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Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizacio
do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE)
2017/745 devemos informar que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da
utilizagao do artigo, que cologuem em risco a vida ou deteriorem a satde, incluindo
doenca ou dano corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a
Autoridade Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
TRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Marca registada

@ Conteneurs a usage chirurgical
DISPOSITIFS

-Cupules chirurgicales; -

-Plateaux (inclutles plateaux réniformes et les
plateaux de laparascopie-endoscopie); .
“Bassins (inclut les bassins ronds, les bassins
de placenta et les bassins rectangulaires);

-Cruches;

-Couvercles (inclut les couvercles
le cupule chirurgicale et les

couvercles pour bassin).

@ Chirurgische containers
HULPMIDDELEN

-Maatbekers;

-Deksels (waaronder deksels voor
chirurgische kommen en deksels
voor kommen).

-Chirurgische kommen;

-Dienbladen (waaronder nierbekkenschalen
en laparoscopie/endoscopie dienblad);
-Bassins (waaronder ronde bassins,
placenta trays en rechthoekige bakken);

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

§§R géeﬁd assortiment chirurgische containers voor eenmalig gebruik die voldoen

0ogste kwaliteitsnormen.
Medische %%m\ddaelen Ji'e z\kjn ggclasswﬂcee_rd als hu\;ﬂzidde\en vanklassella,
vanwege hun brede, goedgekeuirde toepassingsmogelijkheden, waaronder gebrui
tsudens_mvasweve procedures. )
ommige referenties hebben een geschikt deksel en hechtmiddelen voor
bevestiging aan opperviakken.

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unique conformes aux
normes de qualité les plus strictes.
Dispositifs medicaux appartenant a la C\asse,\l? du fait de leurs larges
indications d'utilisation approuvees, y compris lors de procédures invasives,
Certaln?s références d#posent 'un couvercle approprié ainsi que d'adhésifs
Eour la fixation auxdsu aces. | .
es professionnels de la santé dow.v?nt choisir un dispositif ayant une capacité
appropriée et un design adapteés a 'usage spécifique prevu.

DESTINATION ET INDICATIONS
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@ Surgical containers
DEVICES

-Surgical bowls; -Pitchers; .
-Trays (includes kidney trays and -Lids ﬁmcludes surgical bowl lids and
basin lids).

Iaé)aroScop ‘endoscopy trays);
-Basins (includes ring basins, placenta
basins and rectangular basins);

DEVICE INFORMATION

Les cupules chirurgicales, les plateaux, les bassins et les cruches :
-Maintenir temporairement des org?nes,ou 3 .
-Contenir ou préparer des disposififs medicaux tels qUe des cathéters avec
des solutions medicamenteuses;
-Destine a contenir des solutions médicinales, telles gue des solutions sflmes,
des produits de gontrastfe,,de I'héparine, des anesthegques ar exemple, la
| des analgésiques (par exemple, le sufentanil), pour injection,
préparation, méelange ou dilution. |
-Contenir des solutions aqueuses et falmes pour lirrigation;
aCon‘temr des solutions agueuses, salines ou antiseptiques pour le nettoyage

e plaies; o
-Contenir des antiseptiques destinés a la désinfection de la peau ou des
mugueuses. N L s s s

tre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre utilisés pour:
-verser des solutions, X

P teayx rérjformes - S'adapter au corps humain ; ils sont adéquats pour
recueillir les fluides corporels. N

ouvercles de cupule cl‘lrurglcgle etles co%vercles pour bassin; Obtenir la
version fermée Iq s cuplles ou irurgicaux pendant le transport,

U I'elimination. .

n: Siacentat estinés spécifiquement & maintenir temporairement le
placenta et/ou le cordoy omblli)ca\ en vue d'une inspection apres la naissance
ét de la préparation de la membrane ?Ia_ce taire qui peut ensuite étre utilisée
dans un contexte tel que le soin des plaies.

les bassins cl

Vé/\dg-raé\ge of single-use surgical containers comply with the highest quality
andards.
ledical devices classified as Class lla devices due to their broad approved
indications for use, including use during invasive procedures, o
,ome references present an appropriate lid as well as adhesives for fixation

s.
Healthcare professionals should select a device with a suitable capacity and
lesign appropriate for the intended purpose.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Surgical bowls, trays, basins and pitchers:

-Io emJ)orarlly hold organs or tissues. =~ ; -
-To‘ Qol or for preparation of medical devices such as catheters with medicinall
solutions.

-To hold medicinal solutions—such as saline, contrast media, heparin,
anesthetics (e.g., ropivacaine), or analgesics (e.g., sufentanily—for injéction,
pre;r)]arallon, mixing, or dilution. ) )

-To hold agueous, saline solutions for irrigation.

-To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.

-To hold antiseptics for disinfection of skin or muc

%a stérilisation a l'oxyde d'éthylene (OE) doit étre effectuée par du personnel
forme utilisant des procedes et des stérilisateurs validés. La personne.
effectuant la transformation doif se conformer a la norme ISO 17135, ainsi , .
guvaux veg\ementat%ons nationales applicables. Si e transport est impliqué, il

loit étre validé conformément aux normes internationalement reconnues (par
exemple, ISTA ; ASTM4169), Les dispositifs doivent étre emballés dans un _
lapte a la sterilisation a 'OE et compatible
gect\fs. Le szteme demballage doit .
r X es 1SO 11607-1/2 et CEN ISO/TS 16775, ce qui
permet d'obtenirTa stérilité pdendant le processus de sten(\;éatjton etdela

A\ a roauit.

La personne effectuant la transformatjon est responsaple de la sélection et de
la validation d'un SBS anpropne pour la méthode de stérilisation a I'OE.
Lemballage doit étre effectue dans des conditions environnementales
controlees afin de préserver ['intégrité du produit.
Pendant la manipulation de I'article, la personne effectuant la transformation
doit assurer un controle de I'environnement afin d'éviter toute contamination.,
Les parametres du processus de sterilisation a I'OE, décrits ci-dessous, ont été

ezondr oeten een hulpmiddel kiezen met een geschikte capaciteit
en met een ontwerp dat geschikt is voor het specifieke beoogde doel.

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Chirurgische kommen, dienbladen, bassins en maatbekers:

-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels; .
-Om medische hulpmiddelen zoals katheters te bewaren of voor te bereiden
met medicinale oplossingen; .

-Bestemd voor het bewaren van medicinale oplossingen, zoals . B
zoutoplossingen, contrastmiddelen, heparine, anesthetica (bijv, ropivacaine) of
analgetica (bijv. sufentanil) voor injectie, bere\dlngbmengmg of verdunning.
-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te’ bewaren;

-Om waterige, zoutoplossingen of antiséptische oplossingen voor
wondreiniging in te bewaren; o

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren,
Bovendien zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden gebruikt:
Maatbekers-Om oplossingen uit te gieten. B
Nierbekkenschalen -Op het menselijk lichaam te passen; ze zijn geschikt om
lichaamsvloeistoffen op te vangen.

Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen: Om
chirurgische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport, opslag of

afvoer.
Placenta trays: Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren
voor inspectie na de geboorte en voor het prepareren van placentamembraan
dat daarna, bijvoorbeeld tijdens wondverzorging, kan worden gebruikt.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

maakt Van gevalideerde processen en sterilisatoren. De
et voldoen aan ISO TIT35 en aan alle toepasselijke nat'onale
n. Als er sprake is van transport, moet dit worden geval |d?erd
volgens mtemarglonaa erkende norrr_g‘eg a(buv ISTA; ASTM4169). De huC Rm iddelen
I Il W

Stenhsatu? met e%\ylienox\de (EO) moeé worden uitgevoerd door geschoold
persorllee dat gebrui
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moeten worden verpakt in een stel rrieresysteem (SBS) dat geschikt is voor
sterilisatie met EO e?v compatibeﬁ s met Je betlnfe;?er:ge sten)\isat\g arameters.
Het yerpakkingssysteem moet voldoen aag de eisen van IS 07-1/2 en CEN
SO/ TS 16775, zodat steriliteif kan worden bereikt tijdens het sterilisatieproces en
ehouden blijft gedurende de houdbaarheid van het product.
verwerker is verantwoordelijk voor het selecteren en valideren van een
jeschikt SBS voor de EQ-sterilisatiemethode.
et verpakken moet gebeuren onder ?econtroleerde omgevingsomstandigh-
roduct te behouden.
[ moet de verwerker een gecontroleerde
lhaven om contaminatie te voorkomen. )
schreven parameters voor. het EO-sterilisatieproces zijn
evalideerd in overeenstemm\n$ met ISO 11135, ;
klant is echter verantwoordelijk voor het valideren van zgn eigen
sterilisatieproces om ervoor te zorgen dat het voldoet aan de wette\gke en
rationele vereisten en een SAL-waarde (st erllwteltsrtveau) van 10 bereikt,
rekenin met het gekozen SBS en'de virpak Ingsniveaus.
Gevalideerde parameters voor sterilisatie met et gleenor(l le (EO%: s
+De maximaal toegnestane ladingsdichtheid van de steril |fat\e \%1 0 kg/m?,
*Het ax{na le bioburden-niveau (hoeveelheid microbiologische besmetting)
van het artikel 1s100 CFU/g, . T
*Verpakkingen moeten uli inimaal tweE en ma@maa\ drie niveaus bestaan:
« Eerste niveau: Een gevalideerd papier-kunststof SBS.
- hermende \aa%d\e ontworpen is om het
SBS) te ihou len,
3 ( n le buttenverpakking, zoals een kartonnen
loos, die extra bescherming biedt tijdens het hanteren en vervoer.
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-Para contener antisépticos para geslnfectar la piel o las mucosas.
Ademas, debido a su disefo, estan pensados para ser utilizados:

| Jarras medidoras-Para verter soluciones.

Bandejas rinoneras -Para a{ustarse al cuerpo humano; son adecuados para
recoger los fluidos corparales.

Tapas de recipientes quirurgicos y tapas de palanganas: Para conseguir la
version cerrada de los recipientes quirurgicos o las palanganas durante el
transporte, el almacenamiento o Ia eliminacion.
Palanganas de placenta: Especialmente para suj

jietar de forma provisional la

placenta o el cordon umbilical para inspeccionarlos despues del parto y para
preparar la membrana placentaria que después se podra utilizar para curar heridas.|

C eTAeH okeua (EO): .
IMaAHO AOTYCTVIMATa ABTHOCT Ha CTEpUAM3ALYIOHHOTO HaToBapaate e 180 kg/m®,
*MaKCIMaAHO AOMYCTVMOTO HUBO Ha 61OACTMYHO HaToBapeake e 100 CFU/g,

+Qr1aKOBKaTa TPAOBA Aa Ce CBCTOV OT Hat-MAAKO ABE HIBa 1 Hal-MHOTO T/ HYBa:
+[TbpBO HMBO: BaAMAMPaHa SBS OT XapTus W nAacTMaca.
0 AOW, MDEAHA3HAYEH A 3ara3in HVBOTO Ha BUOAOTYHO

*BTop W
HaTOBapBaHe Ha MbPBOTO HUBO (' )
; 3 3aLLMTHa ONaKOBKa, HarPMMeP KapTOHEHa KyTHs, KORTO

OCHTYPSIBA AOTBAHITEAHA 3LLIMTA 10 BPEME Ha GOPaBEHE 1 TPAHCTIOPTUPaHE.
INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION i TARAVETRY CMELMOUKALMS “ NPOABAKN-
La esterilizacion por oxido de etileno (O% debe ser realizada por personal formado
que utilice procesos y esterilizadores validados. El procesador debera cumplir la NPEKOHAUUMOHUPAHE
norma ISO 11135, asi ¢omo cualquier normativa nacional aplicable. Si el transporte MUHVMaAHa TeMnepaTypa,
esta implicado, debera validarse de acuerdo con las normas reconocidas CBbp3aHa C NPeKOHAMLIMOH/paHe 214 °C -
internacionalmente (por ejemplo, ISTA; ASTM 4169). Los equipos deben envasarse =
dentro de un sistema de barrera esteril (SBE) coméaatlb\e con la esterilizacion por Temneparypa 33 - 46 °C 22-72h
OEy $on los parametros del proceso respectivo, ET sistema de envasado debe OTHOCUTEAHA BAKHOCT 50 * 15% OTHOCKUTEAHa
cumplir los requisitos de las normas 1SO 11 07—1/2 }( CENISO/TS '\677?, permitiendo BA@XKHOCT (RH)
?Ic nlzarg e;;elrcwjhdlad dé:ra?teEe‘\ procesod e esteril |zacwogly gﬁnt«‘enet [a durant?d CTEPUAM3ALUS
oda la vida Util del producto, ET procesador es responsable de seleccionar y validar
un SBE a%rog\ago para clmétodo cée ester\hza%on or OF. trolad OTCcTpaHaBaHe Ha BaKyyM/Bb3AYX = 955;/0 mbar -
envasado debe realizarse en condiciones ambientales controladas para M - 95% oTHOCUTeAHA i
mantener la integridad £2) erod,ucto. i OBAaxHsBaHe/npecTomn BAaXHOCT (RH) 60 min.
Durgnteé mampu\acli)n detartlcu\o, el procesador debera mantener el control 350 mbar Ha a3oT (N;)
ambiental para evitar la contaminacion.” X
Los parametros o proceso de esterllzacion por OF, descritos a continuacion, han VIHKEKTUPaHE Ha ras 480 mbar N 52 min
sido validados de acuerdo con la n%rma ISO 11135,
Sin embargo, el cliente es responsable de vahdgr Su propio proceso de HansiraHe Ha ekcnosnumsaTa 930 mbar
esterlhtzacwcn para gar: n‘t\zar el cuﬁgérgleﬂtoqs telo,s r%qu\sw 0S ncirm tsnécEsyI d RoHUGHTRaAR 73 EO 1o Bpeme
pperatiyos, asf como de lograr un iel 10, teniendo en cuenta el clegidoy | | [KoHueHTRaMA 1 580 - 750 ma/L 420-1335min.
Parametros validados para la esterilizacion por oxido de etileno (OE): ~ o
+La densidad maxima de carga de esterilizacion permitida es d 188 ka/m?. TemnepaTypa Ha excnosuums 48 - 55 °C
nivel mgx\rgobde carga bt\jo\oglca,del aréchclj\o es de"\OO UFC/g. det OTcTpaHsiBaHe Ha EQ 100 mbar 17 min.
+El envasado debe constar de un minimo de dos niveles y un maximo de tres: -
+Primer nivel: un SBE de papel—plast\cg validado. Mpomysatie 70mbar x 3 unkbAa
g ~| egun( o,m\‘/s(s\s:éjg capa protectora disenada para preservar el nivel de biocarga AEPALMS
el primer nive . S
~Perce,r nivel: un envase protector exter\?r, como una caja de carton, que TemMnepatypa 28 -42°C [ Maw.1h
proporciona proteccion adicional durante la manipulacion y el transporte. CKOPOCT Ha 3BAVYaHE Ha Bb3AYXa | 10 - 20 m/s. |
i 5 5 BaAVAVIDAHVSIT NPOLIEC HA CTEPMANZALYS MOSBOASIBA AO ABA LIMKDAA C M3MIOA3BAHE Ha
PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION “ DURACION MOCOUeHVTE napaMeTpn.gmpw LKBA Ha CTEPMAM3ALYAS) Ce AOTTYCKA BANHCTBEHO 3a
HeM3NOA3BaHM M3AEAVS, COOKBT Ha FOAHOCT Ha MSAGAVIETO CAGA CTEDUAM3ALIA Ce
- PREACONDICIONAMIENTO OTIDaAGNS OF Mo paTiaTa NDOAPKITENHOCT HEXAY TDACLLY Chox e roRtoCT Ha
TemPeratura minima al.entrar 214 °C - M3ACAMETO M CDOKA Ha FOAHOCT Ha M3bpaHaTa SBS, O6paboTBALLIOTO AVLie OCBEH TOBa
en efpreacondicionamiento v OTTOBAPA 33 [APaHTMPAHE Ha CbOTBETCTBHETO C OCTATBHHITE HI1Ba, OTIDEACACHN 33
Temperatura 33 - 46 °C n ), KaKTo e nocodeHo B ISO 10993-7. LLlo ce OTHacs A0 YCAOBMSTA Ha CbXpaHeHMe,
H dad rel O =75 %RA 22-72h BCHYKI M3ABAVA Ha Bastos Viegas TpsibBa A GbAAT 3aLLUMTEHM OT CAbHYeBa CBETAVHA M A3
umedad relativa 50 +15 % Ce CbXPaHSIBaT AGAeY OT AbXKA B NePUOAA Ha CPOKA UM Ha FOAHOCT.
ESTERILIZACION
Aspiracion al vacio/eliminacion 50 mbar N MPEAYNPEXXAEHUS U MPEANA3HUA MEPKU
Godle — Mo (0 A3 CE M3TI0A3BA CTEPIAHO.
Rpmidificacion/ 60 - 95 %RH 60 min. He € NpeaHasHauieHa 3a MPUroTBSHE Ha KOCTEH LIMMEHT,
. =55 bar de N | B13YaAHO . He u3nonssaiTe TO, aKO
Inyeccion de gas 289 mpar 4e B 52 min. HAWaKBW NDASHAL Ha BAOLIABaHE WA AedeKT, KONTO MOXe A3 KOMMPOMET/Pa
Presidn de exposicion 930 mbar -Mpeav ynotpeba npoeepeTﬁe BI13YaAHO 38 HAAVYME Ha YaCTULM U U3MOA3BaIATE
C tracion d 5 y CaMO aKO CBABXKAHIETO € OHCT] N
Si°ggentracion de exposicion | sg0 - 750 mg/L. 420-1335min. -3a MPUroTBSIHE Ha MHYKEKLIMOHHATA YrIoTpeba Ha GUATBPHA MTAa. MMaiiTe
Temperatura de exposicidn 28 -55°C TDEABIA, e OTB '© KOHTVHEDY MOTaT AA YBEAVAT PHCKA OT 3aMbPCsBaHe.
-3a OQTAAMOAOTVIYHY MHBA3VB OLIGAY DV, TPOMUITE XMPYPIrvHeckust
Eliminacion de O 100 mbar 17 min. e o oaaTon PpeA ITOTHe,
Descarga 70mbar x 3 ciclos - -l lpeAHa3HayeHo 3a ynotpeba CaMo OT MEAVLIMHCKM CNELMaANCTH.
VENTILACION p 113r10A38a 10BTOPHO. [Tp@AHa3HaYEHO 33 GAHOKDATHA YOTPe6a C LieA Aa
Ce NPEAOTBATSIT PYICKOBE OT 3apa3siBaHe, BKAIOYUTEAHO BH3MOSKHI MHGEKLMA
[ Temperatura 28 -42°C | Min. TTh W/MAV IOBPEAA Ha DYHKLMSITA MY.
Velocidad de extraccion del aire | 70 - 20 m/s | n. -VI3XBbDACTE B CbOTBETCTBYE C MDMAOKVIMOTO 38KOHOAATEACTEO W/
PeAC

El proceso de esterilizacion validado permite hasta dos ciclos utilizando los
parametros especificados. Un segundo ciclo de esterilizacion solo esta permitido en
equipos que no se hayan utilizado. Tras la esterilizacion, la vida Util del equipo viene
determinada duracion mas corta entre la vida util intrinseca al producto y la
vida util del SBE seleccionado. Asi ponsable de garantizar

0sa. LA ¢ ! |
i i : valides conformément & la norme 1SO, 11135. d onado. ASImisno, & procesador s res)
Bihonall, ot cue toeir design, are intended to be used: Cependant, fe client est responsabie de la validation de son propre processus CYCLUSPARAMETERS || SPECIFICATIE || DUUR &l cumplimiento de los niveles residuales ggﬁ"g“g@ para elarticulo, taly comose
Kidney trays - fo fit the human body; are adequate to collect body fluids. de sterilisation afin de garantir la conformite avec les exigences réglementaires £50¢ 108 Brtic, IS ( Bastos Viegas deben proteqerse 46 a0z Solar y mantenerss
Surgical bow lids and Basin lids: 10 dbtain the Closed version of surgical et operationneles, aingf que lobtention d'un NAS de 10 compte tenu du 585 PRECONDITIONERING {odos 19s prticilos de Bastos Visgas depen proteg y
OWIS or basins auring transport, storage or disposal . M 1A 2, s " . N
Blacenta basing: Specicalvio terpaririy ol placenta and/or umbilical Paramétres validés pour la stérilisation & Foxyde d’éthyléne (OE): . m'vfgg;gmg’,:‘gg’g&g‘gg‘;g,‘agge”ng 21,4°C - ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
cord for inspectjon after birth and for preparation of placental membrane +L.a densite maximale admissible de [a charge de stérilisation est de 180 kg/m®. — “Debe utiizarse en condiciones asepticas.
which can after be used in a context such as woundcare. :Il:%r%ri)ae: e @ggﬂbé%meoﬂaei'umnﬂﬁﬁﬁéﬁmﬂz %gu?(en}egasfg I maximum [Temperatuur ___ 33046 °C 22 -72uur “No debe Utllizarse para preparar e eato 6seo.
INSTELCTIONS FOR £TERILIZATION IR e o e een o hbentie, Lo s squpe it o e
Ethylene oxide (E rilization must nducts rain: rsonnel *Premier niveau: un SBS papier-plastique validé, =~ =~ . — C e X € to. .
ﬁ%ny evaengautgﬁ (pr(o)gesstg?s azxrdostetnﬂie‘rbs.eﬁ? d%cg? ?ghaa\\ %;r?%@owwtﬁ 180, | | peDetieme niveas Lhe colihe proteclice destinée a préserver e iveau de | | [Vaculm/luchtverwidering 50 mbar - e de utizaro, compruebe visuaimente siay restos de particulas  utlicelo
, as well as any applicable national regul aﬁons. ransportation is involved,) i 8 A 5 i Bevochtiging 60 - 95 % RV. 60 min. -Para la preparacion de inyectables utilice una aguj filtro. Te It
«Troisieme niveau: un emballage extérieur protecteur, comme une boite en P! Ny guja con filtro. Tenga en cuenta
e O e B o L feogiZC f,aa’,‘ﬁ.;a,"éf,s%rﬁ carton, Ul e Une protection suppiementare lors dé s manipuiaton et o | (| Gasinjectie 320 mbar van N 52 min. Gieos contenedores abiertos pueden aumenfar ef riesgo de contaminacion.
(SBS) suitable with EQ sterilization and compatible \eith the reepective transport. Sioorerelinaedrak mbar van uiruvgu:o O e T e U oo U A b1ad)
Process arameters. The Backa%ng sy?tem must meet the requlremgnts of E : :  — 930 mbar -Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.
EO 1160 '1/32 and CEN ISO/TS 16775, allowing Sfe”"'%fo be achieve dL[an PARAMETRES DU CYCLE “ SPECIFICATION “ DUREE Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min. -No reutilizar, Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar riesgos de
the sterilization process and malnt?lned through?ut e product’s shelf life, = . contaminacién, como posibles infeccjones o danos en su funcionamiento.
e processor fc responsible for selecting and validating an appropriate SBS PRECONDITIONNEMENT -stemperatuur 48 - 55 °C -Deseche de acuerdo con |a legislacion aplicable /o las normas de prevencion
for the EQ sterilization method, The aging be carried out u Températyre minimale d'entrée o - 2 P de infecciones para los residucs sanitarios, con el#n de minimizar el posible
controlled environmental itions to malntahm Productl grity. dans le preconditionnement 214°C EO Verwijdering 100 mbar 17 min. riesgo de contaminacion, infeccion o PolUCion.
During handling of the article, the groc ssor shall maintain environmental Termpérature 33546 °C - - -
contrc\é%prevent contam\nahé:n. he stenllzgt\on process arameters ) perat - 246 22-72h Spoelen 70 mbar x 3 cycli - Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir incidentes graves, pero
outlined below, have been validated in accor vvt SO 11135. However, the| | [Humidité relative 50 £15 %RH BELUCHTING o BeubTdo Con ol Reglamantd (US> 20717745 debemos nformar de que los incidentes
customer is resgons ible for vallé?atmg their ?wn sterilization proc?ss to ensure STERILISATION = raves con el uso del equipo que pongan en peligro la vida o comprometan
comﬁhance wit regu\atoré/ and operational requirements, as wel as achieving - - [Temperatuur 28 - 42 °C I Min. 11 uur 5alud, Incluyendo enfermedades o 6| detariord permanente da una estructura corporal
Al - considering their chosen SBS and the packaging levels. Vide/élimination de l'air 50 mbar - Snelheid van luchtafzuiging | 70 - 20 m/s | - deben rotificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pais.
Validated paramefersf r ethylene oxide (EO) sterilization: Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 60 min. - ™ - : - .
he maximum al \owa%\e terl?lzat\on load density is 180 kg/m®. 5 350 mbar of N . Het gevalideerde sterilisatieproces staat maximaal twee cycli toe met gebruik SIMBOLOS DE MARCADO
«Maximum bioburden level of the article is 100 Cl'—yU/g. Injection de gaz 280 mbar d'OF 52 min. van de gespecificeerde parameters. Een tweede sterilisatiecyclus is alleen Representante autorizado en el Reino Unido 2)Marca
+Packaging must consist of a minimum oftwo levelsand a maximum of three = T T toegestaan voor ongebruikte hulpmiddelen. Na steril t
levels: ression d exposition 930 mbar houdbaarheid van het hulpmiddel bepaald door een kortere periode tussen de @ Kirurgiska behé"are
*First level: A validated paper-plastic SBS. Concentration de 580 & 750 mg/L . intrinsieke houdbaarheid van het product en de houdbaarheid van het SBS. g
~Second? vel: A protec?\ve layer designed to preserve the bioburden level of| | |'exposition a 'O 420-1335min. Daarnaast is de verwerker verantv_yoordeh%k voor de naleving vande PRODUKTER
the first | ve?(SBS). Température d'exposition 48 4 55 °C restgehalten die voor het artikel zijn gedefinieerd, zoals gespecificeerd in ISO K T Skl o -
STHirel Tovel A duter protective packaging, such as a carton box, providing P L 10993-7. Wat de bewaaromstandigheden betreft, moeten alle artikelen van Brekr (mklsive niurbrickor och “Lock Ciakiuderar lock till Kirurgiska
additional protection during anglmg and tranhsportation. Suppression de 'OE 100 mbar 17 min ?easégsz\é‘rﬁlgcﬁ %ﬁdrgfeeﬂnde de hele'houdbaarheidsperiode worden beschermd Taparoskopl fondoskopbrickon, sKalar och handfat). <
Nettoyage 70mbar x 3cycles - Liegen zor - -Handfat (inkluderar ringhandfat,
cveieparamerers || seeciricarion || ouratiow AERATION WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN placentahandat och rektanguiéra handfat
Mini e t PREFONDITIONIS Température 28 842 °C ] Min. 11h 7E?ecéoee‘gcvh?ﬂrvsctz%ﬁe%e%'ewLéreren van botcement. ENHETSINFORMATION
inimum temperatur o - - - in. | g 1 irurg 3 3 5
entering the preconditioning 214 °C [Vitesse d'extraction de Fair | 10 a 20 m/s | —\ns;fegcﬁeer het ?p‘f?ra{t} Vol Etegvu% het a;gptaraat niet als [ tekenel_;\ van Eggﬁggt%?g%ecj%trggrﬁg‘.ﬂgmka engangsbehallare sorn uppfyller de hogsta
Temperature 33-46 °C B Le processus de stérilisation validé permet d'effectuer jusqu’a deux cycles en | [reecienng of defecten opmerkt die ge.prestaties In 9evaar kunnen brengen- || Medicintekniska produkter som Klassificeras som Klass lla-produkter, pa arund
Relative Humidit 50275 %RA 22-72h Uf“t‘%aﬂt Ies,param'ettres Spélc & p,t,?uxiémet,?yc,\e dle stqérilisat‘\on elgt \é? rygise ruik visueel contrc?even op deeltjes en alleen gebruiken als de inhoud S\r/‘dcjeerr‘a:\g?\sjaagr%téléarl\‘crjsrmd\katloner for anvandning, inklusive anvandning
autorise uniquement pour les dispositits non utilises. 2\ g = . - e s
. STERILIZATION Aprés siérlisaiion:a Gures de consorvation du dispositt st déterminge par a | (¥O9TdE bereiding van jectieylacistoffen met sen fifernasid; Houder rekening | | yissa referenset presenteras ett ampligt lock, samt fastmedel for fixering pa ytor
Vacuum /AT removal 50 mbar - liree I plus courte entre faduree de Conservation intrinseaue du produtt et fa | | Tae,431 2Ben verpakkingen het riico op besmetting kunnen veraroten: Vardpersonal bor vélja en enhet med lamplig kapacitet och med en utformning
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60 min. durée de conservation du SBS sélectionng. En outre, la personne effectuant la ruik worden doorgespoeld met een steriele oplossin som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.
iocti T transformation doit garantir la conformite par rapbort aux niveaux résiduels | | S52dHitehdl bedoeld voor gebrilk door professionals in Ge gezondheidszor AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER
Gas Injection 238 mBa 0; ’Eb 52 min. définis pour larticle, comme spécifié dans Ja norme 1SO 10993-/. En ce qui i 9 b 9
mbar of concerne les conditjons de stockage, tous les articles Bastos Viegas doivent besmgﬁrr;euv«aaerg;‘gléf%oeg\(\)ﬁledw\v/ e, J,‘%gﬁ?é‘gne e pean Kirurgiska skalar, brickor, handfat och tillbringare:
Exposure pressure 930 mbar étre protégés de la lumiére du solell et de la pluie pendant toute Teur durée de oor me% geli -For att tillfalligt forvara drgan eller vavnader;
Exposure EO concentration 580 - 750 ’D“g/L 420-1335min. conservation, “5er het atval af v Igens de hoegasse\uke wetgeving en/of infectiepreventienor- | | -For att forvara eller bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar med
Exposure temperature 48 - 55 °C MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS men voor afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle risico op besmetting, medicinska Iosmn%ar. - . s -
100 mbar i Thfettio of veruiing tos aan Minimarn 1o beperien -Avsedd for att halla medicinska lésningar - sasom saltidsning,
e 20 mba 17 min. C étre utjlisé ére stéril 9 D kontrastmedel, heparin, bedovningsmedel (t.ex, ropivakain), eller
Flushing 7Ombar x 3cycles - O D e e e e St osseux. Het optreden van emnstige incidenten wordt piet verwacht bi het cebruik van het. SRR eBal e SUFaman D~ for aktion. or mulering, blandning
AERATION R s e R ERgrare m? Ao part AR dispositif si vous apparaat bi] correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u eller utspadning.
- RUEIS i o ygng e et o G R e le de TOrmeren dat erriige meidanten met betrekking, tot nat gebruik van het apparaat, die “For att forvara vattenhaltiga saltlésningar for bevattning:
T — PrErrRem— e | ot e e e e e S oion | 001t G VatiGnNalig8 S Geningar efer anEsetta lsningar for
Speed of air extraction | 10 - 20 m/s | -Avant utilisation, verifier visuellement la présence de particules et n'utiliser Dagae o aan e bevobgde actortal van i land. 9 sarrengor

The validated sterilization process permits up to two cycles using the specified
garamete[s. A second sterilization cycle is only allowed for unused devices.

ost-sterilization, the device’s shelf life is determined by the shorter duration
between the product’s intrinsic shelf life and the shelf life of the selected SBS.
Additionally, the processor is responsible for ensuring compliance with the
residual levels defined for the article, as specified in SO 10993-/. Regarding
storage conditions, all Bastos Viegas articles must be protected from sunlight
and kept away from rain throughout their shelf life.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile. .

Not intended to be used for preparation of bone cement, .

Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any sign of

deterioration or defect that may cquromlse the performance,

-Bef ‘re se, check visually for particulate matter and use only if the contents
clear.

-For the preparation of ing‘ectables use of a filter needle. Be aware that open

containers may increase the risk of contamination. ) . )

-For ophthalmic invasive procedures, flush the surgical container with sterile

solution before use. .

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.

-Do not re-use. Intended t: used one single time to prevent risks from

contamination, including possible infections, and/or functional damage.

to applicable legislation’and/or infection prevention.

care waste, to minimize potential risk of contamination,

ue si les contenus sont clairs.
-Pour la preparation des produits injectables, utilisez une aiguille filtre, Sachez
ue les récipients ouverts peuvent augmenter le risque de contamination.
rocedures invasives ophta\mu%ues rincer fe conteneur a usage
C solution stérjle avant ufilisation. |
-Utilisation exclusivement reservee aux Pro essionnels de la sanﬁe‘
s réutiliser. Prevu pcfur une utilisation \@lque afin d'eviter les risques de
aminafion, y compris les Infections possi les, et/ou les dommages
onctionnels. X
-Eliminer conformément aux |0|f en vigueur et/ou aux normes de prévention
les infections potr les déchets i€ gl soins de sante, afin de minimiser le

potentielrisque de contamination, d'infection
ou de pollution.

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

TUnited Kingdom authorized representative 2)Trademark

@ Recipientes cirurgicos
DISPOSITIVOS

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec ['utilisation du dispositif s'il est
utilisé correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745, nous devons
informer que les incidents graves liés a Iutiisation du disposifit qui mettent a vie en
danger ou compromettent la sante, y compris la maladie ou I'altération permanente
d'une structure corporelle, doivent &tre notifiés a Bastos Viegas et a lautorité
compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
T)Représentant agréé au Royaume-Uni 2)Marque déposée
@D OP-Behilter

PRODUKTE

-OP-Schalen; -Krﬂ%e' )

-Deckel (einschlielich
OP-Schalendeckel und
Schalendeckel).

-Schalen (einschlieBlich Nierenschalen und
Laparoskopie-/Endoskopietabletts);

-Behalter (einschliefllich runder Behalter,

Plazentaschalen und rechteckiger Behalter);

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hochsten
Qualitatsstandards. ) . .
Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten zugEeJass_enen Anwendungsindikationen,
einschlieBlich der Verwendung bei invasiven tingriffen, als Gerate der Klasse lla
eingestuft werden.

-Recipientes cirurgicos;
-Tabuleiros (inclui tabuleiros
reniformes e tabuleiros de -Jarros; .
\aRoarosco ia/endoscopia); -Tampas (inlcui tampas de recipientes
-Recipientes (inclui recipientes cirurgicos e tampas de recipientes).

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Vasta gama de recipientes cirtirgicos de uso Unico, que cumprem com as
mais ? levadas normas de qualidade. R
Classificados como dispositivos medicos de classe Ila devido a ampla

0 de indicaces para Utilizacao previstas, incluindo a utilizacao
durante procedimentos invasivos.
refererrxfclas apresentam uma tampa, bem como adesivos para
s superficies. .
Os profi: '5|ona#s de saudg devem sel?clonar m dispositivo com

de e formato adequados a finalidade prevista.

FINALIDADE PREVISTA E INDICAQ()ES

Cl 3 cipie e jarros:

-Para acondicionar temporariamente orgaos ou tecidos.
-Para acondicionar ou preparar dispositivos médicos tais como
catéteres com solucoes medicamentosas. .
-Para acondicionar solucées medicamentosas - tais como solucées
salinas, solucoes de contraste, heparina, anestésicos (e.g., ropivacaina),
8gf analgésicos (e.g,, sufentanilo) - para injecao, preparacao, mistura ou

iluicao, ~ X o
-Para acondicionar solucées salinas aquosas para irrigacdo. |,
-Para acondicionar solu¢oes salinas aquosas ou solu¢oes antissépticas
para limpeza de feridas.” _ o N
-Para acondicionar solu¢des antissépticas para desinfecdo da pele ou

mucosa. N N
Adicionalmente, e devido ao seu design, aser

redondos, recipientes de placenta e
recipientes retangulares);

JoX:

inige Referenzen enthalten einen geeigneten Deckel sowie Klebstoffe fiir die
Befestigung an Oberflachen. 3 N )
/Angehorigé der Gesundheitsberufe sollten ein Gerét mit einem geeigneten
Fassungsvermogen und einem Design auswahlen das fur den jeweiligen
Verwendungszweck geeignet ist.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

OP-Schalen, Tabletts, Becken und Krijae:

-Zur vorubergehenden Aufnahme von Organen odgr Geweben;

- ifnahrme oder Vorbereitung von Médizinprodukten wie Kathetern mit
medizinischen Losungen; R

-Vorgesehen zum Aufbewahren von medizinischen Losungen - wie
Kochsalzlosung, Kontrastmittel, Heparin, Anasthetika (z. B R%p\vacam) oder
Ogl%lgﬁtr{h%(z. . Sufentanil) - zUr Injektion, Zubereitung, Mischung oder

-Zur Aufnalme von wassrigen, salzhaltigen Lésungen fir dl?]Sp[J\ung;
;%/ﬁ;\éyuef‘rg‘ahme von wassrigen, salzhaltigen oder antiseptischen Losungen zur
-Zur Aufnal mg'von Antiseptika fén' die Desnr,vfekngn von Haut oder Schleimhaut.
Daﬁge r hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt, verwendet zu

um Ausgielen von Lésun%en‘ N

renschalen -zum Anpassen an den menschlichen Korper; sind geeignet, um

Korperfl ss%keit(en aufzul f‘n?en,

OP-Schalendeckel und Scl ahendgc l: Um dle'ct;esgh\ossene Version von

(E)Pls%cr are‘n Onga é:egn wahrend des Transports, der Lagerung oder der

jur Z| .

Ppa ni ast(:?-naren' S?eﬂell zur vorﬁber?ehend%n Oﬁufnahme der P\azentg i
ind/oder der Nabelscl nur zur Inspektion nach der Geburt und zur Vorbereitun
eerr déanzﬁgganmembran, die anschiieend z. B. in der Wundversorgung verwendet

W .

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

arros - para verter solucoes. R ~

g ‘mes - para encaixar no corpo; séo adequados para

recolher fluidos corporais. , o

le recipientes cil icos e tampas de recipientes: Para obter a

versao fechada dos recipientes cirurgicos ou dos recipientes durante o
isporte, armazenamento ou © 3 R

lacenta: Especificamente para acondicionar N

temporariamente placenta e/ou cordao umbilical para inspecao apds o

de placenta, que pode depois

Die Sterilisation mit Ethylenoxid (EO) darf nur von geschultem Personal unter
Verwendung validierter Prozesse und Sterilisatoren dur_ch%efuhrt werden. Der
Verarbeiter muss die Anforderungen der ISO 11135 sowie alle geltenden
nationalen Vorschriften einhalten.Ist ein Transport erforderlich, muss dieser
B_emaB international anerkannten Standards validiert sein (z.B. ISTA, ASTM 4169).

ie Produkte mussen in einem sterilen Barrieresystem (SBS) verpackt sein, das
fur die EO-Sterilisation geeignet und mit den jeweiligen Prozessparametern
kompatibel ist. Das Ver ackungsssyst,em muss die Anforderungen der ISO

J erfullen, damit die Sterilitat wahrend der

SYMBOLEN OP HET ETIKET
TGemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk 2)Handelsmerk

@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

-Vassoi chirurgici; . -Brocche; .

-Vassoi (compresi vaschette reniformi e -Coperchi (compresi i coperchi
'vassoi per laparoscopia/endoscopia); dei vassoi chirurgici e i coperchi
-Bacini (compresi bacini rotondi, vaschette dei bacini).

per placenta e confezioni rettangolarh;

ng; X . . .
-For aff fi')rvgara antiseptiska medel fér desinfektion ay hud eller slemhinnor.
Och dessutom, och pa grund av deras utformning, ar de avsedda att
ndas:
Tilloringare-For att halla [6sningar, N o
Njurbrickor- For att passa med manniskokroppen; &r lampliga for
uppsamling av kroppsyatskor. N . .
Lock till klrurq(lska skalar och handfat: For att fa tag i den slutna versionen
gv rktlrﬁr f|5L<ads @lar eller handfat under transport, forvaring eller
ortskaffande.
Placentahandfat: Specifikt for tillfallig férvaring av placenta och/eller
navelstrang for inspektion efter fodseln och for beredning av ..
placentamembran som sedan kan anvandas i samband med t.ex. sarvard.

o I8l b
'3APABEONa3BaHeTo, 3a Ad CBEACTE AO MUHVMYM MOTEHLIMaAHMS PUCK OT
3apa3siBaHe, MHpEKUMS AV 3aMbpCsBaHe.

He Ce 04akBa NOSIBATa Ha CEpVIO3HY MHLACHTI NP YIOTDEBATA Ha MASAMETO, KO CE
M3N0A38a N0 NPEAHa3HaUEHIE, HO CLIAGCHO PernameHT (EC) 2017/ 745 € HeOBXOAMMO Aa Bu
VMHOOPMVPaME, Ue CEP1O3HI MHLMABHTY, CBbP3aHV C ynoTpebara Ha M3ASAMETO, KOWTO Ca
SKMBOTO3ACTPALLIABALLM VAV KOMADOMETUDALLIA SAPABETO, BKAIOUMTEAHO SA6OAREAHE MAM
[IOCTORHHO YBPE@XAAHE Ha TeAeCHaTa CTPYKTYP3, TPA0BA Aa BbAAT CbobLaBaHM Ha Bastos
Viegas 11 Ha KOMMETEHTHYS OpraH B AbpasaTa Bu.

CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE

T)Y MbAHOMOLLEH MPeACTaBUTeA 33 OBEANHEHOTO KPAACTBO 2)THProBCKa Mapka

@D Kirurski spremnici
PROIZVODI

~Kirurske posude; V

-Pltice (ukjucuje bubrezaste zdjele |
laparoskopiju/endoskopiju);

-Posude (ukljucuje okrugle lavore, lavore

za placentu i Cetvrtaste posude);

“Bokalt, -
Poklopci (ukljucuiu poklopce za
Kirurske posude | poklopce za
posude i lavore).

PODACI O UREDAJU

Evi?\ﬁ er?espon jednokratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim standardima
Mei\'dnsk'\ ureda{\ kESiﬁ(f(\rarJi kao uredaiji klase ua Zbog svojih Sirokih of.a(obremh
indikacija za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom invazivnih postupaka. . .
Neke reference predstavijaju odgovarajuci poklopac kao i liepila za fiksiranje na povrsine.
Zdravstveni djelatnici trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg kapaciteta i dizajna
prikladan za odredenu namjenu.

NAMJENA | INDIKACIJE

Kirurske posude, pladnjevi, lavori i bokali:

-Privremenu pohranu organa ili tkiva;

-Pohranu li pripremu medicinskih uredaja poput katetera s m?d\cms,k\m otopinama;

-Namijenjeno za drzanje medicinskih otopina - kao sto su fizioloska otopina,

kontrastna sre stg/a, heparin, anestetici (npr. jop\v?kam) ili analgetici (npr.

sufentanil) - za ubrizgavanje, pripremu, mijesanje ili razfjedivanje.

Pohranu vodenih ili slanih otopina za \sgnran eka L
ohranu vodenih (li slanih otofpu'\a il antiseptika za ciscenje rana;
ohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, hz 0g svog dizajna, namijenjeni su za:

Bokali - lizlijevanje ina.
B t?eiastekzd?eie - Pn’gtajan]e ljudskom tijelu; prikladni su za prikupljanje
se lesnih tekucina.

oklopce

z3 ﬂmﬁk? posude i poklopce za posude: ia lobivanje zatvorene
verzije leul'ikl zdjela il posuda tijekom transporta, skiadistenja ili odlaganja.
lacenty: Posebno za privremeno pohranjivanje placent

wore za pl I/ilT
Eup kovine za, pre%_e_d nakon rodenja i za pripremu placentne mem%rane koja se
@snije moze koristiti npr. za njegu rana.

Sterilizaciju n idoy 0) moraégro ol no osoblje uz upotrebu

vaﬁd\ramh, procesa i sterilizatora. Obradiva¢ mora \tlusk\ad,us SO 1135, kao i

svim primjenjivim nacionalnim propisima. Ako e ukljugen prijleveg.on mora iti
" !

potvrden u skladu s ?edunaroéino priz&vatim standardima (npr. ;
ASTM4169). Proizvodi * m__za;ia Irani unutar sustava sterilne barijere
(SBS) prikladnog za EQ sterilizaciju | kompatibilnog s odgovarajucim
Pgrgm trl,n&a E‘roc a. Sustav pakiranja mora ispunjavati zahtjeve normi ISO
1607/-1/2 1 CEN ISC '75, omc)g](ucujucl Fostlzanje sterlinosti tijlekom
rocedsa stenhzgcue i odrz: gje tijekom cijelog roka trajanja proizvoda.
Bra INac je.odgQuoran za o iabir T validaciju odgovarajuceg SBS-a z mita%(du
stegllzacue. akiranje se mora izvrsiti u kontroliranim uvjétima okoline kako
! se odrzgo integritet proizvoda, N -
 Tiiekom rukovanja proizvodom, obradiva¢ mora odrzavati kontrolu nad
gkolisem kako br spn]e{f,lo kontaminaciju. . N .
Parametri procesa sterilizacije za EQ, navedeni u nastavku, validirani su u skladu

S .
Medutim, kupac je odgovoran za provjeru valjanosti vlastitog procesa .
t rlh’zacueﬂgﬁolo 9 sﬁladi 4 itog o
(obzirom na odabrani SBS i razine pakiranj:
aciju etilen (EO):
imalna razina bioloskog opterecenja artikla j
+Prva razina: validirani papirno-plasticni
~Treca razina: vanjsko zastitno pakiranje, %%put kartonske kutije, koje pruza

ster i se osigurala uskladenost s regulatornim roperativn
zahtjevima, kao | postizanje SAL-a (razina gﬂguvama sterilnosti) od 10°®, s
rametri za sterilizacij oksidom .

*Najveca dopustena gustoca pungenja, pri stenufacmbem(?:tym L .

| la je 100 CFU/g (broj kolonija
bakteriia po gramu). . P . .

+Pakiranje Se m?la sastojati od na]man]esdé/ge, anajvise tri razine:

i X

+Druga razina: zastitni sloj dizajniran za ocuvanje razine bioloskog
opterecenja prve razine (
dodatnu zastitu tijekom rukovanja i transpor

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

L'ampia gamma di contenitori chirurgici monouso & conforme ai piu elevati
standard di qualita. . L

ispositivi medici classificati come dispositivi di Clagse lla a causa delle loro.
ampie indicazioni d'uso approvate, compreso ['uso durante procedure invasive.
Allcum prr%_dottl dispongono di coperchio appropriato e adesivi per il fissaggio
alle superfici. . § X .
Glj operatori sanitari devono scegliere un dispositivo con una capacita
adeguata e con un design appropriato per lo scopo specifico previsto.

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

| vassoi, i bacini e le brocche per uso chirurgico:

-Conservare temporariamente organi o tessuti; o

-Conservlare o preparare dispositivi medici come cateteri con soluzioni
ali; X . o

-Progettato per contenere soluzioni medicinali—quali saline, mezzi di

contrasto, eparinate, anestetiche (e.g., ropivacaina), o analgesiche (e.g.,
N olamento, o diluzione.

- i irrigazione;

U F se e saline per la pulizia di ferite;

-Conservare antisettici per la disinfezione della cute o delle mucose.

Inoltre, e a causa del loro desi 1sati:

0 A

raccogliere i fluidi corporei. o o
erchi dei vassoi chirurgici e i coperchi dei bacini: Per ottenere la
versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico durante il trasporto, lo
stoccaggio o lo smaltimento.
Vaschette Per placenta: Specificamente per conservare temporanea-
mente la placenta e/o il cordone ombelicale per I'ispezione dopo il parto e
per la preparazione della membrana placentare, che puo poi essere
utilizzata in un contesto come la cura delle ferite.

Sterjlisering med Etylenoxid (EO) maste utféras av utbildad personal som
anvander godkanda processer och sterilisatorer. Bearbetningsforetaget ska
folja standarden 1SO 11135 samt alla tillampliga nationella bestammelser. Om
transCFort involveras maste denna godkannas enligt internationellt erkanda
standarder (t.ex. ISTA, ASTM4169). Instrument maste forpackas i e
sterilbarriarsystem (SBS) som lampar sig for sterilisering med Etylenoxid (EO]
ar Kompatibelt med alla steriliseringsparametrar. Férpackningssyste-
met maste upé)fy\_la kraven j standarderna ISO 11607-1/2 och CEN ISO/TS
16775, sa att sterilitet uppnas under steriliseringsprocessen och bibehallas
under produktens hela hallbarhetstid. Bearbetn\ngsforetargel ansvarar for att
valja ut och godkanna lampligt sterilbarriarsystem (SBS) for steriliseringsme-
toden med Etylenoxid . .

Paketeringen ska utforas under kontrollerade férhallanden av

roduktens integritet bibehalls. »

undet omgivningsmiljon under

t ra kontaminerin: . .
Parametrarna for stenllserm%sprocessen med Etylenoxid (EO), beskriven

ligt standarden ISO 11135. .

L X k for att godkanna sin egen steriliseringsprocess och att,
sakerstalla efterlevnad av, regu latoriska och operativa krav, samt for att uppna
en sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 10, med hansyn till valt sterilbarriarsys-
tem (SBS) forpackningsnivaer.

I metrar
*Hogsta tillatna densitet for steriliseringslast ar 180 ke 3.
*Maxima| b!obe\astnmgsmya for artikeln ar 100 kolonibildande enheter (CFU)/g.
*Forpackningen ska besta av minst tva och hogst tre nivaer:
«Forsta nivan: En godkand sterilbarriar (SBS) i pap{;_er ?\asl.
_*Andra nivan: Ett sk)(ddande ger som utformats for att bevara
biobelastningsnivan i sterilbarri (SBS) for den forsta nivan.
+Tredje nivan: En yttre skyddsforpackning, t.ex. en kartong, som ger extra
skydd under hantering och transport.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

La procedura dj sterilizzazione con ossido di etilene (EO) deve essere esequita da
personale qualificato che utilizza procedure e sterilizzatori convalidati. L'operatore
jeve attenersi alla norma ISO 11135, nonche iva nazionale in vigore.
Qualora sia previsto il

roced}]ra. Il sistema di confezionamento deve soddisfare i requisiti della norma ISO|

11607-1/2 e della norma CEN 1SO/TS 16/75, consentendo di ottenere la sterilita
durante la procedura di sterilizzazione e di' mantenerla per tutta la durata del
dotto. L'operatore e responsabil r la selezione e la convalida di un SBS

appropriato per il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene: ﬁEO).
Il'confezionamento deve avvenire in condizioni ambientali controllate per
mantenere ['integrita del prodotto.
Durante la manipolazione delloggetto, l'operatore deve mantenere il controllo
ambientale per evitare la contaminazione. ) o o
I parametri della procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), descritti
otto, sono stati convalidati secondo la norma 1SO 11135. .
Tuttavia, il cliente e responsabile della convalida della propria procedura di .
sterilizzazione per garantire la conformita ai requisiti normativi e operativi, nonché
" Y Livello di sicurezza di sterilita) di 10, considerando I'SBS
celto e i livelli di confezionamer N . o
Parametri convalidati per la sterilizzazione con ossido di etilene. gEO): 5
«La densita di carico di sterilizzazione massima consentita & di 180 kg/m®.
«[TTivello massimo di bioburden delloggetto e di100 UFC/g. - . )
4 -IT'lm‘k‘}aHagg\o deve essere composto da un minimo di due livelli e un massimo di
re fivell:
*Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato. ; .
*Secondo livello: Uno strato protettivo progettato per preservare il livello di
b\ol%)urden del primo livello
+Terz 3

O
o

rerzo livello: Un imballaggio protettivo esterno, come una scatola di cartone, che
fornisce una protezione aggiuntiva durante la manipolazione e il trasporto.

CYKELPARAMETRAR || SPECIFIKATION _|[ VARAK-TIGHET
FORKONDITIONERING
agsta temperatur nar, o _
fériondmonering pabérias 214 °C
Temperatur 33 - 46 °C 22 - 72h
Relativ luftfuktighet 50 +15 %RH
STERILISERING
Vakuum/luftborttagning 50 mbar -
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min.
|| Gasinjektion %gg mgg[ av Eb 52 min.
Exponeringstryck 930 mbar
Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C
EO borttagning 100 mbar 17 min.
Spolning 70 mbar x 3 cykler -
LUFTNING
Temperatur | 28 - 42 °C | Min.11h
Hastighet for Iuftuttagning | 10 - 20 m/s | "

Den godkanda steriliseringsprocessen tillater ypp till tva cykler enligt de angivna
na, En andra steriliseringscykeln tillats endast for oanvanda instriiment.
instrumentets hallbarhetstid efter den kortare

roduktens mnebgearéde hallbarhetstid och
en

definierats for artikeln, se precisioner i standarden 1SO 1 -7. Né
forvannglswllkgr ska alla Bastos Viegas artiklar skyddas mot solljus och

solucdo esteéril antes de utilizar. o B

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satde.

-Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacao de modo a evitar os riscos
decorrentes da sua contaminacao, incluindo possiveis infecoes, e/ou de danos

funcionais. . )
-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencéo de infecdes
aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de

lcontaminacao, infecoes ou poluigao.

PARAMETRI CIKLUSA I SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
| gsta temperatur nar o R
f r%onditior’\)ering ngorias 214 °C
Temperatur 33 - 46 °C B
Relativna viaZnost 50 £15 %RH 22-72h
STERILIZACIJA
Vakuum/Iuftborttagning 50 mbar -
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min,
Gasinjektion 388 mpara Ny 52 min.
Exponeringstryck 930 mbara
Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C
EO borttagning 100 mbara 17 min.
Spolning 70 mbar x 3 cykler -
AERACIJA

Temperatur 28 - 42 °C [ Min. 11 sati
Hastighet fér luftuttagning | 10 -20 m/s | i

|Validirani postupak sterilizacije dopusta do dva ﬁik\usa koristenjem navedenih parametara.
Drug ciklUs sterilizacije dopusten je samo za nekoristene proizyode. Nakon sterilizacije, rok
trajanja len je kracim trajanjem izmedu intrinzicnog roka trajanja

Dl la i rok f ?Jama odabranog SBS-a. ll')ogaftn , Obradivé wgﬁf(vivan za
osioniavonie sukia Inosti s fezinama reziduala definiranim za proizyod, kako je r_wai)edeno u
ISO 10993-/. Sto se tice. uvHeta S| I_ad\stel?]a, svi artikli tyrtke Bastos Viegas moraju biti
[Zasticeni od'sunceve svjetlosti i kise tiiekom cijelog roka trajanja.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Nije namijenjeno za pripremu kostanog cementa.

—ViJzua\no é)(elg[édajtepu%ggﬁ Nﬁm_gte l?orism\eured_aé_akq ﬁri nijetite bilo kakav

znak pogorsanja ili nedostatak koji bi rpogao ugroziti ucinl ovltof(t .

-Prije uporabe vizualn DVOV{EV_It?uII'\S‘I? | Cestica koristite samo ako je sadrzaj bistar.
i

-Namijenjeno za sterilnu upomklzu

-Za pripremy |mek_iua ristite iglu s filtrom. Budite svjesni da otvoreni spremnici
mog\#tpovefasknzl od ontammaﬁje N . L .
-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski spremnik
sterilnom otopis

om,
-Smiju koristiti \gdjuclvo zdravstveni djelatnici. . .

-l emg’te ponogno upotrebljavati. Namijenjeno za Jedm(kratn)} LPOLabU kako bi se
spriecll izici o kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcile i/ili funkcionalna
-Oc?\giige kao id\drﬁhi(o?ad u skladu s Yaieéim zaror\ima ié‘\Lstandardim,a za
sprjecavanie infekcija kako biste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije,

infekcije ili oneciscenja.

U slucal prayiine uporabe uredaja ne olekuie se pojava ozbiinh incidenata, all rema
Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbilni incidenti povezani s uporabom
dredaja, koll 5u opasni po Zvet i uorozavaid zdravle, kucuiuc, bolest f rajno oitecenje
strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas | nadieznom tijelu vase zemije.

SIMBOLI OZNACAVANJA
1Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2)Zastitni znak

@ Chirurgické nadoby
PROSTREDKY

-Chirurgické misky;
-Podnosy (vcetné emitek a
laparoskopickych/endoskopickych -
podnost); mi
“Misy (véetné kulatych mis,

placentovych mis a obdeélnikovych misy;
mére nadoby:

a)(véetné vicek na chirurgické misy a

V).

schwerwiegende Zwischenfalle i Zusammenhang mit der Vervendiung des Gerats,
die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefahrden, einschlieBlich Krankheiten
oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer Kdrperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden massen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
1 Vertreter des

A e .
ner o para preparar equipos medicos como catéteres con soluciones

medicamentosas; .

-Destinada a %onfener soluciones medicamentosas, como solucion salina, medios

de contraste heparina, anestésicos (or ejemplo, ropivacaina) o gnalgesicos (por

ebemplo, suféntanylo), para s inyeccion, preparacion, mezcla o dilucion.

Los , quirtrgi ‘Ifs bandejasI las
-Para sggggner 0rganos o tejidos temporalment

ara contener soluciones acuosas o salinas para migacion;
-Para contener soluciones acuosas, salinas o antisepticas para limpiar heridas;

MeTOAQ Ha CTepuAM3aLys ¢ EO. OnakoBaHETO TPsIbBa Ad DbAE M3MbAH:
KOHTRONIDOHI YCAOBIA Ha OKONHATa cDea 33
Tl BpeMe Ha PA0OTaTa C U3ACAVETO 0BPABOT!
KOHTDOR BEEXY OKONHaTa CDeAd, 3a A3 TDEAOTBATM SaMbpCiBate.
TlapaMeTpyTe Ha NpoLieca Ha CTepHAM3aLIMA 3a EO, MOCOUEHI MO-AOAY, Ca BAAAVDaHA
cbraacHo ISO 11135,
SbIDEKI TOBA KAVIEHTBT € OTFOBOPEH 33 BAAVAMPAHETO Ha COBCTBEHMS CU MPOLIEC Ha
CTePIAVI3aLIVA, 33 A3 C€ FADAHTVIDA CHOTBETCTBME C DETVAATOPHITE W ONepaTUBHITE

parto e para preparacao de membrana HR0R55 i INFORMACE O PROSTREDCICH
7-1/2 und CEN ISO/TS 167, undanhallas fran regn under hela hallbarhetstiden. R
St usada'nlf CBNERES G tratamento G ferdas terfisafion erreicht und fber diie gesamte Lagerdatier aufrechterhalten werden PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE || DURATA 5 ATGA Siroka Skala jednorazovych chirurgickych nadob spiuje neivys standardy kvality.
INSTRUCGES DE ESTERILIZACAO kann, Der Verarbeiter ist fur die Auswahl und Validierung eines geeigneten SBS VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER Z0raOIICKe DIOSITdkY aSTKOVANG 1Bk Prostraciy Ty 13 na 2aKiade feich
- fur die EO-Sterilisationsmethode verantwortlich. PRECONDIZIONAMENTO -Avse até cfnvan las steril, Sirokych schvalenych indikaci k pouziti, veetné pouziti pri invazivpich zakrocich.
A esterilizacdo por oxido de etileno (EO) deve ser ?allzada por pess%a\ Die Vergackun muss unter kontrollierten Umgebungsbedingungen erfolgen, — -linte avsedd att anvan a5 for forberedelse av bencement. Nektereé odkazy Wadeji vhodné viko i lepidla pro fixaci k povrchum.
treinado, utilizando processos e esterilizadores validados. O processador um die Produkfintegritat zu gewahrleisten. ) Temperatura minima di 21,4 °C - -Inspektera enl Tten Vi |.Le It. Anvand inte enheten om du upptécker tecker| |Zdravotnicti pracovnici by méli zvolit prosgfe(fek s vhodnou kapacitou a
leve cumprir com a norm: 5, bem como quaisquer regulamentos Wahrend der Handhabung des Produktes muss der Verarbeiter die . ingresso nel precondizionamento ” pa,forsamying eller defekt som an aventyra prestandan. provedenim ktery je vhodny pro konkretni zamy3leny uce
nacionais aplicaveis. Caso ?\ala transporte envolvido, este deve ser validado Umgebungskontrolle aufrechterhalten, um eine Kontamination zu vermeiden, Temperatura 33 - 46 °C -che anvandning ska man visuellt kontrollera om det finns partiklar och EENVM UG
de acordo com normas internacionalmente reconhecidas (por exemplo, ISTA; | | Die unten au.ggemhrteﬂ Sterilisationsprozessparameter fur EO wurden gemaf = P 22-72h endast anvanda om ol hallet ar klart, . X R URCENYM UCELEM A INDIKACE
ASTM4169%.,O dispositivos devem ser embalado: Sentro doum Sistema de 1SO 1135 validiert. . . . Umidita relativa 50 + 15 %RH -Anvand en rlltemﬁl or_fﬁeregnlng av injicerbara lakemedel. Tank pa att hirurgicke misky, podnosy, misy a odmemé nadoby:
Barroirs Eeter (SBPS) adequado a esterflizacao por EO e compativel com os Der Kunde ist jedoch selbst dafir verantwortlich, seinen eigenen STERILIZZAZIONE pna beha ’are Qkar risken for kontammgnn% X N -k docasnemu umisteni Qrganu nebo°t?<'m’-
respetivos parametros do processo. Sterilisationsprozess zu validieren, um res%llatqnsche und betriebliche - -Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren spolas -k umisteni nebo priprave Zg,avotmckyéh prostiedkd, jako jsou katetry s léivymi
T e e ot s saustos dpspos 20 . oy, | (SR S s L Cglatiligor | |[Econe o ; e e g O T rong TP v eic ot e oo e
-1/2e , € garantir que a esterilidade ¢ atingida durante - rreichen, idificazi - 959 X - av: V. V jukVe rsonal. . . ~Urcer vani l6civych roztokd, zZiologicky roz; ntrastni
0 processo de estenhza,cé? ©manida ao?ong?éia vida util do prgt?uéo.o VEYPaCkUH§SEbEHEH # berticksichtigen sind, P Unidificazione/Tempo di sosta 3568 gs /;JRH 60 min -Ateranvand inte. Avsedd att _anvgg?das en%eén%}or att forhindra risker for !gk‘ghgpaﬁ% Sﬁgs?eﬁk%%%c i %pt\?/aﬁalﬂ)%ggg gr/\a%ggk% nezo;)%gu\‘egtaﬁitpro
processador & responsavel por selecionar e validar um SBS apropriado para o | | Validierte Parameter fiir die Ethylenoxid gE(?-Sterlllsatlon. . 5 Iniezione di gas mbar S Ed 52 min. kongamlnenng, inklusive mojliga in elglonero eller fun Honss] agor, .| [injekenr podant, pripravu, michani nebo redeni, L
método de esterilizac: r EO. +Die maximal zulassige Beladungsdichte fur die Sterilisation betragt 180 kg/m 480 mbar di E -Av aUshantsrﬂ,en QQ t med gallande lagstiftning och/eller standard for| | -K uchovavani vodnych, Z\OOgICEyCh roztoku k proplachovani;
A embalagem deve ser r allzaga em condicdes ambientais controladas, de +Die maximale Keimbelastung des Produkts betragt 100 KBEXQ; Pressione di esposizione 930 mbar sjukvardsavfall for at orhn’\ ra. infektioner, for att minimera risk for t uchovavani vodnych: fyziol gicLﬁy}ch nebo antiseqt\c ch roztokd k cistén ran;
forma a manter a mtegngade o roéuto_ b-Dlelyerpackung muss aus mindestens zwei und hochstens drei Ebene Concentrazione EO di 580 - 750 mg/L 420-1335min. kontaminering, infektion eller férorening. -k uchovavant ?ntlsep \kg;g lezinfekci kuze&eebo iznic, .
nto do artigo, o processador deve garantir o controlo estchen, i y g : ~55 e "|| Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten om den Navicjsou vzhiede mu provedent urceny k pouzii:
lambiental para evitar contaminacao. Erste Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS. Temperatura di esposizione 48 - 55 °C Omsten.avally (identer fo ) 50T A ket 3 Salivar Odmérmne nadol nalevani roztoku. L . L
05 paremelios do processo de clieriizacso por EO, descritos abaixo, foram | | 2 2Weite Epene Eine Schutzschic, die die Keimbelastung der ersten Ebene | | [Rimasione EO 100 mbar 7 min. nedanie rdaterage 1 anvaaningtn v enheten.som o INahotande oo avertyrar i, | POGNOSY emitek -aby yhovovaly taru lidského téle sou vhodné k zachycovéni
validados de acordo com a norma . L . . - brsa ¢ 3 p 5 - . B i -
No enfanto, o cliente & responisavel por validar o seu préprio processo de +Dritte Ebene: Eine dufere Schutzverpackung, z. B. ein Karton, die Lavaggio 70 mbar x 3 cicli - D o e oo, OPPSstruktur, maste anmalas il Bastos | v irurgické misy a mﬁky: k uzavien chirurgickych misek nebo mis pfi
esterilizacdo, e assegurar a conform gde com o‘sﬁ;equnsw os requ ame?t rese zusatzlichen Schutz bei Handhabung und Transport bietet. AERAZIONE . er Bleprave, s}(lﬁcz'zilysans&ego \kr\: 8y Kk Speciaing k dodasnémy upzeni
loperacionais, bem como a obtencao de um nivel de garantia de esterilidade M YMBOL! X ¢ |
S, a i — © i lacenty a/nebo pupecniku pro kontrolu po porodu a k pripravé placentarni
§; La)lgge;r% ' tendo em consideracao o SBS escol Rah 08 piveic c§e ZYKLUSPARAMETER || SPEZIFIKATION || DAUER \T/er‘npita;ura S 138 232 C I Min. Th T " autoriseret repraesentar \LZ)\/arumarke %emb%ny, ebo plipe <ol p%uﬂ nap?iklgd B2 roglilak priprave p
i paraa ilizagiio por éxido de etileno (EO): T elocita di estrazione dellaria -20m/s @ " FUYHU KOHTeHepU
:Rﬁ/réilgna’(;?mn?)aé‘en}aaF;;nnllfé?gbt\gaancaa&%aa?te\gegt%ﬂzﬁ ac/'g180 ﬁg;m). g‘”‘?,es'ﬁem eratur am Eingang 21,4 °C - La procizdura djfstephézazione gonvalhdgtaé:o,r‘wsente fino.a due cicli utm‘zzando us, E/\varAyp P Z?m:g;;&::s;g‘eﬁﬁgo) TSt provadat vySkoleny personal s vyuZitim
£ - ! - 2 2 8 arametri specificatl. Un secondo ciclo di sterilizzazione e permesso solo per A et s 5 '
+A embalagem deve consistir ém, no minimo, dois niveis &, no maximo, trés o orondionening 5 BR50aitivi Hon Lsati Dopo 13 sterlizsazions, 1a Gurats del APOSTVG & 5 overenych procesu a sterilizatory. Zpracovatel musf spinovat normu ISQ 1135,
niveis; o A Temperatur 33 - 46 °C 22 - 72h determinata dalla duratappu] Preve tra quella intrinseca del pEodotro e quella };B?Ayﬁ;ng\iggm\;mo GubperoBma nAaUeHTaTa Ui [1ABObILAHM nerenn); | |jakoz i Viechny platné narodni predpisy. Pokud probiha repravaMmusl byt
+Primeiro nivel: SBS em papel-plastico validado. " Relative Luftfeuchtigkeit 50 +15 % RF dell’SBS selezionato. Inoltre, 'operatore e responsabile per garantire la AGFEHUETa U TABUUKM 33 e ? o ] ovérena podle mezinarodné uznavan)(ch norem (napf. ISTA, ASTI 4169%. R
*Segundo nivel: Camada protetora concebida para preservar o nivel de conformita ai livelli di residui definiti per l'oggetto, come specificato nella norma. anaLlu (BKAIOUMTEAHO Kanal 33 Prostiedky musi byt zabaleny ve sterilnim bariérovém systému (SBS) vhodném
5 STERILISATION d per ['oggetto, P la norma | | Aanapockonus/eHaockonns); XUPYPFVNECKIA KyHUKI U ASTeHIN). Ky m Ny Ve over )
carga microbjana do primeiro nivel (SBS). . 1S0 10993-7. Per quanto riguarda le condizioni di conservazione, tutti gli articoli | | ~Aerern (BKkA. KDbrAM AereHit. Aerey 3a pro sterilizaci EQ a kompatibilnim s paramet rlslu;nehoEprocesu» balovy
«Terceiro nivel: Embalagem exterior protetora, como uma caixa de cartdo, Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar _— di Bastos Viegas devono essere protetti dalla luce del sole e tenuti al riparo systém musi splnovat pozadavky norem ISO T1607-1/2 a CEN ISO/TS 16775, coz
roporcionando protecad adicional durante o manuseamento e transporte. Befeuchtung/Haltezeit 60 - 95 % RE 60 min. dalla pioggia per tutta la loro durata. VMH®OPMAUMSA 3A USAEAVETO gmé)zrjujetdos?zenlétekrllhtyzbehem procesu st%rglwzace_gjell zachova,mhp%cerllqou
o A fN. N " lobu zivotnosti produktu. racovatel odpovida za vyber a overeni vnodneho
B e reeaeors | ovwscie ]| e dopeate | mmn | p oo oy, | [ THie n bt aigvcornch
- i . IEAVLIMHCKIN U3ACAUS, KAACUDULIMPAHWN KaTo U3AEAWSA OT KAAC Ila nopaan < " J e Y " ]
Temperatra miima de entradal Expositionsdruck 930 moar lon deve essere Usato per la preparazione di cemento osseo. | e A at s oA e D e BH NSO Yo Raaa Bhem manipulace s predinetem & muSt zpracovatel udrzet kontrolu nad
no p?ee-con icionamento 214 °C - Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. -Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano segni | |no Bper WMHBa31BHW NPOl pu. ﬁljgstredlm, aby se zabranilo pripadné kontaminaci.
- - di deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni. Hsikom npenpaTku NPeACTaBAT NOAXOASILL Karak, KakTo U AervAa 3a lize uvedené parametry procesu sterilizace EO byly ovéfeny v souladu s
Temperatura 33 - 46 °C 22 -72h Expositionstemperatur 48 - 55 °C —Prj‘ma dtell uio,‘colr;\,trollare visivamente la presenza di particelle e utilizzare solo ﬁw e KbM 6 5 %oly(mouk\so 1k] gg . o viastni ' o
Humidade relativa +15 %RH - se il contenuto e chiaro. . o . [EAVILIMHCKITE CNeuuaAvcTV TosI6Ba Aa M36epaT 3AeAre C MOAXOAS akaznik vsal ovidd za ovéFeni svého viastniho procesu sterilizace, al
ESTERIEIOZ Ac 15°° EO-Entfernung 100 mbar 17 min. {ES?. \tsé .%{%%E%%‘%”S &%%“ng“aejﬁﬁ?‘n"ea‘ﬁg'ifﬁié‘?.%” 1290 rﬁ\t\gr%r% ;iegr?ea presente che KaﬂAaLlLlEiTeT uc Awaalﬁn, noAongmo aaAKOHergHOTO %peAHaaHaﬁeH@eL.u Zajis‘til soulad s re%ELé;imi a provoznimi poiadavky’,)a take za dosazeni hlédiny
- - Spulen 70mbar x 3zyklen - ! T 3 sterilizacni jistoty
Vacuo/remocéo de ar 50 mbar - - -Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il contenitore chirurgico con MPEAHA3HAYEHUE U MOKA3AHUSA 10% ohledlem na zvoleny SBS a trovné baleni.
Condicionamento 60 - 95 %RH 60 min. BELOFTUNG = Sluzione sterile prima o 32‘355’é,5t0,, Sanitari Xup\eprvlueckme KYMMUKY, TaBK, ACTEHN 1 N3MEPBATEAHM KaHu: Ovérené parametry sterilizace etylenoxidem (EO):.
Injecao de gases 338 mbar of Ny 52 min. Temperatur 28-42°C [ Min. 1h “Non riutilizzare. Da Utilizzars! ina sola volta per evitare rischi di contaminazione, | |32 BOEMEHHO 3aAbDKaHe Ha OPFaHi AV TeKaHM; “Maximaini povolenss hustola sterizace Je 180 K9/, U
= - mbar of £ Geschwindigkeit der Luftextraktidn 10-20m/s | incluse possibili infezioni, e/ danno funzionale A -3a 3aAbPXKaHe MAU 33 NMPUroTBAHE Ha MEAVLIMHCKM M3AGAUS KaTO KaTeTpu C I uroven biologicke za P Je 100 CFU/g.
Pressdo durante a 930 mbar o P - - -Smaltire secondo Ja normativa in vigore /0 gli standard di prevenzione delle MEAMLIMHCKI Pa3TBOPM; bal musi mit minimalne dve Urovné a maximalne tfi rovne:
Das validierte Sterilisationsverfahren erlaubt bis zu zwei Zyklen unter it T ng 9 ™ inazi P O SBS tv laste
Concentracao de EO durant 580 - 750 mg/L d ds P ? Y infezioni per i rifiuti sanitari, per ridufre al minimo il rischio di'contaminazione, -TIpeAHa3HayeHa € 3a CbxpaHeHue Ha AeKapCTBeHW PasTBOPM ~ KaTo rvni uroven; Qvereny Si oreny papirem a plastem. .
3 exposicad 9, 420-1335min. g e g e e enutzte Produkte Julissig infezione o inquinamento. DU3MOAOTMIUEH PA3TBOP, KOHTPACTHI BELLECTBA, XeMapyH, aHECTeTULM (Hanp. zé;gghivur:%%r\‘)r%cg’ggna vrstva urcena k zachovani urovné biologické
39&835%56& durante 48 - 55 °C Nach deer Sterﬁlsatlon wird die Haltbarkeit des Produkts durch die ﬁl‘lrz%re Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con I'uso del dispositivo, se utilizzato in modo ﬁgﬂ?gfgfﬂ: )CWCSQSQEM %235;25.‘&5.!5’ CHTAHIA) = 38 HXEKTVDaHE, .rretPumveﬁ; Vnéjg.' ochranny obal, jako je napfiklad kartonova krabice,
2 o Zeitspanne zwischen der produktspezifischen Haltbarkeit und der Haltbarkeit | corretto, ma secondo il Regolamento (Euizow 745 dobbiamo informare che incidenti 9ravi | -33 33 ABPYKAHE Ha BOAHM, (DIBMOAOT UUHI PasTBOPM 33 HAMOSIBaHE; Zajigtujici dodate&nou ochranu pri manipulaci a preprave. g
Remocéo de EO 100 mbar 17 min. el ten SBS bestimmt. Dartber hinaus ist der Verarbeiter gafur connessi con I'uso di questo dispositivo, che mettana in pericolo la vita o compromettano la = I E
Lavagens 70mbar x 3cycles verantwartlich, die Einhaltung der far den Produkt ges gelegten Restwerte salute, comprese malattie 0 menomazioni permanenti di una struttura corporea, devono 33 3aAbDKAHE Ha BOAHH, GUSUOAOTMHHN UAW HTUCENTUUHU PasTBOPK 33 PARAMETRY CYKLU | TECHNICKE UpAJE ][ DOBA TRVANT
= AREJAMENTO Y = an \S‘ 1g9%3—lztslcherzgustteﬁe\r}. Was dlghLagerEe Ingungen betrifft, so essere comunicati a Basto Viegas e all autorita competente del vostro Paese. [‘g‘;g;gg;‘?a:g Eg*éﬁmenmw 33 ACIMHBEKLIR HA KOKATA MAN AMMRABMLIATa, PREDEETNA GPRAVA
mussen alle Produkte yon Bastos Viegas wahrend ihrer gesamten SIMBOLI DI ETICHETTATURA 6bAa
[Temperatura 28 - 42 °C T Min. 11h Haltbarkeitsdauer vor Sonnenlicht geschutzt unddvor Régen bewahrt werden. | 7Rappresentante autorizzato del Regno Unito 2)Marchio di fabbrica 23::5:3'0” “ TOPAAW TEXHNS ANSaNH Ca MpeAHasHanen Aa 4 Mjnambg' i teplota pred 214 °C -
Velocidade de extracdo dear | 10-20m/s | . WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE @ fot o VI3MepBaTeAHM KaHM - 33 U3CVNBAHE Ha Pa3TBOPU. predbéznou upravou ,
ontenedores quirurgico TAaCTMacoBM GbOPEKOBUAHM ACTEHYETa - Ad MACBaT Ha YOBELLIKOTO TSHIAG; Teplota 33-46°C
O processo de esterilizacdo validado permite até dojs ciclos se utilizados os -Zur sterilen Anwendung bestimmt. OCTaTbYHM Ca 33 CbOVPaHe Ha TeAECHW TEYHOCTU. q > 22-72h
AT e U ol Sllzacko 8 o ia NSl At tonlecheerert oot e e e &gsﬂ:sszngygﬁx::ﬁm::m nnere S ToN e A saTEopeta | || Ret st SRR
S| ITIVC 130 utiliza . - rpru I as rat visuell. utze It as rat nie , W ][ | 0 . - ),
Apgs a esterilizacao, a vida util do dispositivo é determinada pela menor. An_ze‘wghen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die _Eggg’gg‘;ﬁffgﬂ;{ [:,ﬁ’gvejas fifoneras y !)Ja;c;xrr;gsanrrxyza‘rggﬁgggulares), CXPaHeHME AW 3XBEDASHE. SdsavanT Jodvod vadudha 50 mbar —
duracao entre a vida util do produto € a vida util do SBS selecionado. Alér \__elstung beeintrachtigen konnte.~ N bandejas para laparoscopia-endoscopia); -Tapas (incluye tapas de recipientes reHM 3a NAALIeHTAaTa: CreLviaAHO 3a BDEMEHHO 3aAbpyKaHe Ha NAaLeHTaTa SVan [ 50~ 95 URH
e R P s | R Eercns s ot sennd rvnveren we der | | B LIRS Rl P I Vst RRRESNS | (WS Shas e Neseb SO i | |[emsonniiooden ° oo
residuais, definidos para o artigo, Il specificado na norma - nhalt Klar ist. . ) o ) . N . 3 N L
Quanto as cond\cv_sgs G Aasenam nto,vtodgs 0s artigos da Bastos Viegas -Zur Vorbereitung von Injektionsmitteln ist die Verwendung einer Filterkaniile redondas, palanganas de placentay KaTo rpya 3a paHut. Vstrikovani plynu 13138 mﬁg[ 32 8’5 52 min.
gesnteanciézvlﬁgi)tegldos da luz solar e mantidos afastados da chuva durante toda e:forderlllfghgeegc ten Sie, dass offene Behalter das Kontaminationsrisiko INFORMACION DEL PRODUCTO WHCTPYKLIMN 3A CTEPUAVSALNAS Tlak expozice 30 mbar
-Bei i i i i - Amplia gama de contenedores quirdrgicos de un solo uso que respetan las i .
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES e e Eingrfe s der OP-Behlorvo dr BRI e el s oo Py O EO s B e e g o e || Voncentiace op0zceE0 | 50 750 mg/l | 420-135min
Destinoss 3 sor Usado eoter] -Autsschliteﬂﬁ‘ch i dle Verwendng aurch medizinisches Fachpersonal DS MCaIcos e flase [ ROt Skl Dumerasas indicaciones de uso D058 Aa OTFOBapa Ha 190 T KA Ha MMM HALMOLEAL DASTIODEADH. Teplota expozice 48 - 55 °C
-NGo indicado para a preparacao de cimento dsseo. . ieht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken | |Algunas referencias presentan una tapa adecuada, asi como adhesivos para ﬁgwﬁggﬁg%;ﬁg:‘gﬁ@gw I)%G(?aaaﬁg %“ﬁ? S NI Odvod EO 700 mbar 7
-Inspeciong visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de [ durch Kontamination, einschlieRlich moglicher Infektionen, und/oder” fijarlas a las superficies. . . - GBAAT ONaKOBAHI B CTEPUAHA bapvepHa cvicTeMa (SBS), ChBMECTiMa Cbe -
deterioracao ou defeitos que possam comprometer o desempenho. . Funktionsschaden zu vermeiden. ! Los profesionales sanitarios deben seleccionar un equipg con una capacidad CTepMAM3aLMS C EO 1 CbC CHOTBETHWTE NAPaMETPH Ha rpoLieca Proplach 70mbar x 3 cykly -
-aAn%easstae %t‘c"éﬁfgﬁaée&'fr‘ﬁ% v‘l(si\éalmente a existéncia de particulas e utilizar - Eg}sgygesr}Si%mgdizini?cpi{;bﬁ"e gen}ég den e\teneen RﬁChFES‘{?VSChHﬁe" adecuada y con un diseno apropiado para el uso especifico previsto. Cm/.’?mm 33 OriaKoBaHe TOHOBA A3 OTFOBAPA Ha M3NCKBAHVATA Ha 1SO 11607-1/2 1 CEN PROVZDUSNENI
g O TOr Iy . - una/oder Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle RISIKO einer ry
-Para preparacao de injetavers utilizar uma agulha com filtro, Alertamos que os | - |Kontamination, Infektion oder Vers%hmutzung 70 unieren, FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES ?rOL 26 e "%%ﬁ’éﬂeﬁ% E%°J?$“e Higrgp%:(/\auggr £§H%%$r:‘eaua32§ﬁk§r%a e Teplota 28 - 42°C ] Min. Th
recipientes abertos podem aumentar o risco de contaminagso. . ipi y lasjarras 355 AMLIE € OTTOBORHO 3a Magéf)a M BAAMAVIDAHETO Ha MOAXOARILLA SBS 3a Rychlost odsavani vzduchu | 10 - 20 m/s | .
-Para procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente cirrgico com GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch darauf hinweisen, dass Ho B

Ovéhien¥' proces sterﬂizace umoznuje az dva cykly na zakladé s,tarLoveny'ch parametru.

Druhy sterlizacni cyklus Je povolen pouze pro nepguélte prostrﬁd A

Po sterilizaci je zivotnost prostredku Urcena kratsi dobou mezi vias|

praduktu a dobou ziyotnosti vybrane vjda zj
ok

ivotnosti
D o & SR 210 oy TS Jkc
éb 155! 6 ootk aagorth syt et

uyedeno v norme ISO 10993-7. Pokud jde o podmin! van,
;I\y(/r(t))t nostfisastos Viegas chra'ne7ny pkre ls uneépnl'm za'#(eymsm i pQrea destém po celou d{)bu




VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Urceno k polf(iiti,ve sterilnim stavu.

-Neni urceno k pripravé kostniho cementu. = P
-Prostredek nejprve prohlednete. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli
znamky poskozeni nebo zavadly, ktereé)y mohly omezit jeho funkénost.

-Pred pouzitim vizualné zkontroluite, zda nejsot pritomny pevne Castice, a
pouzijte pouze tehdy, je-li obsah Cisty. B .

-Pro pripravu injekcnich materiald pouzijte jehlu s filtrem. Méjte na paméti, ze
otevrene nadoby mohou zvysit IZIKE kD[VtF\mIHTCe . .

-Pri oftalmologickych invazivnich zakrocich vyplachnéte chirurgickou nadobu
pred pouzitim sterilnim roztokem.
-Urceno_yyhradné k pouziti zdravotniky. . ) L

-Nepouzivejte je opakoyané, Urceno k jednorazovému pouzitj, aby se zamezilo
r\zllkurg kon aminace, vcetnF priadnych i ekci a/nebo rgmnﬂﬂo poskozeni.
-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normamipro,
zamezeni infekel pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potenciaini riziko
kontaminace, infekce nebo znecisteni.

PH spravném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich prihod, ale
podle narizeni (EU) 2017/745 musime uvest, ze zavazne nezadouci prihody souvisejic s
pouzivanim prostredky kiere ohrozui 2ot nebo zdravi, vetne onemocneni nebo

rvaleho, telesneho poskozeni, musf byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a
prsluSnémU organd vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI
DAutorizovany zéstupce pro Spojené kralovstvi 2)Ochranna znamka

@ Kirurgiske beholdere
R

UDSTY]

-Kirurgiske skale;

-Bakker (herunder nyrebakker og
\%)aroskopl— ‘endoskopibakke); -Lag
-Beholdere (omfatter runde beholdere, og bel
moderkagebeholdere og rektangulaere

beholdere);

-Kander; . . N

'omfatter 1ag til kirurgiske skale
oldere).

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

Et LTredt ud\;g\ggf kirurgiske engangsbeholdere, som overholder de hgjeste
val larder

tetsstan g
Medicinsk udstyr kiassificeret som klasse, lla-udstyr p& grund af dets .
o;ggté%?gs godkendte anvendelsesomrader, herunderbrug under invasive
é)gl\?er ;eégry\cer indeholder et passende lag samt klaebemidler til fastgerelse
undhedspersonalet ber vaelge en enhed med en passende kapacitet og med
et design der passer til det specifikke formal.

ERKLARET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakker, beI?oIdere og kander:

-Til m\d\emd\% c;?( evaring af organer éller vaev. .

‘-TI| at skylle eller klargere indbygget udstyr som fx katetre med medicinske

lgsninger.

—Beregnet til medicinske oplesninger - som for eksempel saltvand,

kontrastmedie, hep?rm Pidmve#sesm\ ler ﬂfeks ropv?cakl’ne) gll r

swertest\\ lende midler (feks. sufentanil) - til injektion, forberedelse, blanding

eller oplasnin

-Tifat Il% leholde vandige saltoplasninger til skylning. N

-Til vandige, saltoplasninger eller antl_secj)t\ske oplasninger til sarrensning.

-Til at jndeholde antlsept\s#(e m\d\ﬂ' til esmﬁk ion af hud _fller ﬁ[lm inder.
erudover o? pa grund af deres design er de beregnet til at blive brugt:

Kander - Til af haelde oplgsninger. .

Nyrebakker - Til at passe til menneskekroppen, er egnede til at opsamle

iske skale og beholdere:

a nﬁuﬁkekge vergswon agﬂlrurglske skale eller kar under transport,
ﬁ:votg‘eevﬁa(r;n% ellﬁr ?é)el'gl_(affelse,

-Speciﬁk?t\\ mid?ertidl'g opbevaring af moderkage og/eller navlestreng til
msp?tkt\on efter fadslen og til forbéredelse af moderkagemembran, som
derefter kan bruges | en sammenhzeng som sarpleje.

.
INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Ethylenoxid (EO) ster\hsenngl,skal udfares af uddannet personale ved at bruge

validerede processer og sterilisatorer. Processoren skal overholde ISO T1135 og alle

geeldende n,auonal? dst?ndar ler. Hvis der er transport mvolver?t, skal den
%gn‘/‘eg%egs)l henhold til gaeldende internationale standarder (feks. ISTA;

Enheder skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS), der er egnet til ethylenoxid

SEOQ sterilisering og kompatibelt med de béskrevne parametre for sterlhserln?
akkesystemet skal opfylde kravene 1 1SO T1607-1/2 °f’ CENISO, i16775 og tillade

er essen og opretholdelse | produl
holdbarhedsperiode.
(F’Er%c)estso_rlen er ansvatrll for at vaelge og validere en passende SBS til ehylenoxid
steriliseringsmetoden.
Indpakningen sﬁamdﬂares i kontrollerede miligforhold for at opretholde produktets

Integritet.
Uné?eg hgndtering af artiklen, skal processoren vedligeholde miljgforholdene for at
undga kcmtammermgr o .
ﬁ%\gende parametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt i henhold til ISO

Dog er kunden ansvarlig for at validere deres egen steri\'\serin%slgmcess for at sikre
?verho\,delse af lovgivning- og drifts-krav, og o%sa for at fa et SAL (sikkerhedsniveau
ved overvejelse af deres val g?_te SBS og indpakning.
parametre for ethylenoxid (ﬁo) sterilisering:
«Den maksimale tilladte sterilisering be]astmn

tets

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

Kirurgiset astiat, alustat, vadit ja kannut; .
-Elinten taj kudosten s ||’yttam\sefn tilapaisesti;
en laitteiden, kuten katetrien, sailyttamiseen tai valmistamiseen

-Laakinnd

‘aak“nnéuis“létgr?\lés’a’"r\ .aake\' ksia - kuten suolaliuosta, kontrastiaineita, hepariinia,

- U i iuoksia - kul iuosta, kontrastiaineit iinia,
i (esim. ropiv§<asﬂni) tai Ki uf‘éékke\’té (esim. suf entannhai»m?ektlota,

valmistusta, sekoi fm\sta tai laimentamista varten. -

-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten;

-\/ehsl D sl%olsslt;n as'\égkalluosten tai antiseptisten liuosten sailyttamiseen haavan

uhdistusta varten; . . .

p- iseptisten aineiden sailyttdmiseen ihon tai limakalvojen desinfiointia varten.

Lisaksi ja niiden rakanﬁ(een vuoksi ne on tarkoitettu kaytettaviksi:

w;ste F"@" l-hluosﬁerﬁ ﬂaatam;seen. { rittavat keh teiden kerdd

arimaljat - Ihmiskeholle sopivina; ovat riittévat kehon nesteiden keraémiseen.

Klrura?s & astlolden Ja vatien kannat: Kirurcicien astioiden taj vatien suljetun

version aikaansaamiseksi kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen aéa,ks_

Istuvakkavadit: Erityisesti istukan Ja?éal napant orin tilapaiseen sailyttamiseen

synnytyksen jalkeista tarkastusta varten ja istukkakalvon valmisteluun,

Kaytettavaksi esimerkiksi haavahoidossa.

STERILOINTIOHJEET

Etyleenidioksidisterilointi (EO) on suoritettava koulutetun henkiléston toimesta
kaytlaen_valldo\tu%a prosessejaéa sterilointilaitteita, Kasittelijan on noudatettava
standarc?ng 1SO 11135 seka soveltuvia kansallisia maaraéksl . Jos \i\tetta kuljetetaan,
ISSET%n X%_lw?‘\&avga kansainvalisesti tunnustettujen standarc @isesti (esim.
Laitteet on pakattava EQ-sterilointiin soveltuvaan ja lr%sensten prosessiparametrien
@nssa yhteensopivaan st ! arjestelmaan (S )
Pakkausa(anes,telman on taytetta 1607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775 -standardien
ta steriiliys voidaan saavuttaa sterilointiprosessin aikana ja sailyttaa

ien mul

STERILIZALASI UTASITASOK

Az ﬁ'sﬂén»oxi?qa\

Jjoval agi?/?ﬁt folyamatokat kovetve, joval
meg kel eel{(en ugy az ISO T35 szabv:
52 ak.

A 1t kell jovahagyny

ﬁ eket E%-,Stel’llﬁég as?aya(kalma
compatibilis sterilgat-rendszerbe (SBS)
Acgoma cldrendszer meg
szpbvan) Ovetelményeinek, lehet
ol soran, €s,ez meg js marad
Afelc 0lgozo TelelGs azey
sterilgat-re|

RE s 7
Az an keze%gse sgra'n 3 e?dolgozb fenn

Ismertetett parar 155

ézonb,an az ug) L?
Izlositsa 3 szabalyozast ¢s meko
valasztott SBS és a csomagolasi szintek
iztositasanak Szintj eg eléreset,
rvényesitett parameéterek tl|en-0)1ld (1

A \egnﬁgyo e

*Azaru egnF
<A cspmactgo 35 I,%ga lal
*Els0 szint: Joval agyottpa,f)lv—mu
-Masogwk Zint: Egy vedoréteg amely

et ( Teigra

szig_la t
védeim

?Fg[el', azl!

(EQ) tértfné stenl\za’l?\st erre k\ke’pzeﬁt
a

eleljen az I
OVe teve, hos
hogy k\vl' ansg%al errTgva,%ehes ggarr}] g
dsz?rl) az EO-sterihzaFa’s ((Eyllen,-ox\ %Ea_’ﬂbrt N SY
\err;\(él;éott kornyezeti kordl

megelozze a szennyezodest. ~ . e
Az %%) stenﬁzaclos%oryamat g%ﬂﬁn ox\z(é%alvlort?(no stenl\%fé?) alt
lelds a sajat sterilizacios folyamatainak g joval
Iési o?etel"nenyekne valo me

Igyeler

S
et S e ot
I<bp et szinty, legf el b harom sz\ntuJel\ legyen:
anyag SB! ndszer;

g olgo Ok ve’qezhety( %J. .
agyott sten\gao @t felhasznal e A feldolgozé
inynak, mint barmely mas itkoz 7

S ‘vonatkozo orszagos
T%a’\xz ik Ha o3t Is torRerk 2t 8 Vo Akos0 nmzRkbs! SoabvARgok (Bl S Th,
ié?zl}}ea ) szeri

s (?’s a megfe\Flé folyamatparaméterekkel
kel csomago ni.
0 11607-1/2 és a CFN 1SO/TS 16775, ,
a sterilizacio [étrejojjon a sterllizacios

atfof gl idejére.

elelo SBS-t
rerilizacio, modszerhezl.(

Imenyel elvegezni, hogy a termél

kell tartsa a kornyezet ellendrzottségét, hogy

Oz6tt kel

bb\arba

vanyoknak megfelelen jova lett agyva
?Xasaert ogx{

3 glelelest, valarpln a

mbevetelével a 10®0s SAL (Sterilitas

sterilizaldshoz:
G tI«glrrlvzaanysﬂnfség 180 kg/m®.

S (sterilgat-rel
arra szo?ga’\, hgogy az e?sg s)z'wnt bioterhel

rmag\i s’gﬁ% Egl}“'fé védg cso[ﬂagorl%% ami lehet egy kartondoboz, tovabbi

Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne daugiau kaip du ciklus
naudojant nurodytus parametrus. ) . )
Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotoms priemonéms.
Po sterilizacijos priemones tinkamumo naudoti laikas nustatomas pagal
trumpesnjjj is Siy laiky: gaminio vidinio tinkamumo naudoti laikas ir
pasirinktos SBS tinkamumo naudoti laikas. Be to, sterilizuojantis asmuo yra
atsakingas uz tai, kad buui)la\kom,asl gaminiui nustatyty likuciy lygiy,
nurodyty 1SO 10993-7. Kalbant apie lalkymo salygas, Visi ,,Bastos Viegas*
a&n\tmal ‘turf buti saugomi nuo saulés spinduliy Ir lietaus Visa ju galiojimo
aikotarp.

Procesul de sterilizare validat permite pana la doua cicluri utilizand parametrii

specificati.
l.fl)w al doilea ciclu de sterilizare este permis doar pentru dispozitivele neutilizate.
Dups sterilizare, délrata de valabilitate a dispozitivului este determinatd de durata
mai scurta dintre durata de valabilitate intrinseca a produsului si durata de
valabilitate a sistemului SBS selectat. In plus, procesatorul este responsabil
pentru respectarea nivelurilor reziduale definite pentru articol, astfel cum se
specifica in standardul [SO 10993-7. In ceea ce priveste conditiile de depozitare,
toate articolele Bastos Viegas trebuie protejate de razele soarelui si ferite de
ploaie pe intreaga lor pericada de

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi bati naudojamas tik sterilus.

-Neskirta naudoti gaminant kauly cementa. ) . .
-Pries naudogm vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jeigu
pastebejote bent menkiausia pazaida ar kitus trakumus, galinCius pakenkti

efektyviam prietaiso naudojimui. . ) )
-Pries naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietyjy daleliy, ir naudokite
tik tada, jei turinys yra skaidrus. .

-Injekciniy tirpal rdosimui naudoti filtruojamaja adata. Atminkite, kad
atviros talpyklos gali padidinti uztersimo rizika. . ) .
-Atliekant invazines oftalmologines proceduras, prie$ naudojima chirurgine
ta\pﬁ praplaukite steriliu tirpalu. =
-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. T .
nal. Sk ienka iam naudojimui, kad naudojimo
ngta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo.
Jtilizuokite prietaisa Eaga\_ aliojancius teises aktus ir (arba) sveikatos
prie: atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant
sumazinti uzsikretimo, infekcijy ir tarsos rizik:

Validoitu sterilointiprosessi mahdollistaa enil /|
g amattomile laittelle.

Toinen sterilointisykli on sallittu ainoastaan kay
lyvyysalka maar:

Steriloinnin jalkeen laitteen sail ara) enmu mpi on lyhyempt.
tuotteen oma s /sail S-jarjestelman sail saika, Lisaksi kasittelija
53 olevat jadmatasot ovat 993-/ -standardissa

Wotteen oma 2l ika vai valitun SBS:
vastuussa sii
muka\sset. Bastos Viegas -tuotteiden sail losuhteiden osalta kaikki Bastos Viegas .

ytyy sen mukaan, kumpi

Az eszkoz hasznalataval komoly események bekdvetkezése nem varhato el, azonban az (EU)

20177745 rendelet szerint tajekoztatnunk kell,
amelyek Ve

hogy az eszkéz hasznalataval kapcsolatos stlyos
eget, beleertve a befegséget

a
vagy. va,l‘an‘\elwy éeilresz maradando kérosoggsa't‘ értesiten kell a Bastos Viegas-nak és az On
illetékes

“tuotteet on suojattava auringonvaloita ja pidettava sateelta suojassa koko sailyvyysai
VAROITUKSET JA VAROTOIMET

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

vaatimukset, jot! et biztositva a kezeleshez és szallitas| R —— PR, [I— e p——
- — laudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tiketini. Taciau pagal Reglament I
KRl ea s e iintimencteiman soveltuvan SBS-restelman CIKLUSPARAMETEREK || __sPECIFIKACIO ][ TaRTAM 20 LA o ronel Ko o s vyt s sk pevdl el
vahnnas{a Ja validoinnista. ELOKESZITES incidentus, tarp ju ir liga arba nuolatinj organizmo struktarinj defekta, butina pranesti ,Bastos
Pafktatammep on suoritettava valvotuissa ymparistéolosuhteissa tuotteen eheyden T SIREe e TrackeadeaaT Viegas" bei kompetetingai jusy va\sty'sés institucijai
sallyttamiseksi. z 2l ° N .
l\;ét%tsaebs'a"si ltdessa kasittelijan on valvottava ymparistda kontaminaation SZUESéQES TinMaTs AomerseKlet 214tc ]zj:‘:gl;::;rz:C;g:;:;,mas‘s atstovas 2)Prekiy Zenklas
EO-steriloinnin prosessiparametrit, jotka on esitetty alla, on validoitu standardin Homerseklet 33 - 4‘; C 22-72h . . . .
150 11125 mukaisesti. A ’ ! » Relativ Paratartalom 50 +15 % RH @ PO]emnlkl Chlrurglczne
D a B g B e Yol T STERILIZALAS
varmistaakseen, etta se on sad a tojminnallisten vaatimust ukainen ja - P -
SR Stertlvden varmutistaso COAL] on 10 kun otetaan huomicon hanen Vakuum/levegd kiszivasa 50 mbar (PYROBAMI
vav,tée jestelmd ja pakkaustasot. B Parasitas/Fenntartas 60 - 95 % RH 60 perc -Miski chirurgiczne; tozyskowe i baseny prostokatne);
Validoi ksidisteriloinnin (EO) parametrit; - . mbar van N -Tace (w tym nerki i tace do -Dzbanki z miarka; )
.§uu& omﬁ‘kubo'liman t_,éqe ~on 139& m Gazbefecskendezés 388 mpar van Nay 52 perc Iaé:aroskoput/endg;kopu); . Pokrywid (v tym pokrynki do misck
«Tuotteen enimmuaismikrobikugrmitustaso on m — - -Baseny (w tym baseny okragfe, icznych'i pokrywki do basenow).
‘PEakkauks“e_n ontkoos\t/uf_tgvat vahintaan kahdeséa Japen)\{n?aan kolmesta tasosta: E nyomas 930 mbar INFORMACJE O WYROBIE
+Ensimmainen taso: Validor eri-muovi-SBS, icio Acio - E
(SéTSO)merlltaigcﬁ Suo]atkertros, Joﬁapgﬁ suunniteltu sailyttdmaan ensimmaisen tason Expozicios EO koncentracio 580-750 mo/| 420-1335 perc Szeroka oferta jednorazowych pojemnikéw chirurgicznych spetnia
mikrobikuormitustaso. 1Cios hBmarsa B najwyzsze
«“Kolmas taso: Ulkoinen suojapakkaus, kuten pahvilaatikko, joka antaa lisésuojaa Expozicios hémérséklet 48-55°C standardy jakosci. ) )
asittelyn ja kuljetuksen aikana. EO eltavolitasa 700 mbar 17 perc roby medyczne uwzglednione w klasie lla ze wzgledu na szerokie
kasittel kuljetuks ki [E 3 W%/b d \Sd Kl 11 led ki
= zatwierdzone wskazania do stosowania, w tym podczas zabiegow
d % t t d bi
SYKLIN PARAMETRIT || TEKNISET TIEDOT || KESTO Oblités 70 mbar x 3 ciklus - iwazyinyeh, | - torych modeli dost owiednie pokrywk
= z rzypadku niektorych modeli dostepne sa odpowiednie pokrywki oraz
ESIKASITTELY — SZELLOZTETES kle]p?‘ P hocowanis do powerzchi, - o4 OdPow POKIYWII©
Vahimmajslampatila ennen B Homérseklet | 28-42°C I Min.1h Fachowy personel medyczny powinien wybra¢ wyréb o odpowiedniej
esikasittelya 214 °C - Légelszivas seb 10 - 20 m/s | - pojemnosci | konstrukeji wiasciwej dla konkretnego przeznaczenia.
Lampatila 33446 °C 22 -72h A|o'va’h?gy?(ttts’:enhzaﬁ‘clds folyamat legfeljebb két ciklust tesz lehetévé a ré: t PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA
5 i - rametereket hasznalva, iski chirurgi i T2 miarka:
Suhteellinen kosteus 50 £15% suhteellinen Zz masodk steriizdfasi cklus csak olyan késztilékek esetében engedélyezett amelyeket Miskd chirurgiczne, tace, baseny | azbanid z ) é{bg-nek: »
SIS e g el e saes: | [ B e e
— - o i i ; X
Tyhji6 / ilman poisto S50 mbar - atr072a meg, E2enKive] afeldc\%ozo' felel6s az ISO 10993/ szabva’ni/ban - ;g;%ﬁ,%r}ascé?ﬂg-g% p"'czzerfehog’l‘fgéveaf'foﬁzvhgt%ww ’Leeczar\;cha/cgvrééarwch Jak
Kosteus / kesto 60 - 95% suhteellinen X meghatarozott, az arucikkre kiszabott maradekanyag-hatarértekek bet ?rtasaer;.A . ofeCaulaace (hp ?cplwalkama) B ogkt p,,zyéuw%éf’owé o
ilmankosteus 60 min. tarolasi kondiciokat tekintve minden Bastos Viegas arucikket védeni kell a napfenytél Sufentanyl) - do wstrzykiwan, przygotowywania, mieszania lub
pas—— 350, mbar typpikassy - &s tavol kell tartani az esotd] a teljes eltarthatosagr iddszakban. Ty e Y » Przygotowy g
4 mrgar et Feenioisngia min FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK »Brzechowywania wodnycp roz{woréw soli szologicznej ldob\’rygtacji; .
-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologiczne) lub roztworow
Altistuspaine _ 950 mbar ~Sterl fehaszralisra szl SO, Se oy 80 by ssCraha cary 0 002N IUb 1O
Altistumisen etyleenioksidikon- 580 a 750 mg/L 420-1335min. -Csontcement ,eszlfesere nem alkalmas. . . ) -Przechowywania sfodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory lub
|| e R R s o popariven. | [RETEID, o cwe konsrkclesa o przezmacaone do
P —— A annal S sefleg vesze allagromlas vagy hiba szleli 0 ze W u :
Altistumisen [ampotila 48455 °C Ty ’15% e}oltla’sée‘ronrrﬂe\t/gtet orsel Slonorizze TeaTeeekak Jlemeter. Csak Skkor Dzbanki 2 mi Orggs-ovvc\aer\(‘vgrgg TOZAWOTOW. | .- ocpowiednie o
Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min. »Azzwmaﬁkclgsieszltménye X ésﬁ\'tése’hez haszpaljon szdrétit. Legyen tudataban zb\eramﬁl_;yynoyv strojowych: . i K
Huuhtel 70 mb. 3 syklia - annak, hogy a nyitott tarolok novelik a szennyezot esveszetyet. T o Pokrywki do misek chirurgicznych i pokrywki do basenéw: uzyskania
uuhtelu mbar x 3 syklia -Szemeszet| \nvaazw eljarasok elokesztéséhez, hasznalat eldtt Sblitse at a sebészeti zamkKniete] wersji misek chirurgicznych lub basenéw w trakcie transportu,
ILMAUS tina\yg steril gldatfal . . rzechowywania lub utylizacji, ) .
-Kiz: ro\ag,?gesfs,egu yi szakenwbere,k altali haszna\(atra tervezve. R aseny tozyskowe: w szczegolnosci do tymczasowego przechowywania
Lampotila I 28342°C I N -Ne hasznalja fe L’JI’@ gyszTr aszna\apa :gryez&e as; ennye%o lés, kockaﬁalana . tozyska \zﬁ% pepowiny w celu kontroli po urodzeniu oraz w, celu
. Véh. 11 h m??(? Gzésere, beleertve az lel etseggs ertozﬁs,e t és/vagy a fun CIOTV?‘“S ?J’C[(SO last. Drzygotowanlaebmny ozyskowej, ktora moze pozniej zostaé
Iiman poiston nopeus I 10420 m/s -Arfal at\,ap\tasavonat Q20 J0gszal alaokna es/vaqy az egeszegugyi u‘la lekra wykorzystana do pielegnacii ran.
5an Kaksi syklia maaritetyilla parametreilla, vonatkozg fertozesmegelozesi eloirasoknak megfeleloen, hogy minimalizaljuk a
- r , Tertozes vagy korny: Y lehetseges INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Steryli a?ja tlenkiem etylenu (EO) musi by¢ przeprowadzana przez

olony personel przy uzyciu zatwierdzonych procesow |
sterylizatorow. Podmiot przetwarzajacy musi spefniac wymwl normy |SO
135 oraz wszelkich obowiazujacych przepisdw. krajowych. W przypadku
transportu mus zgodnie z uznanymi normami
mied. ynar?d_owy

| on zostac zatwierdzon
i (np, ISTA; ASTM4169).

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril. .

-Nepotrivit pentru prepararea cimentului 0sos. n L

| nsc?ectatw vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul da$a detectati orice semn
de deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta. N

-| nalnﬁe de utilizare, verificati vizual daca exista particule si utilizati doar daca
este clar continutul. B . B N N B
-Pentru prepararea preparatelor injectabile se utilizeaza un ac cu filtru. Retineti
ca recipientele deschise pot creste riscul de contaminare. . ) .
-Pen T o invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu solutie
sterila lnalnt? de utilizare. N .
-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

-Nu reutilizati. Destinat a fwtv izat o singyra data pe?tru a preveni riscurile de
contaminare, inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni funcfionale.

-Eliminati deseurile in conformitate cl legile aplicabile si/sau standardele de
prevemr?g iffectiilor pentru deseurile m?dlcale, pentrd a minimiza riscul
potential de contaminare, infectie sau poluare.

Aparitia unor incidente grave n este de asteptat o utiizarea dispozltivulli dacd este Utiizats
corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa informam ca incidentele arave legate
de utilizarea dispozitivului, care pun viata in pericol sau compromit sanatatea, inclusiv b

afectarea permanenta a unei structuri corporale, trebuie notificate citre Bastos Viegas si Autoritatea
Competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

DReprezentant autorizat al Regatului Unit 2)Marca comerciala

@ Chirurgické naddoby

itu a obdiznikové misky);

INFORMACIE O POMOCKE
Siroka $kala jednorazovych chirurgickych nadob spifia najvyssie normy

vality.
Zdara_\%)tm'cke pomacky klasifikované ako pomécky triedy lla vzhladom na
a pouzitie vratane pouzitia pocas
invazivnyc

ich siroke ﬁ:hyﬁ\ene indikacie n
) zakrokov. . B . L

V niektorych odkazoch sa uvadza vhodny vrchnak, ako aj lepidla na
%npevnemi,k povrchy.. N . N N

dravotnicki pracovnici b¥ mali vybrat pomoécku s vhodnou kapacitou a
dizajnom, vhodnu na konkrétny zamyslany ucel.
UCEL URCENIA A INDIKACIE
Chirurgické misky, podnosy, misk{ a dzbany:
-Docasne ulozenie organov alebo tkaniv; . N N
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomacok, ako su katétre
s medicinskymi roztokmi: . B
-Urcena na Uchovavanie liec¢ivych roztokov, ako st fyziologicky r?ztok,,
kontrastna latka, heparin, anestetika (napr. ropivakain) alebo analgetika
(napr. sufentanil), na injekéné podanie, pripravu, zmiesavanie alebo

r ie.
-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
é%%gr??/ear\f/aﬁrwe fyziologickych alebo ant h vodnych roztokov na
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koze alebo sliznic.,

Okrem toho su vzhladom na ich dizajn uréené na tieto ucely:

Dzbany - Nalievanie roztokov. = N ) h

Podnosy misky. - Prisposobenie ludskému telu; su vhodné na zber

tel esngc tekutin. B N
rchnaky na chirurgické mlslw a vrchnéléy Pabmsky- .
\[grgl,ckyc alebo inych misiek pocas
acle.

-Vytvorenie uzavretej verzie dl
repravy, skladovania alebo Iikvi
Misky na placentu: N L
-specialne na docasné uchovanie placenty a/alebo pup,ocneé Sndry na
kontrolu po porode aana pripravu placentarnej membrany, ktora sa potom
moze pouzit napriklad pri osetrovani ran.
POKYNY K STERILIZACII POMOCKY
Sterilizaciu etylénoxidom (EO) musi vykonavat vy§ko\eng persgna’\ S
pouzitim overenych postupqv a sterilizatorov. Osoba zodpovedna za
spracovanie musi dodrziavat normu 1SO 11135 ako aj vseth{vp\atne )
vnutrostatne predpisy. V pripade, ak je v ramei procesu zahrnuta aj
preprava, musi sa uskutocnit validacia v sulade s medzinarodne
uznayanymi normami naf)rv ISTA A?TM‘&EQ)“ . .
Pomocky, musia byt zabalené v steriinom bariérovom systéme (SBS), ktory
vhodny na sterilizaciu etylénoxidom (EO) a kompatibilny s prislusSnymi
grocesnymi parametrami, ~, X
Obal ov% s;s em musi splpat poziadavky noriem 1SO 11607-1/2 a CEN
ISO/TS 16

staethéd er 180 kg/m’. | AIvsa 5 5 5 Wyroby nalezy pakowac w systemie bariéry sterylnej (SBS) odpowiednim & Y ili ¢ ilizacne
+firtiklens maksimale bigbelastning er 9. Tarkoitettu kaytettavaksi sterilina. DEgyestilt Kirdlysag meghatalmazott képviseldje 2)Veédjegy B A AR S P R S s Lo S RHSPIS SgZnuIt cosiahnit seriit poces sterilizacneno
“IRgpaKIngEn vl Desta of Mtk jodag og maksimalt tre lag: H ‘fj‘etta\ri{?iteﬁtuﬁ“ugem'entp st kseen: o fos h t mitadn merkkeja @) Trauks medicinas vajadzibam Sfem pakowania musi speiniac wymogi norm 1O 11607-1/2 i CEN ISO/TS| | Ghoteha Rerean S BracQuante zodnayed 7o ber o verenie
ik SBS, . . . ~Tarkista laife simamadraisesti. 4 laitefta, jos huomaat mitaan merkkejd no SO/T N S pr m o t .
+Andet ‘S% t beskyttende lag designet til at opretholde biobelastningen pa det turmeltumisesta tai vaurioista, jotl av%w_at va%t{aa suorituskykyyn. . J_ e = lé/775, co pozwala na zachowanije s%/ rylnosci podczas procesu sterylizacji i Balenie sa m_yus?vykonavé’t v kontrolovanych okolitych podmienkach pre
forste lag 3 . -Tarkista ennen kayttda simamaaraisesti hiukkasten varalta ja ayya vain, jos sisalté on| 1ERICEM utrzymanie je| przez caty okres trwafosci wyrobu. zachovanie integrity produktu.
~Tredje g Bt ﬁd[e bes(ljyttﬁnd lag, som for eksempel en papkasse, der giver kirkas. i “Blodinas medicinas vajadzibam ‘taisnstarveida tvertnes), Za w?(bor iza wwerdzenle odpgwled iego systemu SBS do metody Pocas mamPLﬁac\e‘S produktom musi osoba zodpovednd za spracovanie
yderligere beskyftelse under handtering og transport. -|n{e»t iones{e‘_\den‘ \((almistukse?n kéytﬁtaén suodatinneulaa. Huomaa, etté avoimet “Paplates (ietver nierveida salites un -M@rtrauki; | genylizaci “,,?Séﬁ'%@b?,txaeggig ngﬁﬁo?o%n?é%tﬁéfﬁﬁwagﬁajacy' ﬁ?g‘g?':lubgge',?g"ggﬁa%;‘;i&geg'&. ‘anéi.%ﬁ?,bg?gc‘fsb"g}%l’ﬂe Sictvom EO st
satliot voivat Ii ntaminaation riskia. [ & Va i a I ntr by z dene
CYKLUSPARAMETRE ][ sPeciFikaTIONER || VARIGHED e kR e T el ennen kayttss, kun kyseessa on siméan _ﬁgggﬁ%ﬁg@ﬁg&gﬁgUg&eg?géfécUu Tk (etver Uk medicinas vaiadzioam $rodowiskowych w celu zactiowania integralnoscl wyrobu, vafidované v sulade s ISO 1135, X I
FORBEHANDLING kohdistuva invasiivinen toimenpide. Zales blodas, placentas paplates un Podczas obchodzenia sie z danym artykutem podmiot przetwarzajacy jest Zakaznik je viak z%dpovedny za validaciu svojho vlastného sterilizacného
-Tarkojtettu ainoastaan terveycﬁn_uo\lon ammattilaisten kayttoon. o = zobowiazany do zachowania kontroli Srodowiskowej w celu zapobiegania pracesu, sa zabezpedil sulad svregu\acr)yml a3 prevadzkov: 3
Minimumstemperatur ved start 214 °C - -Ala kayta uudelleen, Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta, IERICES INFORMACIJA Zanieczyszczeniom. B Fqglatﬁykaml, ako aj za dosiahnutie SAL (uroven fabezpecema sterility)
af forbehandling g mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit oot o - S ‘ Podane ponizej parametry procesu sterylizacji tlenkiem etylenu zostaty 0% vzhladom'na zvoleny systém SBS a trovne balenia.
Tomperatar 33-46°C vOid9an VAItTas, aPLg takasakzi;htateesn;g%‘e&gsm\gtosanas trauki medicinas vajadzibam atbilst ﬁaawwekrtzokrr,e Z gdp\edz norm I,SIO 35, " dzenie wh Valldované parametre p".‘-e sterlllzaulu etyl Qx'domd(Eo%: .
- = 22-72t. “Havita voimassaolevan lainsaadannén ja/tai terveydenhuollon jétteité koskevien e A 5 ok y & lednak to Klient jest odpowiedzialny za zatwierdzenie wiasnego procesu *Maximalna povolena hustota sterjlizacného nakladu je 180 kg/m’.
+ A ARA icinas iekartas klasificetas ka lla. klases iekartas, pateicoties to plasi . R ¢a5
- REEETes infektior kel eo iaakses Btintom, nfekiors o sagsutista. Rbstiprinatajam fitosanas ikéciiémgfska_ilol_inva% s proce B Y O D ol SNV E varaamains troven biclogickej zataze produkiu je 188 J7k/5 {'wnmky
STERILISERING vien imien inen i ole kup laitetta kaytetaan azas atsauces Ir noradits atbilstoss vaks, ka art imvielas fiksacijal pie virsmam. BIorar phd Iwags \wyBrany Syten SES | poriomy paRowaIIa: ’ o PoZ3S VAt minimélne 7 dvoch a maximélne z troch vrstiev:
Fiernelse af vakuum/luft 50 mbar - asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on iimoitettava, etta laitteen [ Veselibas aprupes specialistiem ir jaizvelas ierice ar piemerotu ietiloibu un dizainu, Zatwierdzone parametry stefylizacjj tlenﬁem etylenu (EO): . +Prva yrstva: Vpalido\/any papierovo-plastovy system SBS. .
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60 min. keyttoon littyvista vakavista tlanteista, joinin it é";fgvgaegﬁ;ggﬁaj‘ggvg%@e" minen, kas Ir piemerota konkretajam paredzétajam merkim. kg'%gnaksymalna dopuszczalna gestos¢ wsadu sterylizacyjnégo wynosi 180 ,EQruia wstvat ochgg%na' Vrstva uréena na zachovanie Urovne biologickej
Gasindsprajtning jgg mé’s: gff glé 52 min. Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle. ' PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS “Maksymalny poziom obciazenia biologicznego artykutu wynosi 100 jtk/o|  |*2+3Fer Vrttua: \\//)érgkajél)bchranny obal, napriklad karténova skatula, ktory
Eksponeringstryk 930 mbar MERKINTASYMBOLIT Blodas medicinas vajadzibam, paplates, mediciniskas mazgatnes un mértrauki: Dc;gpak,ov»{anle musi skiadac'sie z co najmniej dwoch | maksymalnie trzech| | poskytuje dodatocnu ochranu pri manipulacii a preprave.
- - . valtutettu edustaja ~Lalislaicig] turetu organus vaiaudus, . s ici “Pierwszy poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy system SBS.
Eksponering af EO-koncentration| 580 - 750 mg/L 420-1335min. XE100 & Boxeia élﬁ%ﬁurleet%val sagatavotu TdiiSkas iekartas, pieméram katetrus ar medicinas pO.ZiDJ#‘gJygEgEgin;;nﬁatl;s‘é\l%ag%%gééz;\%é?wgggg;ggg%I%%uc}(éél_égachowan\a PARAMETRE CYKLU PI_RiPRAviPAE‘:F:;ACIA J[ oosa TRvANIA
- 55 ° @ -Paredzétas medicinisko $kidumu, pieméram, fiziologiska skiduma, kontrastvielu, ) lgzer S (SE
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C '-p UleK XEL heFaﬁna, anes(é;ijasidzeklu (plezr'\?, voplv,akiina) Va?presﬁs‘égiu ﬁdzei!u (piem., 'dTr ©Ci POZIOM: Zewn! tvgnﬁ(opakomame ochéonne, takie jak kartonowe Minimaina ;ep\ota pre spustenie | 214 °C | -
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dets holdbarhedsperiode. OLEMOYYEAUTTIEE UYEIOC BA IETEEL Yol ETUAEYOUV TNV KATAANAN GUCKEUN He Etilenoksida (EO) sterilizacija javeic apmacitam personalam, izmantojot apstiprinatus P 70 mbar v 3 cykloch -
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e s oune  Blataonts” j& varmukatiaa. o | o K SV XuOvTa HOGTLTa (i ToTA AST Midtess - He1S STERILIZACIJA on castok stalych. NAISZY USyWae 80 tylko Wieay, gay 2aWaraad jest gpatreniami profi sirenid infekcii pre zdravotnicky odpad: t%ﬁ)\mmallzumte
%lcuaxsuécn £TTEL VO, CUOKEUGCOVTOL GE QTOOTEIPWHEVO GUOTNUA bpayHol (SBS) Vakuums / gaisa atsuksana 50 mbar - klarowna. . S - . aK potenciaine riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.
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seadme, mis vastab kol otstarbele. 10, vaL OLTNPELTAL N AKERAUGTITA TOU TIPOIOVTOG, N OYCKEUTOLAL TIPETTEL Vet = - uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnynm
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Kit ilised kausid, k kud, kausid ja k d: EAEYXEL TOV TTEQIBANNOVTA XWPO YIa TNV, ATOGUYR LOAUVOEWY. = zapol |egiama Zakazeniom dla odpadow medycznych, aby zminimalizowac
Krailzed pustt Sondld kaupiaja fannuc e A i e S i I AT PRIpoMoc
-Muuhulgas selliste pisiseadmete nagu kateetrid, drenaazitorud véi % . y 2 £ Temperattra 28 - 42 °C N N " h o 2 uz a0 - = = - e
e VS eSS e | | S0 vty Sacbohion i clidodione oo meaporgtnagyon e T o] M || Beome e oo i it b s, [ushe pREIepeeades o W it potrore it
sidemete leotamisek: X 5 owazne incydenty zwi m wyrobu, ktore zag koj Uo?g

-Mgeldud meditsiiniliste lahuste - naiteks soolalahuse, kontrastaine, .
epariini, ane__steel\ku&mde (nt ropivakaiin) voi Valuval%(lsl\tg fnt Sufgntannl) -
oidmiseks ststimiseks, ettevaln egamiseks voi lahjendamiseks.

-lopL moeldud veepohiste, soolalahuste f KS;

-Haava puhastamwseks m&eldud veepohiste, soolalahuste voi

antiseptikumide hoidmiseks; .

-Antiseptikumide hoidmiseks naha v&i limaskesta

desinfitseerimiseks, B B B

Llsaks,c}a Fma disaini t6thf< on need ette nahtud jérgmiseks kasutamiseks:

Kannud - lahuste valamiseks.

kausse -sobivad inir

imkehale; on sobivad kehavedelike kogumiseks.

mukatted: Kururgm;tikauﬁswde suletud

it s tran: , hoiustamise voi korvaldamise ajal.

lat: entﬂ!(au_ssld: Spetsiaalselt p\alfenta ja/voi nabanoori ajutiseks
oidmiseks stnnitusjargseks kontrollimiseks ja platsentamembraani

ﬁltel\éalml_stalmwseks, mida saab seejarel kasutada naiteks haavade
ooldamisel.

STERILISEERIMISJUHISED

Ettleenoksiidi (EO) steriliseerimist peab |abi viima koolitatud personal, kasutades
valld?grltud }’gotsesi?ij(ster\llsaatorel . Tootleja peab jargima ISO 11135 lﬁ Kkoiki
kohaldatavaid siserilklikke ee5k\rgu. Kui kasutatakse transporti, peab see olema
heaks kiidetud vastavalt kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt ISTA;
ASTMA169), S,%?dmeq peavEd,.olema akend,zla,tud ster ﬁesuﬁ eer
(SBS), mi: ildub ettleenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool klaeld tud|
steriliseerimis) aramegtnte’ga Pakendamissisteem peab vastama ISO 11607-1/2 ja
CEN ISO/TS 16775 nouetele, voimaldades steriliseerimisprotsessi ajal saavutada
steriilsuse ja sailitada secéa koau togte salhvusa}la jooksul. Tootleja vastutab
EO-steriliseerimismeetodi jaoks sobiva SBSI valimise ja valideerimise eest.
Feakeﬁ%am\ne peab toimuma kontrollitud keskkonnatingimustes, et sailitada toote|

rviklikkus.
Tootte ka\t\temlse ajal peab tédtleja sailitama keskkonnakontrolli, et véltida
saastumist.
EO steriliseerimisprotsessi. E)arameetr\d. mis on esitatud allpool, on valideeritud
vastavalt standardile ISO 11135, . L o

it vastutab siiski 15? oma stenl;seenmnsp[otseﬁsn valideerimise eest, et tagada

vastavus regulatiivsetele ja operatiivsetele nouetele ning saavutamaks SKT 10,
esse tema valitud SBS-ija E,akendamlslaseme\d,
Ettileenoksiidi (EO) steriliseerimise kinnitatud parameetrid: 5
*Maksimaalne Iuthugstfrlhseenm\skoormus tihedus on 180 kg/m
+Artiklr maksimaalne biokoorem on 100 CFU,

0 g .
koosnema vahemalt kahest ja maksimaalselt kolmest tasandist:
*Esimene ta?nd Valideeritud paber_—;ﬂastl BS.
_+Teine tasand: Kaitsekiht, mille eesmérk on sailitada esimese tasandi (SBS)
bioloogilise koormuse tase.
. *Kolmas tasand: Valimine kaitsepakend, najteks kartongkast, mis pakub
taiendavat kaitset kaitlemise ja transpordi'ajal.

Kall
(EO):

QTELPOTNTAC gSAL)‘AUOU Le 10%, 0 T(EXC\U]C iya Ureuduyoc yia Ty El’(IK‘UpwUV%V]C
OIKNG ToU QLadikagiag anooteipwong, Ay SB:
TO TIOIOTIKQ ETUIEDO, TN GUTKEUAGIAE ) i
ETUKUQWUEVES TTAPARETPOL VI TV ipwaon pe ofeidlo Toy
WBI)Hku?V‘W ETTPENOLEVN TTUKVOTNTA GOPTIOU AMOGTEIPWONG Elval
+To EVIOTO LUKPORIAKO $opTio Tou avTikewévou eivat 100 CFU/g (ovadeg
OXNHATIOHOU ATIOKIV QVA YPOUUAPI0). i § o
e, gxsuwm TIPETEL VA ATOTEAETAL Ao TOUAAXITTOV 8U0 Kal To TIOAU Tpia
*Ilpwto Enin;é% Emkupwyievo SBS oto, ornoio yaonclupnms{ml XaOTET A&OTAKO.
*AEUTENO ETUTEDO: [IDOCTATEUTIKT OTPWOT) OXEOLAGHIEVN YOl TNY EA0dANON
MEYIOTOU IKPOBIAKOU HOPTIOU TIPWToU erumedou (SBS). B
*TpITO €TUMTE00: Migt EEWTEPIKN TIPOCTATEUTIKA CUCKEUAGIQ, OTIWG XAPTOKIBUWTIO, N
OTI0Ld TIAPEXEL TIOOOBE T TPOOTAGIA KATA TOV XELPIOHO KAl TH HETAPOPA.

AVOVTAG UMoN TO ETAEYHEVO

NAPAMETPOI KYKAOY | nmpoalArPA®EE || AIAPKEIA
NPOETOIMAZIA
EAdx10Tn Bepuokpacia o -
£vapeng TG TpoEToaciag 21,4 °C
Seppiokpacia_ 33-46°C 22-72 dpa
SXETKA uypasia 50 * 15 %RH
AMOZTEIPQZH
Kevo aépa/Vacuum 50 mbar -
Yypaoia/Adpkeia avapovig 60 - 95 %RH 60 Aertral
‘Eyxuon aepiou 333 mpar of Ny 52 Aemttd

Mieon €kBeong 930 mbar

‘ExBeon oe ouykévipwon EQ 580 - 750 mg/L. 420-1335 Aemttd

Oeplokpasia £kOeong 48 - 55 °C

Adaipeon EO 100 mbar 17 Aemtcl

9EkmAuon 70 mbar x 3 KUKAOL -
ESAEPIZMOZ

Oepuokpacia 28-42°C | Erax. Tldpa

TaxUtnta eaywyAg agpa | 10 - 20 m/s

H emkupwévn S1adIKaaia amooTEPWONG ETHTOEMEL EWG KAl SUO KUKAOUG E

m, g(pncm TWV,KQOOPIOUEVWY TIAPAUETPUV. | .
cOU EUTEPOG KUKAOG QMOCTEIPWONG ETUTPEMETAL UOVO Y1 AXPNOILOTIONTEG

Rarametrus,
irs steriliza
sterilizaci

i
s jerices glal

Attlecil

standarta |S¢ N
Bastt mi Ir jaaizsarg:

“Bastos Viegas” izstra
visu to deriguma terminu.

Apstlpr\tr:_éta\s sterilizacijas process |auj veikt fidz diviem cikliem, izmantojot noraditos

cikls watlgtéts tikai neizmantotam iericém. L
nas \abémosaka isakais laiks starp izstradajuma patieso
I

R
?) 18553-7 rasff)és \m

li\ku‘ urkl?t apstradatajs I it,bi\ igs par
1 notell l?uem atlikuma limeniem, ka noradits

3 Uz Uz labasanas apstakliem visi uznémuma
ja No saules gaismas un jauzglaba sausa vieta

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

]

-Izstradajums ir
lu _emel?t
erici. Neliet

kmet ek

-Nav pare_déets ul
-Vizuall parbaudiet i
defekty, kas var letel
ir
=i

pal gte\‘nat piesamojuma,
-Oftalmologiski Invaziy:
vajadzibam ar stet

-Izs}radajum

proceddram

overstu kontaminacijas risku,

st?néa_mem_ veselibas aprupes atkritumi
infekcijas vai piesarnojuma risku.

rili skidumu.

U garec?zéts \%,Je of tikai vesellbas apripes profesionaliem. . .

-Nejetcjli( atkartotl. [zstradajums ir paredzets \Zma?tﬁsanal tikar vienu reizi, |ai
tostarp iespéjamas infekcij:

OjajUMuS.
—Uéﬁwj ajiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses

ar?dzéts izmantosanai sterila veida.

@ulu C pag[ata_vosana\ o R

SOJ\E_ lericl, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai

! ekmet ¢l sDLgtaCuasn )3 . PR

-Pwr;n lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu, un izmantojiet tikai tad, ja saturs|
n’e!(cr'\fu pagatavosanai iszmantojiel filtra adatu. Nemiet véra, ka atvértas tvertnes var

pirms lietodanas izskalojiet trauku medicinas

fekcijas un/val funkcionalus

iem, lai minimizetu potencialo kontaminacijas,

Ja izstradajums tiek lietots pareizl, nopietni negadiumi nav sagaidami, et saskana ar Regulu (ES)
, ka par

2017/745 mums jainforme,

opietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem, kas

apdraud dziviby va kaite vesellba, ieskaltot sfimibu val palickosu strukturalu organisma bojajumu,
A

Japazino Bastos Viegas un jisu valsts kompetentajai iest

MARKESANAS SIMBOLI

dei.

TApvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Precu zime

(@) Chirurginé tara

PRIEMONEMIS

-Chlrur?\mal dubenéliai;

-Padekliukai (apima inksty é)adékl1ukus
laparoskopijos ir (arba) endoskopijos
padekhukusé. siadi

“Vonelés (jskaitant Ziedines voneles, pla

PRIETAISO INFORMACIJA

voneles ir statiakampes voneles);
ir -AsoCiai; -
'Dan%(eha\ (apima chirurginiy d)ubenel\u

dangtelius ir voneliy dangtelius).
centos

Platus vienkartir

Kai kuriose nuorodose pal
avirsi

atitinkant] konkrecia numatyta pas|

hirurginiy talpy asortimentas atitinka auksciausius kokybes standartus.
Medicinos prietaisai priskiriami lla Klasés prietaisams del placiy patvirtinty naudojimo
indikacijy, jskaitant naudo{lmq invaziniy proceddry metu. ~ s

eikiamas tinkamas dangtelis, taip pat Kijai, skirti tvirtinti prie

velkatos Bnei\iv@_s specialistai turstrxt{ pasirinkti tinkamos talpos ir dizaino prietaisa,
irt].

= MeTq TV qriooteipwon, n Slapketa Zwry OUoKeyrc,kaBopileTgL amd T
TSUKLI PARAMEETRID | SPETSIFIKATSIOON | KesTus UPOTEDN GOKEIA NOTAED THE gvvgz\/oﬂc ok e 1cu°nzp,oﬁ‘,v(0c Bl
TNG SIARKELAG {WNG TOU ETIAEYHEVOU SBS. ETtrA€ov, Ty £UBUVN yia TN
e e s e e e e R e
Celkonditsiol Pee.ﬁg’é}'as?ui‘}‘s‘am'se 21,4 °C - ¥nc znsizpbqgiucv ’Oq%v ad:o;d TC o%v,shxzc C\ﬂQBf]KE)l\JUnQ,p g)\u Ta potovTa
Tormperatunr T A5°C TnC Bastos Viegas TipeneL va rg)ocmrsup\,rrm Qro 1o NAWKS GuwG Kat
D 22 -72h puldccovTal [1akpla aro Tt Beoxn Kab' 0An Tn dApkeLa WG TOUG.
Suhteline niiskus 50 15 %RH
STERIL MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ
T e e b e 7 L ——
=05 9 v - 3
Niisutamine/viivitus 35600m bgaf ,\/l" Ff; 60 min. —Em@sgjpﬁ%rs Qn%{x&xxr%nngc;{éa ManXDnUAH%ﬂOEéE Q n%o\'ifcgv £QV EVIOTIOETE
Gaasi sissepritse 230 mbar EO-st 52 min. onuadia $Oopdg N EAITTWLATA TIQU HMOPEL VA, UTIOBABHICOUY TIC ETUGOGELS TQU.
- mbar EQ-s -TIOWY QTO, TN XPRON, EAEVETE OITTIKA Vidl CWUATIDIA KAl XPNGIOTIONOTE HOVG EQV
Kokkupuute réhk 930 mbar Ilgé!iplsxo;éss\g EléﬂlglsauzyEC ottt BEAOVaL e iATo0
-1la TV T LACIQL EVESUIQV Ve IOLQTIOLE(TC Vi \y
Kokkupuute EO kontsentratsioon| 580 - 750 mg/L 420-1335min. Ermcnqmi\é%m‘ P %avfmgkgoxggﬁnopugg g oy m\,“iwg‘u\?% LeAuvonG,
110 ETEPBATIKEG ODBAALIKES EMELBATELS, EETAUVETE TO XEWOUPYIKO OOXEIO HE
Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C anrtoo'stf\%wus'voc&q)\uu&lnrfx unc';‘r,n xprﬁon e X p’ o XEOH
- -[100BAETIOLE! 10T QMOKAEITTKA ATIO ETIAYYEAUATIES UYEIAG, X
EO eemaldamine 100 mbar. 17 min. N nv mgvaﬂggg\%gnoxmqk Hooofﬂlswn VIW i uuovo xgncn TIPOKEWEVOU Ve
Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit - TIPO) géxﬁavsrc‘z},o KIVOUVOG HOAUVONC, CUMITEQIAGUBAVOLEVWY TIOAVWV
BHUSTAMINE AOLLLW smw kay/n Aertoupylkng BAABNG. L . |
-ATopAIUTE GULDWVA LE TOUG Lc;éuovtsc TOTIKOUG, VLU g{xm Ta npdtuna
Jemperatuur [—28-42°C__ T win.1in G AT ONLE Tov Ribave KBS LR Mo tuoene A Smovart
Bhu valiatombe Kiirus [ _10-20mss | X n HoAuvonG Aolioshe h ne.

indlaksm |, B
Teine steriliseerimists on |ubatud ainult kasutamata seadmetele.
Parast steriliseerimist m tfkse seadme sdilivusaeg kindlaks toote si emwsn?
a valitud SBS-i sai |vusaéa vahelise luhema kestuse jargi. Lisaks sellele
vaitu ab i ot\e{a selle eest, et toode vastab 1SO 10993-/ standardis maaratletud
aakide tasemetele. Sailitamistingimuste kohaselt tuleb kaiki Bastos Viegase tooteid
ogu sailivusaja jooksul kaitsta paikesevalguse ja vihma eest.

Valideeritud steriliseerimisprotsess voimaldab kuni kaks tsuklit, kasutades
ki vatud,pa{ameletr idl

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

néliai, padékliukai,
-Organams ar audiniams laikinai laikyti;
-Medicininiams prietaisams, pavyzdziui, k

\r\\)'ekcua\‘ paruosimui, sumaisymui

-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti;
-Vandeniniams, fiziologiniams ar antisepti
-Antiseptiniams preparatams, skirtiems o
Be to, ir dél savo kon:
[Asociai - Tirpalams pilti

Chirurginiy dubenéliy dangtelius

Zaizdy prieziUrai.

Inksty padekliukus - Priglusti prie zmogaus ki ) surink
i ir voneliy dangtelius: Norint gauti uzdara chirurginiy
[ dubeny ar voneliy versija transportuojant, laikant ar salinant, L
[Placentos voneles: Specialiai laikinai laikyti placenta ir (arba) bambagysle apzidrai po
gimdymo i placentos membranos parudsimui, kuri po to gali buti nalidojama, pavyzdziui,

iai ir 3sociai:
@ateteriams su vaistiniais tirpalais, laikyti arba jiems

Aruost,
PSklrta laikyti medicininius tirpalus, tokius kaip fiziologinis tirpalas, kontrastinés medziagos,
heparinas, anestetikal (pvz., J'opwakamasL_avs_a analgetikai (pvz, sufentanilis), skirtus
i ar praskiedimui.

iniams tirpalams, skirtiems zaizdoms valyti, laikyti;
dai ar glevinei dezinfekuoti, laikyti.

konstrukcijos jie yra skirti naudoti:

10; yra tinkami kuno skysciams surinkti.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Me TV 0p8r xpron TG SUCKEUNG Bev. Quapsveraiva TIPOKUYOUY GOBAPA MEPITATIKA,
QOT600, GULBWVA LE ToV KAYOVIGLS (EE) 2017/745, UOXPEOUHAOTE Vv 6ac
TANRQPOPAGOULE Ty OE TERITTWON EUPAVIONE GOBAPMV MEPITTATIKWY, TIOU
OXETIZOVTA L1E TN XANON TG CUGKEUNG, 10l OTIold, MEROTATIKA Elyal QITEIANTIKA ia Tn
éwn 1N 'BETOUV OE KIVOUVQ TNV UYELQ, CULTEIAAUBAVOLEVNG QOBEVELAG N HOVILNG BAABNG

OLNG TOU GULATOS, TIETEL VAl KOWOTIOLUVTAL 0Th Bastos Viega Kal GThY apHodia apxi
G xbpag oag,

ZYMBOAA ITHN ETIKETA
DI 3 6

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Seade on mdeldud steriilselt kasutamiseks.

-Eli ole ette nahtud luutsemendi.valmistamiseks. . N
-Kontrollige seadet }(liuaglselt, Arge kasutage tot?det, kui avastate mis tahes marke
kahjustustest voi defektidest, mis voivad mojutada toote toimivust.

N mist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi, ja kasutage seda
ainult siis, kui sisu on selge. . N N

-Sustitavate ainete valmistamiseks kasutage filtrindela. Votke teadmiseks, et avatud
konteinerid voivad suurendada saastumisohtu. . .
-Oftalmoloogiliste invasiivsete protseduuride puhul loputage kirurgilist konteinerit
enne éasaJ amist steriilse Iah\fsega,
—er\ ud kasutamiseks ainult térvishoil

s
iesti mitte ki ?n ette n; htuf
ekt‘swogﬁ /e

te Eoolt. .
jekordseks kasutamiseks, et valtida

T asutada. Toode
ikke i
5 ja

U
saastumisriski, sh voimal
il Sassie-, naik

E€oL TUEVOG av UG ToU HVEVOU BAGAeiou 2)ELTIOPIKG orila

@ sebészeti tartilyok

ESZKOZOK

-Sebészeti talak; L tartélyok);

-Talcak (ideertve vesetalak és -Kancsok;

Igpar,oszko, -endoszkopos talcak); -Fedelek (ideértve sebészeti tal fedelek és
-Tartalyok é)d rtve kerek tartalyok,  tartalyfedelek).

placenita tartalyok és téglalap alaku

ESZKOZADATOK

SO nalikke Infekt valt|m|suenkktf<‘ggzaaak‘faetS%Q%\sstusméaétme d tAé I[?gnwoigazséalle)? Sﬁ(zggj\gényoknak megfeleld, egyszeri hasznalatl sebészeti papildoma apsauga tvarkant ir fransportuojant. PARAMETRI CICLU I SPECIFICATIE DURATA
kooskolas kehtivate Gigusaktide ja/vor nakkuste valtimise standardite nouetega. R Soeleskrd javasolt félhasznalas miatt Il osztalyba.sorolt, beleértve a STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI || SPECIFIKACIJOS | TRUKME PRECONDITIONARE
Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt Invaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai eszkozoket is. PARUGEIMAS - - T!
maarusele £ 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud Egyes referenciak megfeleld fedéllel, valamint ragasztoanyaggal Temperatura minima de intrare in 2.4 °C -
ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha rendelkeznck a fellletekre valo rogzitesnes. “ s Minimall temperatara paruosimo B preconditionare ;
struktuuri pUsiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust. Az egeszsegugyi szakembereknek a célnak megfelel6 kapacitasu és pradzioje 214 °C - Ter = 33- 46 °C
" - tervezésu eszkozt szlkseges valasztaniuk. — 22-72h
MARGISTUSSUMBOLID - — - - - Temperatara 33 - 46 °C Umiditate relativa S015%
TUhendkuningriigi volitatud esindaja 2)Kaubamérk RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK Santykiné dregme 50 2 15% santyking dragma | 22~ 72 val. STE:IrS:At:ée relativa
i H 2ilid A sebészeti talak, talcdk, tarta ¢ : STERILIZAVIMAS
@ Kirurgiset séilist £ BVEtek, e o : a— Tndepariare v -
LAITTEET ° -Sﬁs/gsetéc\ﬁr%ﬁeﬁzé\,/zkéﬁ Q :ﬁ%l‘r?tnggwfﬂaéu\laasa’ate’terek tarolasa vagy Vakuumavimas/oro isputimas 50 mbar - Indepartare vid/aer 50 mbari vsebina Cista.
elokeszitése orvosi oldatokkal; P . . - -
,__Ki,u,giset_ astiat, - Tesemae ] [Ssseeeraiatl ?\/é;ig'm)ﬁ\/zaio\é?aiééaﬁg'sr\‘ggm Konrasztanyag heparin Drékinimas/oro sustabdymas | 60 - 95% santykinedrégmé | 60 min. Urnidificare/ Temporizare PR 50 i,
Alustat (slsaltav:yt kaarimaljat fﬁfﬁneu, Iﬁ}(eggggi(sés”‘anteat\g.at irurgisten astioiden| va%%agassa;;‘%ggd‘l gibf%gfg ,elao yészjl'tés, keveréspvagy igitas calaBel. Duijy injekcija Néfsﬁé%sjjg?ggaﬁlk\g;o 52 min. Injectare gaz }gg mgaarri\ gee ENé 52 min.
i i Vizes, o\ X s is P -
.s\{i?,'atkf'asvaaldmat gil‘#gﬁfnﬂ"aﬁset vadit): -Vizes, sgs va%&/ ertotl enltop? atok taroldsa sebek tisztitasahoz; L Poveikio slégis 930 mbar Presiune de expunere 930 mbari delavcev.
- -Bor va%&nya ahartya fer_tot\gr,\l esehez hasznalt ferf ot\em;i),o\dat tarolasa. - - - .
LAITTEEN TIEDOT \klgr)‘/gn idkor, ct‘ezvﬁzte_sltlkbol adoddan, a tervezett felhasznalas: Eg}fcg%%gfao poveikio 580 - 750 mg/L 420-1335min. Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
- e E - IOk ~ Dlaatok toltese.
E_a_a?.fvég';'?‘"’lﬂ"?ek?"akaytt°‘5'a Kirurgisia sailicita tytt3a korkeimmat \al Z taagk - Az emberi testhez valo illeszkedés; testfolyadékok gyUijtésére Poveikio temperatira 48 - 55 °C 3 de expunere 48 - 55 °C
EEAALE Bl on ooy o Jolfih o i SS0LEE ol s targytedtes o oriiize, | |[Eone Ssb pais 00 mbar 7| |[Eimre o 100 mbar T
toimenpiteiden alkana. -A sebészeti talak vagy tartalyok zart verzisjanak megszerzése, szallitas, Praplovimas 3 Cikl 70 mb: B - - ——
Sosann re?erensseissa esitelldan sopiva kansi seka limoja pintoihin kiinnittamista tarolas vagy. arta\maganltas celjabol. e £leaibo /0 mbar Spalare 70 mbari x 3 ciclur -
/denhuoll I I lita I ka ki Pzz%%’i‘f'iﬁl‘%gflay%‘e:’hlepény és/vagy kéldékzsindr ideglenes tarolasa AERACLA AERARE e ot
[0 35 SHONHER RS LTy vl e Jonka epasteetionsopiala | |\iisaalat Celal v ies ki s 3 ehlepenyi memoron eldkészie Temperattira 28-42°C Min. 11 val. 5 [ 28-a2°C T i,
Léyttétar oitukseensa celjabol, amely utdlag példaul sebellatas céljara hasznalhato. Oro istraukimo greitis 10 - 20 m/s Viteza de extragere a aerului | 10-20 m/s |

oti etileno oksidu (EO) turi ismol
teril

atsakingas uz tinkamos parinkima ir

vientisumas. =~ o - .

Pakuojant butina uztikrinti aplinkos kontrole, kad baty isvengta uztersimo.

tral buvo patvirtinti pagal ISO
kad uztikrinty

11135 standart I ;
éAL (sterilizacijos patikimumo

ksimalus gaminio mikrobinés tarso:

_*Antrasis Iygis: apsauginis sluoksnis, ski
uzterstumo [ygj.

tarptautiniy mastu pripazintus standertls
atitinkancig talkomus proceso parametrus.
CENISO/TS T

C %75rei |avimus,kadsteri\i'zacipséaro eso
kuris baty islaikytas vis gaminio galiojmo laika. St

Toliau aprasyti stevj\_lzacvos etileno oksidu proceso
larta. Taciau Klientas turi patvirtinti savo sterilizacijos procesa,
atitikt] teises akty ir veiklos reikalavimams bei pasiekty 10°
Ia/g‘s,)',’{;nklaus_omal nuo [)_as\rmkto_s SBS ir pakuotes lygiy.
irtinti sterilizacjos etileno oksidu parametrai: -
+Maksimali leistina sterilizacijos apkrovos tankio verté -2-30 ka/m?.

+Pakuote turi sudaryti ne maziau kaip duir ne
*Pirmasis lygis: patvirtinta popieriaus ir plastiko St

ti darbuotojai, naudodami patyirtintus procesus

r sterilizatorius. Sterilizuojant btina laikytis ISO T35 standarto ir visy taikomy nacionaliniy
aisykliy. Jei priemone transportuojama, VE\KB\IH?S% Ea&\g%t’l/r‘\t?s, kad tai daroma pagal

9). Priemones reikia

VZ,
\tjygakuog | sterilig barjerine sistema (SBS), ﬁnkama sterilizacijai etileno oksidu
it

ir
Pakavimo sistema turi atitikti ISO T1607-1/2 ir
metu biity pasiektas sterilumas,
ka. Sterilizavima atliekantis asmuo yra .
patvirtinima sterilizacijai etileno oksidu. Priemoné

turi butT pakuojama kontroliuojamomis aplinkos salygomis, kad baty islaikytas

lygis - 100 9.
ne daugiau kaip trys lygiai:

irtas islaikyti pirmojo lygio (SBS) biologinio

“Treciasis [ygis: iSoriné apsaugine pakuote, pavyzdZiui, kartonine déze, uztikrinanti

i 2o iazane z (i7yci , kto razaja vcillub
zdrowiu, w tym choroba lub trwafe uszkodzenie struktury cCiata, musza zostac zgtoszone fi
Bastos Viegas | wiasciwemnu organowi w danym kraju.

rmie

SYMBOLE NA ETYKIECIE
DAutoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2)Znak towarowy

@D Recipiente chirurgicale
DISPOZITIVE

~Boluri chirurgicale; B

“Tavi (include tavi renale si tavi pentru
laparoscopie/endoscopie);

~Chiuvete (include ligheane rotunde,
ligheane pentru placent i tavite

dreptunghiulare);
-Ulcioare;

-Capace (include capace pentru boluri
chirurgicale si capace pentru boluri).

INFORMATII DISPOZITIV

pladnje za laparos ndoskopijo);
“Posode (vkijucuje okrogle lavore, posode
za posteljico in pravokotne vsebnike);
INFORMACIJE O PRIPOMOCKU
Velik izbor kirurskih posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje standarde

plasticne posode in pokrove za
posode).

Medicinski pripomocki, ki so zaradi sirokih odobrenih indikacij za uporabo, vkijuéno z
w)ora 0 med invazivnimi postopki, razvrsceni v razred Il

lekatere reference vsebujejo ustrezni pokrov in lepila za pritrditev na povrsino.
Zdravstyeni delavci morajo izbrati pripomocek z ustrezno zmogljivostjo in zasnovo
Za dolocen predvideni namen.

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirurske plasti¢ne posodice, pladnji, posode in vréi:

a zacasno shranjevanje organov ali tkiv.

-Za shranjevanje ali pripravo medicinskih pripomockov, kot so katetri z
zdravilnimi razto(rmaml,

-Namenjeno za drzanje medicinskih raztopin - npr. fizioloska raztopina,

(Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta cele mai
inalte standarde de calitate. ) . ) .
Dispozitivele medicale clasificate_ca dispozitive medicale Clasa lla datorita
indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv utilizare in
timpul procedurilor invazive. N o
Anumite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si adezivi
Bentru, fixarea pe suprafete. L 5 .

rofesioni lomeniil sanatatii trebuie sa selecteze un dispozitiv cu o
capa?tate adecvata si cu design corespunzator destinatiei de utilizare
specifice.

kontrastno sredstvo, heparin, anestetiki (Npr. ropivacain) oz. analgetiki (npr.
sufentanil - za vbrizganje, pripravo, mesanje ali redéenfe.

-Za vodnih, fizioloskih raztopin za namakanje.
-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za éiséenje ran.
-Za shranjevanje antiseptikov za razkuzevanje koze ali sluznice.

Poleg tegaso Zzaradi svoje zasnove hamenjeni:

Vréi - Nalvanju raztopin. o e
Ledvicaste pladnje - Prileganju cloveskemu telesu; so primerni za zbiranje
telesnih tekocin. . )

Pokrove za kirurske plasti¢ne E_osqde in pokrove za posode:

Za zaprte razlicice kirurskih plasticnih posodic ali posod med

SCOP PROPUS SI INDICATII

Bolurile chirurgicale, tavile, bazinele si recipientele de uz medical:

-Pentru sustinerea temporara a organé\or sau a tesuturilor;

-Pentru susfinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum catetere

cu solutii medicinale;

-Destinat pentru pastrarea solutiilor medicale - cum ar fi ser fiziologic,

substanta de contrast, heparina, anestezice (de ex., ropivacaina) sau

gr}algezwce (de ex., sufentanil) - pentru injectare, preparare, amestecare sau
iluare.

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare; N

—F‘{entlru sustinerea solutiilor apoase, saline sau antiséptice pentru curatarea

plagilor;

-Pentru’sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a

mucoasei. o )

In plus si datorita lor, sunt

Ulcioaré - pentru turnarea solutiilor. N

Tavi renale - pentru adecvarea la corpul uman; sunt adecvate colectarii de

lichide corporale. . R R ~

Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri:

-Pentru obtinerea versiunii inchise & bolurilor chirurgicale sau a ligheanelor

in timpul tréns'portulul, al depozitarii sau al eliminarii.

Ligheane pentru placenta: R

-In special pentru sustinerea temporara a placentei si/sau_a cordonului

ombilical pentru inspéctarea dupa nastere si pentru’pregatirea membranei

placentare care poate fi utilizata intr-in context precum ingrijirea plagilor.

utilizari:

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Sterilizarea cy oxid de etilena (EO) trebuie efectuata de personal instruit
care utilizeaza procese si sterilizatoare validate. Procesatorul trebuie sa
respecte standardul ISO 11135, dar si orice alte reglementari nationale
aplicabile. Daca este implicat transportul, acesta trebuie validat in
conformitate cu standardele internationale recunoscute (de exemplu,
ST AsTMatey o ) e
Dispozitivele trebuie s& fie ambalate intr-un sistem de bariera steril (SBS),|
adecvat pentru sterilizarea cu oxid de etilena (EO) si compatibil cu
E_arametm procesului resgectlv., . i L
istemyl de ambalare trebuie sa indeplineasca cerintele standardelor ISO

1607-1/2 si CEN ISO/TS 16775, permitand astfel obtinerea sterilitatii in

timpul procesului de _ N

steréhzar‘e si mentinerea acesteia pe toata durata de valabilitate a
rodusulur
rocesatorul este responsabil pentru selectarea si validarea unui sistem

SBS adecvat pentru metoda de sterilizare cu OF!

Ambalarea trebuie efectuata in conditii de mediu controlate pentru a

mentine integritatea produsului. R N

In tutnpul manipularii articolului, procesatorul mentine controlul mediului

pentru a .

preveni contaminarea. . .

arametrii procesului de sterlllzare&aentru EQ, descrisi mai jos, au fost

validati in conformitate cu standardul ISO 11135, ; o

Cu toate acestea, clientul este responsabil pentru validarea propriului

proces de sterilizare pentru a asigura conformitatea cu cerintele de =

reglementare si operationale, precum si pentru obtinerea unui SAL (nivel
de asigurare a sterilitatii) de 10, luand in considerare sistemul SBS ales si
nivelurile de ambalare. . N -

Parametrii validati pentru sterilizare cu oxid de etilena (EO): 5
*Densitatea makjma admisa a sarcinii de sterilizare este dé 180 kg/m?*.
«Nivelul maxim de biosarcina al articolului este de 100 CFU/g. .

¢ -Amb?\alu\ trebuie sa fie format din minimum doua niveluri si maximum

rei niveluri:
«Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-plastic validat.
. *Al doilea nivel: Un strat protector menit sa mentina nivelul de
biosarcina al primului nivel SS_BS) . )
Al treilea nivel: Un ambalaj protector exterior, cum ar fi o cutie de

carton, care | . o R

asigura protectie suplimentara in timpul manipularii si transportului.

P

grevozom, skladiscenjem ali odstranjevanjem.
osode za posteljico:

-Posebej za zacasno shranjevanje posteljice in/ali popkovine za pregled po.

rojstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko nato uporabi pri oskrbi ran.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Sterilizacijo z etilenoksidom (EO) mora izvajati usposobljeno osebje z

uporabo potrjenih postopkov in sterilizatorjev. \zvaﬂalec obdelave mora

izpolnjevati.zahteve standarda ISO 11135 in vseh veljavnih nacionalnih

predpisov. Ce je vkljucen prevoz, mora biti ta potrjen v skladu z mednarodno

riznanimi standardi (tnpr. ISTA, ASTM4169).

ripomocki morajo biti zagaklram v sterilni’pregradni sistem (SBS), ki je

grimeren za sterilizacijo z EO in ZdVLIZ\éIV z ustrezmmlbproc Snimi parametri.
istem pakiranja mora biti v skladu s standardi ISO 11607-1/2 in CEN |ISO/TS

16775, kar omogoca doseganje sterilnosti med postopkom sterilizacije in

ohranjanje sterilnosti med rokom uporabnosti produkta.

Izvajalec obdelave je odgovoren za izbiro in potrditev ustreznega SBS za

metodo stenhzacge ZEQ.

Pakiranje mora bifi izvedeno v nadzorovanih okoljskih razmerah, da se ohrani

integriteta produkta. B

Med ravnanjem z izdelkom mora izvajalec obdelave vzdrzevati okoljski

nadzor, da prepreci kontaminacijo.

Parametri postopka sterilizacije z EO, ki so opisani spodaj, so bili potrjeni v

skladu z 1SO T1135.

Vendar je stranka tista, ki je odgovorna za potrditev lastnega postopka

sterilizacije, da se zagotovi skladnost s predpisanimi in operativnimi

zahtevami in doseze SAL (stopnja zagotavljanja sterilnosti) 10, ob

upostevanju izbranega SBS in ravni pa.klran&i,

Potrjeni parametri za sterilizacijo z etilenoksidom (EO):
+Najvecja dovo\éena jostota sterilizacijske, obrememtved 180 kg/m?.
*Najvisja raven bioloske obremenitve izdelka je 100 CF! %
+Pakiranje mora biti sestavljeno iz najmanj dveh in najvec treh ravni:
+Prva raven: Potrien SBS iz papirja in plastike. B
+Druga raven: Zascitni sloj, namenjen ohranjanju ravni bioloske

obremenitve prve ravni (SBS). .

+Tretja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je kartonska skatla, ki

zagotavlja dodatno zascito pri ravnanju in prevozu

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA II TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
Vo R o ase [ -
Temperatura | 33-46°C 22 - 72h
Relativna viaZnost 50 £15 %RH
STERILIZACIJA
Odstranjevanje vakuuma/zraka 50 mbar. -
a2 janj 60 - 95 %RH 60 min.
Vbrizgavanje plina 3558 mgaa;g‘y glé 52 min
Tlak oSt m|
concentracij: -
ey e0 580 - 750 mo/L 4201335 min.
Temperatura izpostavljenosti 48 - 55 °C
Odstranjevanje EO 100 mbar 77 min.
Izpiranje 70 mbar x 3 Cikli -
ZRACENJE
Temperatura | 28-42°C | Min. 1h
Hitrost odvajanja zraka [ 10-20m/s 1

Potrjen Postopek sterilizacije dovoljuje do dva cikla z uporabo dolo¢enih
arametrov.

rugi sterilizacijski cikel je dovoljen samo pri neuporabljenih pripomockih.
Po st enl\zacgl 1g rok uporabnosti pripomocka dolocen na podlagi
krajsega obdobja med lastnim rokom uporabnosti produkta in rokom
uporabnosti izbranega SBS. Poleg tega je izvajalec obdelave odgovoren
za zagotavljanje skladnosti z ravnmi ostankov, opredeljenimi za izdelek, .
kot je doloceno v standardu ISO 10993-7, Kar zadeva pog: kladiscenja,
morajo biti vsi izdelki Bastos Viegas ves cas uporabnostizasciteni pred
soncno svetlobo in dezjem.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-lzdelek je namenjen sterilni uporabi.

-Ni namenjeno za pripravo kostnega cementa.

-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate
kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovante. .
-Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, in uporabite le, e je

-Za pripravo vbrizgljivega zdravila uporabite filtrsko iglo. Zavedaite se,
da lahko od| rge,ﬁqsode povecajo tveganje za kontammac&jo.

-Pri oftalmoloskin invazivnih posegih kirursko posodo pred uporabo
sperite s sterilno raztopino. B o N
-Namenjeno izkljuéno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih

-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi _zya,di
reprecevania, tveq(am kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
unkc S|

-Odp:

ionalnimi poskodbami.

Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljayno
zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate
mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

T prayiy Uporabl pripomoha ne pricakyjemo fesnin Incidentoy, vendar vas moramo v sKiadu
(55 50177745 obvesit da jo treba podietie Bastos Vicass In pristoln! organ vase.

r7ave obvestiti o resnih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, ki ogrozajo Zivlienje ali
ogrozajo zdravje, vkijuéno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI

zastopnik Zdruzenega kraljestva 2)Blagovna znamka



