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@ ROUX RETRACTOR
WEITLANER RETRACTOR
INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

To hold back soft tissues and organs in order to expose the
surgical field.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

Moist heat (MH) and ethylene oxide (EO) sterilization must be
conducted by trained personnel using validated processes and
sterilizers. The processor shall comply with 1SO 17665-1/2/3 (for
MH sterilization) and/or ISO 1135 (for EO sterilization), as well as
any aﬁphcab\e national regulations. If transportation is involved, it
must be validated accovdmg to mtemat\onaHy recognized
standards (e.g., ISTA; ASTM.

Devices must be packaged W|th|n a sterile barrier system SSBS)
suitable for the chosen sterilization method and compatible with
the resEectlve process parameters, The packagi ng system must
meet the requirements of ISO 11607-1/2 and CEN 1SO/TS 16775,
allowing stermt to be achieved during the sterilization process
and maintained throughout the product’s shelf life.

The processor is responsible for selecting and validating an
appropriate SBS for the specific sterilization method used. The
packaging must be carried out under controlled environmental
conditions to maintain product integrity.

During handling of the article, the processor shall maintain
environmental control to prevent contamination.

The sterilization process parameters for MH and EO, outlined
below, have been validated in accordance with ISO 17665~ 1/2/3
(for MH) and 1SO 11135 (for EO). However, the customer is
responsible for validating their own sterilization process to ensure
compliance with regulatory and operational requirements, as well
as ach\evm? a SAL of 10°%, considering their chosen SBS and the
packaging levels.

Validated parameters for moist heat (MH) sterilization:
*The maximum allowable sterilization load density is 110 kg/m®.
*Maximum bioburden level of the article is 100 CFU/g.
~Packa9img must consist of two levels:
«First level: A validated paper-plastic SBS.
*Second level: A protective layer designed to preserve the
bioburden level of the first level (SBS), such as a cardboard box
or other suitable outer packaging.

nacionais aplicaveis. Caso haja transporte envolvido, este deve
ser validado de acordo com normas internacionalmente
reconhecidas (por exemplo, ISTA; ASTM4169).

Os dispositivos devem ser embalados dentro de um sistema de
barreira estéril (SBS) adequado ao método de esterilizacdo
escolhido e compativel com os respetivos parametros do
processo.

O sistema de emba\agem deve cumprir os requisitos das normas
1ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775, ¢ ?arant\r que a esterilidade é
atingida durante o processo de esterilizacdo e mantida ao longo
da vida util do produto.

O processador é responsavel por selecionar e validar um SBS
apropriado para o método de esterilizacdo utilizado.

A embalagem deve ser realizada em condi¢oes ambientais
controladas, de forma a manter a integridade do produto.

Durante 0 manuseamento do artigo, 0 processador deve garantir
o controlo ambiental para evitar contaminagao.

Os parametros do processo de esterilizagao por MH e EO,
descritos abaixo, foram validados de acordo com as normas ISO
17665-1/2/3 (para MH) e 1SO 1135 (para EO}

No entanto, o cliente é responsavel por validar o seu préprio
processo de esterilizacdo, e assegurar a conformidade com os
requisitos regulamentares e operacionais, bem como a obtencdo
de um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10, tendo em
consideracao o SBS escolhido e os niveis de embalagem.

paraa ¢d0 por calor humido

(MH):
1~0Dl?n/s\dade maxima permitida da carga de esterilizagdo:

*Nivel méximo de carga microbiana do artigo: 100 UFC/g.
A embalagem deve consistir em dois niveis:
*Primeiro nivel: SBS em papel-plastico validado.
*Segundo nivel: Camada protetora concebida para preservar
o nivel de carga microbiana do primeiro nivel (SBS), como uma
caixa de cartdo ou outra embalagem exterior adequada.

17665-1/2/3 fur die FH-Sterilisation) und/oder ISO M35 (fur die
EO-Sterilisation) sowie alle geltenden nationalen Vorschriften
einhalten. Ist ein Transport erforderlich, muss dieser geméan
international anerkannten Standards validiert sein (z. B. ISTA,
ASTM 4169).

Die Produkte mussen in einem sterilen Barrieresystem (SBS)
verpackt sein, das fir das gewahlte Sterilisationsverfahren
gee\gnet und mit den jeweiligen Prozessparametern kompatibel

Das Verpackungssystem muss die Anforderungen der ISO
11607-1/2 und CEN'ISO/TS 16775 erfilillen, damit die Sterilitat
wahrend der Sterilisation erreicht und tber die gesamte
Lagerdauer aufrechterhalten werden kann.
Der Verarbeiter ist fir die Auswahl und Validierung eines
gee\gneten SBS fur das jeweilige Sterilisationsverfahren
verantwortlich.
Die Verpackung muss unter kontrollierten Umgebungsbedingun-
gen erfolgen, um die Produktintegritat zu gewahrleisten.
Wahrend der Handhabung des Produktes muss der Verarbeiter
die Umgebungskontrolle aufrechterhalten, um eine
Kontamination zu vermeiden.
Die unten aufgefthrten SterlI|satlonsprozessparameter fur FH und
Eg)wurden geman 1SO 17665-1/2/3 (fir FH) und ISO M35 (fur
validiert
Der Kunde ist jedoch selbst dafiir verantwortlich, seinen eigenen
Sterilisationsprozess zu validieren, um regu\atcr\sche und
betriebliche Anforderungen zu erfiillen sowie einen SAL
(Sicherheitsgarantielevel der Sterilitat)-Wert von 10 zu erreichen,
wobei das gewahlte SBS und die Verpackungsebenen zu
berticksichtigen sind.

Validierte Parameter fiir FH-Sterilisation:
*Die maximal zulassige Beladun sd\chte flir die
Hitze-Sterilisation betragt 110 kg,
+Die maximale Keimbelastung des Produkts betragt 100 KBE/g.
+Die Verpackung muss aus zwei Ebene bestehen;

@ DIVARICATORE ROUX
DIVARICATORE WEITLANER

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

@ ROUX-SARHAKE
WEITLANER-SARHAKE

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

@ RETRAKTOR ROUX
RETRAKTOR WEITLANER

NAMJENA | INDIKACIJE

Per trattenere i tessuti molli e gli organi al fine di esporre il campo
operatorio.

Att halla tillbaka mjuka vavnader och organ fér att exponera
operationsomradet.

Zafiriavame mekih tkiva i organa kako bi se otkrilo kirursko
polje.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

UPUTE ZA STERILIZACIJU

La procedura di sterilizzazione con calore umido (MH) e ossido di
etilene (EO) deve essere eseguita da personale qualificato che
utilizza procedure e sterilizzatori convalidati. L'operatore deve
attenersi alla norma ISO 17665-1/2/3 (per Ia sterilizzazione MH) e/o
1SO 1135 (per a sterilizzazione EO), nonché a ogni normativa
nazionale in vigore. Qualora sia previsto il trasporto, quest'ultimo
deve essere convalidato secondo le norme internazionali
riconosciute (per esempio ISTA; ASTM4169). .

I dispositivi devono essere confezionati in un sistema di barriera
sterile (SBS) appropriata per la sterilizzazione con il metodo scelto
e compatibile con i rispettivi parametri di procedura.

Il sistema di confezionamento deve soddisfare i requwsm della
norma SO 11607-1/2 e della norma CEN ISO/TS 16775,

consentendo di ottenere la sterilita durante la procedura di
sterilizzazione e di mantenerla per tutta la durata del prodotto.
L'operatore € responsabile per la selezione e la convalida di un SBS
approf tpnatc per lo specifico metodo di sterilizzazione utilizzato.

Il confezionamento deve avvenire in cond\zwm amb\entah
controllate per mantenere l'integrita del prodot

Durante la manipolazione dell'oggetto, \operatove deve mantenere
il controllo ambientale per evitare la contaminazione.

| parametri della procedura di sterilizzazione con calore umido
(MH) e ossido di etilene (EO), descritti sotto, sono stati convalidati
\é\oconformlta alle norme 1SO 17665-1/2/3 (per MH) e ISO 1135 (per

Tuttavia, il cliente & responsabile della convalida della propria
procedura di sterilizzazione per garantire la conformita ai requisiti

manuseamento e transporte.
A DO CICLO " o)

“ DURACAO

[ B

Temperatura minima de entrada [

no pré-condicionamento’ 214 °C

«Zweite Ebene: Eine Schutzschicht, die die Keimbelastung
der ersten Ebene (SBS) bewahrt. .

*Dritte Ebene: Eine auere Schutzverpackung, z. B. ein
Karton, die zusatzlichen Schutz bei Handhabung und
Transport bietet.

-Destina-se a ser usado estéril.

-Néo se destina a ser utilizado em tecidos duros.

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

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satde.
-Nao reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacao de modo a evitar os
riscos decorrentes da sua contaminagdo, incluindo possiveis
infecdes, e/ou de danos funcionais.

-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencdo
de infecdes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar
possivels riscos de contaminagao, infegdes ou poluicdo.

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na
yilizacao do dispositivo se utlizado 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

@ ECARTEUR DE ROUX
ECARTEUR DE WEITLANER
DESTINATION ET INDICATIONS

Pour maintenir les tissus mous et les organes afin d'exposer le
champ opératoire.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

La stérilisation a chaleur humide (CH) et a \oxi/de déthylene
(OE) doivent étre effectuées par du personnel formé utilisant
des procédés et des stérilisateurs validés. La personne effectuant
la transformation doit se conformer a la norme ISO 17665-1/2/3
(pour la stérilisation a CH) et/ou ISO 11135 (pour la stérilisation &
'OE), ainsi qu'aux réglementations nationales applicables. Si le
transport est impliqué, il doit étre validé conformément aux
normes internationalement reconnues (par exemple, ISTA ;
ASTM4169).

Les dispositifs doivent étre emballés dans un systeme de barriere
stérile (SBS) adapté a la méthode de stérilisation choisie et
compatible avec les paramétres de traitement respectifs.
Le systéme d’emballage doit répondre aux exigences des
normes ISO 11607-1/2 et CEN ISO/TS 16775, ce qui permet
d'obtenir la stérilité pendant le processus de stérilisation et de la
maintenir tout au long de la durée de conservation du groduit
La personne effectuant la transformation est responsable de la
sélection et de la validation d'un SBS approprié pour la méthode
spécifique de stérilisation choisie.
L'emballage doit étre effectué dans des conditions
envgor;nementales controlées afin de préserver lintégrité du
produi
Pendant la manipulation de I'article, la personne effectuant la
transformation doit assurer un controle de lenvironnement afin
d'éviter toute contamination,
Les parametres du processus de stérilisation a CH et a 'OE,
décrits ci-dessous, ont été validés conformement alanorme ISO
17665-1/2/3 (pour CH) et 1SO 1135 (pour Ol
Cependant, le client est responsable de la valldanon de son
propre processus de stérilisation afin de garantir la conformité
avec les exwgences réglementaires et operationnelles, ainsi que
I'obtention d’'un NAS de 10°%, compte tenu du SBS choisi et des
niveaux d'emballage.

Paramétres validés pour la stérilisation a chaleur humide (CH):
+La densité maxlma\e admissible de la charge de stérilisation
est de 110 kg,
*La char?e microbienne maximale de l'article est de 100 UFC/g.
L'emballage doit comporter deux niveaux:
*Premier niveau: un SBS papier-plastique validé,
+Deuxieme niveau: une couche protectrice destinée &
préserver le niveau de charge microbienne du premier niveau
(SBS), comme une boite en carton ou un autre emballage
extérieur approprié.

Sterilisering med fuktig varme (MH) och Etylenoxid (EO) maste
utféras av utbildad personal som anvénder godkanda processer
och sterilisatorer. Bearbetningsforetaget ska folja standarden ISO
17665-1/2/3 (fér sterilisering med fuktig varme, MH) och/eller ISO
M35 (for sterilisering med Etylenoxid, EO) samt alla tillampliga
nationella bestammelser. Om transport involveras maste denna
godkannags enligt internationellt erkanda standarder (t.ex. ISTA,

Instrument méaste férpackas i ett sterilbarridrsystem (SBS) som
lampar sig for vald steriliseringsmetod och som &r kompatibla
med alla steriliseringsparametras r

Férpackningssystemet maste uj ppfylla kraven i standarderna ISO
11607-1/2 och CEN ISO/TS 16775, sa att sterilitet uppnas under
steriliseringsprocessen och bibehallas under produktens hela
hallbarhetstid,
Bearbetningsforetaget ansvarar for att valja ut och godkanna
lampligt sterilbarridrsystem (SBS) for den specifika
steriliseringsmetoden som anvands.
Paketeringen ska utforas under kontrollerade forhllanden av
omgivningsmiljén sa att produktens integritet bibehalls.
Bearbetningsforetaget kontrollerar regelbundet omg\vmngsmmo’n
under hantering av artiklar for att forhindra kontaminering.
Parametrarna for steriliseringsprocessen med fuktig varme (MH)
och Etylenoxid (EO), beskrivs nedan, har godkants enligt
standarderna ISO 17665-1/2/3 (for fuktlg varme, MH) och ISO
M35 (for Etylenoxid, EO,
Kunden ansvarar dock for att godkanna sin egen

Sterilizaciju vlaznom toplinom (MH) i etilen oksidom (EO)
mora provoditi obuceno osoblje uz upotrebu validiranih
procesa i sterilizatora. Obradiva¢ mora biti u skladu s ISO
17665-1/2/3 (za MH sterilizaciju) i/ili ISO 11135 (za EO
sterilizaciju), kao i sa svim primjenjivim nacionalnim
propisima. Ako je ukljucen prijevoz, on mora biti potvrden
u skladu s medunarodno priznatim standardima (npr. ISTA;
ASTM4169).
Proizvodi moraju biti zapakirani unutar sustava sterilne
barijere (SBS) prikladnog za odabranu metodu sterilizacije
i kompatlbllnog s odgovarajucim parametrima procesa.

stav pakiranja mora |spunéavat| zahtjeve normi ISO
116071 21 CENISO/TS 16 omogucujuci postizanje
sterl\nostl tijekom procesa ster\llzacl e i odrzavanje tijekom
cw jelog roka trajanja proizvoda.

radivac je odgovoran za odabir i validaciju

odgovarajuceg BS-a za koristenu metodu sterilizacije.
Pakiranje se mora izvrsiti u kontroliranim uvjetima okoline
kako bi se odrzao integritet proizvoda.
Tijekom rukovanja proizvodom, obradiva¢ mora odrzavati
kontrolu nad okolisem kako bi sprijecio kontaminaciju.
Parametri procesa sterilizacije za MH i EO, navedeni u
nastavku, validirani su u skladu s ISO 17665- 1/2/3 (zaMH) i
1SO M35 (za EO).
Medutim, kupac je odgovoran za provjeru valjanosti
vlastitog procesa sterilizacije kako bi se osigurala
uskladenost s regulatormm i operativnim zahtﬁevuma kao i

*Qualora si utilizzi il tempo di esposizione minimo, & consentito un
secondo ciclo di sterlizzazione. Per | dettagl sulla doppia sterilzzazione,
fare riferimento ale informazioni riportate di seguito:

i per la sterili con ossido di etilene

(EO):
+La densita di carico di sterilizzazione massima consentita & di

" normativi e operativi, nonché per ottenere un SAL (Livello di steriliseringsprocess och att sakerstalla efterlevnad av postizanje SAL-a (razina osiguranja sterilnosti) od 10,
PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES | DURAGAQ .Eﬁ;?tg l%%ne%eE ‘e‘xg‘géiﬁtezssgﬁ%ﬁ{ g:énéf;tggflnigaastung der | |sicurezza di sterilita) di10*, considerando I'SBS scelto e i livelli di regulatoriska och operativa kray, samt for att uppna en obzirom na odabrani SBS i razine pakiranja.
d - confezionamento. sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 10°%, med hansyn till valt
Vacuo/remoco de ar <100 q”}’;:?éfcc‘dos % e eggsnﬂgfgﬁnﬁéﬁ? %%vkvua?rt z.B. ein Karton oder eine andere . A A sterilbarriarsystem (SBS) och forpackningsnivaer. Validirani parametri za sterilizaciju viaznom toplinom (MH):
Temperatura durante geelg P 9. Parametrl perla con calore umido -Najveca dopustena gustoca punjenja pri sterilizaciji je 110
2 exbosie 7 . g ZYKL TER DAUER for g med fuktig varme (MH):
FRFERS [ 20"-40min, — = I - sLa denswta di carico di sterilizzazione massima consentita & di -Hogsta tillatna densitet for stermssrln slast ar ﬂgo kg/m®. *Maksimalna razina bioloskog opterecenia artikla je 100
[Secagem L Vakoum:ufientfernune | =00 mber X3 ZMen | 10 ka/m” -Maximal biobelastningsniva for artikeln ar 100 kolonibildande | |CFU/g (broj kolonija bakterija po gramu).
*Se for utilizado o tempo minimo de exposicdo, é permitida uma segunda 135-137°C 5*-10*min «Il livello massimo di bioburden delfoggetto & di 100 UFC/g. enheter (CFU «Pakiranje se mora sastojati od dvije razine:
esterilizagao. Consulte abaixo as informagoes sobre a dupla esteriizaco. | | [Expositionstemperatur B I L T “Limballagio deve essere composto da due el -Forpaékmn%/en ska besta av tva nivaer Prva razina: validirani papirno-plasticni SBS.
oy paraa por éxido de etileno rocknung 2100 mbar T in -grlmogve‘\\o IIUnSBS carta-plastica convalidato. «Forsta nivan: En godkand sterilbarriar (SBS) i papper/plast. b -‘Drbga raztlna zastitni sloj d\zajng%nszakocm(anje razine
= B . i recenja prve razin
+Densidade maxima permitida da carga de esterilizaci0:180 kg/m?. alYenn die Mindesteinwirkzeit eingehalten wird, st ein zweiter on Drese?sglr‘e |(I] InDleeHg di Q%éﬁf&gnpﬁe;ﬂ\rﬁoa:\?e \eott(aStBS), come una b|ot;z?e%;arvmv§glv§r: ?L;tygﬁgggg:gg%gtsfgrgg;f\sfgsta;tn?v%varta.ex kaol’tgis?(g ElE}tlleﬁ!elﬁ%rjuag'?J \F/>eflk‘aadneo(vanlgkoagai‘?aﬁe
:Xléﬂgga‘;‘ng%ddee\(/:grcgoaﬂ?gé\rroebfﬁngodr%\Ia;\‘%g()o d]OIS I'L]J\\Se\ée no flnden sie in den folgenden Informationen. - scatoladi cartone o altro ‘mba"agg‘o appyop”ato en kal’toﬂg ?97 annan ‘amphg Ytterfoypa(:knmg PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
maximo, t,eg niveis: Valéldlerte Parlamleter fuécl‘ledEthngnl%lﬁ (EO)-Sterilisation: PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAK-TIGHET || [l o
Prime +Die maximal zuldssige Beladungsdichte fur die Evacy . - ‘akumiranje / uklanjanje <100 mbara x 3 ciklusa -
ggntlerlg%nrlm\\/\?e‘\ %isnfargfggfsge?éigtfgn\éaelgggo ara preservar o Ethylenoxid-Sterilisation betragt 180 kg/m”. casene — ;—g?a’ré; CC‘CI‘ 5 10"min Vakuum/uftborttagning =100 mbar S cyder — 135137°C 510°min
nivel de carga microbiana do primeiro nivel (SBS). *Die maximale Keimbelastung des Produkts betrégt 100 KBE/Q. | |[temperatura di OPPURE 135-137°C 5°10°min izlozenosti ]
+Terceiro nivel: Embalagem exterior protetora, como uma caixa d;g'%gg:\gagg"; g}uss aus mindestens zwei und hochstens T21-124°C___| 20--40°min Expor r I LL%B S 2124°C [ 20-40°min
A f - - Zen)
de cartao, proporcionando protecao adicional durante o “Ersto Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS, sciugatura =100 mbar [ =5min Torkning <100 mbar. [~ >5min Susenie 2100 mbarg |__=5min

den minsta exponeringstiden anvands tillats en andra
steriliseringscykel. Se nedan for mer information om dubbelsterilisering.
Validerade parametrar fér sterilisering med etylenoxld }EO)
*Hogsta tillatna densitet for steriliseringslast ar 18
*Maximal b\obelastnmgsmva for artikeln &r 100 ko\ombwldande

*Ako se koristi minimalno vrijeme izlaganja, dopusten je drugi ciklus
sterilizacije. Za pojedinosti o cvostrukd, steriizaci) pogiedate informaciie

Validirani parametri za sterilizaciju etilen oksidom (EO):
'Nagveca dopustena gustoca punjenja pri sterilizaciji je 180

fur den Produkt festgelegten Restwerte gemaB 1SO 10993
sicherzustellen. Was die Lagerbedingungen betrifft, so mussen alle
Produkte von Bastos Viegas wéhrend ihrer gesamten
Haltbarkeitsdauer vor Sonnenlicht geschitzt und vor Regen
bewahrt werden.
WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE
-Zur sterilen Anwendung bestimi
-Nicht zur Anwendung auf Hart; ewebe bestimmt.
-Uberpriifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn
Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen
der die Leistun% beeintréchtigen konnte.
-AusschlieBlich fir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.
-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt,
um Risiken durch Kontamination, einschlieBlich méglicher Infektlonen
und/oder Funktionsschaden zu vermeiden,

-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemaB den geltenden
Rechtsvorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um
das potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder

Verschmutzung zu minimieren.

GemaB der Vemrdnun%(EU) 2017{‘745 missen wir ledoch darauf hinweisen,
schenfalle im

h sind oderme Gesundheit

jer eintrachtigungen
Siner Korperstruktur, Bastos Viegas und der oo Bangr il
Landes gemeldet wérden miissen

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE T)Markenzeichen

@ ROUX-RETRACTOR
WEITLANER-RETRACTOR
BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Om zachte weefsels en organen tegen te houden om het
operatiegebied bloot te leggen.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Sterilisatie met vochtige hitte en ethyleenoxide (EO) moet
worden uitgevoerd door geschoold personeel dat gebruik
maakt van gevalideerde processen en sterilisatoren. De
verwerker moet voldoen aan ISO 17665-1/2/3 (voor
sterilisatie met vochtl?e hitte) en/of ISO 11135 (voor
EO-sterilisatie), evenals aan alle toepasselijke nationale
voorschriften. Als er sprake is van transport, moet dit worden
gevalideerd vo\gens internationaal erkende normen (bijv.
\STA ASTMA41;

De hulpm\ddelen moeten worden verpakt in een steriel
barrieresysteem (SBS) dat geschikt is voor de gekozen
sterilisatiemethode en compatibel zijn met de betreffende
sterilisatieparameters. .

Het verpakkingssysteem moet voldoen aan de eisen van ISO
11607-1/2 en CEN'ISO/TS 16775, zodat steriliteit kan worden
bereikt tijdens het sterilisatieproces en behouden blijft
gedurende de houdbaarheid van het product.

De verwerker is verantwoordelijk voor het selecteren en
valideren van een geschikt SBS voor de specifieke gebruikte
sterilisatiemethode.

Het verpakken moet gebeuren onder gecontroleerde
omgevingsomstandigheden om de integriteit van het
product te behouden.

Tijdens het hanteren van het artikel moet de verwerker een
gecontroleerde omgeving handhaven om contaminatie te
voorkomen.

De onderstaande sterilisatieprocesparameters voor vochtlge
hitte en EO zijn gevalideerd in overeenstemming me

1(7665 1/02/3 (voor sterilisatie met vochtige hltte) en ISO 11135
voor

De klant is echter verantwoordelijk voor het valideren van zijn
eigen sterilisatieproces om ervoor te zorgen dat het voldoet
aan de wettelijke en operationele vereisten en een
SAL-waarde (steriliteitsniveau) van 10 bereikt, rekening
houdend met het gekozen SBS en de verpakk\ngsmveaus

Verwhegdung des Gera(s, die

PARAMETRES DU CYCLE
Vide/élimination de |'air

SPECIFICATION I DUREE
<100 mbar x 3 cycles | -

135 3137°C 5"10°min
ou

dexposition
CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION | DURATION TTE24°C [ 20--40mmn
Vacuum /Air removal <100mbar x 3 cycles | - Séchage <100 mbar [ >5min
135-137°C | 5"10min.* *Si le temps d'exposition minimum est utilisé, un deuxiéme cycle de
Exposure temperature stérilisation est autorisé. Pour plus de détails sur a double stérilisation,
47T [ 20--d0min~ veuillez-vous référer aux informations ci-dessous.
Drying <100mbar i =5min validés pour la stérilisation a oxyde d’éthyléne (OE):

*If the minimum exposure time is used, a second sterilization cycle is
permitted. Please refer to the information below for details on double
sterilization
Validated parameters for ethylene oxide (EO) sterilization:

*The maximum allowable sterilization load denswty is 180 kg/m®.

*Maximum bioburden level of the article is T

*Packaging must consist of a minimum of two levels and a
maximum of three levels:

*First level: A validated paper-plastic SBS.

«Second level: A protective layer desngned to preserve the
bioburden level of the first level (SBS).

+Third level: An outer protective packaging, such as a carton box,

d-Lfsgenswte maximale admissible de la charge de stérilisation est
e
*La char?e microbienne maximale de larticle est de 100 UFC/g.
+L'emballage doit comporter un minimum de deux niveaux et un
maximum de trois niveaux:
*Premier niveau: un SBS papier-plastique validé,
+Deuxiéme niveau: une couche protectrice destinée a préserver
le niveau de charge microbienne du premier niveau (SBS).
«Troisieme niveau: un emballage extérieur protecteur, comme
une boite en carton, qui offre une protection supplémentaire lors
de la manipulation étdu transport.

voor sterilisatie met vochtige hitte:
*De max\maa\ toes estane ladingsdichtheid van de
sterilisatie is 110 kg/q
+Het maximale bioburden-niveau (hoeveelheid
microbiologische besmetting) van het artikel is 100 CFU/g.
Verpakkingen moeten uit twee niveaus bestaan:
«Eerste niveau: Een gevalideerd papier-| “kunststof SBS.
«Tweede niveau: Een beschermende laag die ontworpen is
om het bioburden-niveau van het eerste niveau (SBS) te
behouden, zoals een kartonnen doos of een andere geschikte
buitenverpakking.

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE 1 DUUR
Vacutm/luchtverwijdering <100 mbar x 3cycli | -
135-137°C [ 5-10"min
121-124 °C [ 206*-40"min
Drogen <100 mbar [ >5min

ebruikt, is een tweede
/e onderstaande informatie voor

ide (EO) sterilisatie:
*De maxlmaa\ toegestane Iadlngsdlchtheld van de sterilisatie is

“Als de minimale blootstellingstijd wordt
sterilisatiecyclus toegestaan, Raadoleeg
er gegevens over dubbele stermsane

La procedura di sterilizzazione convalidata consente fino a due
cicli utilizzando i parametri specificati, con la restrizione riguardo
alla sterilizzazione con calore umido come descritto in*.

Un secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per
d\sposmw non usati.

PO la sterilizzazione, la durata del dispositivo & determinata
dalla durata piti breve tra quella intrinseca del prodotto e quella
dell'SBS selezionato. Inoltre, l'operatore e responsabile per
garantire la conformita ai livelli dli residui definiti per l'oggetto,
come specificato nella norma IS Per quanto nguarda le
condizioni di conservazione, tutti gli artlcoh di Bastos Viegas
devono essere protetti dalla luce del sole e tenuti al riparo dalla

pioggia per tutta la loro durata.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
[-Deve essere usato steri
-Non destinato all'uso su tessutl duri.
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si
rilevano segni di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni.
-Deve essere usato solo da operatori sanitari.
-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, e/0 danno funzionale.
-Smaltire secondo la normativa in vigore &fo gli standard
prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo
il rischio di contaminazione, infezione o mquwnamento
Non é previsto che si verifichino incidenti gravi con I'uso del dispositivo, se
utilizzato in modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745
dobbiamo informare che incidenti gravi connessi con l'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 allautorita competente del
vostro Pae:
SIMBOLI DI ETICHETTATURA T)Marchio di fabbrica

‘ @ SEPARADOR DE ROUX

SEPARADOR DE WEITLANER

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

Para retener los tejidos blandos y los 6rganos para exponer el
Campo quirtirgico.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

La esterili c|ondpor calor humedo (CH) y éxido de etileno (OE)
debe ser realizada por personal formado que utilice procesos y
esterilizadores validados. El procesador debera cumplir las
normas ISO 17665-1/2/3 (para la esterilizacion por CH) y/o I1SO
M35 (para la esterilizacion por OE), asi como cualquier normativa
nacional aplicable. Si el transporte esta implicado, debera
validarse de acuerdo con las normas reconocidas
internacionalmente (por ejemplo, ISTA; ASTM 4169).

Los equipos deben envasarse dentro de un sistema de barrera
estéril (SBE) compatible con el método de esterilizacion
seleccionado y con los parametros del proceso respectivo.

El sistema de envasado debe cumplir los requisitos de las normas
1SO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775, permitiendo alcanzar la
esterilidad durante el pvoceso de esterilizacion y mantenerla
durante toda la vida util del

El procesador es responsable de seleccquar y validar un SBE
apropiado para el método de esterilizacion especiﬂco ut\hzado.
El envasado debe realizarse en condiciones ambiental
controladas para mantener la integridad del producto

Durante la manipulacion del articulo, el procesador debera
mantener el control ambiental para evitar la contamlnacwom

Los parametros del proceso de esterilizacion por CH

descritos a continuacion, han sido validados de acuerdo con las
normas 1SO 17665-1/2/3 (para CH) e ISO 11135 (para OE).

Sin embargo, el cliente es responsable de validar su propio
proceso de esterilizacion para garantizar el cumplimiento de los
requisitos normativos y operativos, asi como de lograr un NGE
del 10 Sdtenlendo en cuenta el SBE elegido y los niveles de
envasado.

Para’r_netros validados para la esterilizacion por calor hiimedo
((-:Il_“a 'denswdad méxima de carga de esterilizacion permitida es de
+El nivel maximo de carga bioldgica del articulo es de 100

U-EI envasado debe constar de dos niveles

*Primer nivel: un SBE de papel-plastico validado.
+Segundo nivel: una capa protectora disefiada para preservar

I | Séz[ésa/;e% 22-72h ZYKL TER | on | oauer . ) o enheter (CF! *Maksimalna razina bioloskog opterecenja artikla je 100 CFU/g
ESTERILIZAGAC. VORKONDITIONIERUNG «Illivello massimo di bioburden de\l'oggetto &di100 U_FC/g. -Forpacknmgen ska besta av minst tva och hégst tre nivaer: (broj kolonija bakterija po gramu).
Vacuojemocio de ar =0 mbar — Vindesttemperatur am Eingang L'imballaggio deve essere composto da un minimo di due +Férsta nivan: En godkand steriloarriar (SBS) i pap;)er/plast 'Paklrame se mora sastojati od najmanje dvije, a najvise tri
C o 60 - 95 %RH 60 min. der Vorkondition ering 214°C - livelli e un massimo di tre livelli: X +Andra nivan: Ett skyddande lager som utformats razine:
Imiecao d 350 mbar of N Temperatur i 33-46°C T 22-72n *Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato. bevara biobelastningsnivan i sterilbarriaren (SBS) for den forsta *Prva razina: validirani papirno-plasti¢ni SBS.
njecao ce gases AB mbar of E& 52 min Relative L 5015 %RF | +Secondo livello: Uno strato protettivo progettato per nlvan «Druga razina: zastitni sloj dizajniran za ocuvanje razine
Pressao durante a exposicao 930 mbar STERILISATION preservare il livello di bioburden del primo livello (SBS). Tredje C?/ttre skyddsforpackmng, tex. en kartong, som | |bioloskog opterecenja prve razine (SBS).
SQnceniragso de EO durante 580 -750 ma/L | 420-1335min. || |[Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar - +Terzo livello: Un imballaggio protettivo esterno, come una gev extra skydd under hantering och transport. +Treca razina: vanjsko zastitno pakiranje, poput kartonske
Temperatura durante - ezeit 60 - 95 % RF. 60 min. scatola di cartone, che fornisce una protezione aggiuntiva CYKELPARAMETRAR " SPECIFIKATION " VARAKTiGHET || | Kutije, koje pruza dodatnu zastitu tijekom rukovanja i transporta
a exposicac 48-55°C 350 mbar of N, 52 min durante la mampolazwone el trasporto. _
Remocao de EO 700 mbar 17 min. 480 mbar of EQO FORKONDITIONERING PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA “ TRAJANJE
Lavagens 7Ombar x 3cycies - 930 mbar PARAMETRI DEL CICLO l SPECIFICAZIONE " DURATA Lagsts Temperatur 1oy o C - PREDKONDICIONIRANJE
AREJAMENTO Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 mg/L | 420-1335min. PRECONDIZIONAMENTO paborjas e 1 [gsta temperatur nar 214°C -
g - B onditionering pabdrias :
Temperatura _ 28-42°C_ [ i Expositionstemperatur 48-55°C Temperatura minima d 21,4 °C R Relativ [uftfaktighet SoriswRA ] 227 7%h et e 1
[Velocidade de extragao dear | 10-20m/s | = 00 B e Ingresso el — L — STERILISERING Lopernt Srer—] 2-7h
O processo de esterilizagdo validado permite até dois ciclos se Spilen 7Ombar x 3zyklen - Uridita relat 50 2 15 %RH 22-72h Vakuum/Iuftborttagning 50 mbar - STERILIZACIJA
utilizados os parametros especificados, com uma restricdo na BELUFTUNG Michto relativa 210 Eefuk(mr‘ 60 - 95 %RH 60 min. Vakuum/Iuftborttagning 50 mbar -
esterll\zaca% por cal?r humido conforma |nd|ca(éo em”. Tomperatar 28 - 42°C T v - STE“'L'ZZA;C')"NE 3eg mbarav N 52 min 60 - 95 %RH 50 min
Uma segunda esterilizagdo s¢ é permitida para dispositivos ndo in. vacuazione, mbar, - 350 mbara N
Utilizados. der | [ 10-20m/s 1 [ e/Tempo di sosta_|__60 - 95 %RH B0 min. Exponermqstv ok 930 mbar Gasinjektion 230 mpara by 52 min.
Apbs a esterilizaco, a vida Gtil do dispositivo ¢ determinada pela | | Das validierte Sterilisationsverfahren erlaubt bis zu zwei Zyklen Infezione di gas 350 mbar di N&) 52 min. Exponering EO koncentration | 580 - 750 mg/L 420-1335min. 930 mbara
menor duracao entre a vida Util do produto e a vida til do SB unter Verwendung der angegebenen Parameter, mit einer 480 mbar di E B .55C Exponering EO koncentration 580 -750 mg/L | 420-1335min.
selecionado: Além disso, o processador é responsavel por Einschrénkung bei der Sterilisation mit feuchter Hitze, wie in * Pressione di esposizione 930 mbar ek -
gl iduais definid beschrieben. EOdi 580 - 750 mg/L |420-1335min. EO borttagning 100 mbar 17 min. Exponeringstemperatur 48 - 55 °C
garantir o cumprimento dos niveis residuais definidos para o E T 1 ot a2 i - 5O E: 7
artigo, conforme especificado na norma ISO 10993-7. Quanto a s Eln zweiter Sterilisationszyklus ist nur fiir unbenutzte Produkte - EO‘ 8 55b C polning mbar x 3 cykler EO 8 - 1 X m ;va - min:
condicdes de armazenamento, todos os artigos da Bastos Viegas c? Imozione. mbar 17 min. LUFTNING polning mbar x $ cykler -
devem ser protegidos da luz solar e mantidos afastados da chuva Nach ler Sterilisation wird die Haltbarkeit des Produkts durch die Lavaggio 70 mbar x 3 cicli - [Temperatur | 28-42°C | Min. Tth AERACIJA
durante toda a sua vida util. kiirzere Zeitspanne zwischen der produktspezifischen Haltbarkeit AERAZIONE Hastighet for luftuttagning | 10-20 m/s 1 N Temperatur 28-42°C [ Min. 1 sati
ADVERTENCIAS E PRECAUGGES ﬁ”d der Hgltbarke\tbdes v%mf/endeten SBS | eﬁtg"f%t %BTUbETd 28-42°C__ | \in1h Den godkanda steriliseringsprocessen tillater upp till tva cykler Hastighet for [ 10-20mfs |
inaus ist der Verarbeiter daflr verantwortlich, die Ein atung er Velocita di estrazione dellaria__| 10 - 20 m/s | med de angivna parametrarma, med begransning for sterilisering Validirani postupak sterilizacile dopusta do dva ciklusa

med fuktig varme enligt det som anges i *.

En andra steriliseringscykeln tillats endast for oanvanda instrument.
Efter sterilisering bestams instrumentets hallbarhetstid efter den
kortare tidsperioden, damfor mellan produktens inneboende
hallbarhetstid och hallbarhetstiden for den valda sterilbarriaren

( . Dessutom ansvarar bearbetningsforetaget for att
sakerstalia Gverensstammelse med restnivaerna som definierats for
artikeln, se precisioner i standarden ISO 10993-7. Nar det galler
forvarin svnIIkor ska alla Bastos Viegas artiklar sk¥ddas mot solljus
och undanhallas fran regn under hela hallbarhetstiden.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril.
-Ej avsedd att anvandas pa harda vavnader.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptécker
tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.
Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.

teranvand inte. Avsedd att anvandas en gang fér att férhindra
risker for kontaminering, inklusive méjliga infektioner och/eller
funktionsskador.
-Avfallshantera \ enlighet med géllande \adgstlftmng och/eller
standard for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att
minimera risk for kontaminering, infektion eller fororemng

Forekomsten av allvariiga incidenter forvantas nte vid anvandning av
enheten om den anvands ps ratt satt, men eniigt fdrordning (V) 2017/745
meste viinformera om att allvarliga incidenter relaterade i anveridningen
av enheten, som ar livshotande eller aventyrar haisan, inklusive sjul

eller permanent f8rsamring av en kroppsstrutur hiete anmélas ti Bastos
Viegas och till den behoriga myndigheten i ditt lan

MARKNINGSSYMBOLER 1)Varumérke
@ PETPAKTOP ROUX

PETPAKTOP WEITLANER
MPEAHA3SHAYEHME M MOKA3AHUS

3a 3aAbPKAHE Ha MeKMTe TbKaHM 1 OPraHy C LIeA Ad Ce OTKpMe
XVIPYPIVYHOTO NOAe.

WHCTPYKLUMU 3A CTEPUAUSALNA

CTepuAM3auusiTa ¢ BA@XHa TonavHa (BT) 1 ¢ eTuaeH okena (EO)
TPsI6Ba Ad BbAE M3MbAHEHA OT 0ByUeH NePCOHaA Ypes U3MOoA3BaHe
Ha BaAMAMPaHM NPOLIECH 1 CTEpMAM3aTOPM. OBPaBOTBALLIOTO AvLiE
Tpsi6Ba Aa OTroBaps Ha ISO 17665-1/2/3 (3a cTepramzaums ¢ BT)
w/wm 1SO 11135 (3a cTepuazaLma ¢ EO), KakTo v Ha MPUAOKMITE
HaLIYIOHaAHY Pa3nopeAdy. AKO Ce M3M0A3Ba TPHCTIOPT, ToW TPpsitsa
/A GbAe BAAVAVDAH B CBOTBETCTBIE C MEKAYHAPOAHO MPU3HATY
CTaHAAPTM (Hanp. ISTA; ASTM4169).
V3peAATa TPSIOBA A3 BbAAT OMakoBaHM B CTepUAHa GapuepHa
cucTeMa (SBS), KOSITO e MOAXOASILLA 38 M3GPaHKs METOA Ha
CTEPMAM3ALIMS 1 € CHBMECTVIMA ChC CbOTBETHMTE NapaMeTpy Ha
npoLieca.
ClCTeMaTa 3a OMakoBaHe TpABBa Aa OTTOBAPS Ha U3MCKBAHWATA Ha
1SO 11607-1/2 1 CEN ISO/TS 16775, KOWTO N03BOASIBAT MOCTraHE Ha
CTepMAHOCT 110 BPEMe Ha NPOLIECa Ha CTEPUAU3aLMS 1

é))KaHeTO 1 B NEPVOAA HA CPOKA Ha FOAHOCT Ha U3AGAMETO.
O PabOTBALLIOTO AVILIE € OTTOBOPHO 3 11360pa 1 BAAVAMPAHETO Ha
MOAXOASALLA SBS 3a KOHKPETHMS M3MOA3BaH METOA Ha CTEPUAM3ALMS.
OnaKoBaHETO TPS0Ba AQ BbAE V3MHAHEHO B KOHTPOAMPAHM YCAOBUS
Ha OKOAHaTa CPeAB, 3a Aa Ce 3anasu LEAOCTTa Ha M3ACAUETO.
Mo Bpeme Ha paboTaTa C U3ACAIETO 0BPABOTBALLIOTO AVLIE TRSIBBA
A2 MOAABPX@ KOHTPOA BbPXY OKOAHATa CPEAa, 33 Ad MPeAOTBPATH
3aMbPCsBaHe.
[MapameTpuTe Ha NpoLieca Ha CTepuAv3auma 3a BT 1 EO, nocodeHn
110-AOAY, Ca BaAMAMPaHM CbraacHo IS0 17665-1/2/3 (3a BT) n 1SO
M35 (33 EO).
BbpeKy TOBa KAVIEHTET € OTTOBOPEH 3a BAAMAMPAHETO Ha
COBCTBEHMS! T/ MPOLIEC Ha CTEPUAM3ALMS, 33 Ad CE rapaHTVpa
CbOTBETCTBYE C PErYAGTOPHHTE 1 ONEPATVUBHHTE M3UCKBaHMS, KAaKTO
1 nocTuraHeTo Ha SAL (H1BO Ha rapaHTVpaHe Ha CTEPUAHOCT) OT
10%, KaTo B3eMe MpeABMA 136paHaTa SBS 1 H1BaTa Ha ONakoBKaTa.

p: 3a € BA@XKHa TonAuHa (BT):
+MakCyManHo Aonycwara NABTHOCT Ha CTEPUAM3ALIMOHHOTO
HatoBapsaHe e 110 kg/m
+MaKCMMaAHO AOMYCTUMOTO HYBO Ha BHOAOTUUHO HATOBAPBAHE €
100 CFU/g.
+OnaKoBKaTa TPAGBA A3 Ce CHCTOM OT ABE HYBa:
+[TbPBO HVBO: BaAMAMPaHa SBS OT XapTis 1 MAaCTMaca.
+BTOPO HV1BO: 3aLLITEH CAOM, NPEAHA3HAYEH AA 3aMasi HUBOTO Ha
BMOAOTMYHO HaTOBaPBaHE Ha MbPBOTO HUBO (SBS), HanpuMep
KapTOHEHa KYTVA WAV ADYra NOAXOAALLIA BBHLLHA OMaKOBKa.

koristenjem navedenih parametara, uz ogramceme sterilizacije
vlaznom toplinom kako je navedeno u *

Drugi ciklus sterilizacije dopusten je samo za nekoriétene
proizvode.

Nakon sterilizacije, rok trajanja proizvoda odreden je kracim
trajanjem izmedu intrinzicnog roka trai)ama proizvoda i roka
trajanja odabranog SBS-a. Dodatno, ol rad\vacfje odgovoran za
osiguravanje sukladnosti s razinama reziduala definiranim za
proizvod, kako je navedeno u ISO 10993-7. Sto se tice uvjeta
skladiStenia, svi artikli tvrtke Bastos Viegas moraju biti zasticeni
od sunceve svjetlosti i kise tijekom cijelog roka trajanja.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
-Namijenjeno za sterilnu uporabu.
-Nije namijenjeno za upotrebu na tvrdim tkivima.

-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako
primijetite bilo kakav znak pogorsama ili nedostatak koji bi
mogao ugroziti ucinkovitost.

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.
-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu
uporabu kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujuci
(ﬁuce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja.
oZite kao medicinski otpad u skladu s vazecim zakonima

\/Ih standardima za sprjeavanje mfekcaa kako biste minimizirali
potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciséenja.

U slucaju pravilne 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 li
ugrozavaju zdravlje, ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje strukture tijela,
moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas | nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLI OZNACAVANJA 1)Zastitni znak

@ROUXUV RETRAKTOR
WEITLANERUV RETRAKTOR

URCENYM UCELEM A INDIKACE

Zadrzet mékké tkané a organy za ucelem odhaleni
operacniho pole.

POKYNY PRO STERILIZACI

Sterilizaci vihkym teplem (MH) a etylenoxidem (EO)
musi provadét vyskoleny personal s vyuzitim ovérenych
procesu a sterilizator(l. Zpracovatel musi splfnovat
normu 1SO 17665-1/2/3 (pro sterilizaci MH) a/nebo
normu ISO M35 (pro sterilizaci EO), jakoz i vsechny
g\atne narodni predpisy. Pokud probiha pfeprava, musi
yt ovérena podle mezinarodné uznavanych norem
(napr. ISTA, ASTM4169).
Prostredky musi byt zabaleny ve sterilnim bariérovém
systému (SBS) vhodném pro zvolenou metodu
sterilizace a kompatibilnim s parametry prislusného
procesu.
Obal ystém musi spliovat pozadavky norem ISO
1607- 1/y2 a CEN ISO/TS 16775, coz umoznuje dosazeni
sterility béhem procesu sterilizace a jeif zachovam po
celou dobu Zivotnosti produktu.
Zpracovatel odpovida za vyber a ovéfeni vhodného SBS
pro konkrétni pouzitou metodu sterilizace.
Baleni musi probihat za kontrolovanych podminek
grostred\ aby byla zachovana integrita produktu.
&hem manipulace s pfedmétem si musi zpracovatel
udrzet kontrolu nad prostfedim, aby se zabranilo
pripadné kontaminaci.
Nize uvedené parametry procesu sterilizace MH a EO
byly ovéreny v souladu’s normou 1SO 17665-1/2/3 (pro
H) a normou ISO 1135 (pro E!
Zakazmk viak odpovida za overem svého vlastniho
procesu sterilizace, aby zajistil soulad s regulacnimi a
provoznimi pozadavk a také za dosazeni hladiny
sterilizacni jistoty (SAL) 10°¢ s ohledem na zvoleny SBS a
Urovné baleni.

OvéFené parametry sterilizace vihkym teplem (MH)
*Maximalni povolend hustota sterilizace je 110 kg/m*
*Maximalni uroven biologické zatéze predmetu je

100 CFU/g.

*Obal musi mit minimalné dvé urovné:
| -tPrvnl uroven: Ovéfeny SBS tvoreny papirem a
plastem

*Si se utiliza el tiempo minimo de exposicion, esta permitido un segundo
ciclo de esterilizacion. Consulte la informacion gue figura a continuacion
para obtener mas detalles sobre la doble esterilizacion:

Parametros validados para la esterilizacion por éxido de etileno

el nivel de biocarga del primer nivel (SBE), como una caja de MAPAMETPI NELMOUKALAS MPOABAXM- +Druha uroven: Ochranna vrstva uréend k zachovani
carton u otro envasado exterior adecuado. 5 HA UNKDAL cney o ocT urovné biologickeé zatéze prvni urovné (SBS), napfiklad
- - - TCTPaKsBaHe Ha
PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION BAUI/BSAYX <100 mbar x 3 unikwna kartonova krabice nebo jiny vhodny vnéjsi obal.
135-137°C 5710°min 5 i
655?,\095“(?“7\‘:;00” de aire. <100 mbar x 3 ciclos TemnepaTypa Ha eKcriosuLms PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE I DOBA TRVANI
T35157°C 5 0'min -124°C Odsavani / odvod vzduchu | <100 mbar x3 cykly | -
Temperatura de exposicion Cywere <100 mbar 135137°C [ 5-10°min
21124 °C [ 20%-40°min “AKO Ce M3MOA3BA MARVMAAROTO B] Teplota expozice
peMe Ha eKCno3nLvs, Ce paspeluasa - S
Secado =100 mbar T s5mn BTOPY LIKBA Ha CTEDUAM3ALIAR. MOAR, BIDKTE MHDOPMALIMATA, AGACHA _ 121124 °C [26*-40°min
0-A01Y, 38 IOAOGHOCTY OTHOCHO ABOVIHaTa CTEpAM3aLIR Sugent <100 mbar [ *5min

3a¢ 1S C eTUAH OKCHA (EO):
+MaKCHMaAHO, AonycmmaTa NABTHOCT Ha CTEPMAM3ELIMOHHOTO
HaToBapgaHe e 180 kg/m’.

*MaKkcManHo AOI'IyCTMMOTO HUBO Ha BUOAOTMUHO HaToBapBaHe
€100 CFU/

*Pokud se pouzije minimalni doba expozice, je povolen druhy stenhzacm
cyklus. Podrobnosti o dvojité sterilizaci najdete v nize uvedenych
informacich.

Ovérené parametr?/ sterilizace etylenoxidem (EO):
*Maximalni povolena hustota sterilizace je 180 kg/m?.

providing additional protection during handling and transportation. [ PaRamETRES DU CYCLE c": 5":“""“'“ [ ouree @Het simale bioburden-niveau (hoeveelheid -La den5|dad méxima de carga de esterilizacion permitida es de Ha.v?mggk%a -L%gaa A3 Ce CbCTOM OT Hall-MaAKO ABe HBa W +Maximalni Uroven biologické zatéze predmétu je
PRECONDITIONNEMENT
CYCLE PARAMETERS ][ SPECIFICATION H DURATION Températyre minimale d'entrée B microbiologische besmetting) van het artikel is 100 CFU/t 'EI mvel maximo de carga biolégica del articulo es de 100 *[TbPBO HVBO: BaAMAMPaHa SBS OT XapTust 1 MAaCTMaca. WOPOEZH{%S‘, it minimalné dvé drovné a maximalné ti
bans e préconditionnement 214°C [ - +Verpakkingen moeten uit minimaal twee en maximaal drie UF +BTOPO HVBO! 3aLLTeH CAOW, NpeAHasHaueH A 3anasit HMBOTO | | irovne:
PRECONDITIONING = . . .. .
Minimum femperature, 214 °C [ - Humidité relative 5%)3*3 1‘516%RCH { 22720 mv-eEaeuthgens'\E/a;an : Een gevalideerd papier-kunststof SBS. malil‘renlz)vgseaggst_jebe constar de un minimo de dos niveles y un Ha-%@?é’ m? S'::&B:é) ggfw#iarl gﬁggggéwﬁgn;?%ip Prv h Jrovert Ovelf]eny SBS tvoreny pap&rem ﬁ plastem.
entering the preconditioning - _ 3 eau: S . tres: . . .
Temperature T 33-46°C T 22-72n STERILISATION *Tweede niveau: Een beschermende laag die ontworpen is +Primer nivel: un SBE de papel-pléstico validado. KapTOHeHaGKyTMﬂ, KOSITO OCUrypsiBa AOTbAHUTEAHA 3aLLMTa Mo um\?rzg Sa‘g‘lg(;\ﬁﬂeC;gtergglgayo/nrlsaﬁao&lr:ge(na zachovani
Relative Humidit STERILISfATIl)SN%RH 1 '\ﬁ\de élimination de l'air 505;3 grréboerH = r-nin gggﬁég‘oburden-mveau van het eerste niveau (SBS) te n\vge eugﬁ)?:grléz‘due’??oﬁrar?; pnl"\%‘e(ctora)d\senada para preservar el | |Bpeme Ha GopaBeHe 1 TpaHCropTypaHe. «Treti Uroven: Vnéj&i ochranny obal, jako je naprlk\ad
Vacuum /Air removal 0 mbar - Injection de gaz 333 mbar of N, 52 min «Derde niveau: Een beschermende buitenverpakking, zoals «Tercer nivel: un envase protector exterior, como una caja de TARMIESRA " CRELMOUKALNS “ "reRROEH Ilfr?ar;olggl\éi‘karagecg,raz\?gstuﬂcw dodatecniou ochranu pi
Humidification/Dwell eo 95 %RH 60 min. Pression 30 o een kartonnen doos, die extra bescherming biedt tiidens het cartdn, que proporciona proteccion adicional durante la TIPEKOHAVLVOHVPAHE — -
Gas Injection 738 mpar of Ny 52 min Concentration de 580 & 750 ma/L hanteren en vervoer. manipUlacion y el transporte. M TeMnepatypa, PARAMETRY CYKLY l TECHNICKE UDAJE " DOBA TRVAN
ar of ] 4750 mg, . . X _ X o R e
Exposure ressure 930 mbar [lexposition & FOE — 420-1535min CYCLUSPARAMETERS | SPECIFICATIE || DUUR PARAMETROS DECICLO | ESPECIFICACION || DURACION CBbP3aHa C NPEKOHAML 214 °C PREDBEZNA UPRAVA|
X osure £6 concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min Température d'exposition 48455°C RECONDT PREAC AMIENTO Temnepatypa 33-46 22 72h Minimalni teplota pred 214°C B
Y om— on de IOE 100 mbar 7 min ST OrrocuTenra praxocT |00 £ 1% oTHOGATSARa |prebeores oot
° o, - BAGXKHOCT - o
T 65 moar 7 min Nettoyage 70mbar x 3cycles - e s 28 Bracbhdonering 214°C | - TP SraLs BN Ak ente | 21,4 °C [ CTEPMAMZALMS TG e { 22-72h
Flushing 70mbar x 3cycles - AERATION ratuur 33446 °C | 22-72 uur Temperatura T 33-46 °C | - o Tia Baryy/eraay 50 mbar - >
I AERATION g T 28sdsC T Relatieve vochtigheid S0+15%RV | Humedad refativa 50 £ 15 %RH ] 22-72h O DecTon 50 - 95% onocenta - Odsavant Jodvod vzduchy STE“'”ZQ(C)Emb B s
}> 2 | 28-42°C I Min. 1h [Vitesse d'extraction de Iair I 10a20mss ] Minuh STERILISATIE ESTERILIZACION snoxioe (1) comn Covany 50 -95 60 min,
. . - = — = - .
Speed of air extraction | 10 -20 m/s | _ Le processus de stérilisation valide permet dieffectuer jusqua deux | |[acuim/luchtverwidering eos?grgtizyp{v I ASPITacion al vacio/eliminacion 50 mbar UrReKTHEGHS o F23 Sggombg;rsaai%/@t) — pe—— Teg mparde N oy
The validated sterilization process permits up to two cycles using | |cycles en utilisant les paramétres spécifies, avec une restriction sur <50 mbar van N Hmidficacien 60 - 95 %RH 60 min cua (EO) Tk
the specified parameters, with a restriction on moist heat |a stérilisation a chaleur humide comme indiqué dans le * Gasinjectie 280 mbar van £b 52 min. Almacenamiento 6ol [P yv—— 930 bar lak expozice 930 mbar.
sterilization as outlined in the *. A second sterilization cycle is only IUﬂ geuxlsmfe cycle dle stérilisation est autorisé uniquement pour Blootstellingsdruk Inyeccion de gas 738 mpar gg Ne 52 min. R RTERTGALH e EO 7o 5pe Koncentrace expozice EO 580-750 mg/L | 420-1335min.
allowed for unused devices. s dispositifs non utilises, Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min. || |[Presionde i Ha ekcnosutinaTa 580 -750 mg/L | 420-1335min, Teplota expozice 48 -55°C
Post-sterilization, the device's shelf life is determined by the Apres stérilisation, la duree de conservation du dISDOS\tIf est Concentracion de exposicion & B
shorter duration between the product’s intrinsic shelf life and the | |determinee par la ‘durée la plus courte entre fa durée d Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C lal OF 580 - 750 mg/L 420-1335min. eMNepaTypa Ha eKcrosuLns! 48-55°C Odvod EO 100 mbar 17 min.
shelf fife of the selected SBS. Additionally, the processor is conservation intrinseque du produit et la durée de conservatlon du [E0 Verwid 00 mbar T Temperatura de exposicion 48-55°C OTcTpannsate Ha EQ 100 mbar 17 min. Proplach 70mbar x 3 cyKly -
res onsible for ensuring compliance wm% the residual levels SBS sélectionné. En outre, la personne effectuant la transformation < f’w” oy b x5 el - Eliminacion de O 100 mbar 17 min. Mpomueane 70mbar x 3 unkbAa - PROVZDUSNENI
efined for the article, as specified in IS0 10993-7. Regardin doit qarantlv la conformlte Far rapport aux niveaux résiduels définis| ||22oelen LNDAF X > CyCl = Descarga 70mbar x 3 ciclos - AEPALIMS Teplota 28-42°C |
54 garding pour Tarticle, comme spécifié dans la norme ISO 10993-7. En ce qui BELUCHTING VENTILACION TemnenaTypE T 5 T R ehos ST v 620 | Min.1ih
storage conditions, all Bastos Viegas_articles must be protected dliti de st tous les articles B T 28 - 42°C T paTyp: 28-42°C Mun. 11h ychlost odsavani vzduchu m/s
H otk D EspA A e concerne les conditions de stockage, tous les articles Bastos Min. 11 uur Temperatura T 28 47°C T CHOpoCT ra WaBNABHE R BVl 10 - 20 |
rom sunlight and kept away from rain throughout their shelf life. \/\e%as d?lvetntletre(froteges dela \unglere du soleil et de la pluie Snelheid van luchtafzuiging | 10 - 20 m/s 1 e‘oc,ded Ge extraccion el aire] 70 -20 m/s | Min. 1Ih B s O"ﬁ'%”y ;t:roces steﬂllzace U"QQZ”UJQ azdva cy%dylna
WARNINGS AND PRECAUTIONS pendant toute leur durée de conservation. AMAVDAHUAT MPOLIEC Ha CTEPMAM3ALIMS MO3BOASIBA AO ABA zékladé stanovenych parametrd, s omezenim sterilizace
Het gevaliceerde sterlisatieproces staat maximas twee cyclitoe roceso de esteriizacion validado permite hasta dos ciclos LYKBAG C M3MON3BHE Ha NOCOLEHYITE NapameTpH, C orparvierite | |vikym teplem uvedenym v *

-Intended to be used sterile.

-Not intended to be used on hard tissues.

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

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.
-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent
risks from contamination, including posswble infections, and/or
functional damage.

-Dispose according to applicable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize potential
risk of contamination, infection or poHution

The occurrence of serious incidente T not expected with the use of the
device f used carrectly, but according to Regulation (EU) 20177745 we
must inform that serious incidents related with the use of the device, that
are life-taraatening or compromise heslth, including iliness or permanant
impairment of a body structure, must be fotified to Bastos Viegas and to
the Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS 1)Trademark

@ AFASTADOR ROUX
AFASTADOR WEITLANER

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

Para fazer retracdo de tecidos moles e 6rgaos de forma a
eXpor 0 campo CIrurgico.

|

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

A esterilizacdo por calor hiumido (MH) e por 6xido de
etileno (EO) deve ser realizada por pessoal trelnado
utilizando processos e esterilizadores valida

processador deve cumprir com a norma ISO 17665 -1/2/3
(para esterilizacao por MH) e/ou ISO 11135 (pai

esterilizagao por EO), bem como quaisquer regu\amentos

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Congu pour étre utilisé de maniere stérile.

-Ne pas utiliser sur les tissus durs.

-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si
vous détectez un quelconque signe de détérioration ou de défaut
susceptible de compromettre ses performances.

-Utilisation exclusivement réservée aux professionnels de la santé.
-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 w%ueur 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.

L2 survenue dincidents graves st pas attendue avec [utiisation du
dispositif sl est utilisé correctement, mais confo t au reglement (UE)

77745, mous devons informer aue les incidents araves liss 3 [utiisation o
dispositif. qui mettent la vie en danger ou compromettent la santé, y compris
la maladie ou I'altération permanente d'une structure corporelle, doivent etre
notifiés a Bastos Viegas et a lautorits compétente de votre pays

SYMBOLES D'ETIQUETAGE T)Marque déposée

@B ROUX-HAKEN
WEITLANER-HAKEN

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

Zum Zurlckhalten von Weichteilen und Organen, um das
Operationsfeld freizulegen.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Die Sterilisation mit feuchter Hitze (FH) und Ethylenoxid (EO)
darf nur von geschultem Personal unter Anwendung

Verwendung validierter Verfahren und Stenllsatoren durchgefiihrt
werden. Der Verarbeiter muss die Anforderungen der ISO

waarbij gebruik wordt gemaakt van de gespecifices

parameters, met een beperking v voor stenhsatle door mwdde\ van

vochtige hitte zoals beschreven

Een tweede stermsat\ec?/clus is al\een toegestaan voor

ongebruikte hulpmidd:

Na sterilisatie wordt de houdbaarheid van het hulpmiddel bepaald
door een kortere periode tussen de intrinsieke houdbaarheid van

het product en de houdbaarheid van het SBS. Daarnaast is de

verwerker verantwoordelijk voor de naleving van de restgehalten

die voor het artikel zijn gedeﬂnleerd, zoals gespecificeerd in ISO

993-7. Wat de bewaaromstandigheden betreft, moeten alle
artikelen van Bastos Viegas gedurende de hele houdbaarheldspe-
riode worden beschermd tegen zonlicht en regen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Bedoeld voor steriel gebruik.

-Niet bedoeld voor gebruik op hard weefsel.

-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u

tekenen van vers| echtermg of defecten opmerkt die de prestaties
jevaar kunnen breng

-U sluitend bedoeld voor gebrulk door professionals in de

gezondheidszorg.

-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenma\rq %ebrmk om

risico’s van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of

functionele schade te voorkomen.

-Voer het afval af volgens  de toepasselike wetgeving en/of

infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om

het potentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een

minimum te beperken.

Ht optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bi het gebruik
van het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening

5317745 Thosten wi & informeran dat sratige incidenten met benekkmg
tot het gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of
gezondheid in gevaar brengen, waaronder ziekte of permanante
aantasting van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos
Viegas en aan de bevoegde autoriteit van uw lan

SYMBOLEN OP HET ETIKET T)Handelsmerk

utl izando los parametros especificados, con una restriccion en la
estermzaclon por calor himedo como se indica en el *.

Un segundo ciclo de esterilizacion solo esta permltldo en equipos
%ue no se hayan uti

ras la esterlllzaclon la vida dtil del equipo, viene determinada por
la duracién mas corta entre la vida Gtil intrinseca al productoy la
vida util del SBE seleccionado. Asimismo, el procesador es
responsable de garantizar el cum limiento de los niveles
residuales definidos para el articulo, tal y como se especifica en la
norma ISO 10993-7. Respecto a las condiiciones de
almacenamiento, todos los articulos de Bastos Viegas deben
prote%erse de laluz solar y mantenerse alejados de la lluvia
durante toda su vida til.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

3a CTepUAM3aLMsITa ¢ BT, KakTo e nocoyeHo B
BTOPY LIKBA Ha CTEPUAMZALIA Ce AOMYCKa BAVHCTBEHO 3a
HeM3MOA3BaHM U3ACAVSA.
CPOKBT Ha FOAHOCT Ha U3ABAVIETO CAEA CTEPUAU3ALIS Ce
OMNPEAGAR OT MO-KPATKaTa MPOABAKUTEAHOCT MEXKAY MOUCHLLMS
c OK Ha FOAHOCT Ha M3AGAMETO M CPOKA Ha FOAHOCT Ha U30paHaTa
SBS. O6paboTBALLOTO AVLIE OCBEH TOBA OTFOBaPSi 3a rapaHTMPaHe
Ha CbOTBETCTBETO C OCTATHYHMTE HI1B3, ONPEACAEHM 33
W3AGAVETO, KaKTO € NOCoYeHo B ISO 10993-7. LLlo ce oTHacs A0
YCAOBMSITa Ha CbXPaHEHIe, BCUUKN M3ACAUS Ha Bastos Viegas
Tpsi6Ba A3 GbAAT 3aLLMTEHM OT CAbHYEBA CBETAVHAE U A CE
CbXpaHABAT AAAEY OT AKA B NEPMOAA Ha CPOKA MM Ha FOAHOCT.

NPEAYNPEXXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

Mo (0 A Ce M3M0A3Ba CTEPMAHO.

-Debe utilizarse en condiciones asépticas.
-No esta disenado para su uso en tejidos duros.

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

-No reutilizar. Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar
riesgos de contaminacion, como posibles infecciones o dafios en
su funcionamiento.

-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable /o las normas
de prevencion de infecciones para los residuos sanitarios, con el
fin de minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o
polucion.

»He € MPeAHa3HaYeH 33 YrioTpe6a BbPXY TBLPAY ThKaHM.

-MpOBEETe BI3YaAHO U3ACAVETO. He U3MOA3BaITE U3AGAVETO, aKO
3aDAKUTE HIKAKBU MPVBHALIM Ha BAOLLIABAHE VAV ACDEKT, KOMTO
MOXE A3 KOMTMDOMETMPA €DEKTUBHOCTTa My.

-TIpeAHa3HaYeHO 3a YroTpeta CaMo OT MEANLIMHCKM CTIELIMBAUCTA,

-/\a He Ce M3rI0A3Ba MOBTOPHO. [PEAHA3HAYEHO 33 EAHOKPATHA
YM0TpeGa C LieA A3 Ce MPEAOTBPATST PYICKOBE OT 3apa3siBaHe,
BKAIOYATEAHO BB3MOXHM MHAOEKLAV W/MAV OBPEAA Ha YHKLIMSITa My.
-/I3XBbPAETE B CHOTBETCTBHE C MPUAOKIMOTO 33KOHOAATEACTBO U/MAM
CTaHAAPTWTE 33 NPEAOTBPATSBAHE Ha MHADEKLM OT OTNAABLM OT
3APABEONA3BaHETO, 33 A3 CBEAETE AO MUHMYM NOTEHLIMAAHMS PUCK OT
3apassiBaHe, MHGEKLS AV 3aMbPCSBaHE.

He ce ouaxea nosBata Ha cepioaHt MHLMAGHTY DY yoTpeBaTa Ha

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian produci
incidentes graves, pero de acuerdo con ef Regiamento (UE) 20177745

© 310A38a N0 NPeAHasHaueHMe, HO CbrAaCcH
Barameny (EC) 3017745 6 HEOBXOAVIMO Aa BY MHAOPMUDaMe, Ye
CEePNO3HM MHUMAGHTH, cBbpzaHM C ynoTpebaTa Ha N3AGAMETO, KOWTO ca

debemos informar de que los incidentes grav el Uso
del prodycto que pongan en peligro la vids o Comprometan la salud:
incluyendo e permsnen na estructira
sorporal deben notificarse a Bastos Viegas v a Is autoridad competente

SIMBOLOS DE MARCADO T)Marca

c:
M KOMMPOMETHPALLM 3ADABETO, BKAIOUMTEAHO
S oA ABa A Mo s Y ARk AT ha TeheehaTs Crovay Do

Tps6Ba Aa bbaaT cbonaaaHm Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMMeTEHTHUS
OpraH B Abp)KaBaTa

CUMBOAM BBPXY ETUKETUTE 1)Tuproscka Mapka

Druhy sterilizacni cyklus je povolen pouze pro nepouzité
prostredky.
Po sterilizaci je Zivotnost prostfedku uréena kratsi dobou
mezi vlastni Zivotnosti produktu a dobou zivotnosti
vybraného SBS. Kromé toho odpovida zpracovatel za
zajisténi souladu se zbytkovymi Urovnémi definovanymi
Bro dany predmét, jak je uvedeno v normé ISO 10993-7.
okud jde o podminky skladovani, musi byt viechny
vyrobky Bastos Viegas chranény pred slune¢nim zarenim i
pred destém po celou dobu zivotnosti.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Ur€eno k pouziti ve sterilnim stavu.

-Neni uréeno k pouziti na tvrdé tkané.

-Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostfedek nepouziveijte,
pokud zjistite jakékoli znamky poskozeni nebo zavady,
které by mohly omezit jeho funkénost.

-Ur€eno vyhradné k pouziti zdravotniky.

-Nepouzivejte je opakované. Ur¢eno k Jednorazovemu
pouziti, aby se zamezilo rizikiim kontaminace, véetné
pripadnych infekci a/nebo funkéniho poskozeni.
-Zlikviduite jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy
a/nebo normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky
odpad, abyste minimalizovali potenciaini riziko
kontaminace, infekce nebo znecisténi.

Pl sprévném pouzivani zafizent se neocekdvs v%skyt zavaznych
D ch b ale podie narizen (EU) 20177745 musime uyst,

oG netadenic] Aoty souviselci s pouzi fedku
Ktere ohrozull 2ot nebo 2vavi. vEetnE onemoenent ne A
télesného poskozeni, musf byt 6znameny spoleénosti Bastos Viegas
a prisluSnému organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI 1)Ochrann znamka




Roux
Retractor

Afastador

Roux

@ Roux-krog
@Roux’ redaktor
@ Roux-haavanlevitin
@ AyKlotpo Roux
Roux évvisszahuzé
@ ,,Roux” retraktors
@ ,,Roux” pléstuvas
@Hak typu Roux
@ Retractor Roux
& Roux retraktor
@ Retraktor Roux

Weitlaner
Retractor

Afastador

Weitlaner

@ Weitlaner-krog

@& Weitlaner' redaktor

@ Weitlaner-haavanlevitin
@ Aykiotpo Weitlaner

@ Weitlaner 6vvisszahtizé
@, Weitlaner” retraktors
® ,Weitlaner” pléstuvas
@Hak typu Weitlaner

@ Retractor Weitlaner

& Weitlaner retraktor

@ Retraktor Weitlaner

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFU551999122.pdf
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EILLITSEN
T BLACK
ul Bastos Viegas,s.a.
Avenida da Fabrica, 298.
4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com
www.bastosviegas.com

@ ROUX-KROG
WEITLANER-KROG
ERKLAZRET FORMAL OG INDIKATIONER

At holde blgdt vaev og organer tilbage for at blotlaegge
operationsomradet.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

rahvusvahelistele standarditele (nt ISTA; ASTM4169).
Seadmed peavad olema pakendatud valitud steriliseerimismee-
todile sobivasse steriilsesse barjaansusteeml (SBS), mis on
kooskdlas vastavate protsessiparameetriteg
Pakendamisstisteem peab vastama ISO 11607 1/2 ja CEN ISO/TS
16775 nduetele, voimaldades steriliseerimisprotsessi ajal
§aa\k/utada steriilsuse ja séilitada seda kogu toote sailivusaja
jooksul

O0tleja vastutab spetsiifilise stermseerimismeetodi jaoks sobiva
SBSi valimise ja valideerimise eest.
Pakendamine peab toimuma kontrollitud keskkonnatingimustes,
et séilitada toote terviklikkus.
Toote kaitlemise ajal peab toot\e ja sailitama keskkonnakontrolli,
et valtida saastumist,
Allpool kme\datud MH ja EO steriliseerimisprotsessi parameetrid
on valideeritud vastavalt standarditele IS0 17665-1/2/3 (MH
jaoks) ja ISO M35 (EO jaoks).
Klient vastutab siiski ise oma steriliseerimisprotsessi
valideerimise eest, et tagada vastavus regulatiivsetele ja
operatiivsetele nouetele ning saavutamaks SKT 10, vottes
arvesse tema valitud SBS-i ja pakendamlstasemeld

Valideeritud parameetrid niiske kuumuse (MH)
steriliseerimiseks:
+Maksimaalne lubatud steriliseerimiskoormuse tihedus on

10 kg/m®
+Avrtikli maksimaalne biokoorem on 100 CFU/g.
+Pakend peab koosnema kahest tasandist:
*Esimene tasand: Valideeritud paber-plasti SBS.
*Teine tasand: Kaitsekiht, mis on loodud séilitama esimese

Tnv €UBUVN YA TNV ETLAOYH KAl TV ETIKURWON KATAAANAOU
GUGTAKATOG SBS Via Tr) GUYKEKPIEVN LEBODO amooTeipwong
TIOU XPNOWOTIOLETal DEPEL O UTTEUBUVOG, TNG EMe€epyaciac, Ma
va latnpeital N akepaIdTNTA TOU TIROIOVTOG, N CUCKEUAGIX
TIOETIEL VOL TIOAYHATOTIOIELTAL UTIO EAEYXOHEVEG GUVONKES
TIEPIBANOVTOG,
KQTQ TOV XELOIOWO TOU QVTIKEWEVOU, O UTEEUBUVOG TNG
EMEEEPYAOIAC TIPETTEL VA EAEYXEL TOV TIEPIBAAAOVTAL XWPO YIaL
TNV anoduyr LOAUVOEWV.
OLTapdueTol TG dladikaciag (mocrstpwcnq VLQ MH KQL EO,
0L OTIolEG MApATIBEVTaL O OUVE é aQ,
?uu WVAL LE TO TIPOTUTIO ISO 17665- 1/2?3 (VLG MH) KQ[ \SO m3s
via
choco yia T 31aodANion TG CUUUOPWONG P0G TIG
KQVOVIGTIKEG Kt AEITOUPYIKEG ATTAUTAGELS, KABWG KAt Yid TY
ETMTEVEN EMUTEDOU dlachANONG CTEWSTNTAS (SAL) icou pE
10, 0 MEAGTNG elval UMEUBUVOG Yia T ETIKUPWON TNG BIKAG
Tou ladIkaclag ArooTeipwong, AauBavovtag unoyn o
EMAEYHEVO SBS Kall TO TTOIOTIKO ETIIMESO TNG GUCKEUAIAG.

ETUKUPWHEVEG TIAPAUETPOL YIaL TNV ANOCTEPWON UE UYPR
Sspuotnm (MH):
LEYLOTN ENUTPETIGUEVN TIUKVOTNTA $OpPTiou amooTeipwong

eivat 110 kg/m”*

*To UEYIOTO ulKooBluKo $optio Tou avTikeévou eivar 100
CFU/g (HOVAdEG OXNUATIGUOU QIOIKIV Qv gpuuuupxo)

*H GUOKEUQTIOL IETTEL VAL ATTOTEAE(TaL amd dUO Eminedat:

*MMpWwTo eTtinedo: EMKUpwiEVO SBS oo omoio
XPNOILOTIOLEITA XAOT-TATTIKO.

+AeUTEPO ETMEDO: MPOCTATEUTIKY GTEWON OXEBIAEVN Yial

*Kui
ster\hseer\m\stsukkel Vaadake allpool esitatud Teavet
tope\ts(ermseer\mlse koht: ta.

taseme biokoormust (SBS), néiteks pappkarp voi muu sobiv ™mv EEQG@MLcn LEYIOTOU LUKPOBIOKOU agnou TIPWTOU
valispakend. Enmséou (SBS), TLX. KOUT{ aTtO XAPTOVL A AAAN KATAAANAN
TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON l KESTUS EELAJTED[KH ouokeudsia.

Vaakum/Ghu eemaldamine | <100 mbar x 3 tsGklit__| - KYKAOY NIPOMIATPACEE | AIAPKEIA
135-137°C [ 5-10°min Kevé agpa/Vacuum <100 mbar x 3 KikAoL _| -

Kokkupuute temperatuur Vol 135-137°C Aerrd
21124 °C [ 26-40°min ia ¢kBeoNg

Kulvatamine <100 mbar [ >5mn 1124 °C [ 20"-40"Aerrd

, on lubatud teine =Apavon <100 mbar [ 55 hema

*EQv xpnouoToLeiTal 0 EAGXIOTOG XpOVOG EKBEONG, ETITPEMETAL
EKTEAEON BEUTEPOU KUKAOU QTOOTEIPWONG, 110 AETTOEPELEG OXETIKA
HE Tn dTAy arooteipwan, GUMBOUAEUTEITE TG MapakaTw

i (EO) st tud
18-Mkakswmaalne lubatud stenhseenm\skoormuse tihedus on

-Ar%kh maksimaalne biokoorem on 100 CFU/g.
+Pakend peab koosnema vahemalt kahest ja makswmaalse\t
kolmest tasandist:

EmKupmuevsc TIAPGUETOOL V1A TNV AMOCTEPWON UE
0€eid1o Tou albuAeviou

*H }:‘ng/)lc'( ETITPENOHEV TIUKVGTITA OPTIOU ATIOOTEIPWIONG
eivau

@ ,,ROUX“ RETRAKTORS
»WEITLANER* RETRAKTORS

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

ll%?jf&?egtu mikstos audus un organus, lai atsegtu kirurgisko

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

Mitra karstuma (MK) un etilénoksida (EO) sterilizacija javeic
apmacitam personalam, izmantojot apstiprinatus procesus
un sterilizatorus. Apstradatajam jaatbilst standarta ISO
665-1/2/3 prasibam (MK sterilizacijai) un/vai standarta ISO
11135 prasibam (EO sterilizacijai), ka ari visiem
piemerojamajiem valsts tiesibu aktiem. Ja ir iesaistita
transportésana, tai jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski
atzitiem standartiem (pieméram, ISTA; ASTM4169).
lericém jabut iepakotam sterila baneru sistéma (SBS), kas ir
piemérota izvéletajai stenllzacuas metodei un ir saderiga ar
attiecigajiem procesa parametriel
lepakosanas slstemal aatbilst standarta 1SO 11607-1/2 un
standarta CEN 16775 prasibam, kas lauj panakt
sterilitati ster\l\zacuas procesa un saglabat visu izstradajuma
labasanas laiku.
pstradatajs ir atbildigs par atbilstodas SBS jzvéli un
apstiprinasanu konkrétajai izmantotajai sterilizacijas metodei.
lepakosana javeic kontroletos vides apstaklos, lai saglabatu
\zstrad?uma integri
Apstradajot \zstradajumu apstradatajs veic vides kontroli, lai
NOVerstu piesarnojumu.
Sterilizacijas procesa parametri MK un EO, kas izk|astiti talak,
ir apstiprinati saskana ar standarta 1SO 17665-1/2/3 (MH) un
standarta ISO 1135 (EO) prasibam.
Tomer Klients ir atbildigs par sava sterilizacijas procesa
apstiprinasanu, lai nodrosinatu atbilstiou normativajam un
operat\vaéam prasibam, ka ari par SAL (garantétais stenhtates
limenis) 10° sasnieg3anu, nemot véra vinu izvéléto SBS
iepakojuma fimeni.

Apstlﬁrmane parametri mitra karstuma (MK) sterilizacijai:
simalais pielaujamais sterilizacijas slodzes blivums ir

~\zstradajuma maksimalais biosloga limenis ir
100 KVV/g.

-\epakojumamjasastav no diviem imeniem:

*Pirmais limenis: apstiprinats Eaplra plastmasas SBS.
+Otrais limenis: aizsargslanis, kas paredzéts, lai saglabatu
pirma limena (SBS) biosloga limeni, pieméram, kartona kaste

vai cits piemnérots aréjais iepakojums.

personel przy uzyciu zatwierdzonych proceséw i steryhzatorow
Podmiot przetwarzajacy musi spetniac wymogi norm:

17665-1/2/3 (w przypadku sterylizacji MH) i/lub ISO 11]35 (W
przypadku sterylizacji EO) oraz wszelkich obowiazujacych
przepisow krajowych. W przypadku transportu musi on zosta¢
zatwierdzony zgodme Z uznanymi normami miedzynarodowymi
(np ISTA; ASTM4169;

Wyroby nalezyJ)akowac w systemie bariery sterylnej (SBS)
odpowiednim do wybranej metody sterylizacji i zgodnym z
odeW|edn|m| parametrami procesu.

pakowama musi spefnia¢ wymogi norm ISO 11607-1/2 i
CEN \SO/TS 6775, co Fozwala na zachowanie sterylnosci
podczas procesu sterylizaci i Utrzymanie jej przez caty okres
trwatosci wyrobu.
Za wybdr i zatwierdzenie odpowiedniego systemu SBS dla
konkretnej metody sterylizacji odpowiada podmiot
przetwarzajacy.
Pakowanie musi odbywac sie w kontrolowanych warunkach
srodowskowgch w celu zachowania integralnosci wyrobu.
Podczas obchodzenia sig z danym artykutem podmiot
przetwarzajacy jest zobowigzany do zachowania kontroli
srodowiskowej w celu zapobiegania zanieczyszczeniom.

Podane pomze{ parametry procesu sterylizacji gorgca para
wodng (MH) i tlenkiem etylenu (EO) zostaty zweryfikowane
zgodnie z norma ISO 17665-1/2/3 (w przypadku sterylizacji MH) i
ISO M35 (w przypadku steryl\zaqlw EO).

Jednak to klient jest odpowiedzialny za zatwierdzenie wtasnego
procesu steryllzaql aby zagwarantowac zgodno$¢ z wymogami
regulacyjnymi i operacyjnymi oraz osiagnac poziom zapewnienia
sterylnosci (SAL) 10, biorac pod uwage wybrany system SBS i
poziomy pakowania.

Zatwierdzone parametry sterylizacji goraca para wodna (MH):
-Maksymalna dopuszczalna gestosc wsadu sterylizacyjnego
wynosi T10 ke
*Maksymal ny poziom obciazenia biologicznego artykutu
wynosi 100 jtk/g.
*Opakowanie musi sktadac sie z dwdch poziomow:
ot -Plerwszy poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy system

*Drugi poziom: warstwa ochronna zaprojektowana w celu
zachowania poziomu obciazenia biologicznego pierwszego
poziomu (SBS), np. kartonowe pudetko lub inne odpowiednie
opakowanie zewnetrzne.

PARAMETRY CYKLU

Wytworzenie prozni /
usliniecie powietrza

SPECYFIKACJA
<100 mbar x 3 cykle

CZAS TRWANIA

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea
dispozitivului daca este utilizata corect, dar conform
Regulamentull (UE) 017/745 trepuie 3 iformam ¢ incidentele
grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun viata in pericol sau

ompromit sanatatea, inclusiv boala sati afectarea permanenta a
Gnel structun corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas 51
Autoritatea competentd din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE 1)Marca comerciala

@3 ROUX RETRAKTOR
WEITLANER RETRAKTOR

UCEL URCENIA A INDIKACIE

[Zadriat’ tkaniva a organy, aby sa odkrylo chirurgické pole.

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Sterilizaciu vihkym teplom (MH) a etylénoxidom (EO) musi
vykonavat vysko\en{) personal pouzmm overenych postupov
a sterilizatorov. O odpovedna za spracovanie musi
Gocrziavat normu 150 17665 1/2/3 (pre sterilizaciu MH)
a/alebo normu ISO 11135 pre sterilizaciu EO) ako aj véetky
platné vnutrostatne predpisy. V pripade, ak je v ramci
procesu zahrnuta aj preprava, musi sa uskutocnit validacia v
sAulade sgn)edzmarodne uznavanymi normami (napr. ISTA,
Pomocky musia byt zabalené v sterilnom bariérovom
systéme (SBS), ktory je vhodny na vybranu sterilizacnu
metodu a zaroven je kompatibilny s prislusnymi procesnymi
parametrami,
Obalovy systém musi spifiat Eozwadavky noriem ISO
11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775, ktoré umoznuju dosiahnut
stermtu ocas sterilizacného procesu a udrzat ju pocas celej
doby skladovania produktu.
Osol a zodpovednd za spracovanie dale|
vyber a overenie vhodneho systému SB:
pouzitu sterilizacnu metodu.
Balenie sa musi vykonavat v kontrolovanych okolitych
odmienkach pre zachovanie integrity produktu.
oCas manipuldcie s produktom musi osoba zodpovedna za
spracovanie nadalej kontrolovat prostredie, aby sa zabranilo
kontaminacii.
Nizsie uvedené parametre sterilizacného procesu
prostrednictvom M EO boli validované v sulade s normou
1SO 17665-1/2/3 (pre MH) a1sO M35 (pre EO).
Zakaznik je vsak zodpovedny za validaciu svojho vlastného
sterilizacného procesu, aby sa zabezpecil su\ad H
regulacnymi a prevadzkovymi poziadavkami, ako aj za
dosiahnutie SAL (Uroven zabezpecenia sterility) 10° s

ézodpoveda’ za
pre konkrétnu

«Esimene ta?ﬁand Va‘theemﬁF paber- pk\asn SBIS ’ C;:'S)/u?vlmo leOSL&KO dopTio ToU QVTIKEWEVOU zlvcn;OO CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA [ ILGUMS O 135-137°C - 5°10°min vzhladom na zvoleny systém SBS a urovne balenia.
+Teine tasand: Kaitsekiht, mille eesmar on séilitada esimese 9 (MOVAOEG OXNUATIOHOU QMOIKIDY QA YPOUUAPLO e 5 n P
tasandi (SBS) bioloogilise koormuse tas: +H ouokeuacia I'Iprbliﬂﬂ VQ QMOTEAE(TAL And TOU) c}llxlmov SUo Vakuums / gaisa atstksana <100 w?atxécjk" [ o 121124 °C [ 20"-40°'min é parametre pre sterilizaciu vihkym teplom (MH):
-Ko\rknabs asandd \/al\kmlne kiltslepakend naiteks laartoqgkast, Kator TIOAU TplaL ESEmEEBa s i a VAl SJusz‘enle ‘ 00 mbadv [ >5min o -Mkax/lrn:a\na povolena hustota sterilizacneho nakladu je
mis pakub taiendavat kaitset kaitlemise ja transpordi ajal *MpWo emtnedo: ETkupwiévo SBS aTo ortoio — e > Jesli o minimalny czas ekspozycii, dopuszcza si
P ) i ) XPNOUOTIOLEITA XA TETAQGTIKO. VETEETT j@o zgaf % 20 ;;?ﬂ":‘” Przeprowa ! ‘ego Cyk\udsleryhzaq\ s zegotowe informacje na 'Maxlma\na uroven biologickej zataze produktu je 100
TSOKLIPARAMEETRID | SPETSIFIKATSIOON || KEsTus * AEUTEQO ETUTEQO: [OOCTATEUTIKN OTRWON OXEBIOOKEVN VIaL | |1 5 o B e e ;rr:fa podwomeJ steryl wzatcn zntaJ uIJa sie pﬂmli " JTK/ (jednotky tvoriace kolcame na gram).
EELKONDITSIONEERIMINE 55&04)0)‘“’” HEVLOTOU HikpORIaKOU bopTiou TipdTou cikls. Ludzu, skatiet talak sniegto informaciju, fai iegitu sikaku informaciju ,ﬂ ‘ﬁ'e' chnec;’)arame ryls ery! \ztacu en d\emte y‘enu enie musi pozostavat z dvoch vrstiev:
Ee\kond\fswoneenmwse alustamise 214 °C snmgéou (SBS par dubuito'sterilizaciju al Sy'w%aoﬂlf lopuszczalna gestosC wsadu sterylizacyjnego -Brva’:jvrstvta vahdhovany paptlerovo plastovy systém SBS.
minimaalne temper: - - +Tpito g‘rm'(géo Mial EEWTEPIKI TIPOOTATEYTIKI OUGKEUATI, (EO) steril wynosi g/m +Druha vrstva: ochranna vrstva urcena na zachovanie
X 33— 46% B OTIUWG XAPTOKIBWTIO, N OTIO(A TIAPEXEL TPGOBETN TpooTasia by *Maks! malny poziom obciazenia biologicznego artykutu urovne biologickej zataze prvej vrstvy (SBS), ako napriklad
5“’“9“"9 niiskus 50 £15 %RH 2o KATA TOV XEIPIOHO KAl T HETADOPA. wgomakswmala\s p\elaujamals sterll\zacuas slodzes brvums r Wynosﬁl Kad dwéchi kartonova Skatula alebo iné vhodné vonkajsie balenie.
= STFR"'SO bar — APAMETPO! KYKAOY " IPOBIATPADEL " AIAPKEIA *Izstradajuma maksimalais biosloga limenis ir 100 KVV/g. makspyamg‘ll:'/uaglterzrggﬁlsoz?o acoswe 20 najmniej dwéch i PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA [ DOBA TRVANIA
Niisutamine/vivitus 60-95 %RH 60 min. NPOETOIMASIA nélﬁ'?r%klgl‘lr:‘g?e'masaStav ro vismez Giviem Imeniem e varsk e 'Plerwszg poziom: zawiercizony papierowo-plastikony amlodadio, s MOCB :
350mbar N, N A system S . 135-137°C 5-10°min
Gaasl sissepritse P Toi 52 min. E@%‘z%‘c"r%?’é‘;?é‘&%‘mcluc 214 °C - pirmais limenis; apstiprinats EGP"B plastmasas SBS, +Drugi poziom: warstwa ochronna zaprojektowana w celu Expoziéna teplota ALEBO
rGhi 930 mbar Sa5C «Otrais limenis: aizsargslanis, kas paredzéts, lai saglabatu pirma zachowania poziomu obciazenia biologicznego pierwszego T2A°C | 20"-40'min
Kokkupuute EO kontsentratsioon | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. e - Eryer=—— 22-72 dpa rm'eTna (55‘%27%’5'093 limeni rgiepakojums, pieméram, karton poziomu (S Bp SuSenie <100 mbar " >5min
Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C e —— kastgeiglssAodﬁ'o‘;naarelg‘Sllfjlésaalzgs;%az‘\g&ua sét?a‘?ies{ian ariens +Trzeci pozn)m zewntrzne opakowanie ochronne, takie “Ak je pouzity minimélny Cas expozicie, poyoli sa druhy sterilizacny
00 b i ANOZTEIPQIH transportéanas \alkap P P kartonowe pudtelko. zargcewmajace dodatkowa ochrome o czas ‘cmyfz\rur%ai%dcrobnosu o dvojitej sterilizacii najdete v nizsie uvedenych
mbar. min. Kevé agpa/Vacuum 50 mbar przenoszenia i transportu.
Loput 7 K - A
oputaming g:&gﬁ;:i;su It Yypaoia/AdpKeia avapovic 60 - 95 %RH 60 Aerrta CIKLA PARAMETRI | SPECIFIKACIJA [ woums PARAMETRY CYKLU ]| secvrikacsa | czas Rwania Va_lr'/'da"x‘f;'?lnpaa;%@‘:fe" s ap?:issttoeglIz?ecrllﬂzee}grlveerllw%x:wdair\géﬁ?e)
| 28 -42°C T Minth “Eyxuon aepiou 338 mparof Ny 52 herttal — - PIRMAPSTRADE KONDYCJONOWANIE WSTEPNE 180 kg/m*
Ohu valjatombe kirus [ 10-20mf | ~ 480 mbar o £ Minmala te & 214 °C [ - Minimalna temperatura rozpoczecia| 21,40 N *Maximalna droven biologickej zataze produktu je 100 JTK/g
Nigon éxBeang 930 mbar wstepnego 14 °C dnotky t Kold
Valideeritud steriliseerimisprotsess voimaldab kuni kahte tstklit, Edeonoc 4201335 T ta 33-46 °C T 22-72n 33-46°C T (jednotky tvoriace kolonie na gram:
kasutades kindlaksmaaratud parameetreid, niiske kuumusega GUYKEVTPWON EQ 580 - 750 mg/L AerTa Relafivais mitrums 50 + 15 %RH 1 Wilgotnosé wzgladna 50 2 15 %RH ] 22- 72h *Balenie musi pozostavat minimaine z dvoch a maximalne z
steriliseerimise piiranguga, nagu on kirjeldatud jaotises*. OEPLOKPATIa EKBETNG 48-55°C STERILIZACIJA STERYLIZACJA troch vrstiev: |
Teine steriliseerimistsikkel on lubatud ainult kasutamata - - Vakuums / gaisa atsikiana 50 mbar - STy +Prva vrstva: validovany papierovo-plastovy systém SBS.
seadmetele, Adaipeon EO 100 mbar 17 Aerttd S = 50 - 95 %RH 60 min. ustiniecie powietrza 50 mbar +Druha vrstva; ochranna vrstva uréend na zachovanie Urovne
Parast steriliseerimist madratakse seadme sailivusaeg kindlaks JEkAUon 70 mbar x 3 kukAot - Gazes inzekeiia 350 mbar N 52 min Nawilzanie 60 - 95 %RH 60 min biologickej zataze prvej vrstvy (SBS).
toote sisemise séilivusaja ja valitud SBS-i sailivusaja vahelise luhema EZAEPIZMOX ) . 480 mbar E® . Wirysk gaza 3e0mbar Ny, 52 min. «Tretia vrstva: vonkajsi ochranny obal, napriklad karténova
kestuse |arg| Lisaks sellele vastutab td6tleja selle eest et toode T 28-42°C T spiediens 930 mbar = - CRo Skatula, ktory poskytuje dodatocnu ochranu pri manipulacii a
vastab 150 10993-7 standardis maarat\elud ja&kide tasemetele. EAax. Tidpa | | | {Ekspoziciias EO koncentracio | 580 - 750 mg/L_ 1420-1335min. e — — preprave.
Samtam\snnglmuste kohaselt tuleb kaiki Bastos Viegase tooteid Taxunastayyicatoa | 10-20m/s | Froporcines ‘1‘080' 55b=c - Ekspozycyine stezenie EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. PARAMETRE CYKLU [ sreciFikacia ][oosa TRvania
kogu silivusaja jooksul kaitsta paikesevalguse ja vihma eest. H Emkupwuévn SIaBIKACIaL ATOCTEIPWOTG ETITPETTEL WG KAl P — mbar — Temperatura ekspozycii 48-55°C 7 KA
U0 KUKAOUG JE TN XPAON TWV KABOPICHEVV TIAPAETOWY, Skalosana 70 mbar x 3 cikli PRIPRAVNA FAZA
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD A AERACIJA Usuniecie EQ 100 mbar 17 min. Minimalna feplota pre spustenie 1.4 ° R
= - \AUBAVOVTAG UMION TOV TEENIOPIOHIG YIaL, TNV OMOOTEIPWON UE _ S BN 5 mbar 5 e T maina 5o 214°C
-Seade on méeldud steriilselt kasutamiseks. uv n BepudTnra mou TeplypadeTal oTo * Temperatara _ 28 - 42 °C T Min.1h kanie AEM’;"J:’ cvide Tepiota T Ta6°C T
-Ei ole mdeldud kasutamiseks kovadel kudedel. EUTENOG KUKAOG QTOCTEIDWONG ET[KQET[ETGL Hévo yia Gaisa atrums | _10-20m/s | YT T Reltives VoSt I ©0.1 75 %R 1 22-72h
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate Ivf(pr]crLuor(omrsc cuoxsus% Apstiprinatais sterilizacijas process lauj veikt fidz diviem cikliem, — i -4 | Min. 1Th CERILIZACIA
mis tahes mérke kahjustustest voi defektidest, mis voivad eta TEIV ArooTEipWOT), N JIAPKELD ZWNG TNG SUCKEUNG izmantojot noraditos parametrus, af |erobezo|umu mitra karstuma| |Lredkosc powietrzg 10-20m/ks Vakuu B 50 mbar -
mojutada toote tOVWVUSt KaBOPICETAL MG TN UIKPOTEEN DIAPKELQ HETAEY TQC EYYEVOUG sterilizacijai, ka noradiits * Zatwierdzony proces sterylizacji pozwala na zastosowanie Zvihcenie/cas posobenia teploh 60 - 95 %RH 60 min
-Maeldud kasutamiseks ainult tervishoiutddtajate poolt. BLAPKELAG {WNG TOU T(DOLOVTOC KQL TG OLAPKELOS CWAG TOU Otrs sterilizacijas cikls ir atlauts tikai neizmantotam jericem. maksymalnie dwdch cyKli przy uzyciu okreslonych parametrow, z | |\ cenie plynu 350 mbara N, 52 min.
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud thekordseks EMAEYEVOU SBS. ETurmieoy, Ty eubuvn yia tn dlaoddAon tne | | Pec sterilizacijas i |ences labasanas laiku nosaka |saka|s laiks starp | | ograniczeniem dotyczacym sterylizacji goraca para wodna, jak e 480 mbara EO -
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh véimalikke infektsioone | | SUMHOPGWONG TPOG Tat enineda KATAAOLTIWV TIOU 09 i)vml yia | | izstradajuma patieso ? asanas laiku un izvélétas S| okreslono w punkcie oznaczonym *. Expozicny tlak 930 mbara
ja/voi funktsionaalset kahjustust. TO QVTIKEIHEVO GUHSWVG e TO TpoTUTIO ISO 10993-7 dEPeL o glabasanas latku. Turklat apstradata Ls ir atbildigs par atb\\sﬂ)as Drugi cykl sterylizaci jest dozwolony tylko dla nieuzywanych Fxpoziénd . eo 580-750mg/L | 420-1335min.
-Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu véltimiseks korvaldage UnEUBUVOG TG EMetepyasiac. 0oov adopd TIC SUVONKeS nodrosinasanu \zstvadaaumam noteiktajiem atfikuma limeniem, k& g oo -
tervishoiujaatmed kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste aroBrikeuonc, 6Aa Ta TPoiovTa Tng Bastos Viegas mpemel va noradits standarta SO 10993-7 prasibas. Attieciba uz OKres trwato$ci wyrobu po sterylizacji okre$la sie na podstawie Xpozitna teplota 48 -55°C
valtimise standardite nduetega. TIPOOTATEUOVTAL TTO TO n]uako wg kat va puAdooovtat uzglabasanas apstakliem visi uznémuma “Bastos Viegas” krotszego okresu miedzy rzeczywistym okresem trwatosci [Odsavanie EO 100 mbar_ 17_min.
Gige kasutamise korral ol esine seadme kasutamisel ohujantameid, HaKPLA arté TN Bpoxn KaB' OAn TN SLapKeLa ZWNG TOUG. |zstrada urtm g Jaalzsargta no saules gaismas un jauzglaba sausa produkiu a okresem trwatosci wybranego systemu SBS. Ponadto | | [Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch -
kttugd vastavalt maarusele (EL) 2017745 oleme kohustatug teavitama, - MPOEIAOMOIHEEIS KAI TPODYAAZEIS vieta visu to deriguma terminu. gg%g‘;ﬁ;@ﬁgg‘;ﬁ'gw% 8&%‘;}’;}?%‘2&;3 a%";ggg'ﬁfmﬁnom z — "“EVZD"S;E""Z';'EC T
= — oplo — 420
V61 TarviSt OhUSEAVA], Sh hagestuming Vol Keha StruktIur Pasiv -TIPOOPIZETAL VIO XPFON ATOCTEPWHEVO. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI Zgodnie z norma IS0 10993-7. Jedli chodzi o warunki th‘;‘ e vaduchs 7030 mk | Min.Th
ahjustamine, tuleb S vl e Viegast ja teie riigi padevat
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MARGISTUSSUMBOLID T)Kaubamark

@ ROUX-HAAVANLEVITIN
WEITLANER-HAAVANLEVITIN

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

Pehmeiden kudosten ja elinten kiinnipitaminen kirurgisen
alueen anastamlseksl

STERILOINTIOHJEET

Kostealdmposterilointi (MH) ja etyleenioksidisterilointi (EO) on
suoritettava koulutetun henkiloston toimesta kayttaen valldoltu]a
prosesseja ja sterilointilaitteita. Kasittelijan on noudatettava
standardeja ISO 17665-1/2/3 (MH-sterilointi) ja/tai ISO 1135
(EO-sterilointi) seka soveltuvia kansallisia maarayksia. Jos laitetta
kuljetetaan, se on validoitava kansainvalisesti tunnustettujen
standardlen mukaisesti (esim. ISTA; ASTM4169).
Laitteet on pakattava valittuun sterilointimenetelmaan
soveltuvaan ja kyseisten prosesswparametrwen kanssa
ghteensop\vaan steriiliin estojarjestelmadn (S|
akkausjarjestelman on taytettava ISO 11607-] 1/2 ja CENISO/TS
16775 -standardien vaatimukset, jotta steriiliys voidaan saavuttaa
sterilointiprosessin aikana ja saw\yttaa koko tuotteen séilyvyysajan.
asittelija vastaa kaytettavaan sterilointimenetelmaan soveltuvan
SBS-j Janeste\man valinnasta ja validoinnista.
Pakkaaminen on suoritettava valvotuissa ympéristolosuhteissa
tuotteen eheyden séilyttamiseksi.
Tuotetta kasittelijan on valvottava ymparistda

Sterilisering med fugtig varme (MH) og ethy\enoxwd (EO) sterilisering
skal udferes af uddannet personale ved at bl %e vallderede processer
og sterilisatorer. Processoren skal overholde ISO 17665-1/.
sterilisering med fugtig varme (MH) o%/eHer 1SO 35 (for ethylenoxld
sterilisering) og alle geeldende nationale standarder. Hvis der er
transport involveret, skal den godkendes i henho\d til gaeldende
internationale standarder (feks. ISTA; ASTM4169).
Enheder skal pakkes ind i et sterilt barrleresystem (SBS), der er egnet
til den valgte steriliseringsmetode og kompatibelt med de beskrevne

arametre for sterlhsenn]q

akkesystemet skal opfylde kravene i 1SO 11607-1/2 og CEN ISO/TS
16775 og tillade sterilisering under steriliseringsprocessen og
opretholdelse i produktets holdbarhedsperiode.
Processoren er ansvarlig for at veelge og validere en passende SBS til
den valgte steriliseringsmetode.
Indpakningen skal udfares i kontrollerede miljgforhold for at
opretholde produktets integritet.
Under han terln? af artiklen, skal processoren vedligeholde
mllﬂaforho\dene for at undga kontaminering.

glgende parametre for MH og EO-steriliseringsprocessen er
godkendt i henhold til ISO 17665-1/2/3 (for MH) og 1SO 11135 (for EO).
Dog er kunden ansvarli C? for at validere deres egen steriliseringsproc-
ess for at sikre overholdelse af lovgivning- og drifts-krav, og ogsa for
at fa et SAL (sikkerhedsniveau for sterilitet) pa 10, ved overve]e\se af
deres valgte SBS og indpakning.

Validerede parametre for fugtig varme (MH) sterilisering:
*Den maksimale tilladte sterilisering belastningstaethed er 110 kg/m?.
+Artiklens maksimale biobelastning er 100 CFU/g.
*Indpakningen ska\ besta af mindst to Iag
*Fors t valideret papir-plastik SBS.

t lag: Et beskyttende lag designet til at oEretho\de
biobelastningen pa det farste lag (SBS) som for eksempel en

kontaminaation estamiseksi.

MH- ja EO-steriloinnin prosessiparametrit, jotka on esitetty alla, on
valldowtu standardien 1SO 17665-1/2/3 (MH sterilointi) ja ISO 1135
(EO-sterilointi) mukaisesti.

Asiakas on kuitenkin vastuussa oman sterilointiprosessinsa
validoinnista varmistaakseen, ett se on saantelyn ja
toiminnallisten vaatimusten mukainen ja ett4 steriiliyden
varmuustaso (SAL) on 10, kun otetaan huomioon hanen
valitsemansa SBS-j aneste\ma ja pakkaustasot.

Validoidut
+Suurin sallittu sterilointikuorman tlheys on 110 k %
*Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 101 pmy/g
+Pakkauksen on koostuttava kahdesta tasosta:

*Ensimmainen taso: Validoitu paperi-muovi-SBS.

«Toinen taso: Suojakerros, joka on suunniteltu sailyttdmaan
ensimmaisen tason HSBS) m\kroblkuormltustaso kuten
pahvilaatikko tai muu sopiva ulkopakkaus.

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT l KESTO
Tyhiié / ilman poisto <100 mbar x 3 syklia__| -
135-137°C [ 510" min
Altistumisen [ampétila TAI
121124 °C [ 20-40°min
Kuivaus <100 mbar i =5 min
*Jos Kayte toinel on sallittu.
usauetola kakso\sstenlommsta on aHa o\ewssa oy
Validoidut

(EO)
«Suurin sallittu sterilointikuorman tiheys on 180 kg/m
+Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 100 pmy/g.
+Pakkauksen on koostuttava vahintaan kahdesta ja enintaan
kolmesta tasosta:
~Ensimmainen taso: Validoitu paperi-muovi-SBS.

-Aev TipoopideTal yia xprion o€ okAneoUg loTouc.

-ETUBEWPNOTE OITTIKAL TO TIPOIGY. MNV XPNGILOTIOLE(TE TO TPOIOV
£QV EVTOTUOETE ONPAdLa GOOPAG N EANATTWUATA TIOU UITOPEL VA
UTIOBABITOUV TG ETUBOTELG TOU.

-MPOBAEMOUEVN XPNOoN qﬂoK?stleq ané enayyeAuatieg uyeiag.
-Na unv enavaxpnay kmnotzn'm MpoopiZeTat yiat pia povo xpron
TIPOKEILEVOU VA TIROAQBAVETAH O KiVOUVOG MOAUYONG,
gxugspt)\qusavouszv TUBAVWOV AOIWEEWV Ka/n /\Enoupvtmc

AN,

-AnoppiTe ouu*wva ME TOUG LOXUOVTEG, TOTTKOUG VOHOUG f/katt
Ta TOTUTAL TR0, wnc UGAUVONG a6 Ta andBANTa
UYELOVOLLIKG, TTEQ u)\ NG, TIOOKEIEVOU VA EAIXICTOTIOICETE
ToV TiBavo Kivduvo poAUVaNG, AoIMWENG i puravong.

ME Tnv,008r xPAaN TG SUTKEUNG Sev Qvapeveral va npoxu%ouv

pgnEpIoTATIKG 0T000, GU ?\ $| TOV KavoyIoHO (EE:

30171945, URoxpEOUHAGTE va Gac TANBOdop)

ENDAVIONG COBAPWY MEPLOTATIKG)Y TIOU OXETICOVTAL E Tr) XPNON, TG

G OREURC. TaL GbLA ML TTG SVl ATARNTE Yid T P h BETO0V

QE KIVOUVO TNV UYEIQ, CUNTEPIAAUBAVOUEVNG ACBEVELQG i HOVILNG
AGBNG OUAG TOU GWHATOG, TIPETEL VA KOWVOTTolovTal otn Bastos
iega Kal TNV appuodla apxi TG XWweag oag,

ZYMBOAA XTHN ETIKETA DEUTOpK oripa

(@ ROUX OVVISSZAHUZO

WEITLANER OVVISSZAHUZO
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK
A

lagy szovetek es szervek visszatartasa a mtéti tertlet
feltarasa érdek

STERILIZALASI UTASITASOK

A forrd gbzzel (MH) és etilén-oxiddal (EO) torténd sterilizalast
erre kiképzett dolgozok végezhetik el, jovahagyott folyamatokat
kévetve, jovahagyott sterilizalokat felhasznalva. A feldo lgozd

eg kell felelien Ugy az ISO 17665-], '2/3 (MH, azaz forrd gozze\
torténd sterilizélasra vonatkozd), és/vagy az ISO 1135 (EO
sterilizélasra vonatkozo) szabvaninak mint barmely més
vonatkozo nemzeti szabalyzatnak. Ha szallitas is torténik azt a
vonatkozo nemzetkézi szabvanyok (pl. ISTA, ASTM4169) szerint
kell jovahagyni.
A kesztllékeket a valasztott sterilizélasi modszernek megfelel és
az adott folyamat paramétereivel kompatibilis
sterilgét-rendszerbe (SBS) kell csomagolni.
A csomagoldrendszer meg kell feleljen az ISO 11607-1/2 és a CEN
ISO/TS 16775, szabvany kovetelmenyemek lehetévé téve, hogy a
sterilizacio |étrejojjon a sterilizacios folyamat soran, és ez meg is
maradjon az termék teljes eltarthatosagi idejére.
A feldo\gozo felel6s a specifikusan a\kalmazott sterilizalasi
metédusnak megfelelé SBS kivélasztasaért és elfogadasaért.
A csomagolast ellendrzott korni/ezet\ kérulmények kozott kell
elvégezni, hogy a termék sértetlensége megmaradion.
Az aru kezelése soran a feldolgozo fenn kell tartsa a kornyezet
ellendrzottségét, hogy megeldzze a szennyezédést.
Az aldbbiakban kifejtett, MH (forré géz) és EO (etilén- oxwd) altali
sterilizalas folyamatanak paramétereit az ISO 17665-1/2/3 (MH)
és az ISO 135 (EO) sztenderdeknek megfelelve |ovahagytak
Azonban az (igyfél felelés a sajét sterilizacios folyamatainak a
jovahagyasaért, hogy biztositsa a szabalyozasi és mikodési
kovetelményeknek vald megfelelést, valamint a vélasztott SBS és
a csomagolasi szintek figyelembevételével a 10 0s SAL
(Sterilitas Biztositasanak Szintje) elérését.

OOULE OTL O r(EDmrchﬂ

Jovahagyott forro gbzzel (MH) térténd sterilizélds paraméterei:
<Ale n}agyobb megengedett sterilizacios rakomanysirliség

-Izstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida.

-Nav paredzéts lietosanai uz cietajiem audiem.

-Vizuali parbaudiet jerici. NehetoLet ierici, ja atklagat kadu

nohglt)osanas pazimi vai defektu, kas var ietekmet ekspluatacijas

Tpasibas.

-Izstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas apripes
profesionaliem.

-Neheto]\et atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai

vienu reizi, lai novérstu kontaminacijas risku, tostarp iespé&jamas

infekcijas un/val funkcionalus bojajumus.

-Utilizgjiet saskana ar piemerojamiem tiesibu aktiem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas aprupes atkritumiem,
lai minimizétu potencialo kontaminacijas, infekcijas vai
piesarnojuma risku.

Ja izstradajums tiek lietots
sagaidami, bet saskana ar

areizi, nopietni negadiumi nay
egulu (ES) 2017/745 mums jainformé, ka
parnopietiiem ar erices lietosany safsfitiem negadiumiem,
apdraud dzIvibu val kaité vesefibal, Teskaitot slimibu vai paliekosu
strukturalu organisma boj
petentajal iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI 1)Precu zime

@ ,,ROUX" PLESTUVAS
+WEITLANER® PLESTUVAS

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
Sulaikyti minkstuosius audinius ir organus, kad bty galima atskleisti
operacin] lauka.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuoti drégnuoju karsciu (MH) etileno oksidu (EO) turi
iSmokyti darbuotojai, naudodami patvirtintus procesus ir
sterilizatorius. Sterlhzuo jant batina laikytis ISO 17665-1/2/3
(S'enllzacual MH) ir (arb: a) 1SO M35 (sterilizacijai EO), taip pat visy
taikomy nacionaliniy taisykliy. Jei priemoné transportuojam:
reikalingas patvirtintas, kad tai daroma pa?a\ tarptautiniu mastu
Br pazintus standartus (pvz,, ISTA; ASTM.
riemones reikia supakuoti j stenha barjerine swstema (SBS),

tinkama pasirinktam sterilizacijos metodui ir atitinkancia talkomus
Broceso parametrus,

akavimo sistema turi atitikti ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS 16775
reikalavimus, kad sterilizacijos proceso metu bity pasiektas
sterilumas, kuris bty islaikytas visa gaminio galiojimo laika.
Stermzawma atliekantis asmuo yra atsakingas uz tinkamos SBS
Earmklma ir patvirtinima sterilizacijai konkreciu metodu.

riemoneé turi biti pakuojama kontroliuojamomis aplinkos
salygomis, kad bty islaikytas vientisumas.
Pakuojant btina uztikrinti aplinkos kontrole, kad bity isvengta
uztersimo.
Toliau aprasyti sterilizacijos drégnuoju kar3ciu ir etileno oksidu
Froceso parametrai buvo patvirtinti pagal 1SO 17665-1/2/3 (MH) ir
SO 1135 (EO) standart
Taciau klientas turi parwmntl savo sterilizacijos procesg, kad
uztlkrmtq atitiktj teisés akty ir veiklos reikalavimams bei pasiekty
10 SAL (sterilizacijos patikimumo lygis), priklausomai nuo
pasirinktos SBS ir pakuoteés lygiy.

jajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts

Patvirtinti sterilizacjos drégnuoju kars¢iu (MH) IE)arametral
ﬁglﬁkslmah leistina sterilizacijos apkrovos tankio verté
+Maksimalus gaminio mikrobinés tarsos lygis - 100 KSV/g.
*Pakuote turi sudaryti du lygiai:
*Pirmasis lygis: patvwrtmta poplenaus ir plastiko SBS.
*Antrasis lygis: apsauginis sluoksnis, skirtas iSlaikyti pirmojo
lygio (SBS) biologinio uzterstumo Iygn pvz, kartoniné dézuté ar

przechowywania, wszystkie artykuty firmy Bastos Viegas nalezy
chroni¢ przed $wiattem stonecznym i deszczem przez caty okres
ich przydatnosci do uzycia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Wyrob jest przeznaczony do uzytku sterylnego.

-Nie jest przeznaczony do stosowania na twardych tkankach.

-Sprawdzi¢ wzrokowo wyraéb. Nie uzywac wyrobu w przypadku

gkrycwa jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego

wad, ktére moga negatywnie wplyn?c na jego dziatanie.

fProdukt rzeznaczony do uzywania wyfacznie przez

pracownikow opieki zdrowotnej

-Nie uzywacé ponowme Produkt jest przeznaczony do

Jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia,
'm potencjalnym |nfekqom i/lub uszkodzeniom

fun cjonalnym.

fUtyhzowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami

dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow

medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,

zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystapienia pcwaznych incydentéw zwiazanych z
uzyciem wyrobu, jesli jest one UZE oprawnie, ale zgodnie z
rozporzadzeniem (UE& 2 17/745 Ohiotane est pomformowame
uzytkownika o fakcie, 2¢ powazne incydenty zwiazane z uzyciel

wyrobu, ktore zaErazanz I s Zarowit, w iy ehoraba b trwate
uszkodzenie struktury ciafa, musza zostac zgmszone firmie Bastos
Viegas | wiasciwemu organowi w danym

SYMBOLE NA ETYKIECIE 1)Znak towarowy

@@ RETRACTOR ROUX

RETRACTOR WEITLANER
SCOP PROPUS SI INDICATHI
Pentru a retine tesuturile moi si organele in vederea
expunerii campului chirurgical.
INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Sterilizarea prin cdldura umeda (MH) si cu oxid de etilend (EO)
trebuie efectuatd de personal instruit care utilizeaza procese si
sterilizatoare validate. Procesatorul trebuie sa respecte
standardele 17665-1/2/3 (pentru sterilizarea MH) si/sau ISO
M35 (pentru sterilizarea EO), dar si orice alte reglementari
nationale aplicabile. Daca este implicat transportul, acesta
trebuie validat in conformitate cu standarde\e internationale
recunoscute (de exemplu, ISTA; 69)
Dispozitivele trebuie sa fie ambalate intr-un sistem de bariers
steril (SBS), adecvat pentru metoda de sterilizare aleasa si
compatibil cu parametrii procesului respectiv.
Sistemul de ambalare trebuie sa |ndeghneasca cerintele
standardelor ISO 11607- 1/2 si CEN ISO/TS 16775, permitand
astfel obtinerea sterilitatii in timpul procesului de sterilizare si
mentinerea acesteia pe toatd durata de valabilitate a

rodusului.

rocesatorul este responsabil pentru selectarea si validarea
unui sistem SBS adecvat pentru metoda de sterilizare
specifica utilizata.
Ambalarea trebuie efectuata in conditii de mediu controlate
pentru a mentine integritatea produsului
In timpul manipularii articolului, procesatorul mentine controlul
mediului pentru a preveni contaminarea.
Parametrii procesului de sterilizare pentru MH si EO, descrisi
mai jos, au fost validati in conformitate cu standardele 1SO
17665-1/2/3 (pentru MH) si ISO 11135 (pentru EO).
Cu toate acestea, clientul este responsabil pentru validarea
propriului proces de sterilizare pentru a asigura conformitatea

risikoen for kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller
funktionel skade.
-Bortskaf i henhold til gaeldende love og/eller mfekncnsforeby—
ggende standarder for sundhedsaffald med henblik
minimere den potentielle risiko for kontaminering,
forurening.
Forekomsten af a\vorllge heendelser forventes ikke ved bru
enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold il forordn|n|g (EU)
2017 745 Skal vl informere om, at aivorlige heendelser | forbind
brg af enheden, som er " ¥struencs eller kompromitterer

Reibradet, inkiusive sygdom eller permanent svaekicelse af e
krcpés(%ukdtu dstk‘a\ indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente

ighed i di

MARKNINGSSYMBOLER 1)Varemzerke

@ ROUX' REDAKTOR
WEITLANER' REDAKTOR

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Pehmete kudede ja organite tagasihoidmine, et paljastada
operatsioonivali.

STERILISEERIMISJUHISED

Etuleenoksiidi (EO) steriliseerimist peab labi viima koolitatud
personal, kasutades valideeritud protsesse ja sterilisaatoreid.
Tootleja peab vastama standarditele ISO 17665 1/2/3 (MH
steriliseerimiseks) ja/voi ISO 1135 (EO steriliseerimiseks) ning
koikidele kohaldatavatele riiklikele eeskirjadele. Kui kasutatakse
transporti, peab see olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele

m?ekt\on eller

@ ATKIZTPO ROUX
ATKIZTPO WEITLANER

NPOBAEMOMENH XPHXZH KAI ENAEIZEIZ

Ta va oyykpatnBouy ol LAAaKol (GTOL Kat Ta 6pyava
TIPOKEEVOU VAl EKBEGEL TO XEIPOUPYIKO TEDIO.

OAHFIEZ ANOZTEIPQZHE

H anooteipwon pe uypn Bepudtnta (MH) kau pe ofgidio Tou
aBuAeviou (EO) TIPEMEL va TIPAYATOTOLETAL ATIO EKTAUGEUEVO
TIOOCWITKO LUE XPNON ETIKUPWIEVLIV JIABIKACIUY Kall
QAMOCTEIPWTHV. O UMEUBUVOG, TNG, EMEEEQYATIAC TlpEl'[EL va
OUUUOPOUVETAL TIPOG TIG ATTAITAOELG TOU TpoTUTIou ISO
17665 -1/2/3 (yia anooteipwon ue MH) i/kat Tou potumou 1ISO
1135 (yia anocTeipwon pe EO), KaBuig KAl TIROG TOUG EKACTOTE
IOXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIGUOUG, EQV GUVTPEXEL TEpUTTwan
UETAdOPAC, TO TIPOIOV TIPETEL VA LETADEPETAL BATEL
EMKUPWHEVNG dladikaoiag katd Ta Slebvh loxuovTa TpéTuTa
(rx. ISTA, ASTM4169).
Ol GUOKEUEG TIPETIEL VA GUOKEUGZOVTAL OE ATTOTTEIDWHEVO
cuctguq bpayuou (SBS) katdAAnAo yia T ETIAEYEVN
€60d0 amogTe bpwor]c Kall CUPBATO HE TIG TIAPAETPOUS TNG
avtigtolxng dladikaclag,
To GUGTNA CUCKEUAGIAG TOETIEL VAL TANPOL TIC AMTAUTAGELS TV
Tpotunwy ISO T1607-1/2 kaw CEN ISO/TS 16775, £TL WOTe va
ETUTUYXAVETAL N GTEWOTNTA KATA TN DIGPKELR TNG BladIKasiag
QMOoTEIPWONG Kat va dlatnpettal kal’ OAn Tn dldpkela {whg
TOU TIPOIOVTOG.

Validovany proces sterilizacie umozruje az dva cykly s pouzitim

Fecmkovanych parametrov, s obmedzenim na sterilizaciu
hkym teplom, ako je uvedené v *.

Druhy stenhzacny cyklus je mozné pouzit len pri nepouzitych

ach.
Po stermzacu je doba skladovania pomdcky urcend kratsou
dobou medzi viastnou dobou skladovania produktu a dobou
skladovania vybraného systému SBS. Okrem toho osoba
zodpovednd za spracovanie dalej zodpoveda za zabezpecenie
suladu s Uroviami rezidui dsﬁnovanym\ pre produkt, ako je
uvedené v norme ISO 10993-7. Pokial ide o podmienky
skladovania, vsetky produkty spolocnosti Bastos Viegas musia
byt chranené pred sine¢nym Ziarenim a pred dazdom pocas celej
doby skladovania.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Urcené na sterilné pouzitie.
-Nie je uréené na pouzitie na tvrdych tkanivach.

-Pomdcku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek
chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkénost.
-Pomédcku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.

-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Ur¢ené na jednorazové
pouzitie, aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych
Infekeii a/alébo poruchy funkcie.

-Pomécku zlikvidujte v'stlade s prislusnymi pravnymi predplsml
a/alebo opatreniami proti Sireniu infekcii pre zdravotni

odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontammacwe
infekcie alebo znecistenia.

Ak sa pomocka pouZiva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych
udalosti Podla nariadenia (EU) JQ17/745 sa véak savazng  Udalosi
suvisiace s pouzivanim pomacky, ktoré su zivot alebo

Shrozuiice viatane charoby slebo trvaleho poskodenta Seruktary tela,
MUsia hiasit Spolocnosti Bastos Vieaas a prislusnemy organu krajiy.

SYMBOLY OZNACOVANIA 1)Ochranna znémka

@ RETRAKTOR ROUX
RETRAKTOR WEITLANER

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

[Zadrievanje mehkih tkiv in organov, da se razkrije kirursko polje.

l

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Sterilizacijo z vlazno toploto (MH) in etilenoksidom (EO) mora
izvajati uspcsobljeno osebje z uporabo potrienih postopkov in
sterilizatorjev. Izvajalec obdelave mora izpolnjevati zahteve
standarda SO 17665-1/2/3 (za sterilizacijo z MH) in/ali ISO m3s
(za sterilizacijo z EO) in vseh veljavnih nacionalnih predpisov. Ce
je vkljucen prevoz, mora biti ta potrjen v skladu z mednarodno
priznanimi standardi (npr. ISTA, ASTM4169

Pripomocki morajo biti zagakwam v sterilni pregradm sistem
(SBS), ki je primeren za izbrano metodo sterilizacije in zdruzljiv z
ustreznimi procesnimi parametri.

Sistem pak\ran]a mora biti v skladu s standardi ISO 11607-1/2 in
CEN ISO/TS 16775, kar omogoca doseganije sterilnosti med
postogkom sterlhzacue in ohranjanje sterilnosti med rokom
uporabnosti produkta.

Izvajalec obdelave je odgovoren za izbiro in potrditev ustreznega
SBS za doloceno metodo sterilizacije.

Paklran#e mora biti izvedeno v nadzorovanih okoljskih razmerah,
da se ohrani integriteta produkta.

Med ravnanjem z izdelkom mora izvajalec obdelave vzdrzevati
okoljski nadzor, da prepreci kontamlnam 0.

détartam hatarozza meg. Ezenkivil a feldolgozo felelés az
SO 10993-7 szabvanyban meghatarozott, az arucikkre
iszabott maradékanyag-hatarértékek betartasaért. A tarolasi
«ondiciokat tekintve minden Bastos Viegas arucikket védeni
ell a napfénytdl és tavol kell tartani az esétdl a teljes
eltarthatosagi idészakban.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Steril felhasznalasra kész(lt.

-Nem kemény széveteken valo hasznalatra szantak.
-Szemrevételezéssel vizsgalia meg az eszkozt. Ne haszndlja az
eszkézt, ha barmilyen, annak teljesitményét eset\eg
vesze\yezteto allagromias vagy hiba jelét észlel

-Kizardlag egészségligyi szakemberek altali hasznalatra
tervezve.

-hasznélja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a
szennyezédés kockazatanak megel6zésére, beleértve az
lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis karosodast.
-Artalmatlanltas a vonatkozo jogszabalyoknak es/vagy az

i hulladékra vonatkozo fertézésmegelézesi
megfeleléen, hogy minimalizaljuk a szennyez6dés,
fertozes vagy kornyezetszennyezés lehetséges kockazatat.

Az eszkoz hasznalataval komo\){ események bekovetkezése nem
yérhato el. azonban az (EU) 20177745 rendelet szerint tajekoztatnunk
fell, hogy az eszkdz ulyos

-Turi bti naudojamas tik sterilus.

-Neskirtas naudoti ant kietyjy audiniu.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite
pneta\so. jeigu pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus
trukumus, galin¢ius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui
~Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
Inaudnlzmmo metu bty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy
igy plitimo.

-Ut\\\guok\te  prietaisa pagal galiojancius teisés aktus ir (arba)
sveikatos priezilros atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos
standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rizika.

Naudojant prietalsa tefsings rimti incidental néra tiketini Tacwau

pagal Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome prane&ti, kad af

pmits i gyvybel arba ety ‘pavojy keliancius incidentus, tarp juir

hga arba nuolatinj organizmo struktdrinj defekta, batina pranesti

tos Viegas” bei kompetetingai jusy valstybes institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI 1)Prekiy zenklas

@ HAK TYPU ROUX
HAK TYPU WEITLANER
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

W celu unieruchomienia tkanek miekkich i narzadow w celu
odstoniecia pola operacyjnego.

mée . beleertie
e e e ot roaroils o8 SRERzsiges
ﬁrt{es\lgm €Il 3 Bastos Viegas-nak & az On orszaganak letekes INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI
atésaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK 1)Védjegy

Sterylizacja goraca parg wodng (MH) i tlenkiem etylenu
(EO) musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony

Procesul de sterilizare validat permite pana la doua cicluri utilizand|
parametrii specificati, cu o restrictie prlvmd sterilizarea prin
caldura umeda, asa cum este prevazut in *

Un al doilea ciclu de sterilizare este permis " doar pentru
dispozitivele neutilizate.

Dupa sterilizare, durata de valabilitate a dispozitivului este
determinata de durata mai scurta dintre durata de valabilitate
intrinseca a produsului si durata de valabilitate a sistemului SBS
selectat. In plus, procesatorul este responsabil pentru respectarea
nivelurilor reziduale definite pentru articol, astfel cum se specifica
n standardul ISO 10993-7. In ceea ce prwveste conditiile de
depozitare, toate articolele Bastos Viegas trebuie protejate de
razleé)e‘soare\u\ si ferite de ploaie pe intreaga lor perioada de
valabilitate.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril

-Nu este destinat utilizarii pe tesuturi dure.

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

fDestmat utilizarii exclusive de cétre profesionistii din domeniul

-Nu reutmzan Destinat a fi utilizat o singurd data pentru a preveni
riscurile de contaminare, inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni
functionale

-Eliminati deseurile in conformitate cu legile ?icablle si/sau
standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale,
pentru a minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau

poluare.

apkasse eller anden passende indpakning. +Toinen taso: Suojakerros, joka on suunniteltu sailyttdmaan 110 kg/m®. kita tinkama isoriné pakuoté. P: it topk I MH Eo K d
cu cerintele de reglementare si operationale, precum si pentru arametri postopka sterilizacije z n | SO opisani spodaj,
CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER | _ VARIGHED en‘swmmalsen tason (5BS) mikrobikuormitustaso. +AZ éru legnagyobb bioterhelése 100CFU/g. STERILIZAVIMO CIKLO SPECIFIKACIIOS obtinerea unui SAL (nivel de asigurare a sterilitatii) de 10%, 5o bill potrieni v skladu s standardom ISO 17665-1/2/3 (za MH) in
Kolmas taso: Ulkoinen suojapakkaus, kuten pahvilaatikko, joka +A csomagolas két szintbd| kell dlljon: PARAMETRAI PECIFIKACLY TRUKME ISO NS5 (za EO).
Flernelse af vakuum/Iuft <100 mbar x 3 cyklusser | - antaa lisdsuojaa kasittelyn ja kuFetuksen aikana, 9 luand in considerare sistemul SBS ales si mve\unle de
135157°C o SET *Els6 szint: Jovahagyott papir-muanyag SBS Vakuumavimas/oro iSpGtimas | 3 ciklai po <100 mbar N ambalare. Vendar je stranka tista, ki je odgovorna za potrditev lastnega
[Eksponeringstemperatur SYKLIN PARAMETRIT || TEKNISETTIEDOT || KESTO (sterilgét-rendszer). ec o postopka sterilizacije, da se zagotovi skiadnost s predpisanimi in
A [ 20-40°'min ESIKASITTELY *Masodik szint: Egy védéréteg amely arra szolgdl, hogy az elsé Poveikio temperatara ii validati pentru prin caldur umeda (MH): operativnimi zahtevami in doseze SAL (stog) éa zagotavljanja
Torring <100 mbar [ >5min Ve eeti smen szint bloterhel?shsilntjetéStBS e&zag sterilgat rendbsierl) PEPIS T 20-30°mm i *Densitatea maxima admisa a sarcinii de sterilizare este de | | sterilnosti) 10°, ob upostevanju izbranega SBS in ravni pakiranja.
214°C - megdrizze, ez lehet egy karton doboz vagy egyé {lsé -
esil 25
ste,asee,."ng;mi%m‘z"sgrazﬂe‘E;z%ﬁzﬁgs:.:gem nedentorom | | [Eamponis EEFY TS csomagolas oo e e ot | |G el maxim de bosarcig af rticol st de Polen parametr 22 sterlzaclo  visino topoto (M
dobbelt sterilisering. S0 T15% sutesTinen 22-72h - - eigu tail °’3i§ minimalus poveikio laikas, lei Z‘amags g" ras 100 CFU/g. 'Nalveqa dovoliena gostota sterilizacijske obremenitve je 110
(EO) sterilisering: Suteelinen kostevs “imankosiets CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM Tasite toiibu pateiktoje sKiltyje -Amba\aju\ trebuie sa fie format din doua niveluri: kg
-Den makswmale t|||adte stermserm belastningstaethed er STERILOINTI Vékuum/levegs kiszivsa 5100 mbar x 3 ciklus - +Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-plastic validat. -Na&wsja raven bioloske obremenitve izdelka je 100 CFU/g.
180 9 9 Tyhiit / iiman poisto 50 mbar B 135-137°C 5i0"perc || | Patvirtinti sterilizacjos etileno oksidu (EO) parametrai: +Al doilea nivel: Un strat protector menit sa mentin nivelul || +Pakiranje mora biti sestavijeno iz dveh ravni:
A i ksimale biobel 100 CFU/ 60 -,95% subtecllinen 6 VA +Maksimalileistina steriizacijos apkrovos tankio verté - 180 ka/m”. | |de biosarcina al primului nivel (SBS), cum ar fi o cutie de +Prva raven: Potrien SBS iz papirja in plastike.
*Artiklens maksimale biobelastning er ?( Kosteus / kesto ankosteu 60 min 121124 °C | _20-40°perc Maksimalus gaminio mikrobinés tarsos lygis - 100 KS carton sau alt ambalaj exterior adecvat. *Druga raven: Zascitni sloj, namenjen ohranjanju ravni bioloke
-Igg%atl;n‘;ngg%? \S/Eﬁldzfgﬁapgfpr\plggsst \tko 133,00 maksimalt tre ag: Kaasuinjektio 483%@??%9@3‘% Qidia| 52 min Scrtas 20 mea L_5perc -Pakuote tar Sucaryti e maziu keip o ¥ ne caugia ip irys PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA cbremenitve prve 'aVQ‘ |(SBS) kot jelartonska Skatla ali druga
o ol eteEnils .
o *Ha a minimalis kitettségi idét felhasznaltak, megengedett egy masodik primerna zunanja embalaza.
b @n‘det lag: Et besakyt}ende I‘ag dessqnet til at opretholde Altistuspaine sterilizacios kor elvégz Sese Olvacss of 32 Slabbl Iformaciot Sdupia 'PlfmaSIS lygis: patvirtinta popieriaus ir plastiko SBS. indepartare vid/aer 2100 mbari x 3 cicluri PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIIA TRAJANIE
iobelastningen pa det forste lag (SB ‘Altistumisen etyleenioksidikon- 580 3750 mg/L 420-1335min. ||| Sterilizacio részleteiér +Antrasis lygis: apsauginis s\uoksnls skirtas islaikyti pirmojo =
+Tredje lag: Et ydre beskyttende lag, som for eksempel en AT — - Az etilén-oxid (EO) sterilizals validlt paramétere: lygio (SBS) biologinio uzterstumo lyg . 135-137°C [ st0'mn || |[Odstranievanie <100 mbar x 3 ciki E
papkasse, der giver yderligere beskyttelse under handtering og Altistumisen lampétila 48455°C *Alegnagyobb megengedett steriizacios rakomanysirtség 180 “Treciasis lygis: isoriné apsauging pakuote, pavyzdziui, kartoning | | [Temperaturé de expunere AU Uumay/zral - __
transport poisto 700 mbar 7 min. ka/m? deéze, uztikrinanti papildoma apsauga tvarkant ir transportuojant. . ‘12(1)324;? % 20"51‘0"“‘” 135-157°C 5'10°'min
CYKLUSPARAMETRE | _seeciFikationer | varicHED Huuhtelu 70 mbar x 3 syKlia - +Az 3ru legnagyobb bioterhelése 100CFU/g, STERILIZAVIMO CIKLO SPECIFIKACLIOS TRUKME SCarea =120 mbarl 22 i 21124 °C T 20-40'min
FORBERANDLING ILMAUS +A csomagolas legalabb két szintd, legfeliebb harom szintd kel PARAMETRAL “Daca se utilizeaza timpul minim de expunere, se permite un al doilea e <100 mbar T~ >5min
3 ciclu de sterilizare, Va rugam sa consultati informatiile de mai jos pentru
STt ved stat | 214 °C I B Lampotila [ 28442°C [ vann SN saint: Jovahagyott papir-miianyag SBS (sterigzt-rendszer) PARUOSIMAS detalii privind sterilizarea dublé. “Ceje e dovoljen drugi
'?er:{:;alirr‘ | 33 - 46 °C | lman poiston nopeus | 10 820 m/s [ +Masodik szint: Egy védoréteg amely arra szolgal, hogy az elsé ' gmmaoh Jemperatira paruosimo 214 °C - Parametrii validati pentru sterilizare cu oxid de etilena (EO): wsnt?(;‘rhzmlm it pOdmbnOSU S aRol Serlzach e spocie
Relativ fugtighed 50215 %RH ] 22-72t Validoitu sterilointiprosessi mahdollistaa enintaan kaksi syklia szint bioterhelési szintjét (SBS) megdrizze. 3-aec T -()Dfn/sﬁatea maxima admisa a sarcinii de sterilizare este de Potrieni parametri za steriizacijo  etilenoksidom (EO):
STERILISERING maaritetyilla parametreilla, kostea\amposten\omna koskevin *Harmadik szint: Egy kils6 véd6 csomagolas, ami lehet egy Santykiné drégme 50 £15 % santykine a/m -Na vecja dovoljena gostota sterilizacijske obremenitve je 180
Fjernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - rajoituksin, kuten maarlrettﬂ kartondoboz, tovabbi védelmet biztositva a kezeléshez és sﬁmu;e,x%mis 'EIV%U: m??mbde b\o?ar?lna a‘tadl'tlco‘u‘u' estedde 100 CrU/ £
Fugtning/varighed 50— 95 RH. 60 min \L(\)t‘?e“ sterilointisykli on sallittu anoastaan kayttamattomille szalltashoz. T Epttimas 50 mbar - madmum trei nivelre. oo o inimum oud nivelur si 'Na&wsm raven bioloske obremenitve izdelka je 100 CFU/g.
Gasindsprejtning 280 mbar StER 52 min. Ster\\ommn lkeen laitteen silyvyysaika madraytyy sen mukaan, CIKL TEREK H TARTAM 5 60-95% p— «Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-| plastic validat. :PPa iranje mopratbltl sgthSav\leno iz najmlanltcli(veh in najvec treh ravni:
ar kump on Iyiwyempl tuotteen oma sailyvyysaika vai valitun g santykinédrégme : +Al doilea nivel: Un strat protector menit s& mentina nivelul D e sIc!Z B e e 10 ravni biologke
Eksponering af EO-koncentration | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || | SBS-jérjestelman sailyvyysaika, Lisaksi kaswttel o vastuussa siitd, | | [Az plokeszités megkezdésekor, | 214°C [ - N, dujos 350 mbar de biosarcina al primului nivel (SB obremenitue prie ravni (SBS) ! e
tt3 tuott levat tasot ovat 1SO 10993-7 -st jszlikseges minimalis homersckle Dujy injekcija Etileno oksido dujos 52 min. +Altreilea nivel: Un ambalaj protector exterior, cum ar fi o P
Too e ettd fuotteessa olevat jagmatasot ova standardissa e Tret, Z tno pakiranie, kot je kartonska &katla, ki
Eksponeringstemperatur 48- 55 °C mukaiset. Bastos Viegas -tuotterden gail ysolosuhte\den osalta K 55 - 46°C I 22-72n 480 mbar cutie de carton, care asigura protectie suplimentara in timpul Tetja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je kartonska Skatla, ki
Flernelse af EO 100 mbar 17 min. kaikki Bastos Viegas -tuotteet on suc|a'f%/1 ava auringonvalolta ja [Relativ Paratartalom I LA 1 Poveikio SIEgis 930 mbar manipularii si transportului. zagotavija dodatno zascito pri ravnanju in prevozu.
Skylning 70mbar x 3cyklusser - m ke ki PARAMETRI CIKLA PECIFIKACIJA TRAJANJE
yining bar x50y pidettava sateelta suojassa koko sailyvyysajan. m A S - Etleno dksido povelkio 580 - 750 mo/L | 420-1335min PrPym—— [ srecmeare || ouwa ¢ || seeciFikacty Il JANJ
Temperatur 28 - 42 °C T VAROITUKSET JA VAROTOIMET Parasitas/Fenntartas 60 - 95 % RH 60 perc Poveikio 48-55°C ; ANJE
1 hastighed | 10-20m/s | MMt -Eaikogetttut tL<a tetttavakswkitel:nhn? ook (Gézbefecskendezés 438 mbar van My 52 perc Etflenc oksido 700 mbar 77 min. E?an%%rda‘tt\‘gﬁarye\mma SentrareTn a N R eesrature privstopu l 214°C [ -
-Ei tarkoitettu kaytett i kovg nyomas 930 mbar Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar - - 33-46°C -
IdDem validerede sterlhserm%sprol;:es tillader op t\\fho cylusser med | | T 300 earaisest) Ala kayta Ialtetta jos huomaat lExpoziciés EO koncentracio 580-750 ma/l | 420-1335 perc AERACIJA X 33-46°C 22-72h Relativna viaZnost 5015 %RH 2-72h
le angivne parametre med en begraensning pa fugtig varme mitaan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat 5 g d Jativa 50x15% TERILIZACUA
sterilisering som angivet i . Valkttan SUortasky Kyy [Expozicids homersékiet 4855 °C ; [ 28-22C T yinnval omicate e umiditate relativa G ez 50 mb -
En anden steriiseringscyklus er kun tlladt for ubrugte enheder. -Tarkoitettu ainoastaan terveydemhuoHon ammattilaisten kayttoon. | | [EC eltavolita 700 mbar 17 perc Oro Blfaukimo drels e ! STERLIZARE laZ i - 50-05 e 60 min
Efter sterilisering fastsaettes enhedens holdbarhed efter den -Als kéyta uudelleen, Tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi, Gblites 20 mbar x 3 CKIus - Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne daugiau kaip du | || indepartare vid/aer 50 mbari Vbrizgavanie plina 350 mbarov N 52 min.
78‘\’&%5?21?513;0?33?J:&Eg%dsugyeggelgggeﬁogk;grehrﬁggfg {otta tartﬁnﬂasta, ‘mukaan Il;uvk\en mahkdo\llswéta |nfeL‘<t|o|sta, ja SZELLOZTETES g\k\us naudf jant nurodgtus paLamerrus taikant sterilizacijos Gmidificare/ Temporizars R o o 4Bg3rgbavk§>v £©
€ oiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valtt: - - 5 régnuoju karsciu apribojima, kaip ni a* umiditate relativa : la} mbar
ansvarlig for overholdelse af restlag defineret for artiklen, angivet i | |-Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai terveydenhuollon — - 28-42°C_ [ yin qin Antrasis sterilizavimo as idzibmas ti nenaudotoms 359 mbari de I Koncentracija 580-750 mg/L | 4201335
150 10993-7. Alle Bastos V\egas artikler skal ved opbevaring veere | |jatteita koskevien mfektlonestostandardle/n TnUkbiast! valttagksesi || (Léaelszivas sebessége [ 10-20ms | riemoneém: Injectare gaz 480 mbari de E& 52 min |IzBosEalEni o - min
beskgt‘tet mod so\dvs 0g holdes ude af regnvejr under hele dets {artuntola infektioita ja saastumista. A jovahagyott sterilizacios folyamat legfeliebb két ciklust tesz | | Po sterilizacijos priemonés tinkamumo naudoti laikas nustatomas | | | Presiune de expunere 550 mbar Temperatura izpostavlienosti 4855 °C i
holdbarhedsperiode. tumien esintyminen o le odotetiavieea kun lehet6ve a részletezett parametereket hasznalva, a forro Faga\ trumpesnjji is iy laiky: gaminio vidinio tinkamumo naudoti Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min, Ods EO 100 mbar. 17 min.
laitetta kaytetaan aswanmuka\ses ti, mutta asetuksen (EU) 2017 gbzzel torténd sterlizalasra vonatkozo korlatozas a *-al jelolt laikas ir pasirinktos SBS tinkamumo naudoti laikas. Be to, - < Izpiranje 70 mbar x 3 cikli -
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER mukaises oifettav efta laitteen kayttcon Iuttywsta Temperatura de expunere 48 -55°C
ket o mt e ata ol e Renaanyaars ta ton részben kifejtettek szerint. sterilizuojantis asmuo yra atsakingas uz tai, kad baty laikomasi L P ZRACENJE
-Beregnet til steril brug. vaarantuminen, muka lukien sairaus tai kehon ,ake,,teesee A masodik sterilizalasi cikius csak olyan keszulekek esetében gaminiui nustatf/tu likuciy lygiy, nurcdytu 150 10993-7. Kalbant Eliminare EO 100 mbari 17 min. 28-42°C | Min. Tih
-Ikke beregnet til brug pa harde veev. kohdistuva pysyva a\tta on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman engedélyezett amelyeket nem hasznaltak. apie laikymo salygas, visi ,Bastos Viegas" gaminiai turi bati Spalare 70 mbari x 3 cicluri - Hitrost odvajanja zraka | 10 -20 m/s 1 .
-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa | maasi toimivaltaiselle viranomaiselle. Sterilizalas utan a késztlék eltarthatosagl idejét a termék saugomi nuo saulés spinduliy ir lietaus visa ju galiojimo laikotarpi. AERARE P K sterili dovoliuie do dva okl b
forringelse eller fej, der kan kompromittere ydeevnen. MERKINTASYMBOLIT T)Tavaramerkki valodi eltarthatésagi ideje és a kivalasztott SBS 5 K do‘men phc stopo ite” izacie ovolu'et o { g \O o upo\ra o
ﬁereki net til gde\ukkgnde at tt)hv‘e brugt agsuncéhedspersonale (stenlgat rendszer) eltarthatosagi ideje kozl a révidebb ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES ;Et’g;’:::e“;':"agere T i 158 ’232 C { Min. Th too %%“'kog?e'agg‘esaf% yég‘fr z omeu vijo sterilizacije z viazno
-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for i ms

Drugi sterilizacijski cikel je dovoUen samo pri neuporablienin
pripomockih.

Po sterilizaciji je rok uporabnosti pripomocka dolocen na podlagi
krajsega obdobja med lastnim rokom uporabnosti produkta in
rokom uporabnosti izbranega SBS. Poleg tega je izvajalec obdelave
odgovoren za zagotav\i(anje skladnosti z ravami cstanko
opredeljenimi za izdelek, kot je doloCeno v standardu 150 10993-7.
Kar zadeva pogoje skladiscenja, morajo biti vsi izdelki Bastos Viegas
ves Cas uporabnosti zasciteni pred sonéno svetlobo in dezjem.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Izdelek je namenjen sterilni uporabi
-Ni namenjeno za uporabo na trdih tkivih.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce zaznate
kakr3no koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje.
;jN‘amenJeno izkljuéno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
la

-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi
zaradl preprecevanja tveganj kontaminacije, vkljucno z moznimi
vnetﬂ in/ali funkcionalnimi poskodbami

dpadke odstranite iz zdravsrvenega varstva v skladu z veljavno
zakonodmo in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da
zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali
oneshazenja.

Pri pravilni uporabi pripomecka ne pricakujemo resnih incidentov,
vendar vas moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je
treba podietje gastos Viegas in pnstoml organ vate dvzave obvestl io

resnih incidentih, p anih z up
zivljenje ali ogrozam zdravle vklmcno z boleznuo ah tramo okvaro
telesne struktu

OZNACEVALNI SIMBOLI NBlagovna znamka



