@ 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 - Des indicateurs chimiques sontimprimés alintérieur et
alextérieur de chaque pochette et changent de couleur au cours de la
stérilisation pour permettre de vérifier visuellement que les pochettes ont bien
été traitées. Les fleches roses vireront au marron en présence de vapeur. Les
fleches bleues vireront alor/marron lorsque la stérilisation alEtO est utilisée.
Ces indicateurs chimiques mesurent la température UNIQUEMENT et devront
étre utilisés conjointement avec une bandelette indicatrice a parametres
multiples qui mesurera la température pendant une durée spécifiée, et la
présence de vapeur. Cette procédure, lorsquelle est utilisée conjointement avec
une procédure de monitorage biologique hebdomadaire (test pour détecter la
présence de spores) fournit le plus haut niveau d'assurance que la stérilité a été
obtenue.

4. Durée de vie - Lorsqu'elles sont hermétiqguement fermées, la stérilité
est garantie jusqua trois (3) ans, si lintégrité 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 a la vapeur et l'assurance dans
les établissements de soins de santé.

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

Satisfait aux indications du ISO 11140 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
Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, 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 - Chemische Verfahrensindikatoren sind auf der Innen-und
AuBenseite jedes Beutels aufgedruckt und verandern die Farbe wahrend
der Sterilisation, um die Verarbeitung der Beutel visuell anzuzeigen. Rosa
Pfeile verfarben sich braun, wenn mit Dampf sterilisiert wurde. Blaue
Pfeile verfarben sich gold/braun, wenn mit EtO sterilisiert wurde. Diese
Verfahrensindikatoren messen NUR die Temperatur und sollten gemeinsam
mit einem Multiparameter-Streifen verwendet werden, der Temperatur, eine
spezifische Dauer und das Vorliegen von Dampf misst. Dieses Verfahren
bietet Ihnen, bei gemeinsamer Verwendung mit wéchentlicher biologischer
Kontrolle (Sporentest), das hochste Niveau der Sterilitatssicherung.

4. Haltbarkeit - Bei angemessenem Verschluss wird die Sterilitat 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.

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

Erfiillt die Richtlinien des ISO 11140 und 11607. Nicht mit Naturkautschuklatex.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit unseren Produktenin der
Européischen Union Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem Sie
ansassig sind.

Duo-Check”
Self-Sealing
Sterilization Pouches

With internal/external process indicators
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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 - Chemical process indicators are printed internally and
externally on each Duo-Check™ Sterilization Pouch and change color during
sterilization to visually verify pouches have been processed. Pink arrows will
turn brown when processed by steam. Blue arrows will turn gold/brown when
EtO processed. These process indicators ONLY measure temperature and
should be used in conjunction with a multi-parameter indicator strip which
measures temperature, for a specified time, and the presence of steam. 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.

Do notre-use.

*REFERENCE - ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Assurance in Health Care Facilities.

T 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

reportit to Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, 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: Los indicadores quimicos de proceso estanimpresosinterna
y externamente en cada bolsa y cambian de color durante la esterilizacion
para verificar visualmente que se han procesado las bolsas. Las flechas rosa
se volveran marrones al procesarlas con vapor. Las flechas azules se volveran
doradas/marrones al procesarlos con ETO. Estos indicadores de proceso
SOLO miden la temperaturay deberan usarse con una tiraindicadora
multiparametro que mida la temperatura, durante un tiempo especificado,

y la presencia de vapor. Este procedimiento, utilizado con una supervision
biolégica semanal (comprobacion de esporas) proporciona el mas alto nivel
de aseguramiento de la esterilidad.

4. Vida util - Cuando la bolsa esta correctamente sellada, su esterilidad se
mantiene durante hasta tres (3) anos 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 huimedas pueden no preservar la esterilidad de su
contenido.

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

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

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

Cumple las recomendaciones de ISO 11140y 11607. No hecho de latex de caucho natural.

En el caso de que se produzca un incidente grave con nuestros dispositivos en alguin pais de la Unién
Europea, notifique laincidencia sin dilacion a Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, y al organismo nacional pertinente del
Estado miembro.

@ Duo-Check” Zelfsluitende sterilisatiezakken met
interne en externe proces indicatoren

1. Opslag - Bewaar alle sterilisatiezakjes op een koele, droge plaats.

2. Beladen* - Plaats de te steriliseren items zorgvuldig in de zakjes en verzegel
de opening met behulp van de temperatuurinstelling die door de fabrikant van
het hittesealapparaat is aanbevolen. Zorg ervoor dat er voldoende ruimte is
om het zakje aseptisch te openen na het sterilisatieproces. Gebruik indien
mogelijk een zakjesrek om de zakjes rechtop in de sterilisator te plaatsen,
zodat sterilisatie en droging optimaal kunnen plaatsvinden. Bij het laden van
meerdere zakjes moet de plastic zijde van elk zakje naar de papieren zijde van
het aangrenzende zakje gericht zijn.

3. Sterilisatie - Chemische procesindicatoren zijn zowel intern als extern
op elk zakje gedrukt en veranderen van kleur tijdens het sterilisatieproces,
zodat visueel kan worden bevestigd dat de zakjes zijn verwerkt. Roze
pijlen worden bruin bij stoomsterilisatie. Blauwe pijlen worden goud/bruin
bij verwerking met ethyleenoxide (EtO). Deze procesindicatoren meten
uitsluitend de temperatuur en moeten worden gebruiktin combinatie met een
multi-parameterindicatorstrip, die de temperatuur, een gespecificeerde tijd
en de aanwezigheid van stoom meet. Deze werkwijze, gecombineerd met
routinematige biologische monitoring (sporetesten), biedt het hoogste niveau
van sterilisatiegarantie.

4. Houdbaarheid - Bij correcte verzegeling blijft de steriele status behouden tot
drie (3) jaar, op voorwaarde dat de integriteit van het zakje niet is aangetast
(bijvoorbeeld als het zakje nat wordt, beschadigd raakt of wordt geopend
tijdens opslag).

Let op: natte zakjes kunnen de steriliteit van de inhoud niet behouden.
Eenmalig gebruik: Duo-Check sterilisatiezakjes zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen niet opnieuw worden gebruikt.

* Referentie - ANSI/AAMI ST79: Omvattende richtlijinen voor stoomsterilisatie en
sterilisatiegarantie in zorginstellingen.

Duo-Check sterilisatiezakjes worden niet beschouwd als gevaarlijk afval en kunnen worden weggegooid bij
hetreguliere afval (40 CFR 261.24 getest volgens de TCLP, EPA-publicatie SW-846).

Voldoet aan ISO 11140 en 11607. Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

Indien er een ernstig incident plaatsvindt dat verband houdt met onze producten binnen de Europese Unie,
meld dit dan aan Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, enaan de bevoegde nationale autoriteit van de betreffende
lidstaat.

@ 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 -Su ogni busta, sia allinterno che all'esterno, sono stampate
delle frecce che fungono da indicatore chimico, esse cambiano colore
durante il processo di sterilizzazione cosi da permettere il controllo visivo di
tale processo. Le frecce rosa diventeranno di colore marrone se sottoposte al
processo a vapore. Le frecce blu diventeranno di color bronzo se sottoposte al
processo ad EtO. Questi indicatori di processo misurano ESCLUSIVAMENTE
latemperatura e devono essere utilizzati in associazione ad una striscia
indicatrice multiparametro che misuri la temperatura, per un tempo stabilito,

e lapresenzadivapore. Questa procedura, se impiegata congiuntamente al
monitoraggio biologico settimanale (test delle spore), fornisce il piti elevato
grado di certezza della sterilita.

4. Durata - Se correttamente sigillate, la sterilita viene mantenuta fino a tre (3)
anni purché l'integrita 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.

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

Rispondono alle indicazioni del ISO 11140 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 Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, e allautorita nazionale competente dello Stato membro.
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*SEE R - ANSIAAMI ST79 BERREEFRTNENETERIEL SIS (Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Assurance in Health Care Facilities).
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