isme

[ (inclut les pour
et les plateaux avec bol a guide); 1)
Pochettes de bassin. 2)

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren;

-Om waterige, zoutoplossingen of antiseptische oplossingen voor

wondreiniging in te bewaren; i o

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren,
n ze door hun ongwerp bedoeld om te worden gebrui

Large gamme de conteneurs a us_agie chirurgical unique conformes
aux normes de qualité les plus strictes. )
Dispositifs medicaux aPpa[tenant a la Classe lla du fait de leurs
larges indications d'utilisation approuvées, y compris lors de
proceduyres invasives. o - . o

es professionnels de la santé doivent choisir un dispositif ,ayv?nt
gnée capacite appropriee et un design adaptes a l'usage specifique
revu.

DESTINATION ET INDICATIONS

https:/www,

i com,
downloads/ifu/IFUe551999123 pdf

A [E 1) [REF] 489-380; 489-381; 489-406;
E 489-407; 489-641; 489-642;

489-428; 489-429; 489-433
R v
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-Trays (includes catheterization trays
and trays with guidewire bowl); 1)
-Basin liners. 2)

DEVICE INFORMATION

V;lide-vange of single-use surgical containers comply with the highest quality

stan X

Medical devices classified as Class lla devices due to their broad approved
indications for use, including use during invasive procedures. ) .
Healthcare professionals should select’a device with a suitable capacity and design
appropriate for the intended purpose.

NTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

Trays and basin liners: .
-Io emdpor rily hold organs or tissues. = ;
;‘Lol Q%In or for preparation of medical devices such as catheters with medicinal
utions.
-To hold aqueous, saline solutions for irrigation. .
-To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.
-To hold antiseptics for disinfection of skin or mucosa.
itional ¥, ind due to their design, are intended to be used:
Catheterization trays (boat shape) - to fit the human body; are adequate to
collect body fluids,’
Trays with guidewire bowls - to J;repare and to temporary store a guidewire
while k_eepmgT\t in place and hydrated.
Basin liners - The basin liner, designed with an integrated drape, is used to
grevenl the infectious agents transfer in a surgical context.
haped to fit the interior of a ring basin, the liner includes a drape that covers the
legs of the ring stand. Additionally, it serves to hold warm irrigation solutions.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

Ethylene oxide (EO) sterilization must be conducted by trained personnel using
validated processes and sterilizers. The processor shall comply with ISO 11135, as
well as any applicable national regulations. If transportation'is involved, it must be
Xasll_lc_iﬁt‘%% gccordlng to internationally recognized standards (e.g., ISTA;

Devices must be packaged within a sterile barrier system (SBS) suitable with EO
sterilization and compatible with the respective process gara eters. The
?ackaglng system must meet the requirements of ISO 11607-1/2 and CEN ISO/TS
6775, allowing sterility 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 EO sterilization method. 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. 5
The sterilization process parameters for EO, outlined below, have been validated in|
accordance with 1SO 11135. However, the customer is responsible for validating
their own sterilization process to ensure compliance with re: U\E(QQ/ and
oﬁeranona\ requirements, as well as achieving a SAL of 10-* considering their
chosen SBS and the packa%l"n levels.. I
Validated parameters for ethylene oxide (EO) sterilization: 5
+The maximum allowable sterilization load denslte( 15,180 kg/m®.
+Maximum bioburden level of the article is 100 CFU/g. .
*Packaging must consist of a minimum of two levels and a maximum of three levels:|
First Tevel: A validated Faper-plastlcvSBS. .
+Second level: A protective layer designed to preserve the bioburden level of
the first level (SBS). . ) )
+Third level: An outer protective packaging, such as a carton box, providing
additional protection during handling and transportation.

Les | 2 et les 5 .

-Maintenir temporairement des organes ou des tissus; .
-Contenir ou préparer, des disposififs médicaux tels que des cathéters
avec des solutions médicamenteuses; L

-Contenir des solutions aqueuses et salines pour l'irrigation;

-Contenir des solutions aqueuses, salines ou antiseptiques pour le
nettoyage de plaies; L R .

-Contenir des antiseptiques destinés a la désinfection de la peau ou des
muqueuses, . o . .

En outre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre utilisés

our:
Blateaux our cathétérisme (forme de bateau) - S'adapter au corps
umain ; ils sont adéquats pour recueillir les fluides corporels.

Plateaux avec bol a guide- Preparer et stocker temporairement un
il-guide tout en le maintenant en place et en I'hydratant.

Pochettes de bassin-La pochette de bassin, concue avec un champ
ntegre, est utilisée Pour empécher le transfert dagents infectieux dans un
confexte chirurgical. Concu pour s'adapter a I'intérieur d'un bassin rond, le
revetement comprend un'champ qui recouvre les pieds du support rond.
En outre, il sert a maintenir les solutions d'irrigation chaudes.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

La stérilisation a I'oxyde d'éthylene (OE) doit étre effectuée par du personnel
forme utilisant des procédes et des stérilisateurs validés. La personne effectuant la
transformation doit se conformer a la norme ISO 11135, ainsi quaux .~~~
eglementations nationales applicables. Si e transport est implique, il doit étre
?/Sa%geﬁgr%flaamemenr aux normes internationalement reconnues (par exemple,
Les dispositifs doivent étre emballés dans un systéme de barriére stérile (SBS)
tet’f la stérilisation a 'OE et compatible avec les parametres de traitemerit
respectifs. o X
Le ,S\}/Ste e d'emballage doit répondre aux exigences des normes 1SO 11607-1/2 et
CENISO/TS 1677]5, ce qui permet d'obtenir [a stérilite p(?ndant le processus de
stérilisation et de [a maintenir tout au long de la duree de conservation du Produwt
fectuant la transformation ﬁst resdpons,a le de la selection et de la
thode de sterilisation a I'OE.

K: isatie trays N p het menselijk lichaam te passen; ze

zijn geschikt om lichaamsvloeistoffen %) te vangen. .

Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te bereiden en

tudel&k op te bergen terwijl deze 08 zunJ)Iaa s en gehydrateerd blijft.

Afdekkin: k¢ -De afdekking voor spoelkom met
ebruikt om de overdracht van

in v voorkomen. De afdekki

dat hij aan de binnenkant van een ringbekken past en bevat

die de poten van de ringstandaard bedekt. Daarnaast dient

het om warme irrigatievioeistoffen in te bewaren,

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Stenhsat\? met ef hylienonde (EO) moet worden uitgevoerd door geschoold

personeel dat %e mg maakt van gevalideerde ﬁ:rocessen e

verwerher moet voldoen aan ISO TI135 en aan alle t:??;wl/aérsgelfwke natjonale
i

operativos, asi como de lograr un NGE del 10, teniendo en cuenta el SBE
elegido y los niveles de envasado. .~ L ;
Parametros validados para la esterilizacion por éxido de etileno (OE8:
+La densidad maxima de carga de esterilizacion permitida es de 180 kg/m?®.
+El'nivel maximo de carga biologica del articulo es de 100 UFC/g.
+El envasado debe constar de un minimo de dos niveles y un maximo de tres:
*Primer nivel: un SBE de papel-plastico validado.
+Segundo nivel: una capa protectora disenada para preservar el nivel de
biocarga del primer nivel (SBE). ) ) .
«Tercer nivel: un envase protector exterior, como una caja de carton, que
proporciona proteccion adicional durante la manipulacion'y el transporte.

BaANAVDAHWAT MPOLIEC Ha CTEPHAM3ALIMS NO3BOASIBA AO ABA LIMKBAA C
M3MOA3BaHE Ha MOCOYEHHTE NapaMeTpm.
TOPW LIMKbA Ha CTEPUAM3ALINS Ce AOTYCKa EAVHCTBEHO 3a HEU3MOA3BaHM

CPOKET Ha FOAHOCT Ha M3ACAVIETO CAGA CTEDMAN3ALIVS! Ce OMDEACAS OT

e
ATbYHUTE HMBA,
TO, KaKTO € MoCco4eHo B ISO 10993-7. Ce OTHacs A
YCAOBMSITA Ha CbXPaHEHMe, BCUYKI M3ASAMA Ha Bastos Viegas Tpsbsa Aa bbaaT
3aLUMTEHN OT CAbHYEBA CBETAMHA M AQ Ce CbXPaHABaT AAAeY OT AbXA B

oCT.

MNPEAYNPEXXAEHUS U NPEAMA3HU MEPKU

voorschriften, Als er (fprake i Vap transport, moet.

internationaal erkende normen (bijv. ISTA; ASTM4169). R

Deh IEm\ delen m?eten worden verpakt in een steriel bgrrl)eresy%teem (SBS) dat

geschikt is voor sterilisatie met EO en compatibelis met de betreffende

cterilsatieparameters. i

Het verpakkingssysteem moe voldoeg aan de ﬁlsen van ]SO 116Q7-1/2 en CEN

ES(% TS 16775, zodat steriliteit kan worden bereikt tijdens het sterilisatieproces en
ehouden blijft gedurende de houdbaarheid van het product. ;

De verwerker is veral gwoordeh#k voor het selecteren en valideren van een geschikt

SBS voor de EO-sterilisatiemethode. ) ;

Het verpakken moet %ebeuren onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden

om de integriteit van het product te behouden.

Tijdens het hanteren van het artikel moet de verwerker een gecontroleerde

omﬁ_evmg handhaven om contaminatie te voorkomen. )

De hieronder beschreven parameters voor het EO-sterilisatieproces zijn
evalideerd in overeenstemming met ISO 11135, ;

e klant is echter verantwoordelijk voor het valideren van zijn eigen
sterilisatieproces om ervoor te zorgen dat het voldoet aan de wette\uke en
operationele vereisten en een SAL-waarde (steriliteitsniveau) van 10 bereikt,
rel er\l_r&g houdend met het gekozen SBS en de v?{pakkmg,smveaus,

Gevalideerde parameters voor sterilisatie met et] gleenoxlde (EO%: .
+De maximaal toe: estgne ladingsdichtheid van de sterilisatie |§‘1 0 kg/m>.
+Het maximale bioburden-niveau (hoeveelheid microbiologische besmetting)

van het artikel is 100 CFU/g.

*Verpakkingen moeten uit g\lmmaa\ twei en max#maal drie niveaus bestaan:

« Eerste niveau: Een gevalideerd papier-kunststof SBS.

«Tweede niveau: Eer}_7 eschermende aag die ontworpen is om het
bioburden-niveau van het eerste niveau (SBS) te ihou len.

+Derde niveau: Een beschermende buitenverpakking, zoals een kartonnen doos,

e
lie extra bescherming biedt tijdens het hanteren en vervoer.
CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR

- 0 A Ce M3NOA3BA CTEPMAHO.
-He ca npeaHasHaueHM 3a NPUTOTBSHE Ha MHXXEKLVIOHHM MPEnapaTyi MAN KOCTeH

-[TDoBEpeTe BI3yaAHO 3ACAMETO. He M3MOASBAITE NSACAVETO, aKO 3a6eAeXMTE ]
HSIKaKBM MPW3HaLIM Ha BAOLLIABaHE MAW AeeKT, KOTO MOXE A KOMNPOMETVPa

Y. -
-TTpeAu yroTpeba NpoBepeTe BU3yaAHO 3a HaAWYME Ha HaCTVLIM U N3MOA3BaNTe
0.

-3a OBTAAMOAOTMYHM MHBA3VBHM MPOLIEAYPM, npoﬁMmWe XMPYPrydeckns

eba.

-l IpeAHa3HaueHo 3a ynotpeba CaMo OT MEANLIMHCKY CTIeLIMaAVCTY.

-AAa He ce 13roA3Ba NOBTOPHO. IpeAHa3HaUeHO 3a EAHOKPATHa YroTpe6a C LieA
|A3 Ce MPeAOTBPATAT PUCKOBE OT 3apassiBaHe, BKAIOUMTEAHO Bb3MOXHIM

AV MOBPEAA Ha GYHKLWATa My.

-V13XBbpAETE B CbOTBETCTBYE C NPUAOMKIIMOTO 3aKOHOAATEACTBO W/MAN
[CTaHAAPTITE 3a NPEACTBPATABAHE Ha MHMEKLMIN OT OTNaAbLIM OT
3ApaBEONasBaHeTo, 3a Aa CBEAETE AO MUHIMYM NOTEHLIMAAHMSA PUCK OT

He ce ouaksa nosiBaTa Ha Cep1o3HM MHUMAGHTV NPV YIOTDe6aTa Ha MSAGAMIETO, ako ce
W3MOA3BA NO NPeAHa3HaueHwe, HO CbrAacHo PeraameHT (EC) 2017/745 e HeobX0AMMO Aa

BUt HPODMVDAME, Ue CEPIO3HY MHLIMACHTH, CEbD3aHY C YOTDEOAT Ha USACAVIETO,
KOUTO Ca XMEOTO3ACT VAV KoM o

POMETIAPALLN 3ADABETO, BKAIOUNTEAH

ing - . - NepM1OAA Ha CPOKa VM Ha FOAH
PARAMETROS DE CICLO I ESPECIFICACION “ DURACION
PREACONDICIONAMIENTO

nil | o -
e S T 214°C yeHT.
Temperatura 33 -46°C 22 -72h

sterilisatoren. De Humedad relativa 50 +15 %RH eKTVBHOCTTA M\
volgens ESTERILIZACION 5
Aspiracion al vacio/eliminacion| 50 mbar , S EAA S
:9 a"’g Foagio KOHTEVHEP CbC CTEPUAGH Pa3TBOP MPEAW YrOTP
pmidificacionts 60 - 95 %RH 60 min.
i6 350 mbar de N -
Inyeccion de gas 480 mbar de OF 52 min. ety
Presion de exposicion 930 mbar
Concentracion de exposicion ~ 420-1335min.
= o 580 10 o/l [sabaoriare, yidexiuis w sarmpchBare.
Temperatura de exposicion 48 - 55 °C
Eliminacion de OF 100 mbar 17 min.
Descarga 70mbar x 3 ciclos -
VENTILACION IOCTOSIHHO YBPEXAAHE

Temperatura 28 -42°C | Min. 1h
Velocidad de extraccién del aire| 10-20m/s i

El proceso de esterilizacion validado permite hasta dos ciclos utilizando los
Barametros especificados. , ,
hn segutn‘dogwdc de esterilizacion solo esta permitido en equipos que no se
ayan utilizado. | N |
Tras la esterilizacion, la vida util del equipo viene determinada gor la duracion
mas corta entre la vida util intrinseca al producto v la vida util del SBE
seleccionado. ésmsmo, el procesador es resdponsable le garantizar el
cumpln{mento ie los niveles residuales definidos para el arficulo, tal' y como se
especifica en la norma ISO 10993-7. Respecto a las condiciones de
almacenamiento, todos los articulos de Bastos Viegas deben protegerse de la luz
solar y mantenerse alejados de la lluvia durante toda su vida util.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Le processus de stérilisation validé permet d'effectuer jusqu'a deux cycles en utilisant
les parametres specifiés. L .

Uﬂ_deuxleme cycle de stérilisation est autorisé uniquement pour les dispositifs non
utilisés.

Apres stérilisation, la durée de conservation du dispositif est déterminée par la durée
la' plus courte entre la durée de conservation intrinseque du produit et la duree de

The va\i?ated sterilization process permits up to two cycles using the specified
arameters.
Kseconc! sterilization cycle is only allowed for unused devices. )
Post-sterilization, the dévice's shélf life is determined by the shorter duration
between the product’s intrinsic shelf life and the shelf life of the selected SBS.
Additionally, the processor is responsible for ensuring compliance with the
residual levels defined for the article, as specified in [SO 10993-/. Regarding
storage conditions, all Bastos V\e%as articles must be protected from sunlight and
kept away from rain throughout their shelf life.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile. )

-Not intended to be used fcg)reparat\on of injectables nor bone cement.

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

-Before use, check visually for particulate matter and use only if the contents are clear.
-For ophthalmic invasive procedures, flush the surgical container with sterile solution

efore use, X
-Intended to be used exclusively by healthcare Fvofess\ona\s .
-Do not re-use. Jnt?nde to be Used one single time to prevent risks from
contamination, including possible mf;ezftlons‘ anéj ‘or functional damage.

—Dlsrltjcse according to applicable legis| ?hon ‘and/or infection prevention standards for
healthcare waste, fo minimize potential risk of contamination, infection or pollution.
The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the device if used
correctly, but according to Regulation (EU) 2017/745 we must inform that serious
incidents related with the use of the device, that are life-threatening or cof

besmet tmgfvwaaronder mogeh ke infecties en/of functionel
-Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving = en/of infectiepreventienor-
men voor afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle risico op besmetting,
infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het %ebru\k van het _
apparaat bi correct gebruik. Echter, vo\%ens Verordening (EU) 2017/745 moeten wiu
en dat ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat,
die Ievensbedre\?en zijn of de gezondheid in gevaar brengen, waaronder ziekte of
ermanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan
astos Viegas en aan de bevoegde autoriteit van Uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

CYCLE PARAMETERS I SPECIFICATION “ DURATION conservation du SBS sélectionné. En outre, la personne effectuant la transformation
PRECONDITIONING doit garantir la conformité par raj é)ort aux niveaux residuels definis pour ['article,
comme specifié dans la norme ISO 10993-7, En ce qui concerne les conditions de
Minimum temperature N - stockage, tous [es articles Bastos Viegas doivent étre protéges de la lumiere du soleil
entering the preconditioning 21,4 °C et de 1a pluie pendant toute leur durée de conservation,
Temperature 33 - 46 °C - MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Relative Humidit 50 +15 %RH 272 a ise i 2
-Concu pour étre utilisé de maniére stérile. o
STERILIZATION -Ne tzlvent pas étre utilisés pour la préparation de produits injectables ou de
Vacuum /Air removal 0 mbar - ciment osseux. . ) . . e .
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un
Humidification/Dwell 60 - 95 %F;H 60 min. quefﬁ:onque Sidne dé detarioron ou de defaut susceptible de comprometire ses
mbar o f erformances.
Gas Injection 280 mpar ot ¥ 52 min. FAvanttutlllsatlon verifier visuellement |a présence de particules et n'utiiser que s
Exposure pressure 930 mbar les contenus sont clairs .
-Pour les procédures invasives ophtalmigues, rincer le conteneur a usage
Exposure EO concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. ch\rurg\ca?avec une solution stgﬁ\e avant utilisation. X 9
Exposure temperature 48 - 55 °C -Utilisation exclusivement réservee aux Pro essionnels de la sanﬁe.
EO removal 100 mbar T7 min. -Ne pas réutiliser. Prevu PQur Line utilisation unique afin ?’ewter les risques de
ontamlna'f\on, y compris les infections possibles, et/ou les dommages
Flushing 70mbar x 3cycles - onctionnels. ) )
AERATION -Eliminer conformément aux Jois en vigueur et/ouy alle normes de pr?ventlon des
infections pour les decheté liés aux soins de sante, afin de minimiser le potentiel
Temperature 28 - 42 °C | Min. Th risque de contamination, d'infection ou de pollution.
Speed of air extraction | 10-20m/s | La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec ['utilisation du dispositif s'il est

utilisé correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745, nous devons
informer que les incidents graves liés a lutilisation du dispositif, qui mettent la vie en
danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou Ialtération permanente
dune structure corporelle, doivent étre notifiés a Bastos Viegas et a lautorité
compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
3)Représentant agréé au Royaume-Uni 4)Marque déposée

- ATk Kath
mit Flihrungsdrahtschiissel); 1)
-Abdecktiicher fiir Waschbecken. 2)

und @|
INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hochsten

Qualitatsstandards.

Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten zugelassenen
\nwendungsindikationen, einschlieBlich der Verwendung bei invasiven

Eingriffen, als Gerate der Klasse Ila eingestuft werden. =

Angehorige der Gesundheitsberufe sollten ein Gerat mit einem "
eéigneten Fassungsvermogen und einem Design auswahlen das fur
len Jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

ealth, including iliness or permanent imgaifment of 3 body sructure, must be notified
to Bastos Viegas and to the Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS
3)United Kingdom authorized representative 4)Trademark

cateterizagdo e
;1

abuleiros (inclui tabuleiros para
com fio-guia):
-Coberturas de bacia. 2)

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Vasta gama de recipientes cirur%icos de uso unico, que cumprem com
as majs elevadas normas de qualidade. o
Classificados como dispositivos médicos de classe lla devido a ampla
extensao de indicacoes para utilizacao previstas, incluindo a utilizacao
durante procedimentos invasivos. )
Os profissionais de saude devem selecionar um dispositivo com
capacidade e formato adequados a finalidade prevista.

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

Tabletts und Abd U fir k
-Zur vorubergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;
-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie

Kathetern mit medizinischen Losungen; N R
-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Lésungen fur die

Sﬁ)ulungf‘ - . . .
-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen oder antiseptischen
Losungen zur \Nundreln_\gun%i L .
-SZL#er Aufhnahme von Antiseptika fur die Desinfektion von Haut oder
chleimhaut.
Daruber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet zu werden: .
Katheterschalen (Bootsform) -zum Anpassen an den menschlichen
Korper; sind g_eelgnet. um Korperflussigkeiten aufzufangen.
Schalen mit FUhrungsdrahtschssel- zUr yorbere\tun% und |
vorubergehenden Aufbewahrung eines Fuhrungsdrahtes, wahrend er
an Ort und Stelle und hydriert gehalten wird. N
Abd I ur n-Das Abdecktuch fiir Waschbecken
mit integriertem Abdecktuch wird verwendet, um die Ubertragung
von Infektionserregern im chirurgischen Kontext zu verhindern. Das
Abdecktuch ist so geformt, dasssie in das Innere eines Ringbeckens
passt, und umfasst ein Tuch, das die Beine des Ringstanders abdeckt.
AuBerdem dient sie zur Aufnahme von warmen Spullésungen.

or het Verenigd Koninkrijk 4)Handelsmerk

-Vassoi (compresi vassoi per cateterismo e vassoi con
hetta per ida); 1) G

NFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

L'ampia gamma di contenitori chirurgici monouso & conforme ai pit
elevati standard di qualita.
DISPOSItI\/\ medici classificati come dispositivi di Classe Ila a causa

e loro ampie indicazioni d'uso approvate, compreso I'uso durante

rocedure )
gl'\ operatori sanitari devono scegliere un dispositivo con una capacita
adeguata e con un design appropriato per o scopo specifico previsto.

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

1 vassoi e i teli copri baci . .
-Conservare temporariamente organi o tessuti; R
-Cog_servla,re o preparare dispositivi medici come cateteri con soluzioni
medicinali; X X -

-Conservare soluzioni acquose e saline per l'irrigazione;

-Conservare soluzioni acquose e saline per la pulizia di ferite;
-Conservare antisettici per la disinfezione della cute o delle mucose.
Inoltre, e a causa del loro design, devono essere usati:

Vassoi per cateterismo (a forma di barca) - Per adattarsi al corpo
umano; sono adeguati per raccogliere i fluidi corporei.

Vassoi con vascheétta per filo guida-Per preparare e conservare
temporaneamente un filo guida mantenendolo in posizione e idratato.
Teli copri lavandino - |l telo copri lavandino, progettato con una tendina
integrata, si usa per prevenire Il trasferimento di-agenti infettivi in_
contesto chirurgico. Modellato per adattarsi all'interno del lavandino ad
anello, il telo include una tendina che copre le gambe del supporto ad
anello. Inoltre, serve a mantenere calde le soluzioni di irrigazione.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

La procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EO) deve essere eseguita da
personale qualificato che utilizza procedure e sterilizzatori convalidati. L'operatore
deve attenersi alla norma ISO 11135, nonché a ogni normativa nazionale in vigore.
Qualora sia previsto il trasporto, quest ultimo déve essere convalidato secondo le
norme internazionali riconosciute (per esempio ISTA; ASTM4169).
| dispositivi devono essere confezionati in un sistema di barriera sterile (SBS)
appro{_)r,\ato per la sterilizzazione con ossido di etilene (EO) e compatibile con i
rispettivi parametri di procedura.
Il swsﬁema di confezionamento deve soddisfare i requisiti della norma 1SO 11607-1/2
e della norma CEN ISO/TS 16775, consentendo di ottenere la sterilita durante la
rocedura di sterilizzazione e di mantenerla per tutta la durata del prodotto.

“operatore e responsabile per la selezione e la convalida di un SBS appropriato

er il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene (EO).

| confezionamento deve avvenire in condizioni ambientali controllate per
mantenere ['integrita del prodotto. ;
Durante la manipolazione dell'oggetto, I'operatore deve mantenere il controllo
ambientale per evitare la contaminazione. ) . .
| parametri della procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), descritti
sotto, sono stati convalidati secondo la norma ISO 11135. )
Tuttavia, il cliente & responsabile della convalida della propria procedura di R
sterilizzazione per garantire la conformita ai requisiti normativi e operativi, nonché
per ottenere un SAI ;L\\/eHo di sicurezza di sterilita) di 10, considerando I'SBS
scelto e ilivelli di .cdon fezionamento. . Lo
Parametri convalidati per |a sterilizzazione con ossido di etilene gEO): B

«La densita di carico di sterilizzazione massima consentita ¢ di 180 kg/m®.

<[l livello massimo di bioburden de\l’oggeno ediTO0UFC/g.
g -é:wr‘nba‘l‘lagg\o deve essere composto da un minimo di du€ livelli e un massimo

i tre livelli:

+Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato. .

_+*Secondo livello: Uno strato protettivo progettato per preservare il livello di

bioburden del primo livello (SBS). .
«Terzo livello: Un imballaggio protettivo esterno, come una scatola di cartone,

VAN T Ha TeAeCHaTa CTPYKTYPa, TpsibBa Aa GbAaT
CbobLaBaHN Ha Bastos Viegas v Ha KOMNETeHTHWS OpraH B Abp)KasaTa Bu

CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE
30

4)Teproscka mapka

~Plitice (ukljucuje pl
posudom za Zicu vodilicu); 1)
-Prekrivke za posude za otopine. 2)

PODACI O UREPAJU

Sirok raspon Lednokratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
standardima kvalitete. N L
Medicinski uredaji klasificirani kao uredaji klase lla zbog svojih Sirokih
odobrenih indikacija za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
invazivnih postupaka. X X X .
Zzdravstveni djelatnici trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg
kapaciteta i dizajna prikladan za odredenu namjenu.

NAMJENA | INDIKACIJE

Pladnjevi i prekrivke za lavore:

-Privremenu pohranu organa ili tkiva;

-Pohranu ili pr\{)remu medicinskih uredaja poput katetera s

medicinskim of Qﬁl X ;. . R

-Pohranu vodenin ili slanih otopina za \splran{e; L

-Pohranu vodenih ili slanih otopina ili antiseptika za ¢is¢enje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, i zbog svog dizajna, namuen]gm su za: -

Plitice za kateterlzaclllu (oblik broda) - Pristajanje ljudskom tijelu;

gr_lk_ladm su za prikupljanje tjelesnih tekucina.

Plitice s posudom za zicu vodilicu - Pripremu i privremenu pohranu

zice vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira. )
rekrivke za posude za otopine - Prekrivka za posudu za otopine,

dizajnirana s integriranom draperijom, koristi se za sprjecavanje

prijenosa uzrocnika infekcije u kirurskom kontekstu. Oblikovana tako
a odgovara unutrasnjosti okruglog lavora, prekrivka ukljucuje

draperiju koja prekriva noge okruglog stalka. Osim toga, sluzi za

drzanje toplih otopina za irigaciju.

i plitice s

validation d’un SBS approprie pour la méf L
g‘fe‘rr‘nﬁe a'gge?\%tr ‘frr‘%ée%ﬁctgﬁ dragéut{tes conditions environnementales controlées PRECONDITIONERING “Debe utilizarse en condiciones asepticas
Pen: an?la manipula |§n fe \‘ar?\de, Ia‘éaersorm,e effectuant la transformation doit mb’gg‘éﬂ‘fﬁﬁ%ﬁ’a%gg%lgg&‘enn 21,4 °C - -No ge%e utilizarse para preparar |n¥ectab\es ni cemento dseo.
assurer un controle de 'environnement afin d'éviter toute ccntéamma on. p g . -Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta indicios de
Les parametres du progessus de sterilisation a I'OE, décrits ci-dessous, ont été Temperatuur 33446 °C 22 - 72 uur deterlo? 0 defectos que puedan comprometer su funcionamiento. -
valides conformement & a nol . Relatieve vochtigheid SO £ 15 % RV -Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de particulas y utilicelo
Cependant, le client est responsable de la validation de son propre processus de — solo si no hay residuos. |
stéri |stat\on ?‘%n e garanti‘r’:igtco?forngjte avee \gs exigences {e%’?emedntasw res eﬁ . STERILISATIE "DU?ISrBTSC% OIQ’\S‘%TSO% g%i‘{gﬁ'ggégg%‘é“ﬁsaﬁfi enisiagar el contenedor
loperationnelles, ainsi le l'obtention d'un e 107, compte tenu au choisi U i i - )
Paes pvosu domballage. P Vacutim/luchtverwijdering 50 mbar -Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.
Parametres v: pour [a stérilisation a Poxyde d’éthyléne (OE%: [Bevocht\gmg 60 -95 % RV 60 min. -No reutilizar, Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar riesgos de
+La densité maximale admissible de la charge de sterilisation est de 180 kg/m?. - B 350 mbar van N 52 contamlnaé\on -omo posibles infecciones o danos en su funcionamiento.
SR TR R o | ([ I ML | ok L i L e g
‘emballage doit comporter un minimum de deux niveaux et un maximum ae Blootstellingsdruk 930 mbar. Inreccione: | , CC 1l
trois niveaux: ) 3 " 9 riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.
:Preeu”‘xggﬁn"“’rﬁsg-aﬁ!’usr‘%s Dgg%rg’r'gfgc fﬁg’ﬂgﬁinée & préserver e niveau de Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min. || Utilizando el producto de manera correcta no se deberian \producir incidentes araves, pero
charge microbienne du premier niveau (SBS). - de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que los incidentes
5 i i - & it Blootstelling-stemperatuur 48 -55°C raves relacionados con el uso del equipo que pongan en peligro la vida o comprometan
roisieme piveau: un emballage exterieur protecteyr, comme Une boite en 5 salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal,
&?ggb, ui offre Une protection Supplementaire lors de'la manipulation et du [EO Verwijdering 100 mbar 17 min. deben notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pais.
— - y Spoelen 70 mbar x 3 cycli - "
PARAMETRES DU CYCLE || SPECIFICATION || DUREE SIMBOLOS DE MARCADO
- BELUCHTING autorizado en el Reino Unido 4)Marca
PRECONDITIONNEMENT 420
— " Temperatuur ] 28 - 42°C T Min. 11 uur i _ § _ _ _
dea'wfggr‘gcec'ggﬁ‘g{ggneemggtfee 214 °C - Snelheid van luchtafzuiging | 10 -20 m/s -Bnckog (|fnk|us|ve kateteriseringsbrickor och brickor
z 3 B Het lideerd staat maximaal twee cycli toe met gebruik van de med skal for ledare); 1) @
Température _ 33246 °C 22-72h gespect iceerde parameters. o 4 9 -skydd till handfat. 2)
Humidle relative oo e A o e e A A A G
E Tlisatie Vi I re
- — - STERILISATION eriode tussen de mmnsneﬂe hougbaarheld van ?t proguct gn ie houdbaarheid van ENHETSINFORMATION — —
Vide/élimination de l'air 50 mbar - et SBS. Daarnaast is de verwerkerverﬂwtwoorde ik voor de naleving van de Brett sortiment av klrurglska engangsbehallare som uppfyller de
Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 60 min restgehalten die voor het artikel zijn gedefinieer ,foals %e?pecm::eerd in 1SO 10993-7. hogsta kvalitetsstandarderna. .
& - Weac} le bewaaromstant Jghe%en betreﬂt(noeten lle artikelen van Bastos V\e(qas Medicintekniska produkter som klassificeras som klass lla-produkter
Injection de gaz igg rnt‘v%g: %fé\‘é 52 min. gedurende c?e hefe houdbaarheidsperiode worden beschermd tegen zonlicht'en regen. pilgrund av geéas, bredadgo_dkam_ja mdwkatéoner for anvandning,
Inklusive anvandning unaer invasiva procedurer.
Pression d'exposition 930 mbar WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN Vardpersonal bor valia en enhet me: |émE|l9 kapacitet och med en
Concentration de 580 & 750 ma/L “Bedoeld voor steriel gebruik. utformning som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.
I'exposition a 'OE 420-1335min. -N'\edl b?doe\fdborln te wo{den gebruikt voor het prepareren van injecteerbare AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER
A D b A o, roducten or botcement
Temperature d'exposition 48a55°C E)\nspecleer_ het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van Brickor o(r'h_ handfatsskydd: N
Suppression de 'OE 100 mbar 17 min. verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen. -For att P_ Ifalligt forvara organ eller vavnader;
Nettoyage TOmbar x 3cycies -h\/%)r gebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken als de inhoud —Fog att orvarE ell\__er bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar
- elder Is. med medicinska losningar;
AERATION -Bij oftalmologische invasieve ingrepen moet de chirurgische container voor -For att forvara vattenhgaltlga saltldsningar for bevattning,
- % ruik worden doorgespoeld met een steriele oplossing. . -For att forvara vattenhaltiga saltlésningar eller antiseptiska I6sningar
[Température | 28 a42°C | Min. Th -Nyls\ulten_d bedog\d _\l/(oor egruwlladoor profess‘lonalsbln _ke gezondheidszorg. for. sarrepgor\ng; « |5 fok h !
Vitesse d'extraction de 'air | 70 3 20 m/s 3 -Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebrull or“scrlﬁ‘ac(?est;a\/noorkomen ;EOn:ﬁanngara antiseptiska medel for desinfektion av hud eller

Onc‘rg ssutom, och pa grund av deras utformning, ir de avsedda att

a
Kateteriseringsbrickor (batform) - For att p__asia med méanniskokrop-
n; psamllr&goav qupg tskor.

Bfickor 'm’EE ‘ Is%(aélf % e

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Sterilizaciju etilen oksidom (EO) mora provoditi obuceno osoblje uz upotrebu
validiranih procesa i sterilizatora. Obradivac mora biti u skladu s 1SO 11135, kag i
svim prlmjenﬂvlm nacionalnim propisima. Ako {e ukljucen prijevoz, on mora biti
R%tTVPﬁ%E&S ladu s medunarodno priznatim standardima (npr. ISTA;

Proizvodi moraju biti zapakirani unutar sustava sterilne barijere (SBS) prikladnog
za EO sterilizaciju | kompatibilnog s odgovarajucim parametrima procesa.
Sustav pakiranja mora ispunjavati zahtjeve normi ISO 11607-1/2 | CEN'1SO/TS
16/75, omogucujuci postizanje sterilnosti tijekom procesa sterilizacije i
odrzavane tijekom cijelog roka trajanja proizvoda. )

(E)Brardlvacj oodgovoran za odabir i validaciju odgovarajuc¢eg SBS-a za metodu

steriliza

Pakiranje se mora jzvrsiti u kontroliranim uvjetima okoline kako bi se odrzao

integritet proizvoda. . . .

Tijekom rukovanja proizvodom, obradivac¢ mora odrzavati kontrolu nad okolisem

kako bi sprijecio kontaminaciju. o

rsaéam%n procesa sterilizacije za EO, navedeni u nastavku, validirani su u skladu

Medutim, kupac je od%?voran za provjeru valjanosti vlastitog procesa sterilizacije|

kako bi se osigurala uskladenost s regulatornim i operativnim zahtjevima, kao i
ostizanje SAL-a (razina osiguranja sterilnosti) od 10%, s obzirom na odabrani

BIS i.razine pakiranja.

Val i parametri za sterilizaciju etilen oksidom (EO): .
-NaL eca dopustena gustoca pungen]a, pri sterilizaciji be 180 kg/m®.
+Maksimalna razina bioloskog opterecenja artikla je 100 CFU/g (broj kolonija

bakterija po gramu).

+Pakiranje Se mora sastojati od najmanje dvge. a najvise tri razine:
| icni SBS.

+Hogsta tillatna densitet férnsteri\iserings\ast ar 180
Uax mal biobelastningsniva for artikel

FU/g. . . .
'Ff}rpgackn\ngen ska besta av minst tva och hogst tre nivaer:
*Forsta nivan: En godkand sterilbarriar (SBS) i papPer/?\ast.
_+Andra nivan: Eft skyddande lager som utformats for att bevara
biobelastningsnivan i sterilbarriaren (SBS) for den forsta nivan.

+Tredje nivan: En yttre skyddsforpackning, t.ex. en kartong, som ger extra
skydd under hantering och transport.

O.

svatskor, e
Ol ar?1 r att forl ere%a ch tillfalligt forvara en +Prva razina: validirani papirno-plas i . . L L

ledare, S?mtldl t som den halls %p plats och ygrat\seras. *Druga razina: zastitni sloj dizajniran za ocuvanje razine bioloskog opterecenja
Skydd till handfat - Handfatsskyddet har designats med en integrerad | |prverazine (SBS). . . " . .
draperin: od;h anvan or att hindra overforing av smittamnen under «Treca razina: vanjsko zastitno pakiranje, poput kartonske kutije, koje pruza
kirurgi. Skyddet har ut] orm?ts sa,_?tt %t passar i ett hindfat med en dodatnu zastitu tijekom rukovanja i transporta.
drapering ST ta”'t;ker hand atsstla _Ieti ben. Dessutom kan det
anvandas till att halla varma spolvatskidsningar. PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA || TRAJANJE
INSTRUKTIONER FOR STERILISERING PREDKONDICIONIRANJE
Sterilisering med Etylenoxid (EO) maste utféras av utbildad personal som L»a%sta temperatur ndr_ 214 °C -
anyanderdgodkanda rocesser och sterilisatorer. Bvearbetnln%sforetaget ska forkonditionering pabérjas .
folja stan _ard?n 1SO 135 sgmt alla tlll‘ampllga n?t\one\\a bes amﬁneliej g)m Temperatur 33 - 46 °C 22 - 72h
g;aarrw's aorételrnzztos\;vel"g_sr/&?isé_erMiqgga)go @nnas enligt internationellt erkanda Relativha viaznost 50 £ 15 %RH
Irgstr‘ume_nt masctieEfthpack_aj(\Ee(t)t)steglbarri'a'js stem SbBS\t) sorg I':ilmpar sig for STERILIZACIJA
Steriiseringsparametrar oo o LOmPa e med a7 Vakuum/luftbortiagning 50 mbar -
Forpackningssystemet maste uppfylla kraven i standarderna ISO 11607-1/2 och @efuktmng/varaknghet 60 - 95 %RH 60 min.

ENISO, 16775, sa att sterilitet uanas under steriliseringsprocessen och o 350 mbara N
bibehallas under produktens hela hallbarhetstid. ) Gasinjektion 130 mbata EO 52 min.
Bearbetningsforetaget ansvarar for att valja ut och godkanna lampligt, E " b
sterilbarriarsystem (SBS) for sterlllser\ngsmetodemmed Etylenoxid (%_O) xponeringstryc 930 mbara
géag%{eé;g%gﬂtseﬁLillgtgr(ar?tgpg‘egek%lt;o\ lerade forhallanden av omgivningsmiljon Exponering EO koncentration 580 - 750 ma/L 420-1335min.
Bearbetningsforetaget kontrollerar regelbundet omgivningsmiljion under o
Eantenntg N angklezrgﬂ‘jr att forhindra L?ontam&nEewllg.g a (gEO) Jb i Exponeringstemperatur 48 - 55 °C

arametrarna for. steriliseringsprocessen me lenoxi , beskriven
naGEN. her Jodkante enit Siandarden 190 1135 ) EO borttagning 100 mbara 17 min.
Kunden ansvarar dock for att g?odk_anna sin egen steriliseringsprocess och atf, Spolning 70 mbar x 3 cykler -
sakerstalla efterlevnad av, regulatoriska och operativa krav, samt f tt uppna AERACIJA
eng’§n ﬁtfs»sakerpe_tsmva AL) pa 10, med hansyn till valt sterilbarriarsystem = T

.och forpackningsnivaer. . i femperatur 28 - 42 °C Min. 11 sati
odkanda steriliseringsparametrar med etyleno)(éd S(Eg(Z%n3 Hastighet for Iuftuttagning | 10 -20 mjs 3
In ar 100 kolonibildande enheter

gligr\rzaené postupak sterilizacije dopusta do dva ciklusa koristenjem navedenih

”Iigi ciklus sterilizacijje dopusten je samo zg nekoristene proizvode.
akon sterilizacije, rok trajanja praizvoda odreden je kracim trajanjem izmedu
rajanja proizvoda i roka trajanja odabranog SBS-a.
odgovoran za osiguravanje sukladnosti s razinama
fi nim za proizvod, kako je navedeno u ISO 10993-7. Sto se tice,
uvjeta sk\adlslengaj svi artikli tvrtke Bastos Viegas moraju biti zasti¢eni od

CYKELPARAMETRAR [ sPeciFIkATION ][ VARAK-TIGHET || |sunceve svjetlosti i kise tijekom cijelog roka trajanja
FORKONDITIONERING UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Lagsta temperatur nar 214 °C - -Namijenjeno za sterilnu uporabu. . e -
forkonditionering paborjas d -Nije nagmemeno za pripremu sadrzaja za injektiranje, niti kostanog
Temperatur 33 -46 °C ! 3 " " fabit . U
- = 22-72h -Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte korjstiti uredaj ako primijetite bilo
Relativ luftfuktighet 50 +15 %RH kakav znal ggorslama M hedostatak koji bi mogaod _rozn% uz‘:ljnkovjtost,
TERILISERING -Prije Uporabe Vizualno provjerite ima Ii Cestica T koristite samo ako je
P I it I t ke it ke
- sadrzgj bistar._ . ) . ) L
Vakuum/luftborttagning 50 mbar - -Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min. spremnik sterilnom otopinom. .
- 350 mbar av N . -Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici. .
||Gasinjektion 280 mbar av EO 52 min. -Nem, ovno upotrel ILavau. Namijenjeno za jednokratnu uporabu
- kako b se sprijecil rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili
Exponeringstryck 930 mbar funkcionalna ostecenja. L A
Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. -Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vaze¢im zakonima i/ili
o standardima za sprjecavanje infekcija kako biste minimizirali potencijalni
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C § rizik od kontaminacije, infekcije il oneciscenja.
EO borttagning 100 mbar 17 min. U slucaju pravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbilinih incidenata, ali prema
Spolning 70 mbar x 3 cykler - Uredbi (EU) 2017/745 moramo of;avue;tm da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom
uredaja, kofi su opasni po zivot ili ugrozavaju zdravlje, ukljuéujuci bolest ili trajno ostecenje
LUFTNING strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i hadisznom tijelu vase zemije.
Temperatur 28 -42 ¢ [ Min. 1 SIMBOLI OZNACAVANJA
Hastighet for luftuttagning 10 - 20 m/s $)0vlasteni Ujedinjenog Kraljevstva 4)Zastitni znak

Den godkanda steriliseringsprocessen tillter upp till tva cykler enligt de angivna
Eﬁrsmetrarna

Ef‘tandtra ?ten'hsert\)ng?gykeln tt'\l\éts entd?st ﬁ"‘rl)oaRvéartvdda |Ptstrumeut et "
er sterilisering bestams instrumentets hallbarhetstid efter den kortare tidsperioden,
jamfor melfan p?odu tens inneboende hé\lg rhetstid ocpﬁ h__g\l% ?d?den valda

arhetstiden
sterilbarriaren (SBS:en). Dessutom ansvarar earbetmr_\_gsforet?get fsor att sakerstalla
e 10 TS0DE ) R e o T il s Al oo i artiiar
skyddas mot solljus och undan%aﬁas?rén regn under hela héa\lbavhetsnden.

nich podnosti a
odici drat); 1)

INFORMACE O PROSTREDCICH
Siroka $kala jednorazovych chirurgickych nadob spliuje nejvyssi

condicoes % armaz?namento. éo 05 os artigos s Viegas devem ser
protegidos da luz solar e manti

Bast
0s a%astados da c?mva n?urante toda a sua vida Util.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Destina-se a ser usado estéril. N . . N
-Nao sao indicados para a preparacdo de injetaveis nem para a preparacao de
cimento 0sseo. N . n L B
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de
deterioracao ou defeitos que possam comprometer o deserppen 0. N
-Antes da utilizagao, verificar visualmente a existéncia de particulas e utilizar
apenas se o conteudo for limpido. ) . L

-Para procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente cirdrgico com
solucao esteril antes de utilizar. ) B

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

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

-Descartar de acordo com a legjslacdo e/ou normas de prevencao de infecées
aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de
contaminacao, infecoes ou poluicao.

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizacao do
dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 20T7/745
devemos informar que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da Utilizacao do
artigo, que cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenca ou
dano corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

3)Representante autorizado do Reino Unido 4)Marca registada

rwiegende Zwischenfdlie hang mit der Verwendung des Gerats,
die lebensbedrohiich sind oder die Gesundheit gefahrden, einschiieBlich Krankheiten
oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der
zusténdigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
Vertreter des o 4

“Dienblad. Tath

( isatie trays en trays
met draadgeleider bak); 1)
-Afdekkingen voor spoelkommen. 2)

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Een breed assortiment chijrurgische containers voor eenmalig
ebruik die voldoen aan de hoogste kwaliteitsnormen.
edische hulpmiddelen die zijn geclassificeerd als hulpmiddelen

van klasse lla vanw_e%e un 3 urde ) )

toepaésmgsmogeluk eden, waaronder gebruik tijdens invasieve
procedures.

Gezondheidswerkers moeten een hulpmiddel kiezen met een

geschikte capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het

Specifieke beoogde doel.

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Di en %n i voor

-Het tijdelijk bewaren van organen if'weefse\s;

-Om medische hulpmiddelen zoals katheters te bewaren of voor te
bereiden met medicinale oplossingen;

Revestimientos para recipientes-El revestimiento para recipientes,
disefiado con una cortina integrada, se utiliza para prevenir la
transferencia de agentes infecciosos en un contexto quirurgico. Con

Tabuleiros e coberturas de bacia: ’ S A standardy kvality. . y i
Tabul acongicion T e Panante drgdos oué_ecidos, ANLEITUNG ZUR STERILISATION che fornisce una protezione aggiuntiva durante la manipolazione e il trasporto. VARNINGAR OCH TORSIKTIGHETSATGARDER %g’k'ﬁa?é‘”é%kc% %{%&,ﬁ%ﬂk&h\vaﬁgwggﬁﬁ i‘é%i?(rosotﬂeiﬂlkyvté%?gé‘Ia(;\uaiitl'
R T LRI aIar SRSt o medicos tais como Die Sterilisation mit Ethylenoxid (EO) darf nur von geschultem Personal unter PARAMETRIDEL CICLO || SPECIFICAZIONE || DURATA e S e T rberedelse injicerbara lakemedel eller bencernent, | [BF Invazivhich zakrocich. v " § °
-Para acondicionar soJucges salinas aquosas para irrigacao. ung validierter Prozesse und Sterilisatoren durch%efu rt werden. Der -Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om t?u Upptacker teckenpa %dravotniét\' pracovnici by méli zvolit prostfedek s vhodnou kapacitou
-Para acondicionar solu¢ées salinas aguosas ou solucoes antissépticas Verarbeiter muss die Anforderungen der 15O 11135 sowie alle geltenden nationalen PRECONDIZIONAMENTO férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan. a provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zamysleny ucel.
para limpeza de feridas.” o L i\é%srﬁgéi‘gﬁ&%'RQ?QE%’%JSE%&E’SS? So‘gféfglftdseeﬂi‘rf?vzrg“l%-l-ﬂ'eﬁes' emald Temperatura minima di ingresso 214 °C N -Fore anvandnin: slﬁa rhan visue it Kontrofiera om e finns partikiar och endast R
;ﬁsra acondicionar solucdes antissépticas para desinfecéo da pele ou Die Produkte massen in einem steriilen Barrieresystem (3859 verpackt sein, das fiir nel precondizionamento K §V:j§n g‘%rg‘mgngkg ﬁ\t/aar\vaarrsgrepp ska den kirurgiska behallaren spolas med en URCENYM UCELEM A INDIKACE
halmente, e devido ao seu design, destinam-se a ser E(l)emEg—nstEg‘rﬂlganon geeignet und mit den jeweiligen Prozessparametern emperatura 33 -46°C 22 - 72h steril 16sning ?ore anvénénm 5 . Pl?gnpsy a rou§ky_r|tq niekrytl’ana'dgb:tk, .
3 o - -| a - l0ocasnemu umisteni grganu nebo tkani;
Ay para cateterizacdo, (forma barco) - para encaixar no corpo: Das Verpackungssystem muss die Anforderungen der ISO 11607-1/2 und CEN Umidita relativa 50 £15 %RH B ”S,%?fv%? .‘.‘—,‘éf_’“iw "‘é"’s "‘Vfl“év""gﬁ%%ﬁ"“%‘; att forhindra risker for "k Gmistent nebo priprava sdravotnickyeh prostiedka, jako jsou
>quados para recolher fluidos corporais. ! ISO/TS 16775 ertlillen, damit die Sterilitat wahrend der Sterilisation erreicht und STERILIZZAZIONE ontaminering, inklusive mojliga infektioner oc%;e\\er unktionsskador katetry s |écivymi roztoky;
ipi fo-guia - para preparar e armazenar Uber die %eiamte Lagerdauer aufrechterhalten werden kann. Evacuazions 50 mbar -Avfallshanterd | enlighet medggél\ande lagstiftning och/eller standard for -k uchovavani vodnych, %’/ziologick{/ch roztok k proplachovani;
temporariamente Um fio-guia, mantendo-o na sua posicao e Der Verarbeiter ist fUr die Auswahl und Validierung eines geeigneten SBS fur die S — sjukvardsa S S Torhnara faKtiones Tor At Avsiraers nsﬁ: for kontaminering, | | -k uchovavani vodnych; fyziologickych nebo antiseptickych roztokd
ratado. ' %O-@temhsaktmnsmethodet vel:angwﬂng . moeb pedi ol Umidificazione/Tempo di sosta 3?8 - gs /éRn 60 min. ifektion eller fororening. g | | issaevavar
ia - i e Verpackung muss unter kontrollierten Umgebungsbedingungen erfolgen, um i m r di . n . - . = avani {
ComBs TReS o A B ekt s ranarrancia S8 Bgentes e ProGUINeOtar 70 Gewanmianten. - 1o o oo oS Iniezione di gas 480 mbar di EO 52min. || Forskometen g alherloa inciaepter Torarias ot i povereiing avenheten amden | NaU(d Paou vahiodans KE Svama provedent ureeny k Bousitt:
infecipsos em contexto cirurgico. Wahrend der Handhabung des Produktes muss der Verarbeiter die Pressione di esposizione 930 mbar Ve he et et e eidt forordning (ELR 2017780 maste ¥ piormera et Katetrizacnich podnost (tvar lodicky) - aby vyhovovaly tvaru
Com formato que se adapta ao Interior do recipjente redondo, e . Umgebungskontrolle aufrechterhalten, um eine Kontamination zu vermeidep, 2 aventyrar halsan, nidusive Sikdor el?e[ gerfpanent Ff‘srsamfm% 3 on kropbsstrukiur, lidskeho, téla; jsou vhodne k zachycovani télesnych tekytin.
inclui um campo que cobre as pernas da mesa de suporte. Também %lgsucgﬁggﬁge hrten Sterilisationsprozessparameter fr EO wurden gemaf3 ISO Concentrazione EO di esposizione| 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || Maste anmalas till Bastos Viegas och ill den behériga myndigheten i dittfand. Podnosu s miskou na vadici drat - k pripravé a docasnému ulozeni
utilizado para acondicionar solu¢cées mornas para irrigacao. Derkinde it jedoch selbst dafr verantwortlich, seinen eigenen - . p - - MARKNINGSSYMBOLER \lﬁ%?llé:&hondrgggkar ztalrrc]);/degg l?rl‘?ooﬁgﬁéer?é naFeTrlstne naa"’éyo%ratr?acx‘/ri na
INSTRUCBES DE ESTERILIZACAO Stenislionsprozese 2 vlidieren, Umegulatoritche Und betrchiche emperatura di esposizione 48 -55 °C autoriseret & ZabUdovanym zavotem pro zabranen prendsy fekenich cinidel
; ¢ — z vanym z¢ ! ! J
A esterilizacdo por dxido de etileno (EO) deve ser realizada por pessoal Sterilitat)-Wert von 10° zu erreichen, wobei éas gewéh\tg SBS und die Rimozione EQ 100 mbar 17 min. (BKAIOUMTEAHO TaBUYKM 33 KaTeTepusauus u é5avmnﬁ‘;ﬁ[."L‘i.ﬁg{gk,%ﬁ-‘fyZzaé‘}:?nﬁ‘j;fz"a"{,%}akt@'yr"!gﬂfyi,%khg% zapadia
treinado, utilizando processos e esterflizadores validados. O processador deve Verpackungsebenen zu bertcksichtigen sind. o Lavaggio 70 mbar x 3 cicli - . podstavce kruhu. Dale siouzi k zadrzeni horkych zvihcovacich
icumprir com a norma ISO 11135, bem como quaisquer regulamentos nacionais Validierte Parameter fiir die Ethylenoxid (EO)-Sterilisation: R AERAZIONE MOCTaBKM C KYNHUYKa 3a BOAAY); 1) Fostokn -
laplicaveis. Caso haja transporte envolvido, este deve ser validado de acordo *Die maximal zu\asswge Beladungsdichte fur die Sterilisation betragt 180 kg/m”. I 3a AereH. 2) -
%%?I‘H%I'Gn%as ntermacionalmente reconhecidas (por exemplo, 5 TA; .B‘g veaxméi‘e o e\astu'r;‘g des &rgduktg_ begahgtglg? KBng" Ebene besteher Jempatatura I 2842 °C Min. 11h WHO®OPMALUA 3A USAEAUETO POKYNY PRO STERILIZACI
. *Di rpackung muss aus mindestens zwel und hochstens drel en S| n: 3 . g
Os dispositivos devem ser embalados dentro de um Sistema de Barreira *Erste Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS. Velocita di estrazione dellaria 10 - 20 m/s a T 3dEt vys y 3
Esteim‘g?%s)d%dgqo%aedo oé esterilizacao por EO e compativel com os respetivos (Sézs\svgite Eﬁﬁnez Eine Schutzschieht, di Gie Keimbelastung der ersten Ebene Lgrg;g(e:%dgrae gllf sctgtr‘\hzzazwone convalidata consente fino a due cicli utilizzando i b'l-’_“gggé Jane2s éﬁ%é’gg;e@(ﬂaﬁ?f&%@lﬁﬁ’-@ %?ﬁ,%%’frﬁagga 35?!2”\‘t%ranc‘(bsgleer?y%x'dperrgc(eig)ﬁrgtuesr‘\I%@%ﬁﬂ?&é@%%%lprgﬁss‘\?kgaﬁscv th
%ava ros roCesso. o ewahrt. N i icatl. N g normu ISO 1135, jakoz | vsechny platné narodni predpisy, Pokud probihd,
sistema de embalagem deve cumprir os requisitos das normas ISO «Dritte Ebene: Eine duBere Schutzverpackung, z. B. ein Karton, die zusétzlichen in secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dispositivi non usati. Kadecreo. Feprava musw’% t ovérena poaﬁe mezinarodne Uznavanych norem (napr.
16079/5 ¢ CEN IS0/ T8 167 75, ¢ Garantir due 4 esterlidads & stingicia durante |  [Schutz ber Handhabang und Transport bietet B0561a NS isz900e I3 1ot Gel BRDBSt o 8 GatInat GalA Surata b breve | [MeavLinHCKw nsaenms, knagndiunpany KaTo naaeaus ot kaac lia :
0 processo de esterlizacgo & mantida ao 1onGo da vida Ut do produto. - & 55306l intrineecs del prodotto e quell ell S se&znona. 0. o [ A MQG%AOngeg” JoKasaHig sa vnoTpeda, Fros é‘gw%‘fﬁ vt zabaleny ve sterilnim bariérovém systému (SBS)
O processador ¢ responsavel por selecionar € validar um SBS apropriado para ZYKLUSPARAMETER [ seezrikation | pauer Inolite, operatore € responsabile per garantire a conformita ai el i residui B L e b KA DoAY R vhadnem bro sterlizact EG & Kompatibiimim 8 peysmetry prislisneho
método de esterilizacao X o T definiti per _oggetto, come specificato nella norma IS0 10993-7. Per quanto riguarda | A K e O T O A P KA hasioTo rocesu.
A embalagem deve ser realizada em condicdes ambientais controladas, de v T le condizioni di conservazione, ttf gl arfical i Bastos Viegas deyono essere NOAXOARL Kanaw Al ) MOAXOASL P balovy systém musi spliovat pozadavky norem ISO 11607-1/2 a CEN
iforma a manter a integridade do produto. ) Mindestt T 5 protetti dalla luce def sole e tenuti alriparo dalla pioggia per tutta la loro durata. PeA - |so)‘rs)ﬁg¥7s, coz umoznuje dosazeni stérility béhem procesu stenﬁzace
urante 0 manuseamento do artigo, o processador deve garantir o controlo dor ok & =ingang 214 °C - MPEAHA3SHAYEHUE U MOKA3AHUA a jeJi zachovani po ,cdg\ou z‘ioﬁ)u zivotnosti produk,tﬁ‘
%ng%ta‘ Rros g\gtavrocc%rs]g%rggaecs?gfil'\zacf‘éo por EO, descritos abaixo, foram Temperatur 2 33-46 °C AVVERTENZE E PRECAUZIONI Tasu u 3a hereHu: ?t%ralcoavcaéeggc!pow 3 za vyber a overeni Viodneho SBS pro metodu
i ’ ’ - = 22-72h -Deve essere usato sterile. ~32 BPEMEHHO 3aAbDYKaHE Ha OPraHy MAV THKaHM; anr tobi g i fedi,
Nﬂ"éﬁ?é’ﬁtg,eoac%n&%"{&%gﬁ;&%ﬂ%&“&%ar 0 seu proprio processo de Relative Luftfeuchtigkeit 50 +15% RF -Non d ere Usato per Ja preparazione di iniettabili né di cemento osseo. 33 SGPABD»(aHS TS npwrom%ue Ha MEAVILIMHCKI USAGAVS KaTO KaTeTpi ¢ ?aaéﬁgvrg#ast‘ﬁ{gbrl‘rggtpzrgéaatt‘zolovanych podminek prostredi, aby byla
lesterilizacao, e assegurar a conformidade com os requis\'?os_ regulamentares e STERILISATION -Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositiyo se si rilevano segni | | MEAVILMHCKM pasTBOpY; Behem manipulace s predmeétem si musi zpracovatel udrzet kontrolu nad
loperacionars, bem como a obtencao de um nivel de garantia de esterilidade - di deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni. -33 3aAbPXaHe Ha BOAHW, GU3VOAOTYHY Pa3TBOPK 3a HarosiBaHe; rostredim, aby se zagva'nilo pripadneé kontaminaci
(gAL) de 10% fendo em consideracao 6 SBS escolhido e os niveis de VaL;uurr’;-/u;f/tenﬁfemung eosogrgE/arRF 5 '-I:::vlsnr;taede‘tlvu”' controllare visivamente la presenza di particelle e utilizzare solo se -3oa 35{:Arbg>~<:ng Ha BOAHM, PU3MOAOTUYHI MAN @HTUCEMTUYHM PA3TBOPM 33 iZe uvedene f)/arametry procesu sterilizace EO byly ovéfeny v souladu s
lembalagem. L L. N Befeuchtung/Haltezeit - o min. I nul ro. . ; . . nouMCTBaHE H: . normou_ 1SO 11135,
3 5 -Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il contenitore chirurgico con -3a 33AbPXKaHe Ha aHTUCeNTULM 33 AE3MHDEKLIMA Ha KOXKaTa AW AMraBuUaTa. 3 Oy Hovida Sfen( své i
Py{)awg?jrggg %gﬂ%%sgﬁigggtggIéza?cg%g%?exrlﬂgadgoe_t{lgeg gg(;n?) Gasinjektion igg mgg; g; ’gé 52 min. soluzione sterile prima dell'uso. i d Geset Toaam IODAAW TEXHUR AHSERR C8 (r?peAuas»aueHu Aa 6bpaT angazén‘l:ti\fss%ku%d s"‘{édiéa overe ‘Z”‘;fg\‘fgzon}’r‘ﬁsggh° a@ce;u(g&eénzhazace,
«Nivel maximo de carga microbiana do artigo: | : : -Deve essere usato solo da operatorisanifarl, L - U3noASBaHM: QLA Py sterizacni jstoty (SAL) 0% & Ghieder na svolany SBS
<A embalagenn deve ConsIStir em, no Minimo, dois vels &, no Maximo, trés Expositionsdruck 930 mbar iNon riutiizzre. Da utm_zza)swduna sola valta per evitare rischi di contaminazione, | | TaBki 3a KaTeTepU3aL (C GOPMA HA AAKR) - A3 NACEAT Ha OBELLKOTO Oraund baen” Jistoty
vois: . incluse possibili infezioni, e/o danno funzionale, ) THAAO; AOCTAaTbYHY Ca 33 CbOVPaHE Ha TeAECHM TEUHOCTM. 9 ili i .
N neiro nivel: SBS em papel-plastico validado. Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. At secondo  normAtiva i Vigore o/b gl standard di prevenzione delle TTOCTaBKY € KynuKka 3a oA - 33 TOAOTORKE BPEMEHHO CbXPaHsiBaHe Ha 0‘.’,?4'39)[“?“2 nr,agg}evgyestée 'L'Szt%cg ggglﬁ,"zg’ége"}égc%/mz
o o nivel: Camada protetora concebida para preservar o nivel de " infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di' contaminazione, BOAAYa, KATO CbLUEBPEMEHHO € Ha MACTO V1 XW A «Maxima n} urover’\%\o gché zaléiepiej métu jé 100 CFU/g.
cafgs Tercbiaria dopiimelo nive (G633~ o Expositionstemperatur 48-55°C infezione o inquinamento. MoKpusana 3a nefer - I D Ao BPATARE NG o TTRENOCe H PPN OB AT OHTY QBalmust mA minmaing Ve rovnd s maximaine 1 drovne:
«Terceiro nivel: Embalagem exterior protetora, como uma caixa de cartéo, ~ 5 e T ] X , Prvni U n: OVers F .
proporcionando protecad adicional durante 0 manuseamento e transporte. EO-Entfernung 100 mbar 17 min. %%5‘38 gcraevrvelség,cmg ééé?;'n‘@%"ﬁ’\é’é?\‘a’fn”e‘h éa(gﬁ)csoﬁ%dsedggg?asr‘rgg ‘om%er%n\%zcart‘g " B XMPYPrYECKI KOHTEKCT. € TaKaBga, Ye Ad racHe Ha ’E”‘a'“u'%\?gng C\)/gh?Qr{nséBvSrstt\(/%ri%e%aaplygg:I'?o?/‘a'arﬁ}?Lm)vné biologické
A 3 i Spilen 70mbar x 3zyklen = TG S oSS ATt e oSO FEr O AT ULt | MOKD/B KDBKATS 1S KbIAGTa CTOMKA, OCBeH 1058 CAYSKM 35 SAbIRANE Ha zétege pryni Uovne (5B5). jako je napi .
PARAMETROS DO CICLO “ ESPECIFICACOES “ DURACAO BELUFTUNG Sg[ep:évea, iR e A i i e A ol IS s 50DV 31 HATOABAN i Y oA kra'gi’ceé,‘ EéﬁEFJ}‘.'cY’&%é'a?ch%ﬂ”& ?aa;idapk?i ‘rﬁa"nai;’?'u'h'?fjaké'f'é%??vvé"
_ PRE-CONDICIONAMENTO Temperatur I 28-42°¢ [ Min.mn SIMBOLI DI ETICHETTATURA VHCTPYKLIUK SA CTEPUAMSALMA PARAMETRY CYKLU || TECHNICKE UDAJE || DOBA TRVANI
Temperatura minima de entrada 2.4 °C - Geschwindigkeit der Luftextraktion 10 - 20 m/s 3)Rappresentante autorizzato del Regno Unito 4)Marchio di fabbrica
no pre-condicionamento . Das validierte Sterilisationsverfahren erlaubt bis zu zwei Zyklen unter Verwendung o e ) TDCBA A8 Obe VAL 2 OF cOyes PREDBEZNA UPRAVA
o n = T " — NepCoHaA Ypes U3MoA3BaHe Ha BaAW, HW NPOLIECU 1 CTEPUAM3ATOPM.
Lemperatura 33 - 46 °C 22-72h der angegebenen Parameter. -Bandejas (incluye bandejas para cateterizacién y OBPaBOTALIOTO ALS THGES A8 OTFORaD 1 9O 135, Ka;()To Vs nvinosumMiTe Minimalni teplota pred N N
umidade relativa 50 £15 %RH Ein zweiter Sterilisationszyklus ist nur fur unbenutzte Produkte zuldssig. band te hil . HaLIMOHaAHM Pa3nopeAdb. AKO Ce M3MoA3Ba TPAHCTIOPT, TOW TRSIBa Aa bbae Fedb&znou Upravou 214°C
lach der’ 1 wird die Haltbarkeit des Produkts durch die kurzere andejas con reciplente hilo guia); 1) BaAVAVDAH B CbOTBETCTBUE C MEXAYHAPOAHO NMPU3HATU CTaHAGPTU &ansﬁSTA 2 P
ESTERILIZACAO Zeitspanne zwischen der produktspezifischen Haltbarkeit und der Haltbarkeit des -Revestimientos para recipientes. 2) ASTMAfég)_ ) Teplota 33 - 46 °C 22 - 72h
Vacuo/remocéo de ar 50 mbar - verwendeten SBS bestimmt. Dartiber hinaus ist der Verarbeiter daftir N N Vi3penvsiTa TpsibBa Aa GbAGT ONAKOBAHM B CTEPMAHE 6apuepHa cucTeMa (SBS), Relativni vinkost 50 * 15 %RH
Condicionamento 60 - 95 %RH 50 min verantwortlich, die Elnhaltun%\/der far den Produkt festgelegten Restwerte gemaB INFORMACION DEL PRODUCTO CBHBMECTVMA CbC CTepUAM3aLms C EO 1 CbC CbOTBETHWTE NapaMeTpu Ha NPOLIeCa.
=~ - 1SO 10993-7 sicherzustellen. Was die Lagerbedingungen bétrifft, so missen alle - CCTeMaTa 33 ONaKoBaHe TPSIDBa Ad OTrOBaps Ha M3MCKBaHWsTa Ha ISO 11607-1/2 1 STERILIZACE
Injecao de gases 328 mbar of Nf) 52 min. Produkte von Bastos Viegas wahrend ihrer gesamten Haltbarkeitsdauer vor Amplia gama de contenedores quirlrgicos de un solo uso que respetan CEN ISO/TS 16775, KOWTO NO3BOASBAT MOCTMIaHE Ha CTEPUAHOCT MO BpeMe Ha Odsavani /odvod vzduchu 50 mbar .
_ _ 480 mbar of El Sonnenlicht geschtitzt und vor Regen bewahrt werden. las normas de calidad mas exigentes. . . MPOLIECa Ha CTEPMAVIZALINS 1 MOAABPXXAHETO 1 B NEPVOAA Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha —— 50 - 95 %RH
Pressao durante a 930 mbar Equlgos médicos de clase Ila por sus numerosas indicaciones de uso U3ABNVETO. Zvlhcovani/prodleva 4 60 min.
Concentracao de EO durante WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE aprobadas, incluido el uso durante procedimientos invasivos. O6pabOTBALLIOTO AVILIE € OTTOBORHO 33 M360Pa 1 BAAVAMDAHETO Ha MOAXOASILLA SBS Fikovani pl 350 mbar de N 52 mi
< tra 580 -750 ma/L | 420-1335min. Zur sterilen Anwendung bestimm Los profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una S eTONS A TS & 2B Vstfikovani plynu 480 mbar de OF min.
Temgeratura Jurante T o -Nicht fur die Zubereltug von Ir}le&nonsmatemal oder Knochenzement geeignet. g%a\ig\tg d adecuada y con un disefo apropiado para el uso especifico OnakoBaHeTo TpsibBa Aa%me V3MTbAHEHO B KOHTPOAVPaHM YCAOBIS Ha OKOAHATa Tlak expozice 930 mbar
2 exBosicao -55° -Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie d R o A e e pAee,
= - i i Y i lo Bpeme Ha paboTaTa C M3ASANETO 0BPAbOTBALLOTO AMLIE TPSGBA Ad MOAABDM@ Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L -
Remocéo de EO 100 mbar 17 min- éggﬁgggpt%g%fggn'gfﬂechtemg Sl ines BEfc: Tesilln T Leitung | FiNALIDAD PREVISTA E INDICACIONES KOHTDON BLpy OKOALAT CEAB, 33 A% MDGAOTSDBTH 330 bpCaBatie - /L | 420-1335min.
Lavagens 70mbar x 3cycles - \-nr?g\?E av_esrtwen ung Visuell auf Partikel prifen und nur verwenden, wenn der Las y los imi para recipi ngﬁ:ﬁggxﬁ:g\ggggﬁggqﬁgEPWMSBW“ 33 EO, nocouent rio-aony, ca Teplota expozice 48 - 55 °C
'AREJAMENTO alt klar Ist. L . . -Para sostener organos o tejidos temporalmente; . 8
— I 2 VgEve) opnaimischen Enrffen st cer OP-Behster vor e Verwendun || ER13 SOSLENEr 98005, 8 91908 SBORIMENE o coretares con | | Sieitioe eite oscpeso smypmersyo oncrosanonpotesa | |[00Wd 50 ST
P i BN A i izini soluciones medicamentosas; . VI3VICKBAHMS, KAKTO 11 NOCTUIGHETO Ha SAL (H1BO Ha rapaHTUPaHE Ha CTEPUAHOCT) OT roplact mbar x 3 cykly
- = Min. 11h -AusschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt. . A J¢ DaHTUD: Pl ) 3
Velocidade de extracao dear | 10-20m/s | _Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken -Para contener solucjones acuosas o salinas para irrigacion; 10, kaTo B3eMe NpeABIA M30paHaTa SBS 1 H1BaTa Ha OrakoBKaTa. PROVZDUSNEN{
- = v N, L nalig ndung 2 -Para contener soluciones acuosas, salinas o antisépticas para limpiar napameTpu 3a C eThAeH okena (EO):
O processo de esterilizacao validado permite até dois ciclos se utilizados os durch Kontamination, einschliefslich mogiicher Infektionen, und/oder heridas; M 180 kg/m* Teplota 28 - 42°C |
arametros SDQC%CBC?OS» Funktionsschaden zu vermeiden, . , -Para contener antisépticos para desinfectar la piel o las mucosas. MG SO MAD B0 18 Bnoaa Lot e Olaoa?jeF%; om vani Min. Tlh
Dna Segunda estenizscao so ¢ : permitica parg disposiivos nao utiizados, -Er&tjoégeg tSledm%d\zmls‘d}ek/ébfaHe gemaBden: geltenden Rechtsvorschriften Ademads, debido a su diSeRo, astan ara ser utili : 0 e e O T I A T 5 N AOTD THT HE: Rychlost odsavani vzduchu I 10 - 20 m/s |
Apos a esterilizacao, a vida Util do dispositivo é determinada Df!a menor duracao e S B e e o, Infek Bandejas para cateterizacion (forma de barco) -Para ajustarse al +TBPBO HVBO: BAAVAMPAHa SBS OT XapTVis Y NAACTMACa. Ovéfeny proces sterilizace umoziuje az dva cykly na zakladé stanovenych
entre a vida Uil do produto e a vida util do SBS selecionado. Alem disso, o um%ﬁse%ontenzle\\e Risiko einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu cuer] ano; son adecuados_para recoger |os fluidos corporales. +BTOPO HVBO: 3aLLITEH CAOM, NDEAHABHAYEH A 3aM1a3V HUBOTO Ha GUOAOTUYHO Arametra,
Brocessador ¢ responsavel por garantlrofcugﬁpnmento d?ssé\‘wvgbsgwgdaals R Inimiers - — - Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar y almacenar HaToBAPBaHe Ha MbPBOTO HYBG (SBS). ruhy sterilizaéni cyklus je povolen pouze pro nepouzité prosgfedke/. )
lefinidos para o artigo, conforme especificado na norma . Quanto as GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 mussen wir jedoch darauf hinweisen, dass temporalmente un hilo guia manteniendolo en su lugar e hidratado. +TPETO HVBO: BbHLLHA 3aLLMTHa ONAKOBKa, HarnpyMep KapTOHEHa TS, KOSTO Po sterilizaci je zivotnost prostredku urcena kratsi dobou mezi vlastni

OCUIypsiBa AOMTbAHUTEAHa 3aLLTa MO BpeMe Ha GOPaBeHe Y TPaHCTIOPTUPaHe.

MAPAMETPU HA LUKDAA || CMNELUOUKALNS MPOABAXKU-TEAHOCT

zivotnosti produktu a dobou zivotnosti vybraného SBS. Kromeé toho
dpovida zpracovatel za zajisteni souladd se zbytkovymi urovnémi

C Y predmet, Lak je_uvedeng v norme 1SO 10993-7. Pokud

jde o podminky skladoyani, musi byt vsechny vyrobky Bastos Viegas

una forma gue se ajusta al interior de una palangana redonda, el < i/
revestim\encio \ng\uilg una cortina que cubre las %atas del soporte NPEKOHAMUMOHMPAHE chranény pred’slunecnim zarenim i'pfed destém po celou dobu zivotnosti.
redondo. Ademas, Sirve para mantener calientes las soluciones de MuH/MaAHa TeMnepaTypa, 214 °C - - - — - =
irrigacion. C8bp3aHa c D: o '46 = VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
A Temnepatypa - ° ~ FTIYy .
22-72h -Uréeno k pouzitj ve sterilnim stavu

'NSTRl.’.CC.',ONES, DE ESTERILIZACION OTHOCUTEAHA BADXKHOCT 50 #15% oTHOCHTeAHa -Neni yreeﬁo K pripravé injekcnich materiald ani kostniho cementu.
La esterilizacion por éxido de etileno (OE) debe ser realizada por personal BA@XHOCT (RH) -Prostredek nejprve prohlednéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite
formado que utlllce&rocesosy esterilizadores validados. El procesador debera CTEPUAVU3ALNS akékoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho
cumplir la norma ISO 11135, asi como cualquier normativa nacional aplicable. Si el *un cnost., "~ b . » e
transporte esta implicado, debera validarse de acuerdo con las normas Orc Ha BaKYYM/Bb3AYX 50 mbar - -Pred pouzitim vizuginé zkontrolujte, zda nejsou pfitomny pevné castice, a
reconocjdas internacionalmente (por ejemplo, ISTA; ASTM 4169). OBA@KHsBaHE/MPECTON 60-95% OTHOCMTeAHa 60 min pouzijte pouze tehdy, je-li obsah Cisty. . N )
Los equipos deben envasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE) P BAXKHOCT ( -Pri oftalmologickych invazivnich zakrocich vyplachnéte chirurgickou
compatible con la esterilizacion por OE y con los parametros del proceso Z50mbar Ha azot (Ny) nadobu pred pouzitim sterilnim roztokem.
rEelspetctwo.d o deb il o e | 50 1607-1/2 WHxeKTMpaHe Ha ra3 l480mbar Ha eTvnen okevia (EO) 52 min. -Hrcenovvyhtradne k ;iouzwtl,zgravotn&y dnorazove Siti ab

sistema de envasado debe cumplir los requisitos de las normas - -Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednordzovému pouzjti, aby se

S TS 16775 permitiondd albanzar s asteriidad durante & proceso de - > | |[FErarare ra excrosmupata 930 mbar Zamezilo rikim Rontaminace, veetns prpaanyeh Infeke &/nebo funkenino

esterilizacion y mantenerla durante toda la vida util del producto. KoHUeHTpauus Ha EO no 580 - 750 mg/L 420-1335min. zeni. o . .
El procesador es responsable de seleccionar y validar un SBE apropiado para el BpEMe Ha eKCnonumsTa 9 - -Zlikvidujte jej v souladu s plat_nxml pravnimi predpisy a/nebo normami pro,
metodo de esterilizacion 3 = zamezeni infekei pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni
El envasado debe realizarce en condiciones ambientales controladas para Temneparypa Ha ekcnoanuta 48 - 55°C riziko kontaminace, infekce nebo znecisten.
Mmantener la integridad de} producto. 5 Orcrpatingatie Ha EO 100 mbar 17 min PFi spravném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich prinod, ale
g’#{gl"eﬁé?‘ggﬁg'gy“aa‘;‘gncg%‘tgmﬁ;ggﬁ procesador debera mantener el control Mpomysare 70mbar x 3 WKbAa - POULE RARZoN (ED 2017 745 MUSITIG Esh 26 23vang MERdous: ANOGY SONVISSIC S
Los parametros e rac A iaCian cion BY QB descritos a continuacién, AEPALMSI B e o O e e onemoenen nebo
han sido validados de acuerdo con la norma |SO 11135, Temnepatypa | 28-42°C | priSIUSNEmU organu vas zemé.
Sin embargo, el cliente es responsable de validar su prop\o,Proceso : MuH. 11h oyl ont
esterilizacion para garantizar el cumplimiento de ios requisitos normativos y CropocT Ha v3suuane Ha Bb3ayxa | 10 - 20 m/s | SYMBOLY OZNACOVANI

y zastupce pro Spojené kralovstvi 4)Ochranna znémka




-Bakker (herunder kateteriseringsbakker og bakker til
guidewiresk: ))
-Beholderforme. 2)

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

Et bredt udvalg af kirurgjske engangsbeholdere, som overholder de
hojeste kvalitetsstandarder. .
Medicinsk udstyr klassificeret som klasse Ila-udstyr pa grund af dets

kanssa yhteensopivaan steriiliin estojarjestelmaan (SBS).
Pakkausjarjestelman on taytettava ISO 11607-1/2 ja CEN'ISO/TS 16775
-standardien vaatimukset, jotta steriiliys voidaan saavuttaa sterilointiprosessin
aikana ja sailyttaa koko tuotteen sailyvyysajan. o R
asittelija vastaa EO-sterilointimenetelmaan soveltuvan SBS-jarjestelman
valinnasta ja validoinnista. L
Pakkaaminen on suoritettava valvotuissa ymparistéolosuhteissa tuotteen
ehe¥den sailyttamiseksi, o .
Tuotetta kasiteltaessa kasittelijan on valvottava ympéristéa kontaminaation

estamiseksi. . . L . " "
EO-steriloinnin prosessiparametrit, jotka on esitetty alla, on validoitu standardin

Ervé it d (EO) ilizala
A légnagyobb megengedett sterilizacios rakomanystirliség 180 kg/m?.
*Az &ru legnagyobb bioterhelése TOOCFU/g. | o
*A csomagolas legalabb két szintd, Iegfeljse b harom szintd kell legyen:
*Elsé szint: Jovahagyott papir-muanyag SBS istenlga(-rendszgr)._
*Masodik szint; Egy védoréteg amely arra szolgal, hogy az elsé szint
bioterhelési szintjet (SBS) megdrizze. . .
*Harmadik szint: ggy kilso veédé csomagolas, ami lehet egy kartondoboz,
tovabbi vedelmet biztositva a kezeléshez és szallitashoz.

Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne daugiau kaip du ciklus
naudojant nurodyf 2 trus. ) . .
Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotoms priemonéms.
Po sterilizacijos priemones tinkamumo naudoti laikas nustatomas, 3l
: gaminio vidinio tinkamumo naudoti laikas ir pasirinktos
loti laikas. Be to, sterilizuojantis asmuo yra atsakingas uz tai,

T y likuciy lygiy, nurodyty 1SO 10993-7. Kalbant
] 'mo salygas, visi ,Bastos Viegas” gaminial turi buti saugomi nuo saules
spindulig ir lietaus visa jy galiojimo laikotarpi.

N at fa
et SAL (sikkerhedsniveau for sterilitet) pa 10, ved overvejelse a{deres
valgte SBS og mdpakn}n 3 N o
Validerede parametre for ethylenoxid (EO) sterilisering: .

+Den maksimale tilladte sterilisering belastningsfeethed er 180 kg/m®.
«Artiklens maksimale lebeflastmn% er 100 CF! %( .
-Indpsakmngen skal besta a mmizisst_tfsl;a 0g maksimalt tre lag:

3 astll

. et lag: yttende \agpdes'\ net til at opretholde

biobelastningen pa det forste lag (SBS).

*Tredje \aég: Et ydre beskyttende lag, spm for eksempel en papkasse,
der giver yderligere beskyttelse under handtering og transport.

CYKLUSPARAMETRE I SPECIFIKATIONER | VARIGHED

FORBEHANDLING

omfattende godkendte anvendelsesomrader, herinder brug under = ACIO
AL P T R Siegioinnin prose ‘ ° ! i CIKLUSPARAMETEREK [___speciFikAci6 || TarTAM
sundhedspersonalet bor. Vﬂ?l}ge en enhed med en passende Asiakas on kuitenkin vastuussa oman sterilointiprosessinsa validoinnista ELOKESZITES
kapacitet og med et design der passer til det specifikke formal. armistagkseen, ettd se on saantelyn ja toiminnallisten vaatimusten mukainenja | |Ia7 cigkészités megkezdésekor N
etta sterilliyden varmuustaso, (SALion 10, kun otetaan huomioon hanen szﬁﬁséges T N e S A 214°C -
ERKLZRET FORMAL OG INDIKATIONER valitsemanisa SBS-jarjestelma ja pakkaustasot. ) — .
Validoidut etyleenidioksidisteriloinnin (EO) paramefrit: Hémérséklet 33-46°C 22-72h
Bakker o%qurme: . +Suurin sallittu sterilointikuorman tiheys on'180 kg/m?. Relativ Paratartalom 50 + 15 % RH
-Til midlertidig opbevaring af organer eller vaev. . mikrobikuormitustaso on 100 pmy/g, F—
-Til at skylle eller Kiargere indbygget udstyr som fx katetre med Pakkauksen on koostuttava vahintadn kahdesta ja enintaan kolmesta tasosta: STERILIZALAS
medicinske lasninger. ) ; ) +Ensimmainen taso: Validoity paperi-muovi-SBS., . Vakuum/levegb kiszivasa 50 mbar -
-Til at indeholde vandige saltoplasninger til skylning, . +Toinen taso; Suojakerros, joka on suunniteltu sailyttémaan er ! Parasitas/Fenntartas 50 - 95 % RA 50 perc
-Til vandige, saltoplgsninger eller antiseptiske oplasninger til sdrrensning. tason (SBS) mikrobikuormitustaso. .
-Til at indeholde antiseptiske midler il desinfektion af hud eller slimhinder.| | . Kolmas taso: Ulkoinen suojapakkaus, kuten pahvilaatikko, joka antaa Gazbefecskendezés igg mbar van Eb 52 perc
Derudover og pa grund af deres design er de beregnet til at blive lisasuojaa kasittelyn ja kuljetuksen aikana. oo § gfgoaf \éﬁn
rugt: R . DOZICIGS nyomas mbar
Kateteriseringsbakker (badform) - Til at passe til menneskekroppen, er SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO - -
%gnede_t\l at;g)psa_mle k(ropsvaesk)er. i p_ X ‘_)p I ESIKASITTELY “ |Expozwc\os EO koncentracio 580-750 mg/| 420-1335 perc
uidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en guidewire, || P S——
g\eﬁ\slgepfholdes gahpl‘addsfog hy rdr S, t med en int . Val \mma‘slampotila ennen 214 °C - |E><Dozwc\os hémérséklet 48 - 55 °C
eholderforme - Beholderformen, designet med en integreret a i ——
Srcliokning bruges il at forhindre overiarsel i Ststoffer | en kirurgisk eskasitelyg — EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc
sammenhaeng. Foret er formet til at passe til det indre af en rund Lampdtila 33a46°C 22 - 72h Oblites 70 mbar X 3 ciklus -
beholder og inkluderer en afdakmn% der daekker benene pa y 50 * 15% suhteellinen "
ringstanderen. Derudover tjener det til at holde varme vandingslasninger. Suhteellinen kosteus Imankootens SZELLOZTETES |
STERILOINTI Hémérséklet 28-42°C Mi
. — - n.1h
I:t:.l;:r:)K'ZI(oEg)E:eT:‘Is-es:E?l:;ISdEf:rI:(:f ddannet personale ved Tohiib / imen polsto 30 mbar - poaeszives : 10-20mps :
Xi riliseri u u Vv Va 2cio 5 Své
at byru%e VSliderade processer og stormisatorer Frocassoren oka Kosteus / kesto 60 - 95% suhteellinen 60 min. Aldyshagyott sterllizacios folyamiat legfeljebb ket ciklust tesz lehetdve a
overhdlde 1SO 11135 og alle gaeldende natjonale standarder. Fvis der er 2 3 T R AR Dltan készillékek esetében engeddl t
transport involveret, skal d?n godkendes i henhold til gaeldende Kaasuinjektio 350 mbar tprwkaisug, 52 min amelyeket nem Aaszna’ ltal i
internationale standarder (f.eks. ISTA; ASTM4169). 1480 mbar etyleenioksidia - R R et iak e\tav}hatésag' delét a termek va\bg\ eltarthatosagi
Enheder skal pakkes indi et sterilt bameres%stem (SBS), der er egnet Altistuspaine 930 mbar idele és ai«ya Bstott SBS (etenloat rend zer) elfarthatosag) ideje Rozils
til ethylenoxid (EO) sterilsering og kompatibelt med de beskrevie s T 1UeB ASTaitam hatarogza e LZenkivl  feddfoczolelelss azise
X . istumisen etyleenioksidikon- 3 i - -
Bilesme e o ooz pcensorns | smoamomofazoszsmin| (GEELE IR S AR ol
opretholdelse i produkfets holdbarhedsperiode. i Altistumisen lampétila 48455 °C Xl‘t%grﬁ'faaté%cagk%tévsezgﬁg‘alﬁfu anapfénytol és tavol kel tartani az esct a teljes
eﬁowceer%o'rg?lzeéantsgalr'“g fgr artn\éat%I gnog validere en passende SBS Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min.
Xi steriliserings . = ry—y = z
Ingpakmingen sﬂa\ udfores i kontrollerede miljgforhold for at FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
opretholde produkiets integritet, ) Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia - Steril felhasznalasra keszult.
Under handi ering af artiklen, skal processoren vedligeholde ILMAUS -Injektalhatd szerek elGkészitésére vagy csontcement készitésére nem
miligforholdene for at undga kontaminering. . alkalmas.
olgende parametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt i Lampétila | 283442 °C | . -Szemrevételezésse| vizsgalia meg az eszkozt. Ne hasznalja az eszkézt, ha
henhold til ISO 11135. . . . N Vah. 11h barmilyen, annak teljesitményet esetleg veszelyeztetd allagromlas vagy hiba
Dog er kunden ansvarlig for at validere deres egen sterll\serln%spvocass liman poiston nopeus 10420 m/s Jelét eszleli.
for at sikre overholdelse af lovgivning: og drifts-krav, og ogsa for at f: -Hasznalat szemrevételezéssel ellendrizze részecskék jelenlétét, csak

Validoitg stHeriIointiprosess'\ mahdollistaa enintaan kaksi syklia maaritetyilla
arametreilla

oinen sterilointisykli on sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille.
Steriloinnin jalkeen Ialttee[}_sallyvyysalka_maaraytg\al sen mukaan, kumpion
Iyhyempi: tuotteen oma sailyvyysaika vai valitun SBS-jarjestelman sailyvyysaika.
Lisaksi kasittelija on vastuussa siita, etta tuotteessa olevat jadmatasot ovat ISO
10993-7 -standardissa mukaiset, Bastos Viegas -tuotteiden sall}/t solosuhteiden
osalta kaikki Bastos Viegas -tuotteet on suojattava auringonvalolta ja pidettava
sateelta suojassa koko sailyvyysajan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytef tévéksy,stg&ulma R

-E r% Ettarzgétr? tu kaytettavaksi injektoitavien aineiden eiké luusementin
valmistul . i

-Tarkista laite silmamaaraisesti. Al4 kayta laitetta, {os huomaat rnltéan merkkeja

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi bati naudojamas tik sterilus. . ;
-Neskirta naudoti injekciniams preparatams ar kauliniam cementui ruosti.

-Pries naudojimg vizualiai jvertinkite ~ prietaisa, Nenaudokite prietaiso, Je\%u
pastebejote bent menkiausig pazaidg ar kitus trukumus, galinCius pakenkti
efektyviam prietaiso naudojimui. o ) )
-Pries naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietyjy daleliy, ir naudokite tik
tada, jei turinys yra skaidrus, N L . ) )
-Atliekant invazines oftalmologines proceddras, pries naudojima chirurgine talpa
praplaukite steriliu tirpalu. .

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu
buty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy h%u plitimo. ;
-Utilizuokite prietaisa pagal galiojancius teises aktus ir (arba) sveikatos
prieziuros atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti

uzsikretimo, infekcijy ir tarsos rizika.

-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila inainte de utilizare,_ O )
-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul

sdnatatil, o R e X

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni
riscurile de contaminare, inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni
functionale. L ) ) )

-Eliminati deseurile in conformitate cu Ie%lle aplicabile si/sau
standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale,
pentru a minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau poluare.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cy utlizarea dispozitivului daca este
Glizats corect, dar conform Regaiamentul; (UE) 3017/ 745 trebiie sa Informam ca
incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, Care pun viata In pericol sau
compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta & unei structuri corporale,
trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
3)Reprezentant autorizat al Regatului Unit 4)Marca comerciala

-Podnosy (zahfiaju katetrizaéné podnosy a podnosy
s miskou na zavadzaci drdt); 1)
-Vystelky pre misky. 2)

INFORMACIE O POMOCKE

Naudloiant prietaisa tefsingal, rimtiincidentai néra tketin, Taciau pagal Reglarn:
Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus Ir gyvybel arba sveikatal pavojy,
keliang{us incidentus, tarp Ju Ir liga arba nuolatinj organizmo struktarinj defekta, batina
pranesti , Bastos Viedas" bei kompetetingat jusy valstybes institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
3)Jungtines Karalystés jgaliotasis atstovas 4)Prekiy zenklas

-Tace (w tym tace do cewnikowania i tace z miska na
prowadnik); 1)
-Wkiadki do basenéw. 2)

INFORMACJE O WYROBIE

najwyzsze standardy jakosci. . .
W\t/ro_by medyczne uwzglgdnlone w Klasie lla ze wzgledu na szerokie|
zatwierdzone wskazania do stosowania, w tym podczas zabiegow
inwazyjnych. . . .

chowy personel medyczny powinien wybrac¢ wyréb o
odpowiédniej pojemnosci i Konstrukeji wiasciwej dla konkretnego
przeznaczenia.

Szeroka oferta jednorazl(owych pojemnikéw chirurgicznych spetnia
i

-Szemeszeti invaziy eljarasok elokeszitéséhez, hasznalat eltt dblitse at a
sebeészeti tartalyt steri attal. L K

-Kizarolag egészsegugyi szakemberek altali haszndlatra tervezve.

-Ne hasznalja fel Ujra, Egyszeri hasznalatra terveztek a szennyezodés
kockazatanak megel6zésére, beleertve az lehetséges fertozéseket és/vagy a
funkcionalis karosodast. L . R L
-Artalmatlanitas a vonatkoz¢ jogszabalyoknak gs/vage(/ az e?eszggu yi
hulladékra vonatkozo fertgzésmegelozesi eloirasoknak megfeleloen, hogy
minimalizaljuk a szennyezodes, fertozés vagy kornyezetszennyezes

=04

lehetseges kockazatat.

Az eszkoz hasznalatdval komoly események bekovetkezése nem vérhato el, azonban az

(EU) 2017/745 rendelet szerint tgjékoztatnunk kell, hogy az eszk6z hasznalataval
Kapcsalatos sllyos eseményekGl amelyek filcaz
feertve

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

Tace i wkiadki do hasinow: .

-Tymczasowego przechowywania narzadow I%b, tkanek;

| rzezi(howywama lub przygotowywania wyrobéw medycznych, takich jak

cewniki z roztworami leczniczymi;

wodnych roztworéw soli fizjologicznej d%lrygaq\; 3

a woﬁn ch roztwordw soli fizjologicznej lub roztworow

) o oczyszezania ran, X

;IPJZzgchc ywania srodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory lub bton

Ponagf\g ze w,f(gledu_na swoi& trukcje s3 ol

Tace do cewnl ov@nla (ksztal ,{odkl%-

odpowiednie do zbierania ptynow ustrojowych.

Tace z miska na prowadnik - przygotowania | tymczasowego

przechowywania prowadnika z jego jednoczesnym unieruchomieniem i

Zwilzenis .

Wi Oacﬂ(i gl: basenow - v\{)ldadk,a do basenu ze zintegrowanym dra,pomamem

fest stosawana, aby zapobiegac przenoszeniu sie Cﬁynmkow zakaznych w _
onteksci chlrurg\cgnym, Jest Wé/profllowana W taki sposob, aby pas cf(wac do

Wnetrza ol ra?nego asenu, i ma drapowanie, ktore zakrywa nogi stojaka.

Dodatkowo sfuzy do przechowywania cieptych roztworow do irygaci.

ne do:
ia do ciata czlowieka; sa

b
sqsregct be {advalamely tesiress atadendo ke s,
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-Paplates (ietver katetrizacijas paplates un paplates ar
vaditajstigas blodu); 1)
L

parklaji. 2)

IERICES INFORMACIJA

Den vahtderede steriliseringsproces tillader op til to cyklusser med de angivne

arametre.
En anden steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder.
Efter sterilisering fastseettes enhedens holdbarhed efter den kortere holdbarhed
mellem produktets indre holdbarhed og holdbarheden for den valgte SBS.
Processoren er y_derh%ere ansvarlig for overholdelse af restlag defineret for
artiklen, angivet i ISO10993-7. Alle Bastos Viegas artikler skal ved onevanng
vaere beskyttet mod sollys og holdes ude af regnvejr under hele dets
holdbarhedsperiode.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
-Bere%net il steril bzufg‘ - . .
-Ma ikke anvendes til remsmhn%af injektionsvaesker eller knoglecement.

-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa forringelse

{

elle;J #ejl der kan k?mpvomitter? ydeevnen. .

-Kontrollér visuelt for partikler fgr bru% Icl:gsbrug kun, hvis indholdet er klart.
Yl

-Ved oftalmiske invasive procedurer s den kirurgiske beholder med steril
of Izsmng{ﬁar rug, )
-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersopale.

ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.
-Bortskaf i henhold til gaeldende Iqve og/eller mfeknonsfor&nggende standarder

for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den potentiellé Fisiko for
kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes jkke ved brug af enheden, hvis den anvendes
korrekt, men i henhold'til forordning (EU) 2017/745 skal vi informere om, at a\vcvhge
haendelser i forbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller kompromitterer
helbredet, inklusive sygdom eller permanent svzekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes
til Bastos Viegas og til den kompetente myndighed i it land.

MARKNINGSSYMBOLER

-Kandikud (sisaldab kateeterdamiskandikuid ja
kandik-juhtetraadi kaussi); 1)
-Valamukatted. 2)

TEAVE SEADME KOHTA

Lai valik Uhekordselt kasutatavaid kirurgilisi konteinereid, mis vastavad
‘orge\mate\e kvaliteedistandarditele.

Meditsiiniseadmed, mis on klassifitseeritud lla klassi seadmeteks nende
aialdaste heakskiidetud kasutusviiside tottu, sealhulgas kasutamine
nvasiivsete protseduuride ajal. o . .
Tervishoiuto6tajad peaksid valima sobiva vowmsusegaga ergonoomilise
disainiga seadme, mis vastab konkreetsele kasutusotstarbele.

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED
Kandikud ja valamukatted:

i N turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suoritusk: n.

Q‘?&%“em%ﬂﬁgemm ved start 214 °C - ;Tarklgtg el ?Enskéyttoa i araaSsest! hiUKKastan varal ja %aﬁé vain, jos

i irkas.
Temperatur 33 - 46 °C 2-72t Hut eEe ei iaussaw‘hé steriililla liuoksella ennen kayttoa, kun kyseessa on
Relativ i 50 + 15 %RH : silm ohdistuva invasiivinen toimenpide. L L

STERILISERING -Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

-Ala kayta uudelleen, Tarkoitéttu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta,
Fjernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - msﬂl}aagéualgﬁn g‘vtalggomsnsta infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat

FISKIT VOI Ve 3
Counotng O T | eamn || | B e e AR S s R e

il i I [ ral ukal 1 Ve | ul Al o]}
Gasindsprejtning 480 mbar af EQ 52 min. saastumista. ! !
E— e e e e S et
Eksponering af EO-koncentration | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || fitiaen kayitoon Hityviets vakavista Hamtersta, Jomin littyy hengenvaara tal terveyeen
- vaaranturminen, mukzan lukien sairaus tal kehon rakentecSeen kohaistuva pysyva faitta, on
Eksponeringstemperatur 48 - 55°C ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
Fjernelse af EO 100 mbar 17 min. MERKINTASYMBOLIT
Skylning Z70mbar x 3cyklusser . valtuutettu edustaja 4)Tavaramerkki
LUFTNING . - .

Temperatur 28 - 42 °C | -Aiokot ( A vtat diokol Kade: Kau
Luftudsugningens hastighed | 10 - 20 m/s | Min. 1T Sigkol He UToA 0dNyou SUPKATOR); T) @

-YAIKA enévduong AeKAvng. 2)
NMAHPO®OPIEZ ZYZKEYHX

MeydaAn YKAUA XELPOUPYIKWV. SOXEIWV Hiag xpRang ou
CUHHOoPdWYOVTAL HE TA UPNASTEPA TTPOTUTTA TTOIOTNTAG. B
|aTPOTEXVOAOYIKA TIOOIQVTA TIOU TAEIVOLOUVTAL WG CUCKEUEG KAGONG
Ila AOyw TOU HEYAAOU EUPOUG EYKEKPILEVWY EVOEIEEWY XPNONG TOUG,
SUMITEPIANAUBAVOLEVNG TNG XPNONG KATA TN SIAPKELA EMEURATIKWY

OLABIKACLLV.
MPOBAEMOMENH XPHZH KAI ENAEIZEIZ
VPV TOTOBETNON OPYAVUV N IGTWV:
\AAULCTA,
Qugnc: s
Ty Toro LOAUPATWY
KaBapIGHQY TPAULATOG.
TUTTAE« Sy Tou axt:&lqauoél TOUG, TipoopidovTal emiang yia:
\ljaKol‘uE MUTTOA ognvo,ﬂ oUPHATOG, - TNV npogroluqc{ QUL TIDOCWPLV
QTOG 0QNYOU, GE LO}%JLAQ
e
UG KAl XPNOYOTIOLETAL YIA TV TIAPEUTIO
KI
ETtEf cxgn,
ne A;K%\/lg% EWlﬂpOQGE&wa UTTOPEL va XONGCIHOTIOINBEL yia
IAAUATWV EKTIAUGNG,.
OAHTIEZ ANOZTEIPQIHE

0 TIOQYATOTOLE T Ao

OUCKEUN HE ETAPKN XWPENTIKOTNTA KAl OXEOIAGHO
OL Siokol Kat Ta uMqu;m':VEUUnq Aekayng: |
. .
npo,satgot AC1A LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTUY,
1O, USATIKWV, AACTOUXWY A QVTICNTITKQV
EVYQYGVOU.
6icé<
QVEQWTIIVO GWHA YA TNV ATOOGKOTTTN GUAAOYN TWV CWUATIKOY
UG AEKAVNG EXEL OXEC 3
EVOW) Qrwusv?\ KA 1on ™G
OA
OTE V¢ b Loto
o NG KAl OLBETEL KAAUMLA YA TA TTOSIA
Ol
W goaen
Har
EKTIAIBEULEVO TIOOOWTTIKG LE XPNON ETIKUOWLEVUIV OLADIKAGIV KAt

IOLWV.
Ot entayyeAuatieg yyeiag Ba MEETEL va ETUAEYOUY TNV KATAAANAN
ETAGN UDATIKL)Y, AACTOUXWY JIAAUATWV Ei
TNV TOMOBETNON QVTIOATITIKGY YIal TNV ATOAUMAVON SEPUATOG i
oV, :
0L KABETNPLAGLOU (OXAKA, BAPKAL) - TV TPOCAPLOYN TOUG OTO
TQTIOBETNON KAl ALATNENGN TOU O 3
Y?\u«i snrs]vgucnc }fkn&%cn- H zr(ev%J OTEL e
o&«armwv ncxpgvovav, KATA TN XELOOUPYIKN
UOHN EXEL OXEOLAOTEL QL EQATTTE T
scéu £0IKO TNG OTPOYYUANG AEKQVS
T
n E0TWV TTAUC
mooTelpwon He o€eidIo Tou auleviou (EO) npévgf&

QATMOCTEPWTWY. O UTEEUBUVOC rrg EMEEEQYAGLOC, TIDETTEL VA GUUUOPPUIVETAL TIPOG
TIG AnATNOELS, Tou TipoTunou 1SO 11135, KaBwGE KAl TIpog OMoIAdNTIOTE EOVIKI
VOHOBED(A. EGY, GUVTPEXEL TEQITT e HOPCC, T TpoQVTpeTELva,
ERETALEA0E ETKUPWLEVNC B100Ka0IAg KAt T DEBV] loXUovTa ipdtuTta
X ISTA, ASTM4169).

£TQ¢
iy®

El ‘GUOKEUEG TTIRETTEL VO OUOKEUAZOVTAL OE QMOCTELDWHEVO GUCTNUA PayHoU

(SBS) mw]%n yla anootelpwon pe EO kat GUPBATO LE TIG TTAPAUETPOUS TNG

QVTIGTOIXNG OlAOKAGIAG, ) B . B

To oUgTNUaA cUoKeuQ xazﬁ ngens,l Vo TTANPOI TIG AMAITACELS, TWV TIPOTUTIWV ISO,
607-1/2 kau %E%\SO 'TS16775, £T01 WOTE va snguvxavsrm n g;glforntg Katd
GeKELD T BIOKAGIAg GTOGTEIPWONG KAt VO IATTIpER KOG 0N T

Plasa diapazona vienreizéjas lietosanas trauki medicinas vajadzibam

atbilst augstakas kvalitates standartiem. N .

Medicinas iekartas klasificetas ka lla. klases iekartas, pateicoties to

plasi aé)ﬁstlprmatajam lietosanas indikacijam, ieskaitot invazivas
eduras.

roc g P, _ P
eeseﬁbas aEeres specialistiem ir jaizvélas ierice ar piemérotu ietilpibu
un dizainu, kas ir piemeérota konkretajam paredzetajam merkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

plates un medicinisk atnu parklaji:
-Lai islaicigi turétu organus vai audus; =~ o
-Lai turetu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram katetrus ar
medicinas skidumiem

-Lai turetu tdeni, sals skidumus aptdenosanai; _ o
—Il:a[ urggu udeni, sals vai antiseptiskus ‘Skidumus briices tirisanai;
-Lai turétu

Ir antiseptiskus lidzeklus adas valqlotédas dezinfekcijai.
-Turklat to konstrukcijas dél tas ir paredzétas izmantot: _ N
Katetrizacijas paplates E{IalvVelda) - cilveka kermenim pielagota veida;
ir piemeroti, lal savaktu kermena skidrumus. N N N
Paplates ar vaditajstigas blodu - Idi sagatavotu un Tslaicigi uzglabatu
vaditajstigy, vienlaikus turct to vieta un hidratetu. N R
Mediciniskas mazgatnes parklaji - Mediciniskas mazgatnes parklajs, kas
izstradats ar integretu drapejumu, tiek izmantots, lai noverstu infekcijas
izraisitaju parnesi kirurgisko proceduru laika. Parklajs ir veidots t3, lai
tas precizi piegulétu operaciju zales blodas iekspusei, ka ari tam ir
pap\lduﬁg}arkla}s, kas nosedz operaciju zales stativa kajas. Turklat tas ir
paredzéts siltu skalosanas skidumu noturésanai.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

Etilenoksida (EO) sterihzacw{a jﬁveic apmacitam personalam, izmantojot.

apstlg[matt\:_s procesus un sterilizatorus. Apstra atalg atbilst standarta 1SO M35

prasioam, ka artvisiem piemerojamajiern valsts tiesibu aktien. Ja It esalstita
ransportesana, tal jabuf apsiprinatal saskana ar starptautiski atzitiem standartiem

(plemeram, ISTA; ASTM4169) . R

lericém jabut iepakotam sterila barjeru sistéma (SBS), kas ir piemérota EO
terilizacijai un ir saderiga ar atti rametriem.

lepakosanas sistémay jaatbilst standarta ISO T1607-1/2 un standarta CEN 1SO/TS

16775 prasibam, kas lauj panakt sterilitati sterilizacijas procesa un saglabat visu

izstre ,g,uma glabasanaslaiku. .~ . -

Apstradatajs ir atbildigs par atbilstosas SBS izvéli un apstiprinasanu EO

sterilizacijas metodei.~ . N . o . N

lepakosana javeic kontrolétos vides apstaklos, lai saglabatu \zstragajluma integritati.

Apstradajot izstradajumu, apstradatajs veic vides kontroli, lai noverstu

%e,sarnowm. o . R N
alak roraditie EQ sterilizacijas procesa parametri ir apstiprinati saskana ar
standarta ISO 11135 prasibam. o R .
Tomeér klients ir atbildigs par sava sterilizacijas procesa apstiprinasanuy, lai
nodrosinatu atbilstiou norma;\vaz)a‘gn un operativajam prasibam, ka art Far SAL

N ?\5 sterilitates limenis) 10 sasniegSanu, nemot vera vinu izvéléto SBS un

I I
ie parametri nokad_a (EO) sterilizacijai: 5
\aksimalais p\eliularr_vfl_s séen ‘zacuas slodzes blivums,ir 180 kg/m®.
stradajuma maksimalais bios| ogavﬁmen,_s IrOOKWW/g. — ~ .
+lepakojumam jasastav no vismaz diviem limeniem un ne vairak ka no trim

fimeniem:
-gwrma\s limenis: apstiprinats L)apTra-p\asgmasas SBS,
b'ésl éraésrl;nmeenms aizsargslanis, kas paredzets, lai saglabatu pirma limena (SBS)
I I I
-Tre%als limenis: aréjais aizsarg\epgkojums, pieméram, kartona kaste, kas

odrosina papildu aizsardzibu apstrades un transportesanas laika.
CIKLA PARAMETRI I SPECIFIKACIJA ILGUMS

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO) musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony
personel uzyciu zatwierdzonych procesow | ste%hzatorow. Podmiot
przetwarzajacy musi spetniac wymogi normy ISO 11135 oraz wszelkich )
'obowiazujacych przepisow krajowych. W przypadku transportu musi on zosta¢
ﬁast_\li_vrllle"r%gny zgodnie z uznanymi'normami miedzynarodowymi (np. ISTA;
Wyroby nalezy pakowaé w systemie bariery sterylnej (SBS) odpowiednim do
slerfyhzacjw tlenkiem etylenu i zgodnym z ot powwedmm\d)ar m_etramlg)r esu.
System pakowania musi spetnia¢ wymogi norm ISO 11607-1/2 | CEN.ISO/TS 16775,
0 pozwala na zachowanie sterylnosci podczas procesu sterylizacji i utrzymanie jej

rzez caty okres trwatosci wyrobu. o

'a wybor i zatwierdzenie odpowiedniego systemu SBS do metody sterylizacji
tlenkiem etylenu odpowiada podmiot przetwarzajacy. )
Pakowanie musi odbywac sie w kontrolowanych warunkach srodowiskowych w
celu zachowania integralnosci wyrobu. . )

odczas obchodzenia sie z danym artykutem podmiot przetwarzajacy jest
zobowiazany do zachowania kontroli Srodowiskowe] w celu zapobiegania
Zzanieczyszczeniom. o .
Podane ponizej parametry procesu sterg(hzac]l tlenkiem etylenu zostaty
Zzatwierdzone z?_odme zrorma ISO 113! . .
Jednak to klient jest odpowiedzialny za zatwierdzenie wtasnego procesu

Siroka $kala jednorazovych chirurgickych nadob splna najvyssie
normy kvality. N . . R )
Zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomaocky triedy lla
vzhladom na ich Siroké schvalené indikacie na pouzitie vratane
gouzma pocas invazivnych zakrokov. .

dravotnicki gracoynlc\ by mali vybrat pomocku s vhodnou kapacitou
a dizajnom, vhodnu na konkrétny zamyslany uGcel.

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Podnosy a vystelky pre misky: )

-Docasné ulozenie organov alebo tkanjiv; R .
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomécok, ako su
katétre s medicinskymi roztokmi:

-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchotva\(ame fyziologickych alebo antiseptickych vodnych roztokov
na cistenie ra
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koge alebo sliznic.

Okrem toho su vzhladom na ich dizajn uréené na tieto ucely: .
Katetrizacné podnosy (tvar lode) - Prisposobenie ludskému telu; su
vhodné na zber telesnych tekutin. B . . .
Podnosy s miskou na zavadzaci drét - Priprava a docasné ulozenie
vodiaceho droétu, na jeho uchovavanje na mieste a hydratovanie. |
Vystelky pre misky - Vystelka pre misku, navrhnyta s integrovanym
ruskom, sa pouziva na zabranenie prenosu infekénych latok v
chirurgickom kontexte. Vystelka je tvarovana tak, aby sa zmestila do
vnutra kruhovej m\sk;{(, a obsahuje rusko, ktoré zakryva noh
kruhového stolana, Okrem toho sltzi na uchovavanie teplycl
irigacnych roztokov.

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Sterilizaciu etylénoxidom (EO) musi vykonavat vyskoleny personal s
pouzitim overenych postupov a sterilizatorov. Osoba zodpovedna za
spracoyanie musi dodrziavat normu ISO 11135 ako aj vsetk*platne
vnutrostatne predpisy. V pripade, ak je v ramci procesu zahrnuta aj
preprava, musi sa uskutocnit validacia v sulade s medzinarodne
uznayanymi normami naPr. ISTA, ASTM4169)., R
Pomocky musia byt zabalené v steriinom bariérovom systéme (SBS),
ktory je vhodny na sterilizaciu etylenoxidom (EO) a kompatibilny s
prislusnymi procesnymi Farame_tram\.
Qba ov;ﬁ system musi spinat poziadavky noriem ISO 11607-1/2 a CEN
ISO/TS 16775, ktoré umoznuju dosiahnut sterilitu pocas sterilizaéného
procesu a udrzat ju pocas celej doby skladovania produktu. .
soba zodpovedna za spracovanie zodpoveda za vyber a overenie
vhodného systému SBS pre sterilizacnu metodu Frpstredmctvom EO.
Balenie sa musi vykonavat v kontrolovanych okolitych podmienkach pre
zachovanie integrity produktu. R .
Pocas manipulacie s produktom musj osoba zodpovedna za
spracovanie nadalej kontrolovat prostredie, aby sa zabranilo
kontaminacii. , L B
Nizsie uvedené parametre sterilizaéného procesu prostrednictvom EO
sy validované v sulade s ISO 11135. ) .
Zakaznik je vsak zodpovedny za validaciu svojho vlastného
sterilizacného procesu, aby sa zabezpecil sulad s regulacnymi a
prevadzkovymi poziadavkami, ako aj za dosiahnutie SALéuroven
zabezpecenia sterility) 10 vzhladom na zvoleny systém SBS a urovne
alenia.
Validované parametre pre sterilizaciu etylénoxidom (E,O%: .
+Maximalna povolena hustota sterilizacného nakladuée 80 kg/m°.
_*Maximalna uroven biologickej zataze produktu je 100 JTK/g
(jednotky tvoriace koldnie na gram). .
-l?a\enle musi pozostavat minimalne z dvoch a maximalne z troch
vrstiev:
rva yrstva: validovany papierovo-plastovy systém SBS.
Druha vrstya; ochranna vrstva urcena na Zachovanie urovne
biologickej zataze prvej vrstvy (SBS). ) K L. 5
«Tretia vrstva: vonkajsi ochranny obal, napriklad kartonova skatula,

sterylizacji, aby zagwarantowac z Zwyr.no?am QUIaCXT mii ktory poskytuje dodatocnu ochranu pri manipulacii a preprave.
CyjNymi OrazZ 0siagnac poziom zapewnienia sterylnosci (S %0'5, biorac pod = "
uwage wybrany system SBS T poziomy pakowania. PARAMETRE CYKLU “ SPECIFIKACIA “ DOBA TRVANIA
Zatwiéerdzone parametry sterylizacji tlenkiem etylenu (EO): N 7 T
RY akkéyma}na dop_uszczg\n_a gestogp i/vsadu stewl%aﬁw'nego wyn%\o1§g)<g/m g PRIPRAVNA FAZA
laksymalny poziom obciazenia biologicznego artykutu wynasi X inima B
-Cpak)g/)wan% e sk?adacasie zco najrgnmej woch i maksyymalnie traech E‘;{Sgek‘é Fg?ybta pre spustenie 214°C -
07] :
% lerwszy poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy system SBS. . Teplota 33-46°C 22 - 72h
+Drugi m: warstwa ochronna zaprojektowana w celu zachowania poziomu Relativna vinkost 5O * 15 %RH
obgigzenia biologicznego pierwszego poziomu . =
B iom: zewnetrzne opakowanie ochronne, takie éak kartonowe pudetko, TERILIZACIA
zapewniajgce dodatkowa ochrone podczas przenoszenia i transportu. 'Vakuum/odvzdudnenie 50 mbar B
PARAMETRY CYKLU [ seecvrikacia | czas TRwania || |[Zvihcenie/Cas psobenia teplot 50 95 %RH 60 min.
KONDYCJONOWANIE WSTEPNE Vipustenie plynu 480 mbara EQ 52 min.
ly:g%n?g?‘gewrgﬁ%re&g{a rnerpgczeCia 214 °C ~ Expoz@ny tlak 930 mbara
« yci ia wstepneg - FXPOzICng 1 EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
emperatura 33-46 °C 22 - 72h s
Wilgotnosé wzgledna 50 % 15 %RH Expoziéna teplota 48 - 55 °C
B STERYLIZACJA Odsavanie EO 100 mbar 17 min.
P orzerie P 50 mbar - Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch -
Nawilzanie 60 - 95 %RH 60 min. o PREVZDngN;V‘:';'EC I
Wtrysk ga: 350 mbar N f eplota - i
'ry 9azd 480 mbar EO 52 min. Rychlost odsavania vzduchu___| 10 - 20 m/s | Min. Tih
Ciénignie 930 mbar yah'dgf)\{(any' proces sterili§a'c\e umoznuje celkovo az dva cykly s pouzitim
Ek: tezenie EO - . specifikovanych parametrov. . N
spozycyine stezenle 580 - 750 mg/L | 420-1335min. Prut&y slt_er,\ll,zacn %yklﬁ‘s Je mozné pouzltkk;n pri neﬁoutzltycg %omockgc_h‘
55 0 sterilizacii je doba skladovania pomocky urcena kratSou dobou medzi
Temperatura ekspozycji 48-55°C vlait,nou gobou sklad?vama produktu a dobou skladovania vybraného
7 i systemu SBS. Okrem toho osoba zodpovedna za spracovanie dale)
Usuniecle EQ 10O mbar 17 min. z)édpoveda' za zabezpecenie suladu s%rovﬁami rez?dui definovanygni pre
Plukanie 70 mbar x 3 cykle - produkt, ako je uvedené v norme ISO 10993-7. Pokial ide o podmienky .
AERACJA skladovania, vsetky produkty spolocnosti Bastos Viegas musia byt chranené
Temperatura 28 —43°C | pred sinecnym ziarenim a pred dazdom pocas celej doby skladovania.
= Min. 1Th 0
Predkos¢ odprowadzania powietrza| 10 - 20 m/s | ! UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Zatwierdzony proces sterylizacji pozwala na zastosowanie maksymalnie dwoch
cyKkli przy uzyciu okreslonych parametrow. . .,

rugi cykl sterylizacji jest dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobéw.
Okres trwatosci wyrobu po sterylizacji okresla |erna podstawie krotszego okresu
ml&gﬁzy rzeczywistym okresem trwatosci produktu a okresem trwatosci
wybranego systemu SBS. Ponadto podmiot przetwarzajacy odpowiada za
zapewnienie zgodnosci z poziomami resztkowymi okreslonymi dla danego
artykutu, zgodnie z norma 1SO 10993-7. Jes|i chodzi o, warunki przechowywania,
wszystkie artykuty firmy Bastos Viegas nalezy chroni¢ przed swiattem

kindlaksmaaratud parameetreid. .

Teine steriliseerimiststkkel on lubatud ainult kasutamata seadmetele. .

Parast steriliseerimist maaratakse seadme sailivusaeg kindlaks toote sisemise

sailivusaja ja valitud SBS-i sailivusaja vahelise [Ghema kestuse jargi. Lisaks sel\eleH
y

TIPOAQUBAVETAL O KIVOUVOG LOAUVONG, CUMMEPIAABAVOLEVWY TIBavwY
AOIWEEWV Kal/n AErToupyIkng BAABNG, L ) .,
-ATIOPAIUTE GULAWVA LE TOUG I0XUOVTEG Tomouc vooug g{mx Ta mpdTuTa
TIPOANUNG LOGAUVONG Ao TA, AOBANTA UVELOVOUIKNG, TIEPIBAAUNG, TIOOKEIEVOU
va EAGXICTOTIONGETE Tov TBAVS KIVOUVO LOAUVONG, AOIWENG N SUMAVONG.

vastutab toot\e{a selle eest, et toode vastab 1SO 10993-7 standardis rr
{aak\de tasemetele. Sailitamistingimuste kohaselt tuleb koiki BastostV\egase

ooteid kogu sailivusaja jooksul Kaitsta paikesevalguse ja vihma eest

e T 001 xpfon e suekeuc dey avauéyeTon va npokUbour 008od repioTaTic.
oT

-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti; . e
-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams, skirtiems
Zzaizdoms valyti, laikyti; e ) o . .
I-A,Et\ts_eptlmams preparatams, skirtiems odai ar gleivinei dezinfekuoti,
aikyti.

Be to, ir dél savo konstrukcijos jie yra skirti naudoti: .
Kateterizacinius padekliukus (valties formos) - Priglusti prie zmogaus

-Elundite voi kudede ajutiseks hoidmiseks; i B » KA T Siaoua LAPKELL stonecznym i deszczem przez caty okres ich przydatnosci do uzycia.
e e B eI cars o ek Pasaimistaneiaar Fongd VT || Tavauivn’ia moy Emoloyi ket T emudipuion arahnou guorrugtos S8 via PIRMAPSTRADE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
kirurgiliste sidemete leotamiseks; H TooTeipwanG He EO bepet 0 urteuBuvos Te eneéepyaatac, Miniméla temperatira pirmapstradeil 214 °C - b >
“loputamiseks moeldud veepohiste, soolalahuste hoidmiseks: I va OlaTNEE(Tal N aKeEAIOTNTA TOU TIPOIOVTOG, N guo EUACLA TIDETTEL VA 8 -Wyrdb jest przeznaczony do uzytku sterylnego. . .
-Haava puhastamiseks maeldud veepdhiste, soolalahuste voi TIDAYHLOTOTIOIEITAY UTIO EAEYXOMEVES CUVBNKEG TEEQY ovIoc. . Temperattra 33 - 46 °C -Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania W celu przygotowania preparatow
antiseptikumide hoidmiseks; . ATA TOV XEPIOHO TOU QVTIKEWUEVOU, O UTIEUBUVOG TNG EMEEEPYAOIag TIPETEL vaL Relativals mit < 22-72h do wstrzykiwan ani cementukostnego.
SAntiseptikumide hoidmiseks naha vai limaskesta EAEYXEL TOV TEEPIBAAAOVTA XWPO YIa TNV, Artopuyn Eo)\uvcswy. ) elativais mitrums 50 +15 %RH -Sprawdzic wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
desinfitseerimisek OLTIAPAPETPOL TNG OLAdIKASIAG AMooTeipwang Ue EO, ot onmeg Tapatifevtal STERILIZACIJA jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktore moga
Lisaks, ja oma dis Sttu on need ette nihtud jrgmiseks TIAPQKATW, EXOYV ETIKUPWOEL SUHDWYA JE TO TipoTuTto ISO 11135, - — negatywnie wpfynac na jego dziatanie. .
kasuta’r#ﬁseks' ] Q0T1000, Y T OlagdAAcn TNG CURLOPPWANG npgc TIG KAVOVIOTIKEG Kal Vakuums / gaisa atstiksana 50 mbar - -Prze: uzy?em nalezy obejrze¢ produkt w celu sprawdzenia, ¢zy nie zawiera on
be > id ( - sobivad inimkehale; on EITOUPVYIKEG QTIAITACELS, KueLgc Kal Xlg TNV Enttevén 5nmséou dlacpaAiong Mitrinagana/turétana 60 - 95 %RH 0 min. czastek stafych. Nalezy uzxwacgo tylko wtedy, gdy zawartos¢ jest klarowna.,,
bivad kehavedelike Kogum;seks. d £100TNTQC (SAL) icou e 10°, 0 TiEj arncét,vcn UTEUBUVOG Y1aL TNV, ETIKUPWOT TG itril ul &l in. -W przypadku inwazyjnych zabiegow okulistycznych przed uzyciem pojemnik
SKO '(‘j’ak ioh ai K g URtStraadi Imi iseks | KNG TOU QLABIKAGIACS AMOOTEIPWAONG, AAHBAvOVTag UNodn To EMAEYHEVO SBS kal N N 350 mbar N, N chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym roztworem. )
.aft\. I % uh t_etr?a I akuss|'ll -'du tet(rjaa | 'ettfva}:ngtam'ie S ja TO TIOLOTIKQ ETITEDO, TG CUOKEUACIAL, . i Gazes inzekcija 480 mbar EO 52 min. -Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikéw opieki
é)ul ise IS( t?'lés almtlse S, ?' delf St? fhl)a'ga a nu 'eeé‘ uga. t ETUKUQWUEVES TTIAPALETOL YITL TNV ipwan pe o€gidlo Toy (EO): — drowotney., .
ka artmg E e -kkn etg{(etefl IE' \ a'ke ' \‘ Ja val ?(mu vcot erdus ituat- *H LIEYIGTN ETITOETIOUEVN TIUKVOTNTA GOPTIOU ANOTTEIDWONG EvVal Ekspozicijas spiediens 930 mbar. -Nie %zywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do |ednorazowe%o uzytku, aby
siaosounias aRgg naakujﬁsﬁsee {/aa aa"e‘)ues\,‘/;e\:n\{‘assémsggi\e/saoﬁjejlrjaggwsggls&%ilse ]ngo /m - i ) N . Ekspozicijas EO koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min. zapobiec ryzyk zimecz szczenia, W tym potencjalnym infekcjom i/lub
E + A ! S va 1 HEYIOTO IKPOBIAKS dopTiO TQU avTikeévou eival 100 CFU/g (Lovadeg — at uszkodzeniom funkcjonalnym.
juurde kuulul drageenn% mis katab rongakujulise aluse jalad. Lisaks OXOHATOOU GIIOKWY AV vpﬂu% 10). i | o Ekspozicijas temperatira 48 - 55 °C -Utylizowac zgodnie ze stosowrgmwtprzep\sam\ i/lub normami dotyczacymi
on see moeldud niisutuslahuse soojana hoidmiseks. *H GUOKEUQOLQL TIDETTEL VAL ATIOTEAELTAL ATIO TOUAAXITTOV SUO KAt TO TIOAU Tpiat EO atsukiana 100 mbar 17 min zapobiegania zakazeniom dla odpadow medycznych, aby zminimalizowac
STERILISEERIMISJUHISED ST o ertineb Emkuupiévo SBS oo omoio ypnaorotetral agrimactiké, | - |[Skelogana 70 mbar x 3 ik - || Lectendine rvavko skazenia, okazenia Lb zaeccysicecnia
TS oot ot oo e ey | R A e A oL Vi Ty Shachaion - _ Nie acaeko sie wystapenia powainych ncyderlow aviazanye ¢ zyciem wyrobu el jest
R e rere e P P S S s 150 | | HTow HkogBao Gopriou Toutou enmeen GB9) o ; ALRACIJA BOnHOIMONAe UEVKEWIDIKA 0 1KCIe 26 SoWaaNe MCydenty Zaiazans 2 GAyciem Wrobu
35 12 koK, O e gl S koo tacaRea t,langmm +Tpito £TMITED0: Mia EEWTENIKN IPOCTATEUTIKN OUCKEUAGIA, OTILG KBwTo, Temperatdra 28 -42°C | . ktdre zagrazaja zyciu lub zdrowit, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciafa,
peab see olema heaks kiidetud vastavalt ohiVatele rahvasvahenstoi o 1 Ortold MAPEXEL TPOCBET TPOOTITIA KA TOV XEIPIOHO KAt T KETadopd. Gaisa Fromye 70-20 m/s Min. Tih musza zostac zgfoszone firmie Bastos Viegas | whasciwemu organowi w danym krajd.
e N v Pkencilud sterillsesse kaitsestisteem (SBS), mis napamerpolkyinoy || npoaiarpaces || aiapkeia Apstiorinatals sterlizaci i viem ;
Sec s ol t e K n ) pstiprinatais sterilizacijas process lauj veikt lidz diviem cikliem, izmantojot SYMBOLE NA ETYKIECIE
Ghildub ettleenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool klneﬁdatud MPOETOIMAZIA noraditos parametrus. L I 3)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 4)Znak towarowy
steriliseerimisparameetritega: B B - Otrs sterilizacijas cikls ir atlauts tikai neizmantotam jericém. R
e e e o a0 2 o SN R e Siadid e fpoetenaciag 214°c : Dotios0 oA kS U 2\ B S Slshasanee il TULkE: S aderas i i zare 51 tAVI ;
s so0m kogo toote sagan s %oksul ) I - ptaélledsp glai astabn‘a%_gl u urt\jlzyeggas SBS §dgsanas lail tA Et" at a[g‘s&ra atays ir clude tavi de cateterizare si tavi cu bol cu fir
sail it t;J e Jsaja | i iaoks sobiva SBSi vali . ©ePHOKPATIA 33 - 46 °C i atbildigs par atbilstibas nodrosinasany izsfradajumam noteiktajiem atlikura e ghidaj); 1)
Tolqé eja.vastutab EO-steriliseerimismeetodi jaoks sobiva SBSi valimise ja 22 - 72 pa fimeniem, ka noradits standarta ISO 10993:7 prasibas. Attieciba uz uzglabasanas d N
Pl anamin 52 toimuma kontroliitud keskkonnatingimustes, et sailtada Zxeuii vypasia 50 +15 %RH apstadietn i Uznemims Easios Viegas zatradaim r saizsarg no saules | | “Acoperitoare bazin. 2)
toote terviklikkus, ' & [2479 9 = INFORMATII DISPOZITIV
Toote kaitlemise ajal peab toétleja sailitama keskkonnakontrolli, et valtida ANOETEIPQZH BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI i
saastumist. . . . Kevé agpa/Vacuum 50 mbar - — — — ——— Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta
Galdkant g VaSC T A o € s on estatud allbool, on Vypaoia/AdpKeid avapovie 60 - 95 %RH 60 nerwa || | Vet ReCE e SR B e Ve ogatavosana b oaiivele madiears dadficate co.dispozitive medicale Clasa I
. it JISe  \alideerimi - -Nav pare letosar ekciL ! e nai, spozitivele medicale clasificate ca dispqzitive medicale Clasa lla
Klient vastutab siiski ise oma steriliseerimisprotsessi valideerimise eest, et 2 - |{.uall parbaudiet ieri Nelhetofleg ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai détgriﬁ‘s %dicati\’\o‘r aprobat‘e‘ la scara \‘ar%éz‘pg/ntru uti‘lizare, inclusiv
taigTadag/agtavus regulatiivsetele ja ?erat\\_vsere\e nouetele ning saavutamaks Eyxuon aepiou 350 mbar of N 52 AeTtTA defektu, kas var ietekmet ekspluatacijas ipasibas., = . o utilizare in timpul procedurilor invazive,
SKI'10%, vottes arvesse tema valitud SBS-i ja pakendamistasemeid. 280 mbar of EO ;gwlrmss h%tqzagas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu, un izmantojiet tikai tad, ja Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie s selecteze un
: of e X ! - R ¢ urs Ir aziar: If i K ta si i 3
'%?tﬁ?l‘i"n]waaaligﬁrlggﬂg%i%%ﬁf&%‘%%%@:ﬂsgt'hedus on 180 kg/m?. Exsecn £kBeong 930 mbar ;Y?e @'cmg';’ga-ad r%%ﬂ/g'g ero‘ce rrnnp\rms lietoganas izskalojiet trauku gg&ﬂ]zaltt\i\éicéxeouﬁgg%tgEeegitfiiecgyata si cu design corespunzator
: *t A [ - vajadzl r steri| lumu. -
+Pakend peab koosnema vahemalt kahest ja maksimaalselt kolmest e aaon EO 580 - 750 mg/L 420-1555 T SOaur DarearEte okt tika veselioas apripes profesiondliem. SCOP PROPUS SI INDICATII
tasandist: . } . P -Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzets izmantosanai tikai vienu reizi, lai ;
. esi\rr]réegeséaze;%‘t\gael&?hete?vtﬁg Fe)gg%répk‘aéﬂ SS'a'BiI%ada esimese tasandi (SBS) Sepuokpaots, &kdeanc 48-55°C ”2V— sr%u kontaminacijas risku, tostarp lespejamas infekcijas unﬁ al funkeionalus Tavile si acoperitoarele pentru bazin:
N A 9 " B jqur 3 3 ) " "
bioloogilise koormuse tase. . Adaipeon EO 100 mbar 17 Aemttd -U%\Ifzéjiet saskana ar piemeérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciiu profilakses -Pentrd sustinerea temporara a Ofga elor sau a tesuturilor;
_ *Kolmas tasand: Valimine kaitsepakend, néiteks kartongkast, mis pakub - standartiem vesélibas aprupes atkritumiem, lai minimizétu potencialo -Pentru sustinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum
taiendavat kaitset kaitlemise ja transpordi ajal. 9EkmAuon 70 mbar x 3 kUKAoL - Kkontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma Fisku. cgtettere cutsolutll meldltgllnale, " -
= = - -Pentru sustinerea solutillor apoase, saline pentru irigare;
TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON || KEsTUS ESAEPIZMOZX Jalzstzadaims tik ltots pareiz nopietni neaacliumi nav sagaidami bet saskand ar Reaulu | -Pentru susfinerea solufiilor apoase, saline sau antiséptice pentru
©epiokpasia [ 28-42°C T (ES) 2017/745 mums jainforme, ka par nopietriem ar lerices lietosanu saistitiem riegadijumiem, | curatarea plagilor;
EELKONDIT EAdx. Tdopa || kasapdraud dzivibu vai kaite veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma | -Pentru sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a
Eelkonditsioneerimise alustamise ° Taxutnta egaywyng agpa | 10 - 20 m/s | bojajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadel. mucoasei. . . - I
minimaalne temperatuur 214 °C - - - - — L _. In plus si datorita lor, sunt utilizari:
ir q Z6° H grukupwpévn Sladlkacia arooTeipwong ETITEEMEL WG Kal SUO KUKAOUG LE TN MARKESANAS SIMBOLI Tavi de cateterizare (form: 2 barca) - pentru adecvarea la corpul
emperatuur 35 - 46 °C 22-72h 00 TWV KASQOIOEVLY TIARGLETOWY. , . h 3)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 4)Precu zime uman; sunt adecvate colectarii de lichide corporale.
Suhteline niiskus 50 + 15 %RH GEUTEPOG KUKAOG QMOCTEIPWONG ETITPETETAL HOVO VLA AXPNOILOTIOINTEG Tavi cu bol cu fir de ghlda] pentru prepararea si depozitarea =~
STERILI OUOKEUEC, . . . . p . ] i 3 akli temporara a unui fir de ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie si
METq TV ariooTeipwon, N SIAPKea ZwnG TS OUOKeYriG KABOpPIZETaL ard T (apima kateterizacinius padél hidratarea acestuia.
Vaakum/6hu eemaldamine. 50 mbar - IKOOTEPN OLAPKELQ LETAEU TNG Engevouc OLAPKELAG Zwac TOU TIPOIQVTOG KA TNG su vielai); 1) Acoperitoare bazin - Acoperitoarea de bazin, conceputa cu o perdea
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60 LAPKELAC ZING TOU ETUAEYEVOU SBS. ETmAZOV, TNV euBUyN Yia T dlacdaAion integrata, este utilizata pentru a preveni transferul agentilor infectios in
= min. TNG CUMUOPGWONG TIPOG TA ETIIEOQ KATTAAOITTWV. TTIOY Omlovmlevlu T context chirurgical. Cu o forma pentru a se potrivi in intériorul unui -
Gaasi sissepritse 350mbar Né'St 52 min QVTIKEWEVO °U6¢WV° To MPOTUTIO 15O 10993-7 DEPEL 9 UMEUBUVOG TNG PRIETAISO INFORMACIJA bazin inelar, acoperitoarea include o perdea care acopera picioarele
_ 480 mbar EO-st . gregepyaotac. Ogov mgépa TG OUVOIKEC aMOBINKEUONG, OAA T ROIOVTA TG - T - — S— suportului Bazinului. De asemenea, ajuta la pastrarea solutiilor de
Kokkupuute réhk 930 mbar Bas)\tos 1egas MpETEL V“T‘PO'JT“‘EWVBQ‘.?\“O r%r])\luxo ‘2‘”? Katva Platus vienkartinjy chirurginiy talpy asortimentas atitinka aukséiausius | |irigare calde. ’
Kokkupuute EO kontsentratsioon | 580 - 750 mg/L 420-1335min. $UAGEO0VTA HAKPIG ATto Th BROXN KAO' OAN T OAPKEIa G TOuG: hok (bes stand?rtusv Kiriami 11a Klase . 46 plac INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE
. - ledicinos prietaisal priskiriami lla klases prietaisams del acl
o, NPOEIAONOIHZEIZ KAl TPODYAAZEIZ patvirtinty ?\audopmg indikacijy, lskaltantpnaudouma mva;z)lmuu — — - - — - _
Kokkupuute temperatuur 48-55°C “TPOOPIZETaL YIa XPioN ATOTTEIPWLEVO. rocedary metu. R o . Sterilizarea cu oxid de etjlen (EO) trebuie efectuata de personal jnstruit care
EO eemaldamine 100 mb. 17 min. -AEV TIPOOPICOVTAL VIO TIAPAGKEUN EVEOIIOU OOTIKOU TOYIEVTQU. ) veikatos prieziuros specialistai turéty pasirinkti tinkamos talpos ir utilizeaza procese si sterilizatoare validate. Procesatorul trebuie sa respecte
= mbar_ 8 ETIOEWPNTTE OITTIKA TO TIDOIOV. an XPNOUOTIOIELTE TQ TPOIOV EAV EVIOTICETE dizaino prietaisa, atitinkantj konkrecia numatyta paskirt. standardul ISO 11135, dar si orice alte reglementari nationale aplicabile. Daca
Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit - onuadia $Oopdg A EAATTWLATA TIQU MOPEL va UTORABLIGOUV TIC ETIBOGOEL TOU. este implicat transportul, acesta trebuie validat in corformitate cu
OHUSTAMINE TP amo. T XeReN, 55)\5\/&; OTTTKG Via GWHATIdIa Kat XpnotporoinoTe povo eav | NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS %gg‘é%ﬁs'ﬁéﬁggﬂuﬁgggaf‘ig raer%%g(ﬁastceui%etr(c\tenes?setlgr‘%héfelsb-raéieé;ygﬂ%g S)
TO TIEPIEXOUEVO ELVAL OLAUYEC. . . . - y . H n 3 3 S L
Temperatuur | 28 - 42 °C | Min. 1Th -Na gptgu (‘{qu 0¢9u)\u:{<gq EeMEPBATELS, EEMIVETE TO XELPOUPYIKO BOXEIO HE dubenéliy apklotai: adecvat pentru sterilizarea cu oxid de etilena (EO) si compatibil cu parametrii
— — n. QTOCTEIPWEVO BIGAULA TIOLY ATTO T XPRON. anan audiniams laikinai laikyti; . o rocesului respectiv. L N
Ohu Kiirus | 10 - 20 m/s -[10ORAETIOHEVN XPNON AIOKAEITTIKA GTTO EMAYYEAUATIES UyEiag, EMedllc'mllm'imtS' prt\)eta_\sams, pavy%_dzwu\, kateteriams su vaistiniais. ﬂlg&eﬂ %d_egleNblaS\% Ttée]%%essa indey ngasct? ‘cegrt\_te\e startlda_l[(t:le r \%_O |
i i ili g & i Ul -l iy It It 0 1 £ Irpalais, lall I arba Jiems paruost - SI C € , permitand astrel obtinerea sterilitatii in timpul
Valideeritud steriliseerimisprotsess véimaldab kuni kaks tstklit, kasutades Na_LINV ENavaxONGIIOTIOLEIT NDOOPICETAL VIQt (G LIGVO XONON TIPOKEEVOU Va P y! P procesulul de sterilizare si ment’ljnerea Scesteia pe toata ourata de va\abmt’;te

a produsului o .
Procesatorul este responsabil pentru selectarea si validarea unui sistem SBS
adecvat pentru metoda de sterilizare cu OE.

Ambalarea trebuie efectuata in conditii de mediu controlate pentru a mentine
integritatea produsului. .

In timpul manipularii articolului, procesatorul mentine controlul mediului

-Urcené na sterilné pouzitie. . )

-Nie su urcené na pripravu injekénych |atok ani kostného cementu.
-Pomaocku vizualne skontrolujte. Pomacku nepouzivajte, ak zaregistrujete
akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkcnost. - L N
| uzitim vizualne skontrolujte, ¢ neobsahuju pevné Castice, a pouzite
ich len vtedy, ak su prazdne. ) . . L

-V pripade pouzitia na oftalmické invazivne zakroky chirurgicku nadobu
najprv. vﬁplachnlte sterilnym roztokom. o

-Pomocku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici. L
-VY)ro,bok nepouzivajte opakovane. Urceng na %e_dnora,z_ove pouzitie, aby sa
zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy
ie.

-Pomacku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo
opatreniami proti sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak
potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

Ak 52 pomacks pouziva spravne, neocakiva sa viskyt zdvaznich udalosti Podla
nariadenia (EU) 2017/745 sa vsak zayazne udalosti suvisiace s pouzivanim pomocky,
Kforé st zivot alebo zdravie ohrozujtice, vratane choroby alebo trvalého poskodenia
struktary tela, musia hiasit spolocnosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.
SYMBOLY OZNACOVANIA

3)Splnomocneny zastupca Spojeného kralovstva 4YOchranna znamka

-Pladnji (vkljuéuje kateterizacijske pladnje in pladnje -
sklede za vodilno Zico); 1)
-Pregrinjala za medicinsko opremo. 2)

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

Velik izbor kirurskih posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje
standarde kakovosti, . L
Medicinski pripomocki, ki so zaradi Sirokih odobrenih indikacij za
uporadbltl). vkljuéno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni v
razred Ila.

Zdravstveni delavci morajo izbrati pripomocek z ustrezno
zmogljivostjo in zasnovo za dolocen predvideni namen.

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Pladniji in p! injala za icil  op!

-Za zacasno sﬂran{gvame organov ali tkiv. N X

-Za shranjevanje ali pripravo medicinskih pripomockoyv, kot so katetri

z_zdravilnimi raztopinami, o ) )

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih razto?m za namakanje.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za

ciscenje ran. . i . o X

-Za shranjevanje antiseptikov za razkuzevanje koze ali sluznice.

Poleg tega so zaradi svoje zasngve namenj L N

Kateterizacijske pladnje (oblika colnlckai-PrMeganju ¢loveskemu

telesu; so primerni za zbiranje telesnih tekocin, n

Pladnje - sklede za vodilno zico - Za pripravo in zacasno

shranjevanje vodilne Zice, ki ostane na mestu in je hidrirana.

Pregrinjala za medicinsko opremo - Pregrinjalo za medicinsko

opremo, zasnovano z integriranim pokrivalom, se ugorablﬂ(a za

%reprecevanje prenosa povzrociteljev okuzb v kirurskem kontekstu.
blikovano je tako, da se ujema z notranjostjo okroglega stojala,

rinjalo vKljucuje pokrivalo, ki pokriva noge okroglega

oleg tega sluzi za ohranjanje toplote raztopin za’irigacijo.

zato pre:
s(ojalgv

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Sterilizacijo z etilenoksidom (EOQ) mora izvajati usposobljeno osebje
z uporabo potrjenih postopkov in sterlllzatoqjey. Izvajalec obdelave

ora izpolnjevati zahteye standarda ISO 11135 in vseh veljavnih
nacionalnih predpisov. Ce je vkljucen prevoz, mora biti ta ]gotrien 4
skladu z mednarodno priznanimi standardi (npr. ISTA, ASTM4’ 69§.
Pripomocki morajo biti zapakirani v sterilni pregradni sistem (SBS), ki
je prlmetren za sterilizacijo z EO in zdruzljiv z ustreznimi procesnimi

arametri,

istem pakiranﬂ'(a mora biti v skladu s standardi ISO 11607-1/2 in CEN
ISO/TS 16775, kar omogoca dose?ame sterilnosti med postopkom
sterilizacije in ohranjanje sterilnosti med rokom uporabnosti

rodukta.
Evaja\ec obdelave je odgovoren za izbiro in potrditev ustreznega

BS za metodo sterilizacije z EO. o
Pakiranje mora biti izvedeno v nadzorovanih okoljskih razmerah, da
se ohrani integriteta produkta. B

ravnanjem z izdelkom mora izvajalec obdelave vzdrzevati
okoljski nadzor, da prepreci kontaminacijo. . . )
Parametri postopka sterilizacije z EO, ki so opisani spodaj, so bili
eotr]emvv skladu z SO 11135. )

‘endar je stranka tista, ki je odgovorna za potrditev lastnega
posto?ka sterilizacije, da Se zagotovi skladnost s predpisanimi in
operativnimi zahtevami in doseze SAL (stog)é'\éa_ zagotavljan
a in

a
sterilnosti) 10, ob upostevanju izbraneg: ravEn(i) _lakiganja.

Potrjeni parametri za ster zacléo z etilenoksidom (EO):
186NEJV Cja dovoljena gostota sterilizacijske obremenitve je
m”.
-Nagyi§ja raven bioloske obremenitve izdelka je 100 CFU[%
«Pakiranje mora biti sestavljeno iz najmanj dveh in najvec treh ravni:
«Prva raven: Potrien SBS iz papirja in plastike. . L
+Druga raven: Zascitni sloj, namenjen ohranjanju ravni bioloske
obremenitve prve ravni (SBS). . . N .
«Tretja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je kartonska skatla, ki
zagotavlja dodatno zascito pri ravnanju in prevozu.

A Qo Oggbou%cgswélmf ggv“ Ealvrcg;/ggo C(Egév‘o(y ggsgn%fﬁgukggi\& (i‘aéu ExiZovral e kunq'k /ra tinkami ktng skysciams surinkti. - o o N Bentru a preveni contaminarea. . .
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD m%%ncq‘iﬁc GUGKEUIG, 0. OM0lA MO OTaTING £lval GRETica yan HeZouge o |Padekliukus su dubeniu krelpiamalal vielai - Kreipiamajai vielai paruosti | | Farametrh procesulide sterfizare pentru EO, descrisi mai jos, au fost validati PARAMETRI CIKLA | seecirikacua || tRasanse
_Seade on maeldud steriilselt kasutamisek: KWYQUYO Ty Uvela, outinepanavoiienc aoBevelac n uoviin BAaling dounc tou awlatos, | voneliy apklotai - Su integruotu uztiesalu suptojektuotas medicininiy Cu toate acestea, clientul este responsabil pentru validarea propriului proces PREDKONDICIONIRANJE
R P e v ate RIS tsemend valmistamiseks. o N o v opu X7 TG XWPas oag. atlieky dubens apklotas naudojamas siekiant |sven%t\,mfekc\n_\u veiksniy | |de sterilizare pentru a asigura conformitatea cu cerintele de reglementare si — -
-Rontrc |f, e seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes ZYMBOAA ZTHN ETIKETA pernesimo operacijos metu. Apklotas suformuotas taip, kad tilpty | ope_ragona\e, recum si pentru obtinerea unui SAL (nivel de asigurare a NajniZja temperatura pri vstopu 214 °C -
5 f 8 Siut g' ¢ 5 ¢ i 5 on apvalios vonelés vidy, jame yra draperija, kuri uzdengia apvalios vonelés | [sterilitatii) de 10®, luand in considetare sistemul SBS ales si nivelurile de v predkondicioniranje ;
marke kahjustustest voi defektidest, mis voivad mojutada toote toimivust. 3)EE0UCIOB0TNHEVOG AVTITIPGOWTIOG TOU HVWHEVOU BACIAEIOU 4)ELTIOPIKG GAHA ‘% E
—Enr‘te kasutamist kontr? lige visuaalself, kas selles on osakesi, ja kasutage seda kojeles. Be to, Jis skirfas siltiems irigaciniams tirpalams laikyti. Baramatrii validati pentru oxid de etilend (EO): Temperatura 33 - 46 °C 22 -72h
ainult siis, kui sisu on selge: y TSI — - t | per X g 3 D
Oaimalooaiiste mv?s%\/sete protseduuride puhul loputage kirurgilist konteinerit | | -Talcak (ideértve talcdk és STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA <Densitatea maiima admisa a sarcinil de sterlizre, Sgecga}so kg/m?. Relativna viaznost 50 £15 %RH
enne kasutamist steriilse lahusega, K talas talcak); 1) - — - — - — - ivelul maxim de biosarcina al articolului este de 100 A . . TERILIZACIJA
-Moeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdstajate poolt =ak); . Sterilizuoti etileno oksidu (EO) turi iSmokyti darbuotojai, naudodami +Ambalajul trebuie s3 fie format din minimum doua niveluri i maximum trei -
-USesn mlttaeskagutg as aooue enveliteomaﬁﬁ]gjﬂhee 0%5- ks kasutamiseks, et -Mosdatétal-takardk. 2) sptaatr\{c‘iréﬂguisr e{&csasitik%%atgggggng tsat_‘esr\Ii\(ﬁuohaeri\tpl%xétrlr?gn\gwkyns 1SO M35 m'vepu_ri: vl Un sistem SBS din hartie-olastic validat i Odstranjevanie vakuuma/zraka 50 mbar -

d , Too d 3 - B . 5 ~ 95 9 -
Yallida saastumsriskl, Shu‘g?'g‘?e‘é‘;?u‘;fﬁukt@gi?,ﬁ ‘SZZ ‘C-ﬁuvg%‘?gaa setkahjustust. | ESZKOZADATOK fransportuojama, relkalingas patvirtintas kad tai doroma pagal STl (el U Strat protecior Menk S5 mening nivelul de biosarcing al | |[A22enie/zastalanie L0 g0 iR —
oA aed Kook Bat atvate Mo maide A makkaste valtimise 3 3 . Y tarptautiniu mastu DT'I;EZ'UQUS standartus (pvz, ISTA; ASTM4169). primului nivel (SBS). X ' . . Vbrizgavanje plina 280 mb £3 52 min.

ISnolaaty 9! I A legmagasabb szabvanyoknak megfelel6, egyszeri hasznalatd Priemones reikia supakuoti | sterilia barjerine sistema (SBS), tinkama +Al treilea nivel: Un ambalaj protector exterior, cum ar fi o cutie de carton, —
standardite nouetega. sebeészet] tartalyok szeles ska\afa. ) . . sterilizacijai etileno, ok5|d_uv|ratlt\nkanC|al}a|komus Pro esogarametrusv care asigura protectie suplimentara in timpul manipularii si transportului. Tlak 10sti 930 mbar
QGige kasutamise korral i esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt széleskoru javasolt felhasznalas miatt Il. osztalyba sorolt, beleértve a Pakavimo sistema turi atitikti ISO 11607-1/2 ir CEN SO?TS] /75 . - - Koncentracija .
maarusele ELg 2017/745 oleme kohustatud teavitama, ek Seadme kasu(amlgega seotud invaziy eljdrasok soran hasznalt orvostechnikai eszkozoket'is, — reikalavimus, kad sterilizacijos proceso metu buty pasiektas sterilumas, PARAMETRI CICLU I SPECIFICATIE “ DURATA izpostavfjenost\ EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
ohuLu umitest, mis on eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine voi keh: Az egészsegugyi szakembereknek a célnak megfelel6 kapacitasu és kuris buf faik: s gaminio galiojimo laikg, o = -
struktuuri plsiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust. tervezésl eszkozt szUkséges valasztaniuk. _Stgn{\z_a n'n?v attlgk_lvntlc asrgtulgr%/éao?(ts_gkmgas uz tinkamos SBS parinkima PRECONDITIONARE Temperatura izpostavljenosti 48 - 55 °C

" " — — — ~ — ir patvirtinima sterilizacijai eti sidu, ) ) — — - .

MARGISTUSSUMBOLID RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK E[lternolngintm bati ;Eakuolama kontroliuojamomis aplinkos salygomis, kad ;ergﬂcg%f llt“lofﬁaf?elmma de intrare in 21,4 °C - Odstranjevanje EO 100 mbar _ 17 min.
3)Uhendkuningriigi volitatud esindaja 4)Kaubamark = — - uty islaikytas vientisumas. . T Stardi el Izpiranje 70 mbar x 3 cikli -
A télcdk és mosdatétal-takarok: Pakuojant bufina uztikrinti aplinkos kontrole, kad baty iSvengta uztersimo. Temperatura 33 - 46 °C

Alustat (Sisaltava — Slustat soka -Szervek gy szovet; eiglenes tarolasa; L Tcaﬂ(l3m?rﬁr‘agaysas‘tgﬂgﬁﬁggngtgggggaoksndu proceso parametrai buvo - — S0 15% 22-72h ZRACENJE
alustat o}\iainlangan kulhon)'l'll)m é%r&/&sztﬁgEglos\llgssizgldatlékrglrjt példaul a katéterek tarolasa vagy L%a_é,iau klientas turi patyirtinti savo sterilizacijos procesa, kad wztikrinty Umiditate relativa umiditate relativa Temperatura 28 - 42°C | Min. Tih
Inst martis ialii ] Vizes. 568 mosooldatok tarolasa: atitikt] teises akty ir veiklos reikalavimams bei pasiekty 10° SAL STERILIZARE Hitrost odvajanja zraka | 10 - 20 m/s | )
“Instrumenttiastian suojaliinat. 2) -Vizes, s6s vagy fertotlenito oldatok taroldsa sebek tisztitasahoz; (sterlizacios patikimumo fygis), priklatisomal nuo pasirinktos SBS ir -

LAITTEEN TIEDOT -BJr vagy nyaﬁﬂ’ahartya fertotlenitéséhez hasznalt fertStlenito oldat aku.Ot-es-y?M - " . - Indepértare vid/aer 50 mbari - Potrjen postopek sterilizacije dovoljuje do dva cikla z uporabo
tarolasa O T kSTl PArMEHE erte - 180 ka/m® deoloceni parametro je dovoli i blienih

Laaja valikoima kertakayttoisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat Ugyanakkor, tervezésiikbdl a tervezett ala smaxsimati leisting sterilizacijos apkrovos tankio verie = . Umidificare/ Temporizare 60 -95% . 60 min. rugi sterilizacijski cikel je dovoljen samo pri neuporabljeni

laatuvaatimukset. ) I K arozs TAlchk fesonak Torma) - Az ember testhe? vaia llicezkedés; +Maksimalus gaminio mikrobinés tarsos Iygis =100 KSv/g, . umi§RatSrelativa Fipomockin. samop ©

Laakinnalliset laitteet, jotka on luokiteltu luokan Ila laitteiksi niiden testfolyadekok gydjtasere alkalmas, Rakuote turi sudarytine maziau kaip duif ne dauglau kaip trys lygiai: - 350 mbari de N o genlizacijife rak uporabnosti prinemocka dolacen na podlagi

laajojen hyvaksvttyjen kayttSaiheiden vioksi, mukaan lukien kayetd | |Vezetodrot talas talcak - vezetodrot elokészitése és ideiglenes S e D B R s O R > rmoio Iygi Injectare gaz 480 mbari de ES 52 min. krajsega obdobla med lastnim rokom uporabnosti produkta in rokom

invasiivisten tojmenpiteiden aikana. tarolasa, helyben 6s hidratajt allapotban tartva. bi I/-‘«ntraSIsl 915 apsayigir s sluoksnis, skirtas islaikyti pirmojo lygio (SBS) | [l uporabnosti izbranega SBS. Poleg tega je izvajalec obdelave odgovoren

I oL IEaG o loh N E RalRAERMERESIeett | Mosdototshiakardk - 5 begpliett lepedoyel tervezett mosdarordl- O e R hosaugine pakuote, pavyzdiiui kartonine deze, | [[ e oo ! s faFesstavianie skiadnosf] 2 ey Sotanko opredelienim za zdelek,

N sopiva ja joka on suunniteltu ja joka soveltuu kayttotarkoituk- gibﬁ;g?ér?gl?%ﬁéga‘baoég y%zzeét?a'erg %ize?gkatélaljglgeojzé%eaz sods formait uztikrinanti papildoma apsauga arkant transportuojant. Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. skladiscenja, morajo biti vsi izdelki Bastos Viegas ves €as uporabnosti
takaro tartalmaz egy Iepeddt, amely, a kerek allvany labait takarja STERILIZAVIMO : B zasciteni pred soncno svetlobo in dezjem.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT Ezenkival meleg Sblftooldatok tarolssdra is szolgal i CIRIORARAMETRAI | SPECIFIKaclios | TRUKME Temperaturd de expunere 48-55°C OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREP!

Alustatial kudost, ig‘sttitoide,n f-'l iz t STERILIZALASI UTASITASOK PARUOSIMAS Elminere £O 100 mbari 17 min. |zdelek je namenjen sterilnj uporabi.

- en tai kudosten sailyttamiseen tilapaisesti; i ] i 3 n icluri 17 . 3 | abi.

-Laakinnallisten Jaitteiden, kuten Katetrien, sallyttamiseen tai Az etilén-oxiddal (EO) tortand sterilizalas erre kikepzelt dolgozdk végezhetik| | | s emperatira paruosimo 214 °C - Spalare 70 mbari x 3 cicluri - -Ri namenjeno za priprayo injekcj ali kostnega cementa,

valmistamiseen laakinnallisilla luoksilla; el jévahagyott folyamatokat kovetve, jovahaavott sterilizalokat felhasznalva. - AERARE -Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce zaznate

-Vesipitoisten suolaliuosten sdilyttamiseen nesteytystd varten; A Heldo\gozé meg kell feleljen gy az Skt bvanynak, mint barmely Temperatdra 33 -46 °C 22 - 72 val - 8- 43° kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovan{e. N

F‘Veswp\to\shedn stuot\ahuoiter) tai antiseptisten fiuosten sailyttdmiseen mas \{lgnagkozd ortskz__a'gos Séaba' yz@tn?tﬁ.shris?g%jmgéﬁrténik ?ﬁtﬁ Santykiné drégmé 50 * 15% santykiné drégmé val Temperatura 8 - C I Min 1 ;ggiciﬁn%pg;?go preglejte, ali so v prisotni delci, in uporabite le, e je

_E%asgp"ti“ste'nsaﬁ'ﬁe?d‘g fgﬂy(tém-‘seen ihon tai limakalvojen ﬁ,g%agzﬁ‘_nemze 021 szabvanyok (pl : ) szerint kel STERILIZAVIMAS Viteza de extragere a aerului - 19 =20 vm/s - -Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kirursko posodo pred uporabo

desinficintia varten. ) ) . L A készufgkgkgt EQ-sterilizalasra alkalmas és a megfeleld folyamatparamé- Vakuumavimas/oro Bpatimas " - Procesul de sterilizare validat permite pana la doua cicluri utilizand parametrii sperite s sterilno raztopino.

Lisaksi ja niiden vuoksi ne on terekkel kompatibilis sterilgat-rendszerbe iSBS% kell csomagolni. P 50 mbal specificati -Namenjeno izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih

Katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) - Ihmiskeholle A csomagolorendszer meg kell felelien az 150 1160/-1/2 es & CEN 1SO/TS Drekinimas/oro sustabdymas 60 -95% 60 min U aldoifea ciclu de sterlizaro este permis doar pentru dispoitivele neutiizate. | | delavcev. ) ) ) )

sopivina; ovat riittavat kehon nesteiden keraamiseen. 16775, szabvany koyetelmenyeinek, lehetgveé téve, hogy a sterilizacio ~ v santykinédrégme - dUp? ster \Zare&v Lé"ata g‘/ata (‘jl A e\abll‘tspton ‘t‘/u Ul este det grmlr‘\a a de " -Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi

oh'atinLangan, Kllflhon - Ohjainlan: an valmistelﬁu(;v Je@ v_éliaikaiseen It%t‘yee?éjlct)nnahst%rsw\1zacweséfoelyamat soran, &s ez meg is maradjon az termék oo N, dujos 350 mbar o o S e L3 eI, ﬁ;”J}gggggtgffjoeslggb;gs‘ggn‘s‘a’glf’ \Z/ﬁ;atﬂliﬁrg P ?E%ivc?g'naafmem%agégk;?géi?,',?“”ev vkljucno z moznimi

a . arthal agl | re. . L . ujy injekcija min. g 4 .
ins ruymzenet?falgtigr‘\nssueoﬁa ﬁ%%t"?'vﬁdﬁwa%gr%ﬂsé, Jygs?é on integroitu A gelﬁio\,?ozo Sleios azert hogy kiydlassza és JOva.gggﬂq a megfele|6 SBS-t N ,J ,l - Etileno oksido dujos 450 mbar Dot reepectar aé“”ﬁ'g“&‘%g'%%'fi“ffe gefs pent;u amcﬂ, ?Sgﬁ‘gum % -Odpadﬁe_ odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljayno
liina; kaytetaan estamaan tartunnanaiheuttajien siirtyminen Igéto,ensgg Ereendszert) az EO-sterilizalas ((Etilén-oxiddal tortend sterilizacid) Poveikio slégis 930 mbar ?Dgtcé ‘acrgéglseﬁaenBaartous Vot i bxjng Cfetg g?epégﬁgzilg%%a‘?gﬁ‘ sﬁ;@gé‘ea'& zakpnottiajo in, ,ahkstatndardl za prip(egev?nje okuzb, da zmanjsate

i Aristbssa ji i 5 zerhez, T - = L ? mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Ve SEputleloys Sinen Ssaltey i s A A A csomagofast ellendrzott koryezeti krdimények kzott kell elvégezni, hogy |REfeap gkerlo poveikio 580 - 750 mg/L 420-1335min. || |ploaie pe intreaga lor perioada de valabiltate. gan . )
jalat. Lisaksi sita kaytetaan [ampimien nesteytysliuosten sailyttamiseen. ggeéfpaekggf;gginigggfpe ggrggazg e kel taytsa a krnyezet Poveikio temperatara 48 - 55 °C AVERTISMENTE $I PRECAUTII Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov, vendar vas
STERILOINTIOHJEET ellenorzottsegét, hogy megelozze a szennyezodest. ~— ~ - - - — ~ moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je (rebaﬁcdjetje Bastos

Az EO-sterilizacios f%}/yamat éEtlIen—oxld%a\ tortend sterilizacio) aldbbiakban Etileno oksido _100 mbar 17 min. -Destinat a fi utilizat steril. - X Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidenti ,Ipqvezamh z
Etyleenidjoksidisterilointi (EO) on suoritettava koulutetun henkiloston, ismertetett paramétereit az 1SO 1135 szabvanyoknak megfelelden jdva lett Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar’ - -Nu sutntI destinate utilizarii pentru prepararea injectabilelor sau a frgﬁ:'g%?(\mgolg‘\gscxg.slgfk LOéEIO Zivljenje ali ogrozajo zdravje, vkljucno z boleznijo ali
B e e o e g O A7ohban az figyfél felels a saidt steriliziciés folyamatainak a jovahagydsaért, AERACIJA inSpectati Yizual dispoitivul, Nu utiizati dispozitivul dacs detectati orice | oo o Mo
Iaitektal_a klélj?tetaal?s_sr%on varl‘\/‘d‘%gva kansainvalisesti tunnustettujen standardien hogyf ti\z‘t,ofw'tsal a s_za[ba'\yp‘zésit e’tstrggéodési kove! elrriényeknek valo Temperatira | 28 -42°C | Min. 11 val emn & d(gelgsi\rilgarEerevsear%lf\(ég{iesgziaarledaarca tea ¢ pa?tlw'(c)me!tgw %%ﬁ‘fgar{?gggaar_ ZNACEVALNI SIMBOLI
mukaisesti (esim. ; 4169), . ) medfelelést, valamint a valaszto s a csomagolasi szintek L - 4 -Inair 3 t $ t I 2 I
Laitteet on pakattava EO-stenlolngnn soveltuvaan ja kyseisten prosessiparametrien ﬂgyge\embeveleleve\ a10®°0s SAL (Sterilitas Blztoswé;asanak Szintje) elérését. Oro istraukimo greitis | 10 - 20 m/s | daca este clar continutul. SPocblascent zastopnik zdruzenega kraliestva HBlagovna znamka




