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Procedure:
Products:

Note:

Instructions:

Storage and transport:

Place of use:

Cleaning preparation:

Machine cleaning:

Disinfection:

Reprocessing Instruction acc. to DIN EN 1SO 17664
Mechanical reprocessing with manual pre-cleaning
All reusable instruments of the Ti-System

The product life is not limited by the number of reprocessing and sterilization cycles. The end of the product life is basically
determined by wear and damage through use. Frequent reprocessing has only a minor effect on the performance of the
instruments of the Ti-System.

No special requirements.
Reprocessing should be done as soon as possible [after use] to avoid damage to the instruments and contamination of the
environment.

Remove gross contamination from the instruments directly after use, and immerse them into cold water.

Disassemble the instruments where possible or open them, respectively, and rinse them under running water until all visible
contamination is removed. If necessary, use a soft brush or, for cavities, a water jet.

Place the instruments into the machine so that the water can flow out of the channels and openings.
- 4 minutes pre-cleaning with cold water

- 6 minutes cleaning at 55 °C (131 °F), with addition of 0.5% alkaline cleaner

- 3 minutes neutralization at a temperature below 40 °C (104 °F)

- 2 minutes rinsing with water at a temperature below 40 °C (104 °F)

Apart from that, the device-specific instructions are to be followed.

Perform thermal machine disinfection in compliance with all national requirements regarding the A0 value (see EN 15883).
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Método:
Productos:

Indicaciones:

Instrucciones:
Almacenamiento y
transporte:

Lugar de uso:
Preparacion para la
limpieza:

Limpieza automatica:

Instrucciones para el procesamiento DIN EN IS0 17664
Procesamiento automatico con limpieza previa manual
Todos los instrumentos reutilizables del Ti-System

La vida 0til del producto no esta limitada por el nimero de ciclos de reacondicionamiento y esterilizacion. El fin de la vida Gtil
del producto lo determinan el desgaste y los dafios causados por el uso. Un reacondicionamiento frecuente apenas influye
sobre el rendimiento de los instrumentos del Ti-System.

Ninguin requisito especial.
El reprocesamiento debe hacerse lo antes posible para evitar que los instrumentos se dafien y que se produzca una
contaminacion del medio ambiente.

Es preciso eliminar la suciedad méas visible de los instrumentos inmediatamente después de usarlos. Para ello, sumergir los
instrumentos en agua caliente.

Los instrumentos se deben desmontar o abrir en los casos donde esté previsto, y enjuagar bajo el chorro de agua corriente
hasta que no quede suciedad visible. Si fuera necesario, usar un cepillo o, para las cavidades, una pistola de agua.

Colocar los instrumentos en el aparato de modo que el agua pueda penetrar en todos los conductos y orificios.
- realizar una limpieza previa de 4 minutos con agua fria

- limpiar durante 6 minutos a 55 °C utilizando un detergente alcalino al 0,5%

- neutralizar durante 3 minutos a una temperatura inferior a 40 °C

- neutralizar durante 2 minutos a una temperatura inferior a 40 °C

Ademés deben observarse las instrucciones especificas de los aparatos.

Desinfeccion: Realizar la desinfeccion térmica automatica conforme al requisito nacional de modo que garantice el valor A0 (EN 15883).
-E—Ti-System

Istruzioni per il trattamento secondo DIN EN IS0 17664

Procedura: Trattamento meccanico con prelavaggio manuale

Prodotti: Tutti gli strumenti riutilizzabili del Ti-System

Avvertenze: La durata di vita del prodotto non & limitata dal numero di cicli di ritrattamento e sterilizzazione. La fine della vita del prodotto
viene determinata dall’'usura e dai danni dovuti all’uso. Il frequente ritrattamento ha un effetto solo limitato sulle prestazioni
degli strumenti del Ti-System.

Istruzioni:

Conservazione e
trasporto:

Trattamento
preliminare:

Preparazione alla
detersione:

Pulizia meccanica:

Disinfezione:

Nessuna condizione particolare.
La rigenerazione deve essere condotta non appena possibile, per evitare dei danni agli strumenti e la contaminazione
dell'ambiente.

Subito dopo I'uso, gli strumenti vanno liberati dallo sporco grossolano e immersi in acqua fredda.

Se necessario, gli strumenti vanno smontati o aperti e risciacquati sotto acqua corrente, fino a eliminare tutto lo sporco visibile.
Eventualmente, utilizzare una spazzola morbida o una pistola ad acqua per le parti cave.

Disporre gli strumenti nell'apparecchio in modo tale che I'acqua possa defluire dai canali e dalle aperture.
- Effettuare una pulizia preliminare con acqua fredda per 4 minuti

- Pulire a 55 °C con I'aggiunta di un detergente alcalino per 6 minuti

- Neutralizzare a temperatura inferiore ai 40 °C per 3 minuti

- Risciacquare con acqua a temperatura inferiore ai 40 °C per 2 minuti

Inoltre, seguire le istruzioni specifiche degli apparecchi.

Effettuare la disinfezione termica meccanica, tenendo conto dei requisiti nazionali relativi al valore A0 (EN 15883).
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Mpoueaypa:
MpoaykTn:

3abenexka:

WHcTpykuum:
CbxpaHeHue n
TpaHcnopTMpaHe:

PaboTHoTO MACTO:

MoaroTtoBka 3a
noyucrTeaHe:

MawuHHO
noyncTBaHe:

DNe3uHbekuus:

WHCTpyKumum 32 noBTOpHa 06paboTka, cbrnacHo DIN EN 1SO 17664
MexaHuyeH npoLiec Ha NoBTOpHa 06paboTka ¢ NpesBapUTENHOTO PbYHO NOYUCTBAHE
BCuyKM MHCTPYMEHTY 38 MHOTOKpaTHa ynoTpeba Ha Ti-System

BpoAT Ha NOBTOPHUTE 06PabOTKM 1 LIMKAUTE HA CTEPUAN3ALMA HE HAMaNABA EKCMIN0ATALMOHHIA CPOK HA U3AENUETO.
KpasT Ha eKCNI0aTaLMOHHIA CPOK Ha M3A,€MNETO BCbLHOCT Ce 0byCnaBs OT U3HOCBAHETO W NOBPeAUTE Npu ynoTpeba.
Yecrata noBTopHa 06paboTka oka3ea camo HesHauuTeneH edekT BbpXY GYHKLMOHAHOCTTA HA MHCTPYMeHTUTE Ha Ti-System.

HAMa cneunantu nncksaxus.
MosTopHa 06paboTka Tpa6Ba Aa ce Npay Bb3MOXHO Hail-ckopo [cned ynoTpebal, 3a Aa ce u3berte noBpexaate Ha
WHCTPYMEHTHTE M KOHTaMUHALMA Ha Cpedara.

BesHara cnes ynotpeba nouncrteTe MHCTPYMEHTUTE OT NO-TOIEMUTE OCTATbLLM OT 3aMbPCABAHE W M NOTONETe B CTYAeHA
BoJa.

Pa3rnoberte MHCTPYMEHTUTE, aKO TOBA € Bb3MOXKHO, MW CbOTBETHO M1 OTBOPETE U M M3MAKHETE MOA Teyalla BoAA,
[,0KaTO Ce OTCTPAHAT BCUYKM BUAMMM 3aMbPCABAHMS. AKO € He0BXOANMO, U3MON3BANTE MEKA YETKA UM 33 KYXUHUTE -
XWUAPONUCTONET.

MocTaseTte WHCTPYMEHTUTE B MALLMHATA, KaTO M pa3nofioXunTe Taka, Ye BoAaTa Aa MOXe Aa U3TU4a OT KaHanuTe U 0TBOpuUTE.
- 4 MUHYTM NpeBapUTENHO MOYNCTBAHE CbC CTY/leHa BOAA

- 6 MUHYTM NouncTBaHe npw 55°C (131°F), c fobaseH 0,5% ankaneH NoYMCTBALY penapar

- 3 MUHYTV HeyTpanu3aLus npy Temneparypa nog 40°C (104°F)

- 2 MWHYTV M3nNakBaHe Npu Temnepatypa nog, 40°C (104°F)

OcBeH ToBa TpAbBa Aa Ce Cne/BaT U CNeLMdUYHNTE 33 U3ANNETO UHCTPYKLIAM.

M3BbpLueTe TepMUYHA A€3MH EKLMA HA MALIMHATA B CbOTBETCTBUE C BCUYKM HALLMOHATHN M3UCKBAHNA 33 A) CTOMHOCT (BX. EN15883).

Drying:

Inspection and
functional test:

Packaging:

Sterilisation:

Storage:

Additional Information:

Manufacturer contact:

Secado:

Control y
comprobacion del
funcionamiento:
Envasado:

Esterilizacion:

Almacenamiento:

Informacion adicional:

Informacion de
contacto del
fabricante:

Asciugatura:

Controllo e verifica
della funzionalita:

Confezione:

Sterilizzazione:

Conservazione:

Altre informazioni:

Recapiti del
fabbricante:

W3cywasane:

WHcnekumsa n
TecT3a
tyHKUMOHANHOCT:

OnakoBaHe:

Crepunusauus:

CbxpaHeHue:

Jonbanuten
Ha
nHdpopmauus:

Anpec Ha
npoussopuTens:

-

According to the automatic drying program of the cleaning and disinfecting machine. If necessary, dry manually with a lint-free
cloth. Dry cavities with sterile compressed air.

The instruments used must be visually inspected after each cleaning and disinfection for damage (such as corrosion, chipping,
damaged surfaces, deformation, etc.) and soiling. Damaged instruments must be sorted out. In the case of instruments that
can be dismantled, the connections must be checked together with the associated components.

Package the products into suitable packaging material. The bag must be large enough for tension-free sealing.

Sterilisation of the products is done using a fractionated pre-vacuum process (according to ISO 13060 / 1SO 17665) and in
compliance with the respective national requirements.

Heat up to a sterilisation temperature of at least 134 °C (274 °F).
Retention time: 5 min.
Drying time: at least 10 min.

Store the sterile instruments in a clean, dry and dust-free place.

The above instructions have been validated by the medical device manufacturer as suitable for the preparation of a medical
device for reuse. It is incumbent upon the user to ensure that the reprocessing actually performed with the equipment,
materials and staff at the reprocessing facility achieves the desired results. To this end, validation and routine monitoring of
the process and the equipment used are usually required.
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Conforme al programa de secado automético del aparato de limpieza y desinfeccion. Si fuera necesario, los instrumentos se
pueden secar manualmente con un pafio. Secar las cavidades con aire a presion estéril.

Después de cada limpieza y desinfeccion se debe comprobar visualmente si los instrumentos utilizados estdn dafiados
(p. &j. corrosion, astillamientos, superficies dafiadas, deformacion, etc.). Los instrumentos dafiados se deben descartar.
En el caso de los instrumentos desmontables, las conexiones deben comprobarse con los componentes correspondientes.

Envasar los productos en un material de envasado adecuado. La bolsa debe ser suficientemente grande para que el sellado
no esté sometido a tension.

Esterilizar los productos con el procedimiento del prevacio fraccionado (conf. 1SO 13060 / ISO 17665) teniendo en cuenta los
requisitos nacionales pertinentes.

Calentar hasta una temperatura de esterilizacion de 134 °C como minimo.
Tiempo de mantenimiento: 5 min.
Tiempo de secado: al menos 10 min.

Guardar los instrumentos estériles en un lugar limpio, seco y sin polvo.

Las instrucciones anteriores han sido validadas como adecuadas por el fabricante del producto sanitario para la preparacion
de un producto sanitario para su reutilizacion. El usuario es responsable de garantizar que se logran los resultados deseados
con la preparacion realizada utilizando el equipamiento, los materiales y el personal del lugar del procesamiento. Para ello se
requiere, por lo general, una validacion y un control rutinario del procedimiento y del equipamiento utilizado.
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Secondo il programma di asciugatura automatica dell'apparecchio di pulizia e disinfezione. Se necessario, & possibile asciugare
manualmente, con un panno privo di lanugine. Asciugare le parti cave con aria compressa sterile.

Gli strumenti utilizzati vanno ispezionati visivamente dopo ogni detersione e disinfezione per individuare eventuali danni (quali
ad esempio corrosione, scheggiature, superfici danneggiate, deformazioni ecc.) e contaminazioni. Gli strumenti danneggiati
devono essere rimossi. Nel caso di strumenti smontabili, controllare gli attacchi con i relativi componenti.

Confezionare i prodotti in materiale da imballaggio adatto. Il sacchetto deve essere sufficientemente grande, in modo che la
sigillatura non sia sotto tensione.

Sterilizzazione dei prodotti con procedura a prevuoto frazionato (conf. ISO 13060 / I1SO 17665), tenendo conto dei rispettivi
requisiti nazionali.

Riscaldamento a una temperatura di sterilizzazione di almeno 134 °C.
Durata: 5 min.
Tempo di asciugatura: aimeno 10 min.

Conservare gli strumenti in luogo pulito, asciutto e privo di polvere.

Le istruzioni riportate sopra sono state validate come adeguate dal produttore di dispositivi medici per la preparazione di un
dispositivo medico alla sua riutilizzazione. All'utente compete la responsabilita che il trattamento effettivamente condotto,
con I'attrezzatura, i materiali e il personale della struttura di trattamento, ottenga i risultati desiderati. A questo scopo, sono
necessari di regola la validazione e i controlli di routine della procedura e dell'attrezzatura utilizzata.

curasan AG Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0
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Cce

C aBToMaTuyHaTa nporpamMa 3a U3CylaBaHe Ha MallHaTa 3a NOYNCTBAHE U IJ.€3MH¢€KTV|paHe. Ako e HeO6XOIJ,I/IMO,
MOACYyLWeTe Ha pbKa C MeKa Kbpna 6e3 BnakHa. M3CyLLIET€ KyXUHUTE CbC CTepUNEeH KOMNPeCHpaH Bb3AYyX.

113n0on3BaHuUTe UHCTPYMEHTU TPABBA A CE MHCMEKTUPAT BU3YaNHO CIe, BCAKO MOYUCTBAHE U Ae3uHbeKTUPaHe 3a NoBpeay
(Hanp. kopo3us, HawbpbABaHe, TOBPEAEHN NOBbPXHOCTH, AeOPMALLUA U AP.) U 3aMbpCABaHe. [OBPeAEHUTE MHCTPYMEHTH
TpA6Ba Aa ce oTAENAT. [PU MHCTPYMEHTH, KOUTO MOraT Aa ce pasrnobsar, Bpb3kuTe TPA6BA A Ce NPOBEPABAT 3a84HO CbC
CBbP3AHUTE C TAX KOMMOHEHTH.

OnakoBaiTe U3enuaTa B NOAXOAALL OMAKoBbYeH MaTepuan. Topbara Tpabsa 4a e LOCTATBYHO
ronsama, 3a 4a ce 3aneyara, 6e3 fa Cb3/,aBa HATUCK BbPXY UHCTPYMEHTHUTE.

CTepunu3aumaTa Ha MHCTPYMEHTHUTE Ce MPaBy Ype3 NpoLLec ¢ hpakLMoHeH npeaBakyyM (cnopes IS0 13060 /1S0 17665) v B
CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE HALLMOHATHN U3NCKBAHMA.

3arpeiite A0 TeMnepaTypa Ha CTepUIN3aLma Hait-Masnko 134°C (274°F).

Bpeme Ha npoueca: 5 MUH.

Bpeme 3a cyweHe: Hait-Manko 10 MUH.

CbXpaHsABaiTe CTePUAHUTE UHCTPYMEHTH HA YACTO, CYXO U 3aLLUTEHO OT MPax MACTO.

WNHCTpyKLuUTE NO-rope ca yTBbPAEHU OT NPOU3BOAUTENS HA MEAULIMHCKOTO U3AeNMe KaTo MOAXOAALLM 33 NOATOTOBKA
Ha MeMLMHCKOTO M3Ae/1e 33 NOBTOPHA ynoTpeba. OTrOBOPHOCT Ha NOTpebUTENs e a rapaHTUPa, Ye NOBTOPHATA
06paboTka ce U3BbPLLBA C NOMOLLTA HA NOAXOAALLMTE 06OPYABAHE, MATEPUANU 1 MEPCOHAN B 3BEHOTO 3a MOBTOPHA
06paboTka, 3a Aa Ce NOCTUTHAT KeNaHuTe pe3yaTaTy. 3aT0Ba 06UKHOBEHO Ce U3UCKBAT BANMANPAHE U PEAOBHO
MOHMTOPUPAHE Ha U3MON3BaHUTE MPOLLEC 1 0bOpyABaHe.
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Verfahren:
Produkte:

Hinweise:

Anweisung:
Aufbewahrung und
Transport:
Gebrauchsort:

Reinigungs-
vorbereitung:

Reinigung maschinell:

Aufbereitungsanweisung DIN EN IS0 17664
Maschinelle Aufbereitung mit manueller Vorreinigung
Alle wiederverwendbaren Instrumente des Ti-Systems

Die Produktlebensdauer wird durch die Anzahl der Wiederaufbereitungs- und Sterilisationszyklen nicht eingeschrénkt.
Das Ende der Produktlebensdauer wird grundsétzlich vom VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.
Héufiges Wiederaufbereiten hat nur wenig leistungsbeeinflussende Auswirkungen auf die Instrumente des Ti-Systems.

Keine besonderen Anforderungen.
Die Wiederaufbereitung sollte baldmdglichst erfolgen, um Schaden an den Instrumenten und Kontamination gegentiber der
Umwelt zu vermeiden.

Die Instrumente sind unmittelbar nach Gebrauch von grobem Schmutz zu befreien und in kaltes Wasser einzulegen.

Die Instrumente sind, soweit vorgesehen, zu zerlegen, bzw. zu 6ffnen und solange unter flieBendem Wasser zu spiilen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Ggf. eine weiche Biirste verwenden oder bei Hohlrdumen Wasserpistole einsetzen.

Instrumente so in das Gerét einstellen, dass das Wasser aus den Kanélen und Offnungen abflieBen kann.
- 4 Minuten vorreinigen mit kaltem Wasser

- 6 Minuten reinigen bei 55 °C, unter Zusatz von 0,5% alkalischem Reiniger

- 3 Minuten neutralisieren bei einer Temperatur unter 40 °C

- 2 Minuten mit Wasser spiilen bei einer Temperatur unter 40 °C

Dariiber hinaus sind die Geréte spezifischen Anweisungen zu befolgen.

Desinfektion: Die maschinelle thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationalen Anforderung beziiglich des A0-Wertes

(EN 15883) durchfiihren.
-iﬂ—Ti-System

Instructions de traitement selon DIN EN 1SO 17664

Procédé : Traitement automatique avec prénettoyage manuel

Produits : Tous les instruments réutilisables de Ti-System

Remarque : La durée de vie du produit n'est pas limitée par le nombre de retraitements et de cycles de stérilisation.
La fin de durée de vie du produit est principalement déterminée par I'usure et I'endommagement dds a I'usage.
Le retraitement fréquent n'a que peu d'influence sur les performances des instruments du Ti-System.

Instruction :

Transport et Aucune exigence particuliére.

rangement : Le retraitement doit étre effectué le plus tot possible pour éviter des dommages sur les instruments et la contamination de
I'environnement.

Zone de travail : Apres utilisation, les salissures grossiéres doivent étre immédiatement enlevées des instruments qui doivent étre placés
dans de I'eau froide.

Préparation du Les instruments doivent, si cela est prévu, étre démontés ou ouverts et lavés a I'eau courante jusqu'a enlever toutes les

nettoyage : salissures visibles. Le cas échéant, utiliser une brosse souple ou un pistolet a eau pour les espaces creux.

Nettoyage Placer les instruments dans I'appareil de sorte que I'eau puisse s'écouler des canaux et des orifices.

automatique : - Prénettoyer 4 minutes a I'eau froide
- Nettoyer 6 minutes a 55 °C, en ajoutant un nettoyant alcalin de 0,5 %
- Neutraliser 3 minutes a une température inférieure a 40 °C
- Laver 2 minutes a I'eau a une température inférieure a 40 °C
Par ailleurs, suivre les instructions spécifiques aux appareils.

Désinfection : Effectuer la désinfection thermique automatique en respectant I'exigence relative a la valeur AO (EN 15883).
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Instrukcja czyszczenia DIN EN ISO 17664

Metoda: Czyszczenie mechaniczne ze wstepnym czyszczeniem manualnym

Produkty: Wszystkie instrumenty Ti-System do ponownego uzytku

Wskazania: Zywotnos¢ produktu nie jest ograniczana przez liczbe cykli przygotowania do ponownego uzycia ani cykli sterylizacji.
Koniec zywotnosci produktu determinowany jest zasadniczo zuzyciem i uszkodzeniem w wyniku uzytkowania. Czeste
przygotowanie do ponownego uzycia ma tylko niewielki wptyw na wydajno$¢ narzedzi Ti-System.

Instrukcja:

Przechowywanie i Nie obowiazuja szczegdlne wymogi.

transport Czyszczenie powinno byc¢ przeprowadzone jak najszybciej, w celu zapobiezenia uszkodzeniu instrumentéw i

Miejsce zastosowania:

Przygotowanie
czyszczenia:

kontaminacji otoczenia.
Instrumenty nalezy bezposrednio po ich uzyciu oczyscic z grubego brudu i wtozy¢ do zimnej wody.
Instrumenty, o ile tak przywidziane, otworzy¢, wzglednie roztozy¢ na czesci i tak dtugo ptukac pod biezaca woda, az znikna

widoczne zabrudzenia. Ewentualnie postuzy¢ sie miekka szczotka lub pistoletem wodnym (przy czesciach o waskim
wydrazonym ksztatcie)

Czyszczenie Instrumenty wtozy¢ do urzadzenia myjki tak, aby woda mogta odptywac ze wszystkich kanatéw i otworéw.

mechaniczne: - 4 minuty wstepnego czyszczenia w zimnej wodzie
- 6 minuty czyszczenia przy 55 °C z dodatkiem 0,5% $rodka alkalicznego
- 3 minuty neutralizowania przy temperaturze ponizej 40 °C
- 2 minuty ptukania w wodzie o temperaturze ponizej 40 °C
Uwzgledni¢ nalezy przy tym specyficzne zalecenia do kazdego istrumentu.

Dezynfekcja: Maszynowa dezynfekgje termiczna przeprowadza sie przy uwzglednieniu krajowych wymogdw w odniesieniu do wartosci AO
(EN 15883).

‘m_ Ti-System

Anvisning til genklargering i henhold til DIN EN ISO 17664

P genklargering med manuel indledende rengering

Produkter: Alle genanvendelige instrumenter fra Ti-Systemet

Bemaerk: Et produkts levetid er ikke begreenset af antallet af genklargerings- og sterilise-ringscykler. Leengden af produktets levetid
bestemmes hovedsageligt af slitage og beskadigelse forarsaget af anvendelse. Hyggig genklargering har kun ringe indvirkning
pa Ti-System-instrumenternes ydeevne.

Anvisning:

Opbevaring og Ikke serlige krav.

transport: Genklargering skal udferes sa hurtigt som muligt [efter anvendelse] for at undga beskadigelse af instrumenterne og

kontaminering af miljget.

PA anven-delsesste-det: Fjern grov kontaminering fra instrumenterne straks efter anvendelse, og leeg dem i koldt vand.

Rengerings-
procedure:

Maskin-renggring:

Skru om muligt instrumenterne fra hinanden, eller abn dem, og skyl dem under rindende vand, indtil al synlig kontaminering
er fiernet. Brug om ngdvendigt en blgd berste eller til hulheder en vandstrale.

Anbring instrumenterne i maskinen, séledes at vandet kan stromme ud af kanalerne og &bningerne.
- 4 minutters indledende renggring med koldt vand

- 6 minutters rengering ved 55 °C med tilsatning af 0,5 % alkalisk renggringsmiddel

- 3 minutters neutralisering ved en temperatur under 40 °C

- 2 minutters skylning med vand ved en temperatur under 40 °C

Herudover skal de udstyrsspecifikke anvisninger folges.

varmedesinfektion udfares ifalge nationale krav i forhold til AO-veerdien (se EN 15883).

Trocknung:

Kontrolle und
Funktionspriifung:

Verpackung:

Sterilisation:

Lagerung:

Zusatzinformationen:

Kontakt
zum Hersteller:

Séchage :

Contréle et vérification
du fonctionnement :

Emballage :

Stérilisation :

Stockage :

Informations
complémentaires

Coordonnées
du fabricant :

Osuszanie:

Kontrola i test

GemdB automatischem Trocknungsprogramm des Reinigungs- und Desinfektionsgerates. Falls notwendig, kann manuell mit
einem flusenfreien Tuch getrocknet werden. Hohlrdume mit steriler Druckluft trocknen.

Die eingesetzten Instrumente miissen nach jeder Reinigung und Desinfektion mittels Sichtpriifung auf Beschadigungen
(wie z.B. Korrosion, Absplitterungen, beschadigte Oberflachen, Verformung usw.) und Verschmutzungen iiberpriift werden.
Beschadigte Instrumente miissen aussortiert werden. Bei zerlegbaren Instrumenten sind die Anschliisse mit zugehdrigen
Bauteilen zu priifen.

Produkte in geeignetes Verpackungsmaterial verpacken. Der Beutel muss groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter
Spannung steht.

Sterilisation der Produkte mit fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren (gem. ISO 13060 / ISO17665) unter Beriicksichtigung der
jeweiligen nationalen Anforderungen.

Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 134 °C,
Haltezeit: 5 min.
Trockenzeit: mindestens 10 min.

Sterile Instrumente sauber, trocken und staubfrei lagern.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu
dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Anwender obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchgefiihrte
Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewtinschten Ergeb-
nisse erzielt. Dafiir sind in der Regel Validierung und Routineiiberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung
erforderlich.

curasan AG Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0
LindigstraBe 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29 O curasan
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com
Deutschland Wwww.curasan.com
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Conformément au programme de séchage automatique du laveur-désinfecteur. Si nécessaire, sécher manuellement a I'aide
d'un chiffon ne peluchant pas. Sécher les espaces creux avec de I'air comprimé stérile.

Aprés avoir nettoyé et désinfecté les instruments utilisés, les contréler visuellement pour identifier d'éventuels dommages
(comme par le corrosion, é surfaces endc ées, déformation etc.) et salissures. Les instruments
endommagés doivent étre triés. Pour les instruments démontables, les raccords doivent étre vérifiés avec leurs éléments
correspondants.

Emballer les produits dans un matériau d'emballage approprié. Le sac doit étre suffisamment grand pour que le cachetage
ne soit pas sous tension.

Stérilisation des produits avec procédé pré-vide (conf. ISO 13060 / IS0 17665) en respectant les exigences nationales en
vigueur.

Chauffage a température de stérilisation d'au moins 134 °C,
Temps de maintien : 5 min
Temps de séchage : au moins 10 min.

Stocker les instruments stériles dans un endroit propre, sec et sans poussiére.

Les instructions mentionnées ci-dessus ont été homologuées par le fabricant du dispositif médical pour la préparation du
dispositif médical en vue de sa réutilisation. L'utilisateur doit s'assurer que le traitement réellement effectué a I'aide de
I'équipement, du matériel et du personnel de I'installation de traitement, atteigne les résultats souhaités. Pour cela, la
validation et les contrdles de routine du processus et de I'équipement utilisé sont en général nécessaires.

curasan AG Tél.: +49 (0) 6027 / 40900-0
LindigstraBe 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29 0 C U fQ S Q n
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Zgodnie z automatycznym programem urzadzenia czyszczaco-dezynfekujacego. W razie potrzeby osuszy¢ suknem.
Elementy o waskich wydrazonych ksztattach osuszac sterylnym sprezonym powietrzem.

Stosowane narzedzia nalezy po kazdym czyszczeniu i dezynfekgji sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen (takich

sprawnosci jak np. korozja, odprysniecia, uszkodzone powierzchnie, odksztatcenia itd.) i zanieczyszczen. Uszkodzone narzedzia
nalezy odrzuci¢. W przypadku mozliwych do rozmontowania narzedzi nalezy sprawdzi¢ przytacza z przynaleznymi
do nich cze$ciami.

Opakowanie: Produkty pakowa¢ w odpowiednie opakowania. Torby plastikowe musza by¢ odpowiednie duze, tak aby nie byto
nacisku na opieczetowanie.

Sterylizacja: Sterylizacja metoda frakcjonowanej prozni wstepnej (zgodnie z norma 150 13060 / 1S017665), przy uwzglednieniu
obowiazujach wymogéw krajowych.

Podgrzanie do temperatury conajmniej 134 °C.
Czas ekspozycji: 5 min.
Czas osuszania: conajmniej 10 min.

Magazynowanie: Sterylne instrumenty sktadowa¢ w miejscu czystym, suchym i bez pytu.

Informacje Powyzej wy ione procedury zostaty zatwierdzone przez producenta jako wiasciwie do przygotowania instrumentu
medycznego do jego ponownego uzytku. Za przeprowadzenie samego czyszczenia przez wiasciwy personel przy uzyciu
odpowiedniego wyposazenia i materiatow, a tym samym za osiagniecie wymaganego rezultatu odpowiada uzytkownik.
Tu z reguty konieczne jest zatwierdzenie i rutynowe kontrole zarowno samej procedury jak i stosowanego wyposazenia.

Kontakt z curasan AG Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0 0
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Terring: Ifolge det automatiske terringsprogram pa rengerings- og desinfektionsmaskinen. Om ngdvendigt torres manuelt med en

Inspektion og
funktionstest:

Emballering:

Sterilisering:

Opbevaring:

Yderligere information:

Producent-kontak-
toplysninger:

fnugfri klud. Ter hulrum med steril trykluft.

De anvendte instrumenter skal kontrolleres visuelt efter hver rengering og desin-fektion for skader (sasom korrosion,
splintafslaning, beskadigede overflader, deformation osv.) og tilsmudsning. Beskadigede instrumenter skal kasseres. | tilfaelde
af instrumenter, der kan afmonteres, skal forbindelserne kontrolleres sammen med de tilharende komponenter.

Produkterne emballeres i egnet emballeringsmateriale. Posen skal vare stor nok til speendingsfri forsegling.

Sterilisering af produkterne udfores ved anvendelse af en fraktioneret forudgéen-de vakuumproces (i henhold til ISO 13060 /
IS0 17665) og i overensstemmelse med de respektive nationale krav.

Varm op til en steriliseringstemperatur pa mindst 134 °C.
Tilbageholdelsestid: 5 minutter.
Torringstid: mindst 10 minutter.

De sterile instrumenter opbevares pa et rent, tort og stovfrit sted.

Ovennavnte anvisninger er blevet valideres af producenten af det medicinske udstyr som egnet til klargering af medicinsk
udstyr til genanvendelse. Det er brugerens ansvar at sikre, at genklargeringen, der udfgres med udstyret, materi-alerne og
personalet pa genklargeringsfaciliteten, opnér de enskede resultater. Til dette formal er validering og rutinemassig overvagning
af processen og det anvendte udstyr sadvanligvis ngdvendig.

curasan AG Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
LindigstraBe 4 fax: +49 (0) 6027 / 40900-29 0 curasan
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com
Tyskland internet: www.curasan.com
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BTN 000 gisystem

Awxdikaoio: MnXQVLKN ETTOVETTEEEPYXTLO PE XELPOKIVNTO TIPOKXTRPKTLKO KXBaPLTHO

Mpoidvtoe: ‘OAX T& EMTAVXXPNTLUOTIOLOUpEVE EpYaNeLar TOU Ti-System

Snueiwon: H duéipkeLx Twig Tou TIpoidvToG dev TIEPLOPLTETAL AT TOV PLBPO TWV KUKAWY ETTAVETTEEEPYRTTNG KXL KXTTOOTELPWONG.
To TéAog TNG SL&kpkeLag TwhG TOU TTPOLOVTOG KKBOPITETAL OLOLXOTIKG TN PBOPG KL TN TnpL& TTOU TTPOKAAELTAL OTTO
T XpAon. H ouxv emavereEepyaoin éxel eN&xLOTN MOVO eTTidpaan 0TV amdd0oon Twv epyohelwv Tou Ti-System.

Odnyiec:

ATmoOfksvon Kowtor etk utroxpéwan.

KL HETOPOPE:

Tomog XpAong:  ATTOPXKPOVETE TNV TTOMH Bpwpitd oo Tar epyaNelar apéawg HETG TN XpAom Ka euBaTITiCETE T g€ KpOo VepO.
MposTolpaoin ATtoguvappoloyaTe To epyahela 6o aTo elvart SuvaTé 1 avoiETe Ta, avtioToxa, Kot EEMAOVETE Ta KbTw OTId
KoOopLopov: Tpaxouuzvo vapo £wg OTOU aTTOpaKPUVOEL o)\n n opaTh Bpwptd. Av xpeuﬂ;wm XPNOLHOTIOLAOTE PLX UOAKK BOOPTON
1, YLO TLG KOLNGTNTEG, EVOV EKTOEELTAPX VEPOD.
Mnxovikég Tono(-)emo're To epYaNelar PO 0TO pnxdvnpa pe TPOTIO WOTE TO VEPS Vo PTTOPEL var €EENBEL oTTd Toug SLalAOUG Kaxt
KoBopLopoG: T (xvowu(xm
- 4 \emTQ TIPOKATAPKTIKOG Kaetxptcuog HE Kkp0o vepo
- 6 AeTTG& KaBxpLopog aToug 55 °C (131 °F), pe poadikn cAkaAikol kabapiaTikol 0,5%
- 3 heTtTé €€oudeTépwan ot Beppokpaaia kaTw oo Toug 40 °C (104 °F)
- 2 NeTITG €KTTAUON pE vepld o€ Beppokpaaiar k&Tw omd Toug 40 °C (104 °F)
Népav RUTWY, TIPETTEL VOt XKOAOLBOUVTAL OL ELOLKEG YLK TO LATPOTEXVONOYLKO TTPOLOV 0dnyieC.
ATTOAOpXvVon: MpayH&TOTIOWOTE BEPPLKR UNXAVLKT KTTOAOUAVON TOUPWVK HE ONEG TLG EBVLKEG AMALTATELG KT TNV TLHR AD
(BA. TpdTUTIO EN 15883).
m—Ti-System
Herverwerkingsinstructie conf. DIN EN IS0 17664
Procedure: Mechanische herverwerking met handmatige voorreiniging
Producten: Alle herbruikbare instrumenten van het Ti-System
Opmerking: De levensduur wordt niet beperkt tot het aantal herverwerkings- en sterilisatiecycli. Het einde van de levensduur wordt
hoofdzakelijk bepaald door slijtage en schade door gebruik. Geregelde herverwerking heeft slechts een gering effect op de
prestaties van de instrumenten van het Ti-systeem.
Instructies:
Bewaren en transport: Geen bijzondere vereisten.
Herverwerking moet zo spoedig mogelijk (na gebruik) worden uitgevoerd om schade aan de instrumenten en besmetting van de
omgeving te voorkomen.
Werkplek: Verwijder grove verontreinigingen meteen na gebruik van de instrumenten en dompel ze onder in koud water.
Voorbereidende Haal de instrumenten waar mogelijk respectievelijk uit elkaar of open ze en spoel ze af onder stromend water totdat alle
reiniging: zichtbare verontreiniging is verwijderd. Gebruik indien nodig een zachte borstel of bij holtes een waterstraal.

Machinale reiniging:

0dnyla emavemreEepynotag katé To TpoTUTIo DIN EN 1SO 17664

H emavemeEepyaoiar B TPETTEL VX TTPAYUKTOTIOLEITAL TO GUVTOUOTEPO SUVTO PETK TN XPAON YLK VO GTTOPEVYETAL N
TIPOKANGN TNULGG 0T EPYONEL KKL 1) HOALVOT TOU TTEPLBGANOVTOG.

Plaats de instrumenten op zodanige wijze in de machine dat het water uit de kanalen en openingen kan stromen.
- 4 minuten voorreiniging met koud water

- 6 minuten reiniging bij 55 °C (131 °F), met toevoeging van 0,5% alkalische reiniger

- 3 minuten neutralisatie bij een temperatuur lager dan 40 °C (104 °F)

- 2 minuten afspoelen met water bij een temperatuur lager dan 40 °C (104 °F)

Daarnaast dienen de hulpmiddelspecifieke instructies te worden gevolgd.

Desinfectie: Voer een thermische desinfectie van het apparaat uit overeenkomstig alle nationale voorschriften betreffende de AO-waarde

(zie EN 15883).
‘E—Ti-System

Instructiuni de reprelucrare in conformitate cu DIN EN 1SO 17664

Procedura: Reprelucrare mecanicd dupd curdtare manuald preliminard

Produse: Toate instrumentele reutilizabile care fac parte din Ti-System

Nota: Numdrul de cicluri de reprelucrare si sterilizare nu afecteaza durata de wata a produsului. Sfarsitul duratei de wata a
produsulm este determinat practic de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare. Reprelucrarea frecventd afecteaza doar in
micd masura performanta instrumentarului din Ti- -System.

Instructiuni:

Depozitare si transport: Fard cerinte speciale.

Locul de utilizare:

Pregatirea pentru
curatare:

Curatarea automata:

Reprelucrarea trebuie efectuatd cat mai curand posibil [dupd utilizare], pentru a evita deteriorarea instrumentelor si
contaminarea mediului.

Tndepéﬁagi contaminarea grosiera de pe instrumente imediat dupa utilizare, dupa care scufundati-le in apd rece.

Dezasamblati sau desfaceti instrumentele, daca este posibil, si clatm le sub apa curenta pana cand toata contaminarea
vizibild este eliminata. Daca este necesar, folositi o perie moale sau, pemru cavnatl un jet de apa.

Asezati instrumentele in aparat astfel incat apa sa poatd iesi prin canale si deschizdturi.

- curatare preliminara cu apa rece timp de 4 minute

- curatare la 55 °C (131 °F), cu addugarea unui agent de curdtare alcalin 0,5%, timp de 6 minute
- neutralizare la o temperatura sub 40 °C (104 °F), timp de 3 minute

- clatire cu apa la o temperaturd sub 40 °C (104 °F), timp de 2 minute

Pe langa cele de mai sus, trebuie urmate instructiunile specifice dispozitivului.

Dezinfectare a: Efectuati dezinfectia termica automata in conformitate cu toate cerintele nationale privind valoarea AQ (a se vedea EN 15883).
I 0000 Tisystem

Uudelleenkasittelyn ohjeet DIN EN IS0 17664:n mukaan

Toimenpide: 1 uudelleenkdsittely mant esipuhdistuksella

Tuotteet: Kaikki uudelleen kéytettavat Ti-System-instrumentit

Huom: Uudelleenkasittely- ja sterilointikertojen méara ei vaikuta tuotteen kéyttoikaén. Tuotteen kéyttoikd maaréytyy kéytannossa
kéyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella. Tihedan tapahtuvalla uudelleenkasittelylld on vain véhdinen vaikutus
Ti-System-jérjestelmén instrumenttien suorituskykyyn.

Ohjeet:

Sailytys ja Pura instrumentit osiin, jos mahdollista, tai avaa ne ja huuhtele ne juoksevan veden alla, kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio

kuljettaminen:
Kayttopaik-ka:

Valmistelu
puhdistuk-seen:

on poistettu. Kaytd tarvittaessa pehmeéa harjaa tai onteloihin vesisuihkua.
Poista instrumenteista karkea kontaminaatioaines heti kéyton jélkeen ja upota ne kylméan veteen.

Pura instrumentit osiin, jos mahdollista, tai avaa ne ja huuhtele ne juoksevan veden alla, kunnes kaikki nakyva kontaminaatio
on poistettu. Kéyté tarvittaessa pehmeéa harjaa tai onteloihin vesisuihkua.

Koneellinen puhdistus: Aseta instrumentit koneeseen siten, ettd vesi pddsee virtaamaan ulos kanavista ja aukoista.

Desinfiointi:

- 4 minuutin esipuhdistus kylmalld vedelld

- 6 minuutin puhdistus 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella eméksiselld puhdistusaineella
- 3 minuutin neutralointi alle 40 °C:n lampdtilassa

- 2 minuutin huuhtelu vedelld alle 40 °C:n lampotilassa.

Taman lisaksi on noudatettava laitekohtaisia ohjeita.

Suorita koneen ldmpddesinfiointi kaikkien AO-arvoa koskevien kansallisten vaatimusten mukaisesti (ks. EN 15883).

STéEYyVwpo:

Emrifshpnon ke
AELTOLPYLKOG
€A\EYXOG:

Juokevaoio:

ATmooTeipwon:

DOAKEN:

NpdéoBeTeg
TIANPOYoOpieG:

STouxElx
ETTLKOLVWVIXG
KOTHOKELROTR:

Drogen:

Inspectie en
werkingstest:
Verpakking:

Sterilisatie:

Bewaren:

Aanvullende
informatie:

Contactgegevens
van de fabrikant:

-

SOPQWVK HE TO KUTOUKTO TTPOYPOHPK OTEYVWHKTOC TOU UNXAVAMKTOG KXOAPLOHOU KAl ATTONOPOVENG.
AV Xpel&TETOL, OTEYVWOTE XELPOKIVNTO PE EVOL TTOVE TTOU BV apAVEL XVOODBL. STeYVWOTE TG KOINOTNTEG pE
OTTOOTELPWHEVO TIETTLETHEVO GEPQL.

To epyoAelo TIOU XPNOLUOTIOLOOVTL TIPETTEL VXX ETTLOEWPOUVTAL OTITIKK PETG KTTO KGOE KABXPLOMG KoL ATTOADHGVON
yia TUXOV Ttk (OTTwg SLéBpwan, ammoaxLon TePaxLOLY, KATECTPRHUUEVES ETILORVELEG, TIHPXUOPPWEN, K.ATT.)

K&L BPWHLG. Taw epYaAelx TTOU €K0LV UTTOOTEL TULK BEV TIPETTEL VX XPNTLMOTIOLOOVTAL. STV TIEPITITWOTN epYOAELWV
UTTOPOUV V& XTTOTLVXPUOAOYNBOUY, 0L GUVOETELG TIPETTEL VXX ENEYXOVTAL UXTL HE T OXETIKG TOUG OTOLXELX.

Nat 0UOKEUKTETE T TIPOIOVTR 0 KXTGAANAO LALKG GUOKELKOTAG. O TAKOG TIPETTEL VXX £XEL ETTPKEG MEYEDOG YL VO
oppay{Cel xwplg v omatelTan Thomn.

H anomszwUn TWV TTPOLOVTWY YiVETAL PE xpr](rr] dladikaotog K}\O(O'UD(TLKOU T!pOKO(TO(pKTlKOU Kkevol (GOpQWVX pe
TO TrpOTuno 1SO 13060 / ISO 17665) koL ot Uuuuopcpwon HETLC avno'rotxsg €BVIKEC OTTALTATELC.

OepudveTe éwg pLa Beppokpaaia amooTe(pwang TouhdyiaTtov 134 °C (274 °F).

Xpovog BlotTr]anng 5 NeTITé.

Xpovog OTEYVWPKTOG: TOUAGXLOTOV 10 AeTIT&

Not UAKOTETE T GTTOTTELPWHEVE EpYXAELR T KaBapO, ENpo pépog Xwplg oKOVN.

O maparévuy 08Ny Exou EMKUPWBEL 0T TOV KATAOKEVKTTH TOU LOTPOTEXVONOYLKOD TIPOTEVTOG LG KATEMNAEG

YL TV TTPOETOLUAO{a EVOG LATPOTEXVOAOYLKOD TTPOTOVTOG Yiar ek VEOU Xpram. ATrd Tov XprioTn e§apTéai vor
&aowu)\wzl OTL N eToveTTEEEPYXOTA TIOL ovm)g dlevepye(TaL e TOV EEO'IT)\[O’UO Tot DMK KaLTO npocwmko otV
EYKATHOTAON EMOVEMELEPYATLOG EMUTUYXEVEL ToX EMBLUNTE GTTOTEAETPATO. L& TOV OKOTIO LTV, ATTOLTETAL

00 Ti-System

Ujrafeldolgozasi utasitas a DIN EN ISO 17664 szabvanynak megfelelGen

Eljaras: Mechanikai Ujrafeldolgozas kézi elGtisztitassal

Termékek: ATi-System rendszer mindegyik Ujra felhasznalhato dsszetevGje

Megjegyzés: A termék élettartamat nem csokkenti az Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi ciklusok szama. A termék élettartamanak végét
elsGsorban a kopas és a hasznalat kozben fellépd sériilések okozzak. A gyakori Gjrafeldolgozas csak kis mértékben
befolyasolja a Ti-System miszerek teljesitményét.

Utasitasok:

Tarolas és szallitas:  Nincsenek kiilonleges kévetelmények.

A felhasznalas helyén:

A tisztitas
elokeészitése:

Az tjrafeldolgozast a lehetS leghamarabb (hasznalat utén) el kell végezni, hogy elkeriilhetd legyen a miszerek karosodasa és
a kornyezet szennyezGdése.

Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a durva szennyezGdéseket a miszerekrdl, és meritse azokat hideg vizbe.
A mszereket, amennyire lehet, szét kell szerelni és ki kell nyitni, majd folyd viz alatt le kell dbliteni, amig minden lathatd

szennyezGdéstd| megtisztitotta azokat. Ha sziikséges, puha kefét kell hasznalni. Az tireges muiszereket vizsugar alatt
kel tisztitani.

oLVABWE ETTKUPWON K&l GUVABNG TTapXKkoAoDBNON TNE BLAdIKXTTAG kXL TOU EEOTIALGHMOD TTOU XPNOLHOTIOLOUVTAL. Gépi tisztitas: A mszereket a gépbe kell helyezni tigy, hogy a viz at tudja mosni a csatornakat és nyilasokat.
- 4 perces el6tisztitas hideg vizzel
curasan AG TnAépuwvo: +49 (0) 6027 / 40900-0 - 6 perces tisztitds 55 °C-on, 0,5%-0s ligos tisztitdszerrel
LindigstraBe 4 daE: +49 (0) 6027 / 40900-29 ( C U fQ S Q ﬂ - 3 perces semlegesités 40 °C alatti hémérsékleten
63801 Kleinostheim Email: info@curasan.com - 2 perc oblités 40 °C alatti hGmérsékletdi vizzel
lepuovia LOTGTOTIOG: Curasan.com A tobbi Iépés tekintetében az eszkozspecifikus utasitasokat kell kovetni.
Hugpopnvia evnpépwang c € FertGtlenités: Végezze el a termikus gépi fert6tlenitést az A0 értékre vonatkozo hazai kovetelményeknek megfelelGen (Iasd EN 15883).
27 deBpouvapiov 2023
Volgens het automatische droogprogramma van het reinigings- en desinfectieapparaat. Droog zo nodig handmatig met een -“ Ti-System

pluisvrije doek. Maak holtes droog met steriele perslucht.

De gebruikte instrumenten moeten na elke reiniging en desinfectie visueel worden gecontroleerd op schade (zoals corrosie,
kerfjes, beschadigde oppervlakken, vervorming enz.) en vuil. Beschadigde instrumenten moeten worden verwijderd. In geval
van demonteerbare instrumenten moeten de aansluitingen samen met de bijbehorende onderdelen worden gecontroleerd.

Verpak de producten in geschikt verpakkingsmateriaal. Zorg dat de zak groot genoeg is voor afsluiting zonder spanning.

De producten worden gesteriliseerd met behulp van een gefractioneerd voorvacuiimproces (volgens IS0 13060/IS0 17665)
en in overeenstemming met de respectieve nationale voorschriften.

Opwarmen tot een sterilisatietemperatuur van minimaal 134 °C (274 °F).
Retentietijd: 5 min.
Droogtijd: minimaal 10 min.

Bewaar de steriele instrumenten op een schone, droge en stofvrije plek.

De fabrikant van het medische hulpmiddel heeft de bovenstaande instructies gevalideerd als geschikt voor van het voorbereiden
van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De gebruiker is er verantwoordelijk voor dat het feitelijk uitgevoerde herverwerk-
ingsproces met de apparatuur, de materialen en de medewerkers van de herverwerkingsvoorziening de gewenste resultaten
oplevert. Hiervoor zijn meestal validatie en standaard controles van het proces en de gebruikte apparatuur vereist.

curasan AG Telefoon: +49 (0) 6027 / 40900-0
LindigstraBe 4 fax: +49 (0) 6027 / 40900-29 0 curasan
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com
Duitsland internet: www.curasan.com

Datum van de informatie
27 februari 2023

Cce

Procedimen-to:

Instrucdes de reprocessamento de acordo com a norma DIN EN IS0 17664

Reprocessamento mecanico com pré-limpeza manual

Produtos: Todos os instrumentos reutilizaveis do Ti-System

Nota: A vida Util do produto nao esta limitada ao niimero de ciclos de reprocessamento e esterilizag&o. O fim da vida 0til do produto
¢, basicamente, determinado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizagéo. O reprocessamento frequente tem apenas
um efeito menor no desempenho dos instrumentos Ti-System.

Instrugdes:

Armazena-mento
e transporte:
Local de utili-zacao:

Preparacao da
limpeza:

Limpeza au-tomatica:

N&o existem requisitos especiais.
0 reprocessamento tem de ser efetuado o mais cedo possivel (apds a utiliza-¢&o) a fim de evitar danos nos instrumentos e
contaminagdo do ambiente.

Remova a contaminacao grosseira dos instrumentos diretamente apds a utiliza-¢éo, e mergulhe-os em agua fria.

Desmonte os instrumentos sempre que possivel ou abra-os, respetivamente, e lave-0s sob dgua corrente até que toda a
contaminagdo visivel seja removida. Se necessario, utilize uma escova macia ou, para as cavidades, um jato de agua.

Coloque os instrumentos na maquina de forma que a agua possa fluir para fora dos canais e aberturas.
- 4 minutos de pré-limpeza com 4gua fria

- 6 minutos de limpeza a 55 °C, com adigéo de detergente alcalino a 0,5%

- 3 minutos de neutralizacao a uma temperatura inferior a 40 °C

- 2 minutos de enxaguamento com dgua a uma temperatura inferior a 40 °C

Além disso, devem ser observadas as instrugdes especificas do dispositivo.

Desinfecao: Efetue a desinfecdo térmica automatica em conformidade com todos os requisi-tos nacionais relativos ao valor AQ
(ver norma EN 15883).
Uscarea: Se realizeaza in functle de programul de uscare automatd al aparatului de curdtare si dezinfectare. Dacd este necesar, uscati m Ti-System
manual cu o laveta fara scame. Uscati cavitdtile cu aer comprimat steril.
Anvisningar for reprocessing enligt DIN EN IS0 17664
Inspectarea 5| Instrumentele utilizate trebuie sa fie inspectate vizual dupa fiecare curatare si dezinfectare pentru a decela eventuale
testarea functmnala: deteriordri (cum sunt coroziunea, ciobirea, suprafetele deteriorate, deformarea etc) si murdarie. Instrumentele deteriorate Forfarande: Mekanisk reprocessing med manuell forrengdring
trebuie triate. in cazul instrumentelor demontabile, trebuie verificate si conexiunile |mpreuna cu componetele asociate.
Produkter: Alla ateranvandbara Ti-System-instrument
Ambalarea: Ambalati produsele in materiale de ambalare adecvate. Punga trebuie sa fie suficient de mare pentru a putea fi sigilata fara a
crea tensiune. Anm: Produktens livslangd inte &r begransad av antalet reprocessings- och sterilise-ringscykler. Produktens livslangd bestams i
huvudsak av slitage och skador orsa-kade av anvandning. Frekvent reprocessing har endast en mindre effekt pa pre-standan
Sterilizarea: Sterilizarea produselor se efectueaza utilzand metoda de sterilizare in previd fractionat (conform IS0 13060 / IS0 17665) si in pa Ti-System-instrumenten.
conformitate cu cerintele aplicabile la nivel national.
’ Anvisningar:
IncaIZ|t| pénd la o temperaturd de sterilizare de cel putin 134 °C (274 °F).
Timp de retentie: 5 minute Forvaring och Inga sérskilda anvisningar.
Timp de uscare: minimum 10 minute transport: Reprocessing ska utforas s& snart som majligt [efter anvandning] for att for-hindra skador pa instrument och kontaminering av
omgivningen.
Depozitare: Depozitati instrumentele sterile in loc curat, uscat si fara praf.
Anvéndningsplats: Ta bort omfattande fororeningar fran instrumenten direkt efter anvandning och skolj dem i kallt vatten.
Inforrnatu suplimentare: Instructiunile de mai sus au fost validate de catre producatorul dispozitivului medical ca fiind adecvate pentru pregatirea
unui dlspozmv medical in vederea reutilizarii. Utilizatorului ii revine responsabilitatea de a se asigura ca reprelucrarea efectiva Forberedelse for Demontera instrumenten om detta &r mdjligt eller Gppna dem och skélj dem un-der rinnande vatten tills alla synliga
realizata cu echipamentele, materialele si personalul de la unitatea de reprelucrare obtine rezultatele dorite. in acest scop, in rengoring: fororeningar har tagits bort. Anvéand vid be-hov en mjuk borste eller, for haligheter, en vattenstréle.
general se impun validarea si monitorizarea de rutind ale procesului si echlpamemelor utilizate.
Maskinrengdring: Placera instrumenten i maskinen sa att vattnet kan fléda ut frén kanaler och Gppningar.
Date de contactale  curasan AG Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0 ( - 4 minuters forrengtring i kallt vatten
producatorului: Lindigstrase 4 Fax: -+49 (0) 6027 / 40900-29 J curasan - 6 minuters rengaring vid 55 °C (131 °F), med tllsats av 0,5 % alkaliskt reng-ringsmedel
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com - 3 minuters neutralisering vid en temperatur under 40 °C (104 °F)
Germania internet: www.curasan.com - 2 minuters skoljning med vatten vid en temperatur under 40 °C (104 °F)
Aven instrumentspecifika anvisningar ska beaktas.
Data redactarii informatiilor c E
27 februarie, 2023 Desinfektion: Utfor varmedesinfektion i maskin i enlighet med alla nationella krav med avse-ende pa AO-vérdet (se EN 15883)
Kuivaus: Puhdistus- ja desinfiointikoneen automaattisen kuivausohjelman mukaisesti. Tarvittaessa kuivaa késin nukkaamattomalla T Ti-System
liinalla. Kuivaa ontelot steriililld paineilmalla.
Upute za p obradu DIN EN ISO 17664
Tarkastus ja Kaytetyt instrumentit on tar Adrdisesti jokaisen puhdi ja desinfioinnin jélkeen vaurioiden (kuten
imi i- syopymien, Ic ien, vaurioituneiden pintojen, muodonmuutosten jne.) ja likaantumisen varalta. Vaurioituneet instrumentit Postupak: Mehanicka ponovna obrada s manualnim ci§¢enjem
nen: tulee poistaa kaytossa olevien instrumenttien joukosta. Jos instrumentit on mahdollista purkaa osiin, liitdnnat ja niihin liittyvat
komponentit tulee tarkistaa. Proizvodi: Instrumenti za viSekratnu primjenu sustava Ti-System
Pakkaus: Pakkaa tuotteet sopivaan pakkausmateriaaliin. Pussin on oltava riittavén suuri, jotta se voidaan sulkea jénnitteettomasti. Napomena: Uporabni vijek proizvoda nije ograniCen brojem ponovnih obrada ili sterilizacijskih ciklusa. Kraj uporabnog vijeka proizvoda
uglavnom se temelji na njegovoj pohabanosti i ostecenju uzrokovanom upotrebom. UCestale ponovne obrade malo utjeCu na
Sterilointi: Tuotteet steriloidaan kayttamalld fraktioitua esityhjidprosessia (ISO 13060 / 1SO 17665 -standardien mukaisesti) ja noudattaen uporabljivost instrumenata sustava Ti-System.
vastaavia kansallisia vaatimuksia.
Upute:
Kuumennetaan sterilointildmpétilaan, joka on véhintaén 134 °C.
Viipyméaika: 5 min. Skladistenje i prijevoz: Nema posebnih uvjeta.
Kuivausaika: vahintaan 10 min. Ponovna obrada mora se obaviti $to je prije moguce [nakon upotrebe] kako bi se izbjeglo ostecivanje instrumenata i
oneciscenje okolisa.
Sailytys: Sailyta steriileja instrumentteja puhtaassa, kuivassa ja polyttéméassa paikassa.
Mijesto upotrebe: Uklonite krupna oneci§¢enja s instrumenata neposredno nakon upotrebe i potopite ih u hladnu vodu.
Lisétiedot: Laakinnéllisen laitteen valmistaja on validoinut edelld olevat ohjeet ladkinnallisen laitteen uudelleenkayttoon valmistelua varten
sopiviksi. Kayttéjén tehtdvand on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyssé kéytetyilla laitteilla, materiaaleilla ja saatavilla olevalla Priprema za Ciscenje: Kad god je to moguce rastavite instrumente ili ih otvorite, i isperite pod teku¢om vodom dok se ne uklone sve vidljive
henkilokunnalla saavutetaan halutut tulokset. Tata varten prosessin ja kéytettyjen laitteiden validointi ja rutiininomainen necistoce. Ako je potrebno upotrijebite mekanu Cetku ili, za udubine, vodeni mlaz.
seuranta on yleensd tarpeen.
Strojno Ciscenje: Postavite instrumente u stroj za CiScenje tako da voda moZe otjecati iz kanala i otvora.
Valmistajan curasan AG Puhelin: +49 (0) 6027 / 40900-0 ( - 4 minute predci$cenja hladnom vodom
yhteystie-dot: LindigstraBe 4 Faksi: +49 (0) 6027 / 40900-29 J CU fQ SQ ﬂ - 6 minuta Cis¢enja na 55 °C (131 °F), uz dodataka 0,5 %-nog alkalnog sredstva za Cis¢enje
63801 Kleinostheim Sahkoposti: info@curasan.com - 3 minute neutralizacije na temperaturi nizoj od 40 °C (104 °F)
Saksa verkkosivu: www.curasan.com - 2 minute ispiranja vodom temperature nize od 40 °C (104 °F)
0sim navedenog potrebno je postivati upute specificne za proizvod.
Tiedot péivitetty c €
27. helmikuuta 2023 dezinfekcija: Provedite strojnu toplinsku dezinfekciju u skladu s nacionalnim zahtjevima koji se odnose na vrijednosti A= (vidjeti EN 15883).

Szaritas:

Szemrevételezés és a
miikodés ellendrzése:

Csomagolas:

Sterilizalas:

Tarolas:

Tovabbi tudnivalok:

Gyarto elérhetGségei:

Secagem:

Inspecao e teste de
fun-cionamento:

Acondiciona-mento:

Esterilizagao:

Conservagao:

Informagéo adicional:

Contacto do fabricante:

Torkning:

Inspektion och funkt-
ionstest:

Forpackning:

Sterilisering:

Forvaring:

Ytterligare information:

Tillverkarens
kontaktin-formation:

Susenje:

Pregled i provjera
ispravnosti:

Pakiranje:

Sterilizacija:

Skladistenje:

Dodatne informacije:

Kontakt proizvodaca:

A széritast a tisztito- és fertGtlenité-automata szaritdsi programja szerint kell elvégezni. Ha sziikséges, szdlmentes kend6vel
at kell tordlni. Az tireges részeket steril stritett levegvel kell megszaritani.

A felhasznalt mUiszereket tisztitas és fertGtlenités utan szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy azonositani lehessen a
sériilések (példaul a korrdzio, kicsorbulds, felszini sériilések, alakvaltozas stb.) és szennyezGdések nyomait. A sériilt
miiszereket kiilon kell valogatni. A szétszerelhet6 miiszereknél a csatlakozasokat a hozzatartozo Gsszetevkkel egyiitt
kell ellendrizni.

A termékeket megfelelé csomagoloanyagba kell csomagolni. A tasaknak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy fesziiltség-
mentesen le lehessen zarni.

A termékeket frakcionalt elGvakuumos eljarassal (IS0 13060 / IS0 17665 szerint) és a vonatkozo hazai kovetelményeknek
megfelelGen kell sterilizalni.

A sterilizalasi hGmérséklet legalabb 134 °C legyen.
Behatési id6: 5 perc
Szaritasi id6: legalabb 10 perc

A steril mszereket tiszta, szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni.

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkoz gyartoja az orvostechnikai eszkoz ujrafelhasznalasra torténé elGkészitésére
validalta. A felnasznalé feladata biztositani azt, hogy a kivant eredmény elérhet legyen az Ujrafeldolgozast végzé
létesitményben a megfelel$ berendezéssel, anyagokkal és személyzettel. Ebbél a célbdl a folyamat és az alkalmazott
berendezések validalasa és rendszeres ellenGrzése sziikséges.

curasan AG Telefonszam: +49 (0) 6027 / 40900-0
Lindigstrase 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29 0 curasan
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com
Germany internet: www.curasan.com

Szoveg lezarasanak datuma

2023. februar 27.

Cce

Em conformidade com o programa de secagem automatica da méaquina de lavar e desinfetar. Se necessario, seque
manualmente com um pano que ndo liberte fios. Seque as cavidades com ar comprimido estéril.

Os instrumentos utilizados tém de ser inspecionados visualmente relativamente a danos (tais como corrosao, lascagem,
superficies danificadas, deformacao, etc.) apés cada limpeza e desinfecéo. Os instrumentos danificados devem ser triados.
No caso de instrumentos que podem ser desmontados, as conexdes tém de ser verificadas em conjunto com os componentes
associados.

Acondicione os produtos em material de acondicionamento adequado. O saco tem de ser suficientemente grande para uma
selagem livre de tenséo.

A esterilizagdo dos produtos é efetuada utilizando um processo de pré-vécuo fracionado (de acordo com a norma ISO
13060/1SO 17665) e em conformidade com os respetivos requisitos nacionais.

Aquecer até uma temperatura de esterilizacdo de, pelo menos, 134 °C.

Tempo de retengdo: 5 min.

Tempo de secagem: pelo menos 10 min.

Conservar os instrumentos estéreis em local limpo, seco e sem po.

As instrucdes anteriores foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo adequadas para a preparagao
do dispositivo médico para a reutili-zagao. Cabe ao utilizador assegurar que o reprocessamento efetivamente reali-zado

com o equipamento, materiais e pessoal da unidade de reprocessamento atinge os resultados desejados. Para este fim, sdo
normall necessarias a validagao e monitorizagdo de rotina do processo e do equipamento utilizado.

Q curasan

Cce

curasan AG Telefone: +49 (0) 6027 / 40900-0

LindigstraBe 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com
Alemanha internet: www.curasan.com

Data da in-formacéo
27 de fevereiro de 2023

Torka enligt rengdrings- och desinfektionsmaskinens automatiska torkprogram. Torka vid behov manuellt med en luddfri trasa.
Torka haligheter med steril tryckluft.

Instrumenten maste inspekteras visuellt efter varje rengéring och desinfektion for skador (sasom korrosion, flisor, skadade
ytor, deformation osv.) och forore-ning. Skadade instrument maste sorteras ut. For instrument som kan demonte-ras méste
anslutningarna kontrolleras tillsammans med motsvarande kopplingar.

Forpacka produkterna i ldmpligt forpackningsmaterial. Pasen méste vara tillrack-ligt stor for en forslutning utan spanning.

Produkten ska steriliseras med fraktionerat forvakuum (enligt ISO 13060/ISO 17665) och i dverensstimmelse med respektive
nationella krav.

Hetta upp till en steriliseringstemperatur p& minst 134 °C (274 °F).
Retentionstid: 5 min.
Torkningstid: minst 10 min.

Forvara sterila instrument pa en ren, torr och dammffi plats.

Anvisningarna ovan har validerats av tillverkaren av den medicintekniska produk-ten som lampliga for preparation av en
medicinteknisk produkt for ateranvand-ning. Det &r anvandarens ansvar att sakerstlla att den reprocessing som faktiskt
utfors med den utrustning, det material och den personal som finns vid reproces-singanldggningen uppnar énskade resultat.
Validering och regelbunden dvervak-ning av processen och den utrustning som anvénds kravs vanligtvis for detta.

curasan AG Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
LindigstraBe 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29 0 curasan
63801 Kleinostheim e-post: info@curasan.com
Tyskland internet: www.curasan.com

Informat-ionsdatum
27 februari 2023

Cce

U skladu s automatskim programom za susenje stroja za Ciscenje i dezinfekciju. Ako je potrebno, osusite ru¢no pomocu krpe
koja ne ostavlja koncice. Supljine osusite sterilnim komprimiranim zrakom.

Upotrebljeni instrumenti moraju se vizualno pregledati nakon svakog Ci$Cenja i dezinfekcije kako bi se otkrila eventualno
ostecenje (poput korozije, loma, ostecene povrsine, deformacije itd.) i onecisCenje. OsteCeni instrumenti moraju se ukloniti.
U slucaju instrumenata koji se ne mogu rastaviti, moraju se provjeriti spojevi zajedno s pridruzenim komponentama.

Proizvode pakirajte u odgovarajuci materijal za pakiranje. Vrecica mora biti dovoljno Siroka kako bi se mogla zavariti bez
zatezanja.

Sterilazacija proizvoda provodi se postupkom s frakcioniranim prevakuumom (prema standardu ISO 13060 / ISO 17665) i u
skladu s odgovarajucim nacionalnim zahtjevima.

Zagrijati na temperaturu sterilizacije od najmanje 134 °C (274 °F).
Vrijeme zadrzavanja: 5 min.
Vrijeme susenja: najmanje 10 min.

Instrumente Cuvajte na Cistom i suhom mjestu bez prasine.
Gornje upute validirao je proizvodac proizvoda kao prikladne za pripremu medicinskih proizvoda za visekratnu primjenu.

Korisnik je duzan osigurati da se ponovna obrada provodi s opremom, materijalima i osobliem u postrojenju za ponovnu obradu
i postignu Zeljeni rezultati. U tu svrhu obi¢no je potrebna validacija i rutinsko pracenje procesa i koristene opreme.

curasan AG Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
LindigstraBe 4 Faks.: +49 (0) 6027 / 40900-29 0 C U fQ S Q n
63801 Kleinostheim E-mail: info@curasan.com
Njemacka internet: www.curasan.com

Datum informacije
27. veljace 2023.
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