INSTRUMENTS CHIRURGICAUX - PROCEDURES DE SOIN ET D’ENTRETIEN
Instructions en Frangais - IFU/00 v7 - 18 09 2023

Utlisation prévue : cs instroctons d"utlsaion sont vlables pour les i en un bloc, tels que les instruments dentaires, les
pincos. 1o ipéculums. les insraments pour Ia chirrgié osseuse (maricauy, 1oamevis). e scalpels. Ies conicaun, s dearteurs. les spatules, s aiguilles & Suture, los
Sylets, e curettes, los decolleurs. Ies e, les Tames, les porte aiguilles,Ies burins,Tes crochets es ouvte-bouche e les ilatatcurs
Matériaux :les matérioux utilisés sont des aciers inoxydables selon Ia norme DIN EN IS0 7153-1
éme neufs, les doivent étre nettoyés avant leur premiére stérilisation. Pour ce faire, suivez le protocole de nettoyage indiqué dans les
présantes instructions d"uilisation
Testsvisuels avant fliatlon  avanchgpe uiliation,ls insiuments dofvent it sofgnetsentent examme’s  pour érifir leur bon tat ot en conséquence leur capacié
de fonctionnement. Les dommages de surface tels que les rayures, les fissures, les s boss Jespieces plies Indiquent que I'nstrumen ne dott pas
e uilisé, Les produits défectucux dorven aire réphrés ou élminds comme spécifi. parl "Répital, Les produits endommagés ne dolvent en Bucun cas ére utllisés.
Elimination : les instruments qui ne peuvent pas étre réparés ou retraités doivent étre éliminés conformément aux directives d' imination do 1 hopital.
Manlpulation e intruments e dofvent pas re soumis A des epufrntes excessives n s ordunk o en falant lviereur cela pourt eniralner des fsures o uires
dommages rendan les instruments ncxploables ou les cxposer & des fraglies qui lesrendraient daneteu  ['uilisation. Risques : blessure au netfs, vaisscau. ct
Hiosus (1) Sargnement (b) Infections (¢). Complcations éventuelles : leur féquence et leur gravité dépendent du type c-examen effectué ot de Ia manipulation sorgne
des instruments.
Stockage des instruments neufs  les instruments dojyent dure conservés dans leur embllage d'origine. dans un environnement scc. propre ct sans poussire o
température ambiante, avec des extrémes compris entre 5°C et 40°C, et & humidité constante. La distance entre I'étagére de stockage et le sol doit étre d'au moins 30 cm.
Objet / Champ d’application : ce mode d’emploi est valable pour les instruments chirurgicaux standards de W production de CIE. Lutilisateur décide en fonction de
ses connaissances spécialisées si I'instrument peut Stre ad’\ple 2 [usage rév. Les instruments chirurgican ne penvent dire utlsés, netioyés, désnfectts of
stérilisés que par des professionnels spécialement qualifié: nt les connaissances spécifiques pour ce type de travail. Le personnel forme est responsable de
Ta sclection dée nsiruments pour certames applications ou pour une utilisation en bloc opératoire. 11 es également responsable de Ia formation approprée ot des
informations suffisantes transmises pour le personnel du bloc opératoi:
Lors de leur utilisation, les instruments peuvent étre en contact direet avee une mugqueuse et/ou du sang. Par ailleurs, les instruments peuvent étre soumis a des
projections de fluides corporels, méme s ces insiruments nic sont pas cn contact dirct avec le petient. Enfin, les instruments peuvent etr contaminés durant lur
utilisation par des mains ou des gants souillés. Il est done indispensable de respecter les instructions de retraitement ¢ Le processus doit étre effectué dans
Vordre oi il est indiqué, en respectant les durées préconisées a chaque étape et en évitant impérativement tout délai entre les étapes d’examen, de nettoyage,
stérilisation. Tout temps d’attente & I'une des étapes peut créer des conditions favorables A la pousse microbienne qui risqu iser
ntes

désinfection,
Peffet des étapes sui
INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Prsllques 2 éearter : les oxydable ne doivent pas étre placés dans des solutions salines physiologiques (NaCl) car un contact prolongé
 entrainer des dommages dus a la corrosion. Les instruments ne doivent pas tre soumis 3 un retraitement avec des produits chimiques qui pourraient laisser des
Fsidus mocifs ou nuire aux matériaus cton auk des s'ils ne sont pas rincés. Ne pas utiliser de produits non dans

SURGICAL INSTRUMENTS - CARE AND MAINTENANCE PROCEDURES
Manual in English - IFU/00 v7 - 18 09 2023

Intended usesthese instructions for use a valid for one-icce sainless stelsurgical instruments, such 3 dental insiuments, forces, peculums, nsruments for
surgery (hammers, screwdrivers), scalpels, knives, retractors, spatulas. suture needles, stylets, curettes, strippers, scissors, blades. needle holders, chisels, hooks. mouth
gage S and dilators.

Materials: The materials used are stainles

steels according to DIN EN ISO 7153-1.

‘Warning: Even when new, instruments must be cleaned before their first sterilization. To do this, follow the cleaning protocol indicated in these instructions for use.

Visual tests before use: Before cach use, the instruments must be carefully examined to verify their good condition and consequently their ability to function. Surface
damage such as scratches, cracks. nicks. dents. and bent part indicate that the instrument should not bé used. Defective products should be repaired or disposed of
as specified by the hospital. Damaged products must not be used under any circumstances.

Disposal: Instruments that cannot be repaired or reprocessed should be disposed of according to hospital disposal guidelines.

Handling: Insrumentsshould no be subjectd to excssive stress by twsting or prying asis may canse cacks or other damage rendering noperable

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS - PROCEDIMIENTOS DE CUIDADO Y MANTENIMIENTO
Manual en espaiiol - IFU/00 v7 - 18 09 2023

Uso previsto: estas instrucciones de uso son vélidas para instrumentos quirirgicos de acero inoxidable de una sola pieza, tales como instrumentos dentales, forceps.
espéculos, instrumentos para cirugia (martillos. destornilladores), bisturis, cuchillos, retractores ., espitulas, agujas de sutura, estiletes, curetas, pelacables, tijeras, cuchillas,
portaagujas, formones, ganchos, mordazas y dilatadores.
Materiales: Los materiales utilizados son aceros inoxidables segin DIN EN IS0 7153-1
Advertencia: Incluso cuando son nuevos, los instrumentos deben limpiarse antes de su primera esterilizacion. Para ello, siga el protocolo de limpieza indicado en estas
instrucciones de uso.

isuales antes del uso: Antes de cada uso, los i deben ser para verificar su buen estado y, en consecuencia, su capacidad
de funcionamiento. Los dafios en la superficie, como rayones, arietas. mues nclndun y partes dohlddda indican quo clintrumento no debe sare. Los productos
por el hospital. Los 1o de
Desecho: Los instrumentos que no se puedan reparar o reprocesar se deben desechar de acuerdo con las pautas de demho del hospial.
Manipulacién: Los instrumentos no deben someterse a una tensidn excesiva al torcerlos o hacer palanca, ya que esto puede causar grietas u otros dafios que hagan que los

he
or expose them to brittleness which would render them unsafe in use. Risks: injury to nerves, vessels and tissues (a) Bleeding ) Tnfections (0. Possible
compheations: theif frequency and severity depend on the type of examination performcd and the careful handling of the instruments.

Storage of new instrwments: nstruments should b stocd in teir orginal packaging, n 3 oy, clean and dustfr enyironment a room temperatur, with extrmes
between 5°C and 40°C, and af constant humidity. The distance between the storage shelf and the floor should be at least 30 c

Purpose /Scope: This instruction manual i valid forsandard suical instumnens of CLE producton, The user dcides based o i specialist knowledge whether the
instrument is suitable for the intended use. Surgical instruments may only be used, cleaned, disinfected and st ized by s) V rofessionals with
apecific knowlede for this type of work. Trainod personnel re responble for scletiing instrumens for certain applications or for usc n he operating room. He is
also responsible for the appropriate training and sufficient information transmitted to the personnel in the operating room.

During use. the instruments may be in direct contact with mucous and/or blood. the can be subjected to projections of bodily
fluids, even if these instruments are not in direct contact with the patient. Finally, the instruments can be contaminated during their use by soiled hands or gloves. It is
therefore essential to follow the reprocessing instructions below. The process must be carried out in the order in which t i indicated, respecting the durations
recommended at each stage and imperatively avoiding any delay between the examination, clea and sterilization stages. Any waiting time at
one of the steps can create favorable conditions for microbial growth which could m ¢ the cffcet of the following Steps.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Practices to Avoid: Stanless stec intruments should o be placed in physiologial saline (NaCl) solutons as prolonged contact may result in corrsion damage.

les présentes instructions.
© Préparation au point dutiisaion : Les ngtruments sont fournis non stérlsés et doivent éte netoyés avant utilisation voire désinfectés et sérilsés s nécessaie.
Le nettoyage est une étape fondamentale du processus, qui réclame une aftentio etla dépendent de la qualité du
nettoyage effectué. La durée du nettoyage Les instruments & encoches ou erémalleres ne
doivent pas Stre fermés. Un soin tout particulier doit étre pns pour examiner Les zones présentant des ouvertures, sties, erans ou autre interstie.
Préparation 3 la 2 retraiter les i des que possible aprés leur utilisation. Les instruments doivent étre retraités & I'état ouvert
i applicable. Les insirumens doivent &1 pacés sur dos Supports ou des “plateaux adéquats. La nature des supports ou plateaux ne doit pas avoir ’influence négative
sur le résultat du nettoyage, ni de la désinfection, du ringage ou sur le traitement aux ultrasons. Utilisez les supports et plateaux dont la compatibilité avec le matériel
de décontamination est éprouvée par I'hdpital.

o

o

Etape de pré-nettoyage manul : élimines les salissures grossidres de I surface avec un chiffon doux Jetable ou une servitte en paper, pus en plongeant
Vinstrument dans de I'eau froide du robinet (<40°C) immédiatement apres util endant au moins 5 minutes. Brossez sous Ieau froide du robinet jusqu’

que 1005 I8 résidus visibles soient liminés. Les ouyertures, les Hletage et autres interstices doivent &t Fincés chacun avec un pistolet 3 et cau pendant an moins
10 secondes en mode pulsé. lmmerges ensute 'instrument dans un bain 3 ulrasons avec un déergent lcalin ou enzymatique (0.5%) e traiter aux ultrasons
pendant 15 minutes & 40°C. Retirez les instruments du bain el rincez & nouveau 4 P'eau froide. Le bain de nettoyage doit étre changé au moins une fois par jour, ou
autant gue nécessare sclol\ ia pmclanon d la stuaion par I'opérseur Toue souilure peut influence le résulat du nenoyage/d:smfecnon et peut favoriser I
corrosion. détergent fixateur ou d’eau chaude (>40°C) car cela peut provoquer la fixation fluencer le résultat du
proceseus de retraitement glohnl Les instruments oxydés Piven mpérativement &ire Solés pout un tritement spéciique.

Avertissement : lors d’un traitement par ultrasons, utilisez un appareil adapté 2 un usage médical et suivez les recommandations des fabricants de solutions de nettoyage
et de désinfection. Placez les instruments dans le panicr métallique. Les instruments doivent étre placés dans le bain de nettoyage 4 ultrasons avee une fréquence
d’environ 40KHz. Aprés le nettoyage aux ultrasons, les instruments doivent étre rincés 2 I'eau claire et séchés. Tout surdosage de Ia solution de nettoyage/désinfection
doit étre évité. Le panier métallique de la machine 2 ultrasons doit &tre suffisamment grand et profond pour garantir Iimmersion compléte des instruments. Les
instruments doivent étre complétement recouverts par la solution de nettoyage. N'utilisez que des bacs en fil métallique, qui n’affectent pas négativement le résultat du
netioyage. Ne surchargez pas les bassins grillagés. Remplissez tous les espaces articulés et creux avec la solution de nettoyage, sans bulles d"air. Retirez les instruments
de la machine & ultrasons puis soufflez de 'air & travers toutes les charniéres pour éliminer tout liquide restant.

o Nettoyage automatisé : placez les instruments (ouverts si applicable) sur un plateau 3 instruments. Placez le plateau sur un porte-instruments dans le laveur
désinfecteur et lancer le cycle : 1 minute de pré-nettoyage avec évacuation d’eau froide, 3 minutes de pré-nettoyage avec évacuation d’eau froide, S minutes de
nettoyage & 55°C avec solution 0,5% alcaline ou 2 45°C avec détergent enzymatique ou 70:30 IPA solutions. Vidange, 3 minutes neutralisation a I'eau tiede
(40°C) et vidange neutralisation 2 minutes, ringage A 1’eau tiéde dessalée (40°C). égoutlage.

o

Nettoyage manuel : en cas de nettoyage manuel, le processus de nettoyage doit ¢tre adapté au pré-traitement. Si vous utilisez une brosse ou une éponge, celle-ci doit
étre désinfectée dans une solution adaptée. Les détergents utilisés doivent &tre compatibles, afin d’éviter toute influence négative sur le résultat du nettoyage/
désinfection.

Le détergent doit étre adapté au traitement des instruments chirurgicaux en acier.

- Les instructions du fabricant concernant la ccnc:nllauon et le temps de réaction doivent étre strictement respectées. La solution de nettoyage ne doit pas étre
mousseuse et doit étre adaptée au nettoyage m:

- Ls canaux. articulations non démontablos et pidces creuses doiven éire sojgneusement rincés. Si nécessaire, un tuyau haute pression peut tre utlisé. Sinon, uilisez
toujours une brosse douce, pas de brosse dure pour le nettoyage. Effectuez le brossage et toutes les autres étapes de nettoyage sous la surface du liquide afin d*éviter
les éclaboussures de liquide contaminé.

Rincer les instruments a I'eau claire. Séchez soigneusement les instruments pendant 5 minutes
- Le bain de nettoyage doit étre changé au moins une fois par jour, ou autant de fois que nécessaire selon I'appréciation de la situation par I'opérateur.

° e de e dessalée dansle laveuridésinfecteur entenant compte des exigences natonales n ce qui
concerne la valeur A0 (mnfére 150 |5sx3) Lo instruments doivent aire plac e duc les espaces artieulés et creux sofent compltement et
abondamment ringables. Les particularités du modéle d’appareil utilisé doivent e plls:s en complc par T ‘opérateur. Fermez la machine, s¢

should not chemicals that may leave harmful residues or adversely affect materials and/or instrument performance if not properly
rinsed. Do not use products not recommended in theae nstructions.

o Preparation at the point of use: The instruments are supplied unsterilized and must be cleaned before use or even disinfected and sterilized if necessary. Cleaning
is a fundamental step in the process, which requires careful attention. Disinfection and sterilization depend on the quality of the cleaning performed. The clemnmg
time depends on the size of the instrument and its complexity. Instruments with notches or racks must not be closed. Particular care should be taken to examine areas
with openings, ridges, notches or other gaps.

o Preparation for ion: Start as soon as possible after use. Instruments should be reprocessed in the open state if applicable.
Instruments should be placed on suitable supports or trays. The nature of the supports o trays must not have a negative influence on the result of the cleaning,
disinfection, rinsing or ultrasound treatment. Use racks and trays whose compatibility with decontamination equipment is proven by the hospital

© Manual pre-cleaning step: remove coarse soiling from the surface with a soft disposable cloth or paper towel, followed by immersing the instrument in cold tap
water (<40°C) immediately afet us for at least lessthan S minutes. Brush under cold tap water unil ll visibl residue is removed. Openings, hreads and other
gaps should each be flushed with a water jet gun for at least 10 seconds in pulsed mode. Then immerse the instrument in an ultrasonic bath with an alkaline or
Shoymatic detergent (0-36) and treat with Uitrasound for 15 minutés at 40°C, Remove e inmumens fom ihe bt nd e again with cold water. The cleaning
bath should be changed at least once a day. or as often as necessary according to the Judgmen of the operstor. Any soilng can influence the resit of cleaning/
disinfection and can promote corrosion. Do not se fixative detergerit or hot water (>40°C) as this may cause residue to settle which may influence the outcome of
the overall reprocessing process. Oxidized instruments must imperatively be isolated for a spcclﬁc treatment

Warning: During ultrasound treatment, use a device suitable for medical use and follow the of the of cleaning and

instrumentos no funcionen o exponerlos a a fagildad, o que s harfa inseguros en su uso. Riesgos: esidn de netvios, vasos y tejidos (@) Hemortagia (b) Infecciones (¢)
Pos su frecuencia y gmvednd dependen del realizado y del manej os i
suempaque original, en un ambiente seco, limpio y libre de polvo a temperatura
ambiente, con Iemperatulas iremas enire S-C y 40°C y con himeda consane. L dimancis et o e de mscenanints 3 el suelo debe ser de al menos 30 cm.
sumentos quinigicos estindar de produccion CIE El usuario decide en base 1 su conocimerto
‘“olo putde ser utilizado, limpiado, desinfectado y esterlizado por
¥ c especificos para cste fipo de trabajos, I personal Capaciado e responsable de scleccionir 10y
Instumentos para cieries dp]lcdclones o para usar en el qmmﬁmo "Tamiién & responsable e I formacion adecuat d Ia nformacion SuTciete transmitida a1 personal
de quirefan
Durante su uso, los instrumentos pueden estar en contacto directo con mucosas y/o sangre. Ademds, los instrumentos pueden estar sujetos a proyecciones de fluidos
corporales, mcluso si estos instrumentos no estdn en conlaclo directo con el paclenle Fmalmemc los instrumentos pueden contaminarse durante su uso por manos o guantes
sues. Por lo anlo, s esencil seg s proceso debe realizarse en el orden en que se mdu‘a, respeando las
‘ recomendadas en cada ctapa y evitando imperativamente cualquier Gemora ontre s et examen, , desinfecc
(.udlqum tiempo de espera en uno de los pasos puede crear condiciones favorables para el crecimiento microbiano que podrm minimizar ¢ dlecta de los

siguientes pasos.
INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Précticas a evitar: Lo insrumentos deacero inoxidabl o deben coloarse e slucions saina fioldgios (NaCl.ya que el conactoprlongado uede provocar daos
rmosi6n. Los instrumentos no deben reprocesarse con productos quimicos que puedan dejar residuos nocivos o afectar negativamente a los materiales y/o al
rendimiento del instrumento si no se enjuagan correctamente. No utilice productos no Tecomendados en estas instrucciones,

© Preparacidn en el punto de uso: Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse antes de su uso o incluso desinfectarse y esterilizarse si es necesario.
La limpieza es un paso fundamental en el proceso, que requiere una cuidadosa atencion. La desinfeccion y esterilizacién dependen de la calidad de la limpieza realizada.
El tempo de limptcza depend deltamaio el nstnumento y s complefdad. Los instrumentos con muescas o ejilas o deben cemarse. Se debe tener espectal cuidado
al examinar las dreas con aberturas, crestis, mueSCas U olros espacios

© Preparacién para Ia descontaminacldn: Comiece  teprocesar los instrumentos lo ante posile después de s uso. Lo instrmenos deben eprocesrse n esiado
abierto, si procede. Los instrumentos deben colocarse sobre so La naturaleza de los soportes o bandejas no debe influir negativamente en el
resultado del ratamicnto de limpieza, desinfeccion. aclarado 6 ulrsonidos. Utiice reils y bandejas cuya compatibiidad con 105 equipos de descontaminacion eié
comprobada por el hospital.

© Paso de limpieza previa manual: elimine Ia suciedad gruesa de la superficie con un pafio suave desechable o una toalla de papel. y luego sumerja el instrumento en agua
fria del grifo (<40 °C) inmediatamente después de su uso durante al menos 5 minutos. Cepille con agua fria del grifo hasta que se eliminen todos los residuos visibles. Las
aberturas, roscas y otros espacios deben lavarse con una pistola de chorro de agua durante al menos 10 segundos en modo pulsado. Luego sumerja el instrumento en un
baiio ultrasdnico con un detergente alcalino o enzimdtico (0.5%) y trate con ultrasonido durante 15 minutos a 40°C. Retire los instrumentos del bafo y enjuague
nuevamente con agua frfa. El bafio de limpieza debe cambiarse al menos una vez al dia, o tantas veces como s o segiin el criterio del operador. Cualquier
suciedd puede nflue en el tesultado de a Timpiesadesntecicn y puede promover la orrosion, N il detergene fador i agua clinte (=40 C). a que sto
pusde hacer que se asenten o residuo, lo que puede nflir en <l resltado del proceso de reprocesamiento general. Los instrumentos oxidados deben

aislados para un sp

Advertencia: Durante el tratamiento con ultrasonido, utilice un dispositivo adecuado para uso médico y siga las recomendaciones de los fabricantes de soluciones de

solurons. Place the instrumentsin the ire baske, The instrumens should be plced in the ulrasonic leaning bath with a frequency of sbout 40K Hz, After utrasonic
cleaning, the instruments should be rinsed with clean water and dried. Overdosage of the ction solution should be avoided. The metal basket of
ulrasonnd machine must be large and decp enough (o Buarantee complte immersion of the insiruments. Instruments Should be completely covercd by the cleaning
solution. Use only wire baskets, which do not negatively affect the cleaning result. Do not overload screened ponds. Fill all hinged and hollow spaces with the cleaning
solution, free of air bubbles. Remove the instruments from the ultrasound machine then blow air through all the hinges to remove any remaining fluid

© Automated cleaning: place the intruments (open if applicable) on an insrument ray. lac the tray on an instrument holder i the washer-disinfector and star the

yele: 1 minute of pre-cleaning with cold water draining, 3 minutes of pre-cleaning with cold water draining, 5 minutes of cleaning at 55° C with 0.5% alkaline

Salution or at 45°C with enzymatic detergent or 70:30 1A solutions. Diaming. 3 minutes neutralizaton with warm water (40°C) and draining newtralization for 2
minutes, rinsing with warm desalinated water (40°C), draining.

o

Manual cleaning: In case of manual cleaning, the cleaning process must be adapted to the pre-treatment. If you use a brush or sponge, it must be disinfected in a

suitable solution. The detergents used must be compatible, in order to avoid any negative influence on the cleaning/disinfection result.
The detergent must be suitable for the treatment of steel surgical instruments.

N regarding and reaction time must be strictly observed. The cleaning solution should not be foamy and should be

The

suitable for manual cleanin
Channels, non-removable joints and hollow parts must be thoroughly insed. i necessary. s high pressue hose can be used. Otherwise always use 2 soft brush, not a
hard brushfor cleaning, Perform brushing and al other cleaning steps belov the liid surface 1o avoid splashing contaminated liid

Rinse the instruments with clear water. Thoroughly dry the instruments for 5 minui

The cleaning bath must be changed at least once a day, or as often as necessary accordmg to the assessment of the situation by the operator.

o Aut nfection: Automated thermal disinfection with desalinated water in the washer/disinfector taking into account national requirements regarding A
vale (confer 1SO 15883). Instruments should be placed in such a way that the hinged and hollow spaces are completely and abundantly flushable. The pecuhanues
of the device model used must be taken into account by the operator. Close the machine, select the program. After the program ends, check that all program steps
have been executed and that all control parameters are fulfilled. Open the machine and remove the instruments with disinfected hands or wearing new disposable
gloves.

‘Aprds 12 fin do phogramme, veriez que toules s éiapes du programme ont €16 ordcutées of 8 tbus Ios parametnes de contrble sont rempls, Ouvrez 4 maghine ¢t
relire Ies instrumments avec fes mains désinfecides ou e portant des ganis etables neuts.

o drying: drying of the external faces of the instruments by the drying cycle of the washer/disinfector. If necessary, additional manual drying can be done
with a lint-free towel. Blow out instrument cavities using sterile compressed air. Dry hinged and hollow spaces with compressed air.

)

manual chemical disinfection follows manual cleaning. A detergent suitable for stainless steel surgical instruments should be used. Prepare

o Séchage automatisé : séchage des faces extérieures des instruments par le cycle de séchage du laveur/désinfecteur. Si nécessaire, un séchage manuel
peut e ffectué aves une serviete non pelucheuse. nsufier les cavites des instruments en utilisant de I'air comprimé stérile. Séchez les espaces articulés et creux
ec de I"air comprimé.

° Désm'ecllon chimique ; I désinfecton chimique manvelle sit e nettoyage manuel Un détergent adapté au insirments chirurgicaus. e acier inoxydable dot étre
utilisé. Préparez la concentration de la solution déﬂnleuanle el lm«er remper le< instruments selon les spécifications du fabricant. Lorsque les instruments sont
placés dans une solution de uils 126s et quiaucune bulle dair ne se forme. Retirez les mstruments de I solution
desifectante avec des gants jtables neufs. La disinfection manuelle mest pas I méthode préférentielle car elle ne permet pas d'aticindre Ia standardisation
de la désinfection automatise

o Séchage manuel : le séchage peut étre effectué avec une serviette non pelucheuse. Insuffler les cavités des instruments en utilisant de Iair comprimé stérile.

Tests fonctionnels et maintenance : un controle visuel de propreté (2 la loupe et/ou avee un éelairage adéquat) et des tests fonctionnels doivent toujours étre effectués.
Si nécessaire, retraitez & nouveau jusqu’a ce que les instruments soient visiblement propres. Les instruments comportant des pitces mobiles non démontables doivent
ére traités avec une huile spéciale pour instruments (par exemple TK95100-00). Les instruments  cliquet doivent étre fermés dans la premigre position. Les instruments
défectueux ou endommagés doivent étre immédiatement triés et envoyés en réparation si applicable. Avant de les envoyer au service de réparation, il est impératif
que les instruments soient stérilisés.

Emballage : emballage approprié pour la stérilisation selon ISO 11607 et EN 868, partie : 1-10. L'emballage de stérilisation dépend de la méthode. L'emballage a une
influence sur le résultat de la stérilisation. L'emballage doit étre choisi de maniére a ce que les instruments y tiennent en place. Utilisez un indicateur de stérilisation pour

Temballage et notez la date de stérilisation et de péremption sur ledit emballage.

o Stérilisation & la vapeur chaude : stérilisez les instruments en appliquant un processus de pré-vide fractionné (selon ISO 13060 / 1SO 17665-1) en tenant compte des
exigences nationales. L'opérateur doit juger de la nécessité de porter un ou des équipements de protection individuels (EPI) adaptés selon le cas et 'usage qui a été fait
de Pinstrument. CIE ne recommande pas de faire des cycles prolongés, avec des temps d’exposition plus longs et/ou des températures plus élevées que les standards
nationaux. qui peuvent s'écarter des cycles de stérilisation conventionnels. Suivez les standards du pays ot I'instrument est retraité.

Paramétres recommandés pour le cycle de pré-vide :
« 3 phases de pré-vide avec au moins 60 millibars
+ Chauffer jusqu'a une température de stérilisation minimale de 134°C et 2 une température maximale de 137°C
2 Temps dé mainien minimum : 3 minutes .3 minutes 3 134°C
« Temps de séchage : minimum 15
~ Un mveans d'aseurance de StRIAG do 10-6 doit étre ateint.
i ilité de CIE. CIE ne

‘Chemical
the ccnccnlnmon of the disinfectant solution and soak the instruments according to the ‘When are place

oloque los en la cesta de alambre. Los instrumentos deben colocarse en el bafio de limpieza ultrasénica con una frecuencia de
40 K. Después de n limpies ssica, o insrumentos deben enjagatsecon agua limpia ysecase. Sedebe oviar a sobredosts e asolucion de
limpiezaldesinfecion. La cesia metdlica de I miguina de ulrsonido debe se Io sufcentemente grande y profunda para garntizar I inmerion cormplta de Ios

deben estar biertos por la solucién de limpieza. Utilice Gnicamentc costas de alarmbre. que no afecten negativamente al
resultado e a impieza. No sobrecarzuc Ios xianques con malla. Rellone 10d0s os cspacios con bisagras y huceos con I solucion de limpiera. <in burbujas e aire. Reire
Tos insirumentos 6t I méquina dc lizsonide y ogo sople ire & través & todas s bsaEres par elimner cuslquir Higido estnte.

o Limpieza coloque los (abiertos si en una bandeja de instrumentos. Cologue la cubeta sobre un portainstrumentos en la
lavadora desinfectadora ie el ciclo: 1 minuto de lavado con vaciado de agua fria, 3 minutos de prelavado con vaciado de agua fria, 5 minutos de limpieza a 55°C
con 0.5% solucién a.lcalm'\ 0a 45°C con detergente enzimitico oa 70:30 IPA solutions. Escurrimiento, 3 minutos neutralizacién con agua tibia (40°C) y escurrido
neutralizacion por 2 minutos, aclarado con agua tibia desalada (40°C), escurrido.

© Limpieza manual: En caso de limpieza manual, el proceso de limpieza debe adaptarse al pretratamiento. Si utiliza un cepillo o una esponja, debe desinfectarse en una
soluci6n adecuada. Los detergentes utilizados deben ser compatibles para evitar cualquier influencia negativa en el resultado de Ia limpiezaldesinfeccion.
El detergente debe ser adecuado ary el tratamiento de instrumentos quirirgicos de acero.
Se deben observar del f: :
debe ser adecuada para la I mpn:z:n manual.
Los canales, las juntas no removibles y las partes huecas deben enjuagarse a fondo. Si es necesario, se puede utilizar una manguera de alta presi6n. De lo contrario, utilice
siempre un cepilo suave, 1o un ceptllo duro para limpiar. Realice ¢l cepillado y 16os 0s demnds pasos de limpieza debajo de Ia superficie del 1guido para evitar
salpicaduras de liquido contaminado.
Enluague los insimmenios con agua impi. Seque bien los insrumentos durante 5 minutos
aiio de hmpxeu debe cambiarse al menos una vez al dfa, o tantas veces como sea necesario segtn la evaluacién de la situacion por parte del operador.

y el tiempo de reacci6n. La soluci6n de limpieza no debe ser espumosa y

° con agua desalada en la lavadora/desinfectadora teniendo en cuenta los requisitos nacionales en cuanto

al valor A0 (conferir 1SO |5xxa> Los instmumenios deben colocarse de tal manera que los espacios huecos y con bisagras se puedan enjuagar completa y

abundantemente. EI operador debe tener en cuenta las peculiaridades del modelo de dispositivo utilizado. Cierre la maquina, seleccione el programa. Una vez finalizado

f programa,compruche que se han cjecutado todos x pasos del programa y que se cumplen todos fos pardmetros de conirol Abra I miquina y refie 105 insrumentos
usando d nuevos.

© Secado automatizado: secado de las caras externas de los instrumentos. medxame el ciclo de secado de lz lzvadnr\/desmfecudnm Si es necesario, se puede realizar un
secado manual adicional con una toalla sin pelusa. Sople las cavidades de los eque los espacios huecos y con bisagras con aire
mmpnm.do

solution, ensure that they are completely submerged and that no air bubbles form. Remove the instruments from the disinfectant solution with new disposable
gloves. Manual disinfection is not the preferred method because it does not achieve the standardization of automated disinfection.

© Hand Dry: Drying can be done with a lint-free towel. Blow out instrument cavities using sterile compressed air.

Functionsl tests and maintenance: a visual cleanliness check (with a magnifying elass andlor with adequate lighting) and functionaltests must always be carried ot
If necessary, reprocess until instruments are visibly clean. Instruments with non-removable moving parts should be treated with special instrument oil (e
TK95100-00). Ratchet instruments must be elosed in the first position. Defectiv or damaged insiruments must be immediaely sortcd nd sent fo repait f appheabe.
Before sending them to the repair service, it is imperative that the instruments are sterilized.

Packaging: suitable packaging for sterilization according to 1SO 11607 and EN 868, part: 1-10. Sterilization packaging depends on the method. The packaging has an
influcnee on the sterlization fesult. The packaging must be chosen in such a way that the insiruments it in place. Use a werlization ndicator for (he packaging and
note the sterilization and expiration date on the said packaging.

o Hot ilization: sterilize process (according to 1SO 13060 / 15O 17665-1) taking into account national
nquucmem “The operator must judge the need to wear one or more personal protective cquipment (PPE) adapted according to the case and the use made of the
instrument. CIE does not recommend running extended cycles, with longer exposure times and/or higher temperatures than national standards, which may deviate
From conventional steilization cyeles. Follow the standard of the country whete the nstrament is reprocessed.

Recommended settings for the pre-vacuum cycle:
+ 3 pre-vacuum phases with at least 60 millibars

+ Heat to a minimum sterilization temperature of 134°C and a maximum temperature of 137°C

+ Minimum holding time: 3 minutes to 5 minutes at 134°C

+ Drying time: minimum 15 minutes.

+ ASterility Assurance Level of 10-6 must be achieved.

Any deviation from the steilzation process recommended by CIE or national standards is beyond the respons
terilizing with methods other than steam (i.e. EO, H202, 03).

Due to the

lity of CIE. CIE does not recommend

n of the sur;

ments and the materials used, it is not possible to determine a 2
ed by the function and wear of the instrument. The end of life of the product is also determined by visual inspection
ked

number of reprocessing e lif

Toute déviation du processus de stériistion recommandé par CIE ou par les standards nationaux est hors de Ia

pas de striliser avee d*autres méthodes que 1a vapear (i, 5O, H202, 0

En raison de onception des instruments chirurgicaux et des matériaux utilisés.

retraitement. La durée de vie est donc détern ar la fonction et I'usure de I

Ggalement déterminge par lm:peL on visuelle (a la loupe etlou avec un éelairage adéquat) et les dommages causts par Putiisation. Les criteres de
elées, pigiires) servent & la p décision pour I’élimination du dispositif ou la prise

I nest pas possible de dé

e contact avee e fabricant CIE. “pour expertise.

: les r du sang ou des fluides corporels, qui peuvent contenir des agents pathogénes A diffusion hématogene, doivent étre

netioyés et ensuile recevair une désinfection de niveau. iniermédiaire avec. un produi ayant une allégation enregistrée pour une activité contre I'hépatite B. Dans

certaines situations cliniques (par exemple, les patients atteints de Norovirus ou d'infections & Clostridium diffcile, organismes résistants aux médicaments, efc.), les
d'isolement peuvent inclure 'utilisation de désinfectants spécifiques et doivent étre respectées.

Stockage des instruments stérilisés : stockage des instruments stérilisés dans un emballage approprié dans un environnement sec, propre et sans poussidre (armoire
fermée) en évitant les fluctuations de température et d'humidité. La durée de stockage est a déterminer par I'utilisateur en fonction de I'examen visuel et fonctionnel des
instruments.

Instructions supplémentaires : si les solutions et machines indiquées dans ce protocole ne sont pas disponibles. il est du devoir de I'utilisateur de valider son procédé.
11 est également du devoir de I'utilisateur de s’assurer que les processus de retraitement, ris les ressources, les matériels et le personnel, sont capables d’atteindre
les résultats requis. L'état de Iart et les Iégislations nationales exigent que ces processus et ressources soient validés et maintenus correctement.

Garantle: s prcuics sont sbriqués en acier il de hate qualit ot sant contflés avant 1 vents, En cas d'erreur on de désagrément, contctez. note servioe
clients ou contactez-nous par le biais de notre adresse de matériovigilance, indiquée sur cette notice. CIE ne peut fournir aucune garantie si les instruments sont
nadaptés & Vintervention. Cela doit érc déierminé par L'utilisateur. CIE msssume aucune responsabilité pour Ios dommages résultas du pur hasard, CIE ' sssume
aucune responsabilité pour les dommages rémlmm de la violation de cette notice. En cas d"utilisation des instruments sur des patients atteints de Creutzfeldt-Jakob ou du
VIH, CIE n*assume aucune rle retrai et la réutilisation des

Explication des symboles utilisés sur le dispns ou son emballage : voir partie symboles

g deguate lighting) and damage ¢ ¥ use. The unacceptable deterioration criteria (corrosion, discoloration, ci
joints, pitting) are used to make the decision to climinate the device or to contact the CIE manufacturer for expertise.

i

° quimica: la manual sigue a la limpieza manual. Debe uilizarse un detergente adecuado para instrumentos quirdrgicos de acero
inoxidable. Prepa e la solucin y remojar los segin las ibricante. Cuando los instrumentos
coloquen en una solucicn desinfectante. ascpirese de que estén completamente sumergidos y de que no se formen burbujas de aire. Retire los instrumentos de la olucion

dela

con guantes desechables nuevos. La manual no es el método preferido porque no logra la

© Secado a mano: el secado se puede realizar con una toalla sin pelusa. Sople las cavidades de los instrumentos con aire comprimido estéril,

uebas de funcionamiento y mantenimiento: siempre se debe relizar un contrl de limpieza visual (con lupa ylo con iluminacién adecuads) y
funcionamiento. i & necesario, vclva a procesar hasia ue 0s limpios. Los n piezas moviles no extraibles dcben rarse
con aceite expecial para metnmentos (p. ¢ TKO3100-00). Los instrumenton de carraca deben eir cerrados on Ta primera podcign. Loe instramentos defoctuosos o
daiiados deben clasificarse inmediatamente y enviarse para su reparacion, si cormesponde. Antes de enviarlos al servicio de reparacion, es unpmscmdlble que los
instrumentos estén esterilizados.

Embalaje: embalaje adecuado para esterilizacion segin 1SO 11607 y EN 868, parte: 1-10. EI embalaje de esterilizacion depende del método. El embalaje influye en el
resultado de 1 csteplizacién, El mbelzj debe eleghae de forma que os insnusknios encajen en s sido. Urlce un indicador de eserlizacién paa el ombalaje y anote a
esterilizacion y la fecha de caducidad en dwho emhala je.

pruebas de

o Esterilizacién con vapor caliente: esterilice los instrumentos mediante un proceso de vacio previo fraccionado (segin ISO 13060 /10 17665-1) teniendo en cuenta los

uisitos nacionales. El operador debe juzgar la necesidad de llevar uno o mas equipos de proteccién personal (EPI) adaptados segin el caso y el uso que se haga del

instrumento. CIE no recomienda ejecutar ciclos con tiempos dk 6n mis largos ylo ms altas que los estindares nacionales, que pueden
dosvise de s ciclos de eserlizacion convencionalés. Siga las normie del s dond S eprocesa ¢ Tstrumento

Ajustes recomendados para el ciclo de prevacio:
* 3 fases de prevacio con al menos 60 mlllbmes

+ Calentar a una minima de e 134°C y una
+ Tiempo minimo de mantenimiento: 3 minutos a 5 minutos a 134°C

maxima de 137°C

Tiempo de secado: minimo 15 minutos.
Debe alcanzarse un nivel de garantia dé esterilidad de 10-6

Cualquier desviacion del proceso de esterilizacion recomendado por CIE o las normas na

recomienda estrilizar con métodos distintos al vapor (e decir, EO, H202, 03).

nales esti fuera de la responsabilidad de CIE. CIE no

Debido al disefio de los instrumentos quiriirgicos y los materiales utilizados, no es posible deter n nimero limitado de ciclos de reprocesamicnto.
Por lo tanto, la vida itil de los nstrumentos qulrur;,lwu em determinada por In funcidn y el desgaste del mstrumento. E final de I vida itil del producto
también se determina mediante ninacion adecuada) daii ados por el uso. Los criterios de deterioro

Warning: Insiruments contaminated with blood or body flids, which may contin blood-bome pathogens, should be cleancd and then reccive an ate-level
disinfection with a product with a registered claim for activity against h B. In certain clinical situations (eg, patients with Norovirus or Clostridium difficile
infections, drug resistant organisms, etc.). nationally recommended isolation precautions may include the use of specific disinfectants and should be adhered to.

Storage of sterilized instruments: storage of sterilized instruments in appropriate packaging in a dry. clean and dust-free environment (closed cabinet) avoiding
fluctuations in temperature and humidity. The storage period is to be determined by the user based on the visual and functional examination of the instruments.

Additional instructions: If the solutions and machines indicated in this protocol are not available, it is the user's duty to validate his process. It is also the duty of the
user to ensure that the reprocessing processes. including resources, materials and penonnel are capable of achieving the required results. The state of the art and
national laws require that these processes and resources be validated and maintained correct]

Guarantee: the products are made of high quality medical steel and are checked before sale. In the event of an error or inconvenience, contact our customer service or
contact us via our materiovigilance address, indicated on this notice. CIE cannot provide any guarantee if the instruments are unsuitable for the procedure. This must be
determined by the user. CIE assumes no liability for damage resulting from pure chance. CIE assumes no liability for damages resulting from violation of this notice. If
the instrumenits are used on patients with Creutzfeldt-Jakob or HIV, CIE assumes no responsibility for the reprocessing and reuse of the instruments.

Explanation of the symbols used on the device or its packaging: see symbols section

hntzs agrietadas, plcaures) se ut

(c a an para tomar I decision de climinar ¢l diipositivo o contactar al fabricante de
CIE para obfener experiencia.

con sangre o fluidos corporales, que pueden contener patdgenos transmitidos por la sangre, deben limpiarse y luego
recibir una desinfeccién de nivel intermedio con un producto con una afirmacion registrada de actividad conta a hepaits B. En cietas stuacionesclfics (p. .
pacientes con infecciones por Norovirus o Clostridium difficile, resistentes a los de

nivel nacional pueden incluir el uso de desinfectantes especificos y deben cumplirse

de esterilizados de en embalaje adecuado en un ambiente seco, limpio y libre de
polvo (zabmele cerrado) evitando fluctuaciones de temperatura y humedad. El usuario debe determinar el periodo de almacenamiento en funcién del examen visual
y funcional de los instrumentos.

Instrucciones adicionales: Si las soluciones y mdquinas indicadas en este protocolo no estin disponibles, es obligacion del usuario validar su proceso. También es
deber del usuario asegurarse de que los procesos de reprocesamiento, incluidos los recursos, materiales y personal, sean capaces de lograr los resultados requeridos.
El estado del arte y las leyes nacionales requieren que estos procesos y recursos sean validados y mantenidos correctamente

Garantia: los productos estn hechos de acero médico de alta calidad y se controlan antes de la venta. En caso de error o inconveniente, comuniquese con nuestro
servicio de atencién al cliente o comuniquese con nosotros a través de nuestra direccién de materiovigilancia, indicada en este aviso. CIE no puede otorgar ninguna
garantia si los instrumentos no son adecuados para el procedimiento. Esto debe ser determinado por el usuario. CIE no asume ninguna responsabilidad por los
dafios resultantes de la pura casualidad. CIE no asume ninguna responsabilidad por los dafios que resulten de la violacion de este aviso. Si los instrumentos se
utilizan en pacientes con Creutzfeldt-Jakob o VIH, CIE no asume ninguna

ion de I

fmbol

utilizados en el disps su embalaje: ver la seccion de simbolos




CHIRURGISCHE INSTRUMENTE - PFLEGE UND WARTUNGSVERFAHREN
Handbuch in Deutsch - IFU/00 v7 - 18 09 2023

Bestimmungsgemiiie Verwendung: Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir eintei

chirurgische Instrumente aus Edelstahl, wic

STRUMENTAZIONE CHIRURGICA - PROCEDURE DI CURA E MANUTENZIONE
Manuale in italiano - IFU/00 v7 - 18 09 2023

Spekula, (Himmer, ). Skalpelle, Messer, Wundhaken . Spatel, Nihnadeln, Stilette, Kiiretten, Stripper, Scheren, Kllngen
Nadelhalter, MeiBiel, Haken, Mundsperrer und Dilatatoren
Materialien: Dic verwendeten Materialien sind Edelstihle nach DIN EN ISO 7153-1.
Warnung: Auch neue Instrumente miissen vor der ersten Sterilisation gereinigt werden. Befolgen Sie dazu das in dieser Gebrauchsanweisung angegebene
Reinigungsprotokoll.
Sichtpriifungen vor Gebrauch: Vor jedem Gebrauch sind die Instrumente sorgfiltig auf ihren guten Zustand und damit auf ihre Funktionsfihigkeit zu prifen
Oberfliichenschiiden wie Kratzer, Risse, Kerben, Dellen und verbogene Teile weisen darauf hin, dass das Instrument nicht verwendet werden sollte. Defekte Produkte sind
gemiif den Vorgaben des Krankenhauses zu reparieren oder zu entsorgen. Beschiidigte Produkte diirfen auf keinen Fall verwendet werden.
Entsorgung: Instrumente, die nicht repariert oder wiederaufbereitet werden konnen, sollten gemifs den Entsorgungsrichtlinien des Krankenhauses entsorgt werden.

sollten keiner Belastung durch Verdrehen oder Aufhebeln ausgesetzt werden, da dies zu Rissen oder anderen Beschidigungen
fithren kann, die die Instrumente funktionsunfihig machen oder sie sprode werden lassen, was ihre Verwendung unsicher machen wirde. Risiken: Verletzung von Nerven,
Gefien und Geweben (a) Blutungen (b) Infektionen (c). Mogliche Komplikationen: Ihre Hiufigkeit und Schwere hiingen von der Art der U und

inazione duso: e presnt siruzion
strumenti per chirurgia (marteli, cacciavi
bavagli e dilatatori.
Materiali: I materiali utilizzati sono acciai inossidabili secondo DIN EN ISO 7153-1
Avvertenza: anche se nuovi, gli strumenti devono essere puliti prima della prima sterilizzazione. Per fare ci, seguire il protocollo di pulizia indicato in queste istruzioni
per luso.
Prove visve prim deluso: Prima df ogni ilzao, i strumentdevono essrs esainatiantamente pe verficare il boono sato  d conseguenta n loro capacith i
funzionamento. Danni alla superficie come graffi, crepe. intaccature, ammaccature ¢ parti piegate indicano che lo strumento non deve essere utilizzato. I prodotti difettosi

evono essere riparat o smaltit come sperificato dalFospedale, 1 prodottl dannegeiati non dévono essere utlizzat in nessun caso.

Smaltimento: gli strumenti che non possono essere riparati o ritrattati devono essere smaltiti secondo le linee guida sullo smaltimento ospedaliero.
Manipolazione: gli strumenti non devono essere sottoposti a sollecitazioni eccessive da torsioni o spine in quanto cid potrebbe causare crepe o altri danni che rendono gli
strumen inutlizzabil  espori a fragilia che I renderebbero non siur durante o, Rishi: lesioni a nervi, vasi  essi (v Sanguinamento () Infezioni e). Possbil

per I lide pe struments chirurgicl monobloceo in acciso inox, qulistrument odontoitic, piae, speculur,
~bistar, colel, diviicator , spaole, agin per Suura, slet, curtie, spelfal, forbici,lame, porta aghi, scalpell uncini

dem sorgfiiltigen Umgang mit den Instrumenten ab.
Lagerung von neuen sollten in ihrer Oy in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung

a loro frequenza e gravita di I tipo di esame legli strumenti.
Conservazione degli strumenti nuovi: gli strumenti devono essere conservati ntlla lom confezione originale, in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, a

mit

Extromwerten 7wischen 5°C und 40°C und Konstanter Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Der Abstand 7wischen dem Ablagefach und dem Boden solle mindcetens 30 om

betragen

Zweck | ich: Diese gilt fiir

Fachwissens, ob das Geri fir den vorgeschenen Einsatz geeignet ist. Chirurgische

Kenntnissen fir dlese Art von Arbelten verwende gereingt,desinfizirt und steri

nwendungen oder fiir den Einsatz im

im Operationssaal.

Wihrend des Gebrauchs konnen die Instrumente in direkten Kontakt mit Schieimhiuten und/oder Blut kommen. Weiterhin konnen die Instrumente Spritzern von

Korperfosigkeiten ausgescizt werden, auch wen dissc Instrumente nicht in dircktem Kontake mit dem Patenten stchen, Seiliefich ke dic Instrumente wiiend ier
durch jert werden. Beachten Sie daher unbedingt die nachfolgenden Aufbereitungshinweise. Der Prozess muss

in der angegebenen Reihenfolge durchgefihrt werden, vmbel die fiir jede Phase empfohlene Zeitdauer eingehalten und jede Verzogerung zwischen den Phasen
Reinigung, und unbedingt vermieden Jede Wartezeit bei einem der Schritte kann giinstige Bedingungen fiir

o W sehaffen, was dic Wirkung der Folgenden Schrittc minimieren konatc.

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG

der CIE-Produktion, Der Amwender entscheidet aufgrund sines
rumente diirfen nur von speziell mit

et werden. Gcschullcs Personal ist fiir die Auswahl der Instrumente fir bestimmte
nformation des Personals

Praktiken: sollten nicht in K (NaCl) gelegt werden, da lingerer Kontakt zu Korrosionsschiden
i Ko, Tstmumente Sellen nicht it Cremiraien suircic, werden. di. schidhehe. RAckatinde hierlassen oder Mteriion wndioder Instrumentenleistung
ecintrichtgen konnen. wenn e nicht richig gespilt werden. Verwenden Si Keine Produkie, die niht in dieser Aniitung empfokien werden.

erden unsteril geliefert und miissen vor Gebrauch gereinigt oder bei Bedarf sogar desinfiziert und sterilisiert werden. Die
Reinigung ist cin gmndlcgcndcr Schrit in diesem Prozes, der sorgfilige Aufmerksamiceit erfordert. Desinfektion und Sterlsation hingen von der Qualiit der

cinigung ab. Die hiingt von der Grofe des Instruments und seiner Komplexitit ab. Instrumente mit Kerben oder Gestellen diirfen nicht
verschlossen werden. Bereiche mit Offnungen, Graten. Kerben oder anderen Liicken solen besonders sorgfltg untersucht werden.

i misglichst bald nach Gebrauch aufbereiten. Instrumente sollten gef. im geoffneten Zustand aufbereitet werden.
Insumente Solien auf secigneien Ablagen odes Tablets abgelegt werden. Dic Beschaffenhet der Auflagen oder Tablets darf das Ergebnis der Reinigung, Desinfektion,

piilung oder Ultraschallbehandlung nicht negativ. becinflussen. Verwenden Sie Gestelle und Tabletts, deren K mit vom
Krankenhaus nachgowicsen wirde

© Schritt der manuellen Vorreinigung: Entfernen Sie grobe Verschmutzungen von der Oberfliiche mit einem weichen Einwegtuch oder Papiertuch und tauchen Sie das
Instrument unmittelbar nach Gebrauch fiir mindestens weniger als 5 Minuten in Kaltes Leitungswasser (<40 °C) cin. Unter kaltem Leitungswasser abbiirsten, bis alle
sichtbaren Riickstinde entfert sind. Offnungen, Gewinde und sonstige Zwischenriume sind jeweils mit ciner Wasserstrahipistole mindestens 10 Sekunden im
Impulsbetrieb zu spiilen. AnschlieBend das Instrument in ein U mit (0,5%) eintauchen und 15 Minuten bei
40°C mit Ultraschall behandeln. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Bad und spiilen Sie sie erneut mit kaltem Wasser ab. Das Reinigungsbad sollte mindestens einmal
tiglich oder so oft wie niig nach Ermessen des Bedieners gewechselt werden. Verschmutzungen kinnen das Ergebnis der Reinigung/Desinfcktion beinflussen und
Korrosion begiinstigen. Verwenden Sie kein Fixiermittel oder heiBes Wasser (>40 °C), da dadurch Riickstinde absetzen kénnen, die das Ergebnis des gesamten
Aufbereitungsprozesses beeinflussen konnen. Oxidierte Instrumente miissen unbedingt fiir eine spezifische Behandlung isoliert werden.

Wartung: Verwenden Sie wihrend der Ulaschallochandlung cin flc mediziische Zvcke gecignetes Gerit und befolgen Sie die Empfehlungen der Herseller von
2 in den Drahtkorb. Die sollten in das Ultra mit einer Frequenz von etwa
40 KR gelegt werden. Nach der Utrischallrinigung solen die Insrumente mit klarem Wasser gespilt und gzmxkne( erdon e Uberdosierung der Reinigungs-/
Desinfektionsldsung ist zu vermeiden. Der Metallkorb des Ultraschallgerites muss grof und tief genug sein, um ein vollstindiges Eintauchen der Instrumente zu
gewilrleisten. Die Instrumente sollien vollstindig von der Reinigungslosung bedecki scin. Verwenden Sie nur Drahikbrbe, die das Reinigungsersebnis nicht negativ
beeinflussen. Siebteiche nicht iberlasten. r- und Hohlriiume luftblasenfrei mit der Reinigungslosung. Entfernen Sie die Instrumente aus dem
Ultraschallgerit und blasen Sic dann Luft durch alle Scharniere, um alle verbleibenden Fliissigkeiten zu entfernen
© Maschinell Relnigung: Legen Se di Instrmente (sef, gebffer) aufcing Insiumentenablage, Stelen Se das Tabett auf inen Instrumentenhaltr im Reinigungs- und
Desinfektionsgeriit und starten Sie den Zyklus: | Minute mit K 3 Min Minuten Reinigung bei 55
mit 0.5 % alkalischer Losung oder bei 45°C mit enzymatischem Reinigungsmittel oder 70:30 TPA tolutione. Ablaseen. 3 Minuten Newsaistion mit warmern Watser
(40°C) und Ablassen Neutralisation fiir 2 Minuten, Spiilen mit warmen entsalztem Wasser (40°C), Ablassen

© Manuelle Reinigung: Bei manueller Reinigung muss der Reinigungsprozess an die Vorbehandlung angepasst werden. Wenn Sie cine Biirste oder cinen Schwamm
verwenden, miissen_diese in einer geeigneten Losung desinfiziert werden. Die verwendeten Reinigungsmittel miissen kompatibel sein, um das Reinigungs-/
De\infekliun\ergeh negal|v zubeeinflussen.

s Stahl geeignet sein.

g.e Angaben des Herslcllels hezugllch Konzentradion und Einwirkzeit sind unbcdmﬂ efnzuhalten. Die Reinigungslisung sollte nicht schiumen und fir die manuelle
cinigung geei

Kanife, meht abe Vcrbmdunncn und hokie Teile missen erandiich gespult werden, Bei Bodaf kann cin Hochdrucksehfauch verwendet werden, Nerwenden Sic

ansonsten immer eine weiche . keine harte Bilrste zur Reinigung. Fiihren Sie das Biirsten und alle ander nterhalb der FI

vl cim Nersprtoen Konammicrtr i gketl 7o vermeiden

Spilen Sie die Instrumente mit klarem Wasser ab. Trocknen Sie die Instrumente 5 Minuten lang grindlich ab

« Das Remlgunybnd ist mindestens einmal mglmh “zu wechseln, so oft es nacl itzung der Situation durch den Betreiber erforderlich ist.

o sche Desinfektion mit entsalztem Wasser im Rei /Desinfeki ter i nationaler

Amordemngen bzgl AO-Wert (vgl 150 15883) Insirumene sollien s0 platziert werden, dass die Gelenk- und Hohitiume \'ellslandlg und reichlich durchspiilbar sind. Die
iissen vom Betreiber beriicksichtigt werden. Maschine schlicBen, Programm wiihlen. Priifen Sic nach Programmende, ob
alle Prugmmm\Lhnlle ausgefiihrt wurdcn und alle Kontrollparameter erfiillt sind. Offnen Sie die Maschine und entnehmen Sie die i

ambiente, con estreme comprese tra 5°C ¢ 40°C, ea umidita costante. La distanza tra il ripiano e il pavimento deve essere di almeno 30 cm.
Scope Questo manusle di ruzioni & alido pe strumeni chiurgc standarddi produzione CIE. Lntene decide n base allc sue conoscenze specialistiche se 1o strumento
& adatto alluso previsto. ent chirurgie possoio essere isinfettati e sterilizzati solo isti appositamente ati con
conoscenze spedifiche per. questo fipo ro. 11 personale qualificato & responsabile della selezione degli rumenti per determinate applicarioni o per Tuso in sk
operatoria. E inolre responsabile della Romisione ‘adeguata ¢ delle informazioni sufficienti trasmesse al personale in sala operatoria.

Durante I'uso, gl strumenti possono essere a diretto contatto con le mucose e/o il sangue. Inolire, gli strumenti possono essere soggetti a proiezion di fluidi corporei, anche
se questi strumenti non sono a diretto contatto con il paziente. Infine, gli strumenti possono essere contaminati durante il loro utilizzo da mani o gu.mu sporchi. E quindi
essenziale seguire le istruzioni di ritrattamento di seguito. Il processo deve essere eseguito nell'ordine in cui & indicato, rispettando le durate ni fase
o8 evitando imperativamente qualsiasi ritardo tea I fasi di esame, pulizia, disinfozione e sterilzazione, Qualsiast tempo di attesa in wna delie fasi pud creare
condizioni favorevoli per la crescita microbica che potrebbero ridurre al minimo I'effetto delle fasi success

ISTRUZIONI PER LA RILAVORAZIONE
Pratiche da evitare: gli strumenti in acciaio inossidabile non devono essere collocati in soluzioni saline fisiologiche (NaCl) poiché il contatto prolungato pud causare

danni da corrosione. Gli strumenti non devono essere ritrattati con sostanze chimiche che possono lasciare residui nocivi o influire negativamente sui materiali /o sulle
prestazioni dello strumento se non adeguatamente risciacquati. Non utilizzare prodotti non consigliati in queste istruzioni.

ive.

o Preparazione al punto di utilizzo: Gli strumenti vengono forniti non sterilizzati ¢ devono essere puliti prima delluso o anche disinfettati ¢ sterilizzati se necessario. La
pulizia & una fase fondamentale del processo, che richiede unattonta atenzione. La disinferione o I sterlzzazione dipendono dalla qualit della pulivia efittuats. 1
tempo di pulizia dipende dalle dimensioni dello strumento e dalla sua complessith. Gli strumenti con tacche o rack non devono essere chiusi. Prestare particolare
attenzione nellesaminare le aree con aperture. creste, tacche o altri spazi vuoti

o fone per Ia inazione: avviare il ri degli strumenti il prima possibile dopo I'uso. Gli strumenti dovrebbero essere rielaborati nello
stato_aperto, se applicabile. Gli strumenti devono essere posizionati su supporti o vassoi adeguati. La natura dei supporti o delle vaschette non deve influire
negativamente sullesito della pulizia, disinfezione, risciacquo o trattamento ad ultrasuoni. Utilizzare rack e vassoi la cui compatibilita con le apparccchiature di
decontaminazione & comprovata dall'ospedale.

© Fase di prepulitura manuale: rimuovere lo sporco grossolano dalla superficie con un panno morbido monouso o un tovagliolo di carta, quindi immergere lo strumento
in acqua fredda del rubinetto (<40°C) subito dopo l'uso per almeno 5 minuti. Spazzolare sotto I'acqua corrente fredda fino a rimuovere tutti i residui visibili. Aperture,
filettature e altri spazi devono essere lavati ciascuno con una pistola a getto d'acqua per almeno 10 secondi in modalita pulsata. Quindi immergere lo strumento in un
bagno ad ultrasuoni con un detergente alcalino o enzimatico (0.5%) e trattare con ultrasuoni per 15 minuti a 40°C. Rimuovere gli strumenti dalla vasea e risciacquare
nuovamente con acqua fredda. Il bagno di pulizia deve essere cambiato almeno una volta al giomo, o ogniqualvolta sia necessario secondo il giudizio dell'operatore.
Qualsiasi sporco pud influenzare il risultato della pulizia/disinfezione e pud favorire la corrosione. Non utilizzare detersivo fissativo o acqua calda (>40°C) in quanto cio
potrebbe causare la formazione di residui che potrebbero influenzare lesito del processo di ritrattamento complessivo. Gli strumenti ossidati devono essere
assolutamente isolati per un trattamento specifico.

Avvertenza: durante il trattamento ad ultrasuoni, utilizzare un dispositivo idoneo per uso medico e seguire le raccomandazioni dei produttori di soluzioni detergenti e
disinfetani, Metee i strumentinel cestello metallco. Gl strumenti devoro ssere post nell vasca i puliziaad ltasoi con una frequenza di circa 40 Ktz Dopo
pulizia ad ultrasuoni, gl strumenti devono essere risciacquati con acqua pulita ¢ asciugati. Evitare il sovradosaggio della soluzione detergente/disinfettante. T cestello
metallico dell'ecografo deve essere sufficientemente xmplo o profondo da garantire la completa immersione degli stumenii. Gli strumenti devono essere completamente
coperti dalla soluzione detergente. Utilizzare solo cestelli in filo metallico, che non influiscono negativamente sul risultato della pulizia. Non sovrace gli stagni
schermati. Riempi tuti gli spazi incernierati e cavi con la soluzione detergente, priva di bolle daria. Rimuovere gli strumenti dalla macchina ad ultrasuoni, quindi soffiare
aria attraverso tutti i cardini per rimuovere il fluido rimanente.

o Pulizia_automatizata: posizionare gli strumenti (aperti se applicabile) su un vassoio portastrumenti. Appoggiare la vaschetta su un_portastrumenti nella

termedisinftore ¢ avia il i 1 minuto di prlavaggo con sarco ad acqua redds. 3 minut i prlavagto con scarico ad scqua fredda, 5 minut i pulzia  55-C

5% soluzione alcalina o a 45°C con detergente enzimatico o 70:30 IPA solutions. Scolare, neutralizzazione 3 minuti con acqua tiepida (40°C) e neutralizzazione
renante per 2 minatirisciacquare con acqua tcpids dissalata (40°C). scolrc.

Pulizia manuale: In caso di pulizia manuale, il processo di pulizia deve essere adatiato al pretrattamento. Se si utilizza una spazzola o una spugna, & necessario

disinfettarla in una soluzione adeguata. I detergenti utilizzati devono essere compatibili, al fine di evitare qualsiasi influenza negativa sul risultato di pulizia/disinfezione.

1l detergente deve essere idoneo al rattamento di strumenti chirurgici in acciaio.

Le istruzioni del produttore relative alla concentrazione e al tempo di reazione devono essere rigorosamente osservate. La soluzione detergente non deve essere
schiumosa ¢ deve essere adatta per la pulizia manuale.

« I canali, i giunti non removibili e le parti cave devono essere accuratamente risciacquati. Se necessario, & possibile utilizzare un tubo ad alta pressione. In caso contrario,

izzare sempre una spazzola morbida, non una spazzola dura per la pulizia. Eseguire la spazzolatura e tutte le altre fasi di pulizia sotto la superficie del liquido per

evitare schizzi di liquido contaminato.

Sciacquare gli strumenti con acqua pulita. Asciugare accuratamente gli strumenti per 5 minuti.

« Tibagno di puhzm (ove cesere cambiato almeno i volta 1 giomo. o ogniqualvoita si necessario secondo Ia valutazione della ituazione da parte delloperatore.

ti nazionali relativi al valore

n acqua dissalata nella lavatrice/disinfezione tenendo conto dei e i

Produit conforme aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 / Product complies with the
requirements of Regulatlon (EU) 2017/745 / El groducto cumple con los requisitos del
Reglamento (UE) 2017/745 / Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 /11 prodotto & conforme ai requisiti del Regolamenti (UE) 2017/745.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire 'objet d'une notification au fabricant et a
T'autorité compétente de 1'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi (chapitre III, 23, z du
reéglement 2017/745)

Any serious incident occurring in connection with the device should be notified to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established (Chapter I,
23, z of Regulation 2017/745)

Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente (Capitulo III,
23, z del Reglamento 2017/745)

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, sollte dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient
niedergelassen ist (Kapitel I1I, 23, z der Verordnung 2017/745).

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere notificato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito I'utente e/o il paziente (Capitolo III, 23, z del
Regolamento 2017/745)

Consulter le mode d’emploi / See Instructions For Use / Consulte las
instrucciones de uso / Gebrauchsanweisung beachten / Leggere le
istruzioni per I'uso

Non stérile / Not sterile / No estéril / Nicht steril / Non sterile

Marquage CE / CE marking / Marcado CE / CE Kennzeichnung /
Marcatura CE

Lot/ Batch / Lote / Menge / Lotto

Fabricant / Manufacturer / Fabricante / Hersteller / Produttore

Référence / Reference / Referencia / Referenz / Riferimento

AD (conferire ISO 15883). Gl strumenti devono essere poslzlon’\u in modo tale che gli spazi incernierati e cavi siano
1 modello di disposiivo utlizzato devon cswre tenute n consderagione dalfoperstore. Chindore Ia macchina, sclézionare il programma. Al termine dci
programma, verificare che tutte le fasi del programma siano state eseguite e che tutti i parametri di controllo siano soddisfatti. Aprire la macchina e rimuovere gli
strumenti con le mani disinfettate o indossando guanti monouso nuovi.

oder mit neuen Einweghandschuhen.

durch den Bedarf kann zusitzlich

Trocknung der Be
ot eter DrackioT susbiseen. Sehamere und Honiumie mit Ducklot wocknen.

o T
mit cinem fusselfreien Tuch manuell werden.

© Chemische Desinfektion: Nach der manuellen Reinigung folgt die manuelle chemische Desinfektion. Es sollte ein fiir aus Edelstahl geeignetes
Reinigungsmittel verwendet werden. Bereiten Sie die Konzentration der Desinfektionslosung vor und weichen Sie die Instrumente gemii den Herstellerangaben ein.
Achten Sie beim Emlegen von Instrumenten in eine Desmteknonslosung darauf, dass diese anlsnndxg eingetaucht sind und sich keine Luftblasen bilden. Nehmen Sie die

i aus der D Die manuelle Desinfektion ist nicht die bevorzugte Methode, da sie nicht die Standardisierung

der maschinellen Desinfektion erreicht.

© Handtrocknung: Das Trocknen kann mit einem fusselfreien Handtuch erfolgen. Instrumentenkavititen mit steriler Druckluft ausblasen.

o Asci i asciugatura delle facce esterne degli strumenti mediante il ciclo di asciugatura della termodisinfettore. Se necessario, & possibile eseguire
un'ulteriore asciugatura manuale con un asciugamano privo di lanugine. Soffiare le cavita degli strumenti utilizzando aria compressa sterile. Vani incemnierati ¢ cavi
asciutti con aria compressa.

o Disinfezione chimica: la disinfezione chimica manuale segue la pulizia manuale. Utilizzare un detergente adatto per strumenti chirurgici in acciaio inossidabile.

Preparare la concentrazione della soluzione disinfettante ¢ immergere gli strumenti secondo le specifiche del produttore. Quando gli strumenti ven;

soluzione disinfettante, assicurarsi che siano completamente immersi ¢ che non si formino bolle daria. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione diinfettante con guant
della

monouso nuovi. La disinfezione manuale non & il metodo preferito perché non raggiunge la

o Asciugatura a mano: lasciugatura pud esscre escguita con un asciugamano privo di lanugine. Soffiare le cavita degli strumenti utilizzando aria compressa sterile.

Prove funzionali e manutenzione: deve essere sempre effettuato un controllo visivo della pulizia (con lente di elo con adeguata e prove
. Se nocessari, icondizionar fino 8 quando.glf sirumenti ton sono visbilmente puli. G stmenti con part mobili non rimoviil devono essre rattat con
olio per strumenti speciale (ad es. TK95100-00). Gli strumenti a cricchetto devono essere chiusi nella prima posi 1i strumenti difettosi o danneggiati devono essere

smistati ¢ inviati per la riparazione, se applicabile. Prima di inviarli al servizio di riparazione, & mdlspens’\blle sterilizzare gli strumenti.

Funktionstests und Wartung: Eine optische Sauberkeitskontrolle (mit Lupe um.l/nd:r bei i und miissen immer i funziona
werden. Falls erforderlich, aufbereiten, bis die Instrumente sichtbar sauber Teilen sollten mit speziellem
nstrumentendl (z. B. TK9S100-00) behandelt werden. Ratschcrinstmmente misscn in de erstn Posiion geachlossen sein. Defekie oder i miissen

sofort aussortiert und ggf. zur Reparatur eingeschickt werden. Vor dem Einsenden an den Reparaturservice miissen die Instrumente unbedingt sterilisiert werden.

Verpackung: gecignete Verpackung fiir die Sterilisation gemi ISO 11607 und EN 868, Teil: 1-10. Die Sterilisationsverpackung hingt von der Methode ab. Die Verpackung

Imballaggio: imballo idoneo alla sterilizzazione secondo 1SO 11607 e EN 868, parte: 1-10. L'imballaggio per la sterilizzazione dipende dal metodo. Limballaggio
influisce sul risultato della sterilizzazione. L'imballaggio deve essere scelto in modo tale che gli strumenti si adattino al loro posto. Utilizzare un indicatore di sterilizzazione

hat Einfluss auf das Sterilisationsergebnis. Die Verpackung muss so gewiihlt werden, dass die Instrumente hineinpassen. Verwenden Sic einen fir die
Verpackung und notcten S das Sicrilstions- und Verfalldatum auf der besagten Verpackung

(nach 15O 13060 / IS0 17665-1) unter Bericksichiigung nationaler Anfordsrungen
ren. Der Bediener muss die Nutwend\gke\: beurteilen, eine oder mehrere persiy a agen, die an den Fall und die Verwendung des
truments angepasst sind. CIE rit davon ab, lingere Zyklen mit lingeren s die nationalen Standards

per la confe annotare la data di e di scadenza su detta confezione.

o Sterilizzazione a vapore caldo: sterilizzare gli strumenti utilizzando un processo di prevuoto frazionato (secondo ISO 13060 / 1SO 17665-1) tenendo conto dei requisiti
nazionali. Loperatore deve valutare la necessita di indossare uno o pit dispositivi di protezione individuale (DPI) adeguati al caso ¢ alluso che viene fatto dello
strumento. CIE sconsiglia di eseguire cicli estesi, con tempi di esposizione pidt lunghi e/o temperature pi elevate rispetto agli standard nazionali, che possono discostarsi

al
von herkémmlichen Sterilisationszyklen abweichen kinnen. Befolgen Sie die Standards des Landos. in dem das Instrament wiederaufbereite wir

g/fnlllene Einstellungen fiir den Vorv: aklnlmzykllls
hasen mit mindestens 60 Millib:
« Auf cine minimale Sterilisatior
* Mindesthalteze;
« Trockenzeit: mindestens 15 Mmu ten

* Ein Sterility Assurance Level von 10-6 muss erreicht werden

ung von dem von CIE oder nationalen Standards emg(ohlenen Sterilisationsverfahren liegt aufierhalb der Verantwortung von CIE. CIE empfiehlt
keine Sterilisation mit anderen Methoden als Dampf (d. h. EO, H202, O

Aufgrund des Designs der chirurgischen Instrumente und der verendeten Mate

temy atur von 134 C und eine maximale Temperatur von 137 °C erhitzen
inuten bei 13

alien ist es nicht miglich, eine begrenzte Anzahl von Aufbereitungszyklen
nd ﬂu| \(n( hleiBl des Instruments bestimmt. Das Ende dul ensdauer

ung) und durch Gebrauch verursachte Schiiden bestimmt. Die
Korrosion, Verfirbung, gerssene Verbindungen, nchira erden serwendet, um i Entscheidung zu treffen, das
xpertise u bitten

akzept:
Geriit auszusort
Warnung: die mit Blut oder Ki i sind, die durch Blut Ki
anschlieBend einer Zwischendesinfekion mit einem Produkt mit einer regisiierten Wirkung gegen Hepaits B unierzogen werden. In bestimmien Kin
B. mit Norovirus- oder Clos Organismen usw.), kénnen national

spezifischer Desinfektionsmittel s und o e gehalten werden.

enthalten konnen, sollien gereinigt und
chen Situationen (z
die

Lagerung steriisierter Instrumente: Lagerung steiisierter Instrumente in geeigneter Verpackung in trockerer, sauberet und saubfreir Umgebung (gesclossner

dai cicli di Seguire gli standard del pacse in cui lo strumento viene rielaborato.

Impostazioni consigliate per il ciclo di prevuoto:
+ 3 fasi di prevuoto con almeno 60 millibar
+ Riscaldare ad una temperatura di sterilizzazione minima di 134°C ¢ una temperatura massima di 137°C
+ Tempo minimo di mantenimento: da 3 minuti a 5 minuti a 134°C
+ Tempo di asciugatura: minimo 15 minuti.
+ Deve essere rageiunto un livello di garanzia di sterilita di 10-6.
ualsiasi deviazione dal processo di sterilizzazione raccomandato dalla CIE o dagli standard nazionali esula dalla responsabilita della CIE. CIE sconsiglia la
sterilizzazione con metodi diversi dal vapore (es. EO, H202, 03).

riali utilizzati, non & possibile denemunme un numero limitato di cicli di ritrattamento. La vita utile degli
strume di duumm.ua (lullu nmnum ¢ dall'usura d umento. La fi a del prodotto ¢ determinata dall'ispezione visiva (con
lente d' elo con e dai danni c criteri d ile (corrosione, giunti

sati dall'uso. i
ne di eliminare il dispositivo o per contattare il produttore CIE per la consulenza.

incrinati, vaiolatura) vengono utilizzati per prendere Ia de

Avvertenza: gli stumenti contaminati da sangue o fluidi corporei, che possono contenere agenti patogeni ematici, devono essere puliti e quindi sottoposti a una
disinfezione di lvello ntermecio con un prodotto con una dichirazione registta di ativit contro Iepaite B. In detenminae situazion cliniche (ad cs. pzienti con
infezioni da Norovirus o Clostridium difficile, organismi resistenti ai farmaci, cce.), le precauzioni di isolamento raccomandate a livello nazionale possono includere I'uso
di disinfttanti specifici ¢ devono essere rispeate

Conservazione degli strumentl serilzati consecvazione degli suent steilizat n imbali adegua in un ambient asciut, pulio e privo di plvers (srmsdio
o zione !
sbalzi

Schrank) unter
festzulegen.

Lagerdaver ist vom Anwender anhand der Sicht-

Zusiitzliche Anweisungen: Wenn die in diesem Protokoll angegebenen Lisungen und Maschinen nicht verfiighar sind, ist der Benutzer verpflichtet, seinen Prozess zu
validieren. Es ist auch die Pflicht des Benutzers si Ressourcen, Materialien und Personal in der Lage sind, die
erforderlichen Ergebnisse u erzielen. Der Stand der Technik und nationale Gesetze erfordern, dass diese Prozesse und Ressourcen korrekt validiert und gewartet werden.

Garantie: Die Produkte sind aus hochwerigem Medizinstahl geferigt und werden vor dem Verkaut geprit, Wenden Sie sich im Falle cines Fehiers oder ciner

nseren Ki oder Sic uns iiber unsere Materiovigilance-Adresse, die in dieser Mitteilung angegeben ist. CIE kann keine
Gt iibernchmen, wenn die Instrumente fir das Verfahren ungeeignet sind. Dies muss vom Benutzer bestimmt werden. CIE ibernimm keine Haftung fiir Schiden, die
auf reinen Zufall zuriickzufuhren sind. CIE ibernimmt keine Haftung fir Schiiden, die aus einem VerstoB gegen diesen Hinweis resultieren. Wenn die Instrumente bei
Patienten mit Creutzfeldt-Jakob oder HIV verwendet werden, ibernimmt CIE keine i und des

Erliiuterung der verwendeten Symbole auf dem Gerit oder seiner Verpackung: siche Abschnitt Symbole

e umidita. Il periodo di conservazione deve essere determinato dall'utente in base all'esame visivo e funzionale degli strumenti.

Intrusiond uggluntives So e soluzoni ¢ e macchine indicato in guesto profocollo non sono disporitif,  dovere dllents convalidare il proprio processo B inoltre
dovere dell'utente garantire che i processi di ritrattamento, comprese le risorse., i materiali ¢ il persor ano in grado di raggiungere i risultati richiesti. Lo stato dell'arte e
e leggi nazionali richiedono che questi processi e risorse siano validati e mantenuti correttamente.

Garanzia: i prodotti sono realizzati in acciaio medicale di alta qualita e vengono controllati prima della vendita. In caso di errore o inconveniente, contatta il nostro
servizio clienti o contattaci tramite il nostro indirizzo di materiovigilanza, indicato su questo avviso. CIE non pud fornire alcuna geranzia se gll strumenti non sono idonei
alla procedura. Questo deve essere determinato dallutente. CIE non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da puro caso. CIE non si assume alcuna
responsabilt pet danni deivani dalla violaione del presente avviso. Se gl trument vengono utilzzat s pagienti con Creutafed: Takob o HIV, CIE non 3 assume
alcuna peri li strumenti.

Spiegazione dei zzati sul dispositivo o sulla sua confezione: vedere la sezione simboli

Attention / Warning / Atencién / Achtung / Attenzione

DIS ositif medical / Medical Device / Producto sanitario /
edizinprodukte / Dispositivo medico

Min. 5°C - Max. 40°C

Ce dispositif médical est un produit de santé réglementé qui porte, au titre de
cette réglementation,le marquage CE / This medical device is a regulated
health product which carries CE marking under this regulation / Este
dispositivo médico es un producto de salud regulado que lleva la marca CE,
bajo esta regulacion / Dieses Medizinprodukt ist ein reguliertes
Gesundheitsprodukt, das gemif dieser Verordnungdie CE-Kennzeichnung
tragt / Questo dispositivo ¢ un prodotto sanitario regolamentato che, ai sensi di
tale regolamento, recail marchio CE.

Fabricant / Manufacturer / Fabricante / Hersteller / Produttore :
C.LE. CONCORDE IMPORT EXPORT

20, rue de Villiers B.P. 37 - 92302 LEVALLOIS - PERRET CEDEX
Tél.: 01 47578648 et 01 47 5703 53

E-mail : contact@concorde-ie.com
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