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GDRIBBON GAUZE 425 @) MECHA DE GAZE

425 @D MECHE DE GAZE

425 (]9 TAMPONADEBINDE

425 @PGAASWIEK 425

-With X-ray detectable thread / -Without X-ray detectable thread

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

-Avec fil détectable aux rayons X/-Sans fil détectable aux rayons X

-Mit rontgensichtbarem Garn /- Ohne réntgensichtbarem Garn

-Met rontgencontrastdraad / -Zonder réntgencontrastdraad

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

Ribbon gauze is intended to be used: |

For packing natural body orifices and surgical wounds,
Mode of action includes absorption of drainage and fluids,
suppart,_apPllcatlar_‘n of pressure to achieve haemostasis or
as a carrier for administration of medicines.

INDICATIONS

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

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

-For packing of surgical wounds (e.g. for absorption of body
fluids; ;-‘:}r post-surgical packing; for stabilization of bony
pieces).

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device must be packaged within a sterile barrier
system (S5BS), permeable and compatible with Moist Heat
and/or Ethylene Oxide (EQ) gas sterilization and with the
sterilization parameters that will be described below. The
system shall comply with EN ISO 11607-1/2 and CEN ISO/
1516775:2021. It I1s the responsibility of the processor to
select an appropriate SBS and carry out the packaging
under controlled environmental conditions. The below
Moist Heat and EO sterilization process parameters have
been validated according to EN ISO 17665, for Moist heat
and EN ISO 11135, for EO.

Parameters for Moist heat sterilization:

-Maximum density of the sterilization load must be 110 kg/m?;
-Packaglng comprising a maximum of 2 levels, being

paper/film peel-pack the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and
~N 868-5) and card box the protective packaging;
-Sterility assurance level of 108,
CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
Vacuum /Air removal | =100 mbar x 3 cycles -

135-137°C 5min.
Exposure temperature OR

121-124°C 20min.

Parameters for Ethylene Oxide sterilization:
-Maximum density of the sterilization load must be
150kg/m?® (in euro pallets); ‘
-Packaging comprising a maximum of 3 levels, being

naper/film peel-pack the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and
=N 868-5), card and carton box the protective packaging;
-Sterility assurance level of 1075,
CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION DURATION
PRECONDITIONING

Minimum temperature o
entering t epEgcanéitinning 20°C 3
Temperature 33-46°C

22-72h
Humidity 50 £15 %RH

STERILIZATION
Vacuum /Air removal 50 mbar -
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60min.
— 350 mbar of N ;

Gas Injection 480 mbar of EE} 60min.
Exposure pressure 930 mbar
Exposure EO concentration | 510 - 750 mg/L 173-1335min.
Exposure temperature 48 - 55 °C
EQO removal 100 mbar 17min.
Flushing 70mbar x 3cycles -
i AERATION
Temperature 28-42°C Min. 7h
Speed of air extraction 10 -20 m/s )

Two cycles, for both methods with the above parameters

have been validated. The second sterilization cycle is only
allowed for unused devices. After undergoing sterilization
processing, the device’s shelf life will be limited to 5-years. This
5-year duration corresponds to the shorter shelf life between
the sterilized component and the validity of the non-sterile
component.

Moist heat and EO sterilization processing shall be performed
by trained personnel and by utilizing adequate and validated
equipment’s. The processor shall comply with EN ISO 17665
(for Moist heat sterilization) and/or EN ISO M35 (for EO
stenllzatmni; and any national legislation where the processing
will occur. If transport is applicable, it must be validated acc. to
international applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA).

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing:

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

-If suitable, follow healthcare guidelines or your
organization's protocols for using (including monitoring,
and changing) ribbon gauze. .

-If necessary, use sterile scissors to cut the appropriate
length of ribbon gauze. : :

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

-If cutting the ribbon gauze, any open and unused ribbon
gauze shall be discarded. _ _
-Document the procedure in the patient's medical record,
including the type and amount of ribbon gauze used and

A mecha de gaze destina-se a ser utilizada: _

Para tamponamento de orificios corporais naturais e de
feridas cirurgicas. _ ) .

O modo de acao inclui drenagem e absorc¢ao de fluidos,
suporte, aplicacao de pressao para atingir a hemaostase ou
como veiculo para a administracdo de medicamentos.

any observations or instructions for ongoing care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile.

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.
-Visually inspect the device. Do not use the device if

you detect aﬂ% sign of deterioration or defect that may
compromise the performance.

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

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

LABELLING SYMBOLS

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

@ STRISCIA DI GARZA 425 B TIRA DE GASA 425

INDICACOES

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

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

-Para tamponamento de feridas cirdrgicas (e.g. para
absorcao de fluidos; para tamponamento p&s-cirurgico; para
estabilizacao dssea).

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo deve ser embalado num sistema de barreira
esteril (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacao
por calor humido e/ou gas de oxido de etileno (EQ) e

com os parametros de esterilizacao que serao descritos
abaixo. O sistema deve estar em conformidade com

gs normas EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021.

E da responsabilidade do processador selecionar um

SBS adequado e proceder ao processo de embalagem
em condi¢cdes ambientais controladas. Os seguintes
parametros do processo de esterilizacao por calor humido
e EO foram validados de acordo com a EN ISO 17665, para
calor humido e EN ISO 11135, para EO. -

Parametros para esterilizacao por calor humido:

-A densidade maxima da carga de esterilizacdo deve ser
de 110kg/m?;

-Embalagem composta por no maximo 2 niveis, sendo o
peel-pack de papel/filme o SBS (de acordo com a EN ISO
1N607-1/2 e EN 868-5) e a caixa de cartolina a embalagem
de protecao;

-Nivel de garantia de esterilidade de 10°°.

P‘*“AEI%TE}S DO | gspeCIFICACOES DURACAO
Vacuo/remocaodear | <100 mbar x 3 ciclos -
135-137°C Smin.
Temperatura durante ou
a exposicao .
POsIE 121-124°C 20min.

Parametros para esterilizacao por oxido de etileno:

-A densidade maxima da carga de esterilizacao deve ser

de 150kg/m?® (em euro paletes); ; ;

-Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o
eel-pack de papel/filme o SBS (de acordo com a EN ISO
1607-1/2 e EN 868-5), e a caixa de cartolina e de cartao a

embalagem de protecao; i

-Nivel de garantia de esterilidade de 10°°,

PARAMETROS DO CICLO | ESPECIFICACOES | DURACAO
PRE-CONDICIONAMENTO

Temperatura minima de entrada o
no prrjegfo ndicionamento 20 °C )
Temperatura 33-46°C

22-72h
Humidade 50 1_15 %RH

ESTERILIZACAOQ
Vacuo/remocio de ar 50 mbar -
Condicionamento 60 - 95 %RH 60min.
Injecdo de gases 43855 nTt?:: g:: E& 60min.
Pressao durante a exposicao 930 mbar
oncentracao de EO n :

Pl iy S 510 -750 mg/L | 173-1335min.
Temperatura durante a exposicao 48 - 55 °C
Remocdo de EO 100 mbar 17min.
Lavagens 70mbar x 3ciclos -
C AREJAMENTO
T'Emp'eratura - :‘-:B '_42 “"C Mln ?h
Velocidade de extracdo de ar 10 -20 m/s '

Dois ciclos, para ambos os metodos, foram validados de acordo
com os parametros acima. O segundo ciclo de esterilizacdo é
permitido apenas para dispositivos nao utilizados. .

Apos passar pelo processo de esterilizagao, o prazo de validade
do dispositivo sera limitado a 5 anos. Esta duracao de 5 anos
corresponde ac menor prazo de validade entre o componente
esterilizado e a validade do componente nao esteril,

O processamento de esterilizacao por calor humido e EO deve
ser realizado por pessoal técnico e utilizando equipamentos
adequados e validados. O processador deve estar em
conformidade com a EN |1SO 17665 (para esterilizacao por calor
humido) e/ou EN ISO M35 (para esterilizacdo por EQO) e com

a legislagaoc nacional onde o processamento ira decorrer, Se 0
transporte for aplicavel, este deve ser validado de acordo com os
padroes internacionais aplicaveis (por exemplo, ASTM4169; ISTA).

La méche de gaze est destinee a étre utilisee pour:
Tamponner des orifices naturels du corps et des plaies
chirurgicales.

Le mode d'action comprend l'absorption des liquides
draines et des fluides, le soutien, I'application d'une
pression pour parvenir a I'hémostase ou comme support
pour 'administration de medicaments.

INDICATIONS

Die Tamponadebinde ist fur folgende Verwendungen
vorgesenen:

Zum Abdichten von natlrlichen Kérperdéffnungen und von
Operationswunden. | _ )

Die Wl_rkqnisweme umfasst die Absorption von Ausfllssen
und Fllssigkeiten, die Unterstitzung, die Austbung von
Druck zur Blutstillung oder als Trager flr die Verabreichung
von Medikamenten.

-Pour le tamponnement nasal (pour le traitement de
I'épistaxis, pour I'administration de médicaments).

-Pour le tamponnement auriculaire (pour l'administration
de médicaments, par exemple, pour le traitement de l'otite
externe).

-Pour le tamponnement de plaies chirurgicales (par
exemple, pour l'absorption de fluides corporels, pour le
tamponnement post-chirurgical, pour la stabilisation de
piéces 0sseuses).

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apods esterilizar:

-Avaliar se a mecha de gaze e adequada para o
procedimento. -

-Se adequado, siga as diretrizes ou protocolos da
organizacao para utilizar (inluindo monitorizar e mudar) a
mecha de gaze.

-Se necessario, utilizar uma tesoura para cortar a mecha
de gaze com o comprimento necessario. o

-Manter uma técnica adequada (incluindo asseptica) para
assegurar um resultado clinico favoravel e a seguranca dos
doentes, prevenindo simultaneamente as infecoes.

-Se a mecha de gaze for cortada, toda a que ficar aberta e
nao for usada, deve ser descartada.

-Documentar o procedimento no registo médico do
doente, incluindo o tipo e a quantidade de mecha de gaze
utilizada e quaisquer observacdes ou instrucdes para
tratamentos a decorrer.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé
dans un systéme de barriére stérile (SBS), perméable
et compatible avec la stérilisation a vapeur d'eau et/ou
au gaz d'oxyde d'éthyléne (OE) et avec les paramétres
de stérilisation qui seront décrits ci-dessus. Le systéme
doit étre conforme aux normes EN ISO 11607-1/2 et CEN
ISO/TS 16775:2021. Il appartient a la personne effectuant
la transformation de sélectionner un SBS approprié et
d'effectuer le conditionnement dans des conditions
environnementales controlées. Les parameétres suivants
du processus de stérilisation a vapeur d'eau et a I'OE ont
eté valides conformément aux normes EN ISO 17665, pour
la stérilisation a vapeur, et EN ISO 11135, pour I'OE.
Parameétres de stérilisation a vapeur:
-La densité maximale de la charge de sterilisation doit étre
de 110 kg/m?;
-Emballage comprenant 2 niveaux au maximum, a savoir
%:Jamerfﬁlm pelable (SBS) (selon les normes EN ISO
1607-1/2 et EN 868-5) et boite en carton (emballage de
protection); i
- Niveau d'assurance de sterilite de 10°°,

PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION DUREE
Vide/élimination de I'air <100 mbar x 3 cycles -
135a4137°C 5min,
Température d'exposition ou
121a124°C 20min.

Parametres de stérilisation a 'oxyde d'éthylene :

- La densité maximale de la charge de sterilisation doit étre
150 kg/m3 (en euro-palettes) ; ‘ . .

- emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir
Penjpledﬁlm elable (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-
/2 et EN 868-5), carton et boite en carton (emballage de
protection);

-Niveau d'assurance de stérilité de 10°¢,

PARAMETRES DU CYCLE | SPECIFICATION DUREE
PRECONDITIONNEMENT
Température minimale
d'entree dans le 20°C -
preconditionnement
Température 33346 °C i
22a72h
Humidite 50 15 %RH °
STERILISATION
Vide/élimination de I'air 50 mbar -
Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 60min.
Injection de gaz 43855 nTt:?:: g:: Eb 60min.
Pression d'exposition 930 mbar
Concentration de : 3 :
I'Expugt{ﬂngrll'DE 510 a 750 n‘lg;"L 173 a 1335min.
Température d'exposition 48 a 55°C
Suppression de I'OE 100 mbar 17min.
Nettoyage | 70 mbar x 3 cycles -
AERATION
‘Température 28a42°C Min. 7h
Vitesse d'extraction de |'air 10a 20 m/s '

Deux cycles, pour les deux méthodes avec les parametres
ci-dessus ont eteé valides. Le deuxieme cycle de stérilisation n'est
autorisé que pour les dispositifs non utilisés.

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

Le traitement par sterilisation a vapeur et a I'OE doit étre effectue
par un professionnel qualifié et en utilisant des équipements
appropries et valides pour cette operation. La personne effectuant
la transformation doit se conformer aux normes EN ISO 17665
(pour la stérilisation a vapeur) et/ou EN ISO 11135 (pour la
sterilisation a 'OE) et a toute législation nationale dans laquelle

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

NOTICE D'UTILISATION

-Destina-se a ser usado estéril.

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por
profissionais de saude. | - N
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se
detetar qualquer sinal de determraﬁao ou defeitos que
possam comprometer o desempenho.

-N&o reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacao

de modo a evitar os riscos decorrentes da sua
contaminacao, incluindo possiveis infe¢cbes, e/ou de
danos funcionais. | )

-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas
de prevencao de infecbes aplicaveis para residuos
hospitalares, para minimizar possiveis riscos de
contaminacao, infegcdes ou poluicao.

Embora ndo seja previsivel a ocorréncia de gualquer incidente grave

na utilizagcdo do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com

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

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

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

QY TAMPONAD AV GASVAV 425 CIOMAPASA HA AEHTA

-Con filo rilevabile a raggi X / -Senza filo rilevabile a raggi X

-Con hilo detectable por rayos X/-Sin hilo detectable por rayos X

DESTINAZIONE D’USO E BENEFICIO CLINICO

La striscia di garza deve essere usata: | . ‘

Per tamponare orifizi naturali del CD[FD e ferite chirurgiche.

Il meccanismo di azione comprende l'assorbimento di

drenagagi e fluidi, il supporto, l'applicazione di pressione per

gt%enere I'emostasi o come vettore per la sornministrazione
| farmaci.

FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO

INDICAZIONI

La tira de gasa esta pensada para utilizarse: |
Para taponar orificios naturales del cuerpo y heridas
Emrurglcas. o B ‘

| mecanismo de accion incluye la absorcion de drenajes
?/ﬂmdn:-s, el soporte, la aplicacion de presion para lograr
a hemostasia o como portador para la administracion de
medicamentos.

-Per il tamponamento nasale (ad esempio, trattamento
dell'epistassi; per la somministrazione di farmaci).

-Per il tamponamento dell’'orecchio (per la
somministrazione di farmaci ad esempio, trattamento
dell'otite esterna). . |

-Per zaffare ferite chirurgiche (ad esempio, per
I'assorbimento dei fluidi corporei; per I'impacchettamento
post-chirurgico; per la stabilizzazione di pezzi ossei).

INDICACIONES

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

-Para taponar la nariz (por ejemplo, tratamiento de la epistaxis,
para la administracion de medicamentos).

-Para taponar los oidos (para la administracion de
medicamentos, por ejemplo, tratamiento de la otitis externa).
-Para taponar heridas quirdrgicas (por ejemplo, para

la absorcion de fluidos cﬂrﬁprales; para el embalaje
posquirurgico; para la estabilizacion de piezas 0seas).

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un

sistema di barriera sterile (SBS), permeabile e compatibile

con la sterilizzazione con calore umido e/o ossido di etilene
EO) e con i parametri di sterilizzazione descritti in seguito.

Il sistema deve rispettare la norma EN ISO 11607-1/2 e

CEN ISO/TS 16775:2021. E responsabilita dell’operatore

scegliere un adeguato SBS e eseguire I'imballaggio in |

condizioni ambientali sotto controllo. | seguenti parametri

della procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido

di etilene (EO) sono stati convalidati secondo la norma EN

ISO 17665 Eaer calore umido e EN ISO 11135, per ossido di

etilene (EO). o _

Parametri per la sterilizzazione a calore umido:

-La densita massima del carico di sterilizzazione deve

essere di 110 kg/m?; | -

-Imballaggio composto da un massimo di 2 livelli, ovvero

carta/film peel-pack come SBS (secondo EN I1SO 11607-

1/2 e EN 868-5) e cartoncino e scatola di cartone come

imballaggio protettivo,

-Livello di garanzia di sterilita di 1075,

PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE DURATA
[Evacuazione <100mbar x 3 cicli -
135-137 °C 5min.
Temperatura di esposizione OPUURE
121-124 °C 20min.

Parametri per la sterilizzazione con ossido di etilene:
-La densita massima del carico di sterilizzazione deve
essere di 150 kg/m?* (in euro pallet); o
-Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero
carta/ﬁlmgeel-pack come SBS (secondo EN ISO 11607-

1/2 e EN 868-5), cartoncino e scatola di cartone come
ml::-allagglc- protettivo;,
-livello di garanzia di sterilita di 10°°,
PARAMETRIDEL CICLO | SPECIFICAZIONE DURATA
PRECONDIZIONAMENTO

Te ratura minima diingresso
ne pﬁecandgunamentgn 20°C N
Temperatura 33-46°C

22-72h
Umidita 50 15 %RH

STERILIZZAZIONE
Evacuazione 50 mbar -
Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min.
Iniezione di gas 4335{:? HTE:: :::j||| EE) 60min.
Pressione di esposizione 930 mbar
C trazi EO di .
Esﬂp"gggigﬂ";“"e | 510 - 750 mg/L 173-1335min.
Temperatura di esposizione 48 - 55 °C
Rimozione EQ 100 mbar 17min.
Lavaggio 70mbar x 3 cicli ~
AERAZIONE

Temperatura 28-42°C Min. 7h
Velocita di estrazione dell’aria 10-20 m/s 5

Due cicli, per entrambi i metodi con | parametri di cui sopra sono
stati convalidati. Il secondo ciclo di sterilizzazione e permesso solo
Ber dispositivi non usati. . 1 ,

opo il processo di sterilizzazione, la durata di conservazione
del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa durata di 5 anni
corrisponde alla minore durata di conservazione tra il componente
sterilizzato e la validita del componente non sterile. o
La procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di etilene
(EO) deve essere eseguita da personale specializzato e con I'uso
di apparecchiature a e%uate e convalidate. Loperatore deve
rispettare la norma EN ISO 17665 (per sterilizzazione con calore
umido) e/o EN ISO 11135 (per sterilizzazione EQ) e ogni normativa
nazionale del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora
sia previsto il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme
internazionali applicabili (per esempio, ASTM4169; ISTA).

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo la sterilizzazione: R ‘

-Vatljl.,_ltare I'adeguatezza della striscia di garza per l'intervento
medico.

-Se é il caso, seguire |le linee guida dell'assistenza sanitaria o j
protocolli della propria organizzazione per I'uso (compreso il
monitoraggio e il cambio) della striscia di garza.

-Se necessario, utilizzare forbici sterili per tagliare la striscia
di garza della lunghezza adeguata. |
-Mantenere una tecnica corretta (compresa quella asettica)
per garantire un risultato clinico favorevole e la sicurezza del
paziente, prevenendo le infezioni.

-Qualora si tagli la striscia di garza, la striscia di garza aperta
e non utilizzata deve essere eliminata. o _
-Documentare la procedura nella cartella clinica del paziente,
indicando il tipo e la quantita della striscia di garza utilizzata
ed eventuali osservazioni o istruzioni per la cura.

El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un_
sistema de barrera esteril (SBE), permeable y compatible
con la esterilizacion por calor humedo o gas de oxido de
etileno (OE) y con los parametros de esterilizacion descritos
a continuacion. El sistema debera cumplir las normas EN
ISO N607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad
de seleccionar un SBE adecuado vy llevar a cabo el
envasado en condiciones ambientales controladas es del
transformador. Los siguientes parametros del proceso de
esterilizacion por calor humedﬂ?f QE han sido validados de
acuerdo con las normas EN ISO 17665, para calor humedo v
ENISO 1135, paraEO. .. .
Parametrcsc?ara la esterilizacion por calor humedo:

-La densidad maxima de la carga de esterilizacion debe ser
de MNMOKg/m?". o . :

-Envase formado por un maximo de 2 niveles, siendo el
papel/pelicula de facil berturaéaeel—pack para el SBE
(segln EN ISO 11607-1/2 v EN 868-5) y la caja de cartdn del
em al?j|e de proteccion; .

-Nivel de garantia de esterilidad de 10°®,

PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION | DURACION

Aspiracional _
vacio/eliminacion de aire

<100mbar x 3 ciclos -

135-137 °C Smin.

Temperatura de exposicion O
121-124 °C 20min.

Parametros para la esterilizacion por 6xido de etileno:
-La densidad maxima de |la carga de esterilizacion debe ser
de 150 kg/m* (en europalés); _ _
-Envase formado por un maximo de 3 niveles, siendo el
papel/pelicula de facil berturaé::eel-pack para el SBE

10

(segun EN ISO 11607-1/2 v EN 868-5), el carton y la caja de
carton del embalade de proteccion;
Nivel de garantia de esterilidad de 105,

PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION |DURACION
PREACONDICIONAMIENTO

Tfmperatur minima al entrar en 20 °C _
el preacondicionamiento
Temperatura 33-46°C

22-72h
Humedad 50 15 %HR

ESTERILIZACION
T cion al ;
SRacen Ayl 50 mbar .
Humidificacion/Almacenamiento 60 - 95 %HR 60min.
. & 50 mbarde N .
Inyeccion de gas 480 mbar de EO 60min.
Presion de exposicion 930 mbar
Concentracion de exposicién 173-
3 OE pa 510 -750 mg/L | 1335min,
Temperatura de exposicion 48 - 55 °C
Eliminacion de OE 100 mbar 17min,.
Descarga 7O0mbar x 3 ciclos -
VENTILACION

Temperatura 28 -42°C Min. 7h
Velocidad de extraccion del aire 10-20m/s L

Se han validado dos ciclos para ambos metodos con los
parametros anteriores. El segundo ciclo de esterilizacion solo
esta permitido en productos que no se hayan utilizado.

Tras el proceso de esterilizacion, la vida util del productose
limitara a 5 anos. Esta duracion de 5 anos corresponde ala vida
util mas corta entre el componente esterilizado y la validez del
componente no esteril. , o _

El proceso de esterilizacion por calor humedo y &xido de etileno
debe ser realizado por personal capacitado y se deben utilizar
equipos adecuados y validados para la esterilizacion por OE. La
empresa encargada del tratamiento debera cumplir lanorma
ENISO 17665 (Fara la esterilizacion por calorhumedo)ola
norma EN ISO 11135 (para la esterilizacion por OE) y la legislacion
nacional del pais en el que se lleve a cabo dicho tratamiento. En
caso de transporte, debe validarse de acuerdo con las normas

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile, _ -

-Deve essere usato solo da operatori sanitari. .
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il
dispositivo se si rilevano segni di deterioramento o
difetti che ne possano compromettere le prestazioni.-
Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola vol aiper evitare
rischi di contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o
danno funzionale. S

-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o

gli standard di prevenzione delle infezioni per i
rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il rischio di
contaminazione, infezione o inquinamento.

MNon & previsto che si verifichino incidenti gravi con l'uso del dispositivo,

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

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

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

internacionales aplicables (por ejemplo, ASTM4169; ISTA).

INSTRUCCIONES DE USO

Tras la esterilizacion: 1 | -
-Evaluar la idoneidad de la tira de gasa para la intervencion médica.
-Si procede, siga las directrices sanitarias o los protocolos de
su organizacion para el uso (incluida la supervision y el cambio)
delatiradegasa. ) _ _

-Si fuese necesario, utilizar tijeras esteriles para cortar la longitud
adecuada de la tira de gasa. - 1

-Mantener una técnica adecuada (incluida la asepsia) para
garantizar un resultado clinico favorable y la seguridad del
paciente, al tiempo que se previenen las infecciones.

-Si se corta la tira de gasa, se debe desechar toda la tira de gasa
abierta y no utilizada. e S _
-Documentar el procedimiento en la historia clinica del paciente,
incluyendo el tipo y la cantidad de tira de gasa utilizaday
cualguier observacion o instruccion para los cuidados continuos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asépticas.

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

-No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica vez
para evitar riesgos de contaminacion, como posibles
iInfecciones o danos en su funcionamiento.

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

contaminacion, infeccion o polucion.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir incidentes
raves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar
e que los incidentes graves relacionados con el uso del producto que pongan

en peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo enfermedades o el

deterioro permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos

Viegas y a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

1) Representante autorizado en el Reino Unido 2) N.2 de hebras/cm?
3) Numero de unidades 4) Con hilo detectable por rayos X

-Med trad som kan detekteras med rontgen /
-Utan trad som kan detekteras med rontgen

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA

Tamponad av gasvav ar avsedd att anvandas: , )
For lindning av naturliga krm%pﬁappmngar och kirurgiska sar.
Verkningssattet inkluderar absorption av dranage och vatskor,

stod, applicering av tryck for att uppna hemostas eller som
verktyg for administrering av lakemedel.

INDIKATIONER

-For nasal lindning (t.ex. behandling av epistaxis, for

administrering av lakemedel). 1 i

-For oronlindning (fér administrering av lakemedel t.ex.

behandling av otitis externa). _

-Fér lindning av kirurgiska sar (t.ex. fér absorption av

Léro%[g?v?tskﬂr; for postkirurgisk lindning; for stabilisering av
enbitar).

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Apreés stérilisation: _
-Evaluer la pertinence de la méche de gaze pour l'intervention
medicale.

-Si nécessaire, suivez les directives de santé ou les protocoles de
votre organisation pour l'utilisation (y compris la surveillance et le
changement) de la méche de gaze.

-Sinécessaire, utilisez des ciseaux stériles pour couper la longueur
de la méche de gaze appropriee.

-Maintenir une technigque appropriée (y compris aseptique) pour
garantir un résultat clinique favorable et la sécurité du patient, tout
en prevenant les infections.

-5il'on coupe la meche de gaze, toute meche de gaze ouverte et
non utilisée doit étre jetée. . ‘ ‘ .
-Notez la procédure dans le dossier medical du patient, y compris
le type et la quantiteé de la meche de gaze utilisee, ainsi gue toute
observation ou instruction concernant les soins en cours.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Concgu pour étre utilisé de maniére stérile. .
-Utilisation exclusivement reservéee aux professionnels
de la sante. | - n
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser

le dispositif si vous détectez un quelconque signe de
détérioration ou de défaut susceptible de compromettre
ses performances. - ‘

-Ne pas reutiliser. Prevu pour une utilisation unique
afin d'eviter les risques de cmntammatlr:m,‘y compris les
infections possibles, et/ou les dommages fonctionnels.
-Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux
normes de prévention des infections pour les déchets
liés aux soins de sante, afin de minimiser le potentiel
risque de contamination, d’infection ou de pollution.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du
dispositif s'il est utiliseé correctement, mais conformement au réglement
(UE) 2017/745, nous devons informer que les incidents graves liés a
I'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger ou compromettent
la santé, v compris la maladie ou |'altération permanente d'une

structure corporelle, doivent étre notifies a Bastos Viegas et a l'autorite
competente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
1) Représentant agréé au Royaume-Uni 2) Nb de fils/cm?® 3) Nombre
d'unites 4) Avec fil detectable aux rayons X
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-C peHTreHoOBO OTKpPMBAEMa HMLLIKA /
-Bez pPeHTreHOBO OTKPpHUBaeMa HMLUKa

NMPEAHA3HAYEHWE KN KAMHWUYHA TNMOA3A

MapAsTa Ha AeHTa e NnpeaHasHayeHa 3a ynortpeba:

3a NpeBbp3BaHe Ha eCTeCTBEHW TeAeCHU OTBOPKU M 3a
NpeBbpP3BaHe Ha XMPYPIUYHW PaHW.

HauyuMHbBT Ha AeNCTBME BKAKOUYBA abcopbupaHe Ha ApeHa< u
TEYHOCTU, MOAABPXAHE, MpUAAraHe Ha HaTUCK 3a NocTUraHe
Ha XeMOCTa3a UAM KaTO HOCUTEA 3a NPpUAAraHe Ha AeKapcTaa.

MOKA3AHWA

-3a NpeBbp3BaHe Ha Hoca (3a AeYyeHUe Ha enMCcTakcKmc, 3a
NPUAOXKEHWME Ha AeKapCTRBa),

-3a NPEeBbP3BaHe Ha ywunTe (3a NPUAOKEHWE Ha AeKapCcTBa
Hanp. 3a Ae4eHWe Ha BbHLUEeH OTKT).

-3a NMPeBbpP3BaHe Ha XMPYPIMYHKM padK (Hanp. 3a
abcopbupaHe Ha TeAeCHM TeYHOCTH; 3a CACAOMNEePaTUBHO
Npesbp3BaHe; 3a cTabuan3npaHe Ha KOCTHW YacTn).

MHCTPYKUWMN 3A CTEPUAMNSALINA

Enheten som ska steriliseras maste vara férpackad inom ett
sterilt barriarsystem %5 S), genomtran |I%t och kompatibelt
med fuktig varme och/eller etylenamd?E ) gassterilisering
och med steriliseringsparametrar som kommer att beskrivas
nedan. Systemet ska uppfylla kraven i EN ISO 11607-1/2 och
CEN ISO/TS 16775:2021. Det ar hanterarens ansvar att valja
en lamplig SBS och utféra lindingen under kontrollerade
omgivningsforutsattningar. Nedanstaende parametrar
for steriliseringsprocessen med fuktig varme och EO har
validerats i enlighet med EN ISO 17665, for fuktig varme och
ENISO M35, for EO. ‘
Parametrar for sterilisering med fuktig varme: )
i%a&urpakdenmtet for steriliseringsbelastningen maste vara
L Kg/me. . o .
-Férpackning bestaende av maximalt 2 nivaer, om det ar
E?\Pgm film som dras av SBS (ennligt EN ISO N607-1/2 and
68-5) och skyddsf{gr{j{?gknlng av kartong;

. A

-Sterilitetsgarantiniva pa
CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION |VARAKTIGHET

Vakuum/luftborttagning <100 mbar x 3 cykler -

135-137°C Smin.

Temperatura de exposicion ELLER
121-124 °C 20min.

Parametrar for sterilisering med etylenoxid:

-Maximal densitet for steriliseringsbelastningen maste vara

150 kg/m? (i euro-pallar); , o i

-Férpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det ar

Bapperﬁllr‘n som dras av SBS (enl. EN ISO 11607-1/2 och EN
68-5), skyddafﬁlrpagkmng av kort eller kartong;

-Sterilitetsgarantiniva pa 10°©.

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION |VARAKTIGHET
FORKONDITIONERING
agsta eratur nar o _
Fg&nnéﬁmﬁerﬁ'lg p% orjas 20°C
Temperatur 33-46"°C
22-72h
Fuktighet 50 £15 %HR
STERILISERING
Vakuum/luftborttagning 50 mbar -
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %HR 60min.

5 gie 350 mbarde N 2
Gasinjektion 480 mbar de ED 60min.
Exponeringstryck 930 mbar
Exponering EO koncentration| 510 - 750 mg/L 1 E%E;.in_
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C
EO borttagning 100 mbar 17min.
Spolning 70 mbar x 3 cykler -

LUFTNING
Temperatur 28-42 °C Min. 7h
Hastighet for luftuttagning 10 - 20 m/s i

Tva cykler, fér bada metoderna med ovanstaende
parametrar har validerats. Den andra steriliseringscykeln ar
endast tillaten fér oanvanda enheter.

Efter genomford steriliseringsprocess kommer enhetens
hallbarhetstid att begransas till 5 ar. Denna 5-arsperiod
motsvarar den kortare hallbarhetstiden mellan den
steriliserade komponenten och giltigheten hos den icke-
sterila komponenten. o )
StEthE{EFII"'IdCJSF]FGCESS med fuktig varme och EQO ska utféras
av utbildad personal och genom att anvanda adekvat

och validerad utrustning. Processen ska uppfylla EN I1ISO
17665 (fér sterilisering med fuktig varme) och/eller EN

SO 1135 (for EO-sterilisering) och eventuell nationell
lagstiftning dar behandlingen kommer dga rum. Om
transport ar tillamplig maste den valideras | enlighet med
internationella tillampliga standard (t.ex., ASTM4169; ISTA).

BRUKSANVISNING

Efter sterilisering: S -
-Beddm om tamponaden av gasvav ar lamplig for det medicinska
ingreppet, A : _—
-Om den ar lamplig, félj sjukvardsriktlinjer eller din organisations
rutiner fér anvandning (inklusive dvervakning och byte) av
tamponad av gasvav. ‘ ‘
-Anvand vid behov en steril sax for att klippa tamponaden av
asvav till amplig Ilanygd., | o i i
-Tillampa korrekt ?mk usive aseptisk) teknik for att sakerstalla
goda kliniska resultat och patientsakerhet, samtidigt som
Infektioner férebyggs. _
-Om tamponaden av gasvav klipps av, ska all ppnad och
oanvand gasvav kasseras. | |
-Dokumentera ingreppet i patientjournalen, inklusive typ och
mangd av tamponad av gasvav som anvants och eventuella
observationer eller instruktioner for fortsatt vard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril. _ )

-Endast avsedd att anvdndas av sjukvardspersonal.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om
du upptacker tecken pa férsamring eller defekt som
kan aventyra prestandan.-Ateranvand inte. Avsedd
att anvandas en gang for att forhindra risker for
kontaminering, inklusive mojliga infektioner och/eller
funktionsskador. -
-Avfallshantera i enlighet med gallande lagstiftning
och/eller standard for sjukvardsavfall for att forhindra
infektioner, for att minimera risk for kontaminering,
infektion eller férorening.

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

MARKNINGSSYMBOLER

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

N3aeAaneTo, NnpeasHasHayeHo 3a cTeprnansauns, Tpgbea Aa
BbAE 0ONakoBaHO B CTepuaHa bapurepHa cuctema (SBS),
NPONYCKAMBA M CbBMECTUMA CbC CTEPHMAM3ALINA C BAAXKHA
TONAWMHAE W/ WAK ra3oBa CTEPHUAM3ALUNA C eTUAEH OKCUA
(EQ) 1 c napaMeTpuTe Ha CTePUAM3aLME, KOWMTO We BbaaT
onnucaHuW No-AoAyY. CucTemaTta TpAbBa Aa OTroBapsa Ha
ISONM6e07-1/2 M CEN ISO/TS 16775:2021. OTroBOpHOCT Ha
NnpepaboTBalloTo AMUE e Aa n3bepe noaxoadawa SBS m

Ad M3BBPLUKM ONAKOBAHETO NPW KOHTPOAMPAaHW YCAOBUS
Ha OKOAHaTa cpeAa. [locodyeHnTe No-AOAY NapaMeTpy Ha
npoueca Ha CTepmnmaaEHﬂ C BAXHa TonAarMHa n EO ca
Ban%M{Ja HW cbraacHo EN IS0 17665 3a BaaXHa TonAMHa M
ENI 135 3a EQ.

NMapamMmeTpu 3a CTEPUAM3ALMA C BAAXKHA TONAUHA:
-MaKCMMaAHaTa NABTHOCT Ha iTe/pvpmaa LIMOHHOTO
HaToeapBaHe Tpsabea aa e 110 kg/m

-OnakoBKa, CbCTOALLA Ce OT MaKCHUMYM 2 HUBA3,
NPeACTaBAS Bau.gi SBS 0T xapTna/boAno 3a oTAeneBaHe
(CbraacHo EN ISO 11607-1/2 1 EN 868-5) 1 2alLlMTHa oNakoBKa
OT KapTOHEeHa KYTHA.

-HUBO Ha ocurypsieaHe Ha ctTepuaHocT 108,

MAPAMETPU HA LUMKDBAA | CIELUMOUKALMUS ”_}"ﬁﬁg}g'
OTCcTpaHABaHe Ha BakyyMm/ )
Eb3AYX <100 mbar x 3 uMKkbAa

135-137°C Smin.
TeMnepaTypa Ha A
eKCMO3ULIMA
o 121-124 °C 20min.

MapameTpu 3a CTEPUAM3ALIMA C EeTUAEH OKCUA:
-MakcumanHaTa I'IngHDCT Ha CTEPUAN3ALUNOHHOTO
HaToBapBaHe Tpabtea aAa e 150 kg/m* (B eBponaneTh).
-OnakoBKa, CbCTOMALLA Ce OT MAaKCUMYM 3 HUBA,
npegmaaanaaug 558 OT XapTWUA/DOAMO 3a OTAENBaHe
(cbraacHo EN I1ISO 11607-1/2 n EN 868-5), KapTOoHeHa
OMNaKoOBKa M 3alMTHA ONaKoBKa OT KApTOHEeHa KYTHUS,
-HUBO Ha OCUrypsBaHe Ha cTepuaHocT 1078,

NAPAMETPW HA ULWKDBAA CNEUNDPUKALNA nﬂ%ﬁhg}é{#‘
NMPEKOHAWMUWMOHWPAHE
MuHMMaAHa TeMNepaTypa, 20 °C %
CBBbp3aHa C NPeKoOHAMUMOHMpaHe
Temnepartypa 33-46°C
22 -72h
50 *+15% oTHOCHMTEAHA
BAaxHOCT BAaXKHOCT (RH)
CTEPHUMAM3ALNA
OTCTpaHABaHe Ha BaKyyM/Bb3AYX 50 mbar -
OeAakHsBaHe/NpecToi 60 ;Egﬁbmﬂfﬂﬁ%ma 60min.
350 mbar Ha azoT (N.) ‘

MHXXeKTUpaHe Ha ras 480 mbar Ha eTuAeH 60min.

okcua (EO)
HaAaraHe Ha eKcnosvMuyMaTa 930 mbar
KoHueHTpauusa Ha EO no epeme E 173-
Ha eKCNo3uuMsaTa 510 - 750 mg/L ~-1335min.
TemMnepaTypa Ha eKCNnosuuus 48 - 55 °C
OTcTpaHABaHe Ha EO 100 mbar 17min.
NMpoMueaHe 70 mbar X 3 UMKDBAS -

AEPALIMNA

TemnepaTtypa 28-42°C
CKOpPOCT Ha M3BAMYAHE Ha yXa 10 - 20 m/s decioiy

BaAanaMpaHW ca ABa LUMKbAA U 3a ABaTa MeToAa C
ropenocoYyeHnTe NnapameTpu. BTOpMAT UMKBA Ha
CTepUAMN3aLns e pa3pelleH camMo 3a HeynoTpebaBaHu
M3IABAKMA.

CPOKBT Ha rD% OCT Ha U3ABAMETO LWe BbAe OrpaHuuyeH A0
rOAMHKM. Tasu 5-roaulLHa MPOABAXKWUTEAHOCT CbOTBETCTBEA
Ha NO-KPAaTKWUA CPOK HA TOAHOCT MeXAY CTEPUAM3UPAHUSA
KOMMOHEHT M BAAMAHOCTTA HA HECTEPUAHUA KOMIMOHEHT.
ObpaboTkaTa upes CTepuAM3aUmnsa C BAaXXKHa TONAMHA U

EO Tpabea Aa ce U3BBLPLUBA OT 0by4yeH NepcoHaA U upes
M3MoA3BaHe Ha NOAXOAALLO M BAAMAMPAHO O DEKﬂEaHE.
ObpaboTealloTo AMuUe TpAabea Aa OTroBapsa Ha SO 17665
(3a cTepuAM3aLMga C BAaXKHa TonAKnHa) U/ mam EN ISO 11135 (3a
cTepuanzauma ¢ EO) n BCAKO HAUMOHAAHO 3aKOHOAATEACTBO,
KBbAETO LLe ce UEE‘:-%.LIEEI obpaboTkaTa. AKO & NPUAOYKNM
TPaAHCNOPT, TOW TpAbBa Aa 6bAe BAAMAMPAH B CbOTBETCTBUE
C NPUAOXKMUMUTE MEXAYHAPOAHW CTaHAAPTK (Hanp.,
ASTM4169; ISTA).

CAep KaTo Bbae NOAAOMEHO Ha 06paboTKa Ha CTepUuA HEE%H q,

MHCTPYKLUWMU 3A YITOTPEBA

CAeA CTepUAM3ALIMATA:

-OLieHeTe AOKOAKO e NOAXOASLLIA MAapASITa HA AeHTa 33
MeAMLMHCKaTa MHTepPBEeHLMUSA.

-AKO € NOAXOASALLA, CAEABANTE 3APABHUTE HACOKM MAM
NPOTOKOAMTE Ha BalLaTa OpraHu3almsa 3a ynotpebaTa

-AKO & HeODbXOAMMO, M3MOA3BANTE CTEPUAHA HOXKMLIA, 38 A3
oTpexKeTe NoAXOAALLATa AbAXKMHA OT MAPAATA Ha AEHTA.
-MpuaaranTe NnpaBuAHa (BKAKOUYMTEAHO acenTryHa)
TexHMKa, 3a Aa OCUIrypuTe BAaronpuaTeH KAMHWYeH

M3XO0A M Be30NacHOCT Ha NaLUMeHTa, KaTo CbLUEBPEMEHHO
npeAOTBpaTaABaTe MHdeKuma.

-AKO peKeTe MapAATa Ha A@HTa, BCAKA OTBOPeHa u
HeynoTpebaBaHa MapAs Ha AeHTa TpAbBa Aa Ce U3XBBPAM.
-AOKYMeHTUpamTe npoueAypaTa B MeAMLIMHCKOTO AOCKe
Ha NALUMEHTA, BKAIOYUTEAHO BUAA M KOAMYECTBOTO Ha
M3NOA3BaHaTa MapAf Ha A@HTa, KakTO YU BCUUYKM HabAKOAEHMA
MAN MHCTPYKLMKW 38 TEKYLLIWTE FPUSKM.

(BKAKOYMTEAHO HADAKOAEHWETO WM CMAHATA) HAa MAapAATa Ha AeHTa.

MPEAYTPEXAEHUA U NMPEATNA3HU MEPKU

-[IpepAHa3zHaAYeHO Ad Ce M3NOA3Ba CTEPKMAHO.
-MMpeaHa3zHadyeHo 3a ynotpeba camMmo oT MeAMLIMHCKMK
coeumnasmcTu, -
-[TpoBepeTe BU3IYAAHO U3peAneTo. He nanoaseanTe
N3ABAMETO, aKO 3abenexxkmnTe HAKaAKBKM NpU3HaLUKM

Ha BAOLWLaBaHe MAU AedDeKT, KOUMTO MOXKe Aa
KOMNpOMeTUpPa epeKTUBHOCTTAa MY.

-Aa He ce n3anoa3ea gc:ampm::u [MpeaHa3lHadeHo 2a
eAHOKpaTHAa ynoTpeba C ueA Aad ce NpeAOTBRATAT
PUCKOBE OT 3apa3fdBaHe, BKAKUYNTEAHO Bb3IMOXHMW
MHDEeKUMKM W/ MAK NoBpeAa Ha QYHKLUMATA MY.
-N3XxBbpAeTEe B CbOTRETCTBME C NPUAOKMMOTO
3aKOHOAAQTEACTBO U/UAKU CTAHASPTUTE 33
npeaoTBpaTaBaHe Ha MHpekKUMK OT oTNnaabLUM OT
3APaBeoNna3BaHeTo, 3a Aad CBeAeTe AO MUHUMYM
NOoTeHUHMaAHA PUCK OT 2dpa3dBaHe, HHdJEI{LlHFl A
3aMbpcaABaHe.

He ce o4yakBa NosBaTta Ha CeprO3HK MHUMAEHTI NpW ynoTpebaTa Ha

M3ASAMETO, KO Ce M3MOA3Ba Mo NPeAHazZHaYeHne, HO CbrnacHo PeraameHT

(EC) 201}??45 e HeobxoaMMO A BM MHBOpMMpaMe, 4e CeprosHY MHUMASHTH,

CELE3aHM C yNoTRebaTa Ha U3ABAMETO, KOMTO Ca *MBOTO3aCTRaLLaBALLW

WAKM KOMNDOMETUMPRALLM 3ADABETO, BKAKYUTEAHO 3ab0oARBaHE WAK NOCTOAHHO

%EDEHQ&E He Ha TeaecHaTa CTRYKTYPA, TpAbea aAa BbaaT cbobllasaHn Ha Bastos
i2gas M Ha KOMNETEHTHWA OPraH B AbpwaeaTta Bu.

CUMBOAWN BBPXY ETUKETHTE
1) YMmeAHOMOLLUEH NpeacTaBnTeA 3a ObealHeHoTo KpaacTeo 2) Bpow

pe3bu Ha KB. cM. 3) Bpon eanHnum 4) C peHTreHOBO OTKpMBAeMa HULLIKA

INDIKATIONEN

-FUr Nasenfdllungen (z.B. zur Behandlung von Epistaxis: zur
Verabreichung von Medikamenten). |

-Far Dhg:»ar:kungen (zur Verabreichung von Medikamenten
z.B. zur Behandlung von Otitis externa).

-Zum Verbinden von chirurgischen Wunden (z.B. zur
Absorption von Korperflussigkeiten; zur postoperativen
Verpackung; zur Stabilisierung von Knochenteilen).

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem sterilen
Barrieresystem ESBS) verpackt sein, das durchldssig und
kompatibel mit feuchter Hitze und/oder Ethylenoxid (EO)-
Gassterilisation ist, sowie den Sterilisationsparametern,
die unten beschrieben werden. Das System muss der
Norm EN ISO 11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775:2021
entsprechen. Es liegt in der Verantwortung des
Verarbeiters, einen geeigneten SBS auszuwahlen und

das Verbinden unter kontrollierten aul3eren Einflussen
durchzufdhren. Die folgenden Feuchthitze und EO
Sterilisationsprozessparameter wurden gemaf EN ISO
17665, fur Feuchthitze und EN ISO 11135 fur EO validiert.
Parameter flr die Sterilisation mit feuchter Hitze:

-Die maximale Dichte der Sterilisationsladung muss 110kg/
m=; (in Europaletten) betragen;

-Verpackung bestehend aus maximal 2 Ebenen, bestehend
aus Papier-/Folien-Peel-Packung der SBS (gemafi EN

ISO 11607-1/2 und EN 868-5), Karton und Umkarton als
Schutzverpackung;

-Sterilitatssicherungsstufe von 10°°,

ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER
Vakuum-/Luftentfernung <100 mbar x 3 zvklen -
135-137°C 5min,
Expositionstemperatur ODER
121-124°C 20min.

Parameter fur die Sterilisation mit Ethylenoxid:

-Die maximale Dichte der Sterilisationsladung muss
150kg/m?* (in Europaletten) betragen;

-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen,
bestehend aus Papier-/Folien-Peel-Packung der SBS
(gemal EN ISO 11607-1/2 und EN 868-5), Karton und
Umkarton als Schutzverpackungli;
-Sterilitatssicherungsstufe von 10°F,

ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER
VORKONDITIONIERUNG
Mindesttemperatur am
Eingang der 20 °C -
Vorkonditionierung
Temperatur 33-46°C
22-72h
Feuchtigkeit 50 +15 %RF
STERILISATION
Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar -
Befeuchtung/Haltezeit 60 - 95 %RF 60min.
Fop— 350 mbar of N :
Gasinjektion 480 mbar of E&J 60min.
Expositionsdruck 930 mbar
Expositions-EO o :
ot bl i 510-750 mg/L | 173-1335min.
Expositionstemperatur 48 - 55 °C
EO-Entfernung 100 mbar 17min.
Spilen 70 mbar x 3 zyklen -
BELUFTUNG
Temperatur 28-42°C
Geschwindigkeit der B Min. 7h
Luftextraktion 10 -20 m/s

Zwel Zyklen, fur beide Methoden mit den oben genannten
Parametern, wurden validiert, Der zweite Sterilisationszyklus ist
nur fir unbenutzte Gerate zulassig. ‘

Nach der Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des
Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen

der kurzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten
Komponente und der Gultigkeit der nicht sterilen Komponente.
Die Aufbereitung durch Feuchthitze und EO-Sterilisation muss
von geschultem Personal und unter Uerwendun%geelgneter und
validierter Gerate durchgeflhrt werden. Der Autbereiter muss
EN ISO 17665 (fir Sterilisation mit Feuchthitze) und/oder EN I1SO
11135 (fir EO-Sterilisation) sowie alle nationalen Gesetze erfillen,
in denen die Aufbereitung stattfindet. Wenn der Transport
durchfuhrbar ist, muss er gemal den international glltigen
Standards (z.B., ASTM4169; ISTA) validiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nach der Sterilisation:

-Beurteilen Sie die Angemessenheit der Tamponadebinde
fir den medizinischen Eingriff.

-Befolgen Sie gegebenenfalls die Richtlinien des
Gesundheitswesens oder die Protokolle |hrer Organisation
fir die Verwendung (einschlief3lich der Uberwachung und
des Wechselns) von Tamponadebinden.

-Verwenden Sie gegebenenfalls eine sterile Schere,

um die entsprechende Lange der Tamponadebinde
zuzuschneiden.

-Befolgen Sie die korrekte (einschliellich aseptische)
Technik, um ein gunstiges klinisches Ergebnis und die
Sicherheit der Patienten zu gewahrleisten, und gleichzeitig
Infektionen zu vermeiden.

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

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Gaaswiek is bedoeld voor:

Voor het tamponneren van natuurlijke lichaamsopeningen
en chirurgische wonden.

Het werkingsmechanisme omvat de absorptie van drainage|
en vlioeistoffen, mndersteuning. het uitoefenen van druk om
hemostase te bereiken of als drager voor de toediening van|
geneesmiddelen.

INDICATIES

-Als neustampon (bijv. behandeling van epistaxis; voor het
toedienen van geneesmiddelen).

-Als oortampon (voor het toedienen van geneesmiddelen
bijv. behandeling van otitis externa). )

-Voor het tamponneren van chirurgische wonden (bijv.
voor absorptie van lichaamsvloeistoffen; voor postoperatief
verpacking; voor stabilisie van botstukken).

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet
worden verpakt in een steriel barrieresysteem (SBS) dat
doorlaatbaar is en compatibel is met sterilisatie door
vochtige hitte en/of gassterilisatie met ethyleenoxide
(EO) en met de sterilisatieparameters die hieronder
worden beschreven. Het systeem moet voldoen aan
ENISO 11607-1/2 en CEN ISQ/TS 16775:2021. Het is de
verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt
SBS te kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
omgevingsomstandigheden uit te voeren. Onderstaande
vochtige hitte- en EO-sterilisatieprocesparameters zijn
gevalideerd volgens EN I1SQO 17665, voor vochtige hitte en
ENISO M35 voor EO. o

De parameters voor sterilisatie met vochtige hitte:

-De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet
110kg/m?: zijn.

-Verpakking die uit maximaal 2 niveaus bestaat, namelijk
een peelpack van papier/folie als SBS (volgens EN

1ISO 11607-1/2 en EN 868-5) en een kartonnen doos als
beschermende UErpakkin?;

-Steriliteitsniveau van 10°,

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
Vacuiim/luchtverwijdering | <100 mbar x 3 cicycli -
135-137°C Smin.
Blootstellingstemperatuur OF
121-124°C 20min.

Parameters voor sterilisatie met ethyleenoxide:

-De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet
150kg/m? (in europallets) zijn. )
-Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk
een peelpack van papier/folie als SBS (volgens EN ISO
11607-1/2 en EN 868-5), karton en kartonnen doos als
beschermende verpakking;

-Steriliteitsniveau van 10°.

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
PRECONDITIONERING
M n B
het invoeren van de 20 °C :
preconditionering
Temperatuur 33-46°C
22-72uur
Vochtigheid 50 £ 15 %RV
STERILISATIE
Vaculim/luchtverwijdering 50 mbar -
Bevochtiging 60 - 95 %RV 60min.
Gasinjectie 350 mbar van N 60min
) 480 mbar van ED g

Blootstellingsdruk 930 mbar
Blootstelling EO-concentratie 510-750 mg/L 173-1335min.
Blootstellingstemperatuur 48 - 55 °C
EO Verwijdering 100 mbar 17min.
Spoelen 70 mbar x 3 cycli -
[ BELUCHTING
Temperatuur 28-42°C :
Snelheid van luchtafzuiging 10 - 20 m/s Min. 7uur

Twee cycli, voor beide methoden met bovenstaande 1
parameters zijn gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclus is
alleen toegestaan voor ongebruikte apparaten.
Na sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmidadel
beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met
de kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde
c:c:-mponrentten opzichte van de niet-steriele component.
De sterilisatieprocessen door vochtige hitte en EO moet
worden mtgevﬂerd door getraind personeel en met
ebruikmaking van adequate en gevalldeerde apparatuur.
e verwerker moet voldoen aan EN ISO 17665 (voor
sterilisatie door vochtige hitte) en/of EN ISO 11135 (voor
sterilisatie met EO) en alle nationale wetgeving van het
land van verwerking. Als transport van toepassing is, moet
het worden gevalideerd vnlgrens internationaal geldende
normen (bijv., ASTM4169; ISTA).

GEBRUIKSAANWIJZING

Na het steriliseren:

-Beoordeel de geschiktheid van gaaswiek voor de medische
ingreep.

-Volg, ﬁldien geschikt, de gezondheidsrichtlijnen of de
protocollen van uw organisatie voor het gebruik (inclusief
controle en verwisselen) van gaaswiek. _
-Gebruik zo ﬂ{]dl? een steriele schaar om het gaaswiek op
de juiste lengte ar te knippen.

-Handhaaf de juiste ﬁinclusief aseptische) techniek om een
gunstig klinisch resultaat en patiéntveiligheid te garanderen
en infecties te voorkomen. _

-Als het gaaswiek wordt doorgeknipt, moet al het open en
ongebruikte gaas worden weggegooid. ‘
-Documenteer de procedure in het medisch dossier van

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

-Zur sterilen Anwendung bestimmt. -
-Ausschliel3lich fur die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. |
-Uberpriifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das
Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung
oder eines Defekts feststellen, der die Leistung
beeintrachtigen kdnnte. | _

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen o
Verwendung bestimmt, um Risiken durch Kontamination,
einschlief3lich moglicher Infektionen, und/oder
Funktionsschaden zu vermeiden.

-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal den
geltenden Rechtsvorschriften und/oder Standards

zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko
einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu
minimieren.

verdere verzorging.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Bedoeld voor steriel gebruik. | _
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in
de gezondheidszorg. . .
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat
niet als u tekenen van verslechtering of defecten
opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig
gebruik om risico’s van besmetting, waaronder
mogelijke infecties en/of functionele schade te
voorkomen, - |
-Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving
en/of infectiepreventienormen voor afval uit de
ezondheidszorg, om het potentiéle risico op
esmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te

Gemal der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerwiegende Zwischenfille im Zusammenhang
mit der Verwendung des Gerdts, die lebensbedrohlich sind oder die
Gesundheit gefahrden, einschlieBlich Krankheiten oder dauerhafter
Beeintrachtigungen einer Kdrperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behdrde lhres Landes gemeldet werden missen.
KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

1) Bevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Konigreichs
2) Faden/cm?® 3) Anzahl der Einheiten 4) Mit rontgensichtbarem Garn

GDTRAKASTA GAZA 425

-S koncem koji se moze otkriti rendgenskim zrakama /
-Bez konca koji se moze otkriti rendgenskim zrakama

NAMJENA | KLINICKA KORIST
Trakasta gaza namijﬁ]ngena je za sljedece;

Za pun&enje prirodnih fjelesnih otvora i kirurskih rana.
Nacin djelovanja UR|jUf;ulj<E apsorpciju drenaze i tekucina,
podrsku, primjenu_pritiska za postizanje hemostaze ili kao

nosac za davanje lijekova.

INDIKACIJE

I_i'ze gﬂg?lnm punjenje (npr. lijecenje epistakse; za davanje

-Z3 punjéni'_? uha (za davanje lijekova npr. lijecenje upale
vanjskog uha). _ . by _ &
-Za punjenje kirurskih rana (npr. za apsorpciju tjelesnih tekucina;
za post-kirursko punjenje; za stabilizaciju kostanih dijelova).

beperken.

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij

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

van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

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

EGAZOVA PASKA 425

-S vlaknem detekovatelnym rentgenem /
-Bez vlakna detekovatelného rentgenem

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Gazova paska je uréena kK pouziti: _ _ :

Prg kr)étlrmlrc:zerw%ch telnich Gtvqréi a chjru rg%lcl!(yf;h ran.
Zpusob ucinku zahrnuje absorpci drenaze atekutin,
podporu, aplikaci tlaku k dosazeni hemostazy nebo jako
nosic pro podavani leku,

INDIKACE

-Pro obklady na nos (napf. lé¢ba epistaxe; pro podavani

éku).
-Pro obklady na ucﬂc} (pro podavani léku napr. |écba
zanétu vnejsiho ucha).. = ; o ,
-Pro obklady na operaéni rany (na[f(r. k at%gq:rpc,l télesnych
:;:ealg.tjlt::n pooperacnimu zabaleni, ke stabilizaci kostnich

POKYNY PRO STERILIZACI

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Proizvod koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava
sterilne barijere (SBS), koji je propusni i kompatibilan sa
sterilizacijom vilaznom toplinom i/ili plinskom sterilizacijom
etilen oksidom (EO) i s parametrima sterilizacije kDHI Ce biti
opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN [SO 11607-1/2
i CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
odgovarajuci SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima
okoline. Dolje navedeni parametri postupka sterilizacije
vlaznom toplinom i EO sterilizacije validirani su prema EN I1SO
17665, za vlaznu toplinu i EN |SO 11135, za EO.
Parametri za sterilizaciju vlaznom toplinom: -
I—{M/@kﬁlmalna gustoca punjenja za sterilizaciju mora biti 110

ms,
-Pakiranje koje se sastoji od nﬂ'viée 2 razine, koje su papirnata/
filmska vrecica SBS (prema EN ISO 1607-1/2  EN 868-5) i
kartonska kutija, zastitna ambalaza;
-Razina osiguranja sterilnosti 104,

PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA TRAJANJE
Vakumiranje / uklanjanje 00 rbara % 3 cildusa =

zraka

135-137°C Smin.
Temperatura izlozenosti ILI
121-124 °C 20min.

Parametri za sterilizaciju etilen oksidom: -

-Maksi a_,'lna gustoca punjenja za sterilizaciju mora biti

150 kg/m* (U éuro pa letamén); o . , ,
-Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koje su papirnata/
filmska vrecica SBS (prema EN 1SO 11607-1/2 i EN 868-5),

kutija s utorom i kartonska I'«:uti'aé zastitna ambalaza;
-Razina osiguranja sterilnosti 105,

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA |TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE

Minimalna temperatura prije o
predknndicinnﬁanja P 20°C B
Temperatura 33-46°C

22-72h
Vlaznost 50 +15 %RV

STERILIZACIJA
Vakumiranje / uklanjanje
b2l et J Jal)] 50 mbara -
Ovlazivanje/stanka 60 - 95 %RV 60min.
Ubrizgavanije plina }EES;.'”E:E Eﬁ 60min.
Pritisak izloZenosti 930 mbara 173
Koncentracija EO izlozenosti| 510-750mg/L | 1335min
Temperatura izloZenosti 48 - 55 °C '
Uklanjanje EO 100 mbara 17min.
Ispiranje 70 mbara x 3ciklusa o
AERACIJA

Temperatura 28-42°C Min. 7h
Brzina izvlacenja zraka 10 - 20 m/s ’

Dva ciklusa, za obje metode s gornjim parametrima su
validirana. Drugi ciklus sterilizacije dopusten je samo za
nekoristene proizvode. - B
Nakon sterilizacije rok trajanja uredaja bit Ce ogranicen
na 5 godina. Ovo trajanje od 5 godina odgovara kracem
roku trajanja izmedu sterilizirane komponente i valjanosti
nesterilne komponente. _ 1 o
Proces sterilizacije vlaznom toplinom i EO sterilizacije
smije provoditi obuceno osoblje uz koristenje
odgovarajuce i validirane -::g::reme. Obradivac mora

biti u skladu s EN ISO 17665 (za sterilizaciju vlaznom
toplinom) i/ili EN I1SO 11135 (za EO sterilizaciju) i bilo kojim
nacionalnim zakonodavstvom u kojem ¢e se odvijati
obrada. Ako je prijevoz primjenjiv, mora biti validiran u
skladu s medunarodnim primjenjivim standardima (npr.,
ASTM4169; ISTA).

Prostredek urceny ke sterijlizaci musi byt zabalen ve
sterilnim bariérovém s stemtf SBS), propustnem a
kompatibilnim se sterilizaci vihkym teplem a/nebo
Elynnﬁm etylenoxidem (EO) a s parametry sterilizace,
tere budou %%Daarby m}e. stem musi ughwwaﬁ
ncél'mam N ISO 11607-1 Zia _EN ED Tﬁ1 J15:2021.
Odpovednosti zpracovatele je vybrat vhodny SBS a |
rovest baleni za kontrolovanych podminek prostred,i.

asledujici parametry procesu sterilizace vihkym teplem
a EQ by G\.F?eﬁf'en gc:ydPe normy EN ISO 17665 %r{} vlﬁké
teploa EN ISO 11 pro

O
Parametry pro sterilizaci vlllz"nk /m teplem:
- M ximé}r r'; hustota sterilizyce mnlilsi byt 110 Iggy’rnf.,
- Obaly obsahujici maximalné 2 urStvé» kteretvori
[e norem EN ISO

od Llj'}:)D aci papirovy fDlIG‘u’? SBS (po :

1160 -1}2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal,

- Uroven zajisteni sterility 10°°.

PARAMETRY CYKLU |TECHNICKE UDAJE |DOBA TRVANI

EE%SEC‘-J'}?SU odvod <100 mbar x 3 cykly -
135-137°C S5min.

Teplota expozice NEBO
121-124 °C 20min.

Parametry sterilizace etylenoxidem:
-Maximatlr}:i ustota StEl'il; Izace musi byt 150 kg/m? (v

eug: aletach); . . . . ..
-Obaly obsahujici maximalné 3 urovné, které tvori
odlu?c}am apirov ﬁ*f(lnmuy SBS (podle nm,rm% EIN SO
Npe07-1/2 a EN_868-5), karton jako ochranny obal;
-Uroven zajisteni sterl'llty 16,

- DOBA
PARAMETRY CYKLU |TECHNICKE UDAJE TRVANI
PREDBEZNA UPRAVA
Lo Ran! tenota prac 20°C .
Teplota 33-46°C P
Vihkost 50 + 15 %RH B
STERILIZACE
Odsavani /fodvod vzduchu 50 mbar -
Zvihéovani/prodleva 60 - 95 %RH 60min.
iy o 350 mbardeN .
VstFikovani plynu 480 mbar de OE 60min.
Tlak expozice 930 mbar
Koncentrace expozice EO 510 - 750 mg/L 13;}%%".
Teplota expozice 48 -55°C
Qdvod EQ 100 mbar 17min.
Proplach 70mbar x 3 cykly -
PROVZDUSNENI

Teplota 28 -42°C Min. 7h
Rychlost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s :

Byly ovéreny dva cykly pro obé metody s vyse uvedenymi
parametry. Druhy sterilizacni cyklus je povolen pouze pro
nepouzite prostredky. _

Po sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena na
5 let. Tato pétileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti
mezi sterilizovanou soucasti a pouzitelnosti nesterilni
soucasti. N ) o
Zpracovani sterilizace vihkym teplem a EO musi byt
provadeno vyskolenym personalem a za pouziti ,
adekvatniho a validovaného vybaveni. Zpracovatel musi
dodrzovat normy EN ISO 17665 (pro sterilizaci vihkym
teplem) a/nebo EN ISO 1135 (pro sterilizaci EO) a veskeré
vnitrostatni pravni pfedpisy zemé, ve ktere dojde ke
zpracovani. Pokud je mozneé zajistit prepravu, musi byt

UPUTE ZA UPORABU

Nakon sterilizacijje; i
-Procijenite prikladnost trakaste gaze za medicinsku
intervenciju, o , o

-Ako je prikladno, slijedite zdravstvene _5mj$rlmc;e i
protokole vase organizacije za koristenje (ukljucujuci
pracenje i mijenjanje) trakaste gaze. 7

-Ako je potrebno, sterilnim skarama odrezite trakaste gaze
odgovarajuce duljine. o N ,
-Qdrzavajte ispravnu (ukljucujuci as(?ptg:nu) tehniku kako
biste osigurali povoljan klinicki ishod | sigurnost pacijenta
te jstovremeno sprijecili infekciju. - -

-Ako rezete trakastu gazu, svu otvorenu i neiskoristenu
trakﬁlstu gazu treba odbaciti. 1

-Dokumentirajte postupak u medicinskom kartonﬁ
pacijenta, ukljucujuci vrstu 1 kolicinu koristene trakaste
gaze i sva opazanja ili upute za stalnu njegu.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Namijenjeno za sterilnu uporabu. = o
-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.
-Vizualno pregledajte uredaj, Nemojte koristjti =~
uredaj ako prlm%etlte bilo kakav znak pogorsanija ili
nedostatak koji bi mogao ugroziti ucinkovitost.
_-Ndemc:ute ponovno upotrebljavati. Nanj_l[[emenc:n éa
ednokratnu uporabu kako bi se sprijecili rizic). ©
Grﬁamlnacue, ukliu€cujucéi mogudce infekcije i/ili
funkcionalna c}stec(i:,ema._ .
dlozite kao medicinski otpad u skladu s vazecim
Za ?(m_mil i %tandar;:h_ma Za Fpnecavan e .
iInfekcija kako ,|s%e minimizirall potencijalni rizik od
kontaminacije, infekcije ili oneciscenja.

ali prema Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti
povezani s uporabom uredaja, koji su opasni po Zivot ili ugroZavaju zdraylg&.
ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos
Viegas | nadleznom tijelu vase zemlje,

SIMBOLI OZNACAVANJA

1) Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2) Broj navoja po cm?
3) Broj jedinica 4) koncem koji se moze otkriti rendgenskim zrakama

U slucaju pravilne uagrab?l;’eﬂaja ne ocekuje se pojava ozbilinih incidenata,

overena éj:::-dle platnych mezinarodnich norem (napr,
ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci: _ o T
-Posudte vhodnost gazoveé pasky pro. Iekﬂrsky zakrok.
-Je-livhodna, ridte se zdravotnickymi pokyny nebo.
protokoly své organizace pro pouzivani (vcefneé sledovani
a vymeny) gazove pasky. . , , ,

-V pripade potreby ustrihnete vhodnou délku gazove
pasLély sterilnimj nuzkami, " " g &
-Dodrzujte spravnou techniku (véetné asepticke), abyste
zajistili priznivy klinicky vysledek a bezpecnost pacienta a
zaroven zabranili infekc. o o

-Pri strihani gazove pgsky musi byt jakakoli otevrena a
nepouzita gaza zlikvidovana. :

-Do léekarské dokumentace pacienta zaznameneijte

postup vcetne typu a mnozstvi [ﬂﬂuglté gazove pasky a
pripadnych pozorovani nebo pokynu pro dalsi peci.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Urceno k pouziti_ve sterilnim stavu.

-Urceno vyhradné k pouziti zd?raumtmk%rw.

-Prostredek nejprve prph_le:::l,netji. Prostredek )
nepouzivejte, pokud zjistite jakekoli znamky poskozeni
nebo zavady, Které by mohly omezit jeho funkcnost.-
Nepouzivejte je opakovane, rceno K jednorazoyemu
pouziti, aby se zamezilo rizikum_kontaminace, vcetne
pr{padny:ch infekci afnel::::r fl[mkc,mhc: poskozenl. .
-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predplﬁ},{( )
acpebﬂ normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky
odpad, _abyste_n?lmmalnzcwah potencialni riziko
kontaminace, infekce nebo znecisténi.

Pri spravnem pouZivani zarizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uveést, ze zavazneé nezadouci
prihady souvisejici s pouZivanim prostredku, ktere ohrozuji zivot nebo zdravi,
vcetng onemocnéni nebo trvaleho télesneho poskozeni, musi byt cznameny
spolecnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI

1) Autorizovany zastu CE'[Iim Spojene kralovstvi 2) Pocet vlaken/cm?
3) Pocet jednotek 4) S viaknem detekovatelnym rentgenem




425 (@D ANOPPODHTIKH TAINIA (TAZA) 425 G GEZTEKERCS

-Me akTivookiepo vijpa/-Xwpic akTIvooKlEpS vijpa -Réntgensugarral detektalhato szalakkal/
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-Roéntgenilld havaittavissa olevalla langalla/
-liman réntgenilla havaittavissa olevaa lankaa

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY
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-Med detekterbar rentgentrad/ -Uden detekterbar rentgentrad -R6ntgenkiirte abil tuvastatava niidiga/
ERKLZLERET FORMAL OG KLINISK FORDEL -Rontgenkiirte abil tuvastatava niidita
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@ Fasa din tifon
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ul Bastos Viegas,s.a.

Avenida da Fabrica, 298.
4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

www.bastosviegas.com

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

Tamponadebindet er {:_iesicﬁmet til at blive brugt: _
Til forbinding af naturlige kropsabninger og af kirurgiske
sar. Virkningsmade omfatter absorption af draen og

som overferingskatalysator til administration af medicin.

vaesker, stotte, pafering af tryk for at opna haemostase eller

INDIEATIONER

Marliriba on moeldud jargmiseks otstarbeks:

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

-Til naesepaknin%; (f.eks. behandling af epistaxis, til
administration af lsegemidler).

-Til @repakning (til administration af leegemidler f.eks.
behandling af otitis externa). _ _

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

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

NAIDUSTUSED

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks; ravimite
manustamiseks), ™ i :

-Korva sidumiseks (ravimite manustamiseks nt
valiskérvapoletiku raviks).

-Kirurgiliste haavade sidumiseks (nt kehavedelike
imendumiseks; operatsioonijargseks sidumiseks;

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkesindiet

sterilt barrieresystem (SBS), der er gennemtrasngeligt

og kompatibelt med dampsterilisering og/eller

gassterilisering med ethylenoxid (EQO) og med de

steriliseringsparametre, der vil blive beskrevet nedenfor.

Systemet skal vaere i overensstemmelse med EN ISO

11607-1/2 og CEN ISO/TS 16775: 2021. Det er processorens

ansvar at vael?e et passende SBS og udfare emballeringen

under kontrollerede miljgforhold. Felgende parametre

for damCF- D%ED-stenllsermgsprmcessen er godkendt i

henhold til EN ISO 17665, for damp og EN ISO 11135 for EO.

Parametre for dampsterilisering: _

-Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal

veere 110 kg/m?*. _

-Emballage bestaende af maksimalt 2 niveauer, hvor

papir—fﬁlm-geel-pack er SBS (i henhold til EN ISO 11607-1/2

og EN 868-5), G?tpapkasse er den beskyttende emballage;
|

-Niveau for sterilitetssikring pa 1075,
CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER | VARIGHED
Fijernelse af vakuum/Iuft __|<100 mbar x 3 cyklusser -
135 -137 °C 5min.
Eksponeringstemperatur ELLER
121-124 °C 20min.

Parametre for ethylenoxidsterilisering:

-Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal
vaere 150 kg/m?* (i europaller); .

-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor
papir-/film-peel-pack er SBS (i henhold til EN ISO 11607-
1/2 og EN 868-5), karton og papkasse er den beskyttende
emballa%e: - - )

-Niveau for sterilitetssikring pa 10°®.

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER | VARIGHED
FORBEHANDLING

Minimumstemperatur ved
start a'#%ri)gngncﬂltng 20°C )
Temperatur 33-46"°C

22-T72t.
Fugtighed 50 £15%RH L
s ) STERILISERING
Fiernelse af vakuum/luft 50 mbar -
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60min.

: L 350 mbar af N :
Gasindsproijtning 480 mbar af Ef) 60min.
Eksponeringstryk 930 mbar
Eksponering af EO- :
Eorontrakion 510 - 750 mg/L  [173-1335min.
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C
Fjernelse af EO 100 mbar 17min.
Skylning 70mbar x 3cyklusser =
LUFTNING

Temperatur 28 -42 °C Min. 7 t
Luftudsugningens hastighed 10 - 20 m/s s A

To cyklusser, for begge metoder med ovenstaende
parametre er blevet godkendt. Den anden
steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder.

Nar enheden har gennemgaet en steriliseringsproces, vil
dens holdbarhed vaere begraenset til 5 ar. Denne 5-arige
varighed svarer til den kortere holdbarhed mellem den
steriliserede komponent og gyldigheden af den ikke-sterile
komponent.

Damp- og EO-steriliseringsbehandling skal udferes af
uddannet personale og ved brug af Fassende 0g godkendt
EQ-udstyr. Processoren skal overholde EN 1ISO 17665

(for dampsterilisering) og/eller EN ISO 11135 (for EO-
sterilisering) og enhver national lovgivning, hvor processen
finder sted. Hvis transport er relevant, skal den godkendes
i henhold til geeldende internationale standarder (f.eks.,
ASTMA4169; ISTA).

BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering:

-Vurder tamponadebindets egnethed til laegelig
behandling. . o

-Hvis det er egnet, skal du falge retningslinjer for
sundhedspleje eller din organisations protokoller for brug
af (herunder monitorering og skift af) tamponadebind.
-Brug om nadvendigt en steril saks til at klippe den
passende laengde af ban gaze.

-Oprethold korrekt (herunder aseptisk) teknik for at sikre
et %I:JI'IS’EIQI klinisk resultat og patientsikkerhed og samtidig
forhindre infektion.

-Hvis du tilklipper tamponadebindet, skal alt abent eller
ubrugt tamponadebind bortskaffes.

-Dokumentér proceduren i patientens journal, herunder
t)g::uen og maengden af brugt band gaze samt eventuelle
observationer eller instruktioner for lebende pleje.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

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

-Til pakning af kirurgiske sar (f.eks. til absorption af
kropsvaesker: til postoperativ pakning; til stabilisering af
knoglestykker). 1

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

-Bortskaf i henhold til gaeldende love og/eller
infektionsforebyggende standarder for sundhedsaffald
med henblik pa at minimere den potentielle risiko for
kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden,
hvis den anvendes korrekt, men i henhold til forordning (EU) 2017/745
skal vi informere om, at alvorlige haendelser | forbindelse med brug af
enheden, som er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive
sgr%dom eller permanent svaskkelse af en kropsstruktur, skal indberettes
Tl

astos Viegas og til den kompetente myndighed i dit land.

MARKNINGSSYMBOLER

1) Storbritanniens autoriseret reprassentant 2) Antal trade/cm’
3) Antal enheder 4) Med detekterbar rentgentrad

luutikkide stabiliseerimiseks).

Harsonauha on tarkoitettu seuraavaan ké{ttf:-r‘:‘m: _
Ruumiin luonnollisten aukkojen ja kirurgisten haavojen,
tiivistamiseen.

Toimintatapaan kuuluu nesteiden poisto ja imeyttaminen,
tukeminen, paineen kohdistaminen hemostaasin
alk?EHSEamISEkSI tai kantaja-aineena ladkkeiden antoa
varten.

Ma tnv KaAuyn Guoikwy CTONIWY TOU CWHATOG KAL YA TNV
KAAUWN XELPOUPYIKWY TRAUUATWV. .
XPNOULOTIOLEITAL YIA TNV AToppodnon EKKPLOEWY Kal
Uypwy, TNV UrmooTRPLEN Kal/n tnv edbappoyn rieong pe
OKOTIO TNV ETITEUEN AlOOTAONG N WG POPEAC YA TN
Xxopnynon ¢apuaKwy.

ENAEIZEIZ

A geztekercs hasznalata: . . o
Természetes testnyilasok és sebészeti sebek kotdzésére.
A hatasmechanizmus maﬁaban foglalja a nedvek
elvezetése és beszivasa, ill. vérzescsillapitas elérese
érdekében torténd alatamasztast és/vagy azokra torténd
nyamasq*;aknrlast, illetve a gydgyszereket is ezen

keresztul lehet bevinni.

INDIKAATIOT

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse
barjaariststeemi (SBS), labilaskev ja Uhilduv niiske kuumuse ja/
voi etUleenoksiidi (EQ) gaasiga steriliseerimisega ning allpool
kKirjeldatud steriliseerimisparameetritega. Susteem peab
vastama standardite EN ISO 11607-1/2 Ja CEN ISO/TS 16775:
2021 nduetele. To6tleja vastutab sobiva steriilse kaitseststeemi
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes.
Alltoodud niiske kuumuse ja EO steriliseerimisprotsessi
Earameet_ﬂd on valideeritud vastavalt EN ISO 17665, niiske
uumuse ja EN ISO T35, EO jaoks.
Niiske kuumusega steriliseerimise parameetrid:
1-1%tﬁri!/isezerimiskc:::armuae maksimaalne tihedus peab olema
g/m-. _ _

-Pakend koosneb maksimaalselt 2 kihist, sh paberist/kilest
akend, steriilne kaitseststeem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN
68-5) , kartong- ja pappkarp Kaitsepakendina;

- Steriilsuse tagamise tase 1075,

TSUKLI PARAMEETRID |SPETSIFIKATSIOON KESTUS
Vaakum/6hu eemaldamine | <100 mbar x 3 tsiiklit -
135-137°C  _ Smin.
Kokkupuute temperatuur VOI
121-124°C 20min.

Etuleenoksiidi steriliseerimise parameetrid:

- Steriliseerimiskoormuse maksimaalne tihedus peab
olema 150 kg/m>(euroalustel); o

-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh
paberist/kilest pakend, steriilne kaitseslisteem (vastavalt
EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5), kartong- ja pappkarp
kaitsepakendina;

-Steriilsuse tagamise tase 1075,

TSUKLI PARAMEETRID |SPETSIFIKATSIOON| KESTUS
EELKONDITSIONEERIMINE

Eelkonditsioneerimise alustami-
se m?rﬂmaa?ne temperatuur 20 °C i
Temperatuur 33-46°C

22-72h
Niiskus 50 £15 %RH

STERILISEERIMINE
Vaakum/éhu eemaldamine 50 mbar -
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60min.
i : 350 mbar N.-st ,
Gaasi sissepritse 430 vibar EG-st 60min.
Kokkupuute rohk 930 mbar
Kokkupuute EO kontsentratsioon| 510-750 mg/L | 3%"*‘;;“”
Kokkupuute temperatuur 48 -55°C
EOC eemaldamine 100 mbar 17min.
Loputamine _ 70 mbar x 3 tsiklit -
OHUSTAMINE

Temperatuur 28-42 °C :
Ohu valjatombe kiirus 10-20 m/s Min-zh

Lubatud on kaks tsuklit kummagi meetodi jaocks eespool
nimetatud parameetritega. Teine steriliseerimiststkkel on
lubatud ainult kasutamata seadmetele.

Parast steriliseerimist on seadme kélblikkusaeg piiratud
5-aastase sailivusajaga. See 5-aastane kestus vastab
[0Ghemale sailivusajale steriliseeritud komponendi ja
mittesteriilse komponendi kehtivuse vahel.

Niiske kuumuse ja EQO-steriliseerimise té&dtlemine peab
toimuma koolitatud personali poolt ning kasutades
sobivaid ja valideeritud seadmeid. Protsessor

peab vastama standardile EN I1SO 17665 (niiske
kuumusega steriliseerimiseks) ja/voi EN ISO 11135 (EO-
steriliseerimiseks) ja mis tahes riiklikku seadusandlust,
kus td6tlemine toimub. Kui kasutatakse transporti,

peab see olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele

-Nendn tiivistamiseen (nendverenvuodon hoitoon;
laakeaineiden antoon).

-Korvan tiivistamiseen (laakeaineiden antoon esim.
ulkokorvatulehduksen hoidossa). ‘ ‘
-Kirurgisten haavojen tiivistamiseen (esim. kehon nesteiden
imeyttamiseen; leikkauksen jalkeiseen tiivistamiseen; luisten
kappaleiden stabiloimiseen).

-yla pVIKN oteyavorolinon (.. Oeparneia enictagng, yia
TN Xopnynon $apuakwy). , ,

-yla KaAubn autiou (yla tn xqp%\mcm dbapudakwy, X
Beparteia TNG eEWTEPLKNAC WTITIOAG).

-yla TNV KAAUWN XELPOUPYIKWY TpauUaTwy (TT.X. yia
ATIOPPOPNON CWHATIKWY UYPUWV- YIA LETEYXELPNTLKN
KaAugn t?u TpAUUATOC, YId oTABepPOTIOiNCN OO TEIVWY
Tepaxiww).

INDIKACIOK

-Az orr kbtdzésére (pl. orrvérzés kezelése esetén:
gﬁfég szerek beadasahoz). - o
-A fal kdtdzésére (%yag szerek beadasahoz pl. kllsé
kozépfulgyulladas kezelésére).

-Muteti sebek kdtdzesere (pl. testnedvek felszivasara;
mitét utani tébmésre; csontdarabok stabilizalasara).

rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA).

KASUTUSJUHEND

Parast steriliseerimist:

_-Hirl:nake, kas marliriba sobib meditsiinilise sekkumise
jaoks.

-Kui see on sobiv, jargige tervishoiusuuniseid vbi oma
organisatsiooni protokolle marliribade kasutamiseks
(sealhulgas jalgimiseks ja vahetamiseks). .
-Vajadusel |0igake steriilsete kaaridega sobiva pikkusega
marliriba.

-Sdilitage nduetekohane (sealhulgas aseptiline) tehnika,
et tagada soodne kliiniline tulemus ja patsiendi ohutus,
valtides samal ajal infektsiooni,

-Lintvorgustiku I6ikamisel visatakse kdik avatud ja
kasutamata marliribad ara.

-Dokumenteerige protseduur patsiendi haigusloos,
sealhulgas kasutatud marliriba taup ja kogus ning koik
tahelepanekud voi juhised edasise hoolduse kohta.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

STERILOINTIOHJEET

OAHIEZ ANOZTEIPOQXHZ

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin
estojarjestelmaan (SBS), joka on lapaiseva ja
yhteensopiva hdyrylla ja/tai etyleenioksidikaasulla (EO)
suoritettavan steriloinnin seka jaljempana kuvattujen
sterilointiparametrien kanssa. Jarjestelman tulee
noudattaa standardeja EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS
16775: 2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja
hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistéolosuhteissa.
Jaljempana olevat h-:'_jyrg- ja EO-sterilointiprosessin
arametrit on validoitu héyrysteriloinnin osalta EN [SO
7665 -standardin mukaan seka EO-steriloinnin osalta EN
ISO 1135 -standardin mukaan.
Hoyrysteriloinnin parametrit:
- sterilointikuorman enimmaistiheyden on oltava 110 kg/m’*
- pakkaus, jossa on enintaan 2 I{erfnsta;_lz_)aperjsta/
kalvosta valmistettu suojakaare eli steriili estojarjestelma
(standardien EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5 mukainen),
seka suojapakkauksena oleva pahvilaatikko
- steriiliyden luctettavuustaso 10°®,

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO
Tyhjio / ilman poisto <100 mbar x 3 syklia -
135-137°C Smin.
Altistumisen lampdatila TAI
121-124 °C 20min.

Etyleenioksidisteriloinnin parametrit:

-Sterilointikuorman enimmaistiheyden on oltava

150 kg/m?® (eurolavoilla);

-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien
EN ISO 1167-1/2 ja EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta
valmistettu suojakaare eli steriili estojarjestelma, pahvista
ja kartongista valmistettu suojapakkaus;

-Steriiliyden luotettavuustaso 1075,

SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT | KESTO
] ESIKASITTELY
Vahimmaislampétila ennen o ;
esiké‘usme‘yg B 20°C
Lampdotila 33-46°C
50 15 % suhteellinen | 22-72h
limankosteus iImankestels
STERILOINTI
Tyhjid / ilman poisto 50 mbar -
60 - 95 % suhteellinen -
Kosteus / kesto dmankbetalis 60min.
o 350 mbar typpikaasua _
Kaasuinjektio 480 mbar etylee- 60min.
nioksidia
Altistuspaine 930 mbar
Altistumise 17 .5-
ety eenioksidikon-sentraatti 510 - 750 mg/L 1335min.
Altistumisen lampdtila 48 - 55 °C
Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17min.
Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia B
ILMAUS _ ]
Lampdotila 28-42°C
IIman poiston nopeus 10 - 20 m/s Vah.7 h

Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen
sterilointisykli on sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille.
Sterilointikasittelyn jalkeen laitteen sailyvyysaika on

rajoitettu 5 vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa steriloidun
komponentin ja ei-steriilin komponentin voimassaocloaikaa
lyhyempéaa sailyvyysaikaa.

Hoyry- ja EO-sterilointiprosessin saa suorittaa ainoastaan
koulutettu henkildsté asianmukaisia ja validoituja
etyleenioksidilaitteita kayttamalla. Kasittelijan on
noudatettava EN ISO 17665 -standardia (hoyrysteriloinnin
osalta) ja/tai EN ISO 11135 -standardia (EO-steriloinnin osalta)
seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksia, missa
sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava
soveltuvien kansainvilisten standardien mukaisesti (esim.,

ASTM4169; ISTA).

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

-Korva sidumiseks (ravimite manustamiseks nt
valiskorvapoletiku raviks).

-Kirurgiliste haavade sidumiseks (nt kehavedelike
imendumiseks; operatsioonijargseks sidumiseks;
luutukkide stablllseenmmekg).

-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud =~
Uhekordseks kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh
voimalikke infektsioone ja/vgii funktsionaalset kahjustust.
-Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
korvaldage tervishoiujaatmed kooskdlas kehtivate
digusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite
nouetega.

Qige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid,

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

et seadme kasutamisega seotud chujuhtumitest, mis on eluohtlikud

voi tervist ohustavad, sh haigestumine vdi keha struktuuri plsiv
kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLID

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

KAYTTOOHJEET

Steriloinnin jalkeen: _ _

-Arvioi nauhaharson soveltuvuus ladketieteelliseen
toimenpiteeseen. _ - |
-Noudata soveltuvin osin nauhaharson kayttoa koskevia
terveydenhuolto-ohjeita tai organisaatiosi protokollia
(mukaan lukien seuranta ja vaihto). | o

-Kayta tarvittaessa steriileja saksia sopivan pituisen
nauhaharson leikkaamiseen. ‘ )

-Pida ylla asianmukaista (myds aseptista) tekniikkaa
varmistamaan otollinen kliininen tulos ja potilasturvallisuus
seka ehkaisemaan infektiot. ‘ _

-Jos nauhaharsoa leikataan, kaikki avoimet ja
kayttamattomat nauhaharsot on havitettava.
-Dokumentoi toimenpide potilaan sairauskertomukseen,
mukaan lukien kaytetyn nauhaharson tyyppi ja maadra seka
mahdolliset havainnot tai jatkohoito-ohjeet.

H TpoC amooTELIPWON CUTKEUN TIPETIEL VA OUOKEUALETAL OE
ATOCTEPWHEVO cUTTNUA dpayuou (SBS), dlanepaTto kat
CUMBATO PE oUOTNMA ATIOOTEIPWONG UypNG BepoTnTag
n/katL agpiou ofediou Tou alBuieviou (EO) kal pe TG
MAPAUETPOUC ATIOOTEIPWONG TIOU TIEPLYpAdovTal
napakatw. To cuoTNUA TIPETIEL va CUMopdWVETAL

TPOG TIG ATAltNoELG Twv Tipotuttwy EN ISO 11607-1/2
kal CEN FISD;"TS 16775:2021. Tnv euBuvn yla Tnv eMmAoyn
TOU KaTtaAAnAou cuotnuatog npootaciag (SBS) kat

NG TOMOBETNONG TNG CUCKEUATIAC TOU TIPOIOVTOG

UTIO EAEYXOMEVEG OUVBNKEG TIEpIBAAAOVTOG PEPEL O
uTteuBuvo g NG dladlkaoiag. Ol mapakaTw avapePOUEVESG
MAPAMUETPOL TNG OLAdIKACIAC ATIOTTEIPWANG LE YypPn
Beppotnta kal EO exouv eTikupwBel cupdwva

Ta oXeTIKa mpoturd EN 150 17665 kal EN ISO 11135,
avtioToLxa. , . ,
MapAUEeTPOL YIa ATIOCTEIPWON UE UYPN BeppoTnTa:

-H u_E’wﬂTBnuwr}Tntﬂ ToUu GOPTIOU ATIOCTEIPWONG TIPETIEL
va eival 110 kg/m?®. p } ,

-H cuokeuaoclia oto SBS arnoteAsital amno 2 enineda

KAT' avwTato OpLo, dnAadn ano xapTi/anokoAAoUuEVn
usugﬁﬂwé(ﬂuudbm?ﬂ ue ta npétuna EN ISO 11607-1/2

Kl 868-5), KOBWC KAL XAPTOVL WCE TIPOOTATEUTLKA
guokeuaaoia; ,

-Entinedo dlaocdaionc otepotntac 10°°,

NMAPAMETPOI KYKAOQOY MPOAIATPADEZ AIAPKEIA
Kevo aépa/Vacuum <100 mbar x 3 kUKAoL &
135-137°C 5 AeTtTA
Gepuokpacia ékBeonc H
121-124 °C 20 AemtTA

MapAQUeTPOL YIA TNV ATIOCTEIpWON UE 0&eidLo TOU
albuAeviou: . . ‘

-H HEYLOTN TIUKVOTNTA TOU pOPTIOU ATIOCTELPWONG
rpemel va eival 150 kg/m* (o€ eupwWTIAAETER); _
-OUCKEUAOIa 3 ETITIEOWV KAT avwTadTo 0plo, dnAadn

OE ATIOKOAAOUUEVO }{ﬂﬂT_l/uEuBEﬂVﬂ, VIO TO oUOTNUA
SBS (cupdwva e tampotuna EN I1ISO11607-1/2 kal EN
868-5), 0 xapTovl, KaBwCG KAl O XOPTOVOKIBWTLO yla TNV
TpoocTAcia TH%URMTG‘-{EVGUQ CUOKeEUQolac.

-eTtiinedo dlaocpaionc otepoTnTac 108,

NMAPAMETPOI KYKAQOY | MPOAIATPA®ELZ | AIAPKEIA

NMPOETOIMAZIA

Ehc'lx]q._crtn Bepuokpaocia 20 °C _

EVapENc TNC MpoEToaAciac

GepuoKpaoia 33-46°C :

Yypaoia 5015%RH |22 /2®Wpa
ANOZTEIPOQEH

Kevd aépa/Vacuum 50 mbar -

Yypaoia/Aldpkela avapovng 60 - 95 %RH 60 Asmta

‘Eyxuon aegpiou 4%5{? nTIE:: .;.D: 'I;_‘b 60 AemTad

Mieon EKkBeonc 930 mbar

[EkBeon o cuykKevTpwon EO 510 - 750 mg/L 11%}1%35

EepupoKpacia EKBeonc 48 - 55 °C

Adaipeon EO 100 mbar 17 AemTad

9EKTIAUGN 70 mbar x 3 KUkAoL -

=AEPIZMOX
OcspuoKkpaaoia 28 -42°C EAQX.
Taxutnta eEaywync aspa 10 - 20 m/s 7 wpeg

ME TIG WE AVW TIAPAMETROUC YIA AUDOTEPEC TIC LEBODOUG
EXOUV ETIKUPWOEL BUO KUKAOL O OeUTEPOC KUKAOG,
ATTOCTELPWONC ETITPETIETAL ILOVO V1A AXPNOLLOTIOINTEC
oug P‘_{EUE% : _ 3 :
MeTA TN dlEPYACIA ATIOCTEIPWONG R@lﬂDHELﬂ qmgqmu
TIPOLOVTOC TEPLOpIdeTal OTA 5 €TN. AUTA N 5ETAG DIAPKELA
WG AVTIOTOIKEL OTN MIKPOTEPN dLAPKELA (WG METAEU TOU
ATTOCTELPWHEVOU CUCTATIKOU KAl TNG NUEPOUNVIAS ANENG
TOU JUN ATMOCTEIPWEVOU CUCTATIKOU. _

H artooteipwon Pe Yypn Beppotnta kal EO mpermel va

TIP QY LOTOTIOLELTAL ATTO EKTIAUOEUEVO TIPOCLITIUKO KL JLE

TN XPNON KATAAANAOU KO ETUKUPWEVOU eEOTTALOLLIOU. O
UTIEUBUVOG TNG ETIEEEPYAOIAG TIPETIEL VA GLgJ OPPUWVETAL LE
TIG ATIALTACELS TwV TIpoTUTIWY EN ISO 17665 (armocTteipwon
ILE ug:)n BepupotnTa) N/KatEN ISO 11135 (yia darmogTelpwon

HE EQ), KaBwg kal Ue oTIoladnToTE 0VIKN vouoBeala

OTIOU TIPAYLATOTIOLELTAL N ATIOCTEIPWON. 2€ TIEPITTTWOoN
LETAPOPAC, TO TIPOLOV TIPETIEL VA LLETADEPETAL TNPWVTAG
ng CATICAUTAOELC TWV £V IOXUL OLEBVWY TIpOoTUTIWY (TTX.,
ASTM4169; ISTA).

STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizdland¢ eszkozt a nedveshd- és/vagy az etilén-
oxid (EO) gazos sterilizalas szamara atjarhato és azokkal,
valamint az alabb ismertetett sterilizalasi paraméterekkel
kompatibilis steril barrierrendszerbe FSBS) kell
csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO
11607-1/2 és a CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak.

A feldolgozo feleldssege a megfeleld SBS kivalasztasa
és a csomagolas ellendrzétt kornyezeti feltételek

kozott tortend elvégzése. Az alabbi, nedveshd- és EO
sterilizalasi eljarasi parameterek az EN ISO 17665 es az
EN ISO 11135 szabvany szerint lettek validalva.
Nedveshd-sterilizalas) paraméterek:

-A sterilizacios teher maximalis strisége 110 kg/m®.

-A csomagolas legfeljebb 2 szintd, egy lehuzhato papir/
folia SBS (az EN ISO 11607-1/2 és az EN 868-5 szabvanyok
szerint) és egy kartondoboz ved6csomagolas;

- 10°° sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM
Vakuum/levego kiszivasa <100 mbar x 3 ciklus -
135 =137 °C 5 perc
Expozicios homérséklet VAGY
121-124 °C 20 perc
Etilen-oxid-sterilizalasi paraméterek:

-A sterilizacios teher maximalis slrisége 150 kg/m?® (EUR
raklapokon); _

-Legreljebb 3 szintbdl allo csmmagﬂla's, amely az SBS
lehuzhato papir/félia (EN ISO 11607-1/2 és EN 868-5
szabvany szerint), kartya és kartondoboz kombinacidban
biztositja a vedocsomagolast;

-10°° sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO | TARTAM
ELOKESZITES
Az el6készité kezdé-
TR 207 -
omersekle
Homeérseklet 33-46 °C
22-72h
Paratartalom 50 £15 %RH
) STERILIZALAS
Vakuum/levego kiszivasa 50 mbar -
Parasitas/Fenntartas 60 - 95 %RH 60 perc
; ¥ 350 mbarvan N
Gazbefecskendezés ABO mBar van ED 60 perc
Expozicios nyomas 930 mbar
Expozicios EQ koncentracio 510 - 750 mg/L 1??};',‘.?::35
Expozicidos homérséklet 48 -55°C
EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc
Oblités 70 ml:::ar x 3 ciklus -
SZELLOZTETES
Légelszivas sebessége 10 - 20 m/s -

A fenti paraméterekke mindkét modszer esetében két
ciklust validaltak. A masodik sterilizalasi ciklus csak nem
hasznalt eszkbzOk eseten engedelyezett.

A feldolgozast kbvetben az eszkdz eltarthatosagi ideje
legfeliebb 5 év. Ez az 5 ev a rbvidebb eltarthatosagi
idonek felel meg a fertotlenitett komponens és a nem-
steril komponens ervenyessege kozul. ;

A nedveshoé- és az EO sterilizalasi eljarast kepzett
szemelyzetnek kell elvégeznie, megfeleld és validalt
berendezések hasznalataval. A szemelyzet kdteles az
EN EN ISO 1?66Sﬁr}edvesho;stenlnzalas) és az EN ISO
M35 (EO-sterilizalas) szabvanyok, valamint az eljaras
helye szerinti nemzeti jogszabalyok elOirasait betartani.
Szallitas esetén azt a vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok
(pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell.

HASZNALATI UTMUTATO

AHIMNEZ XPHZHZ

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Nenan tiivistamiseen (nenaverenvuodon hoitoon;
ladkeaineiden antoon). o ‘

-Korvan tiivistamiseen (laakeaineiden antoon esim.
ulkokorvatulehduksen hoidossa). _ _
-Kirurgisten haavq)ﬂ(en tilvistamiseen (esim. kehon nesteiden
imeyttamiseen; leikkauksen jdlkeiseen tiivistamiseen; luisten
kana_!en;i_en stabiloimiseen). |

-Ald kdyta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta, mukaan lukien
mahdollisista mfektlc:-lstq,%autplmlnnallmlsta vaurioista
johtuvat riskit voidaan valttaa. =

-Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/

tai terveydenhuollon jatteitd koskevien _ _
infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja,
infektioita ja saastumista.

Meta tnv unﬂatstpmmx _ ,
-AELIOAOYNOTE TNV KATAAANASTNTA TNG ATIOPPOPNTIKNG
Tawiag yia [aTpLkn %DHGH. _ ‘ )
-Eav gival kataAAnAn, akoAQuBnNoTe TIC 0ONYLIEC UYELOVOLKNAG
TepiBaAdng N Ta MpwTokoAAA Xpriong Tng Talviag mou
£PAPHOLOVTAL OTO IOPUMUA OAG (OCUMTIEPIAQUBAVOUEVWV TWV
SladlKaoLWV TIapakoAouBnang Kal aAAayng tng). ;

-Edv XpElaoTEl, x;:p;\munnmmms ATIOOTEIPWUEVO YaAidL yia
VO KOWETE TO KATAAANAOC UNKOG unq;::{:mdmtmric: Tawiac, |
-Edbapudote TNV KATAAANAN TEXVIKA (CUMTEpLAQUBAvVOLEVNC
TNG ACNTITIKNG) YiA va OLAOPAAICETE TNV EUVOLKN KAIVIKN
eKBaan kal Tnv acdaAela Tou acBevoug, poAaufBavovTtacg
TTApAAANAC TUXOV HOAUVaN,. , _ .
-META TO KOYLMO TNG ATopPoPdnTIKNG TALVIACS, OTIoladNToTE
QVOLX T CUCKEUQOIA KAl axXPnoLULOTIoiNT TAVIaA TIPETIEL va
ATIOPPITITETAL , o

-Kataypdlte Tn dladikaola oToV IATPLIKO aKeAD

Tou acBevoug, CULTEPIAQBAVOUEVOU TOU TUTIOU

KAl TNC IMOcoTNTAS TNE anoppodnTIKAC Talviag rmou, ,
Xpnolpornolfoate, Kabuwc Kal TUXOV TTapaTnPRoELS f odnyieg
VIO OXETIKA |LE TN CUVEXELQ TNC PPOVTIOAC.

Sterilizalas utan:

-Ellendrizze, hogy a geztekercs megfelel-e az orvosi
beavatkozashoz.

-Ha vannak a geztekercs hasznalatara (tobbek kdzott
ezek ellendrzesére és cserejere) vonatkozo egészseglgyi
eldirasok, vagy szervezeti protokoll, kévesse azokat.
-Szukseg eseten steril olloval vagja megfelelé méretlre

a geztekercset., _

-A kedvezd klinikai eredmeények és a beteg blztc}nséﬁga,
valamint a fertdzések elkerllése erdekében megfeleld (és
fertézesmentes) technikat alkalmazzon.

-A géz vagasa esetén minden felbontott és nem
felhasznalt gezt ki kell dobni. N - i
-ROgzitse az eljarast a beteg orvosi jelenteseiben, tobbek
k&zott a hasznalt cf{éztekercs tipusat és mennyiségét, a
folyamatban levd kezelessel kapcsolatos eszrevetelekkel

es utasitasokkal egyutt.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta
kaytetdan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisest;|
meidan on ilmoitettava, etta laitteen kayttoon littyvista vakavista
tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen,
mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva

haitta, on ilmoitettava Baston Viegas ille tai oman maasi toimivaltaiselle
viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

1) Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja

2) Saikeiden maard/cm? 3) Yksikkdjen lukumaiard 4) Réntgenilld
havaittavissa olevalla langalla

[MPOEIAOTMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZ=EIX

-Ma pwvikn oteyavornoinon (.x. Bepaneia emictagng, yia mn
opny, GHLIJEIJUQUHHPJMF]. J )
-Na kaAuldn autwou (yia tn xqprgman daApPHAKWY, TL.X.
Beparneid TNG EEWTEPLIKAC WTLTIOAG).
-Ma TNV KAAUWN XELPOUPYIKWY TPAUMATWY (TLY. yia
AMOPPOPNON CWHATIKWY UYPWV- YIA LETEYXELPNTLKNA KAAUWN
TOU TPAUMATOC, YIA OTABEPOTIOINON OOTEVWY TEMAXIWV).
-Na Jinv EmavaxpnooTIoLETAl HpﬂDpLZETglg It Jia HOVO
XPNaON TMREOKELEVOU va TipoAauBAVETAL O KivOouvog HoAuvaong,
CUMTEPIAQUBAVOLE VWY TIIBAVWY AoIWEEWY Kal/N
AELTOUPYLKNG BAQBNC. _ _
-ATIOPRIYTE CUNPUIVA LE TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG,
vOMOUG f)/kat Ta Tpodtuta neoAnding uéAuvonc anod ta
ArTOBANTA UYELOVOLLIKNG TIEPIBAMNG, TIPOKEIEVOU VA
eAQXLOTOTIOINCETE TOV TBAVO Kivouvo oAuvong, AoipwENg

f puTaAvonc.

Mg Tnv opBn xpnon NG Uupl-ceuﬁr:: OEV QVQLEVETAL VA TIPOKUWOUY
goBapd MeEpLOTATIKA. (20TO00, cUudwva UE Tov Kavoviolo (EE)

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Az orr kotozesére (pl. orrverzes kezelese eseten;

gzc:rg szerek beadasahoz). . =

-A ful kotozésére (%FGQ 'szerek beadasahoz pl. kllsé
kozepfulgyulladas kezelésére). -
-Mdteti sebek kotozesere (pl. testnedvek felszivasara;
mutét utani témésre; csontdarabok stabilizalasara).
-Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a
szennyezodes kockazatanak megeldzesere, beleertve
az lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis
karosodast.

-Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak és/vagy
az egészégugyi hulladékra vonatkozo fertézésmegelozési
eléirasoknak megfelel6en, hogy minimalizaljuk a
szennyezodes, fertbzes vagy kornyezetszennyezes
lehetseges kockazatat.

Az eszkdz hasznalataval komoly esemeények bekdvetkezése nem
varhato el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk
kell, hogy az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos esemeényekrol,
amelyek életveszelyesek vagy veszélyeztetik az egészséget, beleértve a
betegseget vagy valamely testrész maradando karosodasat, ertesiteni
kell a Bastos Viegas-nak es az On orszaganak illetékes hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

1) Egyesilt Kiralysag meghatalmazott képviselgje

2) Menetek szama/négyzetcentiméter 3) Egységszam
4) Rontgensugarral detektalhatd szalakkal

2017/745, UTIoXPEOUMAOTE va. gac TTANpodopricouue OTL OE TIERITITWGN
b AvIonS coBapwV TIEPIOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL LE TN Xenon TN
OUCKEUNC, TCL OTIOIC TIEQICTATIKA Sival ATEIANTIKA YA TN Lwn r BETouy
O£ KivOUVO TNV uyeia, cupreplhapBavolevng agBevelag ) LOVLLING
BAGBNC SoUAC TOU GWUATOC, TIPETIEL VA KolvoTtoouvTal otn Bastos
Viega kal otnv appodla apxn TS Xwpdac oac.

425 €® TRAKASTA GAZA 425

-Z nitjo, ki jo je mogoce zaznati z rentgenom/
-Brez niti, ki jo je mogoce zaznati z rentgenom

PREDVIDENI NAMEN IN KLINICNA KORIST

425 @ GAZA W ROLCE

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA

425 ® FASA DIN TIFON

- Cu fir radioopac/-Fara fir radioopac
SCOP PROPUS $I BENEFICIU CLINIC

425 @) MARLINIS KASPINAS

-Su rentgeno spinduliais aptinkamu sidlu/
-Be rentgeno spinduliais aptinkamo sitilo

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

@)MARLES LENTE

-Ar rentengstariem nosakams drauds/
-Bez rentengstariem nosakams drauds

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

atbalstu, spiediena piemerosanu ar mérki panakt hemostazi Sposob dziatania obejmuje wchianianie wydzielin i ptynéw, | |sustinerea, aplicarea de presiune pentru a obtihe hemostaza podporo, uporabo pritiska za doseganje hemostaze ali v

VAL

. S T : ; Fasa din tifon este destipata a fi utilizata: . :
Marles lente ir paredzéta izmantosanai; ] . ini i i i Gaza w rolce jest przeznaczona: L Pehtri Lrmpleres orficior naturale aie corpulul si plsgilor ZYMBOAA ZTHN ETIKETA Trakasta gaza je namenjena za uporabo:
dabisko kermena atvery un dobu kirurgisko braéu blvésanai. Egmlé?ﬁﬁﬁgg}gg f(lgrzt{?gr?ggsdﬁtéhirurgmes P do tamponowania naturalnych otworéw ciata i ran chitaraicate, . - M 1) EEOUGIOBOTNLEVOR QVTIMPGoWOG Tou Hvwiévou Baoieiou Za polnjenje naravnih talesnih odprtin in Kirurékih ran,
ledarbibas veids ietver skidrumu novadiSanu un absorbciju, Veikia sugeriant kiino skyscius, palaikant ir (arba) spaudziant chirurgicznych. Mnt:llju de ach[me include absorbtia drenajului %i a fluidelor, 2) ApIOPOG KAWOTWV/TETP. EK.  3) ApIBOG Hovadwy 4) Me aktvookiepo  |Nacin delovanja vkljucuje absorpcijo drenaze in tekocin,

tam tikras vietas ju homeostazel pasiekti arba vaistams

vai ka neséjs medikamentu ievadisanai. pernedti -:::dpietramergraz w;y{wuer:an!e rLamsku ywlicelu LIJzyskc?ma _ sau’ca purtator pentru administrarea de medicamente. vlodgl nosilca za dajanje zdravil.

- : emostazy. Moze tez stuzy¢ jako nosnik w celu podawania >
INDIKACIJAS lNDIKACJJQSZ. . _ . — lekOw. INDICAT" : 2 - =— @ GAZA V ROLKE 425 I-';an!?_z;ﬁ;‘us nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; za
-Deguna biivéSanai (pieméram, deguna asinosanas -Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; vaisty WSKAZANIA -Pentru bandajare nazala (tratarea sangerarilor nazale; pentru | s R76 kontrastnym viaknom/-Bez RTG kontrastného viakna dovaanje zdrayh. = - ’

arstesanai; zalu ievadisanai) administravimui). -Za zapiranje uses (za dovajanje zdravil npr. zdravljenje

-Do tamponowania jamy nosowej (np. w leczeniu krwawienig |-Pentru bandajarea urechii (pentru administrarea de UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

ptynow ustrojowych; do tamponowania pooperacyjnego; do
stabilizacji elementéow kostnych).

lericei, ko ir paredzéts sterilizét, jablt iepakotai ar sterilu
barjeras sistemu (5BS), kas ir caurlaidiga un saderiga ar _
mitru karstumu un/vai etilénoksida (EQ) gazes sterilizaciju,
ka arf zemak npraddagem sterilizacijas parametriem.
Sistémai jaatbilst EN ISO 11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775:
2021. Apstradatajs ir atbildigs par piemérotas SBS izvéli
un iepakosanu kontrolétos vides apstaklos. Zemak minétie
mitruma karstuma un EO sterilizacijas procesa parametri ir
apstiprinati saskana ar EN 1SO 17665 mitruma karstumam
un ENISO M35, kas paredzéts EO. =
Parametri mitruma karstuma sterilizacijai: _
l—(St anécuas slodzes maksimalajam blivumam jabat 110
g/m-. _ - ; . .
-lepakojums sastav ne vairak ka no 2 limeniem, kas ir
pagnral/spleves noplésams iepakojums SBS (saskarpa
r EN ISO 11607-1/2 un EN 863—55, un kartona kaste
aizsargiepakojumam. _ ) ‘
-Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°4,

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS
Vakuums / gaisa atstkSana | <100 mbar x 3 cikli -
135 -137 °C 5 min
Ekspozicijas temperatira VAI
121-124 °C 20 min

Parametri etilenoksida sterilizacijai: -
-5t I'IEIEEI_EI]E]S slodzes maksimalajam blivumam jabat 150
kg/m” (eiropaletés); - ) _ |
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir
Eﬂ:}ur%{pleues noplésams iepakojums SBS (saskana ar

N ISO 11607-1/2 and EN 868-5), karte un kartona kaste
aizsargiepakojumam,; ) |
-Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°5.

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS
PIRMAPSTRADE
inimala temperatira

Elurrnapstréde? 20°C 3
Temperatira 33-46°C

22-72h
Mitrums 50 15 %RH

STERILIZACIJA
Vakuums / gaisa atsiikSana 50 mbar -
MitrindSana/turésana 60 - 95 %RH 60min.
" g " 350 mbar N -
Gazes inzekcija A80 mbar Ef.) 60min.
Ekspozicijas spiediens 930 mbar
Ekspozicijas EO koncentracija| 510 - 750 mg/L 173-1335min,
Ekspozicijas temperatura 48 - 55 °C
EQO atsuksana 100 mbar 17min.
Skalosana 70 mbar x 3 cikli -
AERACIJA

Temperatira ) 28-42°C Min. 7h
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 -20 m/s :

Divi cikliabam metodém ir apstiprinati ar ieprieks
noraditajiem parametriem. Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts
vienigi nelietotam iericém. _

Péc tam, kad ir pabeigta sterilizéSanas procedura, ierices
labasanas laiks ir ierobezots lidz 5 gadiem. Sis 5 gadu
ermins atbilst Tsakam glabasanas latkam starp sterilizétas

sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu.
Mitruma karstuma un EO sterilizacijas apsfrade javeic
apmacitam personalam, |zmant+:::gm_ iemérotu un
apstiprinatu EO aprikojumu. Apstradatajam jaatbilst EN

ISO 17665 (mitruma karstuma sterilizacijai) un/vai EN I1ISO
M35 (EO 5;tenhz,acua?, un tas valsts likumdosanai, kur
apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir piemeéerota, tai
jabut apstiprinatai saskana ar starptautiski pieméerojamiem
standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Péc sterilizacijas: _ -
-Novértéjiet marles lentes piemérotibu mediciniskai
palidzibal. | ) o

-Ja piemeérota, ieverojiet veselibas aprupes nodrosinatas
vadlinijas vai jusu organizacijas protokolus marles lentes
izmantosanai (tostarp uzraudzibai un nomainai). ,

-Ja nepieciesams, izmantojiet sterilas Skéres, lai nogrieztu
piemérotu marles lentes garumu. ‘ ‘
-Saglabajiet atbilstosu (tostarp aseptisku) tehniku, lai
infekcijas novérsanas laika nodrosinatu velamu klinisko
rezultatu un pacienta drosibu. | )
-Pargriezot marles lenti, visas atvértas un neizmantotas
marles lentes ir jaizmet. _ -
_-Dﬂkumer]teuet proceddlru pacienta mediciniskajos
lerakstos, ieskaitot izmantotas marles lentes veidu un
daudzumu, ka art jebkadus novérojumus vai instrukcijas
saistiba ar turpmako aprupi.

Sterilizuojama prietaisg butina supakuoti sterilaus barjero
sistema, pralaidzia ir suderinamasu drégnu karsciu ir (arba)
sterilizacineémis etileno oksido dujomis. Sterilizavimo

arametrai nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema

uri atitikti EN ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS16775: 2021
standartus. Prietaisg sterilizuojantis darbuotojas yra
atsakingas uz tinkamos sterilaus barjero sistemos parinkima
ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos salygomis.
Toliau pateikti drégno karscio ir sterilizavimo etileno oksido
dujomis parametrai yra patvirtinti standartu EN ISO 17665
dregnam karciui ir standartu EN ISO 11135 etileno oksidui.
Sterilizavimo drégnu karsciu parametrai: ,
—D|dz£aumas leistinas sterilizuojamo produkto tankis - 110

kg/m?.

-Igakugte sudaro ne_daugliau kaip 2 medziagos sluoksniai:

nuplésiamas popierius/plévele, sterilaus barjero sistema

(pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN 868-5) ir apsauginé kartoniné
eze,

-Sterilumo uztikrinimo lygis 108,

STERILIZAVIMO CIKLO =
PARAMETRALI SPECIFIKACIJOS TRUKME
Eg%‘;m?‘masf Qo 3 ciklai po <100 mbar -
135 -137 °C 5min
Poveikio temperatira ARBA
121-124 °C 20min

Sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai:
-Didzjausias leistinas sterilizuojamo produkto tankis - 150
kg m (tEurDC!oadekluase}; | - o
-Pakuote sudaro ne daugiau kaip trys medziagos sluoksniai:
nupleslamasga ierius/plévelé, sterilaus barjero sistema
(pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN 868-5), plonas kartonas ir
kartoniné déze kaip apsauga;

-Sterilumo uztikrinimo lygis 10°€,

STERILIZAVIMO CIKLO :
PARUQSIMAS
Minimali temperatlra paruosimo
grac{gi%fe e B 20°C )
Temperatura 33-46°C 22 72
Drégme 50 % 1gr?§éﬁ1r2:ykme val.
STERILIZAVIMAS

Vakuumavimas/oro iSptimas 50 mbar -

a Lot 60 - 95 % santykine .
Drékinimas,/oro sustabdymas dregme 60min.

N, dujos 350 mbar
Dujy injekcija Etileno oksido dujos| 60min.
480 mbar

Poveikio slegis 930 mbar
Etileno oksido poveikio koncentracija| 510 - 750 mg/L 175~
Poveikio temperatira 48 - 55 °C -1335min.
Etileno oksido pasalinimas 100 mbar 17 min.
Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar -
N AERACIJA
Temperatidra 28-42°C :
Oro istraukimo greitis 10 - 20 m/s Min. 7 val.
Du ciklai abiems metodams su auksciau isvardytais
::ara_metram,ara patvirtinti. Antrasis sterilizavimo ciklas
eidziamas tik nenaudotiems prietaisams.

Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti terminas bus
apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukmé atitinka trumpesnj
aliojimo laika tarp sterilizuoto komponento ir nesterilizuoto
mm.?mne.ntr:} aliojimo laiko. ‘ -
Sterilizavima dregnu karsciu ir etileno oksido dujomis
Prwalc} atlikti tik apmokyti darbuotojai, kurie naudoja
inkamga ir naudojimui patvirtintg Iranga._Sterlllzawm%
atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu EN
ISO 17665 (sterilizavimo drégnu karsciu) ir (arba) standartu
EN ISO 11135 (sterilizavimo etileno oksido dujomis) ir kitais
sterilizavimo valstybéje galiojanciais teises aktais. Jeigu
batinas transportavimas, tam batina gauti patwrtlmmgPagal
taikytinus tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; ISTA).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-Deguna blivésanai EFLeméram. deguna asinoSanas
arstesanai; zalu ieva |5anagl? S -
-Ausu bliveésanai (zalu ievadiSsanai piemé&ram, aréjas auss
iekaisuma arstésanai). , e

-Kirurgisko bricu parsiesanai (kermena skidrumu
uzsluksSanai; pécoperacijas iesainosanai; kaulu gabalu
stabjllzégaﬂm&_ : v _ )

-Nelietojiet atkartoti. Izstra‘dallums Ir paredzéts ;
izmantosanai tikai vienu reizi, lai noverstu kontaminacijas
risku, tostarp iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus
bagajumus. ) S o |
-Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/
vai infekciju profilakses standartiem veselibas apripes
atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas val piesarnojuma risku.

Po sterilizavimo: _ ‘ -
-lvertinkite, ar marlinis kaspinas yra tinkamas medicininei
intervencijail. o _ - -
-Jeigu tinkamas, vadovaukites sveikatos prieziuros gairemis
arba savo organizacijos protokolais dél juostinio kaspino
naudojimo (jskaitant stebésena ir keitima). -
-Prireikus, steriliomis zirklémis nukirpkite reikiamo marilinis
kaspinas ilgio. ‘ - .

-Laikykites tinkamos technikos (jskaitant aseptine), kad
uztikrintumeéte palankius klinikinius rezultatus ir pacienty
sauga, IS}EH%dﬂI‘I’_’H infekcijos. 1 ,

-Jei marlinis kaspinas kerpamas, atkirpta ir nepanaudota
marlinj kasping batina iSmesti. -
-Dokumentuokite procedurg paciento medicininéje
korteleje, nurodydami panaudoto marilinis kaspino rasj ir
kiek] bei taip pat jrasykite bet kokias pastabas ar nurodymus
del tolesnés priezilros.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 mums jainformé, ka par nopletniem ar iefices
lietosanu saistitiem ne?adl_jumiem kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai,
ieskaitot slimibu vai paliekosu s.tm[«;’_turélu organisma bojajumu, japazino Bastos
Viegas un jlsu valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI

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

-Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; vaisty
administravimui). . ey & g
-Ausies uzkimsimui (vaisty administravimui pvz., iSorines
ausies uzdegimui gydyti). _ B _
-Chirurginiy zalz.qu(p\gz‘, kuano skysciams absorbuoti;
pooperaciniam jpakavimui; kauly gabalams stabilizuoti)
uzkimsimui. S _ o o
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui,
kad naudojimo metu baty iSvengta uzkrétimo, bei galimo
infekciniy ligy plitimo. - o

-Utilizuokite ﬁnetansa pagal galiojancius teises aktus

ir (arba) sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo infekciju
prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,

infekcijy ir tarsos rizika.

Taciau pagal Reg

Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini.

_ lamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie
rimtus Ir gyvybei arba sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp ju ir liga arba
nuolatinj organizmo strukturinj defekta, batina pranesti ,Bastos Viegas” bei
kompetetingai jusy valstybés institucijai,

ZENKLINIMO SIMBOLIALI

1) Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas 2) Silly skaicius / kv. cm
3) Vienety skaiCius 4) Su rentgeno spinduliais aptinkamu siulu,

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi byc zapakowany
w system bariery sterylnej (SBS), przepuszczalny i
kompatybilny ze sterylizacjg goraca para wodng i/

lub ster I|zacjatgazpwa_tlen* lem etylenu (EO) oraz z
parametrami sterylizacji, ktore sas?_g)lsane ponizej. System
musi byc z%ﬂdrg z normami EN ISO 11607-1/2 i CEN 1SO/
TS16775:2021. Obowigzkiem przetworcy jest wybor |
odpowiedniego systemu SBS i przeprowadzenie pakowania
w kontrolowanych warunkach srodowiskowych. Podane
ponizej parametry procesu sterylizacji goraca para wodna
oraz tlenkiem ety enuéED) zostaty zatwierdzone zgodnie z
normami EN 1SO 17665 (w przypadku goracej pary wodnej)
oraz EN ISO 11135 (w przypadku EO).

Parametry dotyczace steryllzacHl goraca pa_rq wndna'&
- wsad sterylizatora o maksymalnej gestosci 110 kg/m?.

- opakowanie _skiadajlace sie z maksymalnie 2 poziomow, w
tym Eﬁfjlerffﬂlla, peel-pack, SBS (zgodnie z EN ISO 11607-
1}/2 | EN 868-5) i karton jako opakowanie ochronne;

- poziom zapewnienia sterylnosci 1078,

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA

Wytworzenie prozni /
usuniecie powietrza

CZAS
TRWANIA
<100 mbar x 3 cykle -

135-137°C 5min
LUB
121-124°C 20 min

Parametry dotyczace sterylizacji tlenkiem etylenu:

-Wsad sterylizatora o maksymalnej gestosci 150 kg/m?* (w
europaletach); J ‘ ‘ o
-Opakowanie sktadajgce sie z maksymalnie 3 poziomow, w
tym Ea ier/folia, peel-pack, SBS (zgodnie z EN ISO 11607/-
1>’2 | 868-5), tektura i karton jako opakowanie ochronne;
-Poziom zapewnienia sterylnosci 1078,

Temperatura ekspozycji

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA | TivaANIA

KONDYCJONOWANIE WSTEPNE

Minimalna temperatura rozpoczecia 20 °C _

kondycjonowania wstepnego

Temperatura 33-46°C

Wilgotnosd 50:15%RH | 224N

STERYLIZACJA

Eﬁgﬂggme prozni/usuniecie 50 mbatr _

Nawilzanie 60 - 95 %RH 60min.

Wtrysk gazu fgg nTIEaa:Eé 60min.

Cisnienie ekspozycji 930 mbar

Ekspozycyjne stezenie EO 510 - 750 mg/L | 4 35;3'.;.”“_

Temperatura ekspozycji 48 - 55 °C

Usuniecie EQ 100 mbar 17min.

Ptukanie 70 mbar x 3 cykle -

AERACJA

Temperatura 28-42°C Min. 7h

Predkosc¢ odprowadzania powietrza 10-20 m/s '

Zatwierdzone zostaty dwa cykle, dla obu metod, z

powyzszymi parametrami. Drugi cykl sterylizacji jest

dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow. o

Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji okres trwatosci

wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres |

odpowiada krotszemu okresowi trwatosci pomiedzy terminem

waznosci komponentu wysterylizowanego a terminem

waznosci komponentu niesterylnego. _ _ )

Procedura sterylizacji gorgca parg wodng i EO powinna byc¢

wgkc:nywana przez przeszkolony personel i przy uzyciu

0 é:mwednle o i zatwierdzonego sprzetu do stosowania

z EO. Podmio yrzetwarzajac / musi spetniac wymt::c:]:;l |

norm EN ISO 1/665 (dla sterylizacji goraca E_ara wodng) i/

lub EN ISO 11135 (dla st_erﬂlzacu EQ) i wszelkich przepisow

obowigzujgcych w krajach, w ktérych odbywa sie regeneracia.
b hwk kt h odbywa

W przypadku transportu musi on zostac¢ zatwierdzony

zgodnie z obowiazujgcymi normami miedzynarodowymi (np.,
ASTMATEO: IGTAS - =Y L gl 0

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po sterylizacji: _ o _

-Nalezy ocenic¢ odpowiedniosc zastosowania gazy w rolce
podczas u::irzlrwa»]| interwencji medycznej. ,

-Jesli jest to wiasciwe, nalezy przestrzegac wytycznych
obowiazujacych w systemie opieki zdrowotnej oraz ,
protokotow danej organizacji w zakresie wykorzystywania
(w tym takze kontrolii zmieniania) gazy w rolce.

-Jesli to konieczne, nale:?_Y uzyc sterylnych nozyczek, aby
odcig¢ odpowiedni kawatek gazy w rolce.

-Nalezy stosowac odpowiednie (w tym takze aseptyczne)
techniki, aby zapewnic korzystny efekt kliniczny oraz _
bezpieczenstwo pacjenta przy jednoczesnym zapobieganiu
zakazeniom. _ _ _

-W przypadku gdy gaza w rﬂlcege;-:t odcinana, wszelkie
otwarte i niewykorzystane kawatki gazy nalezy wyrzucic.
-Zabieg nalezy udokumentowac w aktach medycznych
pacjenta, z uwzglednjeniem typu i ilosci wykorzystanej gazy
w rolce oraz wszelkich obserwacji i instrukcji dofyczacych
cigatej opieki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Do tamponowania jamy nosowej (np. w leczeniu krwawienia z
nosa; do podawania lekow). ‘ ) _
-Do tamponowania uszu (do podawania lekow np. w leczeniu
zapalenia ucha zewnetrznego). o

-Do tamponowania ran chirurgicznych (np. do wchtaniania
ptynow ustrojowych; do tamponowania pooperacyjnego; do
stabilizacji elementow kc:stngch).,

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do .
jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia,
w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom
funkcjonalnym. = . S 1
-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadéw o
medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanieczyszczenia.

Mie oczekuje sietwyﬁtapienia powaznych incydentow zwigzanych z uzyciem
wyrobu, jesli jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze powazne
incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu, ktére zagrazajg zyciu lub zdrowiu, w
tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, muszg zostac zgtoszone
firmie Bastos Viegas | wiasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE

1) Autnryzowan{przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2) Liczba nici/cm
kwadratowy 3) Liczba jednostek 4) Z nicia wykrywana w badaniu RTG

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sé,fiue sterilizat trebuie sa fie ambalat
intr-un sistem de bariera sterila (SBS), permeabil si camP?tlml
cu sterilizarea cu caldura umeda si/sau gaz cu oxid de etilena
EO) si cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi mai J/::s.
isternul trebuie sa respecte EN ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS
15??5:2051. Este EESpDPSE]bIhthEE] Br?cesamruluhs,a_s lecteze
un SBS adecvat si sq efectueze ambalarea in conditij de mediu
controlate. Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare cu
caldura umeda glc!IED"au fost validati in conformitate cu EN 1SO
665, pentru caldura umeda st EN'ISO 11135, pentru gaz cu
oxid de etjlena. - o )
Parametrii pentru sterilizare cu caldura umeda: o
“ eﬁ?élkatﬁr%;namma a incarcaturii de sterilizare trebuie sa fie
-Ambﬁlaggj cuprinzand maximum 2 niveluri, si anyme ambala

etans C{tie folie SBS (ct?r]ﬁ:;gn EN SO 11607-1/2 si EN 868'-5)
si cutie de carton ca ambalaj de protectie.
-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°€,
PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE ODURATA
indepartare vid/aer <100 mbari x 3 cicluri :
135-137°C 5 min
Temperatura de expunere SAU
121-124 °C 20 min

Parametrii pentru sterilizare cu 83: cu oxid de etilena;
- enmt&te/a maximaa in arcaturi de sterilizare trebuie sa fie
e 150 kg/m” (In europa eP).

-Am ?Ia||_cu rinzand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans
hartie/folie SBS (conform EN I?l:;l ]1 07-1/2 si EN 868-5),
carton si cutie de carton ambalajul de protectie;
-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°¢.
PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA
PRECONDITIONARE

T t inima d
intrare in preconditionare 20°C -
Temperatura 33-46°C

o 50 +15 % 22=72h
Umiditate umiditate relativa

STERILIZARE
Indepartare vid/aer 50 mbari -
= [
Umidificare/ Temporizare umigﬁatgﬁefgtivﬁ 60min.
Injectare gaz ggﬁgnr:\g::iig:gé 60min.
Presiune de expunere 930 mbari e
Concentratie de expunere EO 510 - 750 mg/L _13353,1-.““.
Temperatura de expunere 48 - 55 °C
Eliminare EO 100 mbari 17min.
Spalare 70 mbari x 3 cicluri -
AERARE

Temperatura 28 -42°C Min. 7h
Viteza de extragere a aerului 10-20 m/s :

Au fost validate doua cicluri, pentru ambele metode, cu
parametrii de mai sus. Cel de-al doilea ciclu de sterilizare este
Bernjls doar pentru dispozitivele neutilizate.

upa Evarculrgereahpmc;esar_nm vederea sterilizarii, durata _
de viata a dispozitivului va fi limitata la 5 ani. Aceasta durata
de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte intre
componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile.
Procesarea de sterilizare cu caldura umeda si OE va fi
efectuata de catre personal instruit si prin utilizarea de
echipamente adecvate si validate. Procesatorul trebuie sa _
respecte EN ISO 17665 (pentru sterilizare cu caldura umeda)
si/sau EN ISO 11135 gpen ru sterilizare OE), precum si orice
legislatie nationala din tara in care va avea loc procesarea.
Daca este aplicabila legislatia privind transportul, acesta
trebuie validat in conformitate cu standardele internationale
aplicabile (de ex., ASTM4169; ISTA).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dupa sterilizare: o , ,
—Evg_uap, caracterul adecvat al fesei din tifon pentru interventia
medicala.

-Daca este 3;:1& vata, respectaﬁi rientarile in materie de
mc_:lrulre medicala sau protocoalele organjzatiel dvs. pentru
utilizarea (inclusiv monitorizarea si schimbarea) fesei din tifon.
-Daca este necesar, folositi foarfeci sterili pentru a taia
lungimea potrivita de fasa din tifon , _

-Mentineti tehnica adecvata (inclusiv cea aseptlnc_é%pen ru.
un rezultat clinic favorabil si siguranta pacientului, totodata
prevenind |nfe:;t|?, o , : = qpe e
-Daca SE_t?JE din fasa din tifon, orice fasa deschisa si nefolosita
trebuie sa fie elimin ’éa o o T _ ,
-Documentati procedura in ﬂéa medicala a pacientului, _
incluzand tipul si cantitatea de fasa din tifon folosita, precum si
orice observatii sau instructiuni privind ingrijirea curenta.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

-Pentru bandajare nazala (tratarea sangerarilor nazale; pentru
administrarea de medicamente). o

-Pentru bandajarea urechii (pentru administrarea de
medicamente, de ex. Uatfl rea otitei externe).
-Pentru bandajarea plagilor postoperatorii (de ex. pentru
absorE_tla fluidelor corporale; pentru impachetarea
postchirurgicala; pentru stabilizarea pieselor osoase).

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data Pen rua
preveni riscurile de contaminare, inclusiv posibilele infectii si/
saul leziuni functionale. _ _ S
-Eliminati deseudrile in cunfgrmuta;e cu legile aplicabile si

sau standardele de prevenire a infectillor pentru deseutile

medicale, pentr'u a minimiza riscul potential de contaminare,
infectie sau poluare.

Aparitia unor incidente 3ra~.ﬂe nu este de asteptat cu utilizarea di%p:::-zitwului_ i
daca este utilizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa
informam ca incidentele grave legate de ufilizarea dispozitivului, care pun viata
in pericol sau compromit sandtatea, inclusiv boala sau afectarea permanenta

a unei structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea
competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

1) Reprezentant autorizat al Regatului Unit 2) Nr de fire/cm patrat
3) Numarul de unitati 4) Cu fir radioopac

-Ausu blivésanaj (zalu ievadisanai pieméram, aréjas auss -Ausies uzkimsimui (vaisty administravimui pvz., isorinés : ! vnetja zunanjega usesa).

iekaisyma arstésanai). . . ausies uzdegimui gydyti). _ g ; ?ggfgﬁn;ﬂﬂg%aaﬂ?;ﬁi gﬁ)bﬂdawama ekew D W lscaenil | Penca Bantz o6 ex Talproa oLtel xRl s waitng Gaza v rolke je uréena na: | *74 zapiranje kirurskih ran (npr. za absorpcijo telesnih
-Kirurgisko bracu parsiesanai (kermena gkidrumu -Chirurginiy zaizdy (pvz., kiino skysciams absorbuoti; | Zapalenia Ucha zewWnetrzneto) ' absorbtia Huldalor corporald: pentru impachetarea tamponadu prirodzenych telesnych otvorov a tekocCin; za pooperativno pakiranje; za stabilizacijo
uzsUk3anai; pécoperacijas iesainosanai: kaulu gabalu pooperaciniam jpakavimui; kauly gabalams stabilizuoti) i TSt LIEEI _— h'li' I el e chirurgickych ran. koscenih delov).

stabilizézanai) - ’ uzkimaEimui. -Do tamponowania ran chirurgicznych (np. do wchtaniania postchirurgicala; pentru stabilizarea pieselor osoase). Sposob Ucinku zahfha absorpciu drenaze a tekutin,

podporu a aplikaciu tlaku na dosjahnutie hemostazy
alebo ako nosic na podavanie liekov.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

INDIKACIE

-Tamponadu nosa (lie€ba epistaxy; podavanie liekov).
-Tamponadu ucha (podavanie liekov, napr. liecba zapalu
vcnkajmehdo uch_a). i , :

- ci:lmDD adu chirurgickych ran (napr. na absorpciu
telesnych tekutin; na pgoperacnu tamponadu; na
stabilizaciu kostenych casti).

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Pomacka Er&ené na sterilizaciu musi byt zabalena v ,
sterilnom barierovom systeme (SBS), kKtory je rle%ustny
a kompatibilny na sterilizaciu vl m teplom a/alebo
Elyn;}m* etylenoxidom (EO fr
tore su uvedene nizsie. Barler-:n.rly % tem podlieha
normam EN ISO 11607-1/2 a CEN IS /STS 16775:2021.
Osoba vykonavajuca spracovanie je zodpovedna_za
vyber vhodneho system
v regulc}vanxi; podmien
procesu sterilizacie EO alebo v %zm teplom boli
vahdavaneggdla normy EN ISO 17665 pre vihke teplo a
normy EN | 11135 pre Etﬁ )
Parametre pre sterilizaciu vlhkym teplom: ;
-Maximalna hustota sterilizacného nakladu_je 110 kg/m?.
- ?Ienle,paﬁﬂstavaju;:e v ?_KIIT!E] ne 2 vrstiev - z
odlepujuceho saga |era/grz|: ie s mu ?BS v sulade

ch. Dalej uvedene parametre

ste
s normami EN ISO 11607-1/2 a E,ﬁ 868-5) a kértonave]
Skatule predstavujucej ochranny obal.
-Uroven bezpecnej sterility 10°5.

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
Vakuum/odvzdusnenie | <100 mbar v 3 cykloch -
135-137 °C 5 min
Expozicna teplota ALEBO
121-124 °C 20 min

Parametre pre sterilizaciu etylénoxidom: .
-Maximalna hL{St'EI}tEl sterilizacneho nakladu je 150 kg/m
(Brl europaletach). . e :

del"ulem_e‘puﬁastavajuge Z f,EIu,:mr"nalnée 3 VSFSBtISEEJ - zl g
odlepujuceho sa papiera e systemu v sulade
? nﬂﬁ‘ajarni_ EDI 1P6%?-1/’3 a EKI _§68-5), kartonu a
epenkovej skatule predstavujucej ochranny obal,
-Uroven bezpecnej sterility 109,

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA | TRAMIA
PRIPRAVNA FAZA
Minimalna teplota pre _
spustenie l}flj:}rﬂ‘lu'ﬂﬂj fazy 20 °C
Teplota 33-46°C
22-72h
Vlihkost 50 +15 %RH
STERILIZACIA

Vakuum/odvzdusnenie 50 mbar -
Zvlhéenie/Cas posobenia teploty 60 - 95 %RV 60min.
Vpustenie plynu 3":_153% mt?aarrEr{g: 60min.
Expozicny tlak 930 mbar 17
Expozicna koncentracia EQ 510 - 750 mg/L 1335?;..'””‘
Expoziéna teplota 48 - 55 °C
Odsavanie EO 100 mbar 17 min.
Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch -
= PREVZDUSNOVANIE
Teplota 28 -42°C Min. 7h
Rychlost odsavania vzduchu 10 - 20 m/s -

Vykonala sa validacia dvoch cyklov pre oba sposoby

sterilizacie s visme-,uvedgnym parametrami. ruh%/,

sterilizacny cyklus je mozne pouzit len pri nepouzitych
omockach, -

o sterilizacii pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto ;
5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dlzke skladovania medzi
sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterglne% zlczkg.
Sterilizaciu vihkym teplom a EO moze vykonavat len odborne
vyskoleny personal pomocou vhodnych a validovanych
zariadeni. Osoba zodpovedna za spracovaniemusi
postupovat v sulade s normou EN ISO 17665 (pre sterilizaciu
vlihkym teplom) a/alebo normou EN ISO 11135 (pre sterilizaciu
EQO) a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi danej krE]JIF]F
spracovania. Ak sa pomaocka prepravuje, musi sa uskutocni
validacia v sulade sgrlslusnyml medzinarodnymi normami
(napr., ASTM4169; ISTA).

) a splna parametre sterilizacie,

BS a za to, Zze sa pomocka bali

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti

zapakiran v sterilni pregradni sistem (SBS), prepusten

Ir'||_2{j["LIE|JW s plinskeo sterilizacijo z vlazno toploto in

ali etilen'oksidom (EQ) in s parametri sterilizacije,

kLPDdD opisani v na ageuan u, Sistem mora biti v

skladu s standardoma EN ISO 11607-1/2 in CEN ISO/

TS16775:2021. DdB%qvqrﬂc:s iZV Jalca,p-:::st-:::gka je, da

izbere ustrezen S in izvede pakiranje v nadzorovanih

th::l_\_smh,pcrgo’lh. Naslednji parametri postopka

steri m;Fcue Z vlazno tcn? ofo in EQ so bili potrjeni v skladu

15ﬁ$£%n allé%-::m EN ISO 1/665 za vlazno toploto in EN ISO

Za :

Parametri za sterilizacijo z vlazno toploto: o

H%wesjnqlzgﬂstﬂta sterilizacijske obremenitve mora biti

-Em@al za, ki obsega najvec 2 stopnji, iz embalaze iz

F/a irja/folije SBS {\[iskladu s standardoma EN I1SO 116 07-
in EN 868-5) in kartona in za zascitno embalazo;

-Stopnja zagotavljanja sterilnosti 105,

PARAMETRI CIKLA | SPECIFIKACIJA | TRAJANJE
ggﬁganjevanie vakuuma/ | 400 mbar x 3 cikli .
: 155=137 °C 5 min
TFmperé@tu ra izposta- ALl
TR 121-124°C 20 min

Parametri za sterilizacijo z etilenoksidom: N
-Najvecja gostota sterilizacijske ocbremenitve mora biti
150 kgﬁmﬁ na evro-paletah); o 5
_-Embalazf ki obsega najvec 3 stopnje, iz embalaze

iz bapirja _‘r’ohﬁ SBS (v skladu s stan ardo[;navEN SO
1M607-1/2in EN 868-5), kartona in kartonske skatle za
zascitno embalazo; _ 1

-Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 1075,

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA | TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE

Najnizja t t | vst

oredondormare™ =toPY]  20°C :
Temperatura 33-46°C 55, 78
Vlaznost 50 * 15 %RH d

STERILIZACIJA

Odstranjevanje vakuuma,/zraka 50 mbar -
Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.

. : : 350 mbarov N :
Vbrizgavanje plina 480 mbarov E® 60min.
Tlak izpostavljenosti 930 mbar
Koncentracija izpostavljenostiEQ| 510 -750 mg/L | 173-1335min.
Temperatura izpostavljenosti 48 -55°C
Odstranjevanje EO 100 mbar 17min.
lzpiranje 70 mbar x 3 cikli -

ZRACENJE
Temperatura 28-42°C Min. 7h
Hitrost odvajanja zraka 10 - 20 m/s :

Preverjena sta bila dva cikla za obe metodi z zgornjimi
parametri,. Drugi cikel sterilizacije je dovoljen samo pri
neuporablienih pripomockih. y _

Po stenllzaculge rok uporabe pripomocka omejen

na 5 let, To petletno trajanje ustreza krajsemu roku
uporabnosti med steriliziranim sestavnim delom in
veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela. 5 n
Postopek sterilizacije z vlazno toploto in EO mora izvajati
uspr::sc}blljenq osebje z uporabo ustrezne in preverjene
opreme, lzvajalec ?ostopka iZzpolnjuje zahteve iz
standarda EN |ISO 17665 (za sterilizacijo z vlazno toploto)
in/ali EN 1SO 11135 (za sterilizacijo EQ) in nacionalne
zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja. Cese
uporablja prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi

mednarodnimi standardi (npr.,, ASTM4169; ISTA).

NAVODILA ZA UPORABO

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizacii: - : ;
-F’ﬁs,udte hodnost gazy v rolke na lekarsky zakrok.
-Ak je to vhodne, postupujte podla usmerneni pre

zdravotnu starostlivost alebo protokolov vase] .
organizacie pre DG[IJ(EIUHHIE (vratane monitorovania a
vymeny) gazy v rolke. _ o o

-V pripadé potreby pouzite sterilné noznice na
odstrihnutie prislusnej dlzky_gaz v rolke. _ _
-Dodrziavajte spravmi{trec;hm u vratar‘ﬁ! aseptickej) na
zaistenie priaznivého klinickéeho vysledku a bezpecnosti
pacienta a na predﬂh?dzame?vzm u infekcij. L
-Pri strihani Ei(E}_‘r rolke sa vsetky otvorene a nepouzite
gzaéy musia Zlikvidovat. , o
-Zdokumentujte postup v zdravotnej dokumentacii
pailenti vratane typu a mnozstva pouzite) Q%Z)i,‘g’ rolke
ata ycﬂ, c::lvi?k pozorovani alebo pokynov na dalsiu
starostlivost.

Po sterilizaciji: o _

-Qcenite ustreznost trakaste gaze za medicinski poseg.

-Ce je primerno, upostevajte zdravstvene smﬁ\',nlg:e

ali protokole vase organizacije za uporabo (vkljucno s

sprem {an em in menjavo) trakaste gaze.

-Po_potrebij s sterilnimi skarjami odrezite ustrezno
olZzino trakaste gaze. ‘ i _

-Vzdrzevanje pravilne (l’LHJ asepticne) tehnike za

zagotavljanje ugodnega klinicnega izida in varnosti

bolnika ter preprecevanje okuz

uzp.
-Pri rezaniu trakaste gaze je tFEBEI vse odprte in

neuporab Jenitrakas_e aze zavreci. . ,
(—f stopek dokumentirajte v bolnikovi zdravstveni
okumentaciji, vkljucno z vrsto in koli¢ino uporabljene

trakaste gaze fer morebitnimi opazanji ali navodili za
nadaljnjo oskrbo.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Tampc:-naau nosa (liecba epistaxy; podavanie liekov).
-Tamp: I;"n?1 u ucha (podavanie liekov, napr. liecba zapalu
vonkajsienho ucha). = s _
-Tamponadu chirurgickych ran (napr. na absorpciu

te es,?ygh,tekut|ﬂ; na pooperacnu tamponadu; na
stabilizaciu kostenych casti). o

_-Ugrot}r:rk nepouzivajte opakovane. Urceng na

I(e norazove pouzitie, aby sa zabr?%lq,rlz u

fL?n tgirglnacle vratane moznych infekcii a/alebo poruchy
-Pomadcku zl'lﬁvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi
predpism| a/a ebo gpatremalml proti sireniu infekcli pre
zdravotnicky odpad. Minimalizujet

kontaminacie, infekcie alebo znécistenia.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Za zapiranje n:::-_?u (npr. pri zdravljenju epistakse; za
dovajanje zdravil). B3 . -
-Za zapiranje uses (za dovajanje zdravil npr. zdravljenje
vnetja zunanjega Llie a). - ,
-Za zZzapiranje kirurskih ran (npr. za absorpcijo telesnih
tekocin; za pooperativno pakiranje; za stabilizacijo
koscenih delov). : ; _
-Ne upora |J-El11te ponovno. lzdelek je namenjen enkratni
uporabi zarad| preprecevanja tveganj kontaminacije,

V Ij,lLl(Cr'l%E moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi
poskodbami. -

-Odpadke odstranite iz z raustv?ega varstva v skladu
z veljavno zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje
o] ugJE. da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije,
okuzbe ali onesnazenja.

ujete tak potencialne riziko

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vys
Podla nariadenia (EU) 20 : ‘
Pﬂmgcl::y. ktoré su zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo
rvalého poskodenia struktury tela, musia hlasit spoloénosti Bastos Viegas a
prisludnému organu krajiny,

SYMBOLY OZNACOVANIA

t zavaznych udalosti,

1) Splnomocneny zastupca Spojeného kralovstva 2) Podet vidken na cm?

3) Pocet jednotiek 4) FE?E: kontrastnym vilaknom

/745 sa véak zavazné udalosti suvisiace s pouzivanim

Pri pravilni uporabi pripomocka ne (!'Jri ~akujemo resnih incidentov, vendar vas
moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/ 745 obvestiti, da je trt—:-ba,ﬁ)ﬂdjetje Bastos
Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidentih, povezanih

Z uporabo pripomocka, ki ogrozajo zwl{eme ali ogrozajo zdravije, vkljuéno z
boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture,

OZNACEVALNI SIMBOLI

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





