El fin de la vida Gtil normalmente se

de reprocesamiento determina mediante el desgaste y los dafios provocados por el uso. NOTA: Para no dafar la silicona, debe tenerse
cuidado al frotar los materiales mas blandos cerca del cabezal de la sonda.

Preparativos en el punto | Retire el exceso de suciedad con un pafo o papel desechables.
de uso Limpie o enjuague con agua para eliminar el exceso de materiales bioldgicos

Sin requisitos especiales. NOTA: Se recomienda procesar los instrumentos en cuanto sea posible después de

Conservacién y transporte utilizarlos. Cuando los materiales se secan es mas dificil eliminarlos.

Preparativos para la Sin requisitos especiales.
limpieza

Alcalina, neutra o enzimatica. Utilice solo los agentes de limpieza autorizados por el organismo regulador

Soluciones de limpieza correspondiente. Utilice todos los agentes de limpieza segun las instrucciones del fabricante.

[1] Enjuague el exceso de suciedad para eliminarlo del instrumento (temp. <30 °C, 86 °F).

[2] Con la ayuda de detergente (p. ej. detergente neutro concentrado Steris Prolystica 2X) y un cepillo suave,
elimine los materiales extranos visibles de las superficies de la sonda y el mango de 3 a 5 minutos. Se puede
sumergir o enjuagar la sonda con detergente durante el cepillado. NOTA: Frotar el cuello de la sonda demasiado o
de una forma agresiva puede dafar la silicona, especialmente en el punto en el que esta sellada al mango. NOTA:
Las superficies del conector se pueden limpiar con soluciones, pero debe tener la precauciéon de no dafar las
clavijas del conector. Si la solucién entra en contacto con las clavijas, séquelas con cuidado a la mayor brevedad
posible.

[3] Enjuague con agua corriente.

[4] Revise visualmente que la sonda esta limpia y, si es necesario, repita el proceso de limpieza.

Limpieza manual

Utilice nicamente soluciones de limpieza aprobadas para su uso con un dispositivo de lavado automatico (p. ej.
detergente alcalino concentrado Steris Prolystica 2X).

[1] Lave con detergente durante un minimo de 2 minutos en agua corriente

[2] Enjuague durante un minimo de 2 minutos a 70 °C

[3] Seque durante un minimo de 15 minutos a 80 °C

[4] Revise visualmente que la sonda esté limpia y, si es necesario, repita el proceso de limpieza.

NOTA: No supere los 90 °C de temperatura, a menos que el dispositivo tenga la etiqueta de autoclave en el
conector.

Limpieza automatica

Las sondas deben esterilizarse después de limpiarlas. No es necesaria desinfeccion adicional y, ademas,
podria dafar la sonda. Utilice solo las soluciones de desinfeccion autorizadas por el organismo regulador
correspondiente. Al desinfectar se deben seguir las instrucciones del fabricante aplicables a la solucion de
desinfeccion.

Desinfeccion
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Limpieza y esterilizacion Sondas de Flujo Transonic®

Envasado para
esterilizacion

Se puede utilizar un envase de polietileno o tyvek segun la tabla anterior, siempre que esté aprobado por la
agencia reguladora pertinente para su uso con el método de esterilizacién deseado. Asegurese de que el envase
sea lo suficientemente grande para que el instrumento quepa sin provocar tensién en los sellos. Los clientes de
los Estados Unidos deben utilizar un envase validado y con la aprobacién de la FDA para el ciclo de esterilizacion

especificado.

Utilice una envoltura de esterilizacion aprobada por la FDA para cubrir la bandeja de instrumentos para la
esterilizacion con Sterrad segun las instrucciones del fabricante.

Esterilizacion

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: ciclo corto
STERRAD 100NX: ciclo estandar
STERRAD NX: ciclo estandar
STERRAD 200: ciclo corto

Siga las instrucciones de uso incluidas
con la maquina STERRAD para conocer el
proceso de esterilizacién correcto.

Oxido de etileno (ETO)

TRAS LA EXPOSICION
CONDICIONES PREVIAS Vacio: 10 + 0,5 "HgA
Humedad: 55-75 % de HR
Temp.: 38-50 °C (100-122 °F)
Tiempo: 12 horas

VENTILACION
Temp: 43-55°C (109-131°F)
Tiempo: 12 horas
EXPOSICION (600 + 50 mg/L, 3
horas)
Vacio: 0,8 £ 0,5 “"HgA
Gas esterilizante: 100 % EO
Humedad: 2,4 + 0,5 “"HgA
Temp.: 49-54 °C (120-130 °F)
Tiempo: 3-3,5 horas

STERIS

V-PRO MAX
Sin lumen, tiempo del ciclo = 28 min
Con lumen, tiempo del ciclo = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Sin lumen, tiempo del ciclo = 28 min
Con lumen, tiempo del ciclo = 60 min

V-PRO 60
Sin lumen, tiempo del ciclo = 28 min
Con lumen, tiempo del ciclo = 60 min

VAPOR (AUTOCLAVE)
Solo pueden esterilizarse en autoclave las sondas 135%
de flujo que tengan este simbolo en el conector. [EpRE
ESTERILIZACION MEDIANTE VAPOR CON DESPLAZAMIENTO DE
GRAVEDAD:
132 °C durante 15 minutos con 30 minutos de tiempo de secado
135 °C durante 10 minutos con 30 minutos de tiempo de secado

ESTERILIZACION MEDIANTE VAPOR CON ELIMINACION DE AIRE
DINAMICA:
132 °C durante 4 minutos con 20 minutos de tiempo de secado
134 °C durante 3 minutos con 20 minutos de tiempo de secado

Inspeccion, mantenimiento
y pruebas

Inspeccione las sondas perivasculares en busca de:

e Un reflector doblado (debe estar en dngulo recto con respecto al cuerpo de la sonda).

e Grietas o fracturas en el cuerpo plastico de la sonda.

* Muescas en el cable de la sonda (en ese caso, no utilizar).

e Danos en el sello de silicona (si la integridad de la silicona no esta clara, no reutilizar).

[1li] Consulte el manual del usuario del medidor de flujo para acceder a las instrucciones de prueba.

Conservacion

La sonda puede utilizarse en cuanto concluye la esterilizaciéon. No hay requisitos de conservacion adicionales.

El fabricante ha validado las instrucciones anteriores para la preparacion de un dispositivo para su reutilizacion. Sera responsabilidad del reprocesador
asequrarse de que el reprocesamiento se realiza utilizando el equipo, los materiales y el personal de las instalaciones de reprocesamiento con el fin
de lograr el resultado deseado. El procedimiento de reprocesamiento debe cumplir la normativa legal.
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Rengoring och sterilisering av Transonic® flodessonder

All Transonic® Ateranvandbara kliniska perivaskulara flodesssonder

SONDTYP STERILISERINGSMETOD FODRALSTORLEK
AU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tum
FMC Anga/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tum
Anordning FME Anga/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tum
FMV Anga/ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tum
MR/MR-S ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tum
MU ETO/Sterrad/Steris Minimum 4x12 tum
Varning Flddessonder ar kansliga precisionsinstrument och ska alltid hanteras varsamt. Det dr av yttersta vikt att sondens

kontakt ar helt torr fére anvandning. Lufttorka eller torka forsiktigt med en engdngsduk/papper.

Begransningar och
restriktioner for
rekonditionering

Sonder med en begransad ateranvandning ar programmerade med det antal gdnger som de kan ateranvandas.
Upprepad behandling har minimal inverkan pa instrument. Nar de ar uttjdnta avgors vanligen av slitage och
skador till féljd av anvdandning. ANM.: Var forsiktig nar du skrubbar de mjukare materialen i narheten av
sondhuvudet, sa att skador pa silikonet forhindras.

Forberedelser vid
anvandning

Ta bort 6verflodiga avlagringar med en engdngsduk/papper.
Torka och/eller skélj med vatten for att ta bort éverflodigt biomaterial.

Inneslutning och transport

Inga sarskilda krav. ANM.: Det rekommenderas att instrument behandlas snarast mojligt efter anvandning.
Intorkat material &r svarare att ta bort.

Rengoringsforberedelser

Inga sarskilda krav.

Rengéringsmedel

Alkaliska, neutrala eller enzymatiska. Anvand bara sadana rengéringsmedel som godkants av din tillampliga
tillsynsmyndighet. Anvand alla rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

Manuell rengéring

[1] Skolj bort Gverdriven smuts fran instrumentet (temp <30°C, 86°F).

[2] Anvand rengoringsmedel (t.ex. Steris Prolystica 2X koncentrerat neutralt rengéringsmedel) och en mjuk
borste, under 3 till 5 minuter, for att ta bort allt synligt frammande material fran alla sonder och behandlingsytor.
Blotlaggning eller nedsénkning i tvattmedel under borstning &r tillatet. ANM.: Overdriven eller aggressiv borstning
av sondhalsen kan skada silikonet, i synnerhet dar det ar forslutet mot handtaget. ANM.: Kontaktens ytor kan
torkas rena med I6sningar men var noga med att inte skada anslutningsstiften. Om det kommer l6sning pa
stiften, torka dem noggrant torra sa snart det ar mojligt.

[3] Skolj med kranvatten.

[4] Okularbesiktiga for att se om det ar rent och upprepa rengéringen om det behovs.

Automatisk rengdring

Anvand endast rengéringsmedel som godkants fér anvandning med en automatisk tvatt (t.ex.Steris Prolystica 2X
koncentrerat alkaliskt reng&ringsmedel).

[1] Tvatt med rengdringsmedel under minst 2 minuter i varmt kranvatten

[2] Skolj under minst 2 minuter i 70°C

[3] Torka under minst 15 minuter i 80°C

[4] Okularbesiktiga for att se om det ar rent och upprepa rengéringen om det behovs.

ANM.: Overskrid inte 90°C sdvida inte enheten har mérkts for autoklavering pa kontaktdonet.

Desinfektion

Efter reng6ring maste alla sonder steriliseras. Ytterligare desinfektion kravs inte och kan i det ldnga loppet skada
sonden. Anvand bara sddana desinfektionslésningar som godkénts av din tillampliga tillsynsmyndighet. Nar
desinfektion utfors, folj tillverkarens anvisningar som galler for desinfektionslésningen.

Forpackningar for
sterilisering

Ett polyeten-/tyvek-fodral i storlek enligt tabellen ovan, kan anvandas under foérutsattning att det har godkants for
anvandning med den 6nskade steriliseringsmetoden av lamplig tillsynsmyndighet. Kontrollera att férpackningen
ar tillrackligt stor for att rymma instrumentet utan att utsatta tatningarna for pafrestningar. Kunder i USA ska
anvanda ett fodral som ar validerat och godkant av FDA fér den angivna steriliseringscykeln.

Anvand steriliseringsomslag godkant av FDA for att tacka instrumentbrickan for Sterrad-sterilisering i enlighet
med tillverkarens anvisningar.
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Rengoring och sterilisering av Transonic® flodessonder

Sterilisering

STERRAD

STERRAD 100

STERRAD 100s: Kort cykel
STERRAD 100NX: Standardcykel
STERRAD NX: Standardcykel
STERRAD 200: Kort cykel

Folj anvisningarna som medfoljer
STERRAD-maskinen for ratt
steriliseringsmetod.

Etylenoxid (ETO)
EFTEREXPONERING
FORBEHANDLING Vakuum: 1,0 £ 0,5 "HgA

Luftfuktighet: 55-75 % RH

Temp: 38-50°C (100-122°F) LUFTNING
Tid: 12 timmar Temp: 43-55°C (109-131°F)
Tid: 12 timmar

EXPONERING (600+50 mg/L, 3
timmar)
Vakuum: 0,8 + 0,5 "HgA
Steriliseringsgas: 100 %
EO-fuktighet: 2,4 + 0,5 "HgA
Temp: 49-54°C (120-130°F)
Tid: 3-3,5 timmar

STERIS

V-PRO MAX
Utan lumen, cykeltid = 28 min
Med lumen, cykeltid = 60 min

V-PRO 1 PLUS
Utan lumen, cykeltid = 28 min
Med lumen, cykeltid = 60 min

V-PRO 60
Utan lumen, cykeltid = 28 min
Med lumen, cykeltid = 60 min

ANGA (AUTOKLAVERING)

Endast ateranvandbara flddessonder med den har ‘ i 135

symbolen pa kontakten kan autoklaveras. 132

ANGSTERILISERING MED GRAVITATIONELL ERSATTNING
132°C under 15 minuter med 30 minuters torktid
135°C under 10 minuter med 30 minuters torktid

ANGSTERILISERING MED DYNAMISK LUFTUTSUGNING:
132°C under 4 minuter med 20 minuters torktid
134°C under 3 minuter med 20 minuters torktid

Inspektion, underhall och

Inspektera alla perivaskulédra sonder med avseende pa:
e En bojd reflektor (reflektorn ska alltid vara i rak vinkel till sondkroppen).

e Sprickor eller flisor i sondkroppens plastdel.

testning e Hack i sondkabeln (om hack upptackts, dteranvand den inte).
e Skada pa silikontatningen (om hallfastheten for silikonet ar komprometterad, ateranvand den inte).
(T3 Se flodesmétarens bruksanvisning for testanvisningar.
Lagring Sonden &r klar f6r anvandning nar steriliseringen ar slutférd. Det finns inte nagra ytterligare krav for lagringen.

Ovanstaende instruktioner for férberedelse av en enhet for ateranvdndning har godkénts av tillverkaren. Det f6rblir rekonditionerarens ansvar att
sdkerstélla att rekonditioneringen utférs med sadan utrustning, material och personal i rekonditioneringsanldggningen att man kan uppné 6nskat
resultat. Din rekonditioneringsmetod bor félja lokala foreskrifter.
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