Skin staple remover

Removedor de agrafos [ [ o]
@ éte-agrafes cutanées !!LL-‘K
@D Hautklammerentferner BLACK
@ Huidnietjesverwijderaar
@ Rimuovi graffe REF4891-020
@ Quitagrapas
&@ Agraffborttagare
@ IHCTPYMEHT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha

XUPYPruueckun ckobm

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

\O removedor de agrafos destina-se a remover agrafos cirdrgicos da pele.
INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo deve ser embalado num sistema de barreira estéril (SBS), permeavel e
compativel com a ester\l\zagao_porgalor humido e/ou gas de oxido dé etileno (EO)
e com os parametros de esterilizacao que serao descritos abaixo, O sistema deve
estar em conformidade com as normas EN ISO 11607-32 e CEN IS /STS 16775:2021.
E da responsabilidade do processador selecionar um SBS adequado e proceder

ao processo de embalagem em condicoes ambientais controladas. Os seguintes
parametros do processo de esterilizacao por calor humido e EO foram validados de
acordo com a EN ISO 17665, para calor humido e EN ISO 11135, para EO.

Parametros para esterilizacao por calor humido:

-A densidade maxima da carga de esterilizacao deve ser de 110 kgﬁm‘; 3
-Embalggem composta por no Maximo 2 niveis, sendo o peel-pac der%)ape\/fl\me
o SESI( e acgrdo com_a EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5) e a caixa de cartolina a
embalagem de

pro

@ HAUTKLAMMERENTFERNER

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

‘Der Hautklammerentferner ist zur Entfernung von chirurgischen Hautklammern

vorgesehen,

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu stei

kontrollierten auBeren
EO Sterilisationsprozessparam
und EN ISO 1113

11135 fur EO validiert.. )
Parameter fir die Sterilisation mit feuchter Hitze:
-Die maximale Dichte der Sterilisationsladung muss 110 kg/m? betragen.
»Verpackunﬁ bestehend aus maximal 2 Ebenen, wobei Papier/

Ve

Die fol
etéer wurden gemaB EN IS
rt.

enden

1

rilisierende Produkt muss in einem sterilen Bameresg/stem (SBS)
verpackt sein, das durchlassig und kompatibel mit feuchter Hi :
Ethylenoxid (EO)-Gassterilisation ist, sowie den Sterilisationsparametern, die
unten beschrieben werden. Das System muss der Norm EN ISO 11

und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der Verantwortung des
Verarbeiters, einen geeigneten SBS auszuwahlen und
! inflissen durchzufthren.

ze und/oder
607-1/2

das Verbinden unter

Feuchthitze und
7665, flr Feuchthitze

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik van het apparaat bij correct
gebruik. Echter, volgens erordemn% (EVU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige incidenten
met betrekking tot het gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of de gezondheid in
gevaar brengen, waaronder ziekte of permanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten
worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
1) Handelsmerk

@ RIMUOVI GRAFFE

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI
\II rimuovi graffe & destinato alla rimozione di graffe chirurgiche.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Utilizando el producto de manera corre
de acuerdo con el Reglamento (UEg 201

cta no se deberiané)roducir incidentes graves, pero
17/745 debemos informar de que los inCidentes graves

a
relacionados con el uso del producto que pongan en peligro la vida o comprometan la salud,

incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal, deben

notificarse a Bastos Viegas y a la autori

SIMBOLOS DE MARCADO
1) Marca

idad competente de su pais.

& AGRAFFBORTTAGARE
AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

\Agraffborttagarem ar avsedd for att avlagsna agraffer.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un sistema di barriera
sterile (SBS), permeabile e compatibile con la sterilizzazione con calore umido
e/o ossido di etilene (EO) e con'i parametri di sterilizzazione descritti_in seguita.
II'sistema deve r\slaet are’ la norma EN [SO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021. E
responsabilita dell’operatore scegliere un adegua

SBS), genomtrangligt och kom
EEO))ggssteriliserh?g%ch med stg

Enheten som ska steriliseras maste vara férpackad inom ett steyilt barriarsystem

mer al
beskrivas nedan. Systemet ska uppfylla kraven i EN ISO 11607»1_2§)§|'Sv CEN

atibelt med fukti

it varme och/eller etylenoxid
riliseringsparamet

rar som ko

-/\a He Ce M3MoA3Ba NOBTOPHO. MpeAHa3HayYeHo 3a eAHOKpaTHa yrioTpeba C Liea Aa ce
MPEACTBPATST PUCKOBE OT 3apassiBaHe, BKAUMTEAHO Bb3MOMHI MHOEKLIM /A
NOBPEAA Ha QYHKUMSTa My.

-/13XBbpAETE B CbOTBETCTBME C MPUAOKMMOTO 3aKOHOASTEACTBO W/MAM CTaHAPTUTE 3a
NPeAOTBPATABAHE Ha MHPEKLMM OT OTNaAbLIM OT 3ADABEONa3BaHETO, 3a Ad CBEAGTE AO
MWHVIMYM NOTEHUMAAHWA PVCK OT 3apassiBaHe, HOEKLUMA UAU 3aMbpCsBaHe.

He ce oyakBa nosiBaTa Ha CePUO3HN MHUMAEHTV NpK ynoT£e6aTa ia USAEAMETO, aKo ce
W3MOA3Ba NO NPeAHa3HauYeHMe, HO CbrAacHO PeraameHT (EC) 2017/745 e HeObxOANMO Aa Bu
WMHGOPMMPaMe, Ye CepUO3HI MHLIMAEHTW, CBbP3aHM C ynoTpebarta Ha M3AEAMETO, KOWTO ca
XKMBOTO3aCTpaLLasall NAM KOMNPOMETUPALLM 3APABETO, BKAIOYMTEAHO 3ab0AABaHE AU
MOCTOSIHHO YBPEXAAHE Ha TeAeCHaTa CTPYKTYpa, TPSIbBa A3 ObAAT CbobLLaBaHM Ha Bastos
Viegas 1 Ha KOMNETEHTHWS OpraH B Abp>kaBaTa EM.

CUMBOAMU BbPXY ETUKETUTE

1) Toproecka Mapka.

@ SKIDAC KOZNIH SPAJALICA
NAMJENA | INDIKACIJE

\ Skidac koznih spajalica namijenjen je za uklanjanje kirurskih spajalica za kozu.

ASTM4169; ISTA).
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

2:]—»0”)—»

@ Fig. 1- Exact position of the staple before removal

@ Fig. 1 - Posicao exacta do agrafo antes da remocdo

@ Fig. 1- Position exacte de I'agrafe avant ablation

@ Abb. 1: Genaue Position der Klammer vor dem Entfernen
@ Afb. 1- Exacte stand van het nietje véér verwijdering

® Fig. 1- Posizione esatta della pinza prima della rimozione
@ Fig. 1- Posicién exacta de la grapa antes de quitarla

@ Fig. 1 Agraffens exakta lage fére borttagning

@ Our. 1 - TOYHO NOAOXKEHME Ha ckoBaTa NpeAn NpeMaxeaHe
@ Slika 1 - Toc¢an polozaj spajalice prije njezinog uklanjanja
@ Obr. 1- Pfesna poloha svorky pred jejim odstranénim

https://www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFU551999116.pdf

@ SKIN STAPLE REMOVER

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

[Skin staple remover is intended for removal of surgical skin staples.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device must be packaged within a sterile barrier system (SBS), permeable
and compatible with Moist Heat and/or Ethylene Oxide (EO) gas sterilization
and with the sterilization parameters that will be described below. The system
shall comply with EN ISO 11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775:2021. It is the
responsibility of the processor to select an appropriate SBS and carry out the
packagmg under controlled environmental conditions, The below Moist Heat
and EQ sterilization process parameters_have been validated according to EN
1SO 17665, for Moist heat and EN ISO M35, for EQ.

Parameters for Moist heat sterilization:

-Maximum density of the sterilization load must be 110 kg/m?;

Apos esterilizar: »

T-Antes de iniciar o procedimento de remogéo de agrafos, verifique que os agrafos se
encontram perpendiculares a pele. )

2-Posicione a garra inferior do removedor de agrafos entre o agrafo e a pele (figura 1).
3-Feche e levante o removedor de agrafos (figura2).

4-0 agrafo ird ser dobrado até ficar na posicao aberta (figura 2). o

5-0 agrafo aberto é retirado da pele e deve ser descartado de acordo com os requisitos locais.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Destina-se a ser usado estéril. o

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satide

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de deterioragdo ou
defeitos que possam comprometer o desempenho.

-N&o reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacdo de modo a evitar os riscos decorrentes da
sua contaminacao, incluindo Iposswvels infecoes, e/ou de danos funcionais. )
-Descartar de acordo com a legislacao e/ou normas de prevencao de \nfch')es aplicaveis para
residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.
Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizaco do dispositivo
se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar

que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizacao 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
1)Marca registada

@ OTE-AGRAFES CUTANEES

DESTINATION ET INDICATIONS
L'6te-agrafes cutanées est prévu pour I'ablation des agrafes chirurgicales |
INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un systeme de barriére
stérile (SBS), perméable et compatible avec la stérilisation a vapeur d'eau et/ou

au gaz d'oxyde d'éthylene (OE) et avec les parametres de stérilisation qui seront
décrits ci-dessus. Le systeme doit étre conforme aux normes EN ISO 11607-1/2 et

CEN ISO/TS 16775:2021. Il appartient a la personne effectuant la transformation de
sélectionner un SBS approprié et d'effectuer le conditionnement dans des conditions
environnementales controlées. Les parametres suivants du processus de stérilisation a
vapeur d’eau et a I'OE ont été valides conformément aux normes EN ISO 17665, pour
la stérilisation a vapeur, et EN ISO M35, pour I'OE.

Parameétres de stérilisation a vapeur:
-La densité maximale de la charge de stérilisation doit étre de 110 kg/mz. - Emballage

ASTM4169; ISTA) validiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nach der Sterilisation:

2-Platzieren Sie die untere
gn%dje Haut (Abbildung 1)
zur Haut

1-Prifen Sie die Klammern und vergewissern Sie sich vor dem Entfernen, dass sie
sich senkrecht zur Haut befinden. ) .
Backe des Klammerentferners zwischen die Klammer

ricken Sie den Klammerentferner zusammen und heben Sie ihn senkrecht
an.
4-Biegen Sie die Hautklammer durch Zusammendrtcken auf (Abbildung 2).

5-Ziehen Sie die offene Klammer senkrecht nach oben aus dem Gewebe und
entsorgen Sie sie geman den lokalen Anforderungen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Zur sterilen Anwendun:

Leistung beeintrachtigen ko
-Nicht wiederverwenden.

Funktionsschaden zu vermeid

-Uberprafen Sie das Gerat visuell.

bestimmt.
-AusschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
C enutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
Anzeichen einer Verschlechtent,mg oder eines Defekts feststellen, der die

nnte.

Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um
Risiken durch Kontamination, einschlieB3lich méglicher Infektionen, und/oder
en,
-Entsorgen Sie medizinische Abfélle gem&B den geltenden Rechtsvorschriften
und/oder Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer
Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch darauf hinweisen, dass

schwerwiegende Zwischenfalle im Z:

usammenhang

mit der Verwendung des Geréts, die

lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefahrden, einschlieBlich Krankheiten oder
dauerhafter Beemrréchtlgun?en einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen

Behorde Ihres Landes gemel

det werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

1) Markenzeichen

@ HUIDNIETJESVERWIJDERAAR
BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

‘Huidniettjesverwijderaar is bedoeld voor het verwijderen van chirurgische
jes.

huidnie

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmidde| d

moet voldoen aan EN ISO 7
vera

) | dat moet worden
een steriel bameresﬁs,teem SBS)
sterilisatie door vochtige hitte en
met de sterlI\satleparamete{géﬁ}e]
ntwoordelijkheid van de verw:

gester\llseerd, moet worden verpakt in

at doorlaatbaar is en compatibel is

/of gassterilisatie met ethyleenoxide (EO) en
ieronder worden beschreven. Het systeel

2 en CEN ISO/TS 16775:2021. Het is de

erker om een geschikt SBS te kiezen en het

met
m

sara limitata a 5 anni. i N ;
conservazione tra il componente sterilizzato e la validita de| componente non sterile.,
La procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di etilene (EO) deve
essere eseguita da personale specializzato e con I'uso di apparecchiature

adeg?uate € convalidate. L'operatore deve rl(sj)ettare la norma EN ISO 17665 (per .
sterilizzazione con calore umido) e/o EN ISO 11135 (per sterilizzazione EO) e ogni
normativa nazionale del Paese in cui la Procedura viene effettuata. Qualora sia
previsto il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme internazionali
applicabili (per esempio, ASTM4169; ISTA).

ISTRUZIONI PER L’'USO

Dopo la sterilizzazione: . o . N

1-Controllare le graffe e assicurarsi che siano perpendicolari rispetto alla pelle prima di
rocedere con la rimozione. . X
-Posizionare la Parte inferiore del rimuovi graffe tra la graffa e la pelle (Figura 1).

3-Stringere e sollevare il rimuovi graffe perpendicolarmente rispetto alla pelle.

4-La graffa si aprira facendo pressione sulla pinza fF\gura 2). . o .

ollevare la graffa aperta dal tessuto ed eliminarla conformemente ai requisiti locali.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile, o

-Deve essere usato solo da operatori sanitari. o . . e
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano segni di
deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni. . .

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di contaminazione, incluse
possibili infezioni, e/o0 danno funzionale. . . o
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gl_\ standard di prevenzione delle infezioni per|
i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo 1l rischio di contaminazione, infezione o inquinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti sravi con I'uso del dispositivo, se utilizzato in modo

corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che incidenti gravi
connessi con 'uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la vita o compromettano la
salute, comprese malattie o menomazioni permanenti di una struttura corporea, devono essere
comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

1) Marchio di fabbrica

@ QUITAGRAPAS

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

‘EI quitagrapas esta destinado a retirar grapas quirurgicas de la piel.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

Steriliseringsprocess med
och genom att ar
EN 150 17665 (for

rum. Om
tillampliga standard (t.ex., AS

fuktig varme o
nvanda adekvat och \lzahde_rad utrustnin

1766¢ stenhserm? med ful tllg ! S
EO-sterilisering) och eventuell natjonell [agstiftning dar behandlingen kommer dga
transport ar tll\ampuﬁvlmaste den valideras i enlighet me:
14169; ISTA).

e och EO ska utforas av utbildad personal
Ig. Processen ska uppfylla
varme) och/eller EN ISO M35 (for

internationella

BRUKSANVISNING

Efter sterilisering:

avlagsnas.
2-Ldgg
3-Klam ch lyft agraffborttagal
-1

5
Iokgla krav.

1-Kontrollera agrafferna och sakerstall att de &r vinkelréata mot huden innan de
@g'raffborttagarens bottenplatta mellan agraffen och huden (se figur 1).
ato huden.

4-Agraffen kommer att bojas upp genom att
den 6ppna agraffen'rakt upp fran vavnaden och kassera i enlighet med

ren vinkelratt mot 3 .
du trycker den (se figur 2).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril.

fgrs'amrir_yg eller defekt som kan &ve

infektion eller fororening.

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.
-Inspektera enhete? visuellt. Anvan

teranvand inte. Avsedd att anvandas en gan% or
kontaminering, inklusive mojliga infektioner och/ell .
-Avfallshantera | enlighet med gallande lagstiftning och/eller standard for

sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att minimera risk for kontaminering,

d inte enheten om du upptécker tecken p&
entyra prestandan. N

att forhindra risker for

ler funktionsskador.

Forekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid anvandning av enheten om den anvands
pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att allvarliga incidenter
relaterade till anvandningen ay enheten, som ér livshotande eller aventyrar halsan, inklusive
sjukdom eller permanent forsamring av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och
till den behériga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER
T)Varumarke

@& MHCTPYMEHT 3A OTCTPAHSIBAHE HA
XUPYPIMYECKU CKOBU

NPEAHA3HAYEHUE U MO

KA3AHUA

‘ VIHCTPYMEHTBT 3a OTCTpaHsIBaHe Ha

XMPYPrAYECKi CoGY € MpeAHa3HaueH 3a

OTCTPAHSIBAHE Ha XMPYPIUYECKM CKOBM 3a KOXKa.

El
,E),J)erm or.

de oxido de etileno (OE)'y con los parametros de esterilizacion descritos a

continuacion. El sistema debera cumplir las normas EN ISO T

TS 16775:2021. La responsabilidad de seleccionar un SBE o yllevar a

MHCTPYKLMN 3A CTEPUAUSALINA

VI3AGAMETO, MPEAHA3HAYEHO 3a CTe)
BapviepHa cuctema (SBS), nponyck:

PUAV3aUMS, TPSIBBa Aa BbAE OMaKoBaHO B CTEPUAHA
(AVMBa N CbBMECTUMA CbC CTEPUAN3ALNSA C BAAXKHA

TOMAMHA /A ra30Ba CTEPUAN3aLMS C eTUASH OKCUA (EO) 1 ¢ NapamMeTpuTe Ha

) protecao; . i I 0 SBS e eseguire 'imballaggio : alj a
@ skida¢ koznih spajalica -Nivel de garantia de esterilidade de 10 E(a)ptegnatd)izeleScl%‘t)zang%nachﬁgsiBs% (gem. EN'ISO 11607-1/2 und EN 868-5) und ‘r@ cqndwm ambient‘ah sotto_dcontroll%\ sde_gnﬁnti p(aEr%metri d%\t\atproced‘uégt%i Lst%rﬁ%%?Zsﬁr?tﬂ#?i%%??&fg{é’é%”éﬁg?&é{natéfvc?l‘,?g%?t‘n??g%gmedaﬁléf&aenge UPUTE ZA STERILIZACIJU
= & lodni A = R 1 die S : sterilizzazione con calore umido e ossido di etilene sono stati convalidati arametrar for steriliseringsprocessen med fuktig varme ocl ar validerats i i i 7 ; ; =
@ Odstranovaé koznich svorek _PARAMETROS DO CICLO | ESPECIFICAGOES | DURACAO ~Sterilitatssicherungsgrad von 10°. Secondo Ja norma EN 150 17665, per calore umido e EN 130 11155, per ossido di | | Balahst med EN 150 17665 Tor fukig varme och EXI 190 T35, for 2O. By o e e T B Zapakdran UnUtar Sustave sterie Darire
Qe L _ =100 mbar x 3 ciclos } S ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER R Eio;gér la sterilizzazione a calore umido: iU Fglrsse{é?ﬂsg?ngs‘fsellgs)clgigggiw méste vara 110 kg/m? g!it?skqmr#ergizatciﬁ(m S N e iati:‘"eELl(\ﬂ‘S%/TS
//T\ 4 durante a U - Vakuum-/Luftentfernung <100 mbar x3 zvklen - -La densita massima del carico di sterilizzazione deve essere di 110 kg/m?®. -FjrpackningEbestéende av maximalt 2 nivaer, om det ar papper/film som dras av 16770 ;55821_%b?gcﬁva%'je%%aovo?aan oldal[.j?atiaoggsovarajuc'\ SBS i izvrsiti pakiranje
/\\ B I Somin 135-137°C Smin. -Imball, 00l composto da un massimo di 2 I\velllsovvero carta/film peel-pack SBS (ennligt EN [SO 11607-1/2 and EN 868-5) och skyddstorpackning av kartong; | | u kontroliranim uvietima okg%ine._Dolje, navedeni parametri postupka sterilizacije
[ Paramet rerilizach xiddo de etil e ODER = ggpggnse cor(ﬁgci%nbdaollaEgN 93%%?3@@2 e EN 868-5) e cartoncino e scatola di -Sterilitetsgarantiniva pa 10°. g\ailnomEto Ihsnoo%lzgo stggllzacue validirani su prema EN \E8 7868, 7 viasnu
- ardmetros para esterilizacdo por éxido de etileno: —124° min. ! X ballaggio protettivo; oplinu i Ef 1135, za EO._ i
p L HHTY ::\§ D 'Ear alde estenhzaca? e GonBanda 18% i (emdeuro pa‘Ftes)k . i Paramater fr die Sterilisation mit EthYIenoxid' -Livello di garanzia di sterilita di 10°°. CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAKTIGHET Pﬁrimetrl\ za Ste[[lllZ,aCllu vlaznom §°p|“"°m: biti 110 kg/m?
-Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o peel-pack de papel/filme mete tert d d . " _ -Maksimalna gustoca punjenja za sterilizaciju mora biti 11 . B
ouo sacg com Jangla 6 S5BS (de acordo com a EN \50_11&7-1 26 EN 868-5), e a -Sterilisationslast mit einer Dichte von 180 kg/m? (auf Europaletten); PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE ‘ DURATA Vakuum/Iuftborttagning <100 mbar x 3 cykler “Pakiranie ko% = sastgl on Jeuvwse 5 razmej ooy paplr_na?a/f\lmska Vrecica
caixa de cartolina e de cart. e prot ; -Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich einer Peelpackung aus <100mbar x 3 cicll [ - 135-137°C 5 SBS (; éN IS 11667-1 27 EN 868-5) i kartonska kut tit balaza;
wl Bastos Viegas,s.a.  russssme rwocsnaos | | Nvelde sarantia de esieriicade de 107 eose Papiei/Folien oder Kiebebeutel als SBS (gemdfs EN 150 T160/-1/2 und EN'565- 15357 °C BT g EiER - “Raziha ougurania sterinosti 10°. rartonsia e, zastine ambaiaza
5>=Cl- - Rev.0 (2811~ _ _ _ . Karton und Umkarton als Schutzverpackung; di BUURE —
Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal PARAMETROSDOCICLO | _ESPECIFICAGGES |  DURACAO Stéishssicherinsastue von 1‘0 - ‘ 77124 °C I Z0min Parametrar for steriisering med efylenoxic: : e PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACLA TRAJANJE
Tel.: 255 729 500 - ¢ X i com - www.b i com _ PRE-CONDICIONAMENTO ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER Parametri per la sterilizzazione con ossido dj etilene: -Densitetssteriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i euro-pallar); § iranje / je zraka <100 mbara x 3 ciklusa -
- ;3’"2?5_'33‘,‘,' A Jinima de entrada 21,4°C - VORKONDITIONIERUNG -Densita dlpcarlco di sterilizzazione di 180 k« sz (in europallet); -Férpackning besténende av maximalt 3 mvé/er omdet gr papper/film _eller 135137°C Smin
5 Minq/es‘(tem eratur am Eingang 21.4°C - -Imballagg\o composto da un massimo di 3 livelli, ovvero_carta/film peel-pack Header-pase som dras av SBS (enligt EN ISO 11607-1/2 och EN 868-5), . [
| 33-46°C 22-72h der Vorl onuﬁnonierung v o busta héader bag come SBS (secondo EN 1SO 11607-1/2 e EN 868-5), e sk%/ddsforpacknlng av kort eller kartong; R o]
| 50 + 15 %RH 33-46°C [ cﬁrtoriclgo e scatol addl gartl?n%c%rge imballaggio protettivo; -Sterilitetsgarantiniva pa 10°. - [ min.
ESTERILIZACAO 50 +15 %RF - -Llvello dll garanzia di sterliita ¢l 10 [ CYKELPARAMETRAR |  SPECIFIKATION |  VARAKTIGHET Parametri za sterilizaciju etilen oksidom:
V& od 0 mb: - - g g 3 ;
racuc_: ‘remocao de ar — s;ﬁs ;;H s - i - STERILISASIﬁI;ar _ PARAMETRI DEL CICLO P}ﬁciiiﬁlzli:ﬁ::é(:?: ‘ DURATA I . - FORKONDITIONERING rlggl%ég?esﬁggg|§gc;§§§gg §gtﬁgje\%%:?‘g%a%gﬁ%gu(uﬁ%é%gl fj?rtvrgﬁg'vrteéica )
ocs 350 mbar of N i = sta temperatur nar_ 214°C B ili zatvorena vrecica prema E 1721 -5), kutija s utorom i
Injecdo de gases 480 mbar of EO 52min. Haltezeit 60 - 95 %RF 60min. — - férkonditionering pabérias i kartonska kutija, zastitna ambalaza;
R 350 mbar of N Temperatura minima di ingresso| N4°C - ) kutija, z la ambalaza;
Pressao durante a exposicao 930 mbar Gasinjektion 480 mbar of E 52min. nel amento 4 P 33-46°C 22.72h -Razina osiguranja sterilnosti 10°.
Concentracdo de EO durante 580 - 750 mg/L 4201335 930 mbar 33-46°C } Fuktighet S0 +15 %RH PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
:empemura durants 3 exposicho JeseC mn 5 ss% 750 ma/L 420-1335min. Umidita 50 + 15 %RH 2272 Nakuum/IGfboritagning STERILISERING - PREDKONDICIONIRANJE |
= X - 55° STERILIZZAZIONE . : 0 mb: - - e o -
de EO 100 mbar 17min. ’Eo ntfernung 100 mbar T7min. Evacuazione 0 mbar - 328 mgbir/;m €0min ad SSQLZGC"C }
Lavagen AREzgmgs%zoc\os - ‘Spﬁlen 70mbar x 3zykien - Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min. soymbarav 52min. Temporal e ‘ 22.72h
BELUFTUNG N 350 mbar di N aZnosf +15 %l
[ 28 - 42°C I Min1lh Temperatur T 28 - 42°C T digas 480 mbar di EO S52min. ingstryck 930 mbar STERILIZACIJA
Ssloside de extracio dear - J - 10—|2§rg 3 - ‘d nih . Geschwindigkelt der Luftextraktion | 0-20m/s 1 Minih Pressione di esposizione 930 mbar Exoonorii S 582;3755% TCQ/L 420-1535min. imiranje / uklanjanje zraka 50 mbara -

OIS Ciclos, para ambos os metodos, forgm validados de acordo com os parametros Zwei Zyklen, fur beide Methoden mit den oben genannten Parametern, wurden c ione EO di 580 - 750 mg/L 420-1335min. 'f [ t 60 - 95 %RV 60min.
aﬂmado segundo ciclo de esterilizacao € permitido apenas para dispositivos nao val\’d\er)é. Der zweite Sterilisationszykius ist nur fgr unbenutzte Gerate zulassig. di 48-55°C EO borttagning 70”1103,':??5‘9, 1/min Ubrizgavanie plina 58 mbara Ny 52min.
ytlizados. | de esterilizacs de validade do di it ) Nach der St,enhsat\onsbehandlung ist die Haltbarkeit des Produkts auf 5 Jahre Rimozione EO 100 mbar T7min. S . €0 mbara

APOS passar pelo processo de estertlizacdo, o prazo de validade do diSpositivo sefa begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen der kiirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen i - [ LUFTNING Pritisak izloZenosti 930 mbara

9 DI g Lavaggio 70mbar x 3cich o
limitado a 5 anos. Esta duracao de 5 anos corresponde ao menor prazo de validade i I 28-42°C | i i - . i
entre 0 components esteriizado & 3 validade do combonents Naa estarl der sterilisierten Komponente und der Giltigkeit der nicht sterilen Komponente. [ AERAZIONE t — - Min. TTh EO 580 - 750 mg/L 420-1335min,
& rocecsamento de esterilizacao por calor humido, WEO dove Ser realizado por Die Aufbereitung durch Feuchthitze und EO-Sterilisation muss von - [ I 28-42°C ] Mot b ‘ L ‘ izloz 48-55°C
pessoal técnico e utilizando equipamentos adequados e validados, O processador eschultem Personal und unter Verwendung geeigneter und validierter Geréte [Velocita di fone dell'aria [ 10-20 m/s | Min. Tih Tva cykler, for bada metoderna med oyanstdende parametrar har validerats. Den Uklanjanje EO 100 mbara T7min
deve estar em conformidade com a EN ISO 17665 (para esterilizacao por calor U'Ch%EfUh"t werden. Der Aufbereiter muss EN SO 17665 (fir Sterilisation mit " - " p P— : - andra steriliseringscykeln ar endast tillaten fér oanvanda enheter. Ispiranje 70 mbara x 3 cikiusa -

oy Nizacs A d Feuchthitze) und/oder EN 1SO T35 (ftr EO-Sterilisation) sowie alle nationalen Due cicli, per entrambi | metodi con | parametri di cui sopra sono stati convalidati. Il | |Efter genomford steriliseringsprocess kommer enhetens hallbarhetstid att
hug\ldo) S/ou EN ISOtﬂ]SS para estgrmzatcao port 9) e cclzm,a I‘eglst\acdao nacional Gesetze erfullen, in denen die Aufbereitung stattfindet. Wenn der Transport secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dispositivi non usati. . begr'a’?\sas till 5 ar. Denna 5.%,§’penod motsvarar den kortare h%\lbarhetstiden mellan AER‘AC“A 8-45°C T
oAb s searde com o8 Sgg';geef's Ir?tgmraag%:?g;seaé)lrcaéeé‘csaz/gdreéxeem%\‘/g'ser durchfuhrbar ist, muss er gemaf den international glltigen Standards (z.B., Dopo il processo di staﬂlezsztgzclj%?gféadcij%’gtnanidégr)l%sec%%g%ﬂg nﬁl,yo'fgga‘%‘ég di den steriliserade komponenten och giltigheten hos den icke-sterila komponenten. 3 zraka T ot ] Min.Tsati

Dva ciklusa, za obie metode s gornjim parametrima su validirana. Drugi ciklus
dopu: e samo za nqgk_or\s_te,ne proizvode. . X
tkaja,ma uredaja bit ce ogranicen na 5 godina. Ovo trajanje

steEIizacue__ pusten je s:

Nakon stenhzaé:ue rokK tr:
dina o

QMO

od 5 godi igovara kracem roku trajanja izmedu sterilizirane komponente |
valjanosti nesteriine kamp nenﬁe. A " ) = . .
Proces sterilizacije viaznom toplinom i E&) sterilizacije sm\ée provaditi ob%ce_no
osoblje uz kor\stenée odgovarajuce i validirane opreme. Obradivac mora bitj u
skladu s EN [SO T7¢ Gi(za stermzacp vlaznom toplinom) i/ili EN ISO 11135 (za
EO s(tjer\ll aciju) i bilo kojim nacionalnim gakono avstvolkn u kojem ce se odvijati
gbraca. AKo e prijevaz brimieniiv mora iti validiran u skladu s medunarodnim
primjenjivim standardima (npr, ASTM4169; ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Nakol sterlllzacuﬁ: R o o . X
1-Pregledajte spajalice i prije njihovog uklanjanja provierite jesu li postavijene okomito
uodnosuy nakozu., e B L
2-Postavite donju Celjust skj?(aca koznih ?_pajahca izmedu spajalice i koze (slika 1).
3-Stisnite i podlignite skidac koznih spajalica u smjeru okomitom na kozu.
4-Stiskanjem ce se spajalica savinuti odn. otvoriti (slika 2).. o

F*P dignite otvorenu spajalicu ravno prema gore sa tkiva i zbrinite je u skladu s
okalnim zahtjevima.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Namijenjeno za sterilnu uporabu. . .
-Smiju koristiti sgjucwvoz ravstveni djelatnici,

-Vizua 0 pregie ajte urez?(aj.,NemOJte onstm,uredajkako primijetite bilo kakav znak
pogorsanja ilinedostatak Oljl bi mogao ugroziti ucinkovitost. A
-Néemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu kaka bi
SetSerje_Cl|l rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili funkcionalna
ostecenja,

fong%tJe kao dicirElii(o%)ad u skladu s Yaiec’im zaronima iQ\Lstandard\ma za
soriecavanie infekcila kako iste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije,
infekcije il oneciscenja.

U s\ué%u;aravwlne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbilinih incidenata, ali prema Uredbi
(EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom uredaja, koji
Su opasni po zivot m_ugrozavgju zdravlje, ukljucujuci bolest ili traHno ostecenje strukture
moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLI OZNACAVANJA
1) Zastitni znak

@ ODSTRANOVAC KOZNICH SVOREK
URCENYM UCELEM A INDIKACE

tijela,

[Odstranovaé koznich svorek jeuréenproodstranovani chirurgickych svorek.

OKYNY PRO STERILIZACI

Prostredek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim bariérovém systému (SBS),
pr%pustnem a kompatibilnim se sterilizaci vihkym teplem a/nebo plynnym etylenoxidem
EO) a s parametry sterilizace, které budou popsany nize, Systém musf vyhovovat normam

applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA).

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizin%: . .
Hnspec‘t the staples and make sure they are perpendicular to skin before
val

removal,
2-Place the lower jaw of staple remover between staple and skin (figure 1).
3-Squeeze and lift the staple remover perpendicularly to the skin.

4-The staple will be bent open by squeezing (figure 2). .

Lift the open staple straight up from the fissue and discard according to local
requirements.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile.

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.

-Visually inspect the device. Do'not use the device if you detect any sign of
deterioration or defect that may compromise the performance.

-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks from
contamination, including possible infections, and/or functional damage.
-Dispose accordmﬁqto applicable legislation and/or infection prevention.
standards for healthcare waste, to minimize potential risk of contamination,
infection or pollution.

NOTICE D'UTILISATION

Apres stérilisation: o

- r‘vspecter les agrafes et s'assurer qu'elles sont perpendiculaires a la peau avant de les
enlever.

2-Placer la machoire inférieure de I'dte-agrafes cutanées entre l'agrafe et la peau (figure 1).
3-Presser et soulever I'dte-agrafes cutanées perpendiculairement a la peau.

4-L'agrafe se déplie ouverte par pressage (figure 2).

5-Soulever I'agrafe ouverte droite vers le haut du tissu et la jeter conformément aux
réglements locaux.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Congu pour étre utilisé de maniére stérile.

-Utilisation exclusivement réservée aux professionnels de la santé. .

-Ins?ecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un
qguelconque signe de détérioration ou de défaut susceptible de compromettre ses
performances. . o . . )

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

contamination, d'infection ou de 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 CGmFromlse 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
DTrademark

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

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
1) Marque déposée
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GEBRUIKSAANWIJZING

Na het steriliseren:

verwijdert.
afbeelding D.

en til hem om

5-Til het geopende nietje recht

4-Het nietje word?door het knijpen

omh

1-Inspecteer de nietjes en zorg dat ze loodrecht op de huid staan voordat u ze
2-Plaats de onderste bek van de nietjesverwijderaar tussen het nietje en de huid

-Houd de me‘htjoegverwwjderaar loodrecht t.ov. de huid, knijp de nietjesverwijderaar in
gpengebogen (afbeelding 2).

0g uit het' weefsel en voer het af
overeenkomstig de lokale voorschriften.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

edoeld voor steriel gebruik.

verslechtering of

besmetting, waaronder mogeh
“Voer het afval af volgens _de
infectiepreventienormen voor
op besmetting, infectie of vervi

-B o
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door |
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebrui a
lefecten opmerkt die de prestaties in
-Niet ognweuw gebnalken. Bedoeld voor_eenm7h
o

afval uit de gezondl|

ge
) gebruil

ke infecties en,
oepasselijke wetgevin

ﬁrofessionals in de gezondheidszorg.
het apparaat niet als u tekenen van

vaar kunnen brengen.
om risico's van

flnctionel fschade te voorkomen.
en/of
heidszorg, om het potentiéle risico

uiling tot een minimum te beperken.

Tras el proceso de esterilizacion, la vida util del producto se limitara a 5 afios. Esta
duracion de 5 anos corresponde a |;

esterilizado y la validez del componente no esteril. . .

El proceso de esterilizacion por calor humedo y oxido de etileno debe ser
realizado por personal capacitado y se deben Utilizar equipos adecuados y
validados para la ester\hzamongor OE. La emlpresa encargada del tratamiénto
debera cumplir la norma EN 1SO 17665 (para la esterilizacion por calor humedo)
o la norma EN ISO 11135 (para la esterilizacion por OF) vy la legislacion nacional
del pais en el que se lleve a cabo dicho tratamiento. En"caso de transporte, debe
validarse de acuerdo con las normas internacionales aplicables (por ejemplo,
ASTMA4169; ISTA).

INSTRUCCIONES DE USO

Tras la esterilizacion: ) ) .

11- \ns;é)_ecc‘\onar las grapas y asegurarse de que estén perpendiculares a la piel antes|
e retirarlas;

2- Colocar la cara inferjor del quitagrapas entre la grapa y la piel (figura 1);

3- Apretar y levantar el quitagrapas perpendicularmente’a la piel;

4- La grapa se doblara y se abrira al apretar (figura 2);

5- Levantar la grapa abierta directamente del tejido y

los requisitos locales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

la vida util mas corta entre el componente

‘desecharla de acuerdo con

-Debe utilizarse en condiciones asépticas. .

-Destinado a ser utilizado exclusivamente porvProfeswonales sanitarios.
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta indicios de
deterioro o defectos que puedan comprometer su funcionamiento.

-No reutilizar, Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar riesgos de
cgntamlnacwon, como posibles infecciol

-De:

ciones o danos en su funcionamiento.
seche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de prevencion de
infecciones para los residuos sanitarios, con el fin‘de minimizar el posible riesgo de
contaminacion, infeccion o polucion.

BaAVAVIPaHM Ca ABa LMKBAA 1 3 A

BAAVAHOCTTA Ha HECTEPWAHMS] KOMI
ObpaboTkaTa Ypes CTepuAn3aLmnsa
QT OBYYEH NEPCOHaA 1 YPE3 M3MOA:
OBpaboTBALLOTO At
BA@XKHa TOMAMHA) W,
3aKOHOAATEACTBO, KbAETO Lie
TPaHCMOPT, TV TPSIEBa Ad 6]

MEXXAYHAPOAHM CTaHAAPTM (Harp.,

il

BTOPWSAT LMKbBA Ha CTEPUAM3ALIMS € PaspeLLieH caM H
CAeA KaTo 6bAE MOANOXKEHO Ha 06PabOTKa Ha CTEPUAM3ALINS, COOKBT Ha FOAHOCT Ha
WM3AEAVETO LLIE BbAE OrpaHMYeH AO 5 FOAMHM. Tasu 5-TOAULLIHA MPOABAKUTEAHOCT

CbOTBETCTBA Ha NO-KPATKMA CPOK Ha FOAHOCT MEXAY CTEPUAUNPAHNUSA KOMMOHEHT 1

c%(oASﬂu.\o
e Tpnéaa@a QrroBaps Ha EN'1SO 17665 Saa
MAMEN IS
Ce n3ebpLuUBa O M
)bAE BAAMAMDAH B C'bOTgeTCTEMe C MPUAOXKUMUTE

BaTa METOAQA C FOPEMOCOYEHITE NapaMeTpu.
0 33 HEYNOTPEBSIBAHM N3ACAVS.

MOHEHT.
C BA@KHa TonAvHa 1 EO Tpsbea Aa ce U3BbpLUBa
3BaHe Ha 1 BAAMAMPAHO OBOPYABaHE.

a) CTEPUAV3ALINS C
35 (3a cTepuAamzauma ¢ EO) 1 BCAKO HaUMOHAAHO

paboTKaTa. AKO € MPUAOXKHI

ASTM4169; ISTA]

MHCTPYKUWW 3A YNOTPEBA

CAeA CTepuAMsaumnTa:
1-MpoBepeTe ckobwTe 1 ce yBepeTe,
QTCTPAHSIBAHETO.

cKobaTa 1 koxKaTa (durypa 1).
3-CTUCHETe 1 NOBAUTHETE UHCTPYM

MECTHITe N3NCKBaHMA.

, Ye Ca NePreHAVKYASIPHI Ha KOXaTa, NpeAn

2-TlocTaBeTe AOAHATa YEAIOCT Ha MHCTPYMEHTa 3a OTCTPaHsBaHe Ha CKOGM MeXAY

IeHTa 3a OTCTPaHsBaHe Ha CKOBY NepreHAVKYASPHO

Ha KoXaTa.
4-CKobaTa LLe Ce OrbHe 1 OTBOPM Mpu NPUTUCKaHeTo (burypa 2).
5- BAVrHeTe OTBOpeHaTa CKoba NpaBo Harope OT TbKaHTa 11 5t U3XBbpAETe Cbo6PasHO

MPEAYTPEXXAEHUA U NP

EANA3HUN MEPKWN

-MpeAHa3Ha4YeHO Aa Ce M3MOA3Ba CTEPUAHO.

-lpoBepeTe BMU3yaAHO n3aeAneTo. H

-MpeAHasHayeHo 3a ynotpeba caMo

OT MEAVNLIMHCKM CMeLMaAnCTm.
e M3MOA3BANITE U3ACAWETO, aKO 3a6eAeXKMTe HAKAKBI

NpU3HaLWM Ha BAOLLIABaHe NAW ASDEKT, KOUTO MOXKe A3 KOMNPOMETVPa eeKTUBHOCTTa My.

- i i - comprenant 2 niveaux au maximum, a savoir. papiet/film pelable (SBS) (selon les f ! ! cabo el envasado en condiciones ambientales controladas es del transformador. CTepMAV3aLMS], KOUTO LLie OBAAT OMMCaHI MQ-AOAY. CHCTeMaTa TpsibBa Ad OTroBapsi Ha N ISO 11607-1/2 & CEN ISO/TS 16775:2021. Q,;;J d tel brat vhod
ﬁad‘ag'”g BN eSS s o %f Zievels beln%papgr fllmr?eel pack, Formes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5) et borta én cartonp(emba\lage de protection); verpakken onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden uit te voeren, Los siguientes parametros del proceso de esterilizacion por calor humedo y OF ENTEO ﬂ66\7']/2 1 CEN ‘SO%S 16775:2021. OTFOBOPHOCT Ha MPEPaGOTBALLOTO ALiE & SBS 2 provést balen za kont/ro\ovan Teh podminek prostiedt Nasleduici parimatry procesu
the SBS (acc. to EN 1SO 11607-1/2 and EN 868-5) and card box the protective ! d T > Onderstaande vochtige hitte- en EO-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd A 36epe NoAXOAALLa SBS 1 Aa M3BBHPLLM ONaKOBAHETO MU KOHTPOAVPAHM YCAOBUS ap D yeh p oI p: ry p
packagt;|ng; Niveau d'assurance de stérilité de 107, volgens EN ISO 1766? voor vochtige hitte en EN ISO 11135 voor Ed. haEnNSE%%%ﬁ%%adgfadggcuerdo con las normas EN 150 17665, para calor huimedo | |83 S0tEES cpeaa. [ocoyeHNTe Mo-AOAY MapaMeTpy Ha NPoLIeca Ha CTEPUAMBALINS C sterllizace vinkym teplem a EO byly ovéreny podie normy EN ISO 17665 pro vihke teplo a
-Sterility assurance level of 10°. PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION ‘ DUREE De parameters voor sterilisatie me%_voc_htige hitte: - % amet R Ia esterilizacié lor huimedo: BA@KHA TONAMHA 1 EO ca BaAMAMPaHI CbIAACHO Eﬁ I1SO 1%6% 3a BA@KHa TOMAVHA W ENISO TS5 pro EQ. , )
Tde/Eliminati Tai - 7 -De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet 110 kg/m? zijn. M R MRl LS i LA S de 110, kg/m? EN ISO 11135 3a EO. Parametry pro sterilizaci vihkym teglem- .
CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION Vide/&limination de I'air 100 mbar 3 cycles - S PG e O haivan s Aot R e e Moet e Poaback van :ka densidad maxima de la carga de esterilizacion debe ser de i ka/me, . apaMeTPM 3a CTEPUAM3ALIMS C BABXKHA TOMAMHA: -Maximalni husfota steriizace musf byt k?/m” o
¢ 1358137°C I Smin. é nvase formado por un maximo de 2 niveles, siendo el papel/pelicula de faci 3 Obaly obsahujici maximalné 2 vrstvy, ktere tvori odlupovaci papirovy/féliovy SBS (podle
Vacuum /Air removal <100mbar x 3 cycles - papier/folie als SBS (volgens EN ISO 11607-1/2 én EN 868-5) en een kartonnen abertura peel-pack para el SBE (segin EN 1SO 11607-1/2'y EN é)GS-S) y la caja de MakKC/MaAHaTa MABTHOCT Ha CTEPMAM3ALIMOHHOTO HaToBapBaHe TpsiGsa Aa e 110 kg/m?. EN |Sol|1607-1 5 EN 868:5) a kart 6 och J Bbal
135-137°C Smin. < - ou 00s als beschermende verpakking; cartén del embalaje de proteccion: OnakoBKa, CbCTosILLA Ce OT MaKCUMy M 2 HuBa, peACTaBATEaLLE BS ot xapTus/ [‘Sr'e{]‘ & Dairtani sterilt 310,5 a karton jako ochranny obal;
Exposure temperature OR 1215124°C [ 20min. -Steriliteitsniveau van 10°°. -Nivel de garantia de esterilidad de 10°. oo 3a oTAenBaHe (CbraacHo EN1SO 11607-1/2 1 EN 868-5) 1 3aLLmTHa OnakosKa ot oven zajisteni sterility 107 _ _
21-124°C T 20min Parametres de stérilisation a "gxy‘{gg'ftyy'lé’(‘e : lettes) CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE | DUUR PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION 50 15 oonrypaBaHe Ha CrepuAHOCT 10% PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBATRVANI
Parameters for Ethylene Oxide sterilization: Embaiage Comprenamt 2 nivmox o o e i B fider i - — - avani B B
- ik’ + . - ge comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir papier/film pelable ou Vacuiim/luchtverwijdering <100 mbar x 3 cicycli | al NMPOABAXKU- (Odsavani / odvod vzduchu <100 mbar x 3 cykly
:genlf‘tyv sterilization load of 180 |<9/mf33(l|n eulrogla”ets)v il I-pack sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), et 135137°C I Smin. inacién de aire <100mbar x 3 ciclos - MAPAMETPU HA LIMKBAA CMELUMDUKALMA RARGEY e —
Haohg ‘iﬁmgé‘ss“zg a TaEer\‘?O%mO%?zs MRS WA R carton et boite en carton (,e_mt;al\a?e de protection); Blootstellingstemperatuur OF 135137 °C Smin. o <100mbarx3 ) Teplot: N NEBO =
caeratoﬁrboigtheeprotecﬁislg %Ckaging' an ), and card an -Niveau d'assurance de sterilité de 106, 121-124°C I 20min. de ) Ha <100 mbarx 3 unkbAa eplota expozice EFTEe ‘ Somin
e saliohce e o572 PARAMETRESDUCYCLE | SPeCIFCATIN | punee e R L R T o ; ™ s s
CYCLE PARAMETERS ‘ SPECIFICATION ‘ DURATION _ _ N PRECONDITIONNEMENT -Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk een’ peelpack van f’ca;?é“aeé'e"gS‘;g{ﬁ&gg%ﬁﬁ'&%%“;‘g r%'; ‘(’g‘},dgu‘r’gp%"é%‘.“ 121124 °C I 20min. iBﬂ%‘."%@Sﬂﬂ%@fﬁn‘a{iﬂﬁgn@’g‘ﬁ%ﬁﬁ%’i‘é‘?&{’@gﬁ odlupovaci papir/félie nebo obalku s
PRECONDITIONING e Dt entree 214°C - %P'e*/fo"e of een laminaatzak thv. gassterilisatie als SBS (vaigens EN 150 11607- | - |-Envase formado por un maximo de 3 niveles; siendd el papel/pelicula de fécil TMapaMeTpy 3a CTEPUAV3aLINS C ETUAGH OKCHA: okenkern SBS (sodle normy EN 10 T607-1/2 & EN 868-) 2 kartor jako ochranny obal:
Nipimum femperature 21.4°C 5 33546 °C en EN 868-5), karton en kartonnen doos als beschermende verpakking; aberturagaee\-pac, o la bolsa con ventana el SBE (segun EN \E_Q 1607-1/2'y -NABTHOCT Ha CTEPMAM3ALIMOHHOTO HaToBapBaHe ot 180 kg/m® (8 eagona/\ew); “Uroven zajistent sterility 10°. ’
lentering the preconditioning u N bera a 22-72h -Steriliteitsniveau van 10°. EN'868-5), el carton vy la caja de carton del embalaje de proteccion; -ONaKoBKa, CbCTOALLA Ce OT MaKCUMYM 3 HIIBa, NPe; T SBS o1 xapTis, — —
Temperature 33-46°C P Humidité STE:IOLI;E[I%TIH CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE ‘ DUUR -Nivel de garantia de esterilidad de 10°°. ﬂ)aoAYvé%gaaogl%i%%ig UA;aO(}A}er}-ieaeganI]/l\(lgélggbg‘,r\?(%H?OH'\élFaOK 11T(?/‘q7-1 2 WEN 868-5), PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE ‘ DOBA TRVANI
Humidity EECEIEVEE Vide/Elination A8 T3 5 mbar - PRECONDITIONERING PARAMETROSDECICLO | ESPECIFICACION | DURACION SA050 Ha bCUTypABae Ha CrepuAHOeT T 6. o oot pred predbEron i T A ERAVA
N E AT e o - Humidification 50295 %A Somin T R A 2147 - n — PREACONDICIONAMEENTO NAPAMETPUHAUMKBAA | CMIEUMOUKAUMA [ TPOABAKMTEAHOCT | |l it . 2
Humidification/Dwell S0~ 95 %RH 60min. Injection de gaz 480 mbar d'OF 52min. 33-46°C O PRl namieats <rar en ! 214°C - TPEKOHAVLIIOHVPAHE ot ey 22-72h
Gas Injection rmbar of 52min, Pr d iti 930 mbar 50 £ 15 %RV B Temperatura 33-46°C MuH/MMaAHa TeMnepaTypa, 214°C N *
- — -
c AB%;\Obarbof E c de I'expo 3TOE 580 - 750 ma/L 420-1335min. STERILISATIE Humedad S e TR 22-72h CobBsaHa € MpekoNANLGApare o — STERILIZACE
Exposure pressure e I Jexposition 48a55°C Vaculim/luchtverwiidering 50 mbar - ESTERILIZACION L 50TT5% 22-72h - 50 mbar .
= e min S deI'OE 100 mbar T7min. igi 60 - 95 %RV €0min. [Aspiracién al vaci 5n de aire 50 mbar - BraxcHocT Bramees (R Zvihéovani/prodieva 60 - 95 %RH 60min
xposure 7Ombar x 3cycles - 350 mbar van N ‘s2min. Humidificacié i 60 - 95 %HR 60min. CTEPNAMBALNS 350 mbar de N
EO removal 100 mbar 17min. [ AERATION 480 mbar van Ei 350 mbar de N Orer 3 BaKYYM/BE3AYX 50 mbar - Fikovani plynu 450 mbar 46 OF 52min.
Flushing 70mbar x 3cycles - [Températ: — T 28542 °C T MinTih Biootstellingsdruk 930 mbar de gas 480 mbar de E 52min o p 60 - 95% otHocuTeAHa Tiak expozice 930 mbar
‘1 - ‘ — I Vitesse d delair | 10a20m/s _ — . Bl EO 580 - 750 mg/L 420-1335min. Presion de i 930 mbar pectoi BABKHOCT (RH) 60min. Sxporice G 550 - 750 Mo/l 4201335min
L racH i B i Min. 11h Deux cycles, pour les deux méthodes avec les paramétres ci-dessus ont été validés. Le 48-55°C c i6n de alOF 580 - 750 ma/L 420-1335min. " 350 mbar Ha asoT (N) o Xp mg 3
eed of air extraction m/s deuxieme cycle de stérilisation n'est autorisé que pour les dispositifs non utilisés. EO Verwijdering 700 mbar T7min. Te: de 48-55°C HXEKTHpaHe Ha ras 480 mbar Ha eTHAeH oKeUA (EO) min. Teplota expozice 48-55°C
Two cycles, for both methods with the above parameters have been validated. Apres le traitement de sterilisation, la durée de conservation du dispositif sera limitée a Spoelen 50mbar x 3cycli - Eliminacion de OF 100 mbar i Handrane na 930 mbar Odvod EO 100 mbar 17min.
The second sterilization cycle is only allowed for unused devices. er 5 ans. Cette durée de 5 ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre I BELUCHTING Escar 5 —Ormbar x 21008 - KOHLeHTpaLMs! Ha EO no Bpeme TEroplach 70mbar x 3 cykl -
gnfeear%ollnhg‘ssge;\g?gﬁ?a%g): correy téﬁ:dc;et\gctﬁ'g gpglrftg'es&‘lllftﬁ?ehggtt\?gég the I.eect'?;?t%(rﬁgr?;[ étaerr‘sl‘tséeriﬁéa‘?\gr? I“ad \I/tae;:‘deﬂrc g{gﬁ%al{néaggtsrteeg‘f?éctué par un professionnel Temperatuur I 28-42°C I Min. 11 uur | ° VENTILACION. s excnosud P 580 -750 mg/L 420-1335min. IL : PRT)VZDU?NENI2 - |
e ' 5 3 A 3 A g Snelheid van luchtafzuiging I 10 - 20 m/s 1 . Temperatura T 28 - 42°C T [Temnepatypa na excnosnums 48-55°C Teplota _____ Sa2° Min. Tih
sterilized component and the validity of the non-sterile component. ualifié et en utilisant des équipements appropriés et validés pour cette opération. - - - - ‘i Min. Tlh Rychlost od duch 10 -20
Moist heat ant?EO sterilization procgssing shall be performe% by trained Ea personne effectuant la t%ngformat\on%%itge conformer an normes E?% Twee cycli, voor bejde methoden met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. [Velocidad de extraccion del aire [ 10 - 20 m/s 1 " OTct HaEOQ 100 mbar 17min. B ‘C pyon Sa‘:m VZkTC > & metod — d g ‘ try. Druhy sterilizacni
personnel and _bg utilizin adeguate and validated equwgment’s. Theé)rocessor 17665 (pour la stérilisation & vapeur) et/ou EN 1SO 1135 (pour la stérilisation & F'OE) De tweede sterilisatiecyclus is alleen toe?estaan,voor ongebruikte apparaten. Se han validado dos ciclos para ambos métodos con los pardmetros anteriores. Mpomusare 70 mbar x 3 WiKbAa - o u‘;‘/jgfgggolgﬁ YKy pro Obe Metody s \ysevedenymi parametry. Druhy sterilizacni
shall comgl& with EN 1SO 17665 (for Moist heat sterilization) and/or EN 1SO et a toute Iégislation nationale dans laguelle le traitement aura lieu. Si le transport est Nguit\e/glr%sgtjlgalrs %emhtog\ge?gglrvhr?{gtvggEgrtg%%ngl‘idddbealabrﬁgietgtte&omtijsnjeglr’i Bgze Egsgglﬂﬁ&%ﬂé’lo de esterilizacion solo esta permitido en productos que no se TewnspaTyDa ‘ AEPALMS ‘ Po sterilizaci je dp?;g pouzitelnosti prostredku omezena na 5 let. Tatg pétileta doba odpovida
TS Cfor B¢ tlgatﬁglggarg\?Sng;&idcggyer}?%)&atl legislation where the processing (a&?rl\gggr\ﬁ.p\‘edgg;ﬂiwxéagl[cfg_rc:)nformement auxnormes internationales applicables gesterllisserde component ten opzichte van de niet-steriele component, ) ICiopoes b waEATaHE Ha B3AVYE | 10-20m/s 1 MuH. Tl h kratsi dobe pouzitelnosti mezi sterlizovanou soucasti a pouzitelnosti nesterini soucasi.

Zpracovani sterilizace vihkym teplem a EO musi byt provadéno vyskolenym personalem
aza gouzm adekvatniho a validovaného vybaveni. Zpracovatel musi dodrzovat normy EN
1SO 17665 (pro sterilizaci vihkym teplem) a/nebo EN ISO 11135 (pro sterilizaci EO) a veskeré
vnitrostatni’ pravni predpisy zéme, ve které dojde ke zpracovani. Pokud je mozné zajistit
prepravu, musi byt ovérena podle platnych mezinarodnich norem (napf., ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po steriliza

1-Prohlédnéte si syorky a pred jejich odstranénim se ujistéte, Ze jsou v pravém dhlu ke kiizi
-Umistéte dolni celist odstranovace syorek mezi svorku a kuzi &okpl;azek M.

3-Zmacknéte a zdvihnéte odstranovac svorek v pravem uhlu ke kuzi.

4-Svorka se stisknutim ohne a rozevre (obrazek 2% o o

S-Vytghnfge otevrenou svorku z tkané smérem nahoru a zlikvidujte podle mistnich

pozadavku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Urc¢eno k pouziti ve sterilnim stavu.
-Uréeno vyhradné k pouziti zd;avotmkeg. L P
ostredek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli
znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho funkénost. X
-Nepouzivejte je opakovane, Urceno k jednorazovému pouziti, aby se zamezilo
rizikim kontaminace, vcetne ?r\padnygh infekci a/nebo funkcniho poskozeni.
-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normami pro
zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencidini riziko

kontaminace, infekce nebo znecisténi.

PFi spravném gouil’va’m’ zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich pfihod, ale podle
nafizeni E(EU& 0]7/745 musime uvést, ze zavazneé nezadouci hod% souvisejici gfmuzwvamm
prostredku, které ghrozuji Zivot nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného_
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnému organu vasi zemé.
SYMBOLY OZNACOVANI

1)Ochranna znamka.




Skin staple remover

Removedor de agrafos
@D Agraffjerner
@ Nahaklambrite eemaldaja

@ Ihohakasten poistaja

(@ ESONKEQG BEPUATIKWY AYKTHPWY
@ Bérkapocsszedd
@ Adas skavu iznem3anas knaibles
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BLACK
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@ NAHAKLAMBRITE EEMALDAJA

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED
[Nahaklambrite eemaldaja ettendhtud otstarve on kirurgiliste nahaklambrite eemaldamine.

STERILISEERIMISJUHISED

@ ESOAKEAS AEPMATIKQN AFKTHPQN
MPOBAETNOMENH XPH=H KAl ENAEIZEIS

‘Os{o)mz’ac DEPUATIKWV AYKTAPWY TIPOOPIZETAL YIA TNV AdaiPESN XEIPOUPYIKWY
NPWV.

OEPUATIKUWY QVKTI

Steriliseeritav seade ﬁeab olema pakendatud steriilsesse barjaarististeemi

(SBS), labilaskev ja thilduv niiske kuumuse ja/voi etlleenoksiidi (EO) gaasiga

steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud steriliseerimisparameetritega. Ststeem
eab vastama standardite EN ISO T1607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775: 202] nouetele.
O6tleja vastutab sobiva steriilse kaitseststeemi valimise E pakendamise

eest kontrollitud keskkonnatingimustes. Alltoodud niiske kuumuse ja .

steriliseerimisprotsessi garameetnd on valideeritud vastavalt EN ISO 17665, niiske

kuumuse ja EN ISO 11135, EO jaoks.

Niiske kuumusega steriliseerimise parameetrid

OAHTIEZ AMOTEIPQ>HX>

(@) ADAS SKAVU IZNEMSANAS KNAIBLES

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

@ PRZYRZAD DO USUWANIA ZSZYWEK
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

@ ODSTRANOVAC KOZNYCH SVORIEK

UCEL URCENIA A INDIKACIE

[Adas skavu iznemsanas knaibles ir paredzétas kirurgisko skavu iznemsanai no adas. |

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

H mpog ar[ocrtaowcg OUCKEUN TIPETIEL VAL CUCKEUAZETAL OE ATTOCTELQUWHLEVO
ocuotnua dpayuou (SBS), dlamepato_Kat cUMBATO e QUO‘UBIO QATIOCTEPWONG
uypNG BepuoTnTag n/kal agplou o&eldiou Tou albuleviou (EO) Kal HE TIG K
TIAPAUETPOUG ATIOOTEIPWONG TIOU TIEQLYPADOVTAL TIAPAKATW. TO SUTTNAC TIOETTEL
va OUEB ?gm)vzrul r(fo TIG ATIQUTACELG, TwV Trpotuntwy EN [SO 11607-1/2 kat
CEN 'TS 16775:2021. Tnv €£UBUVN yla TNV ETUAOYH TOU KATAAANAQU CUCTNIQITOG
Tipootaciag (SBS) kat Tng Tomo! NG CUOKEUQOLAG TOU TIPOLOVTOG UTIO

ETNO!
EAEYXOUEVEG CUVONKEG nsprd)\)\onoQ PEL O UTIEUBUVOC TNG dladIkaoiag, Ot

1
€|

lericei, ko ir paredzéts steriliz&t, jabat iepakotai ar sterilu barjeras sistemu (SBS),
kas ir caurlaidiga un saderiga ar mitru karstumu un/vai etilenoksida (EO) gazes
sterilizaciju, ka arf zemak noradita{lem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst
EN ISO 11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775: 2021. Apstradatajs ir atbildigs par~
piemérotas SBS izvéli un iepakosanu kontrolétos vides apstaklos. Zemak minétie
mitruma karstuma un EO sterilizacijas procesa parametri ir apstiprinati saskana ar
ENISO 17665 mltrur‘?aa karstumam un EN ISO 11135, kas paredzeéts EO.

[Przyrzad do usuwania zszywek jest przeznaczony do usuwania zszywek chirurgicznych.]

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI
Wyrdb przeznaczony do steryl\zac{'i musi by¢ zapakowany w system bariery sterylnej
?, przepuszczalny i kompatybilny ze sterylizacja goraca para wodng i/lub
sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu’(EO) oraz z parametrami ste Ilza_c% ktore s:
oglsane onizej. System musi by¢ zgodny z normami EN ISO 11607-1/2 i CEN \SO?
TS 16775:2021. Obowigzkiem przetworcy jest wybor odpowiedniego systemu SBS i
przeprowadzenie pakowania w kontrolowanych warunkach srodowiskowych. Podane
ponizej parametry procesu sterylizacji go_r%c,\? Ipaora} wodng oraz tlenkiem etylenu (EO)
El

zostaty zatwierdzone zgodnie Z normami 7665 (w przypadku goracej pary

‘Odstrahova(: koznych svoriek je urceny na na odstranovanie koznych svoriek. ‘

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY
Pomocka urcena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom bariérovom
systéme (SBS), ktory je priepustny a komgat\b\\ny na sterilizaciu vihkym
teplom a/alebo plyniom etylénoxidom (EO) a spina parametre sterilizacie,
ktoré su uvedené nizsie, Bariérovy systém podlieha normam EN ISO 11607-1/2
a CEN ISO/TS 16775:2021. Osoba vykonavajuca spracovanie je zodpovedna
za vyber vhodného systému SBS a za to, ze sa pomocka bali v regulovanych
podmienkach. Dalej uvedené parametre Procesu sterilizacie EO alebo vihkym
SO 17665 pre vihké teplo a normy

2:]-»06—»

htty

@ Fig. 1- Agraffens praecise placering inden fiernelse
@ Joonis 1- Klambri tdpne asend enne eemaldamist
@ Kuva 1- hakasen tarkka sijainti ennen poistoa

@ Ewk. 1- AKPIBAG Béon Tou aykThpa v and tnv adaipson
@ 1. dbra - A kapocs pontos helyzete az eltavolitas eltt

@1, att. Preciza skavas pozicija pi
@® 1 pav. Tiksli kabés padétis pries istraukiant

@ Rys. 1- Doktadne potozenie zszywki przed jej usunigeciem
@ Figura 1- Pozitia exacta a decapsatorului medical

& Obr. &. 1 - Presna poloha svorky pred odstranenim

@ Slika 1- Ustrezen polozaj sponke pred odstranitvijo

'ms iznem3anas

PSy ifu/IFUS51

. See
5-aastane kestus vastab lihemale sailivusajale steriliseeritud komponendi ja mittesteriilse
komponendi kehtivuse vahel. ) ) .

Niiske kuumuse ja EO-steriliseerimise té6tlemine peab toimuma koolitatud personali
poolt ning kasutades sobivaid ja valideeritud seadmeid. Protsessor peab vastama
standardile EN ISO 17665 (niiske kuumusega ster\||seer|m\seks)g§[vow ENISO M35
(EO-steriliseerimiseks) ja mis tahes riiklikku seadusandlust, kus to6tlemine toimub.
Kui kasutatakse transporti, peab see olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele
rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA).

KASUTUSJUHEND

Parast steriliseerimist: ) o )
1-Enne eemaldamist kontrollida klambreid ja veenduda, et need on nahapinnaga risti.
2-Paigutada klambrieemaldaja alumine haru klambri ja naha vahele (joonis 1).
3-Suruda klambrieemaldaja kokku ja tosta nahapinnaga risti Gles.

4-Kokku surudes paindub klamber lahti (joonis 2). ) _

5-Tosta avanenud klamber otse koest Ules ja korvaldada kohalike nduete kohaselt.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
-Seade on md&eldud steriilselt kasutamisek:

S..
-Mdeldud kasutamiseks ainult tervishoiutostajate poolt. .
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke

kahjustustest voi defektidest, mis voivad mojutada togtelzowm\vust
seks

-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette n:
saastumisriski, sh véimalikke infektsioone
r

kasutamiseks, et valtida
ustus

-V6imaliku saaste-, nakkus- ja reostusc
kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste Valti

ME TIG WG AV TTIOPAUETOOUG YIA APOTEPEG TIG LEOOSOUG EXOUV ETUKUPWOEL dUO
KUKAOL O SEUTEPOG KUKAOG ATOCTEIDWONG ETITREMETAL OVO YIAL OXONGIHOTIOINTES
OUCKEUEG,

(N dlepyqoia amooTeipwong N JLapKeLa ZWNG TOU TIPOIOVTOG TIEPLOPIZETAL
ota 5 £1n, Autn n 5eTNG QLAPKELA {WNG AVTIOTOXEL oTn ulkp,otsg))\n dApKela {wng
METAEU TOU QOO TELDWILEVOU CUCTATIKOU KAl TNG NEPOMNVIAS ANENG TOU N
QTOCTEIPWHEVOU CUCTATIKOU. | ) B .

H amqoteigwon e Yypr BepudtnTa kat EO TIRETEL val TIAyUATOTIOLE Tl Artd
EKTIALOEUHEVO TIDOGWTIKO KAl HE TN XPNON KATAAANAOU KAl ETUKUPWEVOU
£EOTTALOHOU. O UTtEUBYVOg r@ﬁ ETIE Efvaolclc TIPETTEL VA CUUHOPPUVETAL LE TIG
QATTAUTACELG TwV TIpoTUTiwV EN 1SO 17665 (urlogrslpwcn ME UYP! eepuorgta)n/
kat EN'ISO™N35 (ya arooteipwon e EO) , KABuG KAl E OTIOIADNTIOTE EBVIKY
VOUOBEGIA OTTOU TIAYUATOTIOLETAL N ATTOCTEIPWGO. 2€ TIEQITTTWON HETAGOPAC,
TO TIPOIOV TIDETTEL VAL usrqg:zgstm TNPWVTAG TIC AMAITACELS TWV EV IoXUL OLEBVINV
TPOTUTIWY (TtX,, ASTM4169; ISTA).

OAHFIEX XPHZHX

MeTd Tnv anooteipwon: L , .

T-EEETACTE TOUG yKTAPES KAl GlYOUPEUTELTE OTL eival e B€on KABETN TPOG TO
5E.PMC1 TIOWY, TOUG APAUOECETE. R , B |
2-TOTIOBETNOTE TO KATW OKEAOG TOU EEOAKEQ QYKTIPWY METAEU TOU AyKTHPA KAl
TOU OEPRIATOC (EKova ). ) , 3 .
3-3UUTIECTE KAL AVACNKWOTE TOV EEOAKEQ, AYKTNPWY KADETA TIPOC TO DEPUAL.
4-MEe T CUUTIEGN O AYKTNEAG Oa AUYICEL EWG OTOU QVOIEEL (ElKOVA 2).
5-TPABNETE EUBEWG TOY AVOIKTO AYKTAPA Ao TOV LoTO KAl aroppite Tov
GUHPWVA LIE TIC TOTIKEG ATMAUTACES,.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIX

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt maarusele (EL)
2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud ohujuhtumitest, mis on
eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha struktuuri pisiv kahjustamine, tuleb
teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLID
1) Kaubamark

@ IHOHAKASTEN POISTAJA

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

116.pdf

@D AGRAFFJERNER
ERKLZARET FORMAL OG INDIKATIONER

\Agrafﬂemeren er beregnet til fiernelse af kirurgiske agraffer.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Fo

ENISO 11607-1/2 og CEN |
et passende S|

EN SO 17665, for dal

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS),
der er gennemtraengeligt og k_omEatlbelt med dampsterilisering og/eller
gassterlhserlng med ethylenoxid (1
live beskrevet nedenfor. Ssvstemet skal veere i overensstemmelse m

O/TS 16775: 2021. Det er processorens ansvar at vaelge|
S og udfere emballeringen under kontrollerede miljgforhold,
endevParametre for damp-
henhold ti

O) og med de steriliseringsparametre, der vil
e

og EO-steriliseringsprocessen er godkendt i
mp og EN ISO M35 for EO.

\Ihohakasten poistaja on tarkoitettu kirurgisten ihohakasten poistoon.

STERILOINTIOHJEET
Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin estojarjestelmaan (SBS),
joka on lapaiseva ja yhteensopiva hoyrylla ja/tai etyleenioksidikaasulla (EO)
syoritettavan steriloinnin seka jaliempana kuvattujen sten\omtlgarametnen kanssa.
Jagestejm_an tulee noudattaa standardeja EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:
2021, Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelméan ja hoitaa pakkaamisen valvotuissa
ympadristoolosuhteissa. Jquem?ana olevat hoEmE ja EO-sterilointiprosessin

etrit on validoitu hoyg\? eriloinnin osalta EN ISO 17665 -standardin mukaan
seka EO-steriloinnin osalta I1SO 11135 -standardin mukaan.
Hoyrysteriloinnin parametrit:
-Sterilointikuorman enimmaistineyden on oltava 110 kg/m?®. . L
-Pakkaus, jossa on enintaan 2 kerrqstag)alaensta/ka\vos_ta valmistettu suojakaare
eli 5_ter|||\‘e"toa<arjestelma (standardien EN SO 11607-1/2 ja EN 868-5 mukainen),
seka suojapakkauksena oleva Pahwlaankko
-Steriiliyden luotettavuustaso 106,

-I'IpoogiZs,rou YIQL X0 ATOCTELPWHEVO., . B

-MPOBAETIOUEVN XONGT QTTOKAEICTIKA QIO EMAYYEAUATIES UYEIAC, .
-EMBEwpNQTE OITTIKA TO TIPOIOV. MNV XPNGILOTIOLELTE TQ TIOOIOV EQV EVIOTUGETE
onNUAdLa $OoPAG A EAATTWLLATA TIOU PEL va UTIoRBABICOVY TIG ETIOOTELG TOU.
-Na pnv enavaxpnaoyloToleltal [poopldeTal yid Hid LOVO XPNon TIPOKEWLEVOU Va
TIPOAQUBAVETAL © KIVOUVOC MOAUVONG, CUMTIEPIABAVOUEVWV TIOAVWV AOIWEEWV

kawn Aetroupyikne BAABnG. . e . .
-ATIOPEIPTE GUUPWVA LE TOUG LXUOVTEG TOTIKOUG, VOLOUS n{xcn TA POTUTIAL
ﬂfo)\nwnc UOAUVONG aTto Ta ArtoBAnTal uxslovouxmg TEEQIBGAPNG, TIPOKEUEVOU va
EAAXICTOTIOINGETE TOV TOAVO KiVOUVO LOAUVONG, ACIWENG 1 PUTIAVONG.
Me tnv 0pBr XProN TNG CUCKEUNG SV aVaUEVETAL va TIPOKUWOUV 0OBaOA TIEQIOTATIKA.
Qotooo, ouldwva Ue Tov kayoviouo (EE) 2017/745, UTIOXPEOUUATTE VA 0ag B
I00POPATOULE OTL OE, TEPITTLON EUPAVIONG TOBANWY TIEPIGTATIKWV TIOU, qxgnlovmn
HE T XPNon TN GUOKEUNG, Ta oroid r,tspnmagxo elvay or,ta?\nwsx\ yia I%an n Betoyv o
KIVOUVO TNV UVELQ, OULMEPIAAUBAVOLEVNG QOBEVELAG N HOVILNG BAGBNG OOUNG TOU GWHATOG,
TIOEMEL VA KOWOTIOLOUVTAL G Bastos Vieda kal oty appodia Goxn TS xweag oac,
ZYMBOAQN ZTHN ETIKETA

1)EUMOoPIKO onua

@ BORKAPOCSSZEDO

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK
A bérkapocsszedé rendeltetése a sebészeti bérkapcsok eltave S

STERILIZALASI UTAKSITASOK

A sterilizalandd eszkozt a nedyveshé- és/vagy az etilén-oxid.
erilizalas szamara atjarhato és azokkal, valamint az alabb i

araméterekkel komf)gt\b s steril barrierrendszerb

rendszernek me%ke | felelnie az EN 1SO 11607-1/2 és a CEl

szabvanyoknak. A feldolgozo feleldssége a megfelel SBS |

csoma%qlas, ellendrzott Kornyezeti feltételek kozott tortego el

(EO)gazos .
smertetett sterilizalasi

végzése. Az alabbi,

Péc tam, kad |rgabe|gta sterilizésanas procedura, ierices glabasanas laiks ir
ierobezots lidz 5 gadiem. Sis 5 gadu termins atbilst isakam glabasanas laikam
starp sterilizétas sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu._
Mitruma karstuma un EO sterilizacijas apstrade javeic apmacitam personalam,
izmantojot piemeérotu un apstiprinatu EO aprikojumu. Apstradatajam jaatbilst EN
ISO 17665 (mitruma karstuma steril |;acwja_|& un/vai EN ISO 11135 (EO sterilizacijai),
un tas valsts likumdosanai, kur apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir
piemérota, tai jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski piemérojamiem
standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Pé&c sterilizacijas:
1-Parbaudiet skavas un parliecinieties, ka tas ir perpendikulari adai, pirms to
iznemsanas. X . X L _ _
2-lelieciet skavu iznemsanas knaiblu apakséjo dalu starp skavu un &du (1. attéls).
3-Saspiediet knaibles un paceliet tasﬁerpendlkurara virziena prom no adas.

B

4-Saspiezot skava tiks atvérta (2. attels). . .
5-Atverto skavu paceliet taisna virziena augsup no audiem un izmetiet to
atbilstosi vietéjam prasibam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-Izstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida. . .

-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aEeres profesionaliem.

-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai

defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas pasibas. B

-Nelietojiet atkartoti. |zstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai vienu reizi, lai

Boy_é_rstu kontaminacijas risku, tostarp iesp&jamas infekcijas un/vai funkcionalus
ojajum

us.
—Util:zéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekc‘\jyl profilakses

standartiem vesélibas apripes atkritumiem, lai minimizétu potencialo
kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.

3 1zstradajums tiek Jiet Eare\zunopletm negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu
2017/745 mums jainforme, ka par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem, kas

apdraud dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot siimibu vai paliekosu strukturalu organisma bojajumu,

japazino Bastos Viegas un jasu valsts kompetentajai iestadei

MARKEgANAS SIMBOLI
1) Precu Zime

@ ODOS KABIY ISTRAUKEJAS
NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

‘Odos kabiy istraukéjas yra skirtas chirurginems odos kabéms istraukti.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Zatwierdzone zpstaéy dwa cykle, dla obu metod, z powyisz;gn,i parametrami. Drugi
cykl sterylizacji jest dozwolony tylko dla_meuzywam{ch WYrobow. . .
Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji okres trwatosci wyrobu bedzie ograniczony
do 5 lat. Ten 5-letni okres odpowiada krotszemu okresowi frwatosci pomiedzy
terminem waznosci komponentu wysterylizowanego a terminem waznosci
komponentu niesterylnego. . R
Procedura sterylizacji ?praca para wodna i EO powinna by¢ wykonywana przez
przeszkolony personeli przy uzyciu odpowiedniego i zatwierdzonego sprzetu do
stosowania z EO. Podmiot przef warz,aﬁagy musi spetnia¢ wymogi norm EN ISO 17665
(dla sterylizacji goraca para wodna) i/lub EN ISO 11135 (dla sterylizacji EO) i wszelkich
Erzeplsow obowiazujacych w krajach, w ktorych odbywa sie regeneracja. W przypadku
ransportu musi on zostac zatw1erdzon¥z odnie z obowigzujaCymi normami
miedzynarodowymi (np., ASTM4169; IS’ Ag

_Steriliseerimi i : s TIOPAKATW AVADEPOUEVES TIAPAUETOOL TNG OLADIKACIACS ATIOGTEIRWONG UE A Parametri mitruma karstuma sterilizacijai: i wodnégj) oraz EN ISO 11135 (w przypadku X teplom boli validované podla normy EN
@ Odos kabiy istraukéjas _ggireﬂ;'sc?iggﬁ;gl;%o&rg&gﬁﬂrggégﬂﬁgiirpssgwI'vsehdgasbpeer?stg ﬁ%?en;tag;a:rygérgtérii\ne Beb OTNTA KAL gopé SOV gmkgpc%eeipcl)u Soova He Ta ocxsru(d np%tur?é Sk -Sterilizacijas slodzes maksimalajam blivumam jabt 110 kg/m?. . Parametry dotyczace sterylizacji goraca parg wodna; ENISO M35 pre EO. . .
A kaitsesu m It EN ISO T1607-1/2 ja EN 868-5) , kartong- | kar| 176%15 kat EN ISO 1112‘5, ayvtiotolxa. X -lepakojums sastav ne vairak ka no 2 imeniem, kas ir papira/pléves noplésams -Wsad sterylizatora o maksymalnej gestosci 110 kg/m?. Parametre pre sterilizaciu vihkym teplom:
aitseststeem (vastavalt ja ), kartong- ja pappkarp : i j 3 8 ;5’ §’ -Maximalna hustota sterilizacného nakladu je 110 kg/m?
@ Przyrzad do usuwania zszywek kaitsepakendina; TIAPQUETEOL YA ATOCTEIPWON [E UypR BeppotnTa: . iepakojums SBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 Un EN 868-5), un kartona kaste -Opakowanie skiadajgce o5z maksgx“malme 2 poziomow, w tym papier/folia, peel-pack, Xim ustota sterilizacnehg u g/m?. . .
. _Ste,”f;use tagamise tase 10 -H HEYLOTN TIUKVOTNTA ToU hOPTIOU ATTOGTERWONG TIPETIEL va ivat 110 k%/ml. ) aizsargiepakojumam. SBS (zgodnie z EN ISO 11607-1/2 i 868-5) i karton jako opakowanie ochronne; -Balenie pozostavajuce z maximalne 2 vrstiev - z odleE’l\JlJuceho sa papiera/folie
Decapsator medical TSUKLI PARAMEETRiD SPETSIFIKATSIOON ‘ KESTUS -H Qucxsuzma OT}\O}\S,BS QTKOTE)\BEHQ\ aFo,2d£>nma Q kAT uv,wraroEo ‘lgb ﬂ%%?q/z Sterilitates nodroginasanas limenis 10 -Poziom zapewnienia sterylnosci 10 §%stteﬁnu SBdS t(v sulade s morma[m gh‘l I1SO 11607-1/2 a 868-5) a kartonovej
> & oSNy : Q6 XAQTL/CITOKOAAOULEVN HEUBPAVN (GUHPWVA HE T TIoOTUTAL - — skatule predstavujucej ochranny obal.
g ggszranf)va‘i kOE“YC_hhSVO"'e'l‘ Vs ; e | : KaLEN 860-9), kaduic kel ptove norggcg'tarzurlf‘m SuoRevasG: CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA [ ILGUMS PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA CZASTRWANIA|| |26 oven bespatna; storiity 106
stranjevalec koznih spon — 185-137°C Smin. “ETUTEOO OLA0ANONG OTELPOTNTAG 107 Vakuums / gaisa atsuks <100 mbar x 3 cikl I - ie orozni ieci i R g i
NP ‘, oI I APAMETPOI KYKAOY TIPOAIATPAGES ‘ AIAPKEIA 135-137°C T Smin prozni / usuniecie powietrza <100 mbar x 3 cykle - PARAME:I'REVCYKLU - 1;(I;EEIFIKSACII(:G\ = } DOBA 1tRVANIA
e il 21-124°C T 20min. Kevé agpa/Vacuum <100 mbar x 3 KoKkAoL - icij a VAI B 135-137°C Smin < g;a; Dccy oc! =
/\l\ Etlleenoksiidi steriliseerimise parameetyid: ESEAS ‘ ERES) FRFZES ‘ — femperatura ekspozyci 121-124°C L [ 20 Expozitna teplota - ALEBO -
L] “Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m (euroalustel); ia éxBeong H i etilénoksida sterilizacijai: E— L i min —
P -Pakend koosneb maksimaalselt ko_lmegs/t RGeSt Alest pakend volditud | |. 21124 °C [ 20%ema “Bblvuma sterilizacijas slodze 180 Kg/m? (eiropaletas), __ Rarametry dotyczace steryiizacjitienkiem etylenu: ] — - 20min
£ % 2 ond steriliseerimiskotid, steriilne kajtsestisteem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5),| |Mapduetpot yia TV anocTeipwan Ue ofeidlo Tou alBuleviou: -lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir pa| waépleves noplésams -Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m® (w_europaletach); Parametre pre sterilizaciu etylénoxidom: R . 3 )
BLACK kartong- ja pappkarp kaitsepakendina; ~GOPTIO AMOOTEIPWONG 180 kg?r’nz (O EUPWNAAETE \egakojums maisini ar joslu atzimém SBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN -Opakowanie sk{adallace_gl z maksymalnie 3 poziomow, W 7vm papier/folia, peel-pack -Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach); . .
- -Steriilsuse tagamise tase 1 -GUOKEUAGIQL 3 ETUTEOWV, KT AVITATO 6PIo, dNAASH o€ ar(o,xo)\)\o%\gvo Qo 868-5), karte un kartona kaste alz_sarglepako]umam; ub torebka do sterylizacji EO , SBS (zgodnie z EN ISO 11607-1/211 EN 868-5), tektura i -Balenie pozostavajuce z maximalne 3 vrstiev - z odlepujuceho sa papiera/félie
M BaStOS Vlegas S.a. 0 stpa\ﬁ' OF cg:pclvlcusvo OAKKO,SBS (oupdwva pe Ta poturna EN ISO 11607~ -Sterilitates nodrosinasanas limenis 10 karton jako opakowanie ochronne; . alebo vrecka so stitkom systému SBS ?v stlade s normami EN 1SO 11607-1/2 a
Ed ‘ TSUKLI PARAMEETRID L SPETSIFIKATSIOON ‘ KESTUS KAl EN'868-5), G€ XAPTOVL, KABWG KAl OE XAPTOVOKIBWTIO Yia TV TIPOOTAGIA CIKLA PARAMETRI ‘ SPECIFIKACIJA ‘ ILGUMS -Poziom zapewnienia sterylnosci 10°. EN 868-5), kartonu a lepenkovej Skatule predstavujicej ochranny obal;
Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal I — EELKONDITSIONEERIMINE “ERmE80 Slaohaone Grelbotac 10°. SIRMAPSTRADE PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA |  CZASTRWANIA ~Uroven bezpecnej sterility 10°. ]
Tel.: 255 729 500 - ger: i com - www.b i Eelkonditsipneerimise alustami- 214°C - [ NAPAMETPOI KYKAOY | P OAIATPAGES ‘ AIAPKEIA Ty r——— P KONDYCJONOWANIE WSTEPNE PARAMETRE CYKLU \ SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
33-46°C MPOETOIMAZIA pirmapstradel : - Minimalna temperatura rozpoczecia 21,4°C B PRIPRAVNA FAZA
22-72h kondycjonowania wstepnego —
Niiskus 50 +15 %RH okpaoia o N Temperatara 33-46°C e r > teplota pre o R
STERILISEERIMINE ostoliasiac 3?‘;:6 Mmsms 50 15 %RH 227720 Temperatura 5303+ ng/ RCH 22-72h pripravnej fazy 24
Vaakum/&hu mbar - | - 46 2-724 i 215 %] Teplota 33-46°C §
Gaasi sissepritse 280 mbbar EG-st 52min Kevé aZpa/Vacuum 50 mbar - itrinasana/turesana Sos e £0min - Va Sneni 50 mbar -
r3hk 930 mbar aoia/Ad A 60 - 95 %RH GOAerTa Gazes inzekcija o mpar Ny 52min. 095 %RH 60min. Conio/eas pb fa teploty 50 SRRy Sormin
EO 580 - 750 mg/L 420-1335min fEyxuon aepiou 350 mbar of N, 52hemta El spiediens 930 mbar Wtrysk gazu 480 mbar E 52min. Vpustenie plynu 350 mbar N, 52min.
48-55°C - 480 mbar of EO EX E0 580 - 750 mg/L 420-1335min. Cignienie i 930 mbar S 450 mbar £O
EO 700 mb: TZmi fison éxBeone 930 mbar 4201335 48-55 °C El ine stezenie EO 580 - 750 ma/L 42041335 tlak 930 mbar
L: SO e 2 ST min [Ex@eon o€ ouykévipwon EQ 580 - 750 mg/L Sentdr 100 mbar T e enamvat Rt min Expoziéna icia EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
ola ékBeang 48-55°C S era - E &na teplota 48-55°C
e —Swsame ioGmbar o gpunsaco oA o £5
[Ohu valjatombe Kiirus I 10-20 m/s 1 MinTih 70 mbar x 2 Kol - T 28-242°C T v ‘ o esc i 70 mbar v 3 cykloch -
Lubatud on kaks tsuklit kumma%l meetodi jaoks eespool nimetatud parameetritega. T S8 43°C T — > S s | —_10-20ms | - [ I 28-42°C T MinTih PREVZDUSNOVANIE
Teine steriliseerimiststikkel on lubatud ainult kasutamata seadmetele, ) I 70 -20 m/s 1 EAax. Ndpeg Divi cikli abam metodém ir apstiprinati ar iepriek$ noraditajiem parametriem. [ §¢ i | 10-20m/s | Teplota_ _ I 28 -42°C ] Min. 1h
Péarast steriliseerimist on seadme kolblikkusaeg piiratud 5-aastase sailivusajaga. Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts vienigi nelietotam iericem. Rychlost vzduchu [ 10-20 m/s |

Vykonala sa validacia dvoch cyklov pre oba spdsoby sterilizécie s vyssie uvedenymi
Barametramg. Druhy sterlhzacn_¥ cyklus je mozné gln_ouzm len pri nepouzitych pomaockach.

0 sterilizacii pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto 5-rocné obdobie zodpoveda |
kratsej dizke skladovania medzi sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej zlozky.
Sterilizaciu vihkym teplom a EO moze vykonavat len odborne vyskoleny personal B

omocou vhodnych a validovanych zariadeni, Osoba zodpovedna za spracovanie musi
postupovat v sulade s normou EN 1SO 17665 (pre sterilizaciu vihkym teplom) a/alebo
normou EN ISO 11135 (pre sterilizaciu EO) a v sulade s ostatnymi Eravnyml predpismi
dang krajiny spracovania. Ak sa pomocka prepravuje, musi sa uskutochit validacia v
sulade s prislusnymi medzinarodnymi normami (napr., ASTM4169; ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po steryll . . . . . . -
1-Sprawdzic¢ zszywki i upewnic sie, ze przed usunieciem znajduja sie one w linii
rostopas o skory. . :

L-<' ml(es nizsza sz¢zeke przyrzadu do usuwania zszywek pomiedzy zszywka a
skora (ry: . - : .
3-Zacisna¢ ie$¢ przyrzad do usuwania zszywek w linii prostopadtej do skory.
4-Pop ie zszywka zostanie wygieta i otworzona (rys. 2).

rZez S nieCl
5-Wyjac otwarta zszywke bezposrednio z tkanki i wyrzuci¢ zgodnie z miejscowymi
zaleceniami.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
-Wyrob jest przeznaczony do uzytku sterylnego. L .
-Produkt przeznaczony do uzywania wytgcznie przez pracownikow opieki zdrowotnej.
-Sprawdzi¢ wzrokowo wyréb. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakichkolwiek
gz_na.k pogorszenia stanu technicznego Iub Wad, ktdre moga negatywnie wptynac na jego
Ziatanie.
-Nie uzywac ponownie, Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, aby zapobiec
rbzyku Zzanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.
-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami dotyczacymi zapobiegania
zakazeniom dla odpadéw medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanieczyszczenia.
Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z uz%c\em wyrobu, jesli
jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne jest
Eo,\nformowama uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu,
tore zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury clata, musza
zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas i wtasciwemu organowi w danym kraju.
SYMBOLE NA ETYKIECIE

1) Znak towarowy

@ DECAPSATOR MEDICAL
SCOP PROPUS SI INDICATII

Sterilizuojama prietaisg batina supakuoti sterilaus barjero sistema, pralaidzia ir

suderinamasu drégnu karsciu ir (arba) sterilizacinémis etileno oksido dujomis.

Sterilizavimo parametrai nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN ISO

11607-1/2 ir CEN |SO/TS 16775: 2021 standartus. Prietaisa sterilizuojantis darbuotojas

Xra atsakingas uz tinkamos sterilaus barjero sistemos parinkima ir supakavima
ontroliuojamomis aplinkos salygomis. Toliau pateikti drégno karscio ir sterilizavimo

etileno oksido dujomis parametrai yra patvirtinti standartu EN ISO 17665 dregnam

karciui ir standartu EN ISQ 11135 etileno oksidui

Sterilizavimo drégnu karsciu parametrai: .

-DidZiausias leistinas sterilizuojamo produkto tankis - 110 kg/m?.

-Pakuote sudaro ne daugiau kaip 2 medziagos sluoksniai: nuplésiamas popierius/

\E‘ex_dp atorul medical este destinat indepartarii capselor chirurgicale pentru tegument. \
INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un sistem de
bariera sterila (SBS), permeabil si compatibil cu sterilizarea cu caldura umeda si/
sau gaz cu oxid de etilena (EO) $i cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi
mai jos. Sistemul trebuie sa respecte N ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021.
Este responsabilitatea procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze
ambalarea in conditii de mediu controlate. Urmatorii parametri ai procesului de
sterilizare cu caldura umeda si EO au fost validati in conformitate cu EN I1SO 17665,
Bentru caldura umeda si EN ISO 1135, pentru gaz cu oxid de etilena.

Po sterilizécii: . .

1-Pred odstranenim skontrolujte svorky a uistite sa, Ze su kolmo nakozu. .
2-Umiestnite spodnu celust odstranovaca svoriek medzi svorku a kozu (obrazok ¢. 1).
3-Stlacte a zdvihnite odstrafnovac svoriek kolmo na kozu.

4-Stlacenim sa svorka ohne, aby sa otvorila (obrazok ¢.2). .

5-Zdvihnite otvorenu svorku priamo nahor z tkaniva a zlikvidujte ju v sulade s
miestnymi poziadavkami

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Urcené na sterilné pouzitie.

-Pomocku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici, o

-Pomacku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek naznak
poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkcnost.
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcené na jednorazove pouzitie, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy funkcie. . .
-Pomacku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie,
infekcie alebo znecistenia.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zévaznych udalosti. Podla nariadenia
(EU) 2017/745 sa vsak zavazné udalosti suvisiace s pouzivanim pomaocky, ktoré su zivot alebo
zdravie ohrozuijuce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury tela, musia hiasit
spolocnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA
1) Ochranna znamka

& ODSTRANJEVALEC KOZNIH SPONK
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

\Odstranjevalec koznih sponk je namenjen za odstranjevanje kirurskih koznih sponk. \
NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v sterilni pregradni

sistem (SBS& prepusten in zdruzljiv s plinsko sterilizacijo z vlazno toploto in/ali etilen
ksidom (EO) in s parametri steri |zacge, ki bodo féplsam v nadaljevanju. Sistem mora

biti v skladu s standardoma EN 1SO 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost

\zvaﬁalc‘a postopka je, da izbere ustrezen SBS in izvede paklramley nadzorovanih

okol 1sk\hpogoﬂh. aslednji parametri postopka sterilizacije z vlazno toploto in EQ

so El(l)\ potrjeni v skladu s standardom EN ISO 17665 za vlazno toploto in EN ISO 11135

za EO.

Parametri za sterilizacijo z vlazno toploto: .

-Najvecja gostota sterilizacijske obremenitve mora biti 110 kg/m

/me.
-Embalaza, ki obsega najvec 2 stopnii, iz embalaze iz papirja/folije SBS (v skladu s
%}5868-5) in ka

standardoma EN SO 11607-1/2 in rtona in za zascitno embalazo;
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BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering: .

1-Kontroller agrafferne, og serg for at de er vinkelrette pa huden for

2-P\Iacer den nederste defl af saksen mellem agraffen 0g huden (fig. 1
em of en.

f;erne\se.

m lgft agraffjerneren vinkelret pa hu

4-Agraffen yil blive bgjet aben ved klemmn% (fig. 2). . ;
5-Loft den abne agraflige op fra vaevet og bortskaf den i henhold til lokale krav.
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il forordning (EU) 201 )
eden, som er livstruende eller kompromitterer helbredet, \nklus\v‘e

7/745 skal vi informere om, at alvorlige haendelser

dom eller permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til Bastos Viegas og til
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MARKNINGSSYMBOLER
T)Varemaerke

Oyry- ja EO-sterilointiprosessin Saa suorittaa ainoastaan koulutettu henkil6std
aswanmuka\sméa vahdomga etyleenioksidilaitteita kayttamalla. Kasittelijan on
noudatettava EN ISO 17665 -standardia (hoyrysteriloinnin osalta) ja/tai EN ISO 11135
-standardia (EO-steriloinnin osalta) seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksia,
missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien
kansainvalisten standardien mukaisesti (esim., ASTM4169; ISTA).

KAYTTOOHJEET

Steriloinnin jalkeen: ) R ) ) B
1-Tarkasta hakaset ja varmista, etté ne ovat kohtisuorassa ihoon néhden ennen

oistoa.
E»Ase_ta hakasten poistajan alaleuka hakasen,la ihon valiin (kuva 1).
3-Purista hakasten poistaja yhteen ja nosta sita kohtisuorasti ihoon nahden.
4-Hakanen taivutetaan auki'puristamalla (kuva 2). -
5-Nosta avoin hakanen suoraan ylos kudoksesta ja havita se paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina. o
-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, .
-Tarkista laite silmam: esti. Ala kayta laitetta, éos huomaat mitaan merkkeja
tyrmeltumisesta tai vauriois a,gotka voivat vaikuttaa suorituskyk:

-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertal

yn.
I rk I 3an kert ?/ biseksi, jotta tartunnasta,
mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit
voidaan valttaa. . ) . o

-Havita voimassaolevan Ialnsa‘édénnf‘)nﬁa{t_al terveydenhuollon jatteita koskevien
|nfekttlonvetstostandardlen mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja
saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta kaytetaan
asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on iimoitettava, ettd laitteen
kayttoon liittyvista vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen,
mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston
Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT
1)Tavaramerkki

A fenti paraméterekke mindkét modszer esetében két ciklust validaltak. A masodik
sterilizalasi ciklus csak nem hasznalt eszk6zok esetén engedélyezett,

\ feldolgozast kdvetden az eszkoz eltarthatosagi ideje legfeliebb 5 év. Ezaz 5 év a
révidebb eltarthatosagi idének felel meg a fertétlenitett komponens és a nem-steril
komponens ervényessege kozdl.

A nedvesho- és az EO sterilizal

eshe az si eljarast képzett személyzetnek kell e\végeznie,
megfeleld és validalt berendezések hasznalataval. A szemelyzet koteles az EN SO
17665 (nedveshé-sterilizalas) és az EN ISO 11135 (EO-sterilizalas) szabvanyok, valamint
az eljaras helye szerinti nemzeti jo szabalKok eloirasait betartani. Szallitas e
vonatkozé nemzetkdzi szabvanyok (pl., ASTM4169; ISTA) szerint validaini kell.

HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizalas utan: L . R L
1-Vizsgalia meg a kapcsokat, és bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eltavolitas elétt a
borre merdlegesen allnak. L . L

2-Helyezze kapocsszedo also pofajat a kapocs és a bér kézé (1. dbra).

3-Nyomja 6ssze és emelje fel a kapocsszedot a borrel merdleges iranyba.

4-A’kapocs az 6sszenyomastol meahajllk és kinyilik (2. abra). L R
5-Felfelé iranyban emelje ki a nyitoft kapcsot a szovetbdl, és a helyi kévetelményeknek|
megfeleléen dobja ki.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Steril felnasznalasra készuilt. ) .

-Kizardla: ,eqeszse%' i szakemberek &ltali haszndlatra tervezve. L

-Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkozt. Ne hasznalja az, eszko,zt,,ha‘b‘arml\yen,
Zlell.

annak teljesitmeényét esetleg veszelyeztetd allagromlas vagy hiba jelét észleli.
-Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra terveztek a szennyezodés kockazatanak
mz’e'?elozese{e,, beleértve'az lehetséges fertézéseket es/\zlagy a funkcionalis karosodast.
-Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak es{va?y az egészégugyi hulladékra
vonatkozo fertézésmegeldzeési eléirasoknak megfeleloen, hogy minimalizaljuk a

szennyezbdeés, fertozes vagy kérnyezetszennyezes lehetséges kockazatat.

A7 eszkéz hasznalataval komoly események bekdvetkezése nem varhatd el, azonban az

(EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkoz hasznalataval kapcsolatos
sulyos eseményekrdl, amelyek életveszélyesek vagy veszélyeztetik az egészséget, beleértve a
betegséget vagy valamely testrész maradando karosodasat, értesiteni kell a Bastos Viegas-nak
és az On orszaganak illetékes hatdsaganak.

CiMKEZESI SZIMBOLUMOK
1) Védjegy

Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti terminas bus apribotas iki 5 mety, Si 5 mety
trukmeé atitinka trumpesnj galiojimo laika tarp sterilizuoto komponento ir nesterilizuoto
kom__onentoga_lloﬂmo laiko. . — o

Sterilizavima drégnu karsciu ir etileno oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti .
darbuotojai, kurié naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta jranga. Sterilizavima atliekantis
darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO 17665 (sterilizavimo drégnu karsciu) ir
(arba) standartu EN 1SO 11135 (sterilizavimo etileno oksido dujomis) ir kitais sterilizavimo
valstybéje galiojanciais teisés aktais. Jeigu butinas transportavimas, tam batina gauti
patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz, ASTM4169; ISTA).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo: ) ) . . o

1-Pries istraukdami kabes, paziarekite, ar jos tikrai sukabintos statmenai j oda.
2-Apatine kabiy istraukéjo ziociy dalj jkiskite tarp kabés ir odos (1 pav.).
3-Suspauskite ir pakelkite kabiy istraukéja statmenai odai.

4-Spaudziant kabé perlinks ir atsivers (2 pav.). ’ o ’ .
5-Atsiverusig kabe istraukite i audinio ir iSmeskite laikydamiesi vietos reikalavimu.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

~Turi bati naudojamas tik sterilus.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. ) . o

-Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jeigu
pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kitus trikumus, galincius pakenkti
efektyviam prietaiso naudojimui.

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu
bty isvengta uzkretimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo. ) L
-Utilizuokite prietaisa pagal galiojancius teises aktus ir (arba) sveikatos priezitros
atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,
infekcljy ir tarsos rizika.

Naud%a lgr\egaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini. TaCiau pagal Reglamenta (ES)

. 201 /;4 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy keliancius
incidentus, tarp jy ir liga arba nuolatin organizmo struktarinj defekta, batina pranesti ,Bastos
Viegas" bei kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1) Prekiy zenklas

Parametre for dampsterilisering: - NE iarasi & 35 & aKuo C i . S i i 3 - I I A
“Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal vaere 110 kg/m?. SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT ‘ KESTO ﬂ%jg’iiag gﬁfgé:ﬁ@'fé?tlgﬁ'Veélhég's\'/ga'amete'ek az ENISO 17665 es az EN ISO levelé, Sterilaus barjero sistema (pagal EN1SO 11607-1/2 ir EN 868-5) ir apsaugine -Iggang}gat{gapr%gt;\‘:nséteanfgzcal;%éct‘illfciﬂ?eu;?elrjirl{‘z%eg'trebuie S5 fie de TI0 ka/imp. -Stopnja zagotavljanja sterilnosti 1
-Emballage bestaende af maksimalt 2 niveauer, hvor papir-/film-peel-pack er SBS | | [Tyhiig /iiman poisto <T0OmbarxSsvkia | - Nedvesho-sterilizalasi parameterek: grionine degs vini s -10% “Ambala) cuprinzand maximum 2 nivelur, 5 anume ambalay etans harie)folie SBS PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
(i'henhold til EN ISO 11607-1/2 og EN 868-5), og papkasse er den beskyttende 135-137°C I Smin. -A sterilizacios teher maximalis strtisége 110 kg(ml. e -Sterilumo uztikrinimo lygis - 10 (conform EN SO 11607-1/2 si EN 868-5) si cutie de carton ca ambalaj de protectie. i
salsae.  itetssiaing b4 109 i czomasclgs edfeleph 2 ea i eolonzh i papiyfols SB5 (a2 ENISQTIGOT- | | STERILIZAVIM CKLOPARAMETRA|  SPECIFIRACIIOS TRURWE || |‘Nive e ssitrere's senftapi e 10 il =
] . i ; - EN 868-5 szabvan ] — - min
YKLUSPARAMETRE PECIFIKATIONER ARIGHED i oksidisteriloinni - e ‘ 20min ~10° sterilitas-biztositasi szint. Vakuumavimas/oro ispatimas 3 ciklai po < 100 mbar - PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA ALl
__CYKLUS SPEC o ‘ VARIG Etyleenioksidisteriloinnin parametrit: CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO [ TARTAM ®5-137°C Smin indepartare vid/. <100 mbarix 3 cicl E T21-124°C I 20 min
Fjernelse af vakuum/Iuft <100 mbar x 3 cyklusser I - -Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m? (eurolavat); - A, o . vid/aer = mbarix 3 cicluri - prr— - - "
— N k&/ aan kol P ? dard 2 Vakuum/levegs kiszivasa <100 mbar x 3 GikIus I - Poveikio ARBA = Parametri za sterilizacijo z etilenoksidom:
135-137°C | Smin. Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN ISO 11607-1/2 2 S — 135-137°C 5min Seril %o obl f* toto 180 k 3 letah):
ELLER ja EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta tai paatyliuskalla varustetusta o 135-137°C [ S perc 121-124°C [ 20min sd SAU erilizacijsko obremenitev z gostoto 180 kg/m* (v evro paletah);
P - { E 5 I | Ima h VAGY ilizavi i i omi i @ expunere _ -Embalaza, ki obsega najvec 3 stopnje, iz embalaze iz papirja/folije_ali prozorne
21-124°C | 20min. ussista valmistettu suojakaare eli steriili estojarjestelma, pahvista ja Sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai: 2124°C T 20 mmin Ske SBS (v sklad tandard EN SO 11607-1/ 865-5) Kart
P, tre for ethyl idsterilisering: artongista valmistettu suojapakkaus; 121-124°C [ 20 perc ~Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m? (Euro padeékluose); o - - . < yrecke | SES (v skladu s standardoma £ in , iz kartona in
arametre %%2‘a¥tgg%X|%s1gg Ilfge;lr'%g'(i curopaller); -Steriiliyden luotettavuustaso 10, Etilén-oxid-sterilizalasi paraméterek: -Rakuote sudaro ne daugiau kaip $ medziagos S‘QO#Sn\a\énupl?%ahln?géa? 6e7r%/, . Parametrii pentry sterilizare cu gaz cu %(édkgin%"?r?ghropa\etu)- &l opnio zagotaviiana Sterinost 1%
- 2 : { e 580 ka/m® Sruseon starlizalisi terhelés (euro raklapon); évelé arba uzraso maiseliai , sterilaus barjero sistema (paga /2 | t 1 s  de 180 k . i :
Emballage bestaende af maksimalt $ niveauer hvor papir 1/%8‘7_’1’?29' pack sller SYKLIN PARAMETRIT [ TEKNISETTIEDOT [ «esto e 3 0 e o ety 2 2P hato papir/felia vagy 68-5), plonas kartonas ir kartoniné dézé kalp apsauga; -Ambalaj cupringand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans de hartie/folie sau PARAMETRICIKLA |  SPECIFIKACIUA | TRAJANJE
iaer;g;eém%sapisaes:;eer lomme or 985 lseer?lbg\lag‘e' og ) ESIKASITTELY tetején nyild zacskd  (EN SO 116%771/2 és EY\I,,BGB-S szabvany szerint), kartya s -Sterilumo uztikrinimo lygis - 10°. _ g:#:)gaalahjag:rprgt%&(lggnform EN ISO 11607-1/2 51 EN 868-5), carton 51 cutie de carton PREDKONDICIONIRANJE
-Niveau ?or sperilitetssikring pa 1(\)/75_ \le::r:g:::mm Stila ennen ‘ 3321—'35C°c } - 53{){%0&(912”&?%?;?&%22%C)sg“anrélblzt05|tja a védécsomagolast; STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAIP\ARUOS;’EESIFIKACIJOS [ TRUKME “Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°. mperatura pri Vstopu V] 214°C N
22-72h - — S _ - X
‘ CYKLUSPARAMETRE i::BiETL’;ﬁEGONER [ VARIGHED | 50 %15 % suhteellinen s | CIKLUSPARAMETEREK | SPECIFIKACIO | TARTAM Miniall femperatara paruosimo ‘ 214°C . PARAMETRI CICLU S \Dmo:APRiC'F'CAT'E [ DURATA 33-46°C o
STERILOINTI Sttt b je - d d B
umstemperatur ved start af 2N4°C B Tyhiid 7 fiman poisto 50 mbar - oIS maskeaiEaekor ELOKESZITES mper: | 33-46°C 22-72val deintrare iti 214°C R Viaznost 50+ 15 %RH
e T Kosteus / kesto &0-55 % GO R R G L 214°C - prégme L2015 % santykiné dregme Tomperatura 33-a6°C CdstranEvane vak K oy
Temperatur 55-46°C 22-72t. Kaasuinjektio 4230 mbar typplkaosua 52min 8mérsé 33-46°C I STERILIZAVIMAS emps . . 22-72h ! 50 mbat —
Fugtighed 50 £ 15 %RH mbar etyleenioksidia = 2 22-72h Epatimas T 50 mbar = miditat 50 £ 15 % umiditate refativa " 50 - 95 %RH S0min
STERILISERING Alti i 930 mbar Paratartalom STESDEOILtI;iCDssH Drékini [60 - 95 % santykiné drégme 60min STERILIZARE e
Fiernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - i i ioksidil traatti 580 - 750 mg/L 420-1335min. . E— P N, dujos 350 mbar Indepartare vid/aer 50 mbari - je pli mbarov 52min.
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 6Omin. [Altistumisen [ampatil # 48-55°C Vakuum/levegé kiszivésa 50 mbar - Puly injekeija Etileno dksido dujos 480 mbar, 52min. Umidificare/ i 60 - 95 % umiditate relativa 60min - plina 480 mbarov EQ mn
i 0 mbar af Et t I 100 mb 7 0 - 95 %RH 60 perc Poveikio slégi 930 mb 350 mpari de N Tlak 930 mbar
B . 350 mbar af N ioksidin poisto mbar min. d oveikio slégis mbar . mbari de _
Gasindsprojtning 480 mbar af EO 52min. Euuhtelu i 70 mbar x 3 syKIia - apombarvan [l 52 perc Etileno oksido povelkio 580 - 750 ma/L 420-1335min. Injectare gaz 480 mbari de EG 52min. ) 580750 mcg/L 420-1335min.
EK vk 930 mbar I ILMAUS — . Poveikio u 48-55°C Presiune de 930 mbari izpo: i -55°
EK af EO 580 - 750 mg/L 420-1335min. ‘% T 28-42°C I vantih E iosEb kone Sggz%gba’ L 4201335 Etileno oksido pasalini 700 mbar T7min. C ie de ere EO 580 - 750 mg/L 420-1335min. Odstranjevanje EO 100 mbar T7min.
Eksponeringste 48-55°C liman poiston nopeus T 10420 m/s 1 it h 4‘ =2 Tcg/ - perc i i 3 ciklai po 70 mbar - 48 -55°C Izpiranje 73&%&32 cikli -
Fiernelse af EO 100 mbar T7min 3 mainitui idoi i syklia. Toi ilointisykli > AERACIJA 100 mbari T7min.
Skylning 7Ombar x 3cyKIusser . Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi sykia. Toinen sterilointisyki on o oits S loombar T7erc O — i 28-47°C I v— 70 mbari x 3 ciclur] - Tempel — } 28-42°C } Min. Tih
LUFTNING _ Sterilointikés‘\ttelyng"a keen laitteen sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Taméa I S7ELLOZTETES Oro iStraukimo greitis \‘_ 10-20 m/s 1 — - AERARE B} - . - " - o
[ [ 28 -42°C ] Min.T1t. 5 vuoden kesto vastaa steriloidun komponentin ja ei-steriilin komponentin [H8mérsé T 28-42°C T Du ciklai abiems metodams su auksciau iSvardytais parametrais yra patvirtinti. Antrasis e _ 28-42°C ] Min. Th Preverjena sta bila dva cikla za obe metodi z Zgomﬂml parametri. Drugi cikel
IL I 10-20 m/s | voimassaoloaikaa lyhyempaa sailyvyysaikaa. I e i 0 -30 m/s i Min. 1th sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotiems prietaisams. [Viteza de extragere a aerului [ 10-20m/s | . sterilizacije je dovoljen samo pri neuporabljenih pripomocki

Au fost validate doua cicluri, pentru ambele metode, cu parametrii de mai sus. Cel de-al
doilea ciclu de sterilizare este permis doar pentru dispozitivele neutilizate. =~
Dupa parcurgerea procesarii in vederea sterilizarii, durata de viata a dispozitivului va fi
limitata la 5 ani. Aceasta durata de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte intre
componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. N .
Procesarea de sterilizaré cu caldura umeda si OE va fi efectuatd de catre personal instruit
si prin utilizarea de echipamente adecvate si validate, Procesatorul trebuie sa resE)ecte
EN ISO 17665 (pentru sterilizare cu caldura umeda) si/sau EN ISO 11135 (pentru sterilizare

, precum si orice legislatie nationala din tara in care va avea loc procesarea. Daca este
aplicabila legislatia privind transportul, acesta trebuie validat in conformitate cu standardele
internationale aplicabile (de ex, ASTM4169; ISTA).

Po sterilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5 let. To petletno trajanje
ustreza krajsemu roku uporabnosti med steriliziranim sestavnim delom in
veljavnostjo nesterilnega Sgstavnega ela. o .
Postogek sterilizacije Z vlazno toploto in EO mora izvajati usposoblieno osebje z
uporabo ustrezne mgrevenene opreme. Izvajalec postopka \zp_olr'uu e zahteve iz
standarda EN ISO 17665 (za sterilizacijo z vlazno toploto) in/ali EN I1SO 135 (za
sterilizacijo EO) in nacionalne zakonodaije drzave, v kateri se postopek izvaja. Ce se
uporablja prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi
(npr, ASTM4169; ISTA).

NAVODILA ZA UPORABO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dupa sterilizare: _ n } L » )
1-Inainte de indepartare, verificati capsele si asigurati-va ca sunt pozitionate perpendicular

e tegument. N .
-Fixati partea inferioara a decapsatorului intre capsa si ‘tegument (figura 1).
- e.

3 Stl_’éh%ef\ si ridicati decapsatorul perpendicular pe piel
4-Prin str: n?ere, capsa se va indoi si se va desface (figura 2).
5-Indepartafi capsa desfacuta din tesut si eliminati-o conform cerintelor locale.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

-Destinat a fj utilizat steril. N o L

-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice semn de
deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta. }

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile de
contaminare, inclusiv posibilele infectii Si/sau leziuni functionale. .
-Eliminati deseurile in conformitate cu legile aplicabile si/sau standardele de prevenire a
infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,

infectie sau poluare.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteFt it cu utgizarsg dispozitivulyi daca este utilizata
corect, dar conform Regulamentuiui (UE) 20 7f7f15 trebuie sa informam ca incidentele grave
legate de u%lllzarea dispozitivulyi, care pun viata in pericol sau comprorplt sanatatea, inclusiv
boala sau afectarea permanenta'aamel structdri corporale, trebuie notificate catre Bastos
Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra!

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

1) Marca comerciald

Po sterilizaciji: . .
1-Pred odstranitvijo sponk preverite, ali so nameScene pravokotno na kozo.
2-S$_odn|o celéust odstranjevalca sponk namestite med sponko in kozo (slika 1).
3-Stisnite odstranjevalec sponk in ga povlecite pravokotno na kozo.

4-S stiskanjem se bo sponka razprla (slika 2).

5-Razprto sponko

izvlecite iz tkiva in jo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-lzdelek je namenjen sterilni uporabi. o )
-Namengenovlkuucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrsno koli
okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje. . . .

-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
PreErecevanJa_ tveqkanl kontaminacije, vkljucno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskodbami. . .
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo
in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje
kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Pri pravilni u orab';)riébomoéka ne pricakujemo resnih incidentov, vendar vas moramo v, skladu z
Uredbo _(EU?QOW) /45 obvestiti, da je treba podjetje_BastoaneE_as in pristojni organ vase drzave
obvestiti o resnih incidentih, povezanih % uporabo pripomocka, ki ogrozajo zivljenje ali ogrozajo
zdravje, vkljucno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture,

OZNACEVALNI SIMBOLI

1) Blagovna znamka




