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Lingettes prétes a I'emploi pour le retraitement manuel
en trois étapes: nettoyage, désinfection et rincage.

gigasept® powerSET3

Nos avantages

= 100 % prét a a 'emploi: aucune préparation ni
activation nécessaire

= Efficacité compléte (bactéricide, levuricide,
mycobactéricide, fongicide, virucide, sporicide contre
C. difficile) en 5 minutes

= Emballage flexible et compact

= Tests microbiologiques selon les derniers standards

= Lingettes grand format (20x20 cm) et qualité du
non-tissé haut de gamme pour un nettoyage et une
humidification optimales

= Revétement antimicrobien du carton en tant que
protection supplémentaire contre les contaminations
croisées

Zone d’application

gigasept’ powerSET3 est destiné au retraitement manuel des
dispositifs médicaux sans lumiére suivants: sondes
d'échographie transvaginales et transrectales, sondes
d’échocardiographie transoesophagiennes (TEE), sondes
d‘échographie non invasives et endoscopes flexibles sans
canaux (par ex. nasopharyngoscopes). Le produit contient trois
composants a utiliser en trois étapes consécutives pour un
processus de retraitement complet :

1. gigasept’ powerSET3 cleaning wipe pour le nettoyage du
dispositif médical

2. gigasept’ powerSET3 disinfection wipe pour la désinfection
finale du dispositif médical

3. gigasept’ powerSET3 rinsing wipe pour le nettoyage

complémentaire des résidus éventuels de désinfectant sur le
dispositif médical

On utilise généralement des procédés automatisés pour le
retraitement des dispositifs médicaux. Dans la mesure ou une
décontamination par essuyage doit étre utilisée, et ou elle est
autorisée par les recommandations de retraitement du
fabricant du dispositif médical respectif, gigasept” powerSET3
peut étre utilisé. Ne convient pas au retraitement des dispositifs
médicaux a lumiere et des dispositifs médicaux critiques.

Profil du produit

Nettoyage efficace:

Les souillures organiques sont notamment rapidement
éliminées par les tensioactifs efficaces de gigasept’ powerSET3
cleaning wipe. La partie lipophile des tensioactifs entoure les
substances non solubles (p. ex. salissures grasses) et forme de
petits agrégats (micelles), ce qui détache les souillures des
surfaces et offre un nettoyage efficace.

Désinfection puissante:

La lingette gigasept’ powerSET3 disinfection wipe est imbibée
d’une solution contenant 0,06 % d'acide peracétique. L'action
de l'acide peracétique est non spécifique et inactive un large
spectre de bactéries, y compris les mycobactéries et les spores
bactériennes, les champignons, les virus enveloppés et non
enveloppés, méme en cas de faibles concentrations. Il offre de
plus une compatibilité avec de nombreux matériaux et
convient donc a une utilisation avec des dispositifs médicaux
de matériaux différents. Etant donné la faible consommation
de matieres premieres et le faible bilan énergétique, I'acide
peracétique fait partie des produits antimicrobiens préservant
les ressources. Il présente également une tres bonne
biodégradabilité: apres utilisation, I'acide peracétique est
dégradé en acide acétique et oxygene.



gigasept® powerSET3

Mode d’emploi

Tous les composants font partie intégrante du processus de
retraitement. Les étapes suivantes doivent étre suivies pour un
retraitement conforme des dispositifs médicaux: nettoyage,
désinfection et ringage.

Le retraitement doit étre effectué sans interruption et
seulement par du personnel qualifié ayant une formation
attestée. En cas d'interruptions, certaines étapes du
retraitement doivent étre répétées si nécessaire.

Lorsque vous ouvrez et enfilez la premiére lingette des
gigasept’ powerSET3 cleaning wipes et gigasept” powerSET3
disinfection wipes pour la premiere fois, faites attention aux
aspects hygiéniques.

Un prénettoyage conformément a la procédure opératoire
standard doit étre réalisé juste apres I'utilisation. Retirer si
nécessaire I'enveloppe protectrice et le gel a ultrasons du
dispositif médical a I'aide d’une lingette jetable. Utiliser ensuite
le gigasept” powerSET3.

Nettoyer soigneusement les dispositifs médicaux jusqu‘a ce
qu'ils soient entierement humidifiés et que les souillures
visibles ou les résidus éventuels aient été éliminés. Porter une
attention particuliére aux jointures, arétes et renfoncements.

Ne pas retirer les boites de gigasept’ powerSET3 cleaning wipes
et gigasept’ powerSET3 disinfection wipes du set. L'emballage
est optimisé de maniére a offrir une manipulation optimale des
boites qui se trouvent dans 'emballage.

Veiller a éviter toute contamination croisée par contact du
dispositif médical avec des objets impurs ou des surfaces
impures pendant et aprés le retraitement.

Fermer le couvercle aprés avoir retiré les lingettes nettoyantes
gigasept’ powerSET3 et les lingettes désinfectantes gigasept’
powerSET3.

Apreés le retraitement du dispositif médical, nettoyer et
désinfecter soigneusement tout récipient de transport, toutes
les surfaces de contact des mains (par ex. clavier, flacon de gel
pour échographie, poignée, etc.) et les surfaces de travail.
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gigasept® powerSET3 cleaning wipe
gigasept® powerSET3 rinsing wipe

gigasept® powerSET3 disinfection wipe

Efficacité microbiologique

Méthode de test Temps de contact
Bactéries, Levures et
Mycobactéries
EN 14561
P EN 13727 .
bactéricide EN 16615 1min
VAH
EN 14562
- EN 13624 .
levuricide EN 16615 1 min
VAH
EN 14348
mycobactéricide EN 14563 5 min
EN 16615
Levures et Spores
EN 14562
fongicide EN 13624 5 min
EN 16615
Spores bactériennes
. cep s EN 17126 .
sporicide (C. difficile) EN 17846 5 min

Virus

Polyomavirus SV40 conformément aux 1 min

directives du DVV/RKI

Polyomavirus SV40 EN 16615 (mod.) 1 min

conformément aux

activité virucide i
directives du DVV/RKI 5 min
EN 16777
activité virucide EN 14476 5 min

EN 16615 (mod.)

activité virucide a spectre limité in accordance with 5 min

DVV/RKI guideline

Produit testé dans des conditions de saleté.

Certificats / normes
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Données du produit
Composition:

gigasept” powerSET3 cleaning wipe:
100 g de solution contiennent: agents de surface

gigasept” powerSET3 disinfection wipe:

100 g de solution contiennent les principes actifs suivants: 0,06
% d'acide peracétique. Autres composants: peroxyde
d’hydrogéne, acide acétique

gigasept’ powerSET3 rinsing wipe:
100 g de solution contiennent: eau déionisée
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Conseil particulier

Avant utilisation, lire I'étiquette, le mode d’emploi et les
informations sur le produit.

Destiné a étre utilisé exclusivement par des personnes
qualifiées.

Veuillez respecter les recommandations de retraitement du
fabricant de dispositifs médicaux. Tout incident grave en lien
avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

Porter des gants de protection. Ne pas utiliser sur I'aluminium.
Durée de conservation aprés ouverture: 3 mois.

Pour commander

Article Forme d’administration GTIN Référence.
gigasept
powerSET3 5/ carton(s) 4032651985609 70003677

1SE

Informations environnementales

Schiilke fabrique ses produits selon des procédés modernes et
s(rs, dans le respect de normes de qualité élevées.

Opinion d’expert et information

Pour avoir un apercu du produit, veuillez
consulter I'adresse Internet
www.schuelke.ch.

Pour des questions individuelles:
Customer Sales Service

Tél.: +41 44 466 55 44

E-Mail: mail.ch@schuelke.com
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schiilke Suisse

Schiilke & Mayr AG
Hungerbuelstrasse 22

8500 Frauenfeld | Switzerland
Téléphone +41 44 466 55 44
www.schuelke.ch
mail.ch@schuelke.com

schiilke siege principal
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StraBBe 2

22851 Norderstedt | Germany
Téléphone +49 40 52100-666
www.schuelke.com
info@schuelke.com
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Schiilke & Mayr GmbH est titulaire d'une
autorisation de fabrication conformément a
l'art. 13 al. 1 de la loi allemande sur les
médicaments et de certificats de conformité aux
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) pour les
médicaments.
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