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@ Pochette de stérilisation auto-scellante Duo-Check

1. Conservation - Conserver toutes les pochettes de stérilisation dans un
endroit frais et sec.

2. Chargement” - Placer soigneusement les éléments dans les pochettes
et retirer lexcés dair avant de fermer hermétiquement. Utiliser si possible
un portoir a pochettes pour faire tenir les poches sur la tranche dansle
stérilisateur et faciliter leur stérilisation et leur séchage. Sivous chargez
plusieurs pochettes, assurez-vous que le cété en plastique soit en face du
c6té en papier de la pochette suivante.

3. Stérilisation - Lindicateur chimique de vapeur imprimé alintérieur des
sacs Duo-Check™ répond est certifié pour les indicateurs chimiques multi-
parameétres. Les indicateurs chimiques multi-variables sont congus pour réagir
aux 3 variables requises pour la stérilisation - température, durée spécifiée,
présence de vapeur - et fournissent une indication plus fiable que les conditions
ont été respectées. Les indicateurs roses vireront au marron en présence de
vapeur. Les indicateurs bleus vireront alor/barron en présence d'EtO. Les
indicateurs multi-variables sont conformes aux directives 2008 du CDC*
concernant la stérilisation. Les pochettes Duo-Check™ sont disponibles
uniquement pour les stérilisateurs a vapeur (autoclaves) et pour la stérilisation
par EtO. Cette procédure, lorsqu'il est utilisé en conjonction avec la surveillance
biologique (test de spores) de routine, vous fournit le plus haut niveau
dassurance de stérilité.

4. Duréede vie - Lorsqu'elles sont hermétiquement fermées, la stérilite
est garantie jusqua trois (3) ans, sil'intégrité des pochettes n'a pas été
compromise, c.-a-d. que les pochettes n'ont pas été mouillées, endommagées
ou ouvertes pendant le stockage.

Attention - des pochettes mouillées peuvent ne pas conserver la stérilité de leur
contenu.

Pochettes a usage unique : Les pochettes de stérilisation Duo-Check™ sont a
usage unique. Ne pas réutiliser.

* REFERENCE - Guide complet ANSI/AAMI ST79 stérilisation & la vapeur et lassurance dans
les établissements de soins de santé.

1 CDC Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. (Guide des
CDC pour ladésinfection et la stérilisation dans les centres de soins, 2008).

Satisfait aux indications du ISO 11140-1 Type 4 et 11607. Non faite avec le latex de caoutchouc naturel.

En cas d'accident grave impliquant nos dispositifs au sein de 'Union Européenne, veuillez eninformer
Crosstex International, Inc. et votre autorité nationale compétente de I'état membre.

@ Duo-Check” Selbstklebender Sterilisationsbeutel

1. Lagerung - Alle Sterilisationsbeutel sind an einem kiihlen, trockenen Ort zu
lagern.

2. Beladung* - Gegenstande vorsichtig in die Beutel einbringen und vor dem
Versiegeln Giberschissige Luft entfernen. Wenn moglich einen Beutelhalter
verwenden, um die Beutel im Sterilisator aufrecht hinzustellen und somit
Sterilisation und Trocknung zu vereinfachen. Wenn mehrere Beutel geladen
werden, sicherstellen, dass die Plastikseite eines Beutels zur Papierseite des
nachsten Beutels zeigt.

3. Sterilisation - Die Tinte flr die chemische Dampf Indikatoren, die auf der
Innenseite des Duo-Check™- Beutel gedruckt wird, wird als Multivariablen
Indikator zertifiziert. Interne Multi-Variablen-Indikatoren wurden entwickelt,
um auf die 3 zur Sterilisation bendtigten Variablen - Temperatur, spezifische
Dauer und Vorliegen von Dampf - zu reagieren und bieten eine zuverlassigere
Indikation dafiir, dass die Bedingungen zur Sterilisation erfillt wurden. Rosa
Indikatoren verfarben sich braun bei Dampfsterilisation. Blau Indikatoren
verfarben sich gold/braun bei Sterilisation mit EtO. Multi-Variablen
-Indikatoren erfiillen die CDCT Richtlinien zur Sterilisation von 2008. Duo-
Check™ Beutel sind nur zur Sterilisation mit Dampf (im Autoklaven) und EtO
erhéltlich. Dieses Verfahren bietet Innen, bei Verwendung in Kombination mit
biologischer Routinetiberwachung (Ermittlung der Sporenbelastung) das
héchste MaB an Sterilitatssicherung.

4. Haltbarkeit - Bei angemessenem Verschluss wird die Sterilitéat bis zu drei (3)
Jahre erhalten, sofern die Integritat der Beutel nicht beeintrachtigt wird (z.B.
der Beutel wird wahrend der Lagerung feucht, beschadigt oder gedffnet).

Achtung - feuchte Beutel erhalten moglicherweise nicht die Sterilitat des Inhalts.

Beutel zur Einmalverwendung Duo-Check™ Sterilisationsbeutel sind zur

Einmalverwendung bestimmt. Nicht erneut verwenden.

* DOKUMENT - ANSI/AAMI ST79 Umfassende Anleitung zu Dampfsterilisation und
Qualitatssicherung in medizinischen Versorgungseinrichtungen.

1CDC Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008.

Erfllt die Richtlinien des ISO 11140-1 Typ 4 und 11607. Nicht mit Naturkautschuklatex.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit unseren Produkten in der

Europaischen Union Crosstex International Inc. und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem Sie

ansassig sind.
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STORAGE - Store all sterilization pouchesin a cool, dry place.

N

LOADING* - Carefully place items into pouches and remove excess air before
sealing. Where possible, use a pouch rack to stand pouches on edgein the
sterilizer to facilitate sterilization and drying. When loading multiple pouches,
be sure that the plastic side faces the paper side of each adjacent pouch.

3. STERILIZATION - Steam chemical indicator ink printed on the inside of each
Duo-Check Sterilization Pouch is certified as a multi-variable (parameter)
indicator. Internal multi-variable (parameter) chemical indicators are designed
toreact to the 3 variables required for sterilization - temperature, specified
time, presence of steam - and provide a more reliable indication that the
conditions for sterilization have been met. Pink indicators will turn brown
when processed by steam. Blue indicators will turn gold/brown when EtO
processed. Multi-variable (parameter) indicators meet the 2008 CDC*
Guidelines for sterilization. Duo-Check Sterilization Pouches are only available
for use in steam sterilizers (autoclaves) and EtO. This procedure, when used
in conjunction with routine biological monitoring (spore testing), provides you
with the highest level of sterility assurance.

4. SHELF LIFE - When properly sealed, sterility is maintained up to three (3)
years provided the integrity of the pouch has not been compromised, i.e.
pouch becomes wet, damaged or is opened during storage.

Caution - wet pouches may not preserve sterility of contents.

SINGLE-USE POUCHES: Duo-Check Sterilization Pouches are single use items.
Donotre-use.

*REFERENCE - ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Assurance in Health Care Facilities.
1 CDC Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008.

Duo-Check Sterilization Pouches are not considered hazardous waste and can be disposed of in regular
trash (40 CRF 261.24 tested using the TCLP, EPA Publication SW-846).

In case of any serious incident that has occurred and involves our devices within the
European Union, please report it to Crosstex International Inc. and your national competent
authority of the member state.



® Bolsapara esterilizacion autosellante Duo-Check”
1. Almacenaje - Guardese en unlugar frescoy seco.

2. Carga*- Introducir cuidadosamente todos los elementos en bolsas y eliminar
elexceso de aire de éstas antes de sellarlas. Sies posible, utilizar una gradilla
parabolsas a fin de mantener las bolsas erguidas de canto en el esterilizador
paraasifacilitar la esterilizaciony el secado. Cuando se carguen multiples
bolsas, asegurarse de que cada cara de plastico mira hacia la cara de papel de
labolsa adyacente.

3. Esterilizacion: Elindicador quimico de vapor impreso en el interior de cada
caso Duo-Check™ esta certificado como un indicador quimico multivariable.
Los indicadores quimicos multivariable internos se han disefiado para
reaccionar a las tres variables necesarias para la esterilizacion (temperatura,
tiempo especificado y presencia de vapor) y ofrecer una indicacion mas fiable
de que se han alcanzado las condiciones de esterilizacion. Los indicadores
rosa se volveran marrones al procesarlos con vapor. Los indicadores azules
se volveran dorados/marrones al procesarlos con ETO. Los indicadores
multivariable cumplen con las Directrices para la esterilizacion CD' de
2008. Las bolsas Duo-Check™ soélo estan disponibles para utilizar con
esterilizadores de vapor (autoclaves) y ETO. Este procedimiento, cuando se
lo usa junto con la monitorizacion bioldgica de rutina (prueba de espora), le
proporciona el mayor nivel de garantia de esterilidad.

4. Vida util - Cuando la bolsa esta correctamente sellada, su esterilidad se
mantiene durante hasta tres (3) afios con tal de que no se vea comprometida
suintegridad, es decir que la bolsa se humedezca, sufra dafos o se abra
durante el almacenamiento.

Preacucion: Las bolsas himedas pueden no preservar la esterilidad de su
contenido.

Bolsas de un solo uso: Las bolsas de esterilizacion Duo-Check™ son articulos
deunsolouso. Noreutilizar.

* REFERENCIA: Guia detallada ANSI/AAMI ST79 sobre Esterilizacion por vapor y Seguridad
en centros para el cuidado de la salud.

1 CDC Directrices para la desinfecciony esterilizacion en instalaciones sanitarias, 2008.

Cumple las recomendaciones de ISO 11140-1 Tipo 4 y 11607. No hecho de latex de caucho natural.

En el caso de que se produzca unincidente grave con nuestros dispositivos en alguin pais de la Uniéon

Europea, notifique laincidencia sin dilacion a Crosstex International Inc. y al organismo nacional pertinente
del Estado miembro.

@ Camo3aneyaTbiBalOWMNINCA CTePUIN3ALNOHHDbIN
naket Duo-Check™

1. XpaHeHume - XpaHuUTb BCe CTEPUNN3ALMOHHbIE NakeTbl B CyXOM npoxnagHom
MecTe.

2. 3arpyska* - OCTOPOXXHO NoMecTTe 0OBEKTHI B MAKETbI 1 yaanuTe
NULLHWIA BO3AYX Nepeq Tem, Kak UX 3arnevaTtbiBaTb. [10 Mepe BO3MOXHOCTH,
1cnonb3ynTe CTOVKY [iNA BEPTUKaNbHOIrO pasMelleHNa NakeToBs B
cTepunm3saTope, YTobbl 06NerunTb NX CTEPUNM3ALMIO 1 BbiCyLuMBaHMWe. [pu
3arpyske HeCKOJIbKUX NaKeToB y6e[nTech, UTO Kax bl MaKeT PacrooxeH
NNacTMKOBOW CTOPOHON HanNpoT1B HyMaXHOM CTOPOHbI C/ieflyloLLero naketa.

3. Crepunusauusi — ApMMPOBAHKE Napa XMMUYECKUI MHANKATOP YepHUN
nevartaeTcs BHyTpu Kaxgoro naketa Duo-Check™, ceptuduumposaH
Kak MHOroMepHbIX MoKa3aTenei. BHyTpeHH1e MHoronapameTpuyeckme
XVMUYECKME NHAMKATOPbI NPeAHAa3HAuYeHbl AS1A pearnpoBaHmns Ha NapameTpbl,
Tpebyemble AnA CTepUNM3aLMK - TeMMepaTypy, onpeaeneHHoe Bpems,
Hanuuvie napa; oHu obecneurBatoT 6oniee HaAEXHYI VHAVKALMIO TOFO, YUTO
6bIny CObNOAEHDI YCNOBUA CTepuan3aLmn. Po3oBble CTPEKM CTaHOBATCA
KOPUWYHEBbIMY NPy BO3AeNCTBIM napa. CrHMe CTPesiKM CTaHOBATCA
30/10TUCTBIMU U KOPUYHEBLIMIM NPY BO3AENCTBUN STUNEHOKCUAA.
MHoronapameTpuyeckme NHAMKaTOPbl COOTBETCTBYIOT pekomeHaaumam CDC
OTHOLLEHU CTepunr3aLumm, nsgaHHbiM B 2008 rogy. Maketsl Duo-Check™
MOHO MCMONb30BaTb TOMbKO B MAPOBbIX CTEpUM3aTopax (aBToKaBax) 1 npu
cTepunM3alnm STUneHoKCAoM. [laHHaa npoueaypa, npuMeHAaeMas COBMECTHO
C PYTVHHBIM G1ONTOTNYECKM MOHUTOPUHIOM (TECTUPOBaHMEM CMOp),
rapaHTUpyeT CTEPUSIBHOCTb Ha BblCOYalLLEM YPOBHeE.

4. CpokrogHocTu — [py Hagnexallen repMeTMYHOCTM CTEPUIIBHOCTb
obecneymBaeTcs Ha CPOK A0 Tpex (3) NeT, Npu YCIOBMM, UTO LIEIOCTHOCTb
MaKEeTOB HE HAPYLUEHA, T.€. B MaKEeTbl He MOMajgaeT Bfiara, v OHW He
NMOBPEXAAIOTCA 1 He OTKPbIBAIOTCA BO BPEMS XPaHEHUS.

MpepocrepexeHne - BNaxHble NakeTbl MOFYT He obecneunsaTb CTEPUIbHOCTb
CO[EPKUMOTO.

OLHOPA3O0BbIE MAKETbI: CrepunusayuoHHble nakeTbl Duo-Check™

npefHa3HayeHbl A O[HOPa30BOro NCnonb3oBaHuA. [loBTopHoe

Nncnonb3oBaHWe He AoMnyCKaeTCA.

* CMPABOYHbI MATEPVAJT: MonHoe pykoBOACTBO NO NAapoBOii CTepUAN3aLAn 1 06ecneyeHmnio
cobniofeHns TpeboBaHUIA B MEAVLIMHCKKX yupexaeHuax cornacHo ANSI/AAMI ST79.

1 CDC PyKoBOACTBO MO Ae3nHGEKLMM 1 CTEPUNN3ALIN B YUPEXAEHNAX 30paBooxpaHeHys, 2008.

CootBeTcTByeT pekomeHgaLmam ISO 11140-1 Type 4 n 11607. He c otaenkoii U3 HaTypanbHOro natekca.

B cnyuae Kakoro-nnbo cepbe3Horo NHLWEHTa, KOTOPbIV NPOV30LLEN B CBA3M C HaLMK YCTPOACTBaMI
Ha TeppuTopKMn EBpONEncKoro coto3a, noxanyicra, NponHpopmmpyiite o Hem komnaHwio Crosstex
International Inc. n OTBETCTBEHHbIN HALMOHAbHbIN OPraH BAacTu B CTpaHe-y4YacTHuke EC.

@ Buste per sterilizzazione autosigillanti Duo-Check”
1. Conservazione - Conservare le buste sterilizzate in un luogo fresco e asciutto.

2. Caricamento - “Introdurre con cura gli oggettinelle buste ed eliminare l'ariain
eccesso primadisigillarle. Dove possibile, utilizzare una rastrelliera per buste
dainserire nello sterilizzatore per facilitarne la sterilizzazione e l'asciugatura.
Quando si caricano piu buste, assicurarsi che il lato in plastica sia rivolto verso
il lato in carta di ciascuna busta adiacente.

3. Sterilizzazione -Linchiostro indicatore chimico applicato a vapore all'interno
di ogni busta Duo-Check™ ¢ certificato come un indicatore multi-class. Gli
indicatori chimici interni multivariabile sono concepiti per reagire alle 3 variabili
necessarie alla sterilizzazione: temperatura, intervallo di tempo, presenza di
vapore, confermando in modo piu affidabile che le condizioni di sterilizzazione
siano state soddisfatte. Gliindicatori rosa virano al marrone se sottoposti
al processo a vapore. Gliindicatori blu virano al bronzo se sottopostial
processo ad EtO. Gli indicatori multivariabile sono conformi alle Linee guida
per la sterilizzazione CDC' 2008v. Le buste Duo-Check™ sono disponibili
esclusivamente per I'utilizzo in sterilizzatori a vapore (autoclavi) o ad EtO.
Questa procedura, quando usata insieme al monitoraggio biologico diroutine
(test delle spore), fornisce il piti elevato livello di assicurazione di sterilita.

4. Durata - Se correttamente sigillate, la sterilita viene mantenuta fino a tre (3)
anni purcheé lintegrita delle buste non sia stata compromessa e cioé che non
siano state bagnate, danneggiate o aperte durante la conservazione.

Attenzione - € possibile che le buste bagnate non preservino la sterilita del
contenuto.

Buste monouso: le buste per sterilizzazione Duo-Check™ sono prodotti
monouso. Nonriutilizzare.

* RIFERIMENTI - ANSI/AAMI ST79 Guida completa e assicurazione per la sterilizzazione a
vapore nelle strutture mediche.

T Linee guida CDC per la disinfezione e la sterilizzazione nelle strutture sanitarie, 2008.

Rispondono alle indicazioni del ISO 111401 Tipo 4 e 11607. Non realizzato con lattice di gomma naturale.

In caso diincidenti gravi verificatisi allinterno dell’Unione europea e che interessano i nostri dispositivi,
segnalarlia Crosstex International Inc. e allautorita nazionale competente dello Stato membro.
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