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Moist heat (MH) and ethylene oxide (EQO) sterilization must
be conducted by trained personnel using validated
processes and sterilizers. The processor shall comply with
SO 17665-1/2/3 (for MH sterilization) and/or 1SO 11135 (for
EO sterilization), as well as any applicable national
re?ulatmna, If transportation is involved, it must be
validated according to internationally recognized standards
(e.g., ISTA; ASTM4169).

Devices must be packaged within a sterile barrier system
(SBS) suitable for the chosen sterilization method and
compatible with the respective process parameters. The
packaging system must meet the requirements of ISO
11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775, allowing sterility to be
achieved during the stenhzatlmfrmcess and maintained
throughout the product’s shelf life. -

The processor is responsible for selecting and validating an
aﬂprﬂpriate_SBS for the specific sterilization method used.
The packaging must be carried out under controlled
environmental conditions to maintain product integrity.
During handling of the article, the processor shall maintain
environmental control to prevent contamination.

The sterilization process parameters for MH and EO,
outlined below, have been validated in accordance with

1ISO 17665-1/2/3 (for MH) and ISO 11135 (for EQ). However,
the customer is responsible for validating their own
sterilization process to ensure compliance with regulatory
and operational requirements, as well as achieving a SAL of
10¢, considering their chosen SBS and the packaging levels.

Validated parameters for moist heat (MH) sterilization:
*The maximum allowable sterilization load density is
110 kg/m?.
*Maximum bioburden level of the article is 100 CFU/g.
*Packaging must consist of two levels:

*First level: A validated paper-plastic SBS.

*Second level: A protective layer designed to
preserve the bioburden level of the first level (SBS),
such as a cardboard box or other suitable outer
packaging.

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
Vacuum /Air removal <100mbar x 3 cycles -
135-137°C 5*-10min.*
Exposure temperature OR
121-124°C 20*-40min.*
Drying <100mbar =5min

*If the minimum exposure time is used, a second sterilization cycle is
permitted. Please refer to the information below for details on double
sterilization.
Validated parameters for ethylene oxide (EO) sterilization:
*The maximum allowable sterilization load density is
180 kg/m*. -
«Maximum bioburden level of the article is 100 CFU/q.
*Packaging must consist of a minimum of two levels
and a maximum of three levels: .
*First level: A validated paper-plastic SBS.
*Second level: A protective layer designed to preserve
the bioburden level of the first level (SBS).
*Third level: An putercf:nfqtective packaging, such as a
carton box, providing additional protection during
handling and transportation.

A esterilizacao por calor humido (MH) e por ¢xido de
etileno (EO) deve ser realizada por pessoal treinado,
utilizando processos e esterilizadores validados. O
processador deve cumprir com a norma I1SO 17665-1/2/3
(para esterilizacdo por MH) e/ou ISO 11135 (para
esterilizacao por EO), bem como quaisquer regulamentos
nacionais aplicaveis. Caso haja transporte envolvido, este
deve ser validado de acordo com normas internacional-
mente reconhecidas (por exemplo, ISTA; ASTM4169).

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

O sistema de embalagem deve cumprir 0s requisitos das
normas ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775, e garantir que a
esterilidade é atingida durante o processo de esterilizacao
e mantida ao longo da vida util do produto. _

O processador e responsavel por selecionar e validar um
SBS apropriado para o método de esterilizagcao utilizado.
A embalagem deve ser realizada em condicdes ambientais
controladas, de forma a manter a integridade do produto.
Durante o manuseamento do artigo, o processador deve
%aranhr o controlo ambiental para evitar contaminacao.

s parametros do processo de esterilizacao por MH e EQ,
descritos abaixo, foram validados de acordo com as
normas I1SO 17665-1/2/3 (para MH) e I1SO T35 (para EO).
No entanto, o cliente e responsavel por validar o seu
proprio processo de esterilizacao, e assegurar a
conformidade com os requisitos regulamentares e
operacionais, bem como a obten¢ao de um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10°% tendo em
consideracdo o SBS escolhido e os niveis de embalagem.

Parametros validados para a esterilizacao por calor
humido (MH):
*Densidade maxima permitida da carga de esterilizacao:
110 kg/m°. ‘ . .
*Nivel maximo de carga microbiana do artigo: 100 UFC/g.
*A embalagem deve consistir em dois niveis:
*Primeiro nivel: SBS em papel-plastico validado.
*Segundo nivel: Camada protetora concebida para
preservar o nivel de carga microbiana do primeiro nivel
(SBS), como uma caixa de cartao ou outra embalagem
exterior adequada.

PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES DURACAO
Vacuo/remocdo de ar <100 mbar x 3 ciclos -
135-137°C 5*-10min.”
geer.‘gpgg?tgéa durante ou
Flkiets T21124°C 30--40min-
Secagem <100mbar =5min

*Se for utilizado o tempo minimo de exposicao, € permitida uma segunda
esterilizacdao. Consulte abaixo as informacdes sobre a dupla esterilizacao.

Parametros validados para a esterilizacao por oxido de
etileno (EO):
Densidade maxima permitida da carga de esterilizacao:180 kg/m’.
*Nivel maximo de carga microbiana do artigo: 100 UFC/g.
*A embalagem deve consistir em, no minimo, dois niveis e, no
maximo, trés niveis:
*Primeiro nivel: SBS em papel-plastico validado.

La stérilisation a chaleur humide (CH) et a l'oxyde
d'éthylene (OE) doivent étre effectuees par du personnel
formeé utilisant des procédeés et des stérilisateurs validés.
La personne effectuant la transformation doit se
conformer a la norme ISO 17665-1/2/3 (pour la stérilisation
a CH) et/ou ISO M35 (pour la stérilisation a I'OE), ainsi
qu'aux reglementations nationales applicables. Si le
transport est impliqué, il doit étre validé conformement
aux normes internationalement reconnues (par exemple,
ISTA ; ASTM4169).

Les dispositifs doivent étre emballés dans un systeme de
barriere stérile (SBS) adapté a la méthode de stérilisation
choisie et compatible avec les paramétres de traitement
respectifs. o _

Le systeme d’emballage doit repondre aux exigences des
normes ISO 11607-1/2 et CEN ISO/TS 16775, ce qui permet
d’obtenir la stérilité pendant le processus de stérilisation
et de la maintenir tout au long de la durée de conservation
du produit.

La Eersnnne effectuant la transformation est responsable
de la sélection et de la validation d’un SBS approprié pour
la méthode spécifique de stérilisation choisie.
L’'emballage doit étre effectué dans des conditions
environnementales contrdlées afin de préserver l'intégrité
du produit. _ ‘ _

Pendant la manipulation de l'article, la personne
effectuant la transformation doit assurer un contréle de
'environnement afin d'éviter toute contamination.

Les paramétres du processus de stérilisation a CH et a
I'OE, decrits ci-dessous, ont éteé validés conformément a la
norme ISO 17665-1/2/3 (pour CH) et ISO 135 (pour OE).
Cependant, le client est responsable de la validation de
son propre processus de stérilisation afin de garantir la
conformité avec les exigences réglementaires et |
opérationnelles, ainsi que I'obtention d’'un NAS de 10°%,
compte tenu du SBS choisi et des niveaux d’emballage.

f’gl_r%métres validés pour la stérilisation a chaleur humide
-Ir_aidemité maximale admissible de la charge de
stérilisation est de 110 kg/m°. ‘
U-FLg/charge microbienne maximale de 'article est de 100
g.

*L’'emballage doit comporter deux niveaux:
*Premier niveau: un SBS papier-plastique validé,
+Deuxiéme niveau: une couche protectrice destinée a

préserver le niveau de charge microbienne du premier
niveau (SBS), comme une boite en carton ou un autre

Die Sterilisation mit feuchter Hitze (FHlj und Ethylenoxid
(EO) darf nur von geschultem Personal unter Anwendung
Verwendung validierter Verfahren und Sterilisatoren
durchgefuhrt werden. Der Verarbeiter muss die
Anforderungen der ISO 17665-1/2/3 flr die
FH-Sterilisation) und/oder ISO 1135 (fir die
EO-Sterilisation) sowie alle geltenden nationalen
Vorschriften einhalten. Ist ein Transport erforderlich, muss
dieser gemal international anerkannten Standards validiert
sein (z.B. ISTA, ASTM 4169). . ‘

Die Produkte mussen in einem sterilen Barrieresystem
ESBS) verpackt sein, das fur das gewahlte Sterilisationsver-
ahren geeignet und mit den jeweiligen Prozessparametern
kompatibel ist. _

Das Verpackungssystem muss die Anforderungen der ISO
11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775 erflllen, damit die
Sterilitat wahrend der Sterilisation erreicht und Uber die
gesamte Lagerdauer aufrechterhalten werden kann.

Der Verarbeiter ist fur die Auswahl und Validierung eines
geeigneten SBS flr das jeweilige Sterilisationsverfahren
verantwortlich. .

Die Verpackung muss unter kontrollierten Umgebungs-
bedingungen erfolgen, um die Produktintegritat zu
gewahrleisten.

Wahrend der Handhabung des Produktes muss der
Verarbeiter die Umgebungskontrolle aufrechterhalten, um
eine Kontamination zu vermeiden.

Die unten aufgefluhrten Sterilisationsprozessparameter fur
FH und EO wurden gemaR ISO 17665-1/2/3 (fir FH) und
ISO M35 (far EO) validiert. ‘ _

Der Kunde ist jedoch selbst daflr verantwortlich, seinen
eigenen Sterilisationsprozess zu validieren, um
regulatorische und betriebliche Anforderungen zu erflllen
sowie einen SAL (Sicherheitsgarantielevel der
Sterilitat)-Wert von 10 zu erreichen, wobei das gewahlte
SBS und die Verpackungsebenen zu berucksichtigen sind.

Validierte Parameter flr FH-Sterilisation: ‘
*Die maximal zulassige Beladungsdichte flr die
Hitze-Sterilisation betragt 110 kg/m?°.
K'BDI;/E’ maximale Keimbelastung des Produkts betragt 100
g.
Die Verpackung muss aus zwei Ebene bestehen:
*Erste Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS.
«Zweite Ebene: Eine Schutzschicht, die die .
Keimbelastung der ersten Schicht (SBS) bewahrt, z.B. ein
Karton oder eine andere geeignete AulB3enverpackung.

emballage extérieur approprié. ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER
PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION DUREE Vakuum-/L uftentfernung <100 mbar x 3 Zyklen .

e — T T oud] 135-137°C 5*-10*min

Vide/élimination de |'air < T::',E,ar: :-33?%': es - 1{:‘.1- | Expositionstemperatur ODER
d *-10"min o ® P
Tempeérature d'exposition ouU : — 12&;:1}2413(: 20 —gD !‘ﬂlﬂ
Y2 30407 min e — I

[Séchage <100 mbar =& min *Wenn die Mindesteinwirkzeit eingehalten wird, ist ein zweiter

*Si le temps d'exposition minimum est utilise, un deuxieme cycle de
sterilisation est autorise. Pour plus de détails sur la double sterilisation,
veuillez-vous referer aux informations ci-dessous.

Parametres validés pour la stérilisation a I'oxyde
d’éthylene (OE):

Sterilisationszyklus zulassig. Weitere Informationen zur Doppelsterilisation
finden Sie in den folgenden Informationen.

Validierte Parameter fiir die Ethylenoxid (EO)-Sterilisation:
Die maximal zulassige Beladungsdichte flr die
Ethylenoxid-Sterilisation betragt 180 kg/m°.
*Die maximale Keimbelastung des Produkts betragt 100
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ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

*Segundo nivel: Camada protetora concebida para preservar || «La densité maximale admissible de la charge de stérilisation
L EE AR e | i || DURATION _ [flo nive?de carga microbiana do primeiro nivel (SBS). est de 180 kg/m?”. KBE/g. , : ;
PRECONDITIONING * ferceiro HLUE|: Embala_gem exterior DtDtEtC{FE!, CoOmMo uma 3 Charﬁe m[crqb[enne maximale de]’arti;je est de 100 UFC/g. d'D'%gSrpagkL{n ITI_I.JSS aus mindestens zwei und hdchstens
Minimum temperature. 214 °C caixa de cartao, proporcionando protecao adicional durante o +’emballage doit comporter un minimum de deux niveaux et [[9€! ne bestenen. ,
entering the preconditioning - manuseamento e transporte. Un Maximum de trois niveaux: *Erste Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS.
Temperature 33 - 46 °C 29 - 72h «Premier ni - un SBS panier-plasti lidé +Zweite Ebene: Eine Schutzschicht, die die Keimbelastung
5 — e - - remier niveau: un papier-plastique validé.
Relative Humidity 50 + 15 %RH PARAMETROS DO CICLO | ESPECIFICACOES DURACAO «Deuxiéme niveau: une couche protectrice destinée a der ersten Ebene (SBS) bewahrt. ‘
| STERILIZATION PRE-CONDICIONAMENTO oréserver le niveau de charge microbienne du premier niveau -Dritte Ebene: Eine aul3ere Schutzverpackung, z. B. ein
Vacuum /Air removal 50 mbar . SIS O Bl (SBS) Karton, die zusatzlichen Schutz bei Handhabung und
Gas Injection Z88 mpar of M 52 min. lemperatura __ 33 - 46 °C 59 - 79h comme une boite en carton, qui offre une protection ZYKLUSPARAMETER | SPEZIFIKATION || DAUER
Exposure pressure 930 mbar J Uiidape felativa 20 1 1o %RH supplémentaire lors de la manipulation et du transport. NORKONDITIONIERUNG
Exposure EO concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. : _ ESTERILIZACAO e e T = . .
[Exposure temperature 48 - 55 °C _ Vacuo/remocdo de ar 30 mbar e SEL AN [ seecirication | ¢ e e e Fingang 2145¢
EO remova 100 mbar 7_min. Condicionamento 60 - 95 %RH 60 min. PRECONDITIONNEMENT Temperatur T3 - 46 °C o
Flushing 70mbar x 3cycles - Injecéo de gases _ jgg_mgg[ﬁ of Nay 52 min. Température minimale dentrée 214 °C Relative Luftfeuchtigkeit 50 +15 % RF )
- t AEEAT?; T Pressao durante a exposicao 930 mbar Temnparature 33 5 46 °C STERILISATION
emperature _ - 42 - Min. TTh Concentracao de EO durante 580 - 750 mag/L . e - . . 22 - 72h Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar z
Speed of air extraction 10 - 20 m/s aEOSIEAD______ - +20-18g2nning |{ Folimictte oatve ST T Befeuchtung/Haltezett 60 - 05 % RF 60 min.
The validated sterilization process permits up to two cycles [||2 EKBDS_'CED e : Vide/&limination de I'air 50 mbar - Gasinjektion gg_g mggp gi E‘@ 52 min.
ESIHQ thEISDECifiEd pareimeéers, ﬂa‘ith iFEStFiCEGH I::‘JII"II moist ﬁ:ﬁg{éﬂg de EO ?Grr]gg' Tgi;cles 17 min. Humidification/Entreposage 60 & 95 %RH 60 min. lonsdruck 930 mbar__
 2PE( . . ] ARLL Ui E _ i _ 930 mbe |
CEEFES;ESEQF‘IIFyatalﬁgﬁédﬂ;grlEiuslgcii: dZV.iCE;ECDH sterilization TREIARERTD Inject_mn de gaz _ ﬁ%_% EM 52 min. Expositions-EQ-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Post-sterilization, the device’s shelf life is determined by Temperatura 28 - 42 °C —— e 230 mbar Expositionstemperatur 48 - 55 °C
the shorter duration between the product’s intrinsic shelf ||| Velocidade de extracéo de ar 10 - 20 m/s ' exposition a I'OE 5804750 mg/L [ 420-1335min. || [Eo-Entfernung 100 mbar 17 min.
life and the shelf life of the selected SBS. Additionally, the |0 processo de esterilizacio validado permite até dois Température d'exposition 48 3 55 °C Spilen 70mbar x 3zyklen :
processor is responsible for ensuring compliance with the |fciclos se utilizados os parametros especificados, com uma Suppression de IOE 100 mbar T min BELUFTUNG
residual levels defined for the article, as specified in ISO trica terilizaca lor himid - - ~ 5%
: il . restricad na esteriliZacao por calor numido conrorme Nettovage 70mbar x 3cvcles . Temperatur 28 - 42 °C :
10993-7. Regarding storage conditions, all Bastos Viegas  ||indicado em *. yag B A SC) T TR oy 10 -20 m/s Min. Tih
articles must be protected from sunlight and kept away Uma segunda esterilizacdo s6 é permitida para dispositivos , G T : :
: ~ , > : Température 28342 °C , Das validierte Sterilisationsverfahren erlaubt bis zu zwei
from rain throughout their shelf life. nao utilizados. : , . _ 1 Min. 11h 2R rabor 5 . L > N t
Apos a esterilizacdo, a vida util do dispositivo é Allessec exitantion.ge (ol 10 8 20 m/s e Ul B anhe bl ol il el an_c[;ege i A s Ll Ll

G SEPARADOR DE ROUX
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

determinada pela menor duracao entre a vida util do
produto e a vida util do SBS selecionado. Além disso, o
processador € responsavel por garantir o cumprimento dos
niveis residuais definidos para o artigo, conforme
especificado na norma ISO 10993-/. Quanto a s condicdes
de armazenamento, todos os artigos da Bastos Viegas
devem ser protegidos da luz solar e mantidos afastados da
chuva durante toda a sua vida util.

DROUX-SARHAKE
WEITLANER-SARHAKE

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Le processus de stérilisation validé permet d'effectuer
jusqu’a deux cycles en utilisant les paramétres spécifies,
avec une restriction sur la stérilisation a chaleur humide
comme indiqué dans le *.

Un deuxieme cycle de sterilisation est autorisé uniguement
pour les dispositifs non utilisés. ‘ . N
Apres sterilisation, la durée de conservation du dispositif
est déterminée par la durée la plus courte entre la durée de
conservation intrinseque du produit et la durée de
conservation du SBS selectionné. En outre, la personne
effectuant la transformation doit garantir la conformité par
rapport aux niveaux reésiduels définis pour l'article, comme
spécifié dans la norme ISO 10993-7. En ce qui concerne les
conditions de stockage, tous les articles Bastos Viegas
doivent étre protéges de la lumiere du soleil et de la pluie
pendant toute leur durée de conservation.

einer Einschrankung bei der Sterilisation mit feuchter Hitze,
wie in * beschrieben.

Ein zweiter Sterilisationszyklus ist nur flr unbenutzte
Produkte zulassig. - _

Nach der Sterilisation wird die Haltbarkeit des Produkts
durch die kurzere Zeitspanne zwischen der produktspezi-
fischen Haltbarkeit und der Haltbarkeit des verwendeten
SBS bestimmt. Daruber hinaus ist der Verarbeiter dafr
verantwortlich, die Einhaltung der fir den Produkt
festgelegten Restwerte gemal ISO 10993-7 sicherzustellen.
Was die Lagerbedingungen betrifft, so mussen alle
Produkte von Bastos Viegas wahrend ihrer gesamten

Haltbarkeitsdauer vor Sonnenlicht geschutzt und vor

Regen bewahrt werden.

G9 PETPAKTOP ROUX
PETPAKTOP WEITLANER
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UPUTE ZA STERILIZACIJU

Sterilisatie met vochtige hitte en ethyleenoxide (EO) moet
worden uitgevoerd door geschoold personeel dat gebruik
maakt van gevalideerde processen en sterilisatoren. De
verwerker moet voldoen aan 1SO 17665-1/2/3 (voor
sterilisatie met vochtige hitte) en/of ISO 11135 (voor
EO-sterilisatie), evenals aan alle toepasselijke nationale
voorschriften. Als er sprake is van transport, moet dit
worden gevalideerd volgens internationaal erkende normen
(bijv. ISTA; ASTM4169). _ ‘
De hulpmiddelen moeten worden verpakt in een steriel
barrieresysteem (SBS) dat geschikt is voor de gekozen
sterilisatiemethode en compatibel zijn met de betreffende
sterilisatieparameters. ‘
Het vergakkmgss steem moet voldoen aan de eisen van
ISO 11607-1/2 en CEN ISO/TS 16775, zodat steriliteit kan
worden bereikt tijdens het sterilisatieproces en behouden
blijft gedurende de houdbaarheid van het product.
De verwerker is verantwoordelijk voor het selecteren en
valideren van een geschikt SBS voor de specifieke
agebruikte sterilisatiemethode.
Het verpakken moet gebeuren onder gecontroleerde
omgevingsomstandigheden om de integriteit van het
[I:g_r_::rduct te behouden. _

ijdens het hanteren van het artikel moet de verwerker een
gecontroleerde omgeving handhaven om contaminatie te
voorkomen. o
De onderstaande sterilisatieprocesparameters voor
vochtige hitte en EO zijn gevalideerd in overeenstemming
met 1ISO 17665-1/2/3 (voor sterilisatie met vochtige hitte)
en ISO TM35 (voor EO).
De klant is echter verantwoordelijk voor het valideren van
zijn eigen sterilisatieproces om ervoor te zorgen dat het
voldoet aan de wettelijke en operationele vereisten en een
SAL-waarde (steriliteitsniveau) van 10° bereikt, rekening
houdend met het gekozen SBS en de verpakkingsniveaus.

ﬁgtvalideerde parameters voor sterilisatie met vochtige
itte:

*De maximaal toegestane ladingsdichtheid van de
sterilisatie is 110 kg/m?.

*Het maximale bioburden-niveau (hoeveelheid
microbiologische besmetting) van het artikel is 100 CFU/g.

*Verpakkingen moeten uit twee niveaus bestaan:

+Eerste niveau: Een gevalideerd papier-kunststof SBS.

~ *Tweede niveau: Een beschermende laag die ontworpen
Is om het bioburden-niveau van het eerste niveau (SBS) te
behouden, zoals een kartonnen doos of een andere
geschikte buitenverpakking.

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
Vacuum/luchtverwijdering <100 mbar x 3 cycli -
135-137°C 5*-10*min
Blootstellingstemperatuur OF
121-124 °C 20*-40"min
Drogen =100 mbar =5 min

*Als de minimale blootstellingstijd wordt gebruikt, is een tweede
sterilisatiecyclus toegestaan. Raadpleeg de onderstaande informatie voor
meer gegevens over dubbele sterilisatie.
Gevalideerde parameters voor ethyleenoxide (EO)
sterilisatie:

*De maximaal toegestane ladingsdichtheid van de
sterilisatie is 180 kg/m?,

*Het maximale bioburden-niveau (hoeveelheid
microbiologische besmetting) van het artikel is 100 CFU/(?.

*Verpakkingen moeten uit minimaal twee en maximaal drie
niveaus bestaan: _ _

*Eerste niveau: Een gevalideerd papier-kunststof SBS.

* Tweede niveau: Een beschermende laag die ontworpen is
om het bioburden-niveau van het eerste niveau (SBS) te
behouden.

*Derde niveau: Een beschermende buitenverpakking,
zoals een kartonnen doos, die extra bescherming biedt
tijdens het hanteren en vervoer.

CYCLUSPARAMETERS “ SPECIFICATIE || DUUR
PRECONDITIONERING
Minimumtemperatuur bij het N4 °C =
Invioeren van de preconditionering ’
Temperatuur 33246 °C 9% TP
Relatieve vochtigheid 50+15% RV
STERILISATIE
Vaculum/luchtverwijdering 50 mbar -
Bevochtiging 60 -95 % RV 60 min.
Gasinjectie E mgg; ﬂgg EO 52 min.
Blootstellingsdruk 930 mbar
Blootstelling EQ-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
EQ Verwijdering 100 mbar 17 min.
Spoelen 70 mbar x 3 cycli -
BELUCHTING
Temperatuur 28 - 42 °C .
Snelheid van luchtafzuiging 10 - 20 m/s L AR

Het gevalideerde sterilisatieproces staat maximaal twee
cycli toe waarbi] gebruik wordt gemaakt van de
gespecificeerde parameters, met een beperking voor
s.te&wllsahe door middel van vochtige hitte zoals beschreven
In de *,

Een tweede sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor
ongebruikte hulpmiddelen. _ _

Na sterilisatie wordt de houdbaarheid van het hulpmiddel
bepaald door een kortere periode tussen de intrinsieke
houdbaarheid van het product en de houdbaarheid van het
SBS. Daarnaast is de verwerker verantwoordelijk voor de
naleving van de restgehalten die voor het artikel zijn
gedefinieerd, zoals gespecificeerd in ISO 10993-7. Wat de
bewaaromstandigheden betreft, moeten alle artikelen van
Bastos Viegas gedurende de hele houdbaarheidsperiode
worden beschermd tegen zonlicht en regen,

@ ROUXUV RETRAKTOR
WEITLANERUV RETRAKTOR

POKYNY PRO STERILIZACI

La procedura di sterilizzazione con calore umido
(MH) e ossido di etilene (EQ) deve essere eseguita da
personale qualificato che utilizza procedure e
sterilizzatori convalidati. L'operatore deve attenersi
alla norma I1SO 17665-1/2/3 (per la sterilizzazione MH)
e/0 1SO 11135 (per la sterilizzazione EO), nonché a
ogni normativa nazionale in vigore. Qualora sia
previsto il trasporto, quest’ultimo deve essere
convalidato secondo e norme internazionali
riconosciute (per esempio ISTA; ASTM4169).

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

| sistema di confezionamento deve soddisfare |
requisiti della norma ISO 11607-1/2 e della norma CEN
ISO/TS 16775, consentendo di ottenere la sterilita
durante la procedura di sterilizzazione e di
mantenerla per tutta la durata del prodotto.
L'operatore e responsabile per la selezione ¢ la
convalida di un SBS appropriato per lo specifico
metodo di sterilizzazione utilizzato.

Il confezionamento deve avvenire in condizioni
ambientali controllate per mantenere |'integrita del
prodotto. . _

Durante la manipolazione dell’'oggetto, l'operatore
deve mantenere il controllo ambientale per evitare la
contaminazione. ‘ N _

| parametri della procedura di sterilizzazione con
calore umido (MH) e ossido di etilene (EO), descritti
sotto, sono stati convalidati in conformita alle norme
SO 17665-1/2/3 (per MH) e ISO M35 (per EO).
Tuttavia, il cliente & responsabile della convalida della
propria procedura di sterilizzazione per garantire la
conformita ai requisiti normativi e operativi, nonché
per ottenere un SAL (Livello di sicurezza di sterilita)
di 10, considerando I'SBS scelto e i livelli di
confezionamento.

Parametri convalidati per la sterilizzazione con calore
umido (MH):  ~ " |
La densita di carico di sterilizzazione massima
consentita & di 110 kg/m°.
U-FI!CIJFEIID massimo di bioburden dell'oggetto & di 100
g
L'imballaggio deve essere cr.:rmlpmsto da due livelli:
*Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato.
*Secondo livello: Uno strato protettivo progettato
per preservare il livello di bioburden del primo livello
(SBS), come una scatola di cartone o altro
Imballaggio appropriato.

PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA
Evacuazione <100 mbar x 3 cicli -
135 =137 °C 5*-10*min
Temperatura di esposizione OPPURE
121-124 °C 20*-40*min
Asciugatura <100 mbar =5 min

*Qualora si utilizzi il tempo di esposizione minimo, & consentito un
secondo ciclo di sterilizzazione, Per i dettagli sulla doppia
sterilizzazione, fare riferimento alle informazioni riportate di
seguito.

Parametri convalidati per la sterilizzazione con
ossido di etilene (EO):

La esterilizacion por calor humedo (CH) y oxido de etileno
(OE) debe ser realizada por personal formado que utilice
procesos y esterilizadores validados. El procesador debera
cumplir las normas ISO 17665-1/2/3 (para la esterilizacion
por CH) y/o ISO 11135 (para la esterilizacion por OE), asi
como cualquier normativa nacional aplicable. Si el
transporte esta implicado, debera validarse de acuerdo con
las normas reconocidas internacionalmente (por ejemplo,
ISTA; ASTM 4169). .

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

El sistema de envasado debe cumplir los requisitos de las
normas ISO 1160?-‘:1/2 y CEN ISO/TS 16775, permitiendo
alcanzar la esterilidad durante el proceso de esterilizacion
y mantenerla durante toda la vida util del producto.

El procesador es responsable de seleccionar y validar un
SBE apropiado para el método de esterilizacion especifico
utilizado. . o .

El envasado debe realizarse en condiciones ambientales
controladas para mantener la integridad del producto.
Durante la manipulacion del articulo, el procesador debera
mantener el control ambiental para evitar la
contaminacion. o

Los parametros del proceso de esterilizacion por CH y OE,
descritos a continuacion, han sido validados de acuerdo
%DErg las normas I1SQO 17665-1/2/3 (para CH) e ISO 11135 (para
Sin embargo, el cliente es responsable de validar su propio
proceso de esterilizacion para garantizar el cumplimiento
de los requisitos normativos y operativos, asi como de
lograr un NGE del 10°®, teniendo en cuenta el SBE elegido v
los niveles de envasado.

(Pgltlé;metms validados para la esterilizacion por calor humedo
+La densidad méaxima de carga de esterilizacion permitida
es de 110 kg/m°. o .
U]:Eé}"uwel maximo de carga biologica del articulo es de 100
g. .
*El envasado debe constar de dos niveles:
*Primer nivel: un SBE de papel-plastico validado.
*Segundo nivel: una capa protectora disefiada para
preservar el nivel de biocarga del primer nivel (SBE), como
una caja de cartdn u otro envasado exterior adecuado.

PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION
Aspiracional , <100 mbar x 3 ciclos -
vacio/eliminacion de aire

135-137°C 5*-10*min
Temperatura de exposicion 0

121-124 °C 20*-40*min
Secado <100 mbar =5min

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

Parametros validados para la esterilizacion por oxido de
etileno (OE):
| a densidad maxima de carga de esterilizacion permitida es
de 180 kg/m?*. -
UIEEI nivel maximo de carga biologica del articulo es de 100
g
*E| envasado debe constar de un minimo de dos niveles y un

Sterilisering med fuktig varme (MH) och Etylenoxid (EO)
maste utféras av utbildad personal som anvander
godkanda processer och sterilisatorer. Bearbetningsfore-
taget ska félja standarden ISO 17665-1/2/3 (for sterilisering
med fuktig varme, MH) och/eller ISO 11135 (for sterilisering
med Etylenoxid, EO) samt alla tillampliga nationella
bestammelser. Om transport involveras maste denna
godkannas enligt internationellt erkdnda standarder (t.ex.
ISTA, ASTM4169).

Instrument maste férpackas i ett sterilbarriarsystem (SBS)
som lampar sig foér vald steriliseringsmetod och som ar
kompatibla med alla steriliseringsparametrar,
Ffﬁrpacknmgssgstemet maste up E_nla kraven | :
standarderna ISO 11607-1/2 och ISO/TS 16775, sa att
sterilitet uppnas under steriliserin%sprucessenlDch
bibehallas under produktens hela hallbarhetstid.
Bearbetningsforetaget ansvarar for att valja ut och
godkanna lampligt sterilbarriarsystem (SBS) for den
specifika steriliseringsmetoden som anvands. )
Paketeringen ska utforas under kontrollerade foérhallanden
av omgivningsmiljén sa att produktens integritet bibehalls.
Bearbetningsforetaget kontrollerar regelbundet
Dmgivﬂinismiljﬁn under hantering av artiklar for att
férhindra kontaminering. ‘
Parametrarna for steriliseringsprocessen med fuktq{vérme
(MH) och Etylenoxid (EQO), beskrivs nedan, har godkants
enligt standarderna 1SO 17665-1/2/3 (for fuktig varme, MH)
och ISO 11135 (fér Etylenoxid, EQ), .

Kunden ansvarar dock for att godkanna sin egen
5ter|||ser|n%(sprncess och att sakerstalla efterlevnad av
regulatoriska och operativa kray, samt for att uppna en
sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 10°°, med hansyn till valt
sterilbarriarsystem (SBS) och férpackningsnivaer.

'Eﬁllilc%erade parametrar for sterilisering med fuktig varme
*Hogsta tillatna densitet for steriliseringslast ar 110 kg/m?®.
«Maximal biobelastningsniva for artikeln ar 100

kolonibildande enheter (CFU)/g.
*Forpackningen ska besta av tva nivaer: _

*Forsta nivan: En godkand sterilbarriar (SBS) |
papper/plast.

*Andra nivan: Ett skyddslager som utformats for att
bevara biobelastningsnivan i sterilbarriaren (SBS) i den
forsta nivan, t.ex. en kartong eller annan lamplig
ytterforpackning.

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAK-TIGHET

Vakuum/luftborttagning <100 mbar x 3 cykler

CTepuansaumsaTa ¢ BAaXKHa TonAauHa (BT) 1 ¢ eTuAeH
okcua (EO) Tpabea aa 6bAe U3NbAHEHA OT 0by4eH
MepcoHaA 4Ypes U3NoA3BaHe Ha BaAMAMPaHW NpoLecKH m
cTepuamnzaTopm. ObpaboTBawoTo AMLE TPAbBa Ad
oTroBaps Ha I1SO 17665-1/2/3 (3a ctepuamsaunsa c BT)
n/mam ISO 11135 (3a cTepuanzaums ¢ EQ), KakTo U Ha
MPUAOKMMMUTE HAaUMOHAAHW pa3snopeabn. AKo ce
M3MNOA3Ba TPaHCNOPT, TOW TpAbBa Aa ObAe BAAMAMPAH B
CBOTBETCTBUE C MEXAYHAPOAHO NPU3HATKU CTAHAAPTH
(Hanp. ISTA; ASTM4169).

M3pennaTa TpabBa Aa BbAAT ONakoBaHW B CTEPUAHA
bapuepHa cuctema (SBS), KoaTo e noaxoadaula 3a
N3BbpaHna MeToA Ha CTepUAn3aLMa U e CbBMEeCTUMa CbC
CBbOTBETHUTE NMapaMeTpu Ha npoueca.

CucTemaTa 3a onakoBaHe TpAbBa Aa OTroBaps Ha
W3NCKBaHMATa Ha ISO 11607-1/2 n CEN ISO/TS 16775,
KOWTO MO3BOAABAT MOCTUraHe Ha CTEPUAHOCT NO BpeMe Ha
npoueca Ha cTepuAM3aumnsa U NOAABPKAHETO M B NMepUoAa
Ha CPOKa Ha NoAHOCT Ha U3AEAMETO.

QO6paboTBaLLOTO AMLIE € OTIOBOPHO 3a M3bopa u
BaAMAMPAHETO Ha NoaxoAdaLla SBS 3a KOHKpeTHUSA
M3MNOA3BaH METOA Ha CTEPMAM3ALIMS.

OnakoeaHeTo TpAbBa Aa BbAE M3NMBAHEHO B
KOHTROAMPAaHW YCAOBUA Ha OKOAHATa CpeAa, 3a Aa ce
3anasn UeAoCcTTa Ha U3AEAUETO.

1o BpeMe Ha paboTaTa ¢ uspaeArmeTo obpaboTBaLloTo
AULIe TPADBA Aa MOAABDXA KOHTPOA BbPXY OKOAHAaTa
CpeAa, 3a Aa NPeAOTBPaTH 3aMbpCHABaHe.

[lapamMeTpuTe Ha Npoueca Ha cTepuamsauma 3a BT u EO,
MOCOYEHM NO-AOAY, Ca BaAMAMPAHW cbraacHo I1ISO
17665-1/2/3 (3a BT) 1 I1ISO 11135 (3a EQ).

Bbnpekn ToBa KAMEHTBT € OTFTOBOPEH 33 BaAMAMPAHETO
Ha cobCcTBEHMA CKM NPOLIEC Ha CTEPUAN3ALMS, 3a Aa Ce
rapaHTUpa CbOTBETCTBUE C PErYyAATOPHUTE U
OonepaTUBHUTE U3UCKBaAHWA, KaKTO U NOCTUraHeTo Ha SAL
(HMBO Ha rapaHTupaHe Ha cTepuAaHocT) oT 10, kaTo B3eMe
npeaBunA n3bpaHaTta SBS 1 HUBaTa Ha onakoBKaTa.

BaAvaMpaHu napaMeTpu 3a CTePUMAM3ALUMA C BAXKHA
TonauHa (BT):
*MakCHMaAnHO AONYCTUMAaTa NABTHOCT Ha
CTePUAM3ALUNMOHHOTO HaToBapeaHe e 110 kg/m?°.
*MakcumManHO AONYCTUMOTO HMBO Ha BUOAOTMYHO
HaToBapeaHe e 100 CFU/g.
*OnakoBKaTa TpsbBa Aa ce CbCTOM OT ABE HUBA:
*[1bpBO HMBO: BaAMAMpPaHa SBS oT xaptua u
naacTMaca.
*BTOPO HMBO: 3alLUMTEH CAOU, NMPeAHa3Ha4vYeH Aa 3anasu
HWBOTO Ha DMOAOrMYHO HaTOBapPBaHe Ha NbPBOTO HWUBO
(SBS), HanpuMep KapTOHEHa KYTUA UAKU Apyra NOAXOASALLA

*Maximal biobelastningsniva fér artikeln ar 100
kolonibildande enheter (CFU)/g. i )

Forpackningen ska besta av minst tva och hégst tre nivaer:

*Forsta nivan: En godkand sterilbarriar (SBS) i
papper/plast.

. i+ i cari : ili i ‘ maximo de tres: St } okcup (EO): kartonske kutije, koje pruza dodatnu zastitu tijekom 0 T
cokgeﬁ?i?gIgad?llg?}rEG/E*LsSterlllzzamne massima STIIor AVl L SBEAE PR G VAR, «Andra nivan: Ett skyddande lager som utformats for att *MaKCHMaAHO AOTYCTUMATa MABTHOCT Ha rukovanja i transporta, PARAMETRY CYKLU Jl TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
S Toalls Faisrog g bioburden delloggetto & di 100 «Segundo nivel: una capa protectora disefiada para preservar || Pevara biobelastningsnivan i sterilbarriaren (SBS) for den CTEPUAM3aLIMOHHOTO HaToBapBaHe e 180 kg/m”. PREDBEZNA UPRAVA
UFC/Q .el r"”\,IIFE de b|DEarga del Dﬂmer n|1.u.re.| (SBE)' fDI'StE H|Van. . ) ) ‘ME]HCHM-EJ"\HG AONYCTUMOTO HMBO HAa EﬁHG.ﬂGFH'—IHﬂ PARAMETRI CIKLUSA || SPECIFIKACIJA || TRAJANJE M'in”Ea'm[ teplota pred N4 °C
‘Uimballaogio deve essere composto da un minimo di +Tercer nivel: un envase protector exterior, como una caja de *Tredje névan:k Eg ttred skyndd%forpackrmg, t.ex. ﬁn kartong, Ha‘gEEDBEHE e 1006 FU/g. . PREDKONDICIONIRANJE ?;‘fmf“‘:’“ L)t 3 - e
due IlV‘E‘”' e un mElSSII'T'ID dl trE |I,U,EI|I. Cartc:n’ que prﬂpmrclﬂna Drﬂ,teccm}n EdlCanEﬂ durante Ia SOM ger extra s y unaer nantering oc ransport. I:IE]HDEHETE TPH Ea Aad Ce CbCTOKM OT Hal-MaAKO AB2 HMBaA igsta temperatur nar . . Relativ vInkost 0 £ 15 %RH 22 -72h
+Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato manipulacion y el transporte. W Han-MHOIO TPX HUBA:. ‘L’t"’%ﬁ”d“‘c’”'ﬁ"'”‘é paborjas it e 2J 2l %
.Secondo livello; Uno strato protettivo progettato per : i : CYKELPARAMETRAR | SPECIFIKATION || VARAK-TIGHET *[TbPBO HWMBO: BaAMAMPAHa SBS OT xapTusa 1 NAacTMaca. Temperatur 33-46°C S — SIERIE O
ol (A et PARAMETROS DE CICLO I ESPECIFICACION || DURACION *BTOPO HUBO: 3aLLMTEH CAOK, NPeAHa3HaYeH Aa 3anasu Relativna viaznost 50 15 %RH Odsavani /odvod vzduchu 20 mbar X
preservare il livello di bioburden del primo livello (SBS). FORKONDITIONERING ; Zvihcovani/orod 60 - 95 %RH 60 min
*Terzo livello: Un imballaggio protettivo esterno, come PREACONDICIONAMIENTO TEgsta temperatur nar " HMBOTO Ha BMOAOIMYHO HaToOBapBaHe Ha MbPBOTO HUBO (SBS). STERILIZACIJA  Zvihcovani/prodieva e d¢e - 0.
una Scatgla dl Cartﬂnel Che fﬂrnlsce una prﬂtEZan',E TemPE.ratura minima al.entrar 214 °C fDr%Dnd|t|GﬂE'rlng pébﬁrjaﬁ 21.4 °C 2 -TDETD HWBO. BbHLUHA BE!LLI,HTHE] G”EHGBH'H, HE”DMMED’ Vakuumfluf[b(}r‘ttagﬂlﬂg 50 mbar - : Vstrikovani [:Jl'_',"ﬂu 450 mbar de DE 52 min.
aggiuntiva durante la manipolazione e il trasporto en el'preacondicionamiento _<la L Temperatur 33 - 46 °C 55 GEk KapTOHEeHa KyYTWS, KOSTO OCUIMypsaBa AOMbAHUTEAHA 3aLUMTa Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min. Tlak expozice 930 mbar
k] (] . = n_ — , , ~ —
Temperatura 33 = 46 °C 22 - 72h Relativ luftfuktighet 50 + 15 %RH no BpeMe Ha bopaeeHe U TpaHCnopTUpaHe. Gasinjektion 350 mpara N.j 52 min. Koncentrace expozice EO 580 - 750 ma/L 420-1 .
PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE ||  DURATA Humedad relativa 50 £ 15 %RH STERILISERING T npoatran- |||Eeommacies 4% _ RS
PRECONDIZIONAMENTO _ _ , _ _EStEEILIZAC|¢H Val{uumfluﬁbﬂrttagning 50 mbar - HA ULMKDBAA CNELUUOUKALUA T OCT _ _ _ Teplota expozice 48 - 55 °C
T - Qgpélir;ae::uﬁn al vacio/eliminacion 50 mbar [Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min. NPEKOHANLMOHNPAHE Exponering EQ koncentration 580 - 750 mag/L 420-13Z5min. Saved EO T8 o T
ingresso nel precondizionamento 21,4 °C Hll_lmidiﬂca{:]{jﬂ{ 60 - 95 %RH &0 min Gasinjektion ﬁ%g mBQF g:‘; EJC} 52 min. MWHWUMaAHa TeMnepaTypa, 214 °C Exponeringstemperatur 48 - 55°C Proplach 70mbar x 3 cykly 2
Temperatura 5-%3 = éﬁ%ng 55 - 72h ,;r-‘u macena:en o ey : B onelinas Ttk =920 tBar 'IZ_:rB'bDEEHa C NPEKOHAWUMOHKPaHe - : = £O borttagning oD Mbars Y PROVZDUENENI
Umidita relativa + 1 H nyeccion de gas 430 mbar de OF 52 min. . : : TemnepaTypa 5.5 = = y SoolIn 70 mb T VK T Teolata 98 AT EC
2 THd - C E EO k trat - e : 22 - 72h polning mbar x 3 cykler p .
- | sTEnllezAEIénnE TR ds SRooSeBn R eEITS xponering oncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min TP A BN ST 50 EJSEEJEFE'EL%"“E‘ AERAFLA Rychiost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s Min. 11h
vacuazione mpar - e eie . ' - a w ¥ ’ i g & ; -
Umidificazione/Tempo di sosta |60 - 95 %RH 50 T | |[BETICIOn 9° XPosIiSn | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. | | FXPONeTNISEMpSaY $ oo — CTEPHAMSALINA Tempetatur 28 - 42 °C Min. i sati ||| ©vereny proces sterilizace umoznuje az dva cykly na zaklade
| 350 mbar di N 5 mi [Temperatura de exposicion 48 - 55 °C EQ borttagning 100 mbar 17 ik OTCTpaHaBaHe Ha BaKyyM/BB3AYX 50 mbar - Hastighet for luftuttagning 10 - 20 m/s stanovenych parametru, s omezenim sterilizace vihkym teplem
Iniezione di gas 280 mbar di 22 min. ETmAacidn de Ok 100 mbar 7 min, Spolning 70 mbar x 3 cykler OenaHABaHe,/MpecTon 60 - 95% oTHOCKMTEAHA 60 min DR 04 i - i uvedenjrm v
Prossione di esposiZions 930 mbar Descarga 70mbar x 3 ciclos - LUFTNING BA@XHOCT (RH : Validirani postupak sterilizacije dopusta do dva ciklusa Druhy sterilizacni cyklus je povolen pouze pro nepouzité
Concentrazione EO di esposizione| 580 - 750 mg/L__ |420-1335min. VENTILACION Temperatur 8 - 42 °C _ SO 350 mbar a asor N[ koristenjem navedenih parametara, uz ogranicenje sterilizacije orostredky
~SITPLHtrd d 0sposle e 55 C e Temperatura 28 - 42 °C T—— Hastighet fér luftuttagning 10 - 20 m/s Ml okcua (ED) g?j”iﬂcﬂfﬂgﬂﬂgﬁ éleﬂn?_ggﬁn;ﬁ%m s i Po sterilizaci je Zivotnost prostfedku uréena kratsi dobou mezi
L;,ﬁg;_:,m =5 mbar x 3 oich R Velocidad de extraccion del aire 10 - 20 m/s ' Den godkéanda steriliseringsprocessen tillater upp till tva HaAsiraHe Ha eKcno3uuMaATa 930 mbar nrc:igzuc-de l 3 J vlastni zivotnosti produktu a dobou zivotnosti vybraneho SBS.
AERAZIONE El proceso de esterilizacion validado permite hasta dos cykler med de angivna parametrarna, med begransning KORHUEHTPaUWA Ha EO no Bpeme 7 - Nakon sterilizacije, rok trajanja proizvoda odreden je kracim Krome toho odpovida zpracovatel za zajisteni souladu se
2IONE . o : e fAr steriliseri d fuktia va liat det £ Ha eKCNOo3MLWUATA 580 - 750 mg/L 420-1335min. s L LG i Lt M, : : zbytkovymi urovnemi definovanymi pro dany predmet, jak je
Temperatura 28 - 42 °C . ciclos utilizando los parametros especificados, con una WF Stet] '55””,? nac TaeLg vdlIHS SN BeL SO aliges trajanjem izmedu intrinziCnog roka trajanja proizvoda i roka Livadeno v netna IS0 1099%.7 Poldid de 6 aodrmimik
EREIES tf eatraziong aaTang 10 - 20 m/s Wi Tih restriccion en la esterilizacion por calor himedo como se E‘gt?'ﬂﬁgnstterl Iseringscykeln tillats endast for oanvanda TeMnepaTypa Ha ekcnosuyms 48 - 55 °C trajanja odabranog SBS-a. Dodatno, DI.!Jradivaf: je odgovoran za || skladovani. musi byt viechny vyrobky IBEStGEViE aS%hréﬂéﬂy
= e = W " * : " . " s 5 M a ¥ ‘r !v e > .l . o o '
L a procedura di sterilizzazione convalidata consente indica en el *. . N N , o Eft e — biste hsllbarhatétid OTcTpaHasaHe Ha EO 100 mbar 17 min. osiguravan)e sukladnmstl s razinama reziduala Eflr]Lraﬂlnj Za pred slune¢nim zarenim i pred destém po celou dobu
. g Ml St . . Ol Un segundo ciclo de esterilizacién solo esta permitido en er sterifisering bestams instrumentets hallbarnetstl MpoMUBaHE 70mbar x 3 UMKbAS - proizvod, kako je navedeno u ISO 10993-7. Sto se tice uvjeta Sivotnosti
fino a due cicli utilizzando i parl::jimetljl specificati, con equipos que no se hayan utilizado. efter den kortare tidsperioden, jamfér mellan produktens AEPALIS skladistenja, svi artikli tvrtke Bastos Viegas moraju biti zasticeni :
En:%ggcl;ﬁg d”egsl'::?'?ﬁ:g ﬁ'lnl*a sterilizzazione con calore | (Tr3sla esterilizacion, la vida util del equipo viene '”Tgbﬂt‘e”q% ha[l_barh(eésatéq DghD allbirhetstlden for den Temnepartypa 28 - 42 °C o 1n 1[0 sunceve svjetlosti i kise tijekom cijelog roka trajanja.
Un secondo ciclo di sterili'zzazinne & permesso solo determinada por la duracion mas corta entre la vida util valaa steriibarriaren .en). bessutom ansvarar ‘CKOPOCT Ha U3BAMYAHE HA BBb3AYX3 10 - 20 m/s

per dispositivi non usati. ‘ B

Dopo la sterilizzazione, la durata del dispositivo &
determinata dalla durata piu breve tra %uella _
iIntrinseca del prodotto e quella dell'SBS selezionato.
Inoltre, 'operatore & responsabile per garantire la
conformita ai livelli di residui deﬁnmger 'oggetto,
come specificato nella norma ISO 10993-7. Per
quanto riguarda le condizioni di conservazione, tutti
gli articoli di Bastos Viegas devono essere protetti
dalla luce del sole e tenuti al riparo dalla pioggia per
tutta la loro durata.

intrinseca al producto vy la vida util del SBE seleccionado.
Asimismo, el procesador es responsable de garantizar el
cumplimiento de los niveles residuales definidos para el
articulo, tal ?/ como se especifica en la norma ISO 10993-7.
Respecto a las condiciones de almacenamiento, todos los
articulos de Bastos Viegas deben protegerse de la luz solar
y mantenerse alejados de la lluvia durante toda su vida util.

135-137°C 5*-10*min
Exponeringstemperatur ELLER BbHLIHa OMNakoBKa.

121-124 °C 20*-40*min “ NMAPAMETPU MPOADAXKM-
Torkning <100 mbar =5min HA UWKDAA i ok TEﬂ"DCT
*Om den minsta exponeringstiden anvands tillats en andra - E;EF&F;—EEE&HE <100 mbar x 3 ukbAa
steriliseringscykel. Se nedan fér mer information om dubbelsterilisering. e 137 °C ERTT
Validerade parametrar for sterilisering med etylenoxid TemnepaTypa Ha eKcnosnumMs Uan
(EO): ‘ . o 121 - 124 °C 20°-40°min

*Hodgsta tillatna densitet for steriliseringslast &r 180 kg/m°. CylieHe <100 mbar =5 min

*AKO Ce U3NOA3Ea MMHUMaAHOTO BpEME Ha eKCNOo3MUMA, Cce paspellasa
BTOPW UMKBA Ha CTepuAn3aLua. Moas, BxTe MHGOPMaUMATAE, AdAeHa
NO-AQAY, 38 NOAPOBHOCTH OTHOCHO ABOWMHATA CTEPUAM3ALIMA.

BannAuEaHn napaMeTpum 3a CTEPUAM3ALNA C EeTUAEH

Sterilizaciju vlaznom toplinom (MH) i etilen oksidom (EQ)
mora provoditi obuceno osoblje uz upotrebu validiranih
procesa i sterilizatora. Obradivac mora biti u skladu s 1ISO
17665-1/2/3 (za MH sterilizaciju) i/ili ISO 135 (za EO
sterilizaciju), kao i sa svim primjenjivim nacionalnim
propisima. Ako je ukljucen prijevoz, on mora biti potvrden
u skladu s medunarodno priznatim standardima (npr. ISTA;
ASTM4169). |
Proizvodi moraju biti zapakirani unutar sustava sterilne
parijere (SBS) prikladnog za odabranu metodu sterilizacije
i kompatibilnog s odgovarajucim parametrima procesa.
Sustav pakiranja mora ispunjavati zahtjeve normi ISO
11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775, omogucujuci postizanje
sterilnosti tijekom procesa sterilizacije | odrzavanje tijekom
cijelog roka trajanja proizvoda. =

Obradivac je odgovoran za odabir i validaciju
odgovarajuceg SBS-a za koristenu metodu sterilizacije.
Pakiranje se mora izvrsiti u kontroliranim uvjetima okoline
kako bi se odrzao integritet proizvoda. ] _
Tijekom rukovanja proizvodom, obradivac mora odrzavati
kontrolu nad okolisem kako bi sprijecio kontaminaciju.
Parametri procesa sterilizacije za MH 1 EO, navedeni u
nastavku, validirani su u skladu s ISO 17665-1/2/3 (za MH) |
1SO 11135 (za EQ). _ _ ‘
Medutim, kupac je odgovoran za provjeru valjanosti
viastitog procesa sterilizacije kako bi se osigurala
uskladenost s regulatornim i operativnim zahtjevima, kao |
postizanje SAL-a (razina osiguranja sterilnosti) od 10%, s
obzirom na odabrani SBS i razine pakiranja.

Eﬁllilc;irani parametri za sterilizaciju vlaznom toplinom
*Najveca dopustena gustoca punjenja pri sterilizaciji
je 110 kg/m?.
*Maksimalna razina bioloskog opterecenja artikla je
100 CFU/g (broj kolonija bakterija po gramu).
*Pakiranje se mora sastojati od dvije razine:
*Prva razina: validirani papirno-plasticni SBS.
*Druga razina: zastitni sloj dizajniran za oCuvanje _
razine bioloskog opterecenja prve razine (SBS), kao sto

Sterilizaci vihkym teplem (MH) a etylenoxidem (EO) musi
provadet vyskoleny personal s vyuzitim overenych
procesu a sterilizatoru. Zpracovatel musi spliovat normu
ISO 17665-1/2/3 (pro sterilizaci MH) a/nebo normu ISO
11135 (pro sterilizaci EO), jakoz i vdechny platné narodni
predpisy. Pokud probiha preprava, musi byt ovérena podle
mezinarodné uznavanych norem (napf. ISTA, ASTM4169).
Prostfedky musi byt zabaleny ve sterilnim barierovem
systému (SBS) vhodném pro zvolenou metodu sterilizace
a kompatibilnim s parametry prislusného procesu.
Obalovy systém musi splnovat pozadavky norem ISO
11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775, coz umoznuje dosazeni
sterility behem procesu sterilizace a jeji zachovani po
celou dobu zivotnosti produktu.

Zpracovatel odpovida za vybér a ovéreni vhodného SBS
pro konkrétni pouzitou metodu sterilizace.

Baleni musi probihat za kontrolovanych podminek
prostredi, aby byla zachovana integrita produktu.

Béhem manipulace s predmétem si musi zpracovatel
udrzet kontrolu nad prostfedim, aby se zabranilo pripadné
kontaminaci.

Nize uvedene parametry procesu sterilizace MH a EO byly
ovéreny v souladu s normou ISO 17665-1/2/3 (pro MH) a
normou ISO 11135 (pro EO).

Zakaznik vsak odpovida za ovéreni svého vlastniho
procesu sterilizace, aby zajistil soulad s regulacnimi a
provoznimi pozadavky, a také za dosazeni hladiny
sterilizacni jistoty (SAL) 10° s ohledem na zvoleny SBS a
urovné baleni.

Overené parametry sterilizace vlhkym teplem (MH):
«Maximalni povolena hustota sterilizace je 110 kg/m”,
C*Frﬂ)e}mmélni uroven biologicke zatéze predmétu je 100

a.
*Obal musi mit minimalné dvé urovné:
*Prvni uroven: Ovéreny SBS tvoreny papirem a
plastem.
*Druha uroven: Ochranna vrstva urcena k zachovani
urovné biologické zatéze prvni urovné (SBS), napriklad
kartonova krabice nebo jiny vhodny vnéjsi obal.

*Ako se koristi minimalno vrijeme izlaganja, dopusten je drugi ciklus
stenhtzaclije. Za pojedinosti o dvostrukoj sterilizaciji pogledajte informacije
u nastavku.

Validirani parametri za sterilizaciju etilen oksidom (EO):
*Najveca dopustena gustoca punjenja pri sterilizaciji je
180 k?(/m?
*Maksimalna razina bioloskog opterecenja artikla je 100
CFU/g (broj kolonija bakterija po gramu). o
*Pakiranje se mora sastojati od najmanje dvije, a najvise
tri razine: )
*Prva razina: validirani papirno-plasticni SBS.
*Druga razina: zastitni sloj dizajniran za ocuvanje
razine bioloskog opterecenja prve razine (SBS).
* Treca razina: vanjsko zastitno pakiranje, poput

je kartonska kutija ili drugo prikladno vanjsko pakiranje. “ pTEE—— e e Al

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE Odsavani / odvod vzduchu <100 mbar x 3 cykly -
Vakumiranje / uklanjanje : - 155-137°C 5"-10"min
zraka e/ e =100 mbara x 3 ciklusa Teplota expozice NEBO

3 & _ 135:137°C 5-10"min 121124 °C 20°-40"min

Temperatura izloZzenosti ILI Suseni <100 mbar >5 min
ER— 121124 7C ED*—dt}fmln *Pokud se pouzije minimalni doba expozice, je povolen druhy sterilizacni
Susenje <100 mbara =5min cyklus. Podrobnosti o dvojité sterilizaci najdete v nize uvedenych

informacich.

Ovérené parametry sterilizace etylenoxidem (EO):

*Maximalni povolena hustota sterilizace je 180 kg/m?®.
Cﬁm;?ximélnr uroven biologicke zatéze predmeétu je 100

g.

~*Obal musi mit minimalné dvé urovné a maximalné tri
urovne:

*Prvni uroven: Ovéreny SBS tvoreny papirem a
plastem.

*Druha uroven: Ochranna vrstva urcena k zachovani
urovneé biologické zatéze IErw..rru’ urovneé (SBS).

*Treti uroven: Vnéjsi ochranny obal, jako je napriklad
kartonova krabice, zajistujici dodate¢nou ochranu pfi
manipulaci a preprave.

bearbetningsforetaget for att sakerstalla Overensstam-
melse med restnivaerna som definierats for artikeln, se

recisioner i standarden ISO 10993-7. Nar det galler
6rvaringsvillkor ska alla Bastos Viegas artiklar skyddas
mot solljus och undanhallas fran regn under hela
hallbarhetstiden.

BaAMAMPAHWAT NPoLEeC Ha CTEPUAM3aLIMA NO3BOASBA AO ABA
LMKBAA C U3MNOA3BaHE Ha NOCOYeHUTe NapaMeTpu, C
orpaHu4eHue 3a ctepuansaumaTa c BT, kakTo e nocoyeHo B *.
BTopwu UMKDBA Ha CTepUAM3aLMA ce AOMYCKA EAMHCTBEHO 33
HEM3MNOA3BAHU U3ACAWS.

CpOKBT Ha MOAHOCT Ha UBAEAMETO CASA CTEPUAM3ALING Ce
ONpPeAeAst OT NO-KpaTKaTa NPOAbAXKUTEAHOCT MEXAY
NPUCHLUNA CPOK Ha FOAHOCT Ha M3ASAMETO WM CPOKa Ha MOAHOCT
Ha n3bpaHaTa SBS. O6paboTRaLLOTO AWLIE OCBEH TOBa OTroBaps
3a rapaHTMpaHe Ha CbOTBETCTBUMETO C OCTaTbUYHUTE HUBA,
onpeAeAeHU 3a U3ABAMETO, KaKTo e noco4eHo B 1ISO 10993-7.
LLlo ce oTHacsa A0 YCAOBUATA Ha CbXpaHeHUe, BCUYKM U3AEAMSA
Ha Bastos Viegas Tpabea Aa 6bAAT 3aLLUMTEHN OT CAbHYEBA
CBETAMHA U A3 CE CbXPAHABAT AAAEY OT AbXKA B NEPMOAA HA
CPOKa MM Ha roAHOCT.
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Sterilisering med fugtig varme (MH) og ethylenoxid (EO)
sterilisering skal udferes af uddannet personale ved at
bruge validerede processer og sterilisatorer. Processoren
skal overholde ISO 17665-1/2/3 (for sterilisering med
fugtig varme (MH) og/eller ISO 135 (for ethylenoxid
sterilisering) og alle gaeldende nationale standarder. Hvis
der er transport involveret, skal den godkendes | henhold
til geeldende internationale standarder (f.eks. ISTA;
ASTM4169). - ‘ _

Enheder skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS),
der er egnet til den valgte steriliseringsmetode og
kompatibelt med de beskrevne parametre for sterilisering.
Pakkesystemet skal opfylde kravene i ISO 11607-1/2 og
CEN ISO/TS 16775 og tillade sterilisering under
steriliseringsprocessen og opretholdelse | produktets
holdbarhedsperiode.

Processoren er ansvarlig for at veelge og validere en
passende SBS til den valgte steriliseringsmetode.
Indpakningen skal udferes i kontrollerede miljeforhold for
at opretholde produktets integritet.

Under handtering af artiklen, skal processoren
vedligeholde miljgforholdene for at undga kontaminering.
Folgende parametre for MH og EO-steri |ser|n%ﬁpmcessen
er godkendt i henhold til ISO 17665-1/2/3 (for MH) og ISO
11135 (for EQ).

Dog er kunden ansvarlig for at validere deres egen
steriliseringsprocess for at sikre overholdelse a
Imy%vnmg- og drifts-krav, og ogsa for at fa et SAL
(sikkerhedsniveau for sterilitet) pa 10°%, ved overvejelse af
deres valgte SBS og indpakning.

Validerede parametre for fugtig varme (MH)
sterilisering:

*Den maksimale tilladte sterilisering belastningstaethed
er 10 kg/m*. _ _

*Artiklens maksimale biobelastning er 100 CFU/g.

*Indpakningen skal besta af mindst to lag:

*Farste lag: Et valideret papir-plastik SBS.

*Andet lag: Et beskyttende lag designet til at
opretholde biobelastningen pa det ferste lag (SBS) som
for eksempel en papkasse eller anden passende
indpakning.

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED
Fiernelse af vakuum/Iuft <100 mbar x 3 cyklusser -
135-137°C 5*-10*min
Eksponeringstemperatur ELLER
121-124 °C | 20*-40*min
Tarring <100 mbar |  =5min

*Hvis den minmale eksponeringstid bruges, er en anden
steriliseringscyklus tilladt. Der henvises til oplysningerne nedenfor om
dobbelt sterilisering.

Validerede parametre for ethylenoxid (EO) sterilisering:
*Den maksimale tilladte sterilisering belastning-
staethed er 180 kg/m*. .
*Artiklens maksimale biobelastning er 100 CFU/aq.
*Indpakningen skal besta af mindst to lag og
maksimalt tre lag: _ _
*Farste lag: Et valideret papir-plastik SBS.

EtUleenoksiidi (EO) steriliseerimist peab labi vima
koolitatud personal, kasutades valideeritud protsesse ja
sterilisaatoreid. T66tleja peab vastama standarditele ISO
17665-1/2/3 (MH steriliseerimiseks) ja/voi ISO 11135 (EQ
steriliseerimiseks) ning kdikidele kohaldatavatele riiklikele
eeskirjadele. Kui kasutatakse transporti, peab see olema
heaks kiidetud vastavalt kehtivatele rahvusvahelistele
standarditele (nt ISTA; ASTM4169). _

Seadmed peavad olema pakendatud valitud
steriliseerimismeetodile sobivasse steriilsesse
parjaariststeemi (SBS), mis on kooskdlas vastavate
protsessiparameetritega. _
Pakendamisslsteem peab vastama ISO 11607-1/2 ja CEN
ISO/TS 16775 nduetele, voimaldades steriliseerimisprot-
sessi ajal saavutada steriilsuse ja sailitada seda kogu toote
sallivusaja jooksul.

Tobtleja vastutab spetsiifilise steriliseerimismeetodi jaoks
sobiva SBSi valimise ja valideerimise eest.

Pakendamine peab toimuma kontrollitud keskkonnat-
ingimustes, et sailitada toote terviklikkus.

Toote kaitlemise aljal peab tdotleja sailitama
keskkonnakontrolli, et véltida saastumist. ‘
Allpool kirjeldatud MH ja EO steriliseerimisprotsessi
parameetrid on valideeritud vastavalt standarditele ISO
17665-1/2/3 (MH jaoks) ja ISO 11135 (EQ jaoks).

Klient vastutab siiski ise oma steriliseerimisprotsessi
valideerimise eest, et tagada vastavus regulatiivsetele ja
operatiivsetele nduetele ning saavutamaks SKT 10, vottes
arvesse tema valitud SBS-i ja pakendamistasemeid.

Valideeritud parameetrid niiske kuumuse (MH)
steriliseerimiseks: S .
*Maksimaalne lubatud steriliseerimiskoormuse tihedus
on 110 kg/m?®. ‘
«Artikli maksimaalne biokoorem on 100 CFU/qg.
*Pakend peab koosnema kahest tasandist:
*Esimene tasand: Valideeritud paber-plasti SBS.
*Teine tasand: Kaitsekiht, mis on loodud sailitama
esimese taseme biokoormust (SBS), naiteks pappkarp voi
muu sobiv valispakend.

TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS
Vaakum,/6hu eemaldamine <100 mbar x 3 tsuklit -
135-137°C 5*-10*min
Kokkupuute temperatuur VOl
121-124 °C | 20%-40°min
Kuivatamine <100 mbar =5 min

*Kui kasutatakse minimaalset ekspositsiooniaega, on lubatud teine
steriliseerimistsikkel. Vaadake allpool esitatud teavet
topeltsteriliseerimise kohta.
Etlleenoksiidi (EO) steriliseerimise kinnitatud
parameetrid:

*Maksimaalne lubatud steriliseerimiskoormuse tihedus
on 180 kg/m?. _

«Artikli maksimaalne biokoorem on 100 CFU/qg.

+Pakend peab koosnema vahemalt kahest ja
maksimaalselt kolmest tasandist:

*Esimene tasand: Valideeritud paber-plasti SBS.

*Teine tasand: Kaitsekiht, mille eesmark on sailitada
esimese tasandi (SBS) bicloogilise koormuse tase.

Kostealamposterilointi (MH) ja etyleenioksidisterilointi (EO)
on suoritettava koulutetun henkiloston toimesta kayttaen
validoituja prosesseja ja sterilointilaitteita. Kasittelijan on
noudatettava standardeja 1ISO 17665-1/2/3 (MH-sterilointi)
ja/tai ISO M35 (EO-sterilointi) seka soveltuvia kansallisia
maarayksia. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava
kansainvalisesti tunnustettujen standardien mukaisesti
(esim. ISTA; ASTM4169). -
Laitteet on pakattava valittuun sterilointimenetelmaan
soveltuvaan ja kyseisten prosessiparametrien kanssa
Bhteenﬁopwaan steriiliin estojarjestelmaan (SBS).
akkausjarjestelman on taytettava ISO 11607-1/2 ja CEN
ISO/TS 16775 -standardien vaatimukset, jotta steriiliys
voidaan saavuttaa sterilointiprosessin aikana ja sailyttaa
koko tuotteen sailyvyysajan.
Kasittelija vastaa kaytettavaan sterilointimenetelmaan
soveltuvan SBS-jarjestelman valinnasta ja validoinnista.
Pakkaaminen on suoritettava valvotuissa ymparistéolosuht-
eissa tuotteen eheyden sailyttamiseksi.
Tuotetta kasiteltaessa kasittelijan on valvottava ymparistoa
kontaminaation estamiseksi. - .
MH- ja EO-steriloinnin prD‘SEEHparametrlt,%mtka on esitetty
alla, on validoitu standardien ISO 17665-1/2/3
(MH-sterilointi) ja ISO 11135 (EO-sterilointi) mukaisesti.
Asiakas on kuitenkin vastuussa oman sterilointiprosessinsa
validoinnista varmistaakseen, ettd se on saantelyn ja
toiminnallisten vaatimusten mukainen ja etta steriiliyden
varmuustaso (SAL) on 105, kun otetaan huomioon hanen
valitsemansa SBS-jarjestelma ja pakkaustasot.

Validoidut kostealampaosteriloinnin (MH) parametrit:
*Suurin sallittu sterilointikuorman tiheys on 110 kg/m?
*Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 100 pmy/g.
*Pakkauksen on koostuttava kahdesta tasosta:

*Ensimmainen taso: Validoitu paperi-muovi-SBS.

+Toinen taso: Suojakerros, joka on suunniteltu _
sailyttamaan ensimmaisen tason (SBS) mikrobikuormitus-
taso, kuten pahvilaatikko tai muu sopiva ulkopakkaus.

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO
Tyhijid / ilman poisto <100 mbar x 3 syklid -
135-137°C 5*-10*min
Altistumisen lampdtila TAI
121-124 °C 20*-40*min
Kuivaus <100 mbar =5 min

*Jos kdytetddn vahimmaisaltistusaikaa, toinen sterilointijakso on sallittu.
Lisatietoja kaksoissteriloinnista on alla olevissa tiedoissa.
Validoidut etyleenidioksidisteriloinnin (EO)
parametrit: - ‘
+Suurin sallittu sterilointikuorman tiheys on 180 kg/m?.
*Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 100 pmy/g.
Pakkauksen on koostuttava vahintaan kahdesta ja
enintaan kolmesta tasosta: _ _
*Ensimmainen taso: Validoitu paperi-muovi-SBS.
*Toinen taso: Suojakerros, joka on suunniteltu
sailyttamaan ensimmaisen tason (5BS)
mikrobikuormitustaso. ‘
*Kolmas taso: Ulkoinen suojapakkaus, kuten
ahvilaatikko, joka antaa lisasuojaa kasittelyn ja

H amootelpwon Ye uypn Bepuotnta (MH) kat e o&eldlo
Tou alBuAeviou (EO) TIpETIEL va TIPAYUATOTIOLELTAL ATIO
EKTIAUOEUMEVO TIDOCWTIKO ME XPNON ETUKUPWEVUIV
OLadIKAOLWY KAl ATIOCTEPWTWY. O UNEUBUVOC NG
eNeCepyaTiag TPETEL va GU%.%GDQJUJVETU.L TIPOC TIC
ATIAUTACELC Tou TpoTutou 1SO 17665-1/2/3 (yla
anooTteipwon ue MH) R/kal Tou Ttpotutou 1SO 11135 (yia
arooteipwan pe EO), kabBwg Kal Tpog TOUG EKACTOTE
LOXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIOWOUG, EQV OUVTPEXEL
MEPITTWON METAPOPAC, TO TIPOIOV TIPETIEL VA
gETD.CI?EﬂE'L:ClL BAoel ETIKUPWHEVNG dladikaoiag Katd ta

LlEOVN oxuovta npotuna (Tux. ISTA, ASTM4169).

Ol CUOKEUEC TIPETIEL VO CUOKEUALZOVTAL OF
QMOCTEIPWHEVO cuaTnUa ppayuou (SBS) kataAinio yia
TNV ETUAEYHEVN HEBODO ATIOCTEIPWONG KAl CUMBATO ME
TIG TIAPAMETPOUG TNG AVTIOTOLXNG OLAOLKACLAG.

To oUCTNUA CUCKEUAOLAC TIPETIEL VA TIANPOL TIC
ATIALTACELC TwV TIpotuttwy ISO 11607-1/2 kat CEN ISO/TS
16775, ETOL WOTE VA ETIUTUYXAVETAL N OTEPOTNTA KATA TN
OlAPKELA TNG OLAOIKAOIOG ATIOCTELPWONG Kal va
dlatnpeital kKad' oAn tn dAPKELA (WG TOU TIPOIOVTOG.
Tnv guBuvn yia TNV ETILAOYN KAL TNV ETUKUPWON
KATAAANAOU cuoTApAaToc SBS yia Tn SUYKEKPLWLEVN
MEBODO ATTOCTEPWONG TIOU XPNOCLMOTIOLEITAL PEPEL O
utteuBuvog Tng eneepyaciag. ’

[la va dlatnpeltal N akepaloTNTA ToU TIPOIOVTOG, N
OUCKEUQOLA TIPETIEL VAL TIPAYLATOTIOLELTAL UTTIO
EAEYXOMEVEG CUVEONKEG TEPIBAAAOVTOC. }

KaTa TovV XELPLOMUO TOU QVTIKEILEVOU, O UTIEUBUVOG TNG
ETIECEQPYAOLAG TIPETIEL VA EAEYXEL TOV TIEPIBAANOVTA XWPO

A TNV ATOdUYN HOAUVOEWV. ,

L TIAPAUETPOL TNG dladikaaoiag anooteipwong ya MH
kKal EQ, oL omtolec mapaTiBevTal 0Tn CUVEXELD, EXOUV
ETUKUPWOEL oupdwva Pe to poturo I1ISO 17665-1/2/3
(yta MH) kat 1ISO M35 gim EQ). _

QQoT000, YIa TN OLACchAALON TNG CUMMOPPWONG TIPOG TIG
KAVOVIOTIKEG KOl AEITOUPYLIKEG ATIAITNOELS, KOBWC KAl YA
Thv emitevén erunedou dlacharlonc otelpotnTac (SAL)
loou e 10, o mMeAATNG eival utteuBuvog yia TNy
ETUKUPWON TNG OKNG TOU JladIKAoiag ArooTEPWong,
AapBavovtag uttoyn to eTiAeyevo SBS Kal TO TIOLOTIKO
eTiTEd0 TNC CUOKEUAOiAc.

ETIKUPWHEVEG TIAPAUETPOL YIA TNV ATIOCTEIPWON ME UYPN
Bsp#n';n'm (MH): _ , _

*H LEYIOTN ETUTPETIOMEVN TIUKVOTNTA dOpPTiOU
anootelpwong sivat 110 kg/m°. J

*TO LEYIOTO KEOBIAKO POPTIO TOU AVTIKEIMEVOU Elval
100 CF}J/g (MOVAOEC OXNUATIOMOU ATIOWKLWYV ava
yoaupaplo). _ _ o

*H ouoKeuaoia TIPETIEL va aroTeAeital arno duo
gMimedq;

*[pwTo eminedo: Emkupwpuevo SBS oto omoio
XPNOLULOTIOLE(TAL XOPTI-TIAQCTIKO.

* AEUTEPO ETUTIEDO: [1POCTATEUTIKN OTPWICN ,
OXEOIAOMEVN YIA TNV ££A0DAAION LEYIOTOU UKPOBLAKOU
$opTiou TpwWToU ertedou (SBS), TLX. KoUTi amo xaptovt
N AAAN KATAAANAN EEWTEPLIKN CUCKEUQOTIA.

'At”hdelé |a§5 %t tlz:e:‘%kyttendeqja ‘E?E*'QFE} til r:aStBS Kolmas tasand: Valimine kaitsepakend, naiteks uljetuksen aikana. MAPAMETPOI KYKAOY NPOAIATPADEE AIAPKEIA
Dﬂf%e gje Ieagl'DEte ?er Engggir; Egndee | ir;ssi rﬁgﬁ:ﬁr ). t{artﬂngkgst,_ nl".ls pakub taiendavat kaitset kaitlemise ja SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT || KESTO oo ok S ae i OO T S S e :

- | z ranspordi ajal. s T p—
eksempel en papﬁasﬁse, der giver yderligere ke ) ESIKASITTELY & ool BB 135-1377°C 510" Aertal
beskyttelse under hdndtering og transport. TSUKLI PARAMEETRID I SPETSIFIKATSIOON || KESTUS Vahimmaslampotia ennen G PHOKP nG R H M—

CYKLUSPARAMETRE | sPECIFIKATIONER VARIGHED " —— 0 o LU LS L Lampotila 33 3 46 °C o =RApavon <100 mbar >5 Aermta
elkonditsioneerimise alustamise 5 - - ; , : : : ,
- A 214 °C B | Errmym 0% 5% el Edp ooyt s SdnoToc ptvoc bbegne sngpbneTiun
E:J}I%Tt:uemhgﬁjrﬁﬁg (i 21,4 °C 5 Eﬁiﬁfg L;]LijiFSHUE 5%3_,__1?'3% }%H 22 - 72h STERILOINTI LE TN SUTAN amooTeipwon, CUMBOUAEUTEITE TIG TIAPAKATL
Relativ fugtighed 50 * 15 %RH T =0 Bar T P 60 - 95% sunteellinen | oo - EglggpmuEVEcanﬁpquET E% yla TNV anooTeipwon ue
, STERILISERING Niisutamine/viivitus ~ 60 - 95 %RH 50 min. TR T T T T 0 ﬂ_ﬁl 10 Tou atBuAeviou (EO): |
Fiernelse af vakuum/luft 50 mbar = Gaasi sissepritse 250mbar N.-st 52 min ) 45_8 mbar etyleenioksidia 22 min. MEYLOTN ETUTPETIOLEVN TIUKVOTITA dopTiou
Fugtning/varighed %% - ?:]5 %F%HN 60 _min. T 43_%2?}b§1rba?'5t ' Altistuspaine 930 mbar ]ﬂg%ﬂgfﬁgﬂﬂnﬁ Elval
Gasindsprejtnin e £ 52 min. b — i i - ikon- : : B , : ; ;
e nqut ri 48%%'3;"[}%156 Kokkupuute EO kontsentratsioon | 580 - 750 mg/L aao:1zssiin; || || eI FRsenisHFId0n 580 4750 mg/L  [420-1335min. -Tc} UEVIOTO JUKPOBIaKO dopTio Tou avTikeEvou ival 100
930 mbs - —— — CFU/g (LovAdeC OXNUCTIOMOU ATIOIKLWY AVA YRAUAPLO).
Eksponering af EO-koncentration | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || [ Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C AR Aripelia P RS 1 . +H GUOKEUOTIA np%na VO QMOTEAETALL OTIO TOU Exmw
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C EOeema caine 100 mbar 17 min. ERen RS AN BBt 100 mbar 17 min. SU0 Kal To TIOAU Tpla emineda:
—— —r —_— Loputamine 70 mbar x 3 tsuklit . Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia *[1pwTo eTTiNed0: EMkupwevo SBS oto ortolo
SL — T ’;‘ a£| in, OHUSTAMINE ILMAUS XONOWOTIOIEITAL XAPTITAQCTIKO. * '
Lt A LE"‘F:HI:IF Eaact - Temperatuur I 28 -42 °C Min. 11h Lampétila 28 3 42 °C * AeUTEPO eTTMIEDO: DDDGTEITEUTME OTPWON OXEOIAOUEVN
e 2“'8 . ; = Ohu valiatdmbe kiirus I 10 - 20 m/s lman poiston nopeus 10 8 20 m/s Vah. 1 h yiatnyv AoPAMON LEYIOTOU UKPOBIaKOU GOPTIOU TIPUITOU
- ——— 2 Min.11t. ||| Valideeritud steriliseerimisprotsess véimaldab kuni kahte — —— _ ‘ _ _ ETUTEOOU (SBS). . .
uftudsugningens hastighed 0-20m/s Validoitu sterilointiprosessi mahdollistaa enintaan kaksi + TOITO ETMMEDO: Mia EEWTEPIKN TIDOCTATEUTIKN

Den validerede steriliseringsproces tillader op til to
cyklusser med de angivne parametre med en
begrasnsning pa fugtig varme sterilisering som angivet i *.
En anden steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte
enheder.

Efter sterilisering fastseettes enhedens holdbarhed efter
den kortere holdbarhed mellem produktets indre
holdbarhed og holdbarheden for den valgte SBS.
Processoren er yderligere ansvarlig for overholdelse af
restlag defineret for artiklen, angivet i ISO 10993-7. Alle
Bastos Viegas artikler skal ved opbevaring veere
peskyttet mod sollys og holdes ude af regnvejr under
hele dets holdbarhedsperiode.

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com

www.bastosviegas.com

@ ,,ROUX“ RETRAKTORS

»WEITLANER” RETRAKTORS

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

@) ,,ROUX“ PLESTUVAS
. WEITLANER“ PLESTUVAS

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

tsuklit, kasutades kindlaksmaaratud parameetreid, niiske
kuumusega steriliseerimise piiranguga, nagu on
kirjeldatud jaotises®. ‘

Teine steriliseerimiststkkel on lubatud ainult kasutamata
seadmetele.

Parast steriliseerimist maaratakse seadme sailivusaeg
kindlaks toote sisemise sailivusaja ja valitud SBS-i
sailivusaja vahelise lUhema kestuse jargi. Lisaks sellele
vastutab todtleja selle eest, et toode vastab ISO 10993-7
standardis maaratletud jadkide tasemetele.
Sailitamistingimuste kohaselt tuleb kdiki Bastos Viegase
tooteid kogu sailivusaja jooksul kaitsta paikesevalguse ja
vihma eest.

G HAK TYPU ROUX
HAK TYPU WEITLANER

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

syklia maaritetyilla parametreilla, kostealampdsterilointia
koskevin rajoituksin, kuten maaritetty kohdassa *.
Toinen sterilointisykli on sallittu ainoastaan
kayttamattomille laitteille. _
Steriloinnin jalkeen laitteen sailyvyysalka maaraytyy sen
mukaan, kumpi on lyhyempi: tuotteen oma sailyvyysaika
vai valitun SBS-jarjestelman sailyvyysaika. Lisaksi
kasittelijd on vastuussa siita, etta tuotteessa olevat
aamatasot ovat ISO 10993-7 -standardissa mukaiset.
astos Viegas -tuotteiden sailytysolosuhteiden osalta
kalkki Bastos Viegas -tuotteet on suojattava
auringonvalolta ja pidettava sateelta suojassa koko
sailyvyysajan.

@® RETRACTOR ROUX
RETRACTOR WEITLANER

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

OUCKEUQOIA, OTIWG XAPTOKIBUITLO, N OTIOIC TIAPEXEL ,
TMPOCHBETN TIPOCTACIA KATA TOV XERWOMO KAl TN METAPOPA.

MAPAMETPOI KYKAQY I NMPOAIATPADEZ AlAPKEIA |
NMPOETOIMAZIA

EAaxwotn Bepuokpaoia 214 °C =
EVAPENC TNC TPOETOWATIg :

Eepuokpacia 33 -46 °C

Sath s 22 - 72 dpa
FXETIKN uypaoia 50 £ 15 %RH
AMOZITEIPOIZH

Kevo agpa/Vacuum 50 mbar w
Yypaoia/Adpkeila avapovig 60 - 95 %RH 60 Aemtd

: : mbar of N '
Eyxuon aspiou 338 mbar of EO 52 AeTiTQ
Mieon ekBeonc 930 mbar
'ExBeon og 420-1335
cuwgﬂmmnn EQ 580 - 750 mg/L AETITA
Sepuokpacia ekBeang 48 - 55 °C

Adaipson EQ 100 mbar 17 AemtTa
SEKTIAUGH 70 mbar x 3 KUKAOL -

E=AEPIZMOZ

E}EF}HGHﬂ{le . , 28 -42°C EAdx. Tldpa
Taxutnta eEaywynhc aépa 10 - 20 m/s

H eTukupwMEVN dladIkaoia ATtooTEIPWONG ETUTPETIEL
EWC KAl OUO KUKAOUC LE TN XPNoN TWV KABOPIOUEVWY
TAPAMETPWY, AauBavovtag uttoyn Tov TIEPLOPLOUO Yia
TNV AMooTElpwaon UE uypn Bepuotnta Tou
TIEPyPAPETAL OTO *. , , ,

O OeUTEPOG KUKAOG ATIOCTEPWONG ETUTPETIETAL UOVO
VIQL QX PNOLLLOTIOINTEC CUCKEUEC.

MeTa TNV AmooTEeiPwWOon, N OIAPKELA {WNG TNG CUTKEUNG
KaBopidetal amod TN PKEOTEPN JIAPKELA METALU TNG
gyyvevouc dlapKelac wnc Tou TIRoIoVTOoC KAl TNC
SLAPKELAS dwNC Tou eTiAeyEVOU SBS. ETumtAcoy, tnv
gubuvn yla TN olaochaAlon TNG CUOPPWOoNG TPOG TA
ETIUMEOA KATAAOITIWY TIOU 0pL{OVTAL VLA TO AVTIKELUEVO
ouudwva pe to ripoturo ISO 10993-7 pepeL o
UTIEUBUVOC TNC eTeEepyaociac. 'Ooov adopd TIg
OUVONKEC ATIOBNKeUoNG, OAd Ta TipoiovTa Tng Bastos
Viegas TIPETIEL VA TIROCTATEUOVTAL ATIO TO NALAKO DWC
Kal va duAdooovTal Lakpld aro tn Bpoxn kad’ oAn tn
OLapKeLa wnc TouC.

&» ROUX RETRAKTOR
WEITLANER RETRAKTOR

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

A forro gézzel (MH) és etilen-oxiddal (EO) torténd
sterilizalast erre kiképzett dolgozok végezhetik el,
jovahagyott folyamatokat kdvetve, jovahagyott _
sterilizalokat felhasznalva. A feldolgozo meg kell feleljen
ugy az ISO 17665-1/2/3 (MH, azaz forro gbzzel térténd
sterilizalasra vonatkozd), és/vagy az ISO 11135 (EO
sterilizalasra vonatkozo) szabvanynak, mint barmely mas
vonatkozo nemzeti szabalyzatnak. Ha szallitas is torténik
azt a vonatkozoé nemzetkézi szabvanyok (pl. ISTA,
ASTM4169) szerint kell jovahagyni.

A keszlUlékeket a valasztott sterilizalasi modszernek
megfeleld és az adott folyamat paramétereivel ‘
kompatibilis sterilgat-rendszerbe (SBS) kell csomagolni.

A csomagoldérendszer meg kell feleljen az ISO 11607-1/2 és
a CEN ISO/TS 16775, szabvany kovetelmenyeinek, lehetove
teve, hogy a sterilizacio letrejo)jon a sterilizacios folyamat
soran, es ez meg is maradjon az termek teljes
eltarthatosagi idejére. N - _
A feldolgozo felelés a specifikusan alkalmazott sterilizalasi
metodusnak megfeleld SBS kivalasztasaért és
elfogadasaert. ‘

A csomagolast ellendrzott kornyezeti kérilmeények kozott
kell elvégezni, hogy a termék sértetlensége megmaradjon.
Az aru kezelése soran a feldolgozo fenn kell tartsa a
kornyezet ellendrzottségét, hogy megeldzze a
szennyezdédést. o

Az alabbiakban kifejtett, MH (forr6 g6z) és EO
(etilén-oxid) altali sterilizalas folyamatanak parameétereit
az ISO 17665-1/2/3 (MH) és az I1SO 11135 (EO)
sztenderdeknek megfelelve jovahagytak.

Azonban az Ugyfeél felelds a sajat sterilizacios
folyamatainak a jovahagyasaert, hogy biztositsa a
azabalraza’m es mukodesi kovetelmenyeknek valo
megfelelést, valamint a valasztott SBS és a csomagolasi
szintek figyelembevételével a 10°0s SAL (Sterilitas
Biztositasanak Szintje) elérését.

Jovahagyott forré gézzel (MH) tdrténd sterilizalas
parameterei: o

*A legnagyobb megengedett sterilizacios
rakomanysurtiség 110 kg/m?.

«Az aru legnagyobb bioterhelése 100CFU/g.

*A csomagolas két szintbdl kell alljon:

Elsé szint: Jovahagyott papir-mianyag SBS
(sterilgat-rendszer).

*Masodik szint: Egy véeddréteg amely arra szolgal, hogy
az elsd szint bioterhelési szintjét (SBS, azaz sterilgat
rendszer) megdrizze, ez lehet egy karton doboz vagy
egyeb kulsé csomagolas.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM
Vakuum/leveagd kiszivasa <100 mbar x 3 ciklus -
135-137°C 5*-10*perc
Expozicios homerseklet VAGY
121124 °C 20%-40*perc
Szaritas <100 mbar =5 perc

"Ha a minimalis kitettsegi idot felhasznaltak, megengedett egy masodik
sterilizacios kor elvegzese. Olvassa el az alabbi informacidt a dupla
sterilizacio reszleteiert,
Az etilén-oxid (EO) sterilizalas validalt paraméterei:

*A legnagyobb megengedett sterilizacios
rakomanysuriség 180 kg/m?®,

* Az aru legnagyobb bioterhelése 100CFU/g.

* A csomagolas legalabb két szintd, legfeljebb harom
szintu kell legyen:

*Elsé szint: Jovahagyott papir-muUanyag SBS
(sterilgat-rendszer).

*Masodik szint: Egy veddreteg amely arra szolgal, hogy
az elso szint bioterhelesi szintjet (SBS) megdrizze.

*Harmadik szint: Egy kulsé védd csomagolas, ami lehet
egy kartondoboz, tovabbi vedelmet biztositva a
kezeleshez és szallitashoz.

CIKLUSPARAMETEREK || SPECIFIKACIO TARTAM
ELOKESZITES
Az el6készités megkezdésekor o
szUkseges minima |5?1:§jm%rﬂgklet 21,4 °C
Homerseklet 335 - 46 °C 22 - 72 h
Relativ Paratartalom 50 +15 % RH
STERILIZALAS
‘u.-’ékuurng!eveg:‘:': kiszivasa 50 mbar __
Parasitas/Fenntartas 60 - 95 % RH 60 perc
- : 3 mbar van N
Gazbefecskendezés 438 mbar van EO 52 perc

Expozicios nyomas 930 mbar

Expozicids EQ koncentracid 580-750 mg/| 420-1335 perc

Expozicios hémerseklet 48 - 55 °C

EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc

[Oblités 70 mbar x 3 ciklus g
SZELLOZTETES

H&mérseklet 28 - 42 °C Min. 11h

Légelszivas sebessége 10 - 20 m/s

A jovahagyott sterilizacids folyamat legfeljebb két ciklust
tesz lehetove a részletezett parametereket hasznalva, a
forrd tigcrzzel torténd sterlizalasra vonatkozo korlatozas a
*-al jeldlt reszben kifejtettek szerint.

A masodik sterilizalasi ciklus csak olyan készulekek
esetében engedélﬁezett amelyeket nem hasznaltak.
Sterilizalas utan a készulek eltarthatosagi idejet a termek
valodi eltarthatosagi ideje és a kivalasztott SBS
(sterilgat-rendszer) eltarthatosagi ideje kdzUl a rovidebb
idétartam hatarozza meg. Ezenkivll a feldolgozo felelds
az 1ISO 10993-7 szabvanyban meghatarozott, az arucikkre
kiszabott maradékanyag-hatarértékek betartasaért. A
tarolasi kondiciokat tekintve minden Bastos Viegas
arucikket védeni kell a napfénytdl és tavol kell tartani az

esotdl a teljes eltarthatosagi iddszakban.

€ RETRAKTOR ROUX
RETRAKTOR WEITLANER

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Mitra karstuma (MK) un etilénoksida (EO)
sterilizacija javeic apmacitam personalam,

izmantojot apstiprinatus procesus un sterilizatorus.
Apstradatajam jaatbilst standarta ISO 17665-1/2/3
prasibam EJMK sterilizécii’ai) un/vai standarta I1SO

_ T izacijai), ka ari visiem
piemeérojamajiem valsts tiesibu aktiem. Ja ir
lesaistita transportésana, tai jabut apstiprinatai

M35 prasibam (EO steri

saskana ar starptautiski atzitiem standartie
(piemeram, ISTA; ASTM4169).

lericém jabut iepakotam sterila barjeru sistéma

(SBS), kas ir piemérota izvélétajai sterilizac

metodel un ir saderiga ar attiecigajiem procesa

parametriem.

lepakosanas sistémai jaatbilst standarta ISO
11607-1/2 un standarta CEN ISO/TS 16775 prasibam,
kas lauj panakt sterilitati sterilizacijas procesa un
saglabat visu izstradajuma glabasanas laiku.
Apstradatajs ir atbildigs par atbilstosas SBS izvéli un
apstiprinasanu konkrétajai izmantotajai sterilizacijas

metodeil.

lepakosana javeic kontrolétos vides apstaklos, lai

saglabatu izstradajuma integritati.

Apstradajot izstradajumu, apstradatajs veic vides

kontroli, lai noverstu piesarnojumu,

Sterilizacijas procesa parametri MK un EO, kas
izklastiti talak, ir apstiprinati saskana ar standarta

ISO 17665-1/2/3 (MH) un standarta 1ISO 113
prasibam. ‘ B

Tomeér klients ir atbildigs par sava sterilizac
procesa apstiprinasanu, lai nodrosinatu atb

normativajam un operativajam prasibam, ka ar par

SAL (garantétais sterilitates [imenis) 10°
sasniegsanu, nemot vera vinu izvéléto SBS
iepakojuma limeni.

Apstiprinatie parametri mitra karstuma (MK)
sterilizacijat:

*Maksimalais pielaujamais sterilizacijas slodzes

blivums ir 110 kg/m°.

*|zstradajuma maksimalais biosloga limenis ir 100

KVV/g.

*lepakojumam jasastav no diviem limeniem:
*Pirmais limenis: apstiprinats papira-plastmasas

S5BS.

+Otrais limenis: aizsargslanis, kas paredzéts, lai
saglabatu pirma limena (SBS) biosloga limeni,
pieméram, kartona kaste vai cits piemérots argjais

m

jas

5 (EQ)

ijas
lstibu

un

lepakojums.
CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS
Vakuums / gaisa atsiuksanal =100 mbar x 3 cikli -
135 - 137 °C 5*-10*min
Ekspozicijas temperatlra VAI
- 121-124°C__| 20-40°min
Zavésana <100 mbar | =5 min

* Ja tiek izmantots minimalais iedarbibas laiks, ir atlauts otrs
sterilizacijas cikls. Ludzu, skatiet talak sniegto informaciju, lai

iegltu stkaku informaciju par dubulto sterilizaciju.

Apstiprinatie parametri etilenoksida (EQO)
sterilizacijai:

*maksimalais pielaujamais sterilizacijas slodzes

Sterilizuoti drégnuoju karsciu (MH) etileno oksidu (EO)
turi iSmokyti darbuotojai, naudodami patvirtintus
procesus ir sterilizatorius. Sterilizuojant batina laikytis
1ISO 17665-1/2/3 (sterilizacijai MH) ir (arba) ISO 11135
(sterilizacijai EO), taip pat visy taikomy nacionaliniy
taisykliy. Jei priemone transportuojama, reikalingas
patvirtintas, kad tai daroma pagal tarptautiniu mastu
pripazintus standartus (pvz., ISTA; ASTM4169).
Priemones reikia supakuoti | sterilig barjerine sistemag
(2BS), thkamqkpaswmktam sterilizacijos metodui ir
atitinkancig tatkomus proceso parametrus.
Pakavimo sistema turi atitikti ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS
16775 reikalavimus, kad s_terilizaf;jjlojs proceso metu buty
pasiektas sterilumas, kuris baty islaikytas visg gaminio

E|IGHIMD laika.

terilizavima atliekantis asmuo yra atsakingas uz
tinkamos SBS parinkima ir patvirtinima sterilizacijai
konkreciu metodu. _ o _ _
Priemoné turi bati pakuojama kontroliuojamomis aplinkos
sglygomis, kad bty islaikytas vientisumas.
Pakuojant batina uztikrinti aplinkos kontrole, kad buty
ISvengta uztersimo. ‘ o
Toliau aprasyti sterilizacijos drégnuoju karsciu ir etileno
oksidu proceso parametrai buvo patvirtinti pagal ISO
1?6565-142/3 (MH) ir ISO 1135 (EO) standartus.
Taciau klientas turi patvirtinti savo sterilizacijos procesa,
kad uztikrinty atitikt] teisés akty ir veiklos reikalavimams
bei pasiekty 10 SAL (sterilizacijos patikimumo lygis),
priklausomai nuo pasirinktos SBS ir pakuotes lygiuy.

Patvirtinti sterilizacjos drégnuoju karsciu (MH) parametrai:
1]6Ta1/<5|gwall leistina sterilizacijos apkrovos tankio verté -
g/m”.
*Maksimalus gaminio mikrobineés tarsos lygis - 100 KSV/g.
*Pakuote turi sudaryti du lygiai: .
*Pirmasis lygis: patvirtinta popieriaus ir plastiko SBS.
~*Antrasis lygis: apsauginis sluoksnis, skirtas islaikyti
iIrmojo lygio (SBS) biologinio uzterstumo lygi, pvz.,

artoniné dézuté ar kita tinkama isoriné pakuote.

STERILIZAVIMO CIKLO .
PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS TRUKME
Vakuumavimas/oro iSpatimas | 3 ciklai po <100 mbar -
135-137°C 5*-10*min
Poveikio temperatira ARBA
121-124 °C 20*-40*min
Dziovinimas <100 mbar =5 min

* Jeigu taikomas minimalus poveikio laikas, leidZziamas antras
sterilizacijos ciklas. |15samesnes informacijos apie dviguba sterilizacija
rasite toliau pateiktoje skiltyje.

Patvirtinti sterilizacjos etileno oksidu (EO) parametrai:
*Maksimali leistina sterilizacijos apkrovos tankio verte -
180 kg&/mz_ ,
*Maksimalus gaminio mikrobinés tarsos lygis - 100 KSV/g.

*Pakuote turi sudaryti ne maziau kaip du ir ne daugiau kaip
trys lygiai: L o
*Pirmasis lygis: patvirtinta popieriaus ir plastiko SBS.
_*Antrasis lygis: apsauginis sluoksnis, skirtas islaikyti
pirmojo lygio (SBS) biologinio uzterstumo lyg. o
*Treciasis lygis: isoriné apsaugine pakuote, pavyzdziui,
kartonine deéze, uztikrinanti paplldoma apsauga tvarkant ir
transportuojant.

Sterylizacja goracg parg wodng (MH) i tlenkiem etylenu
(EQ) musi bycC przeprowadzana przez przeszkolony
personel przy uzyciu zatwierdzonych procesow |
sterylizatorow. Podmiot przetwarzajacy musi spetnia¢
wymogi normy ISO 17665-1/2/3 (w przypadku sterylizacji
MH) i/lub 1ISO M35 (w przypadku sterylizacji EO) oraz
wszelkich obowigzujacych przepisow krajowych. W
przypadku transportu musi on zostac zatwierdzony
zgodnie z uznanymi normami miedzynarodowymi (np.
ISTA; ASTM4169).

Wyroby nalezy pakowac w systemie bariery sterylnej (SBS)
odpowlednim do wybranej metody sterylizacji i zgodnym z
odpowiednimi parametrami procesu.

System pakowania musi spetniac wymogi norm ISO _
11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775, co pozwala na zachowanie
sterylnosci podczas procesu sterylizacji i utrzymanie jej
przez caty okres trwatosci wyrobu.

Za wybor | zatwierdzenie odpowiedniego systemu SBS dla
konkretnej metody sterylizacji odpowiada podmiot
przetwarzajacy.

Pakowanie musi odbywac sie w kontrolowanych
warunkach srodowiskowych w celu zachowania
integralnosci wyrobu.

Podczas obchodzenia sie z danym artykutem podmiot
przetwarzajacy jest zobowigzany do zachowania kontroli
srodowiskowe] w celu zapobiegania zanieczyszczeniom.,
Podane pﬂm'gei parametry procesu sterylizacji gorgca para
wodng (MH) i tlenkiem etylenu (EQ) zostaty
zweryfikowane zgodnie z norma ISO 17665-1/2/3 (w
przypadku sterylizacji MH) i ISO 11135 (w przypadku
sterylizacji EO). - ‘ _
Jednak to klient jest odpowiedzialny za zatwierdzenie
wtasnego procesu 5teryllzaci|, aby zagwarantowac
zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymi i operacyjnymi oraz
0siggnac poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) 104, biorac
pod uwage wybrany system SBS | poziomy pakowania.

.(Zﬁhv;ierdznne parametry sterylizacji goraca parg wodng

*Maksymalna dopuszczalna gestos¢ wsadu
sterylizacyjnego wynosi 110 kg/m®.

Maksymalny poziom obcigzenia biologicznego artykutu
wynosi 100 jtk/g. _ } o

*Opakowanie musi sktadac sie z dwoch poziomow:

~F'|erwszg/ poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy
system SBS.

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

SPECYFIKACJA
<100 mbar x 3 cykle

PARAMETRY CYKLU

Wﬂtwﬂrzenie prozni /
usuniecie powietrza

CZAS TRWANIA

135-137°C 5*-10*min
Temperatura ekspozycji LUB

121-124 °C 20*-40*min
Suszenie <100 mbar =5 min

* Jesli zastosowano minimalny czas ekspozycg, dopuszcza si _
przeprowadzanie drugiego cyklu sterylizac)i. Szczegotowe informacje na
temat podwadjnej sterylizac)i znajduja sie ponizej.

Zatwierdzone parametry sterylizacji tlenkiem etylenu:
*Maksymalna dopuszczalna gestosc¢ wsadu sterylizacyjnego

blivums ir 180 kg/m?®. ‘ - 3
2 Ir ! L L STERILIZAVIMO CIKLO wynosi 180 kg/m?°.
K{E’stradajuma maksimalais biosloga limenis ir 100 e i TRUKME E’Mgf(s Bn?aﬁ{; noziom obciazenia biologicznego artykutu
o /Q-k : S , diviem fmen PARUOSIMAS wynosi 100 jtk/g. o S
ERAKOIUIMNAIT] Jasastay NO VISIMaz diviem Mmeicm un | Irvinimalj temperatora panicsimo 0 *Opakowanie musi sktadac sie z co najmniej dwoch |
ne vairak ? no trim limeniem: | SBS pradzioje £t maksymalnie trzech poziomow:
*pirmais limenis: apstiprinats papira-plastmasas SBS. | |[Temperatira 33 - 46 °C .Di oy ~ : ~ 4 :
-E'I_'thram ﬁmEI"IISZr alzsargalénla,bEaE| pareFizéts, la Santykiné drégme 50 £ 15 % santykiné | 22 - 72 val ayEEzlﬁIntsézg SNSRI RSN
saglabatu pirma limena (SBS) biosloga limeni. ey i nozZiom: i
?Treiais imenis: éré’jaié aizs)argiepa ojums, pieméram SR VIS Sl Doc Ry GRS O IO 2 ADRCje e OV T e
- 5 : : , ' | lIVakuumavimas/oro Bpatimas 50 mbat zachowania poziomu cbcigzenia biologicznego pierwszego
kartona kaste, kas nodrosina papildu aizsardzibu poziomu (SBS).
apstrades un transportésanas laika. Drékinimas/oro sustabdymas sanﬁf?ciﬁ ggrgégm 5 60 min. ~ «Trzeci poziom: zewnetrzne opakowanie ochronne, takie
CIKLA PARAMETRI I SPECIFIKACIJA || ILGUMS " T N; 3Ujos 350 mbar jak kartonowe pudetko, zapewniajace dodatkowa ochrone
SRS HADE Etilaho oksido duiss 59 min. podczas przenoszenia i transportu.
Minimala temperatara 214 °C B 480 mbar PARAMETRY CYKLU || SPECYFIKACJA || CZAS TRWANIA
e 5 Foveiosoals 230 mbar KONDYCJONOWANIE WSTEPNE
ol o Do 22 - 72h Etileno oksido poveikio 580 - 750 ma/L | 420-1335mi . .
Relativais mitrums 50 + 15 %RH koncentracia mg ALt ﬂéﬂﬁ"ﬁl'&ﬁ temperatura rﬁzmgczemd 214 °C .
_ STERILIZACUA Poveikio temperatara 48 - 55 °C R T AT
:E,’:'j‘”_"_js‘f?fﬁf’_atwk‘f’a”a BDE{-JQFED??FEH e Etileno oksido pagalinimas 100 mbar 17 min. Wilgotnosc wzgledna 50 + 15 %RH 22 - 72h
ILrinasana, turesana d LT Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar - STERYLIZACJA
Gazes inzekcija 390 mbar N 52 min . -
zes inzekei 480 mbar E ~ AERACLJA Wytworzenie prozni/ 50 mbar
Ekspozicijas spiediens mbar _ Temperatira 28 - 42 °C S msmlla:me_ efillet . :
Ekspozicijas EO koncentracija 580 - 750 mag/L  |420-1335min. Oro Etraukimo Greltis 10 - 20 m/s : : awilzanie 60 - 95 %RH 60 min.
Ekspoziciias temperatira 48 - 55 °C . . e ST Wtrysk gazu ggg r‘nEar Pé‘b 52 min.
EQ atsuksana 100 mbar 17 min. Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne e - TR
Skalotana 70 mbar x 3 cikli - daugiau kaip du ciklus naudojant nurodytus parametrus, | |=RREte=toboatl e —
AERACIJA talkagt sterilizacijos drégnuoju karsciu apribojima, kaip Ekspozycyine stezenie EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatlra 28 =42 °C : nuro Bfta it i ; , L : Temperatura ekspozycji 48 - 55 °C
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 - 20 m/s Min. Tin Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotoms Uomicio B0 TR T o
— T e riemonéms. '
Apstiprinatais sterilizacijas process lauj veikt lidz BO sterilizacijos priemoneés tinkamumo naudoti laikas Plukanie 70 mbar x 3 cykle -
diviem cikliem, izmantojot noraditos parametrus, ar | | hystatomas pagal trumpesniji i$ §iy laiky: gaminio vidinio il o
lerobezojumu mitra karstuma sterilizacijai, ka tinkamumo naudoti laikas ir pasirinktns%gs tinkamumo Temperatura _ _ 28 - 42 °C Min. 11h
noradits . naudoti laikas. Be to, sterilizuojantis asmuo yra Predkos¢ odprowadzania powietrza 10 - 20 m/s

Otrs sterilizacijas cikls ir atlauts tikai neizmantotam

lericém.
Péc sterilizacijas ierices

laiku un izveletas SBS glabasanas laiku. Tur
apstradatajs ir atbildigs par atbilstibas

nodrosinasanu izstradajumam noteiktajiem
limeniem, ka noradits standarta 1SO 10993-

prasibas. Attieciba uz uzglabasanas apstakliem visi
uznémuma “Bastos Viegas” izstradajumi ir Jaaizsarga
no saules gaismas un jauzglaba sausa vieta visu to

deriguma terminu.

rec steril rices glabasanas laiku nosaka
isakais laiks starp izstradajuma patieso glabasanas

klat

atlikuma
7

atsakingas uz tai, kad buty laikomasi gaminiui nustatyty
likuciu lygiy, numdyt{jrlso 10993-7. Kalbant apie laikymo
salygas, visl ,Bastos Viegas” gaminiai turi bati saugomi

nuo saulés spinduliy ir lietaus visa ju galiojimo laikotarp.

Zatwierdzony proces sterylizacji pozwala na zastosowanie
maksymalnie dwoch cykli przy uzyciu okreslonych
parametrow, z ograniczeniem dotyczacym sterylizacji
gorgcy parg wodna, jak okreslono w punkcie oznaczonym *,
Drugi cykl sterylizacji jest dozwolony tylko dla
nieuzywanych wyrobow.

Okres trwatosci wyrobu po sterylizacji okresla sie na
podstawie krotszego okresu miedzy rzeczywistym okresem
trwatosci produktu a okresem trwatosci wybranego
systemu SBS. Ponadto podmiot przetwarzajacy odpowiada
Za zapewnienie zgodnosci z poziomami resztkowymi
okreslonymi dla danego artykutu, zgodnie z normag I1SO
10993-7. Jesli chodzi o warunki ?rzechcrwywama. wszystkie
artykuty firmy Bastos Viegas nalezy chronic¢ przed swiattem
stonecznym i deszczem przez caty okres ich przydatnosci
do uzycia.

Sterilizarea prin caldura umeda (MH) si cu oxid de etilena
(EO) trebuie efectuata de personal instruit care utilizeaza
procese si sterilizatoare validate. Procesatorul trebuie sa
respecte standardele 17665-1/2/3 (pentru sterilizarea MH)
si/sau ISO 135 (pentru sterilizarea EQ), dar si orice alte
reglementari nationale aplicabile. Daca este implicat
transportul, acesta trebuie validat in conformitate cu
standardele internationale recunoscute (de exemplu, ISTA;
ASTM4169). _ . ‘

Dispozitivele trebuie sa fie ambalate intr-un sistem de
bariera steril (SBS), adecvat pentru metoda de sterilizare
aleasa si compatibil cu parametrii procesului respectiv.
Sistemul de ambalare trebuie sa indeplineasca cerintele
standardelor I1ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775, permitand
astfel obtinerea sterilitatii in timpul procesului de sterilizare
si mentinerea acesteia pe toata durata de valabilitate a
produsului. ‘ -
Procesatorul este responsabil pentru selectarea si validarea
unui sistem SBS adecvat pentru metoda de sterilizare
specifica utilizata.

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

In timpul manipularii articolului, procesatorul mentine
controlul mediului pentru a preveni contaminarea.
Parametrii procesului de sterilizare pentru MH si EO,
descrisi mai jos, au fost validati in conformitate cu
standardele ISO 17665-1/2/3 (pentru MH) si ISO M35
(pentru EO).

u toate acestea, clientul este responsabil pentru validarea
propriului proces de sterilizare pentru a asigura ‘
conformitatea cu cerintele de reglementare si operationale,
precum si pentru obtinerea unui SAL (nivel de asigurare a
sterilitati) de 10, luand in considerare sistemul SBS ales si
nivelurile de ambalare.

(Pﬂﬁ?etrii validati pentru sterilizare prin caldura umeda
+Densitatea maxima admisa a sarcinii de sterilizare este
de 110 kg/m*. . o . ‘
CI;rlalJ?relu maxim de biosarcina al articolului este de 100
g.
« Ambalajul trebuie sa fie format din doua niveluri:
+Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-plastic validat.
_*Al doilea nivel: Un strat protector menit sa mentina
nivelul de biosarcina al primului nivel (SBS), cum ar fi o
cutie de carton sau alt ambalaj exterior adecvat.

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA
Indepértare vid/aer <100 mbari x 3 cicluri )
135-137°C 5*-10*min
Temperatura de expunere SAU
121-124 °C 20%-40*min
Uscarea <100 mbari =5 min

*Daca se utilizeaza timpul minim de expunere, se permite un al doilea
ciclu de sterilizare, Va rugam sa consultati informatiile de mai jos pentru
detalii privind sterilizarea dubla.

Fgée;metrii validati pentru sterilizare cu oxid de etilena
*Dénsitatea maxima admisa a sarcinii de sterilizare este de
18O kg/m’.
Clzl“dpfelul maxim de biosarcina al articolului este de 100
d.
+Ambalajul trebuie sa fie format din minimum doua niveluri
si maximum trei niveluri:

Sterilizaciu vihkym teplom (MH) a etyléenoxidom (EQ) musi
vykonavat vyskoleny personal pouzitim overenych
postupov a sterilizatorov. Osoba zodpovedna za
spracovanie musi dodrziavat normu ISO 17665-1/2/3 (pre
sterilizaciu MH) a/alebo normu I1SO 11135 pre sterilizaciu
EQO) ako aj vsetky platné vnutrostatne predpisy. V pripade,
ak Je v ramci procesu zahrnuta aj preprava, musi sa .
uskutocnit validacia v sulade s medzinarodne uznavanymi
normami (napr. ISTA, ASTM4169).
Pomocky musia byt zabalené v sterilnom bariérovom
systeme (SBS), ktory je vhodny na vybranu sterilizacnu
metodu a zaroven je kompatibilny s prislusnymi
procesnymi parametram,.
Obalovy systém musi splfat poziadavky noriem ISO :
11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775, ktoré umoznuju dosiahnut
sterilitu pocas sterilizacneho procesu a udrzat ju pocas
celej doby skladovania produktu, :
Osoba zodpovedna za spracovanie dale] zodpoveda za
vyber a overenie vhodneho systemu SBS pre konkrétnu
pouzitu sterilizacnu metodu. .
Balenie sa musi vykonavat v kontrolovanych okolitych

odmienkach pre zachovanie integrity produktu.

ocas manipulacie s produktom musi osoba zodpovedna
za spracovanie nadalej kontrolovat prostredie, aby sa
zabranilo kontaminaci. B
NizSie uvedené parametre sterilizacného procesu
prostrednictvom MH a EO boli validované v sulade s
normou I1SQ 17665-1/2/3 (pre MH) a ISO 11135 (pre EQ).
Zakaznik je vSsak zodpovedny za validaciu svojho vlastného
sterilizacného procesu, aby sa zabezpecil sulads
regulacnymi a prevadzkovymi poziadavkami, ako aj za
dosiahnutie SAL (Uroven zabezpecenia sterility) 10°
vzhladom na zvoleny systém SBS a urovne balenia.

Validovane parametre pre sterilizaciu vihkym teplom (MH):
*Maximalna povolena hustota sterilizacneho nakladu je
Mokg/m, T |
*Maximalna uroven biologickej zataze produktu je 100
JTK;’%; (jednotky tvoriace koldnie na gram).
*Balenie musi pozostavat z dvoch vrstiev:
*Prva vrstva: validovany papierovo-plastovy system SBS.
*Druha vrstva: ochranna vrstva urcena na zachovanie

Sterilizacijo z vlazno toploto (MH) in etilenoksidom (EO)
mora izvajati usposobljeno osebje z uporabo potrjenih
postopkov in sterilizatorjev. Izvajalec obdelave mora
izpolnjevati zahteve standarda ISO 17665-1/2/3 (za
sterilizacijo z MH) in/ali 1SO M35 (za sterilizacijo z EO) in
vseh veljavnih nacionalnih predpisov. Ce je vkljucen prevoz,
mora biti ta potrjen v skladu z mednarodno priznanimi
standardi (npr. ISTA, ASTM4169). o .
Pripomocki morajo biti zapakirani v sterilni pregradni
sistem (SBS), ki je primeren za izbrano metodo sterilizacije
in zdruzljiv z ustreznimi procesnimi parametri.

Sistem pakiranja mora biti v skladu s standardi ISO
1160_?-1}32_m CEN ISO/TS 16775, kar omogoca doseganje
sterilnosti med postopkom sterilizacije in ohranjanje
sterilnosti med rokom uporabnosti produkta.

|zvajalec obdelave je odgovoren za izbiro in potrditev
ustreznega SBS za doloCeno metodo sterilizacije.
Pakiranje mora biti izvedeno v nadzorovanih okoljskih
razmerah, da se ohrani integriteta produkta.

Med ravnanjem z izdelkom mora izvajalec obdelave
vzdrzevati okoljski nadzor, da prepreci kontaminacijo.
Parametri postopka sterilizacije z MH in EQ, ki so opisani
spodaj, so bili potrjeni v skladu s standardom ISO
17665-1/2/3 (za MH) in ISO T35 (za EQ).

Vendar je stranka tista, ki je odgovorna za potrditev
lastnega postopka sterilizacije, da se zagotovi skladnost s
predpisanimi in operativnimi zahtevami in doseze SAL
(stopnja zagotavljanja sterilnosti) 10%, ob upostevanju
izbranega SBS in ravni pakiranja.

Fﬁmeni parametri za sterilizacijo z vlazno toploto

-Najvec‘aja dovoljena gostota sterilizacijske obremenitve je
110 kg/m?’. o o
CI;EE] visja raven bioloske obremenitve izdelka je 100

d.

*Pakiranje mora biti sestavljeno iz dveh ravni:

*Prva raven: Potrjen SBS iz papirja in plastike.

+Druga raven: Zascitni sloj, namenjen ohranjanju ravni
bioloSke obremenitve prve ravni (SBS), kot je kartonska
Skatla ali druga primerna zunanja embalaza.

Er:}vne biﬂlff(giclfe] zlégaie prvﬁj érstw (SL:BS)’ at:tml' napriklad PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
artonova Skatula alebo iné vhodné vonkajsie balenie. Odstranjevanje ikli -
J ol uumé}érgll«a <100 mbar x 3 cikli
PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA T ; _ et _ 135-137°C 5*-10"min
Vakuum,/odvzdusnenie <100 mbar v 3 cykloch - BiDperaturs.izgosiavemost T4 °C ALl SO a0 T
135-137°C 5*-10"min — == O
Expozicna teplota ALEBO S}Jsgme _ _ _ =100 mt:-?r =5 min
121124 °C 20°-40"min *Ce je uporabljen najmanjsi cas |zpostavljemstltlje dqyc:llje_n drugi
SuEerin Z100 rAbar =5 i ?IE%:'ESEHEF' cikel. Za podrobnosti o dvojni sterilizaciji glejte spodnje

*Ak je pouzity minimalny cas expozicie, povoli sa druhy sterilizacny
cyklus. Podrobnosti o dvojitej sterilizacii najdete v nizsie uvedenych
informaciach.
Validované parametre pre sterilizaciu etylénoxidom (EOQ):

*Maximalna povolena hustota sterilizacneho nakladu je
180 ka/m?°.

*Maximalna Uroven biologickej zataze produktu je 100
JTK/g (jednotky tvoriace kolénie na gram).

*Balenie musi pozostavat minimalne z dvoch a
maximalne z troch vrstiev:

*Prva vrstva: validovany papierovo-plastovy systém SBS.

«Druha vrstva: ochranna vrstva urcena na zachovanie
urovne biologickej zataze prvej vrstvy SSBS).

*Tretia vrstva: vonkajsi ochranny obal, napriklad

Potrjeni parametri za sterilizacijo z etilenoksidom (EO):
*Najvecja dovoljena ?D5tc:-ta sterilizacijske
obremenitve je 180 kg/m?*.

*Najvisja raven bioloske cbremenitve izdelka je 100

CFU/ga. - , : , , ,
Pakiranje mora biti sestavljeno iz najmanj dveh in
najvec tren ravni:

*Prva raven: Potrjen SBS iz papirja in plastike.

«Druga raven: Zascitni sloj, namenjen ohranjanju ravni
bioloske obremenitve prve ravni (SBS). ‘

*Tretja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je
kartonska skatla, ki zagotavlja dodatno zascito pri
ravnanju in prevozu.

*Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-plastic validat. kartonova sSkatula, ktory poskytuje dodatocnu ochranu pri PARAMETRI CIKLA " SPECIFIKACIIA TRAJANJE
*Al doilea nivel: Un strat protector menit sa mentina nivelul |fmanipulacii a preprave. e
de biosarcina al primului nivel (SBS). 1 | : " - _
+Al treilea nivel: Un ambalaj protector exterior, cum ar fi o PARAMETRE CYKLU PECIFIKACIA DOBA TRVANIA El%gz aten Lﬁgﬁrtgrr\?epﬂ vstopu 214 °C
cutie de carton, care asigura protectie suplimentara in timpul PRIPRAVNA FAZA Tomooratur T A6 °C
manipularii si transportului. QJ%FEE!% ];gﬂl{ﬂta pre spustenie 21.4 °C _ Delativia Viasnost £0 £ 15 %RM 22 ~-72h
PARAMETRI CICLU || SPECIFICATIE DURATA Teplota 33 - 46 °C STEMLIZACLIA
: - - 22 -72h Odstranjevanje vakuuma/zraka 50 mb -
Relativna vihkost 50 +15 %RH SranicVdrge va =14
Temperatura minima de intrare T:RECGHDI“DHAEE = STERILIZACIA : Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60 min.
preconditionare 21,4 °C z Vakuum/odvzdusnenie 50 mbar = Vbrizgavanje plina f 20 r"rf;'barfﬂ,j" E’] 52 min.
TEmDE'raturé 33 - 4'5 q': 22 - ?Eh Zvlhéenle.’féaE [J'f}EC}'bEr'ila tEDIDt"f ED = 95 %RH E"D mlﬂ E{ iEEDStEM’_EHDSt 93{:} mbar
i i 50+15% Vpustenie plynu 350 mbara Né 52 min Koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1 |
Umiditate relativa umiditate relativa e 480 mbara E . lzgastav“ﬂhati EO g 20-1335min.
STERILIZARE Eiggﬁ:gg; tlak 930 mbara Temperatura izpostavljenosti 48 - 55 °C
indepértare vid/aer E5 ek : Eancerl"uj:ra‘r:ia EO 580 - 750 mg/L 420-1335min. Odstranjevanje EO 100 mbar 17 min.
UrvaTcarel Torroroae g? ~ o5 % — D min, Expozi¢na teplota 48 - 55 *C lzpiranje 70 mbar x 3 cikli
umiditaté felativa Odsavanie EO 100 mbar 17 min. ZRACENJE
Injectare gaz 729 moarl g_g_&"_c 52 min. Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch - Temperatura 28 - 42 °C -
480 mbari - - — Min. 11h
Presiune de expunere 920 mbari PREVZDUSNOVANIE Hitrost odvajanja zraka 10-20 m/s
Teplota 28 -42 °C i : St & o :
Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. : e - Min. 11h Potrjen postopek sterilizacije dovoljuje do dva cikla z
: 5. B Rychlost odsavaniavzduchu __] 10 -20m/s _ uporabo dolocenih parametrov, in sicer z omejitvijo
Temperaturd de expunere ; . Validovany proces sterilizacie umoznuje az dva cykly s sterilizacije z vlazno toploto, kot je opisano v dokumentu *,
Eliminare EO 100 mbari 17 min. pouzitim specifikovanych parametrov, s obmedzenim na Drugi sterilizacijski cikel je dovoljen samo pri
Spélare 70 mbari x 3 cicluri g sterilizaciu vihkym teplom, ako je uvedene v *. neuporabljenih pripomockih. ) ]
AERARE Druhy sterilizacny cyklus je mozné pouzit len pri Po sterilizaciji je rok uporabnosti pripomocka dolocen na
T——— 58— 43 °C | . nepouzitych pomdckach. _ ) o ) podlagi krajsega obdobja med lastnim rokom uporabnosti
Ui e s 10 - 20 m/s | Min. 1h Po sterilizacii je doba skladovania pomocky urcena kratSou produkta in rokom uporabnosti izbranega SBS. Poleg tega

Procesul de sterilizare validat permite pana la doua cicluri
utilizand parametrii specificati, cu o restrictie privind
sterilizarea prin caldurd umeda, asa cum este prevazut in *,
Un al doilea ciclu de sterilizare este permis doar pentru
dispozitivele neutilizate.

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

valabilitate.

dobou medzi vlastnou dobou skladovania produktu a
dobou skladovania vybraného systému SBS. Okrem toho
osoba zodpovedna za spracovanie dalej zodpoveda za
zabezEecenie suladu s urovnami rezidul definovanymi pre
produkt, ako je uvedené v norme ISO 10993-7. Pokial ide o
epdmlenky skladovania, vsetky produkty spolocnosti Bastos

legas musia byt chranenékpre sinecnym ziarenim a pred
dazdom pocas celej doby skladovania.

|e izvajalec obdelave odgovoren za zagotavljanje skladnosti
Z ravnmi ostankov, opredeljenimi za izdelek, kot je doloceno
v standardu ISO 10993-7. Kar zadeva pogoje skladiscenja,
morajo biti vsi izdelki Bastos Viegas ves cas uporabnosti
zascCiteni pred sonéno svetlobo in dezjem.






