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@ STRISCIA DI GARZA 425

@RIBBON GAUZE

425 @) MECHA DE GAZE

425 @ MECHE DE GAZE

425 @D TAMPONADEBINDE

425

@ GAASWIEK 425

[-With X-ray detectable thread / -Without X-ray detectable thread
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

[-Com fio raio-x / -Sem fio raio-x

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

[-Avec fil détectable aux rayons X/-Sans fil détectable aux rayons X
DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

[-Mit rontgensichtbarem Garn /- Ohne réntgensichtbarem Garn
ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

[-Met réntgencontrastdraad / -Zonder réntgencontrastdraad
BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

Ribbon l?auze is intended to be

For ing natural body or\ﬂces and surgical wounds.
Mode Of action includes absorption of drainage and fluids,
support, apPMcatlon of pressure to achieve haemostasis or
s a carrier for administration of medicines.

INDICATIONS

For nasal packing (treatment of epistaxis; for administration
of medicinal substances).

-For ear packing (for administration of medicinal substances
e.g. treatment of otitis externa).

-For packing of surgical wounds (e.g. for absorption of body
ﬂulds for post-surgical packing; for stabilization of bony
piec

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device must be packaged within a sterile barrier

system (SBS), permeable and compatible with Moist Heat

and/or Ethy\ene Oxide (EO) gas sterilization and wwh_FEe
e

Moist Heat and EO ster\hzatlon process parameters have

been vahdated accord\ng to EN ISO 17665, for Moist heat

and EN ISO 11135, for

Parameters for Moist heat sterilization:

-Maximum density of the sterilization load must be 'HO kg/m3
Packa?m g comprising a maximum of 2 levels, bei

E'\Fer/ Im peel-| packt e SBS (acc. to EN \501'\607 'I/2 and|

868-5) and card box thegrotect\ve packaging;
-Sterility assurance level of 1

A mecha de gaze destina-se a ser utilizada:

Para tamponamento de orificios corporais naturais e de
feridas cirdrgicas,

de acao inclui drenagem e absorcéo de fluidos,
suporte, aplicacdo de pressao para atingir a hemostase ou
como véiculo para a administracao de medicamentos.

INDICACOES

-Para tamponamento nasal (e.g. tratamento de epistaxis;
para administracao de medicamentos;

-Para tamponamento do ouvido ( para administracao de
medicamentos e.g. tratamento de otite externa; )

-Para tamponamento de feridas cirdrgicas (e
absorcao de fluidos; para tamponamento po:
estabilizacao ossea)

cwrurglco; para

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo deve ser embalado num sistema de barreira
estéril (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacdo
por calor himido e/ou gas de oxido de etileno (EO) e
com os parametros de esterilizacao gue serao descntos
abaixo. O sistema deve estar em conformidade
as normas EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775 2021
E da responsabilidade do processador selecionar um
SBS adequado e proceder ao processo de embalagem
em condicoes ambientais controladas. Os seguintes
parametros do processo de esterilizagao por calor humido
e EO foram validados de acordo com a EN ISO 17665, para
calor humido e EN ISO 11135, para EO.
Parametros para estenllzacao por calor himido:
-dA %%ra(s\(}ade maxima da carga de esterilizacdo deve ser

e 110kg/m
-Embalagem composta por no maximo 2 niveis, sendo o
peel-pack de papel/filme o SBS (de acordo com a EN ISO

La meche de gaze est destinée a étre ut\hse’edpour:
ITamponner des orifices naturels du corps et des plaies
chlrurg\cales

e mode d'action comfnrend I'absorption des liquides
drainés et des fluides, le soutien, 'application d'une
presslon pour parvenir a I’ hémostase ou comme support
pour I'administration de médicaments.

INDICATIONS

-Pour le tamponnement nasal (pour le traltement de
I'épistaxis, pour I'administration de médicam

-Pour le tamponnement auriculaire (pourladmlmstrat\on
de médicaments, par exemple, pour le traitement de I'otite
externe).

-Pour le tamponnement de plaies chirurgicales (par
exemple, pour |'absorption de fluides corporels, pour le
tamponnement post chirurgical, pour la stabilisation de
pieces osseu

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé
dans un systeme de barriere stérile (SBS), permeéable
et compatlble avec la stérilisation a vapeur d'eau et/ou
au gaz d'oxyde d'éthylene (OE) et avec les parametres
de stenllsatlon quw seront décrits ci-dessus. Le systeme

it etre e aux normes EN ISO 11607-1/2 et CEN
\SO/TS 16775 2021 Il appartient a la personne effectuant
la transformation de sélectionner un SBS approprié et
d'effectuer le conditionnement dans des conditions
environnementales controlées. Les parametres su\vants
du processus de stérilisation a vapeur d'eau et a 'OE
été validés conformément aux normes EN ISO 17665, pour
la stérilisation a vapeur, et EN ISO 11135, pour I'OE.
Parametres de stérilisation a vaps

em composta por no maximo 3 niveis, sendo o

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Die Tamﬁonadebmde ist fur folgende Verwendungen
vorgesel

Zum Abdichten von nattrlichen Kérperéffnungen und von
Operationswunden

Die erkuniswelse umfasst die Absorption von Ausﬂussen
und Flussigkeiten, die Unterstitzung, die Austibung vo

Druck zur Iutst\llung oder als Trager fur die Verabre\chung
von Medikamenten.

INDIKATIONEN

-FUr Nasenflllungen (z.B. zur Behandlung von Epistaxis; zur
Verabreichung von Medikamenten).

-Fur Ohrpackungen (zur Verabreichung von Medikamenten
z.B. zur Behandlung von Otitis externa).

-Zum Verbinden von chirurgischen Wunden (z.B. zur
Absorption von Kérperflussigkeiten; zur ﬁostoperat\ven
Verpackung; zur Stabilisierung von Knochenteilen;

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem sterilen
Barrieresystem §SBS) verpackt sein, das durchlassig ui
kompatibel mit feuchter Hitze und/oder Ethylenoxid (EO)—
Gassterilisation ist, sowie den Sterll\satlonsparamet mn,

die unten beschrieben werden. Das System muss der
Norm EN ISO 11607-1/2 und CEN \SO TS 16775:2021
entsprechen. Es liegt in der Verantwortung des
Verarbeiters, einen geeigneten SBS auszuwahlen und

das Verbinden unter kontrollierten &uBeren Einflissen
durchzufuhren. Die folgenden Feuchth\tze und EO
Sterilisationsprozessparameter wurden 3 ENISO
7665, fur Feuchthitze und EN ISO 11135 ur EO validiert.
Parameter fir die Sterilisation mit feuchter Hitze:

-Die maximale Dichte der Ster\\lsat\onsladung muss 110kg/

Gaaswiek is bedoeld voor:
'Voor het tamponneren van natuurlijke lichaamsopeningen
en chirurgische wonden.
Het werkln?smechamsme omvat de absorptie van drainage|
len vioeistoffen, ondersteunmg het uitoefenen van druk om
hemostase te bereiken of als rager voor de toediening van|
lgeneesmiddelen
INDICATIES
-Als neustampon (bijv. behandeling van epistaxis; voor het
toedienen van geneesmiddelen’
-Als oortampon (voor het toed\enen van geneesmiddelen
b ijv. behandeling van otitis externa).

'oor het tamponneren van chirurgische wonden (bijv.
voor absorptie van lichaamsvloeistoffen; voor postoperatief
verpacking; voor stabilisie van botstukken).
INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet
worden verpakt in een steriel barrieresysteem (SBS) dat
doorlaatbaar is en compatibel is met sterilisatie door
vocht\ge hitte en/of gassterilisatie met ethyleenoxide
(EO) met de stenl\satleparameters die hieronder

orde n beschreven Het s g teem moet voldoen aan
EN 1SO 11607-1/2 en CEN ISO/TS 16775: 2021 Het is de
verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt
SBS te kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
evm somstandigheden uit te voeren. Onderstaande

voc itte- en EO-: stenhsatleé)rocesparameters zijn
eva\l eerd volgens EN ISO 17665, voor vochtige hitte en
N ISO 11135 voo!

De parameters voor sterilisatie met vochtige hitte:
-De max\male dichtheid van de sterilisatielading moet
110kg/m?;

eur: €
CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION DURATION ESOZO'\/EZ ¢ EN 868-5) e a caixa de cartolina a embalagem aLa”ders\te maximale de la charge de stérilisation doit étre T/egwrggﬁaﬁpageetstteerp’)eaedtaus maximal 2 Ebenen, bestehend -Verpak%(lngkd\e uit maxlr/nfa‘al 2 Im\geBaSus be‘staatEr;\?mell ik
Ve /Al | <100 mbar x 3 cyc - 5 6, e o/m’ aus Papier-/Folien-Peel-Packung der SBS (gemaB ©en peepack van R‘ag'e' olle als (volgens
/acuum /Air removal <100 mbar x 3 cycles . Nivel de garant\a de esterilidade de 10 -Emballage comprenant 2 niveaux au maximum, a savoir 1SO11607-1/2 en E ) en een kartonnen doos als
135-137°C. Smin. fl (N lonl 1SO 11607-1/2 und EN 868-5), Karton und Umkarton als besch 3 1ok
3 PARAMETROS DO ESPECIFICACOES DURACAO apler/ ilm pelable (SBS) (selon les normes EN IS Schutzverpackun L eschermende verpal \ng
- ¢ et EN 868-5) et boite en carton (emballage de -Ster\htatss\cherungsstufe von10°. Steriliteitsniveau van 10
121-124°C 20min. Vacuo/remocéo dear | <100 mbar x 3 ciclos | - PVOteCtIO ) . CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE ‘ DUUR
Parameters for Ethylene Oxide sterilization: 5137°C | Smin. - Niveau d'assurance de sterilite de 107 - — S
aximum density of the sterilization load must be R bosiege durente u PARAMETRES DU CYCLE | SPECIFICATION | DUREE ZYKLUSPARAMETER | SPEZIFIKATION | DAUER vaculim/luchtverwidering | <100 mbace3 cievell n
5 T ® 5 135-137° Smin.
IE?SE/Wn(‘réaerl:—‘ror%\arlyletas)maxlmum of 3 levels, bein 121-124°C | 20min. Vide/Elimination de Tair 700 mbarx 3 cycles | - Vakuum-/Luftentfernung | <100 be{}xﬁéyklen } o oF
er/?lmg ool back the SBA (acd to ENISO 11607%/2 and| |Parémetros para esterilizaco por oxido de etilen 1354137°C___ | 5min. - [ iac | zomin |
BRPSEs pard D carton box the protective packagin -A densidade maxima da carga de esterilizacao Hove ser oU _ODER _ 3
—Stermty %), Card and carton b P packaging; de W%Org/m (em euro paletes); wianaC | Zomin 121-124°C_ [ 20min. Parameters voor sterilisatie met ethyleenoxide:
-Embala

-De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet

R Parameter fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid:
CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION |  DURATION %)ee\ dehf)apel/ﬂlme 0 SBS (de acordo com a EN SO ?Era&netr?s de sterlllls%tlcln 3h| oxydg d' f' Y e ot ot “Bie maximale Dichte der Ster\l\sat\ons)lladung huss 150kg/m’ (in europallets) zijn.
A ECoNDTTIONNG -5), e a caixa de cartolina e de cartao a | |1Ls densité maximale dela charge de stérilisa ion doit atre| |1 Bl D e S e s en “Verbakking die lt maximasl 3 niveaus bestaat, amelik
Minimum temperature o _e'\Tballzgem derprodt cao terilidade de 10°6. emt?a\l ecréﬁwupgo Pt 5 mveaux au maximum, a savoir -Verpackung bestehend aus maximal'3 Ebenen, %%rbg%%pacbé\&ag Bagler/fothe oo SkBSt(vo\gerzjs ‘\
entering the preconditioning 20°C - ivel de garantia de esterilidade de apler/ﬂlm STable (ABS) (cblon as normes ENI50 11607- | | bestehend aus Pa ier-/Folien-Peel-Packung der SBS e e verpak)k\nzr on en kartonnen doos als
Temperature 33-46°C P PARAMETROS DO CICLO | ESPECIFICACOES | DURAGAO irotecnoné’g 5), carton et boite en carton (emballage de EJgemaar?oEnNa\‘Sgcrlu?;/;/rg;gfu?‘ 868-5), Karton und Rgschermende verbakking:
(Humidit 50 £15 %RH -
L STERILZATION PRE-CONDICIONAMENTO “Niveau d'éssurance de stérilité de 10° Sterilitatssicherungsstufe von 10°°. cyveLt TERS | SPECIFICATIE DUUR
xaf:it:’ri?i Az r:%oxa:l GosognggzaH o e ot i e entrada 20°C - PARAMETRES DU CYCLE | SPECIFICATION DUREE ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER PRECONDITIONERING
ui ! cé o1 el 5095 %R m!n. 33-46°C o PRECONDITIONNEMENT VORKONDITIONIERUNG r':'ei?im\}i)"e’ﬁgﬁ"xf’aerﬁté‘"rbﬁ 20°C -
Gas Injection 480 mbar of EO 60min. Humidade 50 * 15 %RH ;,ene’eratuare minimale 20°C B Mlndesttgmperaturam 20°C ~ [preconditionering
[Exposure pressure 930 mbar ESTERILIZACAO Drecondltlonnement i""%""'0"'9"'"'9 33-46°C 22-72uur
Exposure EO concentration | 510-750 mg/L |  173-1335min. V: dear s mbar o é 33246°C 223790 Temperatur 33-46°C J— 50 £ 15 %RV
48-55°C ] Se0mbarof N - Humidité 50 £ 15 %RH igkei 50 %15 %RF STERILISATIE
100 mbar 17min. Injecdo de gases 480 mbar of ED 60min. STERILISATION STERILISATION lidering SO mbar -
70mbar x 3cycles - [Bressao durante a exposicao 930 mbar [Vide/élimination de I'air 50 mbar - [Vakuum-/L 50 mbar - 60 - 95 %RV 60min.
n . ‘AERZAJIO‘:IZ — e o Eo" i Humidifi 60 a 95 %RH 60min. it 60 - 95 %RF 60min. ZombarvanN. T gomin
emperature -42° i 510-750 mg/L | 173-1335min. N R 5 mbar van -
T Min. 7h durante a exposicac _ " 9/ Injection de gaz S50 mbarof Ny 60min. Gasinjektion Sdmoar of Ny 60min. 930 mbar
Two cycles, for both methods with the above parameters Temperatura durante a exposiio| 48 - 55 °C . Pressi it 930 mbar 930 mbar Bl EO 510-750 mg/L__| 173-1335min.
have been validated. The second sterilization cycle is only ]I‘em"‘;“ deEO 100 mbar 17min. Concentration de . . . Blo 48-55°C
allowed for unused devices. After undergoing sterilization Lavagen 70mbar x 3ciclos - Fexposition a 'OE 5104750mg/L (173 21335min. 510-750 mg/L | 173-1335min. o Verviiderin 100 mbar Fmin
processing, the device's shelf life will be limited to 5-years. This | || AREJAMENTO é dlexposition | 48a55°C | | 48-55°C | Spoel < 70 mbar x 3 cycli )
5-year duration corresponds to the shorter shelf life between [ 28-42°C ™ Min. 7h de FOE 100 mbar T7min. 700 mbar Fmin. poelen mbar x 3 cycli -
the sterilized component and the validity of the non-sterile [ de extracdodear | 10-20m/s | . 70 mbar x 3 cycies - Spiilen 70 mbar x 3 zykien S } BELIJCHTZI;!G42 — ‘
component. a2 T — - N
Moist heat and EO sterilization processing shall be performed ggg g'gg’;fgg%?ggﬁ#: rcn)este%%%sdgogladmovdaehceisag?ﬁgaecaagoerdo Tempé A RATIZONé ¢ ] BEUFTURG Snelheid van _fo-zomi | Mn7uwr
gésrgmzd(persoggeggggsg)r/ :;E\Iflgog"a]geqwui}t"esa Is\glldgtﬁesd permitido apenas para dispositivos ndo Utilizados. Vei:gss;?j‘:rxetraction — 1083 Az | Min. 7h drgkeit der -:,B -Z:Jz (/: i Min. 7h Twee cycli, voor beide methoden met bovenstaande
(for Moist heat sterilization) and/or EN ISO 1135 (for EO Apos passar pelo processo de esterilizacao, o prazo de valldade Deux cycles, pour les deux méthodes avec les paramétres Luftextraktlon m/s parameters zijn gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclus is

sterilization) and any national legislation where the processing
will oceur. If transf)ort is applicable, it must be validated acc. to
international applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA).
INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing:

-Assess the appropriateness of ribbon gauze for the
medical intervention.

-If suitable, follow healthcare guidelines or your
orgamzatlon 's protocols for usmg (including monitoring,
and changing) ribbon gauz:

-If necessary, use ster\\e sc\ssors to cut the appropriate
length of ribbon gau:

-Maintain proper (mclud\ng aseptic) technique to ensure
favorable clinical outcome and patient safety, while
preventing infection.

-If cutting the rlbbcndqauze, any open and unused ribbon
gauze shall be discarded.

-Document the procedure in the patient’s medical record,
including the type and amount of ribbon gauze used and
any observations or instructions for ongoing care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
-Intended to be used sterile.
-Intended to be used exclusively by healthcare profess\ona\s
-Visually inspect the device. Do not use the device if

detect anﬁ sign of deterioration or defect that may
compromise the performance
-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent
risks from contamination, including possible infections, and/
or functional damage. o )
-Dispose accordmg to apﬁhcable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize

potential risk of contamination, infection or pollution.

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the
device if used correctly, but according to Regulation (EU) 2017/745 we
must inform that serious incidents related with the use of the device,
that are life-threatening or compromise health, including illness or
permanent impairment of a body structure, must be notified to Bastos
Viegas and to the Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS

1) United Kingdom authorized representative 2) Nr of threads/sq.cm
3) Number of unities 4) With X-ray detectable thread

G TIRA DE GASA 425

do dispositivo sera limitado a 5 anos. Esta duragdo de 5 a
corresponde ao menor prazo de validade entre o componente
esterilizado e a validade do componente nao estéril.

O processamento de esterilizacao por calor humido e EO deve
ser realizado por pessoal técnico e utilizando equipamentos
adequados e validados. O processador deve estar em
conformidade com a EN ISO 17665 (para esterilizacao por calor
humido) e/ou ENISO 11135 (para esterilizacao por EO) e com

a legislacao nacional onde o processamento ird decorrer. Se o
transporte for aplicavel, este deve ser validado de acordo com o
padroes internacionais aplicaveis (por exemplo, ASTM4169; \STA)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apos esterilizar:
valiar se a mecha de gaze ¢ adequada para o

procedlment
-Se adequado siga as diretrizes ou protocolos da
organizacao para utilizar (inluindo monitorizar e mudar) a
mecha de
-Se necessarlo utilizar uma tesoura Dara cortar a mecha
de gaze com o comprimento

Manter uma técnica adequada (mc\umdo asséptica) para
assegurar um resultado clinico favoravel e a seguranca dos
doentes, prevenindo simultaneamente as infecos
-Se a mecha de gaze for cortada, toda a que ﬁcar aberta e
nao for usada, déve ser descartada.
-Documentar o procedimento no regjsto medico do
doente, incluindo o tipo e a quantidade de mecha de gaze
utilizada e quaisquer observacées ou instrucées para
tratamentos a decorrer.

ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES

-Destina-se a ser usado estéri

-Destina-se a ser utilizado exclus\vamente por

profissionais de saude.

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se

detetar qualquer sinal de deterioracdo ou defeitos que

possam comprometer o desempen 0.

—Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizagcdo
odo a evitar os riscos decorrentes da sua

contammaqao incluindo possiveis infecdes, e/ou de

danos funcionais

-Descartar de acordo com a legjslacdo e/ou normas

de prevencao de infegbes aphcavels para residuos
hosgltalares. par: mizar possnvews riscos de
contaminacao, infecoes ou poluica

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualguer incidente grave

na utilizacao do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com

o Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar gue a ocorréncia de
incidentes graves decorrentes da utilizacao do artigo, que cologuem em
risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenca ou dano corporal
permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

1) Representante autorizado do Reino Unido 2) Numero de fios/cm?
3) Numero de unidades 4) Com fio raio-x

ci-dessus ont été validés. Le deuxieme cycle de stérilisation n'est
autorisé que pour les dispositifs non utilisés.

Apres le traitement de stérilisation, la durée de conservation du
dispositif sera limitée a 5 ans. Cette durée de 5 ans correspond a la
durée de conservation la plus courte entre le composant stérilisé
et la validité du composant non stérile.

Le traitement par sterilisation a vapeur et a 'OE doit étre effectué
par un professionnel qualifié et en utilisant des équipements
appropriés et validés pour cette opération. La personne effectuant|
la transformation doit se conformer aux normes EN ISO 17665
(pour la stérilisation a vapeur) et/ou EN SO M35 (pour la
stérilisation a I'OE) et & toute législation nationale dans laquelle

le traitement aura lieu. Si le transport est applicable, il doit étre
validé conformément aux normes internationales applicables (par
exemple, ASTM4169; ISTA).

NOTICE D'UTILISATION

res stérilisation:
-Evaluer la pertinence de la méche de gaze pour l'intervention
médicale.
-Si nécessaire, suivez les directives de santé ou les protocoles de
votre organisation pour [' ut\hsat\on (y compris la surveillance et le
changement) de la méche de gaz
-Si necsssalve utilisez des ciseaux ster\\es pour couper la longueur
de lameéche de gaze appropriée.
-Maintenir une technique apPropr\ee (y compris asleft\que) pour
garantlv un résultat clinique favorable et la sécurité du patient, tout

révenant les infections.

»Sl 'on coupe la meche de gaze, toute méche de gaze ouverte et
non utilisée doit étre jete
-Notez la Frocedure dans le dossier médical du patient, y compris
le type et la quantité de la méche de gaze utilisee, ainsi que toute
observation ou instruction concernant les soins en cours.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Concu pour étre utilisé de maniére stérile.

—Utmsatlon exclusivement réservée aux professlonnels
de la sante.

-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas ut\hser

le dispositif si vous détectez un quelconque sign
deter\o;at\on ou de défaut susceptible de compromettre
ses perfol

-Ne pas reut\llser ‘Prévu pour une utilisation unique
afin d'éviter les risques de contamination, y compris les
infections possibles, et/ou les dommages onctionnels.
-Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux
normes de prévention des infections pour les déchets
liés aux soins de sante, afin de minimiser le potentiel

risque de contamination, d'infection ou de pollution.

La survenue dincidents graves n'est pas attendue avec ['utilisation du
d\sposmfs il est utilisé correctement, mais conformément au réglement
(UE) 2017/745, nous devons informer que les incidents graves liés &
(\tioation da disposit; qui mettent 2 vie en danger ou compromettent
Ia santé, y compris la maladie ou Ialtération permanente d'un

structure corporele, dowent &tre notiiés a Bastos Viegas et a fautorité
compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
1) Représentant agréé au Royaume-Uni 2) Nb de fils/cm? 3) Nombre
d'unités 4) Avec fil détectable aux rayons X

[-Con filo rilevabile a raggi X / -Senza filo rilevabile a raggi X
DESTINAZIONE D’'USO E BENEFICIO CLINICO

[-Con hilo detectable por rayos X/-Sin hilo detectable por rayos X
FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO

La striscia di garza deve essere usata:

Per tamponare orifizi naturali del corFo e fente ch\rurg\che

Il meccanismo di azione comprende l'assorbimento di

drenaggi e fluidi, il supporto, 'applicazione di press\one per

gttfenere I'emostasi 0 come vettore per la somministrazione
i

NDICAZIONI
Per il tamponamento nasale (ad esempio, trattamento
delle istassi; per la somm\mstrazlone di farmaci).
-Per il tamponamento dell'orecchio (per la
sornmlmstrazlone di farmaci ad esempio, trattamento
dell otite estern:
-Per zaffare fente chlrurglche (ad esempio, per
I'assorbimento dei fluid | cor orei; per |' \mpacchettamento
post-chirurgico; per la ilizzazione di pezzi ossei).
ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE
1l dISDOS\tIVO da sterilizzare deve essere confezionato in un
sistema di barriera sterile (SBS), permeabile e compatibile
con la sterilizzazione con calore umido e/o ossido di etilene
SEO) e con i parametri di ster\llzzazlone descr\tt\ m seguito.
sistema deve rispettare Ja norma EN ISO 11 1/2e

CEN [SO/TS 16775:2021. E responsabilita dell’ operatore
scegliere un adeguato SBS e eseguire I'imballaggio in
condizioni ambientali sotto controllo. | seguenti parametri
della procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido
di etilene (EO) sono stati convalidati secondo la norma EN
Ist? 17665, per calore umido e EN ISO 11135, per ossido di
etilene
Parametrl per la sterilizzazione a calore umido:

densita massima del carico di sterilizzazione deve
essere di 110 ks
-\mbé\a gio compost o da un massimo di 2 livelli, ovvero

La tira de gasa esta pensada para utilizarse:
Para taponar orificios naturales del cuerpo y heridas
gulrurg\cas
| mecanismo de accion incluye la absorcion de drenajes
\r/fluldos el soporte, la aplicacion de presion para Icgrar
la hemostasia 0 como portador para la administracion de
medicamentos.
INDICACIONES
-Para taponar la nariz (por ejemplo, tratamiento de la epistaxis;
para la administracion de medicamentos).
-Para taponar los oidos (para la administracion de
medlcamentos por elemplo, tratamiento de Ia otitis externa)
-Para taponar heridas quirdrgicas (por ejemplo, par:
la absorc\on de qundos corgorales para e\ emba\aje
posquirdrgico; para la estabilizacion de piezas dseas).

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION
roducto a esterilizar debe envasarse dentro

sns ema de barrera estéril (SBE), permeable y. compatwb\e
con la esterilizacion por calor humedo o gas de oxido de!
etileno (OE) y con Ios parametros de estenhzac\on descr\tos
acontinuacion. El s a debera cumﬁ)hr las norma:
1SO11607-1/2'y CEN \SO/TS 16775:2021. La responsabll\dad
de seleccionar un SBE a ecuado%/ levar a c. el
envasado en condncnones ambientales contro\adas es del
transformador. Los siguientes parametros del proceso de
esterilizacion por calor humedo y OE han sido validados de
acuerdo con \as normas EN ISO 17665, para calor humedo y
ENISO 135, p:

Parametros para Ia esterilizacion por calor hiumedo:

-La densi ad maxima de la carga de esterilizacion debe ser
de 110Kg/m

-Envase form

por un maximo de 2 niveles, siendo el

Zwei Zyklen, fur beide Methoden mit den oben genannten
Parametern, wurden validiert. Der zweite Sterilisationszyklus ist
nur fiir unbenutzte Gerate zuiassig
Nach der Stermsatlonsbehand\ung ist die Haltbarkeit des
Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen
der kirrzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten
Komponente und der Gltigkeit der nicht sterilen Komponente.
Die Aufbereitung durch Feuchthitze und EO-Sterilisation muss
von geschultem Personal und unter Verwendung geeigneter und
validierter Geréate durchgefuihrt werden. Der Aufbereiter muss
EN ISO 17665 (fur Sterilisation mit Feuchthitze) und/oder EN ISO
M35 (fur EO-Sterilisation) sowie alle nationalen Gesetze erfllen,
in denen die Aufbereitung stattf\ndet ‘Wenn der Transport
durchfiihrbar ist, muss er geméaR den international gu\tlgen
Standards (z.B., ASTM4169; ISTA) validiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nach der Sterilisation: )

-Beurteilen Sie die Angemessenhelt der Tamponadebinde
fur den medlzlnlschen Ein ?

-Befolgen Sie gegebenenfalls die Richtlinien des
Gesundheitswesens oder die Protokolle Ihrer Organisation
fur die Verwendung (einschlieBlich der Uberwachung und
des Wechselns) von Tamponadebinden

-Verwenden Sie gegebenenfalls eine sterile Schere,

um die entsprechende Lange der Tamponadebinde
zuzuschneiden

-Befol?(en Sie dle korrekte (einschlieBlich aseptische)
Technik, um ein glnstiges klinisches Ergebnis und die
Sicherheit der Patienten zu gewabhrleisten, und gleichzeitig
Infektionen zu vermeiden.

-Wenn Sie die Tamponadebinde zerschneiden, mussen Sie
alle offenen und unbenutzten Tamponadebmde entsorgen.
-Dokumentieren Sie den Eingriff in der Krankenakte

des Patienten, einschlieBlich der Art und Menge der
verwendeten Tamponadebmden und aller Beobachtungen
oder Anweisungen fur die weitere Pflege.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Zur sterilen Anwendung bestim
-AusschlieBlich fur die erwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.
erprufen Sie das Gevat visuell. Benutzen Sie das

Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung
oder eines Defekts feststellen, der die Leistung
beeintrachtigen kénnte.

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmali

Verwendung bestimmt, um Risiken durch ontammat\on
einschlieBlic mogllcher\nfskt\onen und/oder
Funktionsschaden zu verm

-Entsorgen Sie med\zmlsche Abfallegemaﬂ den
geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards
zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko
einer Kontamination, Inféktion oder Verschmutzung zu
minimieren.

GemaB der Vevordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang
mit der Verwendung des Geréts, die lebensbedrohlich sind oder die
Gesundheit gefahrden, e\nschheBl\ch Krankheiten oder dauerhafter
Beeintrachtigungen einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden miissen.

@)D TAMPONAD AV GASVAV 425 @DMAPAS HA AEHTA 425 remzEcHNGsSYMBOLE
-Med trad som kan detekteras med réntgen / ‘ -C HULwKa / ‘ 2) Faden/cm? 3) Anzahl der Einheiten 4§ Mit vontgenswchtbarem Garn
-Utan trad som kan ed réntgen -Bes HUWKa

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA

Tamponad av gasvav ar avsedd att anvandas:
Fér lindning av naturliga kroppsppningar och kirurgiska sar.
Verkningssattet inkluderar absorption av dranage och vatskor,
stod, applicering av tryck for att uppna hemostas eller som
verktyg fér administrering av lakemedel

INDIKATIONER

-For nasal lindning >< behandling av epistaxis, for

administrering av lakemedel).

-For 6ronlindning (for adm\mstrermg av lakemedel t.ex.

behandling av ofitis exterr

-For lindning av klrurglska sar( .ex. for absorption av

léropbpsvgtskcr for postkirurgisk lindning; for stabilisering av
enbitar

NPEAHA3SHAYEHUE N KAUHUYHA MOA3A

MapAsiTa Ha A€HTa e NpeAHasHauyeHa 3a ynoTpeba:

3a NpeBbp3BaHe Ha eCTeCTBEHU Te/\eCHVI oTBOPU M 32
NpeBbP3BaHe Ha XMPYPrUYHW PaH|

HauMHBT Ha AGMCTBUE BKAKOYBA a6cop6wpa>—<e Ha ApeHax v
ITEYHOCTU, NOAADbPXKAHE, NPUAaraHe Ha HaTUCK 3a NocTuraHe
Ha XeMOCTasa UAWN KaTO HOCUTEeA 3a NMpuAaraHe Ha AekapcrBaa.

NOKA3AHUA

-3a NpeBbp3BaHe Ha HOCa (3a AeYeHMe Ha eNUCTaKCwC; 3a
MPVAGYKEHIIE Ha ASKapCTBa),

-3a NPEBbP3BaHE Ha YLIVTE (33 NDUAOKEHME Ha AeKapCTBa
Hanp. 3a A€YeHMe Ha BBHLIEH OTUT,

-33 NDEBBLP3BAHE Ha XMPYPIVIYHM PaHi (Hanp. 3a
abcopbupaHe Ha TeASCHW TeYHOCT; 33 CAEAONePaTUBHO
NpeBbp3BaHe; 3a CTAONAN3MPAHE Ha KOCTHI YacTy).

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

WHCTPYKUWWN 3A CTEPUAUSALINSA

Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett
sterilt barriarsystem LSBS genomtran: t och kompatibelt
med fukt\ varme ochy/ellér etylenoxid )gasstenhsermg
och med steriliseringsparametrar som mer att beskrivas

Komi
fylla kraven i EN ISO 11607-1/2 och
et ar hanteravens ansvar att valja

och utfora lindingen under rade

omglvmngsforutsattnmgar Nedanstaende parametrar

for stenh5er|n?sprocessen med fuktig varme och E

\éarlwdsecr)awt% ien ghet med EN ISO 17665, for fuktig varme och

Parametrar for sterlllserm med fuktig vdrme:

iMaﬁ(lmal densitet for sterifiseringsbelastningen méaste vara

—Forpacknmg bestdende av maximalt 2 nivaer, om det
er/film som dras av SBS (ennligt EN 1SO 11607+ '\/2 and
68-5) och skyddsfor acknmg av kartong;

emet ska uﬁp

VI3AGANETO, MPEAHA3HAYEHO 32 CTEPWAN3aLMS, THAGBA Ad

6bAE ONakoBaHO B CTepUAHa bapunepHa cucTema (SBS),

NPOMYCKAMBA 11 CbBMECTVMA CbC CTEPUAM3ALINS C BAAXKHA

Tenava v/ rasosa CTeplfl/\lAEauMﬂ cetaney OKCM
TIapaMETPUTE Ha CTEDIA ar

Ontanin P ToMaTA TOAG R, Aa orroeapq Ha

ISO 11687 17 M C N \SO TS 167652021 OTroBopHccT Ha

Aa MBEbpuJM OnaKoBaHeTo! npu KOHTDOAMpaHVI ycAoEMﬂ
Ha OKOAHaTa CpeAa. [10COoYeHNTe TIO-AOAY MapaMeTpy Ha
npoLieca Ha CTEPVAM3aLIVSA C BAaXHaA TorAMHa 1 EO ca
BaAMAVPaHM CbraacHo EN ISO 17665 3a BAaXKHa TONAWHA

ENI

MapaMeTpy 3a CTEPUAM3ALMS C BAAXKHA TOMAMHA:
-MaKCMaAHaTa NABTHOCT Ha CTe) PUAUZALMOHHOTO
HaToBapBaHe TpsibBa Aa e 110 kg,
-Onakoska, CbCTOFl a ce oT MaKC
NPeACTaBAFBALA S| apTiis
(Cbr/\ach ENISt 11607 l 2WEN

MyM 2 HIB
OA 56 OThensare
8-5) 1 3aLLUMTHa OnakoBKa

@DTRAKASTA GAZA
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S koncem Koflse moZe ot rendgenskim zrakama /
-Bez konca koji se moze otkriti rakama

NAMJENA | KLINICKA KORIST
Trakasta gaza namuenéena je za sljedece:

Za
Nagln cijelovanja ukljucuje apsorpci

podrsku, grlm]en pritiska za postizanje hemostaze ili kao
nosac za davanije lijekova
INDIKACIJE

I—Za nazalno punjenje (npr. lije¢enje epistakse; za davanje
i

L2 pu pﬁmen e uha (za davanje lijiekova npr. lijecenje upale
vanjs!

-Zajp mgen]e Eﬂrurskm rana (npr. za apsorpciju tjelesnih tekucina;|
za post-kirursko punjenje; za stabilizaciju kostanih dijelova).

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Proizvod koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava
sterilne barijere (SBS), koji je propusni i kompatibilan sa
sterilizacijom vlaznom toplinom I/ili plinskom sterilizacijom
etilen oksidom (EO) i s parametrima sterilizacije koji ce biti
opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN SO 11607-1/2
iCEN ISO/TS1G775 2021. Obradivac je odgovoran odabrati
odgovarajuci SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima
okaline. Dolje navedeni parametri postupka sterilizacije
vlaznom topllnom i EO sterlllzacue valldlranl su prema EN ISO
17665, za vlaz NSO M35, za EO.

Parametri za ste acuu vlaznom topllno
-M/akswmalna gustoca punjenja za sterilizaciju mora biti 110

alleen toegestaan voor ongebruikte apparaten.

Na sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel

beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met

de kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde

component ten opzichte van de niet-steriele component.

De sterilisatieprocessen door vochtige hitte en E

worden uwtﬁevoerd door getraind personeel en met
ebruikmaking van adequate en evalldeerde apparatuur
e verwerker moet voldoen aan EN ISO 17¢ (VO

sterilisatie door vochtige hitte) en/of EN ISO 11135 (voor

sterilisatie met EO) en alle nationale wetgeving van het

land van verwerking. Als transport van toepassing is, moet

het worden gevalideerd volgens internationaal geldende

normen (bijv., ASTM4169; ISTA).

GEBRUIKSAANWIJZING
Na het steriliseren:
-Beoordeel de geschiktheid van gaaswiek voor de medische

in
\%Ig indien geschikt, de gezondheidsrichtliinen of de
protocollen van uw organisatie voor het gebruik (inclusief
controle en verwisselen) van gaaswiek.

-Gebruik zo nodw? een sterwele schaar om het gaaswiek op
de juiste lengte af te knippen

-Handhaaf de juiste (\nc\us\efasept\sche) techniek om een
gunstig khmsc resultaat en patiéntveiligheid te garanderen
en infecties te voorkomen.

-Als het gaaswiek wordt doorgekmpt moet al het open en
ongebruikte gaas worden weggegooid.

-Documenteer de procedure in het med\sch dossier van

de patiént, inclusief het type en de hoeveelheid gaaswiek
dat is gebruikt en eventuele observaties of instructies voor
verdere verzorgin:

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Bedoeld voor steriel gebruik.
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in
de gezondheidszorg.
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat

opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen

-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmallg

gebruik om risico’s var besmetting, waaron

mogeluke infecties en/of functionéle schade te

voorkomen,

-Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgevmg

en/of infectiepreventienormen voor afval uit de

gezondhe\dszorg om het potentiéle risico op
esmettmg infectie of vervuiling tot een minimum te

Hel omreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij

het gebruik van het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens
Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige
incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat, die
levensbedreigend zijn of de gezondheid in gevaar brengen, waaronder
Ziekte of permanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten
worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de bevoegde autoriteit

van uw fan:

SYMBOLEN OP HET ETIKET

1) Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk
2) Aantal draden/cm? 3) Aantal eenheden

4) Met réntgencontrastdraad

@ GAZOVA PASKA
vidknem detekovateln 'm rentgenem /
ovatelného rentgenem
URCENYM ICELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Gaz v3 paska je uréena k

Pro ¥)t|pp|§|ro%en ch tglmgh otvoru a chirur |ckych ran.
Zpysob ucinku zahrnuje absorpci drenaze a tekut

podporu, aplikaci tl?ku k dosazeni hemostazy nebo jako

nosic pro podaval

INDIKACE

-grg obklady na nos (napf. |é¢ba epistaxe; pro podavani
u

-Prq obklady na ucho (pro podavani 1éka napf. lééba

zanet \{(FGASIHO ucha)..

-Pro ol y na operacni rany (napf. k absorpci télesnych
tel kut)ln k pooperacnimu zabaleni, ke stabilizaci kostnich

POKYNY PRO STERILIZACI
Prostiedek urceny ke stenhzacw musi byt zabalen ve
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sterilnim bariérovéem systel SBS), propustném a
ki mpat\b\\nllﬂ se sterl i1zacl v\h ym teplem a/nebo

'm etylenoxidem LEO a s parametry sterilizace,
tere udoU popsan: stem musi vyhovovat

n;\ EN \56)116&7 1 28 ENISO/TS1
ednost( zpracovatele je v:

W vest baleni za kontro\ovany
as\edu ici parametry procesu sterilizace v

? \ overenﬁgod e
tep 0 a 1SO 1 pro .
P%’Z’“?n‘é o 5‘?"!'52%‘{'\""3: US| BYE 110 ka/m.
- Maxi i iliz, i

dlb é) ‘H‘ oo ‘ alngés\yzstvy[ekter %v%r’\\‘ 150

Spoyacrpanin odfe norem

'\'\GOJID 17 p ) a l(ar on Jakv:?ochranng obal;

- Uroven zaﬂstem sterlhty 10°%.

norma 775:2021.

del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa durata di 5 anni
corrisponde alla minore durata di conservazione tra il componente
stenllzzato e la validita del componente non sterile.

rocedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di emene

) deve essere eseguita da personale specializzato e con l'u

d\ apparecchlaturea leguate e convalidate. Loperatore deve
rispettare la norma EN 5 (per sterilizzazione con calore
umido) /0 EN ISO 11135 (per sterilizzazione EO) e ogni normativa
nazionale del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora
sia previsto il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme
internazionali applicabili (per esempio, ASTM4169; ISTA).

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo la sterilizzazione:
-\/aldutare I'adeguatezza della striscia di garza per I'intervento
medico.

e il caso, seguire le linee guida dell'assistenza sanitaria o j
protoco\l\ della propria organizzazione per |' uso (compreso il
momtoragglo el cambio) della striscia di %

Se necessano, ut\l\zzare fovblc\ stenh per agl\are la striscia
di garza della ua
-Mantenere una tecmca corretta (compresa uella asettica)
per garantire un risultato chmco favorevole e la sicurezza del
paziente, prevenendo le infezi
-Qualora si tagli la striscia di arza Ia striscia di garza aperta
e non utilizzata deve essere elimina

mentare la procedura nella carteHa clinica del paziente,

mdlcando il tipo e Ia quantita della striscia di garza utilizzata
ed eventuali osservazioni o istruzioni per la cura.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
-Deve essere usato sterile
-Deve essere usato solo da operatori sanitari.
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il
dispositivo se si rilevano segni di deterioramento o
difetti che ne possano compromettere Ie prestazlom
Non riutilizzare. Da utilizzars| una sola ;Jer evitare
rischi di contaminazione, incluse posslbm infezioni, e/o

anno funzionale
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o
gli standard di prevenzione delle infezioni per j
rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di
contaminazione, infezione o inquinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con luso del dispositivo,

se utilizzato in modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745
dobbiamo informare che incidenti gravi connessi con 'uso di questo dispositivo,
che mettano in penco\o la vita o compromettano a salute, comprese malattie
Fenomazion Permanant di una HrURLRR Cor oy ea, JEVORG Gesere Comunicati
a Basto Viegas e allautorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

1) Rappresentante autorizzato del Regno Unito 2) Nr di fili/cma
3) Numero di unita 4) Con filo rilevabile a raggi X

parametros anteriores, El segundo ciclo de esterilizacion solo
esta permitido en productos que no se ha¥an utilizado.
Tras el proceso de esterilizacion, la vida util del producto se
limitara a 5 afos. Esta duracion de 5 afos corresponde a la vida
til mas corta entre el componente esterilizado y la validez del
componente no esteril.
El proceso de esterilizacion por calor himedo y 6xido de etileno
debe ser realizado por personal capacitado y se deben utilizar
equwpos adecuados y validados para la esterilizacion por OE. La
mpresa encargada del tratamiento debera cumplir la norma
EN 1SO 17665 (Eara la esterilizacion por calor himedo) o
norma EN ISO 11135 (para la esterilizacion por OE) y la \eglslacwon
nacional del pais en el que se lleve a cabo dicho tratamiento. En
caso de transporte, debe validarse de acuerdo con las normas
internacionales aplicables (por ejemplo, ASTM4169; ISTA).

INSTRUCCIONES DE uso

Tras la esterilizacion:

-Evaluar la idoneidad de la tira de gasa para la intervencion médica.
-Si procede, siga las directrices sanitarias o los protocolos de
su organizacion para el uso (incluida la supervisién y el cambio)
de latirad 53,

-Si fuese necesario, utlhzar tueras estériles para cortar la longitud
adecuada de la tira de

-Mantener una técnica adecuada (incluida la asepsia) para
garantizar un resultado clinico favorable y |a seg urldad del
paciente, al tiempo que se previenen las infecci o

-Si se corta la tira de gasa, se debe desechar toda Ia tira de gasa
abierta y no utilizada.

-Documentar el procedimiento en la historia clinica de\ pac\ente
incluyendo el tipo y la cantidad de tira de gasa utiliz

cualquier observacion o instruccion para los cu\dados cont\nuos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones aséptic
-Destinado a ser utilizado excluswvamente por
profeslonales sanitarios.
-Inspeccjone visualmente el dispositivo. No utilice el
equipo si detecta indicios de deterioro o defectos que
puedan comprometer su funcionamiento.
-No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica vez
para evitar riesgos de contaminacion, como posibles

eseche de acuerdo con |a legislacion aplicable y/o las|
normas de preven: fecciones para los residu
sanitarios, con el fin de mlnlmlzar el posible riesgo de
contaminacion, infeccion o poiuc

steri

t iserade komponenten och giltigheten hos den icke-
steri

a komponenten.

Ster liseringsprocess med fuktig varme och EO ska utforas
v utbildad personal och genom att anvanda adekvat

och vahderad utrustning. Processen ska uppfylla EN ISO

17665 (for sterilisering med fukt\%varme) och/eller EN

I1SO 1135 (fér EO- sterlllsermg) och eventuell natlone\l

lagstiftning dar behandlingen kommer aga rum. O

transport ar tillamplig maste den vallderas i enllghet

internationella tillampliga standard (t.ex., ASTM4169; ISTA)

BRUKSANVISNING

Efter sterilisering:

Bedom om tamponaden av gasvav &r ldmplig fér det medicinska|
in;

Ogm den r lamplig, f8lj sjukvardsriktlinjer eller din organisations
rutiner for anvandmng (inklusive 6vervakning och byte) av
lampunad av gasv

behov en steril sax for att klippa tamponaden av

gTasvav tlH Iamphg langd.

illampa korrekt i\nk usive aseptisk) teknik for att sakerstalla
goda kliniska resultat och patientsakerhet, samtidigt som
infektioner férebyggs.
-Om tamponaden av gasvav klipps av, ska all 6ppnad och
oanvand gasvay kasseras.
-Dokumentera ingreppet i patientjournalen, inklusive t%/p och
mangd av tampona asvav som anvants och eventuella
observat\oner eller instruktioner for fortsatt vard

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril.

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om
du upptacker tecken pa forsamring eller defekt som
kan aventyra prestandan.-Ateranvand inte. sedd
att anvandas en gang for att férhindra r\5kerf
kontaminering, inklusive méjliga infektioner och/eller
funktlonsska or.

-Avfallshantera i enlighet med gallande lagstiftning
och/eller standard for sjukvardsavfall for att férhindra
infektioner, for att minimera risk fér kontaminering,
infektion eller férorening.

Forekomsten av al\varhga incidenter forvantas inte vid anvandning ng 2y enheten
om den anvands pa men enligt forordning (EU) 2017/74 mas(e vi

mformera om att llvarliga incdenter rélaterade t anvandningen
eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller Dermanent

Utilizando el producto de manera correcta no se debenan producir incidentes
raves pero de acuerdo con el Reglamento (UER 2017/745 debemos informar
le que los incidentes graves relacionados con el Uso del producto que pongan

e peliro a vida o comprometan i Salud, nclayendo erfermedaces o ef

deterioro permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos

Viegas y a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

1)Representante autorizado en el Refno Unido 2) N de hebras/crm”
) Niimero de unidades 4) Con hilo detectable por rayos X

forsamnng av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och till den
behdriga myndigheten i ditt land.
MARKNINGSSYMBOLER

) Storbritannien auktoriserad representant 2) Antal tradar/cm?
) Antal enheter 4) Med trad som kan detekteras med réntgen

BaAMAVIDaHM Ca ABA LMKbAG 1 38 ABaTa METOAA <
rOpPenocoyeHnTe napamMeTpn. BTOPUAT LMKBA
CTEpUA3ALIA € Paspellien CaMO 3a HeyroTpe! Seaku

C/\eA KETO B6bAe NoAAONKEHO Ha 06paboTka Ha cTepuzaLs,

CPOKBT Ha FOAHOCT Ha M3AGAVIETO Lile GbAE OrpaHnieH AO

FOAMHY. Ta3u 5-TOANLLHA MPOABAXKMTEAHOCT ChbOTBETCTBa
110-KPATKMA COOK Ha

EO TpsibBa Aa Ce M3BbPLLIBA OT ObYYeH nepcoHaA yupes
v 0/\ BaHE Ha MOAXOASILLO 1 BAAWAVMPAHO 060@«.\7

OTBALLOTO AMLIE TPABBA Ad OTrOB3PS Ha SO 7665

(aa cTep IAM3aLME C BA@XHA TOMAMHA) u/uAv ENISO T35 (3a

OORIMATe Mesw Ay HaPORRI T AADTH %Hca%omercmwe
ASPULREEIETA) > AYHaPon Aep

UHCTPYKUUN 3A YNIOTPEBA

Chea cTepuAnsaumsTa:
-OLeHeTe AOKOAKO e TIOAXOARILIA MAPASITA Ha ACHTA 33
MEAMLIMHCKaTa MHTEPBERLIA

OAXOASLIS, CASABIMITE 3ADABHUTE HACOK/ yan
NPOTOKOAWTE Ha BallaTa OpraH13aLms 3a ynoTpebar:
(BKAIOUMTEAHO HADAIOAEHVETO 1 CMsiHaTa) Ha RbAGTa Ha AekTa
SAKO & HEOOXOAMMO, ISTIONSBAATE CTEPVIALA HOKML B, 38 A8
OTPEXETE NOAXOAALLATE AbAXKMHA OT MapAsATa Ha AeHTa.
-TpuAaraiTe npaBuAHa (BKAKOUMTEAHO acenmuHa)
TEXHMKE 33 A@ OCUrypUTE BAAroNPUSITEH KAUHUY!
1T B30naCHOLT Ha HALIMBHTS, KATO ChLSBpEVeHHO
o erTBpamBaTe VIHbEKLMS

HKETE MaPASiTa Ha AEHTa, BCSIka OTBOPEHa 1

Heynomeﬁﬂeaua MapAsi Ha AeHTa TPSIOBa Aa Ce M3XBBPAU.
-AOKYMeHTWpaTe NpoLieAypaTa B MEANLIMHCKOTO AOCHe
@ NaLyieHTa, BKAIOUMTEAHO BUAQ 1 KOAMUECTEOTO Hia
Y3noA3BatiaTa MApAS H3 ACHT, KaKTO M BCHUKY HabAACHNS
VIAV MHCTPYKLMM 33 TEKYLLINATE FPUXK

MNPEAYMPEXXAEHUA U I'IPEAFIA3HVI MEPKU

-MpeAHa3HaYeHO Aa Ce N3MOA3BA CTEPUAHO.
-MpeaHasHayeHo 3a ynoTpeba caMo OT MEAMUMHCKMN
cfieunanncty.

pOBEpeTe BU3YyaAHO M3AeAneTo. He wanox\asame
MaAe/\meTo aKo 3abenexuTe HaKaken np aun

BA VAN AeDEKT, KO

KOMHDOMeTMpa edeKTUBHOCTTa
-Aa He ce 13MOA3Ba NOBTOPHO. ﬂpeAHasHaueHo 3a
€AHOKpPAaTHa yoTpe6ba C LA Aa Ce NPEAOTBPaTHT

"
TE UMy oT oThaaBLN OT
3ApaBeoNasBaHeTo, 3a Ad CBEACTE A0 MUHUMYM
NOTEHUMAAHMA PUCK OT 3apasfaBaHe, MHPeKUna nan
3aMbpcaBaH

Te co ouaKez NorBaTa 18 CopmosHY LT Ty VToTpebas o
© ce i3noA3Ea “BrAGCHO Pernament
(EC) 5% § Y CeposHI
CE\:DEBHM c ynomeﬁara Ha WBAS/\MEYO KoWTO ca »(wsomzacrpau.rasamw
i Vi noCTOS)
e RAGIG 13 TeAGCHATA CTDYIKTYDa, TOAOA AQ GwART CLOGLABaNM 18 BASL0S
1€gas 1 Ha KOMNETEHTHI OpraH & AbPaBara Bi.

CUMBOAM BBPXY ETUKETUTE
1) YITbAHOMOLLEH [TDEACTABHTEA 33 OBEAMHEHOTO KPAACTEO 2) Bpoit
De36M Ha Ke. CM. 3) BPOM EAVHULIA 4) C PEHTTEHOBO OTKPUBaEMa HULLIKA

9 ado
carta/film peel-pack come SBS (secondo EN 15O 11607- papel/pelicula de facil abertura peel-pack para el SB Sterilitetsgarantiniva -Pakiranje koje se sastoji od najvise 2 razine, koje su apwnara/ = T
/ab ) 565 S)re tctartoncmo e scatola di cartone come (se un EN iSO 11607~ 1/2 VEN () V1a caja de carton del 9 pa B T Sy bReaHe Ha cTepuAHOCT 10°, Elarng;as‘;geﬁ%\aasgiassgﬁnangfn%a\‘aszg 1607-1/2i EN 866 PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE |DOBA TRVANI
imballaggio protettivo; .. o alaje de protecciorn o CYKELPARAMETRAR | SPECIFIKATION |VARAKTIGHET TRORBAI Kartonska kutija, zastitna ambalaza; Odsavani/ odvod 2100 mbarx 3 cykly R
ivello i garanzia di steyiita o “Rivel dé garbntia e eseriidad de 10°. Vakuum/luftborttagning | <100 mbar x 3 cykler MAPAMETPUHA LKA | CMELVIOVIKALR | reanoct e ducha i
PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE | DURATA PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION | DURACION gning | < Y ] o sy PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA | TRAJANJE ) 135-137°C Smin.
E i =100mbar x 3 cicli_| < racional 135-137°C Smin. Sosave <100 mbar x 3 uvkbAal - s/ ukanior] Teplota expozice NEBO ]
135-137 °C Smin. hcion deaire | <100mbar x 3 ciclos - d LER EET°C Emin vakur <100 mbara x 3 ciklusa| - 121124 °C [ 20min.
i 137 ° i 121-124 °C 20min. Ha : 1375 i Parametry sterilizace etylenoxidem:
o 121-124 °?PUUBTE 20min. d 1S857°C Smin. Parametrar for sterilisering med etylenoxi T s 121124 °C MM‘ 20min, 3 135157°C TN} Smin. -eﬁrag;‘)rglaeltm hh)'StOta sterllll’zace musi byt 150 kg/m® (v
- -Maximal densitet for steri |ser|ngsbelastmngen maste vara - 124 % q i
FRrmeTTper B serlzrasons con st d stlene e e I (it e e SIS, e [ zomn || SR St e e bl o
esserg d\‘T%O " /IIW’a(\neeSVaolch | sterilizzazione deve Parametros para la esterlllzaclon or éxido de etileno: ~Borpackning bestaends av maximalt 3 nivéer, om det &r e T AR HocT iy kg e e§ponaAeTM) L etilen '\160? w72 E 2 kartonj aka BeRrany og
“Iimballaggio Cgmpom da uﬁ masslmo di 3 livelli, ovvero a'—eaggnf‘da 4 [Eixe"\?%ggﬂeasfarga e esterilizacion debe ser g pse)f/f”mdfjcrfﬂ draskav SBS (in\ tE’\I‘I \SE 11':607 1/20ch EN -0 a, cocronllla ce of Ma Mabs\ a;na gustoc? pumen]a A ster\llzacuu mora biti Uroveh zajlstem stenhty [
sforpackning av kort eller karton: &uro
carta/ﬂ\mé)eesl pack come SBS (SS‘COQC‘O EN SO 11607- -Envase formado por un maximo de 3 niveles, swendo el —Stenhtetsgarantlmvg pa 8 o E‘cﬁﬁﬁ%ﬁ%’\gﬁ?s EWS150701T BWER gé)é)%w)o aa%omeeraza.*e »Pakl?a nje koje se spastou od n?\{wse 3 razine, koge su papirnata/ o DOBA
), cartoncmo e scatola di cartone come papel/pellcula de facl\ aberturaé)eel pack par: E MaKOBK3 1 3aLLVITHA ON3KOBKa OT KaPTOEHa Ky T sk vieats SBS (prei Ef< 1SO11607-1/2 EN 868-5), PARAMETRY CYKLU | TECHNICKE UDAJE| 1oy i\
\mba\laggwo protettiv: .. (st e%un ENISO 11607-1/2 8-5), ¢l SR y la caja de ‘ CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION |VARAKTIGHET|| | Tmbonis OCIrypsiBaHe Ha CTEPUAHOCT 10 kutija's utorom i lartonska kut ija, zastitna ambalaza;
-livello di garanzia dl ste‘rmta dilo ‘ ’c\‘ar ?rg’de\ emt;a\aae detpr?rdecd ‘d 0. I FORKONDITIONERING »Razma osiguranja sterilnosti 1 PREDBEZNA UPRAVA
PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE DURATA ivel de garantia ge esterilidad de _ _ MAPAMETPY HA LIMKBAA NELUMOUKALMS |TTPOABAKN-| nij almtepJota red o N
e CONDIZ OMAMEATD PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION [DURACIGN 20°C B u CNELMOUKALMA | reRiocT PARAMETRI CIKLUSA \ SPECIFIKACIJA [TRAJANJE| ||bredbainscRiprasas 20°¢.
Temperaturaminmadingresso 20°C N PREACONDICIONAMIENTO 33-46°C MPEKOHAVLIAOHVPAHE PREDKONDICIONIRANJE Teplota 33-46°C 22791
nel precondizionamento . P 22-72h 5 ini m N B -
33-46°C 22720 o PR nansants " " 20°¢c - Fuktighet 50 +15 %HR T atupatie 20°C - Minimalna temperatura prije 20°c - Vihkost . ERILIiiCtEIS %RH
= 5 = 33-46°C STERILISERING TemnepaTypa 33-46°C —i6e _
Umidita 50215 %RH e SorissnR | 2272h || |Vakuum/uftborttagnin 50 mbar - R 222720 | |[Temperatura 35-46°C 22-72h || ||Odsévéni/odvod vzduchu 50 mbar -
STERILIZZAZIONE umeda = B i i 60 - 95 %HR 6Omin. BraxHocT 502 15% oHocuTeAna Viaznost 50 £15 %RV S 50 - 95 %RH Som
Evacuazione - 50 mbar = ESTERILIZACION — Se0 b de i ! T STERILIZACIA b - 95 %l min.
Umidificazione/Tempo disosta| 60 - 95 %RH 60min. ;Biracien alvacio/ 50 mbar R Gasinjektion ABO oo Se Eb 60min. Ul ; 7 A 350 mbarde N ;
infezione di gas 350 mbar diN 60min eliminacion deaire ‘ Exponeringstryck 530 mbar © Ha BakyYM/Bb3AYX 50 mbar - Vakur 50 mbara B Vstrikovani plynu JsombardeN, | somin.
a 4809;(Ijbarbdl E . idifi 60 - 95 %HR 60min. ing EO 570 - 750 mg/L I, (OBAaHsIBaHE/NpecToit 6025 aTHocuTeAHa | gomin. Ovlazi I 60 - 95 %RV 60min. Tlak expozice 930 mbar 173
i mbar ’ ond 350 mbar de N, soml XD 48-55°C . 350 mbar na asor (N,) Ubrizgavanje plina 350 mbara N 60min. expozice EO|  510-750 mg/L 1335min.
gggg;g};ﬁgvﬂe Eodi 510-750mg/L | 173-1335min. nyecclonde gas 480 mbar de E min. EO borttagning 100 mbar T7min. MsxekTupaHe Ha ras 480 mbar HaetvAed | 60min. S 480 mbara EQ Teplota expozice 48-55°C
T 4s-s55°C | Presion de 930 mbar Spolning 70 mbar x 3 cykler - anarans na xenoslinTa ';“;;/:“‘bar Pritisak L 513307 ;“ob::/l_ 173- Odvod EO 100 mbar 17min.
F;m:::::e Eo 70r1|%°a:T)‘(bZa::icli 17min: ggentracion de exposicion 510-750 mo/L | 13¥einin, [ = FTNIZP:ZG- 42°C | - KoHueHTpauys Ha EO o Bpeme 510 - 750 mg/L s Tempei z i 48-55°C s13ssmin. Prostach PRovz@u"s‘zaEm e -
de icio 48-55°C Hastighet for 10-20 m/s Min. 7h Ha excrioauLATa . -1335min. Uklanjanje EO 100 mbara 7min. Teplota 28-42°C T i
I AERAZIONE 9 Temnepatypa Ha ekcnosnunsa 48-55°C ana : [Rueht — Min. 7h
Temperatura 28-42°C T y Eliminacion de OE 100 mbar 17min. Tva cykler, for bada metoderna med ovanstaende Over wa EO 700 mbar Fmin Ispiranje 70 mbara x 3ciklusa - Rychlost odsavani vzduchu 10-20m/s 1 i
[Velocita di estrazione dellarial 10-20m/s ] Min-7h Descarga 70mbar x 3 ciclos - arametrar har validerats. Den andra steriliseringscykeln ar — AERACIJA Byly ovéFeny dva cykly pro ob& metody s vyse uvedenymi
P g MpomueaHe 70 mbar x 3 uMkbAa 5
Due cicli, per entrambi i metodi con i parametri di cui sopra sono I VENTILACION endast tillaten for oanvanda enheter. I% 28 -42°C [ Min. 7h parametry. Druhy stenhzacm cyklus je povolen pouze pro
stati convalidati. Il secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo | || [ 28-42°C T, 0 er genomford steriliseringsprocess kommer enhetens Tewnepatypa AR e T Brzina izvlatenia zraka [ 10-20m/s | . nepouzité prostredk:
er dispositivi non usati, [ de delaire| 10-20m/s | hallbarhetstid att begransas till 5 ar. Denna 5~ arsper\od [CropocT Ha wssnvuane nasssayxal  10-20m/s ] MMH-7h Dva ciklusa, za obje metode s gornjim parametrima su Po sterilizaci je doba Eoumelnost\ prostredky omezena na
opo il processo di sterilizzazione, la durata di conservazione Se han validado dos ciclos para ambos métodos con los motsvarar den kortare hallbarhetstiden mellan 5 let. Tato pétileta dol

validirana. Drugl cwklus sterilizacije dopusten je samo za

nekoristene proizve

Nakon sterll\zacue rok trajadja uredaja bit e ogranicen

%o ina. Ovo trajanje od 5 godma odgovara kracem

roku rajanja izmedu sterilizirane komponente i valjanosti

nesterilne komponente.

Proces sterilizacije vlaznom toplinom i EO sterilizacije

smije provoditi obuceno osoblje uz koristenje

odgovarajuce i val\dlrane o] reme Obradivac mora

bitiu skladu s El (za sterilizaciju vlazn

toplinom) i/ili EN \SO 11135 (za EO sterilizaciju) i b\lo kojim

nacionalnim zakonodavstvom u kojem ¢e se odvijati

obrada. Ako je prijevoz primjenjiv, mora biti validiran u
skladu s medunarodnim primjenjivim standardima (npr.,

ASTM4'\69 ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Nakon sterilizacije;
-Procijenite pr\kladnost trakaste gaze za medicinsku
intervenciju
-Ako Jl? prikladno, slijedite zdravstvene smjernice li
protokole vase org. amzaﬁ(]e za korlsteme (ukljucujuci
praceme \ muemanje) trakaste
-Ako ebno, steriinim skarama odrezite trakaste gaze|
odgovarajuced uljin

Zavajte ispravnu (LIkULICuJLICI asepti¢nu) tehniku kako
biste osigurali povoljan kli ci(k\ ishod I sigurnost pacijenta
te'istovrémeno sprijecili infe
-Ako rezete tra astu gazu, svu otvorenu i neiskoridtenu
trakastu gazu treba odbaditi.

kument\rajte postupak u'medicinskom kartonu

pacuenta ukljucujucj vrstu i kolicinu korwstene trakaste
gaze i sva opazanja ili upute za stalnu njeg

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
njeno za sterilnu up

-Viz, al no pi uredaj NemOJte korwst

uredaj ako pr\ml etlte b\\o kakav znak pogorsan]a ili

nedostatak koji bi mogao ?rozltl ucinkovitost.

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za
ednokratnu uporabu kako bl se sprijecili rizicj od
ontaminacije, uk\]ucu uci moguce infekcije i/ili

funkcignalna ostec

-Odlozite kao medlcm ki otpad u skladu s vaze¢im

zakonima i/ili standardima za sprjecavan; i

Lnfekcua kako biste minimiziral] potencijalni rizik od
ontaminacije, infekcije ili oneciscenja.

Y slucaju pravine uporabe uredaia ne otekuie se pojava ozbilnh incidenata,
all prems Uredo (E0) 20177745 moramo obaviestt ca se czpiin incident

o, kol su opasni 00 2o 1 usrozavaly zdravle,
e s GUreCene SRS tlela, moraps priavit frtki Bastos
Viegas i nadleznom tijelu vase zemje,

SIMBOLI OZNACAVANJA
1) Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2) Broj navoja po cm?
3) Broj jedinica 4) koncem koji se moze otkiti rendigenskim zrakama

a od{)owda kratsi dobé pouzitelnosti
mezi sterilizovanou soucasti a pouzitelnosti nesterilni
soucasti.

Zpracovani sterilizace vihkym teplem a EO musi byt
provadeéno vyskolenym persona lem a za pouziti
adekvatniho a validovanéh ov baveni. Zpracovatel musi
dodrzovat normy EN ISO 17665 (pro sterilizaci vihkym
teplem) a/nebo EN ISO 1135 (pro sterilizaci EO) a veskeré
vnitrostatni Eravnl predpisy zemé, ve které dojde ke
zpracovani. Pokud je mozné zaﬂst\t prepravu, musi
overenaé)odle platnych mezinarodnich norem (napr
ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZIT{

Po sterilizaci:
-Posudte vhodnost gazoveé pasky pro. \ekarsky zakrok
-Je-li vhodna, ridte se zdravotnickymi pol %/
protokoly své organizace pro pouzivani (véetné sledovam
g) gazove

-V prl pa otreby.
pask: ster\\mm\ nuz|
-Do rzujte sprav?ou techniku (veetné asepticke), abyste
zajistili priznivy klinicky vysledek a bezpecnost pacienta a
za[_ove ranili infekci

-Pri 3ni gazove pasky musi byt jakakoli oteviend a
nepouzlta gaza zlikvidovana.
-Do lékarske dokumentace pacienta zaznamenejte
postup vcetne typu a mnozstvi pouzité gazove pasky a
pripadnych pozorovani nebo pokynt pro dalsi peci.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI{

Uréeno k pouzm ve sterilnim sta
“Uréeno vyhradné k pouziti zdravo thik

asky.
ﬁstnhnete vhodnou délku gazové

-Prostredek nerrve prohlednﬁ i Pros i
gouzlvejte pokud zjistite jakekoli znamky poskozeni
0 zavady, které by mohly omezltjehg funkénost.
Nepouzwvejteje opakovane Urceno k Norazove
zamezilo rizikum kont a n
pn;iadnyc |nfek<:| aZnebo funkeniho posko N
-Z| vldtheJeJ souladu latnymi pravnimi predpis:

mi.pro zame: Fnl infekci,
pad abyste mlmmahzova i potencia
kontamlnace infekce nebo znecisteni.
PP Spravném pouz TIzeN <2 NEogekaua VSR Z3vaznch nezadoucich
prihod, ale podile nafizen{ (EU) 2017/745 musime uvest, ze zavazne nezadous
nhody So0VISGIE] 3 DOUENENIT prostiadky; KICts OPTORG SOk Nebo 2GIaVT
& onemocnéni nebo trvaleho télesného poskozeni, musi byt oznameny’
S0l6eNOSH Bastos Viegas a pSlUsnemL organd ved. 26me.

SYMBOLY OZNACOVANI

1) Autorizovany zéstupce pro Spojens kiglovstvi 2) pocet vigken/cm’
3) Pocet jednotek 4) S viaknem detekovatelnym rentgenem

Fro zdravotnicky
niriziko




Ribbon
gauze

Mecha de gaze

@ Tamponadebind

&® Marliriba

@ Harsonauha

@ AmtoppodnTIKA
Tawia (yala)
Géztekercs

@& Marles lente

® Marlinis kaspinas

@ Gaza w rolce

@ Fasa din tifon

& Gaza v rolke

e Trakasta gaza

C€1639

L QL
AN
AN

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFU551999111.pdf

uwl Bastos Viegas,s.a.

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com
www.bastosviegas.com

@)MARLES LENTE

425 @) MARLINIS KASPINAS

@D TAMPONADEBIND

@ HARSONAUHA

425 @D ANOPPOGHTIKH TAINIA (FAZA) 425 @V GEZTEKERCS

[-Med ad/ -Uden

425 @MARLIRIBA
a abil

ERKL/ZRET FORMAL OG KLINISK FORDEL

Tamponadebindet er desn net til at blive brugt:
Til forbinding af naturli ropsabninger og af klrurglske
sar. Virkningsmade om atter absorption af draen o
vaesker, stol
som overmrlngskata\ysator til administration af medicin.

te, pafering af tryk for at opna haemos ase eller|

INDIRATIONER

-Til neesepakning (f.eks. behandling af epistaxis, til
administration af laegemidler).

-Til erepakning (til administration af laegemidler f.eks.
behandling af otitis externa).

-Til pakning af kirurgiske sar (f.eks. til absorption af
kropsvaesker; til postoperativ pakning; til stabilisering af
knoglestykken).

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et
sterilt barrieresystem (SBS), der er gennemtraenge\lgt
og kompatibelt med dampster\llsermg og/e I
gassterilisering med ethylenoxid (EO) o E d
s(erlhserln sparametre der vil blive beskrevet nedenfor
Systemet skal veere i overensstemmelse med E|
11607-1/2 og FCEN 1ISO/TS 16775: 2021. Det er processorens
ansvar at vaelge et passende SBS og udfgre emballeringen
under kontrollerede miljgforhold. Falgende parametre
for dan(]f) E?\I O-steriliseringsprocessen er godkendt
henhold til ISO 17665, for damp og EN ISO 11135 for EO.
Parametre for dampsterilisering:

-Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal
veere 110 kg/m”.
-Emballage bestaende af maksimalt 2 niveauer,

ﬁ\veau for ster\?tetsswkrmg pal

hvor
pap\r /me ee\ -pack er SBS (i henhold til EN 1SO 11607 -1/2|
pkasse er den beskyttende emballage;

-Rontgenilla havaittavissa olevalla langalla/
-llman réntgenilld havaittavissa olevaa lankaa

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY

Marliriba on méeldud jargmiseks otstarbeks:

loomulike kehaavade ja kirurgiliste haavade sidumiseks.
Toime hélmab drenaazi ja vedelike imendumist, abistamist,
surve avaldamist hemostaasiks voi kandeainena ravimite
manustamiseks.

NAIDUSTUSED

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks; ravimite
manustamiseks).

-Korva swdumwseks (ravimite manustamiseks nt
\valiskorvapdletiku raviks).

-Kirurgiliste haavade sidumiseks (nt kehavedelike
imendumiseks; operatsioonijargseks sidumiseks;
luutikkide stabiliseerimiseks).
STERILISEERIMISJUHISED

Harsonauha on tarkoitettu seuraavaan kaytt66

Ruumiin luonnollisten aukkojen ja kirurgisten haavo]en
tiivistamiseen.

Toimintatapaan kuuluu nesteiden poisto ja imeyttaminen,
tkemineh: baineen kohdistaminen Aemastaasin
alkatansaam\seksl tai kantaja-aineena \aakkelden antoa
varten,

-Me akTvookiepd vipa/-Xwpig akTvookiepd vijpa
MPOBAEMNOMENH XPHZH KAI KAINIKO ODEAOX

H aroppodnTiki Tawvia npoopiZetal yia xpRon we emnideual
Mg TNV KAAUWN GUGLKWY CTOUIWY TOU CWHATOG KAl yla TNV
KAAUWN XELPOUPYIKWV TPAURATWY.

XPNGIUOTIOLEITAL YIA TNV ATIOPPODNCN EKKPICEWY Kal
UYPWY, TNV UTTIOGTAPLEN KAL/N TNV EGAPUOYA THEGNG ME
OKOTIO TNV ETUTEYEN AlMOOTAONG 1 WG POPEAG yia T
X0PNYNoN dapUAK®WY.

ENAEIZEIZ

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A géztekercs haszndlata:

Természetes testnyildsok és sebészeti sebek kotdzésére.
A hatasmechanizmus maﬁaban foglalja a nedvek
elvezetése és beszivasa, ill. vérzéscsillapitas elérése
érdekében torténd alatamasztast és/vagy azokra torténd
nyomasgyakor\ast illetve a gyogyszereket is ezen
keresztdllehet bevinni.

INDIKAATIOT

-Nenan tiivistamiseen (nenaverenvuodon hoitoon;
laakeaineiden antoon).

-Korvan tiivistamiseen (laakeaineiden antoon esim.
ulkokorvatulehduksen hoidossa).

-Kirurgisten haavoﬂ(en tiivistamiseen (esim. kehon nesteiden
imeyttamiseen; leikkauksen jalkeiseen tiivistamiseen; luisten

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse
barjaariststeemi (SBS), labilaskev ja Uhilduv niiske kuumuse ja/
Voi etilleenoksiidi (EO) gaasiga steriliseerimisega ning allpool
kirjeldatud sterll\seer\mlsparameelrlteg Susteel 1p ab
vastama standardite EN 1SO 11607-1/2 Ja CEN ISO/ S16775:
2021 nduetele. Tootleja vastutab sol |va steriilse kaitseststeemi
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes
Alltoodud niiske kuumuse ja EO steriliseerimisprotsessi
Earameemd on valideeritud vastavalt EN ISO 17665, niiske
uumuse ja EN ISO 11135, EO jaoks.
Niiske kuumusega steriliseerimise parameetrid:
- %tﬁnyseenmlskoormuse maksimaalne tihedus peab olema

-Pakend koosneb maksimaalselt 2 kihist, sh ﬁabenst/kl\est
pakend, steriilne kaitseststeem (vastavalt EN 1SO 11607 1/2jaEN
868-5) , kartong- ja pappkarg kaitsepakendina;

- Sterfilsuse tagamise tase 1

) stabw\onmlseen)

-yia pwikn orzvavonomcn (rx. Bepaneia emioTtagng, ya
T xoRynen $apuakwy).

ubn autiou <vm ™ xoprgvncn DAPUAKWY, TUX.
Sepunsxa TNG EEWTEPIKNAG WTITIOAG).
-yla tny Ka)\ulbn XELPOUPVYIKWV TPAUUATWY (TLX. Yia

ATIOPPOPNON CWIATIKWY UYPWV- YIa LETEYXELPNTIKA kézépfulgyulladas kezelésére).
KAaAun TOU TPauuaTog, yia cxaesponomcn OO TEWVWV -MUtéti sebek kotozéseére (pl. testnedvek fe\szwvasara
[TeEpaxinv). mutét utani tdmeésre; csontdarabok stabi ra).

INDIKACIOK
-Az orr kotozé

gKogyszerek bead
-A fal kotozésére (%yogyszerek beadasahoz pl. kulsé

(p\ orrve’rzés esetén;

OAHIIEZ AMOZTEIPQIHY

STERILOINTIOHJEET
Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin
lestojarjestelmaan (SBS), joka on Iapa\seva a
lyhteensopiva hoyrylla ja/tai et ok d\kaasul\a (EO)
suoritettavan steriloinnin seka uvattujen
sterilointiparametrien kanssa. Jaréestelma tule
noudattaa standardeja EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS
16775: 2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja
hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa.
Jaliempana olevat hoyry- ja EO-sterilointiprosessin
arametrit on valldoltu Syrysteriloinnin osalta EN 1ISO
7665 -standardin mukaan seka EO-steriloinnin osalta EN
1SO M35 standardm mukaan.
Hoyrysteril n paramet
- sterllo\ntlkuovman enimm stiheyden on oltava 10 kg/m?*
- pakkaus, jossa on eninta errosta;

—N\veau?or sterilitetssikring pa 1076,

kalvosta valmistettu suo&akaare eli sterii tojarjestelma
CYKLUSPARAMETRE | SPECIFIKATIONER ‘ D VTS‘:’K'-' ZARA”EETR'D ?:JS'Z'KAES'OgNl KESTUS gsetaandardlen EN IS?eLa ore]/azrgaaﬁx‘llasgﬁfomukamen)
T /aakum/Ghu <100 mbar x 3 tsKIit -
Fiernelse af vakuum/luft [<160 rr{?sar ?337c Kl:dusseri — 135-137 °C | Smin. - steriiliyden luotettavuustaso 10
LLER . _ VoI _ SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT ‘ KESTO
e [ 20min. 21124 [ 20min. TYhii8 /fiman poisto <00 mbar x 3 sykiid | -
Etiileenoksi stenllseerlmlse parameetrid: 135-137°C [ Smin.
Parametre for ethylenoxidsterilisering: - Steriliseeri oormuse maksimaalne tihedus peab Altistumisen lampétila TAl
-Den qr%%kim)a\zegensntet f‘or)stenIlsermgsbe\astmng skal olema 150 kg/m (euroalustel); 121-124°C [ 20min.
veere g/m" (I europaller, -Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, |
-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor paperist/kilest pakend, sterline kaitsesiisteem Gstavalt B e R o oltava
pap\r—/ﬂ\m peel-pack er SBS (i henhold til EN 150 11607- SO 11607-1/2 ja EN 868-5), kartong- ja pappkarp ] 0 ka/m?® (eurolavoilla
72 68-5), karton og papkasse er den beskyttende | | kaitsepakendina; | kkaus Jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien
embal ” -Steriilsuse tagamise tase 106 8

ENISOT167-1/2 ja 68-5 mukainen) paperista/kalvosta

H Tpog amnooTeipwon GUCKEUR TIPETTEL VA OUCKEUAZETAL OE
AMOCTEPWHEVO cUGTNUA dpayioU (SBS), dlanepatd kat
GUUBATO HE cUCTNUA ATIOCTEIPWONG UE NG BeppotnTag
n/Kal agplou o€e1dlou Tou alBuAeviou (EO) kal UE TG

TIPOG TIG ATIAITACELG T
kat CEN'ISO/TS 16775:: 2021 Tnv €uBuvn yla rnv gruAoyn
TOU KATAAANAOU GUGTAKATOG TROCTAGLAG (SBS) Kat
TNG TOTOBETONG TNG CUCKEUAGIAG TOU TIPOIOVTOG
UTTO EAEYXOUEVES OUVBNKEG TEQIBAAAQVTOG PEPEL O
UTIEUBUVOG TNG SLadikaciag. Ot TApakatw AvahePOUEVES
TIAPANETEOL TNG dladlkaocidg anogreipwonc ue Yyen
Beppotnta kat EO xouv EﬂlKUé) wOEel cUUDW E&

TA OXETIKA TPOTUTIA EN ISO 17665 Kat EN ISO mss,
avtigrolxa.
I'Iapuuzrpol yla anocteipwon pe uyp OgppdTnTa:

usv\crgnukvornra TOU GOPTIOU ATOCTEIPWONG TIPETTEL
va eivat n

Guokeuaola oo SBS anoteAeitat ano 2 ertineda
kat' uvwraro 0p10, dnAadn amé xapTi/AokoAAOUUEVN
u Eﬁ cu ubwva pe Ta mpotuna EN ISO 11607-1/2

), KABWG KA XAPTOVL WG TIPOCTATEUTIKA

cucksuum

-Eninedo Bxacd)ahcnc oTepdtNTag 10,
MAPAMETPOI KYKAOY | MPOAIAMPAGES ‘ AIAPKEIA

Kevo aépa/Vacuum <100 mbar x 3 KGKAOL |
135-137°C |

5 Aerttd

STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizdlando esz edveshé- és/vagy az etilén-
oxid (EO) gazos sterilizalas szamara atjarhato és azokkal,
valamint'az alabb ismertetett sterilizalasi parameterekkel
kompatlbms steril barrierrendszerbe (SBS) kell
csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO
1607-1/2 es a CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak.

A feldolgozo feleléssége a megfelel6 SBS kivalasztasa
€s a csomagolas ellendrzott kornyezeti feltételek

kozott torténd elvégzése. Az alabbi, nedvesho- és EO
sterilizalasi eljarasi paraméterek az ENISO 17665 és az
ENISO 11135 szabyany szerint lettek validalva.

-A sterilizacios teher max\malls surusege 110 kg/m®.

-A csomagolas \eg eliebb 2 szlntu egy lehuzhaté papir/
folia SBS ?az O 11607-1/2 és az EN 868-5 szabvanyok
szerint) és egy kartondoboz védécsomagolas;

-10°¢ sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK
[Vakuum/levegé Kiszivasa

SPECIFIKACIO ‘ TARTAM
<100 mbar x 3 ciklus | -
135-137°C 5 perc

Expoziciés hémérséklet

VAGY
121-124°C 20 perc

Etilén-oxid-sterilizalasi paraméterek:
-A stermzac\os teher maximalis strGsége 150 kg/m* (EUR

ia éxBeong H
| 121124 °C I

MapdpeTpol yia Tnv anooteipwon pe oeidlo Tou

20 Aemta

—Legfel]ebb 3 szintbdl ll6 csomagolas, amely az SBS
lehtizhatd papir/félia (EN ISO 11607-1/2 és EN 868-5
szabvany szerint), kartya és kartondoboz kombinaciéban

varl%hed svarer til den kortere holdbarhed mellem den

ster| |5erede komponent og gyldigheden af den ikke-sterile
kompo

Damp- og EO steriliseringsbehandling skal udferes af
uddannet personale og ved brug af passende og godkendt
EO-udstyr. Processoren skal overholde EN ISO 17665

(for dampsterilisering) og/eller EN ISO 11135 (for EO-
sterilisering) og enhver national lovgivning, hvor processen
finder sted. Hvis transport er relevant, skal den godkendes
i henhold til gaeldende internationale standarder (f.eks.,
ASTM4169; ISTA).

Niiske kuumuse ja EO-steriliseerimise téotlemine peab
toimuma koolitatud personali poolt ning kasutades
sobivaid ja valideeritud seadmeid. Protsessor

peab vastama standardile EN ISO 17665 (ni

kuumusega steriliseerimiseks) ja/voi EN ISO 11135 (EO-
steriliseerimiseks) ja mis tahes riiklikku seadusandlust,
kus téotlemine toimub. Kui kasutatakse transporti,
peab see olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele
rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA).

KASUTUSJUHEND

BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering:
-Vurder tamponadebindets egnethed til laegelig
behandling

-Hvis det er egnet, skal du felge retningslinjer for
sundhedspleje ellér din orgamsat\ons protokoller for brug
af (herunder monitorering og skift af) tamponadebind.
-Brug om madvendlgt en ster\l saks til at klippe den
passende laengde N gaz:
»Opretho\d korrekt (herunder asept\sk) teknik for at sikre

unstigt klinisk resultat og patientsikkerhed og samtidig

for indre infektion.
-Hvis du tilklipper tamponadebindet, skal alt abent eller
ubrugt tamponadebind bortskaffes.
-Dokumentér proceduren i patientens journal, herunder
typen og maengden af brugt band gaze samt eventuelle
observationer eller instruktioner for Isbende pleje.

Parast steriliseerimist:

-H\Enake kas marliriba sobib meditsiinilise sekkumise
jaoks.

-Kui see on sobiv, jargige tervishoiusuuniseid véi oma
organisatsiooni protokoHe marliribade kasutamiseks
(sealhulgas jalgimiseks ja vahetamiseks).

-Vajadusel Icigake steriilsete kaaridega sobiva pikkusega
marhrlba

-Sailitage nduetekohane (sealhulgas aseptiline) tehnika,
et tagada soodne Kliiniline tulemus ja patsiendi ohutus,
valtides samal ajal infektsjooni.

-Lintvérgustiku I5ikamisel visatakse kéik avatud ja
kasutamata marliribad ara

-Dokumenteerige protseduur patsiendi haigus|oos,
sealhulgas kasutatud marliriba tutp ja kogus ning kéik
tahelepanekud voi juhised edasise hoolduse kohta.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Til naesepakning (f.eks. behandhng af epistaxis, til
administration af laegemidle

-Til grepakning (til admlnlstratlon af laegemidler f.eks.
behandling af otitis externa).

-Til pakning af k\rurglske sar (f.eks. til absorption af
kropsvaesker; til postoperativ pakning; til stabilisering af
knoglestykker’

-Ma'ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at
undga risikoen for kontaminering, herunder mulige
infektioner og/eller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til gaeldende love og/elle
infektionsforebyggende standarder for sundhedsaffa\d
med henblik p&’at minimere den potentielle risiko for
kontammerlng infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden,
fvis den anvends korrekt, men | henhold i fororcning (€U) 20177745
skal vi Informere om, at avorlige handelser | forbindelae med brug af
enheden, som er fVatruande aler kompromitterer heibredet, mkiudve

dom eller permanent sveekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes
i Bastos Viedas 0 t den kompstents myncianed | it iand

MARKNINGSSYMBOLER

n autoriseret 2) Antal trade/cm?
3) Antal enheder 4) Med detekterbar rantgentrad

425 @ GAZA W ROLCE

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks; ravimite
manustamisel

rva sidumiseks (ravimite manustamiseks nt
vallskorvapo\etlku raviks).
-Kirurgiliste haavade sidumiseks (nt kehavedelike
imendumiseks; operatsioonijargseks sidumiseks;
luuttkkide stabiliseerimiseks).
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud
thekordseks kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh
voimalikke infektsioone ]a/VOI funktsionaalset kahjustust
-Véimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
kérvaldage tervwsho\u}aatmed kooskdlas kehtivate
oGigusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite
nduetega

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid,

kuid vastavalt méarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama,

et seadme kasutamisega seotid ohujuhtumitest, mis on eluohtiikud

VG tervist ohustavad, sh haigestumine vi keha struktuuri pus
Kahjustamine, fuieb teavitadd Bastos Viegast Ja tee 1191 padevat asutust

MARGISTUSSUMBOLID

1) Uhendkuningriigi volitatud esindaja 2) Niite/cm?
3) Uhikute arv 4) Rontgenkiirte abil tuvastatava niidiga

425 @ FASA DIN TIFON

sterilointisykli of
Sterl\olntlkasltte\yn |'
rajoitettu 5 vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa s(erl\o\dun
komponentin ja ei-steriilin komponentin voimassaoloaikaa
lyhyempaa sailyvyysaikaa.
Hoyry- Ja EO-sterilointiprosessin saa suorittaa ainoastaan
koulutettu henkildstd asianmukaisia ja validoituja
etyleenioksidilaitteita kdyttamalla. Kasittelijan on
noudatettava EN 17665 -standardia (hoyrysteriloinnin
osalta) ja/tai EN ISO 11135 -standardia (EO-steriloinnin osalta)
seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksia, missa
sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava
soveltuvien kansainvalisten standardlen mukaisesti (esim.,
ASTM4169; ISTA).
KAYTTOOHJEET
Steriloinnin jalkeen:
-Arvioi nauhaharson soveltuvuus ladketieteelliseen
toimenpiteeseen.
-Noudata soveltuvin osin nauhaharson kaytt6a koskevia
terveydenhuolto-ohjeita tai or amsaatlosw protokollia
(mukaan lukien seuranta ja vai
-Kaﬁta tarvittaessa steriileja saksla sopivan pituisen
nauhaharson leikkaamiseen.
-Pida ylla asianmukaista (myos aseptista) tekniikkaa
varmistamaan otollinen kliininen tulos ja potilasturvallisuus
seka ehkaisemaan infektiot.
-Jos nauhaharsoa leikataan, kaikki avoimet ja
kayttamattomat nauhaharsot on havltettava
-Dokumentow toimenpide potilaan sairauskertomukseen,
ukaan lukien kdytetyn nauhaharson tyyppi ja maara seka
mahdoll\set havainnot tai jatkohoito-ohjeet.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET
-Nenan tiivistamiseen (nenaverenvuodon hoitoon;
laakeaineiden antoon).
-Korvan tiivistamiseen (laakeaineiden antoon esim.
ulkokorvatulehduksen hoidossa).
-Kirurgisten haavoﬂ(en tiivistamiseen (esim. kehon nesteiden
imeyttamiseen; leikkauksen jalkeiseen tiivistamiseen; luisten
kappaleiden stabiloimiseen.
-Ala delleen. Tarkoitettu ainoastaan
kertaka ttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan lukien
mahdollisista infektioista, a to\mmna\lls\sta vaurioista
johtuvat riskit voidaan valtt
-Havita voimassaolevan Ia\nsaadannon ja/
tai terveydenhuollon jatteita koskeviel
infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesn tartuntoja,
mfekt\olta ja saastumista.
Vakavien haittatapahtumien esiintyminen i ole odotettavissa, kun laitetta
kaytetaan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
meidéan on ilmoitettava, etta laitteen kayttoon liittyvista vakavista
tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen,
kaan IUkien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva
haitta, on ilmoitettava Baston Viegas ille tai oman maasi toimivaltaiselle
viranomaiselle.
MERKINTASYMBOLIT
1) Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja
2) Saikeiden maara/cm? 3) Yksikksjen lukumaara 4)

valmistettu suoja e eli steriili esto]aneste\ma pahvista
CYKLUSPARAMETRE J}PECIFIKATIONER [ VARIGHED [ TSUKLI PARAMEETRID _[SPETSIFKATSIOON] KESTUS Ja kartongista valmistettu suojapak| Fl-‘ieuu}\\/zv‘?wk:’(ukvor jtTou dopriou anooteipwong %tgsst‘tejﬁluat;se%?zcéoswgsglzaﬁt
el e \ __EELKONDITSIONEERIMINE SSteriilvden luotettavaustaso TpEEL VGl Hva 190 Ko/ (5% ELpNGAET
T eI Re o0 20C - e stami- 20°C - SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT | KESTO ;g“g;;gggﬂgl}“gg‘;a‘grvlygg ngTgTagg'g 5”’\015" [ CIKLUSPARAMETEREK | SPECIFIKACIO | TARTAM
start af Forbehandlin 33-46°C 22:72h ESIKASITTELY SBS (o (5 Updwva We ta potuta EN ISO 11607- 1/2 KC\I EN ELOKESZITES
[ Temperatur 33-46°C 22-72t. Niiskus 50 * 15 %RH Vii?(lmmé slAmpatila ennen 20°C N 868-5), € XaPTOVL, KAOWG KAl OE XAPTOVOKIBWTIO Yla TNV n s megkez q N R
Fugtighed 50 15 %RH STERILISEERIMINE esikasittel TPOoTACA T ngwwvsvouq CUGKeUaoiag. seges Infmans 20°C
STERILISERING. Vaakum/Gh . 50 mbar — Lampétila 33-46°C -eminedo 6\oc§> LonG oTepoTNTAg 1078,
Fernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - i i 60 - 95 %RH 60min. 5015 % suhteelinen | 22-72h [(MAPAMETPOI KYKAOY | NPOAIATPADES | AIAPKEIA 6 33; 46°C 22-72h
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60min. Gaasisi Ny 350mbarN,-st | oo o [ MPOETOIMAZIA Paratartalom 50 £15 %RH
Gasindsprajtnin 350 mbar af N, Somin aasi sissep 480 mbar EO-st min- - _ STERILOINTI EXdxioT Ocpiokpaoia 20°C [ - ‘ ______STERILIZALAS
projtning 480 mbar af E 3 TEhK 930 bar hIiS 7 liman poisto 50 mbar - Tipoetoluaciag Vakuum/leveg® Kiszivasa 50 mbar -
stpaneringstryk 930 mbar EO 510-750 me/L | 73 Kosteus / kesto 60 - 95 % suhteellinen | g - ?ep::ik:umu 523:1«;;;' 22-720pa S:gmt?asr?f;HN 60 perc
||Eksponering af EO- 510-750mg/L |173-1335min. 48-55°C Qo oo - e ATOSTEASH 480 mbar vanED | 80 Perc
Ekspo A8 E5°C ;Eo 100 mbar | 17min. 480 mbaret 60min. Reve agpa/Vacuum 50 mbar - E i6 nyomés — 930 mbar 173335
£ . [ 70 mbar x 3 tsGKIt - moksidia Yypaoia/Ad 60 - 95 %RH 60 Aemtd E 510 - 750 mg/L
Fiernelse af EO 100 mbar 17min. 930 mbar 910-750 mg/L | “perc
Skylnin 7Ombar x Scykiusser] - ‘ OHUSTAMINE = i S5ombarotN, | 60 renwa | | [[EXROE °'°5 48-55°C
L Y Temperatuur 28-42°C Min.7h Altistumisen 510 - 750 mg/L 173- Yxueon asplou 480 mbar of EO enra & 100 mbar 17 perc
T '-U‘FTngg E ok a— Ohu véljatombe kiirus 10 -20 m/s i etylleenlo sidikon-sentraatti - 750 mg, 1335min. Micon éxBeong 930 mbar Oblltes 70 mbar x 3 cikius 5
iﬁ.ﬁ%@mgens hastighed —i0-20m/s 1 M7t Lubatud on kaks tstklit kummagi meetodi jaoks eespool A 48-55°C [ExBeon oe ouykévipwon EO| 510 -750 mg/L | '4371335 [ SZELLOZTETES
nimetatud parameetritega. Teine steriliseerimiststkkel on Et i poisto 100 mbar. 17min. oia ék@eong 48 -55°C [HEmérsé [ 28-42°C Min. 7h
e B S e et e ara oo e o acegae Folmikusasg piratug | [Huhtel SmbessolE L | | Sgaleeenc romeS e | ot oo exererics minciket modsser caetéber
KTAUGH mbar x 3 KOKAoL -
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ME TIC WG Avw TIAPAUETROUG VIO, aud)otapsgnc HeBOdOUG
£XOUV ETUKUPWOEL BUQ KUKAOL O e KUK,
ATIOCTEIPWONG ETUTPEMETAL UOVO qu axpnoluonomrec
OUGKEUE%

Metd tn dlepyacia anocteipwong n Empxgm Zwng tou
TIPQIOVTOG MEPLOPIZETAL 0TA 5 ﬁg T N S5ETAC OLAPKEL
ZWNG QVTIGTOIXEL 0N IKPOTEQN OLAPKELD (WG LETAEY TOU
AMOCTEIPWHEVOU GUCTATIKOU KAL TG NMEPOMNVIAG ARENG
Tou pn cmoorapwuzvou SUGTATIKOU,

H artooteipwon Ue Yypn Bepuotnta kat EO mpemet va
TIPQY LA TOTIOLELTAU ATTO EKTIAUDEUEVO TIOOCWTTKO KUl LE
TN XPRON KATAAANAQU KAl ETUKUPWHEVOU EEOTTALGHOU. O
UTTEUBUVOG TNG EnsEspvacxac TIDETEL VO GUUOOPWVETAL LE
e tmaxrncag TWV TIROTUTIW! 665 (arocTElpwon
HEUY n guornru) I’]/KQL EN 1SO 11135 (yia amtog teipwaon
1e EO), kaBWg Kal pie OTtoladnToTE EBVIKN VOLoBEaIa
ooy npayuaronotetra\ N AMOCTEIPWON. XE TTEPITTTWON
LETADOPAG, TO TPOIOV TIPETIEL VA LETAPERETAL TNOWVTAG
TIG QMAUTNOELS TWV EV IOXUL dlEBVWY TTPOTUTIWV (TLX.,
ASTM4169; ISTA).

AHFIEZ XPHZHZ

MeTd Ty, anooTeipw l}

-AELOAOYAOTE TNV KGTQ AnAomru TNG AMoPPODNTIKAG

TAWIag yia 1aTeKn xen

-Eav givat kataAAnAn, aKo)\ouencre TIG 03NY(IEG UYEIOVOUIKNAG

mePIBaAbng A Ta npmtoKoMa PAONG TNG Talviag rmou
gdapuodoyTal oTo () uuq 00G (CUUTIEPIAQLBAVOHEVWY TV

BSLadIKAGLWY TIAPAKoAOUBNGNG Kal aAAAyng TNG).

-EQv XPELACTEL XONGULOTIOINOTE ATTOCTEIPWHEVO WaADBL yia

va, KOWETE TO KATAAANAO HAKOG ATIOPPOdPNTIKAG TALVAC,

EDapuooTe TNV KATAAANAN TEXVIKN (CUUTTEQLA auBavouevnc

™m qonnnknc) Y10, va SlaCPANGETE TNV EUVOIKN KAVIKN

£K| r}\Km TNV aohAAEIa Tou acOevoug, TipoAapBavovTtag

Tap u)\ NAQ TUXGV LOAUVON,

Meta To KO0 TNG anoppoq;m'lknc Tawiag, onoladAmnote

QVOLXT) OUCKEUQGIA Kal AXENOLLOTIONNTN TaVia TEETEL va

QropPITTETAL,

-Kataypdte Tn 31adlkacia o Tov IaTPIKo GAKeAo

TOU A0DEVOYG, SUMTEPIAQUBAVOUEVOU TOU TUTIOU

KaLTNG oo TNTAG TG cmcppocbnmnc mwmc U,

XPNOULOTIOINCATE, KAGWG KAl TIAPATNPACELG i 0dnyieq

Y10 OXETIKA LE TN OUVEXELQ rnc povn ac,

MNPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPODYAAZEIZ

-Ma pvikn otzvuvonomcn (Tux. Oeparneia emioTagng, yla tn
)ﬁQO"W"}\ N PAPLAKS

wubn aunou (vm n XOngl"lOﬂ appAKWY, TLX.
BEpATEIQ TG EEWTEPIKAG WTLTH
-Ma TNy KAAUWN XELPOUPYIKWV TOAUUATWY (TLX. Yl
QAropPPOGNON CWHATIKWY UYPWV- Yia ustsvxsxpnmn KaAugn
TOU TPAUHATOG, YA GTABEQPOTIONON OCTEW WV TEUAXIWV).
-Napnv enuvﬁxﬂnmuonolslrm [Tpoopil; s(ma\/xa ma Hovo

PON TIPOKELEVOY VA TIPOAGUBAVETAL O KIV¢ uvog uoAuvone,
ouunepiAapBavo evwv meavu)v AotwEewy kay/n
AetToupyIKnG BAQY

-AToppidTe ouu¢wvu JLE TOUG (OXUOVTEG TOTUKOUG,

VOUOUG A/kal Ta poTuTia MRoAnling LOAUVGNG ATtd w
QMORARTA UYEOVOIKAG TTEPOAADNS, TIOOKEILEVOU Vi
EAQXIOTOTIOINCETE TOV TOAVO KIvOUVO UOAUVONG, Aonuwinq
1 pUnavong.

havaittavissa olevalla langalla
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FAr rentengstariem nosakams drauds/ “Su rentgeno spinduliais aptinkamu sialu/
-Bez rentengstariem nosakams drauds -Be rentgeno spinduliais aptinkamo siiilo

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

Marles lente ir paredzéta izmantosanai; L
dabisko kermena atvery un dobu kirurgisko bracu blivésanai.
ledarbibas veids ietver skidrumu novadisanu un absorbciju,
atbalstu, spiediena piemerosanu ar mérki panakt hemostazi
\vai ka neséjs medikamentu ievadisanai.

Z nicia wykrywana w badaniu RTG/
-Bez nici wykrywanej w badaniu RTG

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

Marlinis kaspinas skirtas naudoti:

tvarstyti jprastas kno angas ir chirurgines zaizdas.
Veikia sugeriant kano skyscius, palaikant ir (arba) spaudzlant
tam tlkras vietas jy homeostazei pasiekti arba vaistams
pernesti

INDIKACIJAS

-Deguna blivésanai (pieméram, deguna asinosanas
arstesanai; z: |sana£

-Ausu bl\vesanal (za\u ievadisanai pieméram, aréjas auss
iekaisuma arstésal

-Kirurgisko brucu parsnesana\ (kermena skidrumu
uzstksanai; pecoperacijas iesainosanai; kaulu gabalu
stabilizesanai).

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

lericei, ko ir paredzets sterilizét, jabat iepakotai ar sterilu
barjeras sistemu (SBS), kas \rcaur\aldl a un saderiga ar
mitru karstumu un/vai etilenoksida gazes sterlhzacuu
ka art zemak noraditajiem sterlhzacl as parametri
Slstemaw Jaatbl\st ENISO 11607-1/2 un CEN SO, TS 16775

. Apstradatajs ir atbildigs par piemérotas SBS izvéli
un |epa osanu kontrolétos vides apstaklos. Zemak minétie
mitruma karstuma un EO sterilizacijas procesa parametri ir
apstlprmatl saskana ar EN IS 5 mitruma karstumam

n EN ISO 11135, kas paredzéts EO.

Paramegn mitruma karstuma sterilizacijai: L
[(St/erlhzacuas slodzes maksimalajam blivumam jabat 110

e akojums sastav ne vairak ka no 2 limeniem, kas ir
Elraép\eves noplésams iel ako{ums SBS (saskana
0O 11607-1/2 un EN 868-5), un kartona kaste
awzsargwepa ojumam.
-Sterilitates nodros\nasanas limenis 10°°.

INDIKACIJOS

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA
Gaza w rolce jest przeznaczona:
lo tamponowania naturalnych Otworéw ciata i ran
chirurgiczi
posob dziatania obejmuje wchtanianie wydzielin i ptynow,
ﬁodpuerame oraz wywieranie nacisku w celu uzyskani
emostazy Moze tez stuzyc jako nosnik w celu podawama

[-Cufir

SCOP PROPUS $I BENEFICIU CLINIC

Fasa din tifon este d?stmata afi utilizata

Pﬁhtru umplerea orificiilor naturale ale COVDthI si plagilor
chirraicale,

M de acturme mclélde absorbtia drenajului si a fluidelor,
sustmerea aplicarea de presiune pentru a obtine hemostaza
sau’ca purtator pentru administrarea de medicamente.

INDICATII

fir

-Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; vaisty
administravimui).

-Ausies uzkimsimui (va\stu administravimui pvz., iorinés
ausies uzdeg\mu\gy yti).

~Chirurginiy zaizd (pvz. kino skyséiams absorbuot
pofperacwmam;pa avimui; kauly gabalams stabilizuoti)
uzkimSimui

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisa batina supakuoti sterilaus barjero
sistema, pralaidzia ir suderinamasu dregnu karsciu ir (arba)
stermzacmemls etileno oksido dujomis. Sterilizavimo
? arametral odyti zemiau. Sterilaus barjero sistema

uri atlt\ktl EN ISO 11607- 1/2 CENISO/TS16775: 2021
standartus. Prietaisa stermzuojantls darbuotojas yra
atsakingas uz tinkamos sterilaus barjero slstemos par\nklma
ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos salygol
Toliau pateikti drégno karscio ir sterilizavimo ef |\eno oksndo
dujomis parametrai yra patvirtinti standartu EN ISO 17
dregnam karciui ir standartu EN ISO 11135 etileno oks\du\
Sterilizavimo drégnu kars¢iu parametrai:
-D\dz&auslas leistinas sterilizuojamo produkto tankis - 110

-| akuote sudaro ne dau iau kaip 2 medziagos sluoksniai:
nup\es\amasg {3 / pleévelg, sterilaus barjero sistema
agal EN ISO 11607-1/2 ir EN 868-5) ir apsauginé kartoniné

WSKAZANIA

-Do tamponowania iarm{(nosowej (np. w leczeniu krwawienig

znosa; do podawania el

-Do tamponowania uszu (do podawania lekéw np. w leczeni

zapalenla ucha zewnetrznego).

0 tamponowania ran chirurgicznych (np. do wchtaniania

fynow ustrojowych; do tamponowania pooperacyjnego; do

stabilizacji elementow kostnych).

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyroéb przeznaczony do sterylizacji musi by¢ zapakowany

w System bariery sterylnej (SBS), przepuszczal

kompatybilny ze steryl\zac ig racq para wodng |/

lub ster: Iwzac]at 3 tlenkiem etylenu (EO) oraz z

parametrami's eryhzaq\ ktore s opisane ponizej. System

muslb; % znormami EN IS '\1607'\ 21 CEN1SO/

TS16775: bowiagzkiem przetworcy jest wybor

o powwedmegos stemu SBS'i przeprowadzenie akowama

w kontrolowanyc warunkach srodowiskowych.

ponizej param procesu steryhzacu goraca pa ra wodna

oraz tlenkiem ety en! u EO) zostaty zatwierdzone zgodnie z

normami EN ISO 17665 (W' przypadku goracej pary wodnej)

oraz EN ISO 11135 (w przypadku

Parametry dotyczace sterylizacji goracq par: wodn

- wsad sterylizatora o maksymalnej gestoscl 10 kg/
opakowanie sktadajace si¢ z maksym: 2 poziomow, w

tyz y\P'e'éﬂ)ha peel pack SBS (zgodme z ENISO 11607-

-Pentru bandajare nazala (tratarea sangerarilor nazale; pentru

ladministrarea de medicamente).

-Pentru bandajarea urechii (pentru adm\mstrarea de
medicamente, tarea otitei exte

-Pentru banddjarea plagilor posto eratoru de ex pentru

absorbtia fluidelor corporale; Ip

postchirurgicala; pentru stabil zarea p\eselor osoase)

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat
intr-un ?lstem de bariera sterila (SBS), permeabil si compatibil
cu srerl izarea cu caldura umeda si/sau gaz cu oxid de e Iena
g 0O) si cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi mai
isterhul trebue sa respecte EN ISO 11607-1/2 st CEN \SO TS
'\6775 2021. Este responsablhtatea rocesatordlui electeze
n SBS adecvat si sa efectueze ambalarea in conditii de mediu
contro\ate Urmatorii parametri aj procesului de sterilizare cu
caldura umeda si EO au fost validati in conformitate cu EN ISO
17665 pentru caldura umeda si EN'ISO 1135, pentru gaz cu

etiler
Parametru pentru sterilizare cu caldura ums
-Densitatea {nax\ma aincarcaturii de stenllzare trebule sa fie

-Ambalj cuprinzand maximum 2 niveluri, si anyme ambal;
etans hartie/folie SBS (conform EN ISO 11607 172 SIEN 868 -5)
si cutie de carton ca ambalaj de prof tectl

“Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°®.

Me tnv 0p8r} XPrion TNG OUCKEUNG BEV QVAHEVETAL VA TIPOKUYOUV
0BapA MEPISTATIKG. (TG0, GUUDLIVAL IE TOV KAVOVIoHG (EE)
2017/745, UMOXPEOUMACTE va 0aG TTANPOGOPACOULE GTL OE TEPITTWAN
£UDAVIONG 0OBAPWV MEPIOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL HE T XPNon TNG
‘GUGKEUAG, Tal OTIolal MEPIOTATIKG EIVAL QTENNTIKA yia T ZwH ) BETOUV
OE KivBUYO TNV LYE(Q, SUMTEPNAUBAVOLEVNG AGBEVELAG A HOVIING
BAABNG BOUAG TOU OWHATOG, TIPETIEL VA KoOTIoLUVTaL 0T Bastos
Viega kat TNV apposia apx TG Xdpas oas.

YMBOAA ETHN ETIKETA

1) EE0UO1030TNUEVOG QVTITPGOWITOG ToU HVwiEVou Baotheiou

2) ApIBUOC KAWOTWV/TETP. EK.  3) APIBUOG HOVASWY 4) ME GKTIVOOKIEPO

@I GAZA V ROLKE 425

RTG kontrastnym vidknom/-Bez RTG kontrastného vidkna
UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS
Gaza v rolke |

ré
imponadu rlrodzenych telesnych otvorov a
|rur%|cky

ucl nku zahma absorpciu drenaze a tekutin,
poru a aplikaciu tlaku na dosjahnutie hemostazy
a\e 0 ako nosic na podavanie liekov.
INDIKACIE

-Tamponadu nosa Ehecba epistaxy; podavanie liekov).
-Tampgonadu h podavanie liekdv, napr. liecba zapalu

vonkajslehlf %

u chirdrgickych ran (napr. na absorpciu
telesnych tekutin; na pgoperacnu tamponadu; na
stabilizaciu kostenych ¢asti).

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Pomo Brcena na ster\hzaclu musi byt zabalena v
stenlnom arierovom systéem % BS), ktory je prlegustny
a kompatibiiny na stenhzacnu vihkym'teplom a/ale
E\ynom ety\enox\dom (EOQ) a spina parametre ?ter\hzacle
tore su uvedene nizsie. Bar\erovP/Ov tem podlieha
normam EN ISO 11607-1/2 a CEN ISO/TS 16 75 2021
a $DI'BCOVEVH9J€ zodp ?(
SBSa zato, ze sa pomoc a balil
m\en ach. Dale] uvedené parametre

legfeljebb 5 év. Ez az 5 év a rovidebb eltarthatésagi
idonek felel meg a fertotlemtett komponens és a nem-
steril komponens érvényessége kozul.
A nedveshé- és az EO sterilizalasi eIJarast képzett
szemedyzetnek kell elvégeznie, megfeleld és validalt
berendezések hasznalataval. A személyzet koteles az
ENEN SO 17665 ?nedvesho sterilizalas) és az EN ISO
11135 (EO-sterilizalas) szabvanyok, valamint az eljaras
helye szerinti nemzeti jogszabalyok eléirasait betartani.
Szallitas esetén azt a vonatkozo nemzetkdzi szabvanyok
(pl., ASTM4169; ISTA) szerint validaini kell.

HASZNALATI UTMUTATO
Sterilizélas utan:
-Ellenérizze, hogy a géztekercs megfelel-e az orvosi
beavatkozashoz.
-Ha vannak a géztekercs hasznalatara (tdbbek kazott
ezek ellenérzésére és cseréjére) vonatkozo egészségugyi
eldirasok, vagy szervezeti protokoll, kdvesse azokat.
-Szukség eseten steril olloval vagja megfelelé méretire
a géztekercset
-A kedvezé klinikai eredmények és a beteg bwztonsa?
valamint a fertézések elkerulése érdekében megfelelé @s
fertozesmentes) technikat alkalmazzon

? sa esetén minden felbontott és nem
felhaszna t gézt ki kell dobni.
-Rogzitse az eljarast a beteg orvosj jelentéseiben, tébbek
kézStt a hasznalt geztekercs tipusat és mennyiséget, a
folyamatban lévs apcsolatos észr
és utasitasokkal egyutt

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Az orr kotézéseére (pl. orrvérzeés kezelése esetén;
g og?/szerek beadasahoz).

kotozésere (%ycg szerek beadasahoz pl. kulsé
s kezelésere)

ek kotozésére (pl. testnedvek felszivasara;
mutét utani témeésre; csontdarabok stabilizalasara).
-Ne hasznalja fel uLa Egyszeri hasznalatra tervezték a
szennyezddés kockazatanak megel6zésére, beleértve
az lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis
karosodast
-Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak és/vagy
az egészegugyi hulladékra vonatkozo fertézésmegelozési
eléirasoknak megfeleléen, hogy minimalizaljuk a
szennyezodes, fert6zés vagy kornyezetszennyezés
lehetséges kockazatat.

Az eszksz hasznalataval kom
Varhat6 el, azonban az (EU) 2017/745 e ssorot lalekozlatnunk
kell, hogy az eszkoz | s syos

melyek ¢ i beleértve a
Potegesoet vaoy valamely testresz aradando Kirosodseat ertes\tem
kell a Bastos Z On orszaganak illetékes

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

1) Egyestlt Kirdlysag meghatalmazott képviselSje

2) Menetek szama/négyzetcentiméter 3) Egységszam
4) Réntgensugarral detektalhaté szalakkal

@& TRAKASTA GAZA

‘-Z nltlo, ki lo  je mogoce zaznati z rentgenom/ ‘

e mogoce zaznati z
PREDVIDENI NAMEN IN KLINIENA KORIST

Trakasta gaza je namenjena za uporabo:
Za polnjenje naravnih telesnih odprtin in kirurskih ran.
Nacin delovanja vkljucu e absorpcijo drenaze in tekodin,

odporo, uporabo pritiska za doseganje hemostaze ali v

Vviogi nosilca za dajanje zdravil.
INDIKACLJ

-Za zapiranje nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; za
dovajanje zdra'

-Za zapiranje uses (za dovalame zdravil npr. zdravljenje
\vnetja zunanje

Za zapiranje klruvsk\h ran (err za absorpcijo telesnih
tekocCin; za oooferat\vno iranje; za stabilizacijo
koscenih d

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti
zapakwan v sterilni pregradni sistem (SBS), prepust n
r] zdruzljiv's plmsko stermzacuo z vlazno toploto in,
ali etilen’oksidom (EQ) in s parametri sterilizacije,
ki bodo opisani v nada\éevan u. Slste
sk\adu s standardoma 1 2 in CEN 1SO/
TS16775:; 202'\ Od ovornost \zva]a\ stopka je, da
z&)ere ust rezen vede pak\rarue v nadzorovamh
O\«Sklh pogoi Nasl edngl parametri postopka
sterilizacije z vlazno toploto in EO so bili pomem v skladu
ISO1 665 za vlazno toploto in EN'ISO

S s%gndaédom EN

Parametrl za sterilizacijo z vIaz:&o toploto:

Najvecja gostota stel r\ izacijske obremenitve mora biti

-Embalaza, ki obsega najvec 2 stopniji, iz embalaze iz

F/a irja, foh e SBS (v skladu s standardoma EN1SO 11607-
5)in kartona in za zascitno embalazo;

—Stopnja zagotavljanja sterilnosti 10°¢.

mora biti v

sastavdalas un nesterilas sastavdalas deri
Mitruma karstuma un

uma terminu
EO sterilizacijas apst rade jave\c

apmacitam personalam, lzmantOéot el
a stwgrmetu EO aprikojumu. Apstr. atalam Ja tbl\st EN
‘mitruma karstuma sterlhzacual) un/vai EN SO

'\1'\35 (EO ster\l\zacua} un tas valsts likumdosanai, kur
apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir plemerota tai.
jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski piemérojamiem
standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Péc sterilizacijas:

-Novertejiet marles lentes piemérotibu mediciniskai
palidzibal
-Ja F\emerota ievérojiet veselibas aprapes nodrosinatas
vadlinijas vai jusu organizacijas protokolus marles lentes
izmantosanai (tostarp uzraudzibai un nomain
-Ja nepieciesams, izmantojiet sterilas skéres,’ Iaw nogrieztu
piemeérotu marles lentes garumu.
—Sai\abajwet atbilstosu (tostarp aseptisku) tehniky, lai
infekcijas novérsanas laika nodrosinatu vélamu kiinisko
rezultatu un pacienta drosibu.
-Pargriezot marles \ent\ visas atvértas un neizmantotas
marles lentes ir jaizm:
-Dokumenteéjie tproceduru acienta mediciniskajos
ierakstos, |es aitot izmantotas marles lentes veidu un

zumu, ka arT jebkadus novérojumus vai instrukcijas

saistiba ar turpmako aprupi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-Deguna blivésanai (pieméram, deguna asinosanas
arstésan: u ieva
(za

\eva(}\sanal pieméram, aréjas auss

fekarsuma arate ana X

-Kirurgisko b sieSanai (kermena skidrumu
uzsuksanai; pecoperacnas iesainosanai; kaulu gabalu
stabilizésanai

-Nelietojiet at! artotl Izstradajums ir paredzéts
izmantosanai tikai vienu reizi, lai noverstu kontaminacijas
risku, tostarp iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus

-Uéuhze{(et saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/
vai infekciju profilakses standartiem veselibas aprupes
atkritumiem, lai minimjzétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas val piesarnojuma risku.

Ja zstradajums tek ietots pareiz, nopietni negadiumi nav sagaidami, bet
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 mums jainformeé, ka par nopietniem ar ierices
fietosanu saistitiem negadiumiem, kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai,
ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma bojajumu, japazino Bastos
Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadel

MARKESANAS SIMBOLI

1) Apvienotds Karalistes pilnvarotais parstavis 2) Diegu skaits/cm?
3) Vienibu skaits 4) Ar rentengstariem nosakams drauds

Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti terminas bus
apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukme atitinka trumpesnj
aho imo laika tarp sterlhzuoto komponento ir nesterilizuoto
F onento gallojlmo lai
Sten izavima drégnu karsclu ir etileno oksido dujomis
rivalo atlikti tik apmokyt\ darbuotoijai, kurie naudoja
inkama ir naudojimui patvirtinta jranga, Stenhzavnm
athekanns darbuotojas privalo vadovautis standar
1SO 17665 (sterilizavimo drégnu karsciu) ir (arba) standartu
EN 1SO 135 (sterilizavimo efileno oksido dujomis) ir k\tals
sterilizavimo valstybéje galiojanciais teisés aktais. Jeigs
batinas transportavimas, tam batina gauti patvlrtmlmg aga\
taikytinus tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; |

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo:

-Jvertinkite, ar marlinis kaspinas yra tinkamas medicininei
intervencijai.

-Jeigu tinkamas, vadovaukités sveikatos priezilros gairémis
arba savo organizacijos Erotokolals del 1uost|mo kaspino
naudojimo (jskaitant stebésena ir ki ).

us, steriliomis Zirklémis nuk\rpklte reikiamo marilinis
kaspinas iigio

-Laikykites tinkamos technikos (jskaitant aseptine), kad
uztikrintuméte palankius klinikinius rezultatus ir pacienty
dami infekcijos.

aspinas kerpamas atkirpta ir nepanaudota
marlmj kaspina butina iSmesti

-Dokumen uok\te procedura paciento medicininéje
korteléje, nurod g/ mi panaudoto marilinis kaspino rasj ir
kiek] bei taip paf Jrasyklte bet kokias pastabas ar nurodymus|
dél tolesnés prieziuros.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; vaisty
adm\mstrawmu)
-Ausies uzkimsimui (va\stu administravimui pvz., iSorinés
ausies uzdegimui gydyti).
-Chirurginiy zalzv;iuk pvz., kiino skysciams absorbuoti;
po&)peraclmamjpa avimui; kauly gabalams stabilizuoti)
uzkim:
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudoHlmu\
kad naudojimo meru buty iSvengta uzkrétimo, bei galimo
infekciniy ligy pliti
-Ut\l\zuok\teprletalsa pagal galiojancius teisés aktus
ir (arba) sveikatos priezilros atlieky tvarkymo infekcijy
prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzswkret\mo

infekcijy Ir tarsos rizika.

Natdojant pretais tesingal it ncidentai néra tketin
Taciau pagal Reglamenta (E) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie
IS r Gyvybe) arba svelkatal pavoly KellahEius MAIdentus, tam d 1 163 arba
nuolatinj organizmo struktGirinj defekt, bitina pranesti ,Bastos Viegas™ bei
kompetetingai jdsy valstybes instituciai

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1) Jungtinés Karalystés galiotasis atstovas 2) Sily skaicius / kv. cm
3) Vienety skaicius 4) Su rentgeno spinduliais aptinkamu sidlu.

waznosci komponentu wysterylizowanego a terminem
waznosci komponentu niesterylnego.
Procedura sterylizacji goraca para wodna i EO powinna by¢
gkonywana przez przeszkolony personel i przy uzyciu
owwedme?o i za merdzonego sprzetu do stosowania
z dmiot przetwarzaj acy musi spetniac wym ool
norm EN SO 17665 (dla stery zac i goraca arg wodna) i/
lub EN ISO M35 (dla ster\ﬂ\zac ) | wszelkich przepisow
obOWIaZuJ&SyCh w krajach, w ktorych odbywa sig regeneracja.
Wprz u transportu musi on zostac zatwierdzony
gS dme z obowigzujacymi normami mledzynarodowyml (np.,
ASTM4169; ISTA).

INSTRUKCJA UZYWANIA

de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte intre
componenta sterilizata si valabilitatea componentel nesterile.
Procesarea de sterilizaré cu caldura umeda si afi
efectuata de catre personal instruit si prin utmzarea de
echipamente adecvate s| validate. Procesatorul trebuie sa
respecte EN 1SO 17665 (pentru ster\l\zare cu caldura umeda)
si/sau EN ISO 11135 (pentru sterilizare OE), precum si orice
fegislatie nationala din tara in care va avea loc rocesarea.
Daca este apl\cabl\a Ieglslat\a prwmd transportul, ar

trebuie validat in andardele mternatlona\e
aplicabile (de ex., ASTMA'\69 ISTA)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Po sterylizacji:

-Nalezy oceni¢ odpowwedmosc zastosowama gazy w rolce
podczas danej)mterwenc{l medyczi
-Jesli jest to wiasciwe, nalezy przestrzegac wytycznych
obowiazujgcych w systemie ‘opieki zdrowotnéj oraz
protokotow ane{orgamzacu w zakresie Wykorzystywanla
(w tym takze kontrolii zmieniania) gazy w
-Jesli to konieczne, nalezy uzyc sterylnych nozyczek aby
odciac odpowwedm kawatek gazy wrolce.
-Nalezy stosowac odpowiednie (w tym takze aseptyczne)
techniki, aby zapewnic korzystny efekt kliniczny oraz
bezpleczenstwo pacjenta przy jednoczesnym zapobieganiu
zakazeniom.
-W przypadku gdy gaza w rolce jest odcinana, wszelkie
otwarte i niewykorzystane kawatki gazy nalezy wyrzucic.
-Zable(t; nalezy udokumentowac w aktach medycznycl
pacjenta, z uwzglednieniem typu i ilosci wykorz%/stanej gazy|
w rolce oraz wszelkich obserwacii i instrukciji dofyczacych
ciagtej opieki.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Do tamponowania Jarmy nosowej (np. w leczeniu krwawienia z
nosa; do podawania leko
-Do tamponowania uszu( o podawama lekdw np. w leczeniu
zapalenia ucha zewnetrznego;
-D tampono_wanla ran chlrurg\cznych (np. do wchtaniania

ych; do tamponowania pooperacyjnego; do
stablhzacu e\ementow kostnych’
-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do
Jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia,|
m potenc]a\nym infekcjom i/lub uszkodzeniom

fun cjonalny!
-Utyhzowac zgodme ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla o ow
medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,|
zakazema up zameczyszczema

e Speekde o5t one uaywany poprawnie, gl zgodme e adsericra (JE)
2817/745 konieczne jest point ormowenie ytiowni o fekcie ze powazne
incydenty Zwiazane z uzyciem ktdre zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w
By choroba LUp rwale uszkodzenie struktury ciola, misza zosta zgfoszone
firmie Bastos Viegas | wlasciwemu organowi w danym kre

SYMBOLE NA ETYKIECIE

1) Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2) Liczba nici/cm
Kwadratowy 3) Liczba jednostek 4) Z nicia wykrywana w badaniu RTG

-Evtajlua‘tl caracteru\ adecvat al fesei din tifon pentru interventia
medicala.
-Daca este adecyata, respectati orientarile in materie di e
?ala sau protocoalele or amzatwel dvs. pen
Ul |zarea (lnc usiv monitorizarea si schimbarea) fesel dln t\fon
€ necesar, foloslt\éoarfecl sterili pentru ataia
Iung\mea potrivita de fasa
-Mentineti t?hmc ade%/?ta (inclusiv cea asePtlca) pentry,
un rezultat clinic favorabilsi siguranta pacientului, totodata
prevemnd infecti
-Daca se taie din fasa din tifon, orice fasa deschisa si nefolosita
trebuie sa fie eliminata.
ocumentati procedura in flsz? medijcald a pa?leﬂt\‘lh‘ll
|ncluzand tipUl si cantitatea dé fasa din tifon folosita, precum si
orice observatil sau instructiuni privind ingrijirea curenta.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

u bandajare nazala (tratarea sangerarilor nazale; pentru
admlnls rare. d medic
andajarea urechii (pentru administrarea de
med\camenée de ex. fratarea otitei externe).

Pentru bandajarea plagilor post eratoru de ex. pentru
absorbtia fluidelor corporale; uimpachetarea
postchwurgwcala pentru stabilr |zarea pieselor osgase)

iliZ: Destmat afiutilizat o singurd data P tru
p Urile de contaminare, inclusiv posibilele mfect si/
sau \ezlum funct\ona
-Eliminati deseurile in conformltate cu legile aplicabile SI(
sau(j;tandarde\e de prevenire a infectiilor D?ntru deseufile
icale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,

infectie sau poluare.

Aparita unor incidente grave nu este do asteptat cu utilzares disporitvul

dacs este utlizats cored onform Regulamentuly (US) 20177745 trebuie sa
e aeme orove Ragte de tlizarea dispoztidi, care pun v

B oo e ot pormoa

2 el StruGr corporale, trebue nofificats catre Bastos Viegas 5 Autortatea

Competent din fara dumneavoastra

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

1) Reprezentant autorizat al Regatului Umt 2) Nr de fire/cm pétrat
3) Numarul de unitati 4) Cu fir radioop:

x Stikrini 3 PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE ODURATA
Sterilumo uztikrinimo lygis 10°¢. /21 ERfEigk 511 Griort ks opskalianie ochronne: T va,,dova”egod‘a formy R T8 1968s e Mtepio a PARAMETRI CIKLA | SPECIFIKACIJA | TRAJANJE
CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACJA |  ILGUMS STERILIZAVIMOS/KLO | sPECIFIKACIIOS | TRUKME P P Y <7AS indepartare vid/aer <100 mbarix 3 cicluri - B etre pre storiizack ihkym teplom: Odatranjevanje vakuuma/ | 5100 mbar x 3 cikli -
aisa atsuks <100 mbarx 3 ciki_| = Vakuumavi I ——— N PARAMETRY CYKLU | SPECYFIKACJA | rRWANIA 135137°C Smin “Hapmalna hustota sterilizacnehe naklady je 110 ka/m 135-137°C Smin
~ - 135-137°C__|  Smin isputimas Po-] ] Wytworzenie prozni / <100 mbar x 3 cykle & de expunere SAU odlepujuceno sa paplers folie systemy SBS (v silade Temperaturaizposta- AL
121-124°C Al I 20 mi ELRETAL Smin 135-137°C 5 min 121124°¢ I 20 min gl?a%mgapmrlegls\‘té%uj&cej oc ranny o8b638|-5) akartonovej ! 121-124%C 20 min
-124° min Poveiki a ARB, al .
5 - -Uroven bezpecnej sterility 10°°7 Param m za sterilizacijo z etilenoksidoi
n 121-124°C___ [ 20min ) . et joze
iet 121-124°C [ 20min Parametrii pentru sterilizare cu gaz cu oxid de etilen: PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA __ |DOBA TRVANIA -Najvegja gostota sterilizacijske obremenitve mora biti
-Sterilizacijas slodzes makslmala am b\lvumam abat 150 avimo etileno oksido dujomis parametrai: Den5|tatea maxima a incarcaturii de sterilizare trebuie sa fie 150 kg a e ro pa \ t
kg/mg (elropa\e 8s); -D\dz&auslas leistinas ster\llzuo]amo produkto tankis - 150 ?\f/rsaanai&g’rﬂgtayézyg?%‘ﬁg’;‘rﬁaﬁgéﬁ%‘;ﬁ?ﬁ]go kg/m’ w Or (|n europalet K ie | <100 mbarv 3 cykloch | - ?F SeIAN ajvet 3 stopnje, iz embalaze
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 lTmeniem, kas ir J)adekl europaletach): h fajl cuﬁ)rg\zandfmaxnmurgozﬂgglu!"l&‘nnd angggla etans 135-137°C 5min ‘Z(Po}w 3 OII M 553'688 ‘Ssﬁ%ay%nsas.ﬁ ”ay?é%‘i[l‘e skatfe za
B T TG e | | §s;r;.iz Alenr e o SR e maptie o e ey o IR
- - °f il ->topnjo za oavanaser\nos\
?éztsar‘gt\etpakoﬂémam B oe fgﬁtgoam /20 uEN 868-5), plonas kartonas ir }/ BRsEs ) e P o ko opakowame Schronne: Nivel de asigurare a sterilitatii de 10 121-124°C 20 min pnjo zag j
erllitates nodrosinasanas fimenis T Tumo ustiknnme vais 0. “Boziom zapewmema sterylnosci 10 _ | [Farametre pre sterliziciy etylenoxidom: 1. ie 150 kg/m* PARAMETRICIKLA | SPECIFIKACIJA | TRAJANJE
CIKLA PARAMETRI [SPECIFIKACIJA]  ILGUMS STERILIZAVIMO CIKLO : PARAMETRY CYKLU ‘ SPECYFIKACJA ‘ CZAS [ PARAMETRICICLU [ SPECIFICATIE _[DURATA (gf' eufo o5 PREDKONDICIONIRANJE
- BARAMETRAT SPECIFIKACIJOS| TRUKME TRWANIA SRECONDITIONARE S Bozostavajiice z maximalne 3 vrstiey - 7 Najnisia temneratura pri vstopu
PIRMAPSTRADE PARUGSIMAS KONDYCJONOWANIE WSTEPNE Temperatura minima de Od‘epwuwho R T NI A e 20°¢ .
Minimala temperatara 20°C _ AT RSt BTt s Minimalna temperatura rozpoczecia 20 °C . trare in preconaitionare 20°C - e penkove) Sﬂ'ami IHARIEH el ochra kg SR @ 33-46°C
pirmapstra i nupal femp P 20°C - [kondycjonowania wstepnego 5 oaec = 33-46°C “Uroveh bezpeénej sterility 1 Viagnost 50215 %RH 22-72h
Temperatira 33-46°C 22-72h Temperatara 33-46°C 22-72 SoriswRA | 2272 Umiditat 5015 % 22-72h PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA [ TROR% STERILIZACIIA
Mitrums 50 £15 %RH Dregme SOFIS% santykine| ~val. S E iditate umiditate relativa ERPRATNA FATE TRVANIA || |5 y 50 mbar
STERILIZACIJA regme - - - STERILIZARE
Vakuums / gaisa atsuksana 50 mbar - ___STERILIZAVIMAS 2 50 mbar R ndepartare vid/aer 50 mbari Minimalna teplota pre_ 20°C R Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.
Mitrinagana/turésana 60 - 95 %RH 60min. iSpatimas SOmbar - 555 %AH o it - 60-95% somin ie p i faz: 350 mbarov N, -
Gazes |nzekcua 350 mbar N, 60min. Drekinimas/oro sustabdymas 60~ 93 % Sa"‘yk'“e 60min. =92 % min. umiditate relativa - Teplota 33-46°C J— Vbrizgavanje pllna e Y 60min.
480 mbar E dre 350 mbar N . - 350 mbari de N - koot or ]
El 930 mbar N_ dujos 350 mbar Wrysk gazu 480 mbar E 60min. Injectare gaz 480 mbaride 6 | 60min. Vinkost — Tlak i 930 mbar
Ek ijas EO Scial 510 - 750 mg/L | 173-1335min. Dujy injekcija Etileno oksldo djos | 60min. Cignienie el /Sii_ 930 mbar 75 fune de 930 mbari Varan B - {EO[ 510-750 mg/L | 173-1335min.
EX i G 48-55°C ovsitosisg — El stezenie EQ S10-750ma/L | 1355min. || (IC ie de expunere EO | 510 - 750 ma/L | .43%emin Ihéeni iateploty| 60 - 95 %RV 60min. i —— s T
EO 100 mbar 17min. oveikio slégis mbar -55° 3d 48-55°C : . : — -
70 mbar x 3 kit - Etileno oksido poveikio 510 - 750 mg/L 173- Psuniecie EO 100 mbar T7min. < 100 mbari T7min. Vpustenie plynu 50 a2 60min. Z0 mbar x 3 cikli -
ERETLA T Z:‘I’eer:‘;l%ksido g ?go- smsb;? -11373:::1'". \Pmkanie AERA(ZJ?Ambar — § Z9 mbarix 3 cicluri = e — '“ba'/ 173 Temperatura ZRACENzJE Min.7h
i - T - AERARE E i€na EO 510 - 750 mg/L - in.
] Min.7h 2 A cHalpo 70 mbar| - I ra - W S2C T vinh 5 28-42°C T vim7n || |[Expoziéna tepiota 48-55°C 1s5min. P " ;’fk; m 1ob20 —
Divi cikli abam metodém ir aj stlprman ar ieprieks 5 ~ [ 28-42° ‘ - L [Viteza de extragere a aerului | 10-20m/s | - o EO 100 mbar 17min. reveriena sta bi glk(;/lasgé”ﬁzzaauoe e metodl z zgormiimi
noraditajiem parametr\em trais sterilizacijas c\k\s ir atlauts I% 28-42°C Min. 7 val.|| |Zatwierdzone zostaty dwa cykle, dla obu metod, z Au f lidate d | bel ode, P 70 mbar v 3 cykloch - I Diienid el g P
yienigi nelietotam ferice Oro [Straukimo areitis L_10-20m/s B T parameram, rugi cyk sterylizaciijest AR Céceué'epaellétéﬁeaamcéfd"éesttenhzare este| || PREVZDUSNOVANIE Bgus?grﬁzéﬁﬂ\‘ R U SrabE pripomocka omejen
Pec tam, kad ir pabelgta sterilizésanas procediira, ierices Du ciklai abiems metodams su auksciau |svardyta|s sz"‘geo"l}owadgemau”'fgég&a;éﬁ Ilzayc?og\r,és trwatosc ermis doar pentru dispozitivele neutiliz [Teplota T 28-42°C - To peé\etno trajanje ustreza krajsemu roku
Iabasanas laiks ir ierobezots Iidz 5 gadiem. Sis 5 gadu arametrais yra patvirtinti. Antrasis sterilizavimo ciklas przep) b! v Ry { avani Min. 7h
i g K b w robu bedzie ograniczony do 5 S-letni okres upa Earcurgerea procesarii in vederea stenhzam durata vzduchu [ 10-20m/s | uporabnost\ ed steriliziranim sestavnim de\om in
ermins atbilst isakam glabasanas laikam starp sterilizétas eidziamas tik nenaudotiems pr‘eta‘sams odpowiada krotszemu okresow] trwa.osc, pomiedzy terminem| | de Viata a dispozitivului va fi limitata la 5 ani. Aceasta durata veljavnostjo nesten\nega sestavnega dela

Vykonala sa validacia dvoch cyklov pre oba sBosoby
sterilizacie s vyssie uvedenymi parametrami E/
stenllzacny cyklus je mozne pouzit len pri nepouzitych

o stermzacu pomacku skladujte najviac 5 rokov. Toto
5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania medzi
sterilizovanim zlozky a pouzltelnostou nesterllneg zlozk;
Stermzac\u vihkym teplom a EO moze vykonavat len o borne

ySkoleny personal pomocou vhodnych a validovany:
zanadem soba zodpovedna za spracovanie musi
postupovat v stlade s normou EN ISO 17665 (pre sterilizaciu
v\hky tei)\om) a/alebo normou EN ISO 11135 (pre sterilizaciu

) a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi danej krajin:

spracovanla Ak sa pomocka prepravuje, musi sa uskutocm
validacia v sulade sgns\usﬂym\ medzinarodnymi normami
(napr., ASTM4169; |

NAVOD NA POUZITIE

Po sterjlizacii:
-Posud'te vhodnost gazy v rolke na lekarsky zakrok.
-Ak je to vhodné, po: NI |
Zdravotnu starostlivost alebo protokolov vasej
organizacie pre pouzwvame (vratane monitorovania a
vymen y) gazy v rolke
ade potreby pouzite sterilng noznice na
odsg nut\e prlslusnej zhy rolke.
Spl | u vratane aseptickej) na
za\steme pnazmveho kllmckeho vysledku a bezpechosti
acienta a na predch?dzame vzniku infekcij.
-Pr\ strihani %azy v rolke sa vietky otvorene a nepouzité
y musia Zlikvido:
- dokumentu}te Dostup v zdravotnej dokumentacii
i\ tﬁ vratane typu a mnozstva R(ouzwtej gazx{ v rolke
ch \vek pozorovani alebo pokynov na dalsiu
starostllvo

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Tamponadu nosa Ehecba epistaxy; podavanie liekov).
podavanie liekdv, napr. lieéba zapalu

f na u cchjrurg\ckych ran (napr. na absorpciu

te esnyc tekutin; na pooperacnu tamponadu na

stabilizaciu kostenych &as

2Vyrobok nepouzivajte opa ovane Urcens

ednorazové pouzitie, aby_sa zabranilo riz

fonéammac ie vratané moznych infekcii a, a\ebo poruchy
n

-Pomocku zl H idujte v sulade s prislusnymi pr: vnym
predpismi a/alebo opatreniami proti siréniu infekci

zdravotnicky d;raad Minimalizujete tak potencnalne r\zwko
ko tamlnacle infekcie alebo znecistenia

vonka

Alksa pomacka pousivs sprivne, neotakiva s viskyt zdvainich udslost
Podia nariadena (EU) 2017745 a viak zavazne tdalost] stisiace s pouzivanim
pombcky, klore s 2vot alebo edavie ofvozuce, vratane choroby alebo
Rleho, posKodenia SErUkELry tola, MuUSia NS SPoloCnst Bastod Viegss a
prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

1) Splnomocneny zéstupca Spojencho krsfovstva 2) Pocet viken na e
3) Pocet jednotiek 4) RTG kontrastnym viaknom

Postopek sterilizacije z vlazno toploto in EO mora izvajati
usposobl#eno osebje z uporabo ustrezne in preverlene
Zva) alec ostopka izpolnjuje zahtev,

SO 65 (za sterilizacjjo z vlazno toploto)
O mss (za sterilizacijo EO) in nacion: aJne
zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja

uporablja prevoz, mora biti potAen v skladu z vel]avmml
mednaro nimi standardi (npr., ASTM4169; ISTA).

NAVODILA ZA UPORABO

Po sterilizaciji:
-Oc nite ustreznost trakaste gaze za medicinski poseg.
rimerno, uposteva te zdravstvene smernice
ah protokole vae zacije za uporabo (vkljuéno s
i n). avo) trakast
? potr l<5 sterllnlml Skarjami odrezwte ustrezno
dolZino tra ste gaz

-Vzdrzevame pravilne (tudi asepti¢ne) tehnike za
I;( vljanje ugodnega klinicnega izida in varnosti

bo nika ter preprecevanje okuzb:

-Pri rezan*u trakaste gaze je treba se odprte in
neuporab Jlene trakas %aze

-Postopek dokumentirajte v bolnlkovw zdravstveni
dokul mentacul vkljuéno'z vrsto in koli¢ino uporabljene
trakaste gaze ter morebitnimi opazanji ali navodili za
nadaljnjo oskrbo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Za zapiranje nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; za
dovajanje zdravil).

- e uses (za dovajame zdravil npr. zdravljenje
vnetja zunanjega uge:

-Za zapiranje k\rursklh ran (erv za absorp: guo telesnih
tekocln za cooperatlvno iranje; za stabilizacijo

n|
the ponoyno. Izdelek je namenjen enkratni
\zara | preprecevanja tveganj kontaminacije,

2 moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi

adke othramte iz z ravstvﬂl g2 varstva v skladu

javno zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje
z da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije,

okuzbe ali onesnazenja

Pr\ pravﬂm uporabi anomock d) ¢akujemo resnih incidentov, vendar vas
mo v skladu 17/745 Obvestit, da e treba, Rodjehe Bastos
Vlegas \n Dns(mnl organ vase drzave obvestiti o resnih incidentif ih
2 Uporabo pripomodka, K ogrozaio Zivienje ali ogrozajo Sarevie VKo 2
leznijo ali trajno okvaro tefesne strukt

OZNACEVALNI SIMBOLI

1) Pooblaséeni zastopnik Zdruzenega kraljestva 2) Stevilo niti/cm?
3) Stevilo enot 4) Z nitjo, ki jo je mogoce zaznati z rentgenom




