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-Plateaux (inclut les plateaux pour cathéterisme
et les plateaux avec bol a guide); 1)

@

-Pochettes de bassin. 2)

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unique conformes
aux nf::m?ez de qualite les plus strictes. ,

Ispositifs medicaux appartenant a la Classe lla du fait de leurs
arges indications d'utilisation approuvees, y compris lors de
Er-::u:e res,mvas‘v%f. ) _ - , -

es professionnels de |la santé doivent choisir un dispositif ay{?,nt
une capacite appropriée et un design adaptés a l'usage specifique

prevu.

DESTINATION ET INDICATIONS

-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren;

-Om waterige, zoutoplossingen of antiseptische oplossingen voor
wondreiniging in te bewaren; _ g e

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren,
Bovendien zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden gebruikt:
Katheterisatie trays (hﬂﬂt\mrmg -0Op het menselijk lichaam te passen; ze
zijn geschikt om lichaamsvloeistoffen cé!:: te vangen. ,

Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te bereiden en
tijdelijk op te bergen terwijl deze 08 Zijn dplaa s en gehydrateerd blijft.
Afdekkingen voor spoelkommen-De afdekking voor spoelkom me

een %Elntegreerd_aﬁdekdmek; wordt gebruikt om de overdracht van _
infectieuze agentia in een chirurgische context te voorkomen. De afdekking
Is ZO ?evc:-rmd dat hij aan de binnenkant van een ringbekken past en bevat
een afdekdoek die de poten van de ringstandaard bedekt. Daarnaast dient

het om warme irrigatievloeistoffen in te bewaren.

Les plateaux et les pochettes de bassin: |
-Maintenir temporairement des organes ou des tissus; )
-Contenir ou preparer des disposififs medicaux tels que des catheters
avec des solutions medicamenteuses; R
-Contenir des solutions aqueuses et salines pour l'irrigation;
-Contenir des solutions aqueuses, salines ou antiseptiques pour le
nettoyage de plaies; e o ,
-Contenir des antiseptiques destines a la desinfection de |la peau ou des
mugueuses.
En gutre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre utilisés

our:

lateaux pour cathétérisme (forme de bateau) - S'adapter au corps
humain ; ils sont adequats pour recueillir les fluides corporels.
Plateaux avec bol a guide- Préparer et stocker temporairement un
fil-guide tout en le maintenant en place et en I'hydratant.
Pochettes de bassin-La pochette de bassin, concue avec un champ
mte?re est utilisée pour empécher le transfert d’agents infectieux dans un
contexte chirurgical. gan(;u pour s'adapter a l'intérieur d’'un bassin rond, le

revétement comprend un champ qui recouvre les pieds du support rond.

En outre, il sert a maintenir les solutions d'irrigation chaudes.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
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-Trays (includes catheterization trays
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and trays with guidewire bowl); 1)
-Basin liners. 2)

DEVICE INFORMATION

H‘Efidg-raélge of single-use surgical containers comply with the highest quality
standards.

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

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

Trays and basin liners: .
-Totemporarily hold organs or tissues. _ o
'T[i‘l I%pl or for preparation of medical devices such as catheters with medicinal
solutions.
-To hold agueous, saline solutions for irrigation. _
-To hold agueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.
-To hold antiseptics for disinfection of skin or mucosa.
Additionally, and due to their design, are intended to be used:
Catheterization trays (boat shape) - to fit the human body; are adequate to
collect body fluids, _ |
Trays with guidewire bowls - to prepare and to temporary store a guidewire
while keeping it in place and hydrated. . ; :
Basin liners - The basin liner, designed with an jl"lt?Qt’EtEd drape, is used to

revent the infectious agents transfer in a surgical context.
haped to fit the interior of a Flﬂﬁ] asin, the liner includes a drape that covers the
legs of the ring stand. Additionally, it serves to hold warm irrigation solutions.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

Ethylene oxide (EQ) sterilization mu%t be conducted t?y trained personnel using
validated processes and sterilizers. The processor shall comply with 1SO M35, as
w%jl as any applicable national regulations. If transportation is involved, it must be
Eag@&ﬁ% gi':ccrrdmg to internationally recognized standards (e.q., ISTA:

Devices must be packa Eﬁj within a sterile barrier system (SBS) suitable with EO
sterilization and compatible with the respective prar::%sa ggra eters, The
Packagmg system must meet the reqanrement?_laf ISO NeQ/7-1/2 and CEN ISO/TS
6775, allowing sterility to be achieve durm? the sterilization process and
maintained throughout the product’s shelf life, ,
The IJ__;r:::cess:;:r s responsible for seleitmg and validating an apprcrngate SBS f?r
the EO sterilization method. The packaging must be carried out under controlled
enwrf:rnmenﬁal cond‘_tlmns to maintain product mliegn,ty. , ,
During handling of the article, the processor shall maintain environmental control
t% prevent contamination. , , |
The sterilization process parameters for EO, outlined below, have been validated in
ccordance with 1SO 135, However, the customer is rESRonsnble for validating
their own sterilization process to ensure compliance wit reﬁgulatqr an ,
Dﬁeratncmal rqulrements. as well as achieving a SAL of 10-Fconsidering their
chosen SBS and the packa mglu levels., o
Validate paramelfers or ethylene oxide (EQ) sterilization: .
* The maximum allowable ﬁten ization load density is 180 kg/m°.
«Maximum bioburden level of the article is ID? CFU/g. ,
Packaaing must consist of a minimum of two levels and a maximum of three levels:
First ev?l: A validated Eap r-plastic SBS. ,
*Set:{:rpd ?velz A protective layer designed to preserve the bioburden level of
the first level (SBS). _ _ o
*Third level: An outer prot ctlvctﬁ]packaglng, such as a carton box, providing

L a sterilisation a l'oxyde d'éthylene (OE) doit étre effectuée par du personnel
forme utilisant des procédes et des sterilisateurs valides. La personne effectuant la
transformation doit se conformer a I? norme ISO M35, ainsi quaux =~
re%lement tions nationales applicables. Si le transport est implique, il doit étre
Téa _I_IEE E%Dr ﬁmﬁegn;ent aux normes internationalement reconnues (par exemple,
Les dispositifs doivent étre emballes dan%un systéme de barriere stérile (SBS)
adaptet% la stéerilisation a 'OE et compatible avec les parametres de traitement
respectifs. o |
Le systeme d’emballage doit répondre aux exigences des normes ISO HED?E]/’Z et
CEN ISO/TS IE???J ce qui permet d{:}l::rtemrja sterilite pendant le processus de
sterilisation et de la maintenir tout au long de la durée de conservation du produit.
La personne effectuant la transformation est responsable de la sélection et de la
validation d'un SBS ap ;oprne, pour Ig methode de sterilisation a 'OE, _
L'emballage doit étre effectue dans des conditions environnementales controlées
afin de preserver l'intégrite du produit. , _
Pendant la manipulation de l'article, la personne effectuant la transformation doit
assurer un controle de l'environnement afin deviter toute contamination. | |
Les parameétres du processus de sterilisation a I'QE, decrits ci-dessous, ont ete
validés conformement a la norme [SO 1M135.
Cependant, le client est responsable de la validation de son propre processus de
sterilisation afin de garantir la conformite avec les exigences re lementaires et
operationnelles, ainsi ulue l'obtention d’'un NAS de 10°F, compte tenu du SBS choisi
et des piveaux demballage. . . . R
Parametres valides pour la stérilisation a l'oxyde d’eth:r,lene (DE%: .
+La densité maximale admissible de la charge de sterilisation est de 180 kg/m”,
L a charge microbienne maximale de l'article est de 100 UFC?@], |
| 'emballage doit comporter un minimum de deux niveaux et un maximum de
trols niveaux. , _ s
*Premier niveau: un SBS papier-plastique valide, = = ,
*Deuxieme niveau: une couche protectrice destinee a preserver le niveau de
charge microbienne du premier niveau (SBS). ‘
*Troisieme niveau: un embpallage exterieur protecteur, comme une boite en
Jr[:armn, ﬂ”' offre une protection supplementaire lors de la manipulation et du
ransport.

Sterilisatie met ethyleenoxide (EO) moet worden uitgevoerd door geschoold
personeel dat gebruik maakt van ﬂevah eerde Fra:es.sen en sterilisatoren. De
verwerker moet voldoen aan 1SO TI135 en aan alle toepasselijke nationale
voorschriften, Als er dsprake is van transport, moet dit worden gevalideerd volgens
mtern?tu:rnagl erkende normen (bijv. ISTA; ASTM4169). o
De hulpmiddelen moeten worden verpakt in een steriel bgrneresy?teem (SBS) dat
geschikt is voor sterilisatie met EQ en compatibel is met de betréffende
sterilisatieparameters. _
Het verpakkingssysteem moet voldoen aan de eisen van |SO 11607-1/2 en CEN
ISO/TS 16775, zodat steriliteit kan worden bereikt tijdens het sterilisatieproces en
behouden blijft gedurende de ,,{:rudba%r eid van het prmdu;{:zj; ,
De verwerker is verantwoordel hk voor het selecteren en valideren van een geschikt

BS voor de EO-sterilisatiemethode. : ,
Het verpakken moet gebeuren onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden
om de integriteit van het product te behouden.
Tijdens het hanteren van het artikel moet de verwerker een gecontroleerde
crmﬁewng handhaven om contaminatie te voorkomen.. B
De hieronder beschreven parameters voor het EO-sterilisatieproces zijn

evalideerd in overeenstemming met 1SO 1135, o

e klant is echter verantwoordelijk voor het valideren van zijn eigen
sterilisatieproces om ervoor te zorgen dat het voldoet aan de wettel gke en
operatmr]l'ele vereisten en een SAL=waarde (steriliteitsniveau) van 10* bereikt,
reken|, oudend met het gekozen SBS en de verpakkingsniveaus.
Gevalideerde parameters voor sterilisatie met ethyleenoxide {EDé: .

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

*Het maximale bio urde[u-nweau (hoeveelheid microbiologische besmetting)
van het artikel is 100 CFU/9. | o

*\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 (5BS) te behouden.

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

CYCLUSPARAMETERS “ SPECIFICATIE “ DUUR
PRECONDITIONERING
Mini t tuur bij het 5
inbﬂgléﬁ”v%ﬁ‘%?ﬁrégén' itignering 21,4 °C )
Temperatuur 35.8:46.2C 29 - 72 uur
Relatieve vochtigheid 50 +15 % RV
STERILISATIE
Vacuim/luchtverwijdering 50 mbar -
Bevochtiging _ 60 ~95 % RV 60 min.
Gasinjectie ﬁgg mgg'r: ‘{?3'}'1 EE) 52 min.
Blootstellingsdruk 930 mbar
Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
EO Verwijdering 100 mbar 1/ min.
Spoelen 70 mbar x 3 cycli -
BELUCHTING
Temperatuur 28 - 42 °C :
Snelheid van luchtafzuiging 10 - 20 m/s MmO

Het gevalideerde sterilisatieproces staat maximaal twee cycli toe met gebruik van de

gespemﬁceerde arameters. _ ‘
en tweede sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor Dﬂlgi:)EbHJIktE hulpmiddelen.

Na sterilisatie wordt de houdbaarheid van het hulpmiddelbepaald door een kortere
eriode tussen de intrinsieke houdbaarheid van het product en de houdbaarheid van
et SBS. Daarnaast is de verwerker verantwoordelijk voor de naleving van de

restgehalten die voor het artikel zijn gedefinieerd, zoals gespecificeerd in SO 10993-7.

Wat de bew aramstandlgheden betreft, moeten alle artikelen van Bastos Viegas

gedurende de hele houdbaarheidsperiode worden beschermd tegen zonlicht en regen.

operativos, asi como de lograr un NGE del 10°°, teniendo en cuenta el SBE

elegﬂnef los niveles de envasado. . . _

Paramefros validados para la esterilizacion por oxido de etileno (DEC}: .
*La densidad maxima de carga de esterilizacion permitida es de 180 kg/m”.
*E| nivel maximo de carga bidldgica del articulo es de 100 UFC?Q._

*El envasado debe constar de un minimo de dos niveles y un maximo de tres:
*Primer nivel: un SBE de papel-plastico validado. _
~*Segundo nivel: una capa ébratectara disefada para preservar el nivel de
biocarga del primer nivel (SBE). ‘ , :
«Tercer nivel: un envase protector exterior, como una_caja de carton, que
proporciona proteccion adicional durante la manipulacion' y el transporte.

PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION DURACION
PREACONDICIONAMIENTO
LanapSratrs Iiniona iRk 21,4 °C :
Temperatura 33 -46 °C ~
Humedad relativa SD'i 15 %RH i
ESTERILIZACION
Aspiracion al vacio/eliminacion
degirg o / 50 mbar .
acieRsionto 60 - 95 %RH 60 min,
: X 350 mbar de N :
Inyeccion de gas 480 mbar de OF 52 min.
Presion de exposicion 930 mbar
é:loatéentracmn de exposicion 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura de exposicion 48 - 55 °C
Eliminacion de OFE 100 mbar 17 min.
Descarga 7Ombar x 3 ciclos -
VENTILACION

Temperatura 28 -4 °C Min. 11h
Velocidad de extraccion del aire 10 - 20 m/s '

El proceso de esterilizacion validado permite hasta dos ciclos utilizando los
Barametms especificados. . , N |

n segundo ciclo de esterilizacion solo esta permitido en equipos que no se
hayan utilizado. L o . y
Tras la esterilizacion, la vida util del equipo viene determinada por la duracion
mas corta entre |la vida util intrinseca al producto vy la vida util del SBE
seleccionado. Asimismo, el procesador es responsable de garantizar el
cumplimiento de los niveles residuales definicos para el articulo, tal y como se
especifica en la norma 150 10993-7. Respecto a las condiciones de
almacenamiento, todos los articulos de Bastos Viegas deben protegerse de la luz
solar y mantenerse alejados de la lluvia durante toda su vida util.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asépticas. , )

-No debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento dseo. o

-|nspeccione visualmente el disposifivo. No utilice el equipo si detecta indicios de

deterioro o defectos que puedan comprometer su funcionamiento. o

-Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de particulas y utilicelo

solo si no hay residuos. o | ,

-Para procedimientos oftalmologicos invasivos, enjuagar el contenedor
uirdrgico con solucion esteri| antes de su utilizacion, o

-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.

-No reutilizar, Concebido para utilizarse una unica vez para evitar riesgos de

contaminacion, como posibles infecciones o danos en su funcionamiento.

-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable ¥,/r::: las normas de prevencion

de infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible

riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian fprodur:ur incidentes graves, pero
de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar de que los incidentes

raves relacionados con el uso del equipo que pongan en peligro la vida o comprometan
a salud, incluyendo enfermedades o el detericro permanente de una estructura corporal,
deben notificarse a Bastos Viegas v a |la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO
E}REDFESEH'EEIH'EE autorizado en el Reino Unido 4}Marca

BanvAMPaHMAT NPoLUEC Ha CTEPUAM3aLMA NO3BOAABA AD ABA LMKBAA C
M3MOA3BaHE Ha MOCOYEHWTE NapaMeTpw.

BTopw UMKBA Ha CTEpUMAM3aLUMA Ce AOMYCKA EAMHCTBEHO 33 HEM3MNOA3BaHW
U3ABAMA.

CPOKBT Ha FOAHOCT Ha M3ASAMETO CASA CTEPUAM3ALIMA CE ONPeAsAs OT
NO-KpaTKaTa NPOABAYXKMTEAHOCT Me I'I[Z}HC"I:-LIéHﬂ POK Ha FOAHOCT Ha
M3ASAMETO M CPOKa Ha MAHOCT Ha m3bpaHaTa SBS. ObpaboTealLoTo AvLe
OCBEeH TOBRa OTrOBapA 3a rapaHTUpaHe Ha CbOTBETCTBUMETO C OCTaThUYHMUTE HMBA,
ONPEASASHU 33 U3ABAMETO, KaKTO e nocodeHo B ISO 10993-/. LLio ce oTHaca A0
YCAOBMATA Ha CbhXpPaHeHWe, BCUUYKKM M3aeAks Ha Bastos Viegas Tprbea Aa bbaaT
3aLLUUTEHM OT CABHYEBA CBETAMHA U A3 CE ChbXPaHABAT AAAEY OT ALXKA B
neproAa Ha CPoOKa MM Ha TOAHOCT.

NMPEAYNPEXAEHUA U NMPEANA3HA MEPKHW

-MpeaHa3HaYeHo A3 Ce M3MOA3Ba CTEPUAHO.

-He ca npeaHa3HadyeHW 3a NPUroTBAHE Ha MHXKEKLUMOHHKM NPenapaTm MAM KOCTeH
UMEHT.

-l lpoBepeTe BU3YaAHO M3AEAMETO. He M3NOA3BaNTE USASAMETO, aK0 3abeaerxuTe

HAKAKBWM NPM3HALM Ha BAOLLABaHE MAM ABDEKT, KOMTO MOXe A3 KOMMPOMETUPA

eDeKTUBHOCTTA MY. }

-Mpeawr ynoTpeba nposepeTe BU3YaAHO 33 HaAWYKME Ha YacTULM U U3NOA3BaNTE

CaMO aKO CbABDMAHWETO € BUCTPO. s

-33 0HTaAMONOTMUYHN MHBA3WBHW NPOLEAYPH, NMDOMWUIATE XMPYPrMYecKia

KOHTEeMHEep ChC CTEPWASH Pa3TBOP Npeaun ynoTpeba.

-MpeaHa3HayeHo 3a ynoTpeba camMo OT MeAWMLIMHCKIM CNeLManmcTI.

-Aa He ce M3NoA3Ba NOBTOPHO. [peaHa3HauYeHo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba ¢ LeA

A3 Ce NPeAOTEPaTAT PUCKOBE OT 3apa3fdBaHe, BKAHUMTEAHO Bb3MOXHM

MHDEKLMK M/ MAK NOBPeAa Ha BYHKLUMATE MY.

-N3xBBLPAETE B CHOTBETCTBME C NMPUAOYKWMMOTO 3aKOHOAATEACTBO WM/ MAK

CTAHAAPTUTE 3a NPeAOTBPAaTABaHE Ha MHDEKLMM OT OTMNaAbLM OT

3APABEeoNa3BaHeTo, 3a A3 CBEAETE AO MUHMMYM MOTEHLMaAHMA PUCK OT

3apa3aBaHe, MHDeKUMA MAM 3aMbpCABaHe.

He ce g4yakBa NoABAaTa Ha CepPHO3H MHUMABHTIK NMPK yﬂDTIEJE'ﬁaTa Hd M3AEAMETO, dKO Ce
W3NOA3Ba NO NPpeAHazZHAYeHMe, HO cbraacHo PeraameHdT (EC) 2017/745 e HeobxoaAMMO Ad
B MHPOpMUPaMeE, Ue CEPUO3HKM MHLUMAEHTM, CBBD3aHK C yNoTpebaTa Ha M3ABAMETO,
KOWUTO Ca #WMBOTO3aCcTpawlasall MAKM KOMMNpOMETHUPRALWLK 3APABETO, BKAIDHMTEAHO
3abosfaBaHe MAKM NOCTOAHHO YBPEXAAHE Ha TeAECHaTa CTPYKTYPa, TpRbBa Aa BbaaT
CchoblaraHW Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMNETEeHTHMA OpraH B AbpaeaTta Bu,

CUMMBOAWN BBPXY ETUKETUTE
3)¥Y meAHOMOLLEH NpeacTaEuTe 3a ODeaAMHEHOTO KpaacTeo 4)Teproecka MapKa

-Plitice (ukljucuje plitice za kateterizaciju i plitice s
posudom za zicu vodilicu); 1)
-Prekrivke za posude za otopine. 2)

PODACI O UREDAJU

Sirok racsjpn::un Lecinc:}kratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
standardima kvalitete. =~~~ ’ i =
Medicinski uredaji klasificirani kao uredaji klase lla zbog svojih sirokih
odobrenih |nd|kacu§1 Za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
invazivnih postupaka. o 1 , o
Zdravstveni djelatnici trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg
kapaciteta i dizajna prikladan za odredenu namjenu.

NAMJENA | INDIKACIJE

Pladnjevi i prekrivke za lavore:

-Privremenu pohranu organa ili tkiva;

-Pohranu ili pripremu medicinskih uredaja poput katetera s

medicinskim otopinama; J S

-Pohranu vodenin ili slanih otopina za |5[E1|rar‘| e; o

-Pohranu vodenih ili slanih qtf::fpma_ Ili antiseptika za ¢isc¢enje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, i zbog svog dizajna, namijenjeni su za: B

Plitice za katetenzam]lu (oblik broda) - Pristajanje ljudskom tijelu;
rikladni su za prikuplianje tjelesnih tekucina. =

Plitice s posudom za zicu vodilicu - Pripremu i privremenu pohranu

Zice vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira. :

Prekrivke za posude za otopine - Prekrivka za posudu za otopine,

dizajnirana s Iintegriranom draperijom, koristi se za sprjecavanje

prijenosa uzrocnika infekcije u kirurskom kontekstu. Oblikovana tako

da odgovara unutrasnjosti okruglog lavora, prekrivka ukljucuje

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

drzanje toplih otopina za irigaciju.

-Brickor (inklusive kateteriseringsbrickor och brickor
med skal for ledare); 1)
-Skydd till handfat. 2)

D

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

PARAMETRES DU CYCLE “ SPECIFICATION DUREE
PRECONDITIONNEMENT
Température minimale d'entrée o =
Elaﬂsple pr"éc:u:un itionnement 21,4 °C
Température 33 a 46 °C ~
Humidité relative 50 + 15 %RH 22-172n
STERILISATION
Vide/élimination de I'air 50 mbar -
Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 60 min.
g 350 mbar of N :
Injection de gaz 280 mbar d'OF 52 min.
Pression d'exposition 930 mbar
Concentration de : .
'exposition a I'OE 580 a 750 mg/L 420-1335min.
Tempeérature d'exposition 48 3 55 °C
Suppression de 'OE 100 mbar 17 min.
Nettoyage /0Ombar x 3cycles -
AERATION

Temperature 28 342 °C Min. 11h
Vitesse d'extraction de I'air 10 & 20 m/s '
| e processus de sterilisation valide permet deffectuer jusqu’a deux cycles en utilisant
es parametres specifies, o , N
Un deuxieme cycle de stérilisation est autorise uniguement pour les dispositifs non

utilisés.

-Bedoeld voor steriel gebruik, _ -

-Niet be c:elgi om te worden gebruikt voor het prepareren van injecteerbare
producten of botcement. | _ |
-Inspecteer het pCP?raat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van
verslechtgrnjl? of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
h\é?éaer gebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken als de inhdud

S

-Bij oﬁalm:::lc:gis::he invasieve ingrepen moet de chirurgische container voor
ebruik worden doorgespoeld met een stenele,r::plossmg. ,

-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg.

-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om risico's van

besme tlngl_.vwaamnder mo elgke infecties en/of functionele schade te voorkomen.

-Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving _en/of infectiepreventienor-

men voor afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle risico op besmetting,

infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

The vali%jated sterilization process permits up to two cycles using the specified
arameters.
E. second sterilization cycle is only allowed for unused devices. :
Post-sterilization, the dévice’s shelf life is determined by the shorter duration
between the product’s intrinsic shelf life and the shelf lite of the selected SBS.
Additionally, the processor is responsible for Ensunnl%mmghance with the
residual levels defined for the article, as specified in [SO 10993-7. Regarding
storage conditions, all Bastos Viegas articles must be protected from sunlight and
kept away from rain throughout their shelf life.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile. , »

-Not intended to be used for preparation of injectables nor bone cement,

-Visually inspect cﬁ device, Do not use the device if you detect any sign of

deterioration or defect that may compromise the performance.

-Before use, check visually for particu Fate matter and use only if the contents are clear,

EF r ophthalmic invasive procedures, flush the surgical container with sterile solution
efore use,

-Intended to be used e:éflusiuely by healthcare F_rf:-fessicmals. _

-Do not re-use. Intended to be Used one single time Fc: prevent risks from

contamination, including possible infections, and/or functjonal damage.

-Dispose accor m? to applicable legislation and/or infection prevention standards for

healthcare waste, fo minimize potential risk of contamination, infection or pollution.

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

LABELLING SYMBOLS
SlUnited Kingdom authorized representative 4)Trademark

-Tabuleiros (inclui tabuleiros para cateterizacao e
tabuleiros com recipiente fio-guia); 1)
-Coberturas de bacia. 2)

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Vasta gama de recipientes cirurgicos de uso Uunico, gue cumprem com
as mais elevadas normas de qualidade. o
Classificados como dispositivos médicos de classe lla devido a ampla
extensao de indicacoes para utilizacao previstas, incluindo a utilizacao
durante procedimentos Invasivos. 1 , .

Os profissionais de saude devem selecionar um dispositivo com
capacidade e formato adequados a finalidade prevista.

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

Tabuleiros e coberturas de bacia: o _
-Para acondicionar temporariamente drgaos ou tecidos,
-Para acondicionar ou preparar dispositivos medicos tais como
cateteres com solucdes medicamentosas. o i
-Para acondicionar solucdes salinas aquosas para irrigacao. . .
-Para acondicionar solucdes salinas aquosas ou solucoes antissepticas
para limpeza de feridas. _ s o B . 5
-Para acondicionar solucdes antisseépticas para desinfecao da pele ou
mélﬁf;?ﬁa- : : :
At I|;|ngalmente, e devido ao seu design, destinam-se a ser
utilizados: o ,
Tabuleiros ;:aara cateterizacao ffgrma barco) - para encaixar no corpo;
sao adequados para recolher fluidos corporais.
Tabuleiros com recnm?nte flo-guia - para preparar e armazenar
ﬁegwpfrgrlamente um fio-guia, mantendo-o na sua posicao e

iIdratado. : : :
Coberturas de bacia - A cobertura de bacia, concebido com um
campo integrado, € usada para prevenir a transferéncia de agentes
in ecn?scs em contexto cirurgico. o
Com formato que se adaptaao interior do recipjente redondo, e
inclui um campo gue cobre as pernas da mesa de suporte. Tambeéem
utilizado para acondicionar solucdes mornas para irrigacao.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

A esterilizacado por oxido de etileno (%D} deve ser realizada por pesscé?l
treinado, utilizando processos e esterilizadores validados. O processador deve
CLIP‘][Z}FII’ com a norma I1SO 11135, bem como quaisguer regulamentos nacionais
aplicaveis. Caso haja transporte envolvido, este deve ser validado de acordo
E::SnTﬁ nh:-]rﬁn%as internacionalmente reconhecidas (por exemplo, ISTA,;
Os ¢ I,?[}DSI Ivos devem ser embalados dentro de um Sistema de Barreira
Esteril (SBS) adequado a esterilizacao por EO e compativel com os respetivos
%arametrma do pgnﬁessc}, , o
sistema de embalagem deve cumprir os requisitos das normas I1SO
1607-1/2 e CEN ISO/TS 16775, e garantir que a esterilidade e atingida durante
0 processo de esterilizacao e mantida ao longo da vida util do produto.
O processador e responsavel por selecionar e validar um SBS apropriado para
0 metodo de esterilizacao por EQ. ;s : ;
A embalagem deve ser realizada em condicoes ambientais controladas, de
forma a manter a integridade do produto. ,
Durante o manuseamento do artigo, o processador deve garantir o controlo
ambiental para evitar contaminacao.. . _ , ,
Os parametros do processo de esterlllzagfar:} por EQ, descritos abaixo, foram
validados de acordo com a norma [1SO 11135, o
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 obtencao de um nivel de garantia de esterilidade
( Alé_)l de 10°¢, tendo em consideracao o SBS escolhido e os niveis de
embalagem.
Parame%rns validados para a esterilizacao por oxido de etileno ( 0):
*Densidade maxima permitida da caéga de esterilizacao; 180 kg/m
«Nivel maximo de carga microbiana do artigo: 100 UFC/g. o )
« A embalagem deve consistir em, no minimo, dois niveis &, no maximo, trés
niveis;
+Primeiro nivel: SBS em papel-plastico validado. )
*Segundo nivel: Camada protetora concebida para preservar o nivel de
r:arﬁia microbiana do primeiro nivel (SBS). , B
* Jerceiro nivel: Embalagem exterior protetora, como uma caixa de cartao,
proporcionando protecao adicional durante o manuseamento e transporte.

PARAMETROS DO CICLO “ ESPECIFICACOES DURACAO
PRE-CONDICIONAMENTO
Temperatura minima de entrada . )
no pré-condicionamento 21,4 °C
Temperatura 33 - 46 °C ~
Humidade relativa 50 + 15 %RH 22~14b
ESTERILIZACAO
Vacuo/remocao de ar 50 mbar -
Condicionamento 60 - 95 %RH 60 min.
_Injecé‘m de gases 338 mpar UF N 52 min.
Pressao durante a exposicao 930 mbar
s - |
g0 de ED dumante 580 - 750 mg/L | 420-1335min.
n o
[eBSIFtyE durante 48 - 55 °C
Remocdo de EO 100 mbar 17 min.
Lavagens /0mbar x 3cycles -
AREJAMENTO

Temperatura 28 - 42 °C Min. 11h
Velocidade de extracao de ar 10 - 20 m/s '

O processo de esterilizacao validado permite ate dois ciclos se utilizados os

arametros especificados. N , N o

ma segunda esterilizacao so e permitida para dispositivos nao utilizados. )
Apos a esterilizacao, a vida util do dispositivo & determinada pela menor duracao
entre a vida util do produto e a vida util do SBS selecionado. Alem disso, ©
processador e responsavel por garantir o cumprimento dos niveis residuais
definidos para o artigo, conforme especificado na norma ISO 10993-7. Quanto as
condicoes de armazenamento, todos os artigos da Bastos Vlegas devemser
protegidos da luz solar e mantidos afastados da chuva durante toda a sua vida util.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Destina-se a ser usado estéril. ) o i

-Nao sao Indicados para a preparacao de injetaveis nem para a preparacao de

cimento osseo. : " o ~

-Inspecione wsualn}ente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal de
eterioracac ou defeitos que possam comprometer o deaengtpen G .

-Antes da utilizacao, verificar visualmente a existéncia de particulas e utilizar

apenas se o conteudo for |_m|:::|d<?t., _ o o o

- ?ra procedimentos AWEEIFDS oftalmicos, irrigar o recipiente cirdrgico com

solucao esteril antea, e utilizar. o )

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

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

-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencao de infecdes

aplicavels para residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de

contaminacao, Infecoes ou poluicao.

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizagao do
dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
devemos informar que a ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizagdo do
artigo, que cologquem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenga ou
dano corporal permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
ARepresentante autorizado do Reino Unido 4)Marca registada

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik van het

apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten WIE u

informeren dat ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat,

die levensbhedreigend zijn of de ?_ezﬂndhem in gevaar brengen, waaronder ziekte of

Eermaﬂente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan
astos Viegas en aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
2)Gemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk 4)Handelsmerk

-Vassoi (compresi vassol per cateterismo e vassoi con
vaschetta per filo guida); 1)
=Teli copri lavandino. 2)

T,

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

L'ampia gamma di contenitori chirurgici monouso & conforme ai piu

elevati standard di qualita. ‘ -

Dispositivi medici classificati come dispositivi di Classe lla a causa

delle loro ampie indicazioni d'uso approvate, compreso l'uso durante
rocedure invasive. , , o o
li operatori sanitari devono scegliere un dispositivo con una capacita

e s e el el o8 eGP Bl e
us cou re la duree rvation intrinseque du produi ur
CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION ﬁor_}servatiﬁnldu SBfS sélgter;tienné. En rr:gutre, la persannedefﬁi‘—:-f:&u,afnt_ la tran:i,_forrémlatian
oit garantir la conformité par rapport aux niveaux residuels déefinis pour 'article,
PRECONDITIONING Comme specifié dans la norme |§J£1G993-?, En ce qui concerne Jes c%ndijtiﬂns de
Minimum temperature . ) stockage, tous les articles Bastos Viegas doivent étre proteges de la lumiere du solell
entering the preconditioning 21,4 °C et de Ia pluie pendant toute leur durée de conservation.
Temperature 33 - 46 °C 2 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Relative Humidity 50 + 15 %RH el - e = —
-Concu pour étre utilisé de maniere stérile. L
STERILIZATION -Ne f::-twent pas etre utilises pour la préparation de produits injectables ou de
Vacuum /Air removal 50 mbar " CImMent OSSEUX. . W o . i ,
A - -Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un
Humidification/Dwell 60 - 95 %F;H 60 min. quelcongue signe de Jetériontion ou de dafaut susceptible de compromettre ses
;T mbar o - performances. | | i .
Gas Injection 238 mEar of E’O 22 min. [5‘5”385 yggﬁgggﬂtg arilrfger visuellement la présence de particules et n'utiliser que si
Exposure pressure 930 mbar foi : ; .
_ - -Pour les procedures invasives ophtalmigues, rincer le conteneur a usage
Exposure EO concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. chirtrgical avec une soltion stafie avant Utilisation. e
Exposure temperature 48 - 55 °C . e e Tl o Lo o o T esrsauies e
EO removal 100 mbar 17 min. Gnta_minaiian. y compris les infections possibles, et/ou les dommages
Flushing /0mbar x 3cycles - anctionnels. J
AERATION -Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de préventjon des
; y
infections pour les de;:heté lies aux soins de Sﬂﬂte, afin de minimiser le potentie
TemperatUI_’E | 28 - 42 °C | Min. 11h risque de contamination, d'infection ou de pollution.
Speed of air extraction 10-20 m/s | La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du dispositif s'il est

utilisé correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745, nous devons
informer gue les incidents graves liés a l'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en
danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou l'alteration permanente
d'une structure corporelle, doivent étre notifies a Bastos Viegas et a 'autorite
compeéetente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
ARepreésentant agréé au Royaume-Uni 4)Marque deposee

-Schalen (einschlieBlich Katheterschalen und Schalen
mit Flihrungsdrahtschiissel); 1
-Abdecktiicher flir Waschbecken. 2)

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den héchsten

Qualitatsstandards. _ _

Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten zugelassenen . 1

Anwendungsindikationen, einschliel3lich der Verwendung bei invasiven

Eingriffen, als Gerate der Klasse lla emﬁestuﬁt werden.

Angehdrige der Gesundheitsberufe sollten ein Gerat mit einem ;.
eeigneten Fassungsvermdgen und einem Design auswahlen das far
en jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

Tabletts und Abdecktiicher fiir Waschbecken:
-Zur vorubergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;
-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie
Kathetern mit medizinischen Losungen; B o
-SZL‘I"] Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Losungen fur die
ulung;
-fur AL%nahme von wassrigen, salzhaltigen oder antiseptischen
LDEUI’"‘IQ%"I"I zZur Wur‘udrem,lgunglé o , ,
-SZEng]rieﬂ_h#‘hnaat}me von Antiseptika fur die Desinfektion von Haut oder
| ut.
Dariliber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet zu werden: .
Katheterschalen (Bootsform) -zum Anpassen an den menschlichen
Korper; sind geeignet, um Korperflussigkeiten aufzufangen.
Schalen mit FUhrungsdrahtschussel- zur Vorbereitung und
vorubergehenden Aufbewahrung eines Fuhrungsdrahtes, wahrend er
an Ort und Stelle und hydriert gehalten wird. )
Abdeckticher flir Waschbecken-Das Abdecktuch fur Waschbecken
mit integriertem Abdecktuch wird verwendet, um die Ubertragung
von Infektionserregern im chirurgischen Kontext zu verhindern. Das
bdecktuch ist so geformt, dass sie in das Innere eines Ringbeckens
passt, und umfasst ein Tuch, das die Beine des Ringstanders abdeckt.
Auferdem dient sie zur Aufnahme von warmen Spullésungen.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

adeguata e con un design appropriato per lo scopo specifico previsto.

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

| vassoi e i teli copri bacini: _ _

-Conservare temporariamente organi o tessuti; _ o
-Cogseru.le;re o preparare dispositivi medici come cateteri con soluzioni
medicinali; B o ‘ -

-Conservare soluzioni acquose e saline per |'irrigazione;

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

Vassol per cateterismo (a forma di har:c:i))_— Per adattarsi al corpo
umano; sono adeguati per raccogliere i fluidi corporei.

Vassoi con vaschetta ;ﬁ-r filo guida-Per preparare e conservare
temporaneamente un filo guida mantenendolo in posizione e idratato.
Teli copri lavandino - Il telo copri lavandino, progettato con una tendina
integrata, si usa per prevenire Il trasferimento diagenti infettivi in
confesto chlrurqlcg. Modellaié? per adattarsi all'intéerno del lavandino ad
anello, il telo include una tendina che copre le gambe del supporto ad
anello. Inoltre, serve a mantenere calde le soluzioni di irrigazione.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

La procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EQ) deve essere eseguita da
personale qualificato che utilizza procedure e sterilizzatori convalidati. L'operatore
deve attenersi alla norma I1SO 11135, nonché a ogni normativa naz,aonale In wgr.::r?.
Qualora sia previsto Il trasporto, quest'ultimo deve essere convalidato secondo le
norme internazionali riconosciute (per esempio ISTA; ASTM4169).
| dispositivi devono essere confezionati in un sistema di barriera sterile (SBS)
appropriato per la sterilizzazione con ossido di etilene (EQ) e compatibile con i
rispettivi parametri di procedura. : , I
|l sistema di confezionamento deve soddisfare i requisiti della norma 1SO 11607-1/2
e della norma CEN ISO/TS 16775, consentendo di ottenere la sterilita durante la
rocedura d sterilizzazione e di mantenerla per tutta la durata del prodotto,
operatore e rgﬁpmr‘ﬁabﬂe per la selezu;:neg a convalida di un SBS appropriato
er il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene (EO).
| confezionamento deve avvenire in condizioni ambientali controllate per
mantenere l'integrita del prodotto. .
Durante la manipolazione dellfoggetto, l'operatore deve mantenere il controllo
ambientale per evitare la contaminazione. ; 5 s
| parametri della procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EQO), descritti
sotto, sono stati convalidati secondo la norma SO 11135, _
Tuttavia, il cliente e responsabile della convalida della propria procedura di )
sterilizzazione per %ara_r‘ntwe la conformita al requisiti normativi e operativi, nonché
per ottenere un SA gLn;elln:: di sicurezza di sterilitd) di 10°%, considerando ['SBS
scelto e i livelli di confezionamento. ) o
Parametri convalidati per la sterilizzazione con ossido di etilene (EQ): =~ |
'LEF d?nmta di carico di sterilizzazione massima consentita & di 180 kg/m”,
-IIl_weblm massimo di bioburden delloggetto e d|,1DDéJ_FC/g._ ; :
d"tIF érp §|I||-aggm deve essere composto da un minimo di due livelli e un massimo
| ivelli:
*Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato. o _
*Secondo livello: Uno Ttratr:; E{Jratettwr:.: progettato per preservare il livello di
bioburden del primo livello (SES). _ _
«Terzo livello: Un imballaggio protettivo esterno, come una scatola di cartone,
che fornisce una protezione aggiuntiva durante la manipolazione e il trasporto.

Die Sterilisation mit Ethylenoxid (EQ) darf nur von geschultem Personal unter
Verwendung validierter Prozesse und Sterilisatoren durj{:hgrefuhrt werden. Der
Verarbeiter muss die Anforderungen der ISO 11135 sowie alle geltenden nationalen
Vorschriften einhalten. Ist ein Transport erforderlich, muss dieser gemal3
nternational anerkannten Standards validiert sein (z.B. ISTA, ASTM 4169). )
Die Produkte miissen in_einem sterilen Barrieresystem (SBS) verpackt sein, das fiir
EIE ED;ESt;eln_Il%atmn geeignet und mit den jeweiligen Prozessparametern
ompatibel ist.
Das E}erFackun ssystem muss die Anforderungen der 1SO 11607-1/2 und CEN
ISO/TS 16775 erfullen, damit die Sterilitat wahrend der Sterilisation erreicht und
Uber die %eslamt_e Lagerdauer aufrechterhalten werden kann., -
Der Verarbeiter ist fUr die Auswahl und Validierung eines geeigneten SBS flr die
EO-Sterilisationsmethode verantwortlich. _
Die Verpackung muss unter kontrollierten Umgebungsbedingungen erfolgen, um
die Produktintegritat zu gewahrleisten. _ _
Wahrend der Handhabung des Produktes muss der Verarbeiter die _
Umgebu ngskﬂnft_rjcﬁlle aufrechterhalten, um eine Kontamination zu vermeiden.
lﬁﬁ El;lgg _g,aeytfge Uhrten Sterilisationsprozessparameter fir EO wurden gemai ISO
[8]] :
Der Kunde ist jedoch selbst dafur 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 bertcksichtigen sind. o
Validierte Parameter fur die Ethylenoxid (EO)-Sterilisation: ) :
*Die maximal zulassige Beladungsdichte fur die Sterilisation Cb/etragt 180 kg/m".

Die maximale Keimbelastung des Produkts betragt 100 KBE/q.

*Die Verpackung muss aus mindestens zwei und hochstens dréi Ebene bestehen:

«Erste Ebene: Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS,
(S-BZS?EE;\IE Eﬁﬁne: Eine Schutzschicht, die die Keimbelastung der ersten Ebene
ewanrt,
«Dritte Ebene: Eine dulere Schutzuergackung, z. B. ein Karton, die zusatzlichen
Schutz bei Handhabung und Transport bietet.
ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION “ DAUER
VORKONDITIONIERUNG
Mindesttemperatur am Eingan o 2
der Vorkon Itionierung b 21,4 °C
Temperatur 33 -46 °C B
Relative Luftfeuchtigkeit 50 +15 % RF e den
STERILISATION
Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar -
Befeuchtung/Haltezeit 60 - 95 % RF 60 min.
Gasinjektion 23t mierof N, 52 min.
Expositionsdruck 930 mbar
Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Expositionstemperatur 48 - 55 °C
EO-Entfernung 100 mbar 17 min.
Spulen /0mbar x 3zyklen .
BELUFTUNG

Temperatur 28 - 42 °C Min. 11h
Geschwindigkeit der Luftextraktion 10 - 20 m/s '

Das validierte Sterilisationsverfahren erlaubt bis zu zwei Zyklen unter Verwendung
der angegebenen Parameter, y i

Ein %_'wdenter Stﬁnhsatmns,z klus ist nur flr unbenutzte Produkte dz,ulﬂamg

Nach der Sterilisation wird die Haltbarkeit des Produkts durch die kurzere
Zeitspanne zwischen der produkt pez};flschen Haltbarkeit und der Haltbarkeit des
verwendeten SBS bE‘:SH mt. Dariber hinaus ist der Verarbeiter daflr )
verantwortlich, die Einhaltung der flr den Produkt festgelegten Restwerte gemaf
ISO 10993-7 sicherzustellen. Was die Lagerbedingungen betrifft, so mussen alle
F’r:::dukﬁ,e von Bastos Viegas wahrend ihrer gesamten Haltbarkeitsdauer vor
Sonnenlicht geschitzt und vor Regen bewahrt werden,

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Zur sterilen Anwendung bestimmt. _ |
-Nicht fur die Zubereitung von Inljektlc:namate,rlal oder Knochenzement geeignet.
-Uberprlfen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die Leistung
beeintrachtigen kdnnte. _ )

[Vﬁrlﬁﬁr Vertwendung visuell auf Partikel prifen und nur verwenden, wenn der
nhalt klar ist.

-Bei invasiven ophthalmischen Eingriffen ist der OP-Behalter vor der Verwendung
mit steriler L&sung zu spulen. o .
-AusschlieBlich flr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um Risiken
durch Kontamination, einschlie3lich méglicher Infektionen, und/oder
Funktionsschaden zu vermeiden, ) ‘
-Entsorgen Sie medizinische Abfadlle gemal den geltenden Rechtsvorschriften
und/oder Standards zur Infektionspravention, :

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

PARAMETRI DEL CICLO “ SPECIFICAZIONE DURATA
PRECONDIZIONAMENTO
Temperatura minima di ingresso -
nel pﬁecmndizianamenm ? 21,4 °C
Temperatura 35 — 46 °C 59 — 79h
Umidita relativa 50 + 15 %RH
STERILIZZAZIONE
Evacuazione 50 mbar =
Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60 min.
Iniezione di gas Egg ﬁgg:: g: E‘ 52 min.
Pressione di esposizione 930 mbar
Concentrazione EO di esposizione| 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura di esposizione 48 - 55 °C
Rimozione EO 100 mbar 17 min.
Lavaggio 70 mbar x 3 cicli -
AERAZIONE
Temperatura 28 - 42 °C Min. Tih
Velocita di estrazione dell’aria 10 - 20 m/s ;

La procedura di sterilizzazione convalidata consente fino a due cicli utilizzando i
arametri specificati. o 1 - 1
n secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dispositivi non usati.
Dopo la sterilizzazione, la durata del d'ﬁPﬂé'tWD - deﬁermmata alla durata piu breve
tra guella intrinseca del prodotto e quella delI'SBS se ?EIDHEID., S
Incltre, l'operatore e responsabile per -:;;ara['ntnre a conformita ai livelli di residui
definiti per l'oggetto, come specificato nella porma ISO 10993-7. Per quanto riguarda
le condizioni di conservazione, tutti gli articoli di Bastos Viegas dEYD O essere
protetti dalla luce del sole e tenuti alriparo dalla pioggia per tutta la loro durata.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile. | o o

-Non deve essere usato per |a preparazione di iniettabili ne di cemento osseo.
-lspezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano segni
di deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni.

-Prima dell'uso, controllare visivamente la presenza di particelle e utilizzare solo se
il contenuto e chiaro. _ , , , ,

-Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il contenitore chirurgico con
soluzione sterile prima dell'uso. : 5

-Deve essere usato solo da operatori sanitari. _ - o
-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di contaminazione,
incluse possibili infezioni, /o danno funzionale, , |

-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli standard di prevenzione delle
infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minima il rischio di contaminazione,
infezione o inquinamentao.

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con | el dispositivo, se utilizzato in
modo E-::rretta, ma secgnéo !Irﬁeg iamen 0 {EU} %ﬁgﬁﬂ% dcbglamo informare che
Incidenti gravi connessi con I'uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la vita o
compromettano la salute, comprese m attle{;_ menomgzioni permanenti di una struttura
E,ca:rrer%grea, devono essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro

SIMBOLI DI ETICHETTATURA
3)Rappresentante autorizzato del Regno Unito 4)Marchio di fabbrica

-Bandejas (incluye bandejas para cateterizacion y
bandejas con recipiente hilo guia); 1)
-Revestimientos para recipientes. 2)

S

INFORMACION DEL PRODUCTO

Amplia gama de contenedores quirurgicos de un solo uso gque respetan
las normas de calidad mas exigentes. T

Eqmgc:rs medicos de clase lla por sus numerosas indicaciones de uso
aprobadas, incluido el uso durante procedimientos invasivos.

Los profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una
capacltdad adecuada y con un diseno apropiado para el uso especifico
previsto.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

Gemal der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf hinweisen, dass_
schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhan? mit der Verwendung des Gerats,
die lebensbedrohlich sind cder die Gesundheit gerahrden, einschlieBlich Krankheiten
oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer Kérperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behérde lhres Landes gemeldet werden missen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
3iBevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs 4)Markenzeichen

Las bandejas y los revestimientos para recipientes:

-Para sostener organos o tejidos temporalmente; )

-Para sostener o para preparar equipos medicos como cateteres con

soluciones medicamentosas; , o

-Para contener soluciones acuosas o salinas para irrigacion; -

F}Parg contener soluciones acuosas, salinas o antisépficas para limpiar
eridas; L . .

—F}éara contener antisépticos para desinfectar la piel o las ﬂjucc}éas.

Ademas, debido a su diseno, estan pensados para ser utilizados:

Bandejas para cateterizacion (forma de barco) -Para ajustarse al

cuerpo humano; son adecuados para recoger los fluidos corporales.

Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar y almacenar

temporalmente un hilo guia manteniendolo en su lugar e hidratado.

ENHETSINFORMATION

Brett sortiment av kirurgiska engangsbehallare som uppfyller de
hdgsta kvalitetsstandarderna. H

Medicintekniska produkter som klassificeras som klass lla-produkter
pa grund av deras breda godkanda indikationer fér anvandning,
Inklusive anvanqimngl_uncler invasiva procedurer, _

Vardpersonal bér valja en enhet med lamplig kapacitet och med en
utformning som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

Brickor och handfatsskydd: )

-For att tillfalligt forvara organ eller vavnader;

-For att forvara eller bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar

med medicinska l6sningar; o ) .

-Eor att forvara vattenhaltiga saltldsningar for bevattning; = .

-For att forvara vattenhaltiga saltlésningar eller antiseptiska l&sningar

for sarrengéring; . i ; ;

-|I:CH' I.j:]ltt forvara antiseptiska medel for desinfektion av hud eller

slemhinnor. ) ] .

Eﬁ%ﬂgsséytum, och pa grund av deras utformning, ar de avsedda att

Katetpr?geringsbri;kar (batform) - For att ﬂﬁﬁiﬂ med manniskokrop-
en; ar lampligg f(f)*r: ulppsarnllrll_q av kroppsvatskor.
rickor med skal for [edare - For att férbereda och tillfalligt férvara en

ledare, samtidigt som den halls pa plats och hydratiseras. ™

till handtat - Handfatsskyddet har designats med en integrerad

d‘rar:}erln% ::::-éh anvands for att hindra overfdring av smittamnen under

kirurgl., Skyddet har utformats sa att det passar i ett handfat med en

drapering som t%qker handfatsstallets ben, Dessutom kan det

anvandas till att halla varma spolvatsklosningar.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Sterilisering med Etylenoxid (EO) maste utféras av utbildad personal som
anvander godkanda processer och sterilisatorer. Bearbetningsforetaget ska
folja standarden I1SO 11135 samt alla tillampliga nationella bestammelser. Om
transport involveras maste denna godkannas enligt internationellt erkanda
standarder (t.ex. ISTA, ASTM4169). ) o
Instrument maste forpackas | ett sterilbarriarsystem g[,SE'.S} som lampar sig for
sterilisering med Etylenoxid (EQO) och som ar kompatibelt med alla
steriliseringsparametrar. ,
FOrpackn ngsg%stemgt maﬁte,up?fylla kéaven | standarderna I1SO 11607-1/2 och
CEN ISD/LI' 16775, sa att sterilite uan s under steriliseringsprocessen och
bibehallas under produktens hela hallbarhetstid. . .
Bearbetningsforetaget ansvarar for att valja ut och godkanna lampligt
sterilbarriarsystem (SBS) for sterlllser|ncl;.;smetogje%med Etylenoxid (EQ).
Paketeringen ska utforas under kontrollerade forhallanden av omgivningsmiljon
sa att produktens integritet bibehalls. o o
Bearbetningsféretaget kontrollerar regelbundet omgivningsmiljén under
hantering av artiklar for att férhindra kontaminering.” _
Parametrarna for ster|l|sermg[5|::rﬂcessen med Etylenoxid (EO), beskriven
nedan, har godkants enligt standarden |SO 11135. &
Kunden ansvarar dock for att godkanna sin egen steriliseringsprocess och att
sakerstalla efterlevnad av regulatoriska och operativa krav, samt for att uppna
en sterilitetssakerhetsniva (SAL) pa 10°%, med hansyn till valt steriloarriarsystem
&SBS}"{JCh fOrpackningsnivaer. _

odkanda steriliseringsparametrar med etylenoxid (EO): |

*Hdbgsta tillatna densitet for steriliseringslast ar 180

«Maxjmal biobelastningsniva for artikeln ar 100 kolonibildande enheter

FU)/a. .
'F",_rp%ckniqgen ska besta av minst tva och hdgst tre nivaer:
«Forsta nivan: En godkand sterilbarriar (SBS) i papper/plast.
_*Andra nivan: Eft 5k¥ddande,__lager som utformats for att hevara
bicbelastningsnivan i sterilparriaren (SBS) for den forsta nivan.

UPUTE ZA STERILIZACIJU
%ﬁrilizaciju etilen Dksidoﬂn (EQ) mora provoditi D%uéenukfas blie uz upotrebu

idiranin procesa | sterilizatora. Obradivac mora biti u skladu s 1SO 11135, kao |
svim primjenjivim nacionalnim propisima. Ako {e ukljucen prijevoz,on mora biti
Ec%tﬁrﬂﬁnél)s ladu s medunarodno priznatim standardima (npr. ISTA:
Prc::izvc}t% moraju biti zapakirani unutar sustava sterilne barijere (SBS) prikladnog
za EO sterilizaciju i kompatibilnog s odgovarajucim Barametr}uﬂa é::rc::ces,a.
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. e
E}Eb]rsat@;.fiac ajg__gdgwnran Za odabir’i validaciju odgovarajuceg SBS-a za metodu
ilizacije.

Pakiranje se r!ncrra izvrsiti u kontroliranim uvjetima okoline kako bi se odrzao
integritet proizvoda. | L ) _ N
Tijekom rulg;:nganﬁ proizvodom, cbradivac mora odrzavati kontrolu nad okolisem
kako bi sprijecio kontaminaciju. _ o
Ea{ria]rﬂ%ﬂ procesa sterilizacije za EQO, navedeni u nastavku, validirani su u skladu g
Medutim, kupac je Ddgi(mvﬂran Za provjeru valjanosti vlastitog procesa sterilizacije
kako bi se osigurala uskladenost s re%ulatorm,m | O eEgatwmnj Zahtjevima, kao |

ostizanje SAL-a (razina osiguranja sterilnosti) od 10, s obzirom na odabrani

S | raZine pakiranja. L )

Validirani parametri za sterilizaciju etilen oksidom (EQ): .

*Na&weca dopustena gustoca pungema pri sterilizaciji je 180 ka/m~. B

*Maksimalna razina bioloskog opterecenja artikla je 100 CFU/g (broj kolonija

bakterija po gramu). - : , 9 p e w o g
*Pakiranje se mora sastojati od najmanje dvge, a najvise tri razine;
*Prva razina: validirani papirno-plasticni SBS. , o o
r-gnr:gg% éa%ré%)zasmm sloj dizajniran za ocuvanje razine bioloskog opterecenja
Ve razi .
R «Treca razina: vanjsko zastitno pakiranje, poput kartonske kutije, koje pruza
dodatnu zastitu tijekom rukcovanja | transporta.

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA “ TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
R T 214 °C -
Temperatur - 45 °
T SERRE T 42-12h
STERILIZACIJA
Vakuum/luftborttagning 50 mbar =
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min.
Gasinjektion 43858 ;'{QESE E'é 52 min.
Exponeringstryck 930 mbara
Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C
EQ borttagning 100 mbara 17 min.
Spolning /0 mbar x 3 cykler -
AERACIJA

Temperatur 28 - 42 °C Min. 11 sati
Hastighet for luftuttagning 10 - 20 m/s

walidira?i postupak sterilizacije dopusta do dva ciklusa koristenjem navedenih
arametara.

rugi ciklus sterilizacije dopusten je samo za nekoristene proizvode.
Nakon sterilizacije, rok trajanja proizvoda odreden je kracim trajaanjem izmedu
intrinzicnog roka trajanja proizvoda i roka trajanja odabranog SBS-a.
Dodatno, obradivac je odgovoran za osiguravanje sukladnosti s razinama
reziduala definiranim za proizvod, kako je navedeno u I1SO 10993-7. Sto se tice
uvjeta skladistenja, svi artikli tvrtke Bastos Viegas moraju biti zasticeni od
sunceve svjetlosti 1 kise tijekom cijelog roka trajanja.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

*Tredje nivan: En yttre skyddsférpackning, t.ex. en kartong, som ger extra
skydd under hantering och transport.
CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION Il VARAK-TIGHET
FORKONDITIONERING
e 21,4 °C ;
Tempgratur . 33 -46 °C 29 - 72h
Relativ luftfuktighet 50 + 15 %RH
STERILISERING
Vakuum/luftborttagning 50 mbar -
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min.
Gasinjektion ﬁg% mggi g::, Eb 52 min.
Exponeringstryck 930 mbar
Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min,
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C
EO borttagning 100 mbar 17 min.
Spolning 70 mbar x 3 cykler 2
LUFTNING
Temperatur 28 - 42 °C Min. TTh
Hastighet for luftuttagning 10 - 20 m/s '

Deré [gﬂ%?lééﬂga steriliseringsprocessen tillater upp till tva cykler enligt de angivna

I rarfd.

Eﬁ andra steriliseringscykeln tillats endast for canvanda instrument. _ |

Efter sterilisering bestams instrumentets_hallbarhetstid efter den kortare tidsperioden,
jamfor mellan produktens inneboende hallbarhetstid och hallbarhetstiden for den valda
sterilbarriaren (SBS:en). Dessutom ansvarar bearbetningsforetaget for att sakerstalla
overensstammelse med restnivaerna som definierats for artikeln, se precisioneri
standarden 1SO 10993-7. Nar detucﬁ;allerjowarmgswllkar ska alla Bastos Viegas artiklar
skyddas mot solljus och undanhallas fran regn under hela hallbarhetstiden.

-Namijenjeno za sterilnu uporabu. _ o

-Nije n?muemeno Za pripremu sadrzaja za injektiranje, niti kostanog
cementa.
-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav zna Bng{}rsanja Ili nedostatak koji bi mogao ugroziti ucinkovjtost.
-Prije uporabe vizualno provjerite ima li Cestica I koristite samo ako je
sadrzaj bistar.. , B , , -

-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski
spremnik sterilnom otopinom. o .

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici. ‘

-Nemojte ponovng upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu._ |
kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili
funkcionalna ostecenja. . o : .

-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazec¢im zakonima i/ili .
standardima za sprjecavanje infekcija kako biste minimizirali potencijalni
rizik od kontaminacije, infekcije ili onecisc¢enja.

U slucaju Bravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata, ali prema
Uredbi (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom
uredaja, koji su opasni po zZivot ili ugrozavaju zdravlje, uklju¢ujuci bolest ili trajno ostecenje

-Podnosy (vcetné katetrizacnich podnost a

strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom tijelu vase zemlje.
podnosu s miskou na vodici drat); 1)
-Rousky na prekryti nadoby. 2)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril. o )

-Inte avsedd att anvandas for férberedelse injicerbara lakemedel eller bencement.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker tecken pa
forsamring eller defekt som kan aventyra prestandan. _

-F6re anvandning ska man visuellt kontrollera om det finns partiklar och endast
anvanda om innehallet ar klart. _ _ g

-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren spolas med en
steril Iosning fore anvandning. ~ .

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. - , )
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang fér att forhindra risker for
kontaminering, inklusive moéjliga infektioner och/eller funktionsskador,
-Avfallshantera | enlighet med gallande lagstiftning och/eller standard for
sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att minimera risk for kontaminering,
infektion eller fororening.

Forekomsten av allvarliga incjdenter forvantas jnte vi vandning av._enheten om den
a UEIH_CE] pa ratt satt, mgn enligt fororgning (%EU%DH’JJ??EL{% maate% informera om att
allvarliga incidenter relatera iglanv ndningen av enheten, som ar livshotande eller
aventyrar aaan,’nklumve jukdom eleﬁ ermanent forsamring av en kroppsstruktur,
maste anmalas till Bastos Viegas och till den behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER
3)Storbritanniens autoriseret reprazsentant 4)Varumarke

~-TaBUYKM (BKAIOUUTEAHO TaBUYKM 3a KaTeTepu3auua U
NMOCTaBKM C KYNMUYKa 3a Bopad); 1)
-[loKpMBaAa 3a AereH. 2)

BG,

MHOOPMALIMA SA UBAEAMETO

SIMBOLI OZNACAVANJA
INFORMACE O PROSTREDCICH

2)0vlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 4)Zastitni znak
Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob splniuje nejvyssi
standardy kvality. _ - o ) B
Zdravotnicke prostredky klasifikovane jako prostredky tridy lla na,
zakladé jejich Sirokych schvalenych indikaci k pouZiti, véetné pouziti
Fi invazivnich zakrocich. . , ) _
dravotnicCti pracovnici by méli zvolit prostfedek s vhodnou kapacitou
a provedenim ktery je vhodny pro konkretni zamysleny ucel.

URCENYM UCELEM A INDIKACE

Podnosy a rousky na prekryti nadob:

-k docasnemu umisténi organu nebo tkani; } o ‘

-k umisteni nebo pfipraveé zdravotnickych prostredku, jako jsou

katetry s |éCivymi rc:,ztakfy; , = . oz

-k uchovavani vodnych, fyziologickych roztoku k proplachovani; .

@kﬁuﬁgﬂ"’?;’ﬂ”' vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych roztokd
l l o, : : ; gy g3

-k uchovavani antiseptik pro dezinfekci kuze npebo sliznic,_ .

Navic jsou vzhledem ke svemu provedeni urceny k pouziti:

Katetrizacnich podnosu (tvar lodicky) - I:g?z vyhovovaly tvaru

lidskeho téla; jsou vhodne k zachycovani télesnych tekutin. o

Podnosu s miskou na vodici drat - k priprave a docasnemu ulozeni

vodigciho dratu a zaroven k jeho udrzeni na misté a hydrataci. . |

Rousky na prekryti nadoby - Rouska na prekryti nadoby navrzena

se zabudovanym zavojem pro zabranéni prenosu infekcnich cinidel

v ramci_chirurgického zakroku, Rouska tvarovana tak, aby zapadla

do vnitrku kulate misy, zahrnuje zavoj, ktery zakryva nohy

Dm%stkayce kruhu. Dale slouzi k zadrzeni horkych zvlhéovacich

roztoku.

POKYNY PRO STERILIZACI

LLMpoka rama oT xupypruyeckn KOHTEWMHEPK 33 eAHOKpPAaTHA
ynoTpeba, KOATO OTroBapsa Ha HAWM-BUCOKWTE CTaHAAPTK 3a
KayecTBO.

MeAWUMHCKKM M3AEANS, HhagdeMuM[jaHH KaToO U3AEAMA OT Kaac lla
nopaau WMPOKUTE MM 0AO0DPEHM NoKasaHusA 3a ynoTpeba,
BKAOUMTEAHO ynoTpeba no BpemMe Ha MHBA3MBHI NPoLeAYDW.
MeAWLUMHCKUTE CcrneumanmcT Tpabea Aa U3bepaT M3AEAME C
NOAXOASALL KanaumTeT 1 C AWM3aWH, NOAXOAALLIO 338 KOHKPEeTHOTO
npeaHasHadeHume,

NPEAHA3HAYEHME N NOKA3AHWUA

TaBM W NOKPWBaAa 3a AereHMm:
-3d BPEMEHHO 3aABPMAHE Ha OPraHn MAK TbKaHK,
-3a 3aAbpPMaHe MAK 3a NPpUIroTBAHE Ha MEAMUMHCKK M3ACAMA KaTO KaTeTpK C

MEAULIMHCKW Pa3TBOPW,

-33 3aAbPMKAHE Ha BOAHW, DU3MOAOMMYHK PA3TBOPK 33 HaNosABaHE,

-38 33ABPYKAHE Ha BOAHW, PU3MOAOTMYHK MAK aHTUCENTUYHK Pa3TBOPRM 33
NOYMCTBAHE H3 PaHM;

-33 3aAbPXKaHe Ha aHTUCENTUUM 33 AE3MHPEKLWA Ha KOXXaTa MAM AMraBMuaTa.
OcBeH TOBa M NOpaAM TeXHUA AM3aWH Ca NPpeAHasHa4YeHu Aa 6baaT
W3MOA3BaHM.

TAaBWMYKMK 33 KaTeTepu3aum (C dopMa Ha AOAKA) - A3 NACBAT HAa YOBELUKOTO
TAND; AOCTATBYHK Ca 338 CbbUpaHe Ha TeAeCHM TEYHOCTW.

[MocTaBKKM C KYNWYKa 3a BOAAY - 33 NOAMOTOBKA M BPEMEHHO ChXpPaHABaHe Ha
BOAGYA, KaTO ChLUEBDEMEHHD € Ha MACTO M XMADATURAH.

[MoKpuBaAa 3a AereH - [1OKPMBAAOTO 33 AEreH, NPOEKTUPAaHO C MHTErpUpaHo
NAATHO, Ce M3MNOA3BAa 3a NPEeAOTBRAaTABaHE Ha NPeHoCca Ha MHPEKLMO3HK areHTH
B XMPYPIrMYECcKM KOHTEKCT, PopMaTa MY € TakaBa, Ye Aa NacHe Ha
BBTRELUHOCTTA Ha KITbMAMA AEMeH, NOKPUBAAOTO BKAKOYBA MAGTHO, KOETO
NOKPWBAE KPAKaTa Ha KPbraaTa cTorKa, OCBEeH TOBa CAYXKM 33 3aAbDXKaHe Ha
TOMAW Pa3TBOPM 33 HaNOABaHE.

UMHCTPYKUWKN 3A CTEPUAUIALAA

Crepuan3zaumara c eTkaeH okeua (EQ) Tpabea Aa Bbae M3MbAHEHa OT 0ByyeH
NepcoHa Ypes M3rNoA3BaHe Ha BaAMAVPaHW NPOLECH 1 CTEePUAK3IATOPMW.
ObpaboTealloTo AvLE TPAOBA Aa oTroBaps Ha ISO M35, KaKTo W Ha NPUACYKMMUTE
HaLMOHaAHW pasnopeabl. AKO ce M3N0oA3Ba TPaHCMoPT, TOW TPADEa f,a f}'b,ﬁ]e
i%@rmrﬂ%aglj B CbOTBETCTEME C MEXAYHADOAHO NPU3HATK CTaHAARTK (Hanp. ISTA,;
M3peanaTa TpAbEa A3 BbAAT ONaKoBaHW B CTepuAHa BapuepHa cucTema (SBS),
CbBMECTUMa CbC CTEPUAM3aLMA C EQ K CbC ChOTBETHWUTE NapaMeTpu Ha ngc:vue ]
MCTEMATa 33 ONaKoBaHe TPsAbBa Ad OTroBaps Ha M3UCKBaHWUATA Ha ISO 11 O?—]ﬁZa W
EN ISO/TS 16775, KOMTO NO3BOAABAT NOCTUIGHE Ha CTEPUAHOCT MO BpeMe Ha

NpOoLeca Ha CTepUAM3aLMS 1 NOAABDMAHETO M B NEPUOAA HA CPOKA Ha MOAHOCT Ha

M3AEAMETO,

ObpaboTBaLLoTO AULE & DTI'DEID%HD 3a M3B0opa U BaAMAMPAHETO Ha NoAXOAALLEA SBS

3a METOAA Ha CTepuamn3alma ¢ EO.

OnaxkoBaHeTo TPADRA A3 OBAE M3MbAHEHO B KOHTPOAMPAHM YCAOBMSA Ha OKOAHATA

CPeAd, 33 A3 CE 3ana3u LEAOCTTa Ha M3ABAMETO.

0 BpEMe Ha paboTaTa C 3ASAMETO 0BPaboTBALLIOTO AMLIE TRABBA AA NOAABDKA

KOHTPOA BbpXY OKOAHATa CPeAd, 33 Aa NPeAOTBRaTH 3aMbpCaBaHeE,

[apaMeTpMTe Ha NpoLeca Ha cTepuak3aums 3a EQ, NocoYeHr No-A0AY, €3

BaAMAMPAHK coraacHo ISO T3S,

BbNpexkn TOBa KAMEHTET € OTFOBOPEH 33 BaAMAMPAHETO Ha COBCTBEHWMSA CU NPOLIEC HA

CTEPUAKM3ALIMA, 33 AQ CE MApaHTUPa CbOTBETCTBIUE C PEMYAATOPHWTE W ONepaTUBHKTE

M3NCKBAHWS, KaKTO I nmnrgHem Ha SAL (HMBO Ha rAPaHTMPAaHe Ha CTEPUAHOCT) OT

10°, KaTo B3eMe nNpeABnA M3bpanaTa SBS 1 H1BaTta Ha onakoBKarTa.

BaAnAMpaHM NapamMeTpu 3a CTepUAM3aLIMA C eTUAEH OKeKa (EO): ’
*MakCHMMaAHO AONYCTUMATA NABTHOCT Ha CTEPMAM3ALIMOHHOTO HaTt}EaFEEiHE' e 180 kg/m”.
*MakcuManHO AOMYCTMMOTO HUBO Ha BMOAOTMYHO HaToBapeaHe e 100 CFU/g.
*OnakoBKaTa TpABRA AQ C& ChCTOM OT Hal-MAAKO ABE HUBA W HaW-MHOMo TP HUBA!

*[TbpB0 HMBO: BanmAMpaHa SBS oT xapTua U naacTMaca.
*BTOpO HUBO: 3aLLMTEH CAOW, ngeg?aanau% A3 3aNa3r HUBOTO Ha BUOACTMYHO

HaTOBapBaHe Ha MbPBOTO HUBO (SBS).

+TPETO HWBO: BBHLLHA 3aLUMTHa ONaKOBKa, HANPUMED KAPTOHEHA KYTWUA, KOATO

-Dienbladen (waaronder katheterisatie trays en trays
met draadgeleider bak); 1)
-Afdekkingen voor spoelkommen. 2)

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

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

van klasse lla vanwege hun brede, goedgekeurde _ _

tuggggsmegssmﬂgeluk eden, waaronder gebruik tijdens invasieve

r ures.

ezondheidswerkers moeten een hulpmiddel kiezen met een
geschikte capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het
specifieke beoogde doel.

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Dienbladen en afdekkingen voor spoelkommen:

-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels;

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

Eevgsté mientos para Eecupleintes-cljzl revestt_llmlenm para reci p||entes, OCUryYPSBa AOMBAHMTEAHA 3ALLMTA NO Bpeme Ha bOpaBeHe M TPaHCNoOpTUPaHe,
1ISenado con una Cortina intedrada, se UtilliZa para prevenir ia
transferencia de agentes infecciosos en un contexto quirdrgico. Con MAPAMETPU HA LMKBAA CMEUNPUKALMA | [MPOABAXKUTEAHOCT
una forma ciue se ajusta al interior de una palangana redonda, el NMPEKOHAUUMOHWUPAHE
revestimiento incluye una cortina que cubre las patas del soporte
redondo. Ademas, sirve para mantener calientes las soluciones de MuHUMaAHa TemnepaTypa, 214 °C :
Irrigacion. CEBRpP2daHa C NPpekKOHAWMUWMOHWPDaHE !

z Temnepatypa 33 -46 °C
INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION —D””-‘]—W“— CITE e 22 - 72h
La esterilizacion por oxido de etileno (OE) debe ser realizada por personal | THOCHTEAHE BAGXKHOCT BA@XHOCT (RH)
formado que utilice grmcesaﬁ y esterilizadores validados. El procesador debera CTEPMAM3ALMSA
cumplir la norma ISQ 135, asi como cualquier normativa nacional aplicable. Si el
transpﬂrftc? eﬁtat |rnD||t;ach|, debter? validarse de %%Jfrﬂg %ﬁn‘ql]aégr;ermas OTcTpaHABaHe Ha BakyyM/Bb3ayx = 9559 mbar E
reconocjdas internacionalmente (por ejemplo, : g s - - OTHOCUTEAHA :
Los equjpos deben envasarse dentro de UR siitema de barrera estéril (SBE) OenaxHsBaHe/npecToi BAAYKHOCT (RH) 60 min.
compatible con la esterilizacion por OE y con los parametros del proceso 350mbar Ha azoT (N,) ,
rE».-alhspetctwﬂ.d do deb | sitos de | SO T1607-1/2 WH@¥eKTUpaHe Ha ras 480mbar Ha eTUACH DHCHE,.G, (EO) 52 min.

sistema de envasado debe cumplir los requisitos de las normas /2y

CEN ISO/TS 16775, perm.t.enci:: alcanzar |a esterilidad durante el proceso de HaAfAraHe Ha ekcnosnunATa 930 mbar
esterilizacion y mantenerla durante toda la vida util del producto. KoHueHTpauma Ha EO no 580 - 750 mg/L 420-1335min
E [:%rﬂcg:esdadﬂrtesi Irjequnsable SE seleccionar y validar un SBE apropiado para el BpeMe Ha eKCno3numaTa 9 :
metodo de esterilizacion por OE. , el
El envasado debe realizarse en condiciones ambientales controladas para TeMnepaTypa Ha eKCnosnuyuA 4855 50
E“S%tr‘?t'éeé'ﬁw'gﬁ?ﬁﬁig?%r? ?jleﬁ}?rﬂ'gﬁltg el procesador debera mantener el control OrcTpaniaBane Ha B 100 mbar 17.min.
ambiental para evitar la contaminacion. ‘ ‘ B [poMmBaHe 70mbar x 3 uMKbAa -
L os parametros del proceso de esterilizacion por OE, descritos a continuacion, AEPALIMA
han sido validados de acuerdo con la norma 1SO 1135, TeMnepaTypa 58 - 40 °C
Sin embargo, el cliente es responsable de validar su propio, Pmceam de MuH. 11h
esterilizacion para garantizar el cumplimiento de los requisitos normativos y CKODOCT Ha M3BAMYAHE HA BB3AYXA 10 - 20 m/s

Sterilizaci etylenoxidem (EQ) musi provagét vyskoleny personal s
vyuzitim oveérenych procesu a sterilizatoru. Zpracovatel musi splnovat
normu 1SO 1113%, jakoz i vsechng platne narodni predpisy, Pokud probiha
SrTe rfSaTm}lHSEI?: t overena podle mezinarodné uznavanych norem (napr.
Prostredky musi'byt zabaleny ve sterilnim, bariérovem systému (SBS)
vtljgcéwsem pro sterilizaci EO a kompatibilnim s parametry prislusneho

ba DVL;? systém musi spl,ﬁ{:,waé pozadavky norem ISO 11607-1/2 a CEN
ISO/TS16775, coz umoznuje dasazeni stéerility béhem procesu sterilizace
a jeji zachovan| po celou dobu zivotnosti produktu.
Zpracovatel odpovida za vyber a overeni vhodneho SBS pro metodu
sterilizace EO. : : = en
BaI%m musi probihat za kontrolovanych podminek prostfedi, aby byla
zachovana integrita produktu. , J .
Béhem manipulace s predmeétem si musi zpracovatel udrzet kontrolu nad

rostredim, aby se zabranilo pripadne kontaminaci, o

|Ze uvedene Parametry procesu sterilizace EO byly ovéreny v souladu s
normou ISO 11135, B 3 : o
Zakaznik vsak r::célacwlda Za overeni sveho yla,stmhﬂﬂpracesu sterilizace,
aby zajistil soulad s regulacnimi a provoznimi poza gvky, a take za.
dosazenl hladiny sterilizacni jistoty (SAL) 10 s ohledem na zvoleny SBS

a urovne baleni, . )
Ovérene parametr st,eE lizace etylenoxidem (E(‘R)): .
*Maximalni povolena hustota stéerilizace je 180 kg/m?,
«Maximalni uroven biologické zatéze predmeétu je 100 CFU/g.
+Qbal musi mit minimalne dve urovné a maximalne tri urovne:
Prvni uroven; OQvereny SBS tvoreny papirem a plastem. | oy
+Druha droven: Qchranna vrstva urCena k zachovani urovne biologické
zatéze prvni urovne (SBS

«Treti Uroven:; Vneéjsi ochranny obal, jako je napfiklad kartonova
krabice, zajistujici dodatecnou ochranu pri manipulaci a preprave.

PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI |
PREDBEZNA UPRAVA
Minimalni teplota pred o ’
__p?r‘!eéibéirlnc:upuﬂrav%u 21,4 °C
eplota 33 - 46 °C "
Relativni vihkost 50 £ 15 %RH =Z=n
STERILIZACE
Qdsavani /odvod vzduchu 50 mbar -
| Zvihéovani/prodleva 60 - 95 %RH 60 min.
VstFikovani plynu igg mggf. gg H’E 52 min.
Tlak expozice 930 mbar
Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Teplota expozice 48 - 55 °C
Odvod EQ 100 mbar 17 min.
Proplach /Ombar x 3 cykly -
PROVZDUSNENI
Teplota 28 - 42 °C :
Rychlost edsavani vzduchu 10 - 20 m/s Min. Tih

Ovéreny proces sterilizace umoznuje az dva cykly na zakladé stanovenych
arametru,
ruhy sterilizacni cyklus je povolen pouze pro nepouzité prﬂstfedk%’. ,
Po sterilizaci Je zivotnost prostredku urcena kratsi dobou mez| vlastni
Zivotnosti produktu a dobou Zivotnosti vybraneho SBS. Kromé toh
odpovida zpracovatel za zajisténi souladl se zbytkovymi urovnemi
definovanymi pro dany predmeét, jak je uvedeng v nofrmeé I1SO 10993-7. Pokud
jde o podmjnky skladovani, musi byt viechny vyrobky Bastos Viegas ,
chraneny pred’slunecnim zarenim i pred destém po celou dobu zivotnosti.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Uréeno k []DL[‘I(iItL"JE* sterilnim_stavu. o ,

-Neni uréeno k priprave injekcnich materialu ani kostniho cementu. = |
-Prostredek nejprve prohlednete. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite
ink?(%%légpamky poskozeni nebo zavady, ktere by mohly omezit jeho
-P?eg_ ouzitim viﬁuélné kontrolujte, zda nejsou pfitomny pevné ¢astice, a
DQL.JZl* - DDL{EE tehdy, je-li obsa £|a|i(5,r. ) . ; , _

-Pri oftalmologickych invazivnich zakrocich vyplachnéte chirurgickou
nadobu pred pouzitim sterilnim roztokem.

-Urceno vyhradne ;f‘:::uzntl,zdravotn ky. ) , o
-Nepouzivejte_ |e opakovane. Urceno k Jegnorazovemu pouzjti, aby se _
zamezilo rizikum kontaminace, vcetneé pripadnych infekcl a/nebo funkéniho

oskozeni.
PZIikvidu];e jfeikv souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a/nebo normami pro
zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni

riziko kontaminace, infekce nebo znecisteni.

Pfi spravnéem pouzivani zarizeni se neoCekava vyskyt zavaznych nezadoucich prihod, ale
podle narizeni (EU) 2017/745 musime uvest, ze zavazne nezadouci prihody souvisejici s
pouzivanim prostredku, které ohrozuji zivot nebo zdravi, véetné onemocneni nebo
trvaleho télesneho poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a
prislusnému organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI
yAutorizovany zastupce pro Spojené kralovstvi 4)Ochranna znamka



-Bakker (herunder kateteriseringsbakker og bakker til
guidewireskal); 1)
-Beholderforme. 2)

DA

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

Et bredt udxfalg af kirurgiske engangsbeholdere, som overholder de
hgjeste kvalitetsstandarder. :

Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr pa
omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder
invasive procedurer.

Sundhedspersonalet ber veelge en enhed med en passende
kapacitet og med et design der passer til det specifikke formal.

rund af dets
rug under

ERKLZRET FORMAL OG INDIKATIONER

Bakker og forme: _
-Til midlertidig opbevaring af organer eller vaev.
-Til at skylle eller klargare indbygget udstyr som fx katetre med
medicinske lasninger. . , ‘
-Til at indeholde vandige saltoplasninger til skylning, . o ,
-Til vandige, saltoplasninger eller antiseptiske opl@sninger til sarrensning.
-Til at indeholde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller slimhinder.
Eerg;::lﬂver og pa grund af deres design er de beregnet til at blive
rugt:
Kateteriseringsbakker (badform) - Til at passe til menneskekroppen, er
Egrjede‘tll at opsamle kropsvaesker. | 6 : :
uidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en guidewire,
mens den holdes pa plads og hydreres, _
Beholderforme - Beholderformen, designet med en integreret ,
afdaskning, bru%ES til at forhindre overfarsel af smitstoffer | en kirurgisk
sammenhaeng. Foret er formet til at passe til det indre af en rund
beholder og inkluderer en a_:1‘::1.E=|E*.*l-:r*nr1g{1 der daekker benene pa ,
ringstanderen. Derudover tjener det til at holde varme vandingslasninger.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Ethylenoxid (EQ) sterilisering skal udfgres af uddannet personale ved
at bruge validerede processer og sterilisatorer. Processoren skal
overholde ISO 11135 og alle gaeldende nationale standarder. Hvis der er
transport involveret, skal den godkendes | henhold til gaeldende
internationale standarder (feks. ISTA; ASTM4169).
Enheder ska_léjakkes Ind i et sterilt barrieresystem (5BS), der er egnet
til ethylenoxi (EC{?_ sterilisering og kompatibelt med de beskrevne
arametre for steri |ser|ncr:;. _
akkesystemet 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
ehylenoxid (EQO) steriliseringsmetoden. e
Indpakningen skal udferes | kontrollerede miljg@forhold for at
opretholde produktets integritet. _
nder hand EI’IT‘I? af artiklen, skal processoren vedligeholde
rT"|I|IJEifDI'hD|dEI"IE or at undga kontaminering. _
@lgende parametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt |
henhold til ISO 11135. _ -
Dog er kunden ansvarlig for at validere deres egen steriliseringsprocess
for at sikre overholdelse af lov wn_mg%- 0g dru[ts-krav, 0g ogsa ftor at fa
et Sﬁ.l_éélkkerhedsnwefau for sterilitet) pa 10°%, ved overvejelse af deres
valgte SBS og indpakning. ] o
aliderede parametre for ethylenoxid (EQ) sterilisering: :
*Den maksimale tilladte sterilisering belastﬂm%s aethed er 180 kg/m”.
* Artiklens maksimale bigbelastning er 100 CF N
*Indpakningen skal besta af mindst to I%%Gg maksimalt tre lag:
*Farste lag: Et valideret papir-plastik SBS.
_*Andet lag: Et beskyttende lag designet til at opretholde
biobelastningen pa det farste lag (S5BS).

kanssa yhteensopivaan steriiliin estojariestelmaan (SBS).
Pakkausjarjestelman on taytettava E‘Shé&m 2 | %EN ISO/TS 16775 |
-standardien vaatimukset, jotta steriiliys voidaan saavuttaa sterilointiprosessin
alkana ja sallyttaa koko tuotteen sailyvyysajan. o i
Kasittelija vastaa EO-sterilointimenetelmaan soveltuvan SBS-jarjestelman
valinnasta ja validoinnjsta. , o ,
Pakkaaminen on suoritettava valvotuissa ymparistdolosuhteissa tuotteen
ehe%rden sdilyttamiseksl, - -
gléjl% rf_ﬁ%a Egmtelteessa kasittelijan on valvottava ympaéristda kontaminaation
EQ-steriloinnin prosessiparametrit, jotka on esitetty alla, on valideitu standardin
SO M35 mukaisesti. o _ o
Asiakas on kuitenkin vastuussa oman sterilointiprosessinsa validoinnista | _
varmistaakseen, etta se on saantelyn ja t:::%mmnalhsten vaatimuysten mukainen ja
et[‘la steriiliyde varmuust?sq (SAL) on 10°®, kun otetaan huomioon hanen
valitsemansa SBS-jarjestelma ja pakkaustasot. ,
Validoidut etyleenidioksidisteriloinnin (EO) parametrit;
*Suurin sallittu sterilointikuorman tiheys on 180 kg m-.
* Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 100 pmy, %; i
«Pakkauksen on kcw::stu},t va vahintaan kahcdesta ja enintaan kolmesta tasosta:
‘Ensimmadinen taso: Validoitu paperi-muovi-SBS, -
*Toinen taso; Suojakerros, joka on suunniteltu sailyttdmaan ensimmaisen
tason (SBS) mikro |k,uc:}rm|tu_5ta5% e ;
. *Kolmas taso: Ulkoinen suojapakkaus, kuten pahvilaatikko, joka antaa
lisdsuojaa kasittelyn ja kuljetuksen aikana.

SYKLIN PARAMETRIT “ TEKNISET TIEDOT “ KESTO
ESIKASITTELY
Vahimmaislampétila ennen o 2
esikasittelys 214 °C
Lampotila 33 a 46 °C
, 22 = 712h
Suhteellinen kosteus >0 i'ill"?‘lg{]n %@%’gﬁgme”
STERILOINTI
Tyhjio / ilman poisto 50 mbar -
T 0 i

Kosteus / kesto 60 il?ﬁﬁﬁ&?&&”'”e" &0 min.

iniekti O mbar t ikaas :
Kaasuinjektio 4%_8 mbar xe;tgf?e_%nimislil ia| S2min.
Altistuspaine 930 mbar
Altistumisen etyleenioksidikon- - :
sentraatti 2 580 a 750 mg/L 420-1335min.
Altistumisen lampaotila 48 3 55 °C
Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min.
Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia i

ILMAUS

Lampmhl_a 28 a3 42 °C Vah 11 h
llIman poiston nopeus 10 8 20 m/s

Vg!_lé:iggjrgﬁ Er;llﬂunﬂpmsesm mahdollistaa enintdan kaksi syklia maaritetyilla

oinen sterilointisykli on sallittu ainocastaan kayttamattomille laitteille.
Steriloinnin jalkeen laitteen sai wyyaalka,maaraytgg sen mukaan, kumpion
lvhyempi: t_uc-F;een oma sailyvyysaika vai valitun SBS-jarjestelman sailyvyysaika.
Lisaksi kasittelijia on vastuussa siita, etta tuotteessa olevat |aamatasot ovat ISO
10993-7 -standardissa mukaiset, Bastos Viegas -tuotteiden SEI|F/tI¥SQ|DSUhtEIﬂE['I
osalta kaikki Bastos Viegas -tuotteet on sugjattava auringonvalolta ja pidettava
sateelta suojassa koko sailyvyysajan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriiling. o o - ‘
-Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi injektoitavien aineiden eika luusementin
valmistukseen. ~ © L . .
-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, {DS huomaat mitaan merkkeja
turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa sucrntug.kzky = =
-Tarkista ennen kayttda silmamaaraisesti hiukkasten varalta ja kayta vain, jos
sisaltd on kirkas. =~ o o i
-Huuhtele leikkaussailié steriililla liuoksella ennen kayttéa, kun kyseessa on
silmaan kohdistuva invasiivinen toimenpide. L o

-larkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

-Ala kayta uudelleen. Tarkoitéttu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta tartunnasta,
mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat
riskit voidaan valttaa. o oo s gl g i ,
-Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai terveydenhuollon jatteita koskevien
infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja

saastumista.

*Tredje lag: Et ydre beskyttende lag, spm for eksempel en papkasse,
der giver yderligere beskyttelse under handtering og transport.
CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED
FORBEHANDLING
Minimumstemperatur ved start o
af forbe andlirl'?g 21,4 70 )
Temperatur 33 - 46 °C 29 - 79t
Relativ fugtighed 50 £ 15 %RH :
STERILISERING
Fiernelse af vakuum/luft 50 mbar -
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60 min.
Gasindsprejtning 43858 FTESIF g{ E‘l@) 52 min.
Eksponeringstryk 930 mbar
Eksponering af EO-koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C
Fjernelse af EO 100 mbar 17 min.
Skylning 70mbar x 3cyklusser -
LUFTNING

Temperatur | 28 - 42 °C | .

- , Min. 11 t.
Luftudsugningens hastighed | 10 - 20 m/s |

Den valiﬁerede steriliseringsproces tillader op til to cyklusser med de angivne
arametre.
n anden steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder.
Efter sterilisering fastsaeettes enhedens holdbarhed efter den kortere holdbarhed
mellem produktets indre holdbarhed og holdbarheden for den valgte SBS.
Processoren er yd rlnq%re ansvarlig for overholdelse af restlag defineret for
artiklen, angivet i | 993-/. Alle Bastos Viegas artikler skal ved prevarmg
vaere beskyttet mod sollys og holdes ude af regnvejr under hele dets
holdbarhedsperiode.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Beregnet til steril brug. - o

-Ma ikke anvendes til remstlllm% af injektionsveaesker eller knoglecement.
-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa forringelse
eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen. o

-Kontrollér visuelt for partikler far bru% og brug kun, hvis indholdet er klart.
-Uel.d Gftalr}"uskt? invasive procedurer skylles den kirurgiske beholder med steril
oplasning far brug, .

- Qn_:ﬁnﬁ til udelukkende at blive brugt af sundhedspersopale.

-Ma ikke genbruges. Beregn j:tll.engl(angsbrug for at un ?a risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner c:g/’$llet funkfionel skade.

-Bortskaf i henhold til gdaﬂden%e love og/eller infektionsforebyggende standarder
for sundhedsaffald me ?nhhk pa at minimere den potentielle risiko for
kontaminering, infektion eller forurening.

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

MARKNINGSSYMBOLER
3)Storbritannien auktoriserad representant 4)Varemagrke

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

TEAVE SEADME KOHTA

asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukajsesti meidan on ilmoitettava, etta
laitteen kayttoon I||1:tw|sfa vakavista tllantaﬂ:a. joihin liittyy hengenvaara tai terve
vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva PFSWH
ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaisel

MERKINTASYMBOLIT
2 hdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 4)Tavaramerkki

Vakavien haittatapahtumien esiint{minen ei ple odotettavissa, kun laitetta kaytetaan

den
aitta, on
e,

-Alokol (eptAapBavovTal SiokolL KaBeTnplac|ou Kat
SloKol Je UToA odnyou cuppatog); 1)

\EL,

-YAlKA emtévduong Aekavng. 2)

NMAHPO®OPIEZ ZYZKEYHZ

MeyaAn yKQLA XEIPOUPYLKWYV DOXELWY LAC Xpnong Tiou
ouppopdwyovTal He Ta uPnASTEPA TPOTUTIA TIOLOTNTAG. | ,
|ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIOU TALIVOOUVTAL WE CUOKEUEG KAQoNC
lla AOyw Tou UeEYAMOU EUPOUC EVKEKPDIEVWY EVOEIEEWY XPoNG TOUC,
QUUTEPLAQUBAVOREVNG TNG XPNONG KATA TN OLAPKELA ETIELBATIKWY
OlAdIKACIWY. , J , J

O emmayyeAaTieg uyeiag Ba TIPETIEL va ETUAEYOUY TNV KATAAANAN
CUOKEUN HE ETIAPKN XWPENTIKOTNTA KAl OXEOATILO.

NMPOBAEINMOMENH XPHZH KAI ENAEIZEIX

O1 diokol Kal Ta VAIKA emevduong Askavng: |

-TNV TIPOCWPLVH TOTIOBETNON OPYAVWIV N LIOTWV: ) N

-TNV TOTIQEETNON N TNV TIPOETOLACIA IATPOTEXVOAOYIKWY TIROIOVTULY,

OTIWC KABETNPEC KAL LATPIKA dlaAupata. : :

-TNV TOTIOBETNON UQATIKWY, AAATOUXWYV JIAAUATWY EKTTAUGNCG:

-T%f ToTIOB8eTNON, UOATIKWY, AAATOUXWY N QVTIONTITIKWY OIAAULATUV

KABAPLOUOU TRPAULATOC. ) , _ _

-'IE{]V TOTIOBETNON AVTIONTITIKWY YIA TNV aroAuavon OEpUATOC N
EVVOYOVOL).

i Ev hgw.u TOU OXESIACMOU TOUG, TipoopidovTal eniong ya:
OLOKOL I{ué}thpmﬂunu (oxnua Bapkac) - TNV nMpooapoyn Touc oTo
AvEPWTIVO CWA YIAL TNV ATIROOKOTITN OUAAOYN TWYV CWHATIKWY
UYPUIV.

E?gum WE JIToA 0dNYOoU CUPHATOC, - TNV TIPOETOLACIO_KAL TIROTWPLVN
TOTIOOETNON KAl DLIATAPNON TOU CURKMATOC 0Onyou gt dlaAuMa. |

YAwka enevduoncg Aekavng - H ertievoucn AekAvng EXEL OXEOICOTEL UE
EVOWUATWMEVQ KAAULCA KOl XPNOLLOTIOLETAL YICL TNV TIAPEUTIODION TNG
HETAPOPAC HOAUTUATIKWY TIAOAYOVTWY KATA TN XELPOUPYLKA
eTEMBaon. H eTtevOuon EXEL OXEDIQOTEL WOTE VA EQATTTETAL OTO |
ECWTEPIKO TNC OTPOYYUANC AEKAVNC Kal DIABETEL KAAULILAL YIa TA TTOdIA
NG Bdong TG AekAvng. ETumpoaBeTwe, UIMOPEL va XpnoyLoTtolnBEel yia
™ duAaén decTtwv DIAAUUATWY EKTTAUONC.

OAHlIEZ ANOZTEIPQIHZ

Lai valik Uh?kord elt kasutatavaid kirurgilisi konteinereid, mis vastavad
korgelmate e kvaliteedistandarditele. | _

Meditsiiniseadmed, mis on klassifitseeritud lla klassi seadmeteks nende
laialdaste heakskiidetud kasutusviiside tottu, sealhulgas kasutamine
invasiivsete protseduuride ajal, ‘ B _ -
Tervishoiutdotajad peaksid valima sobiva voimsusega ga ergonoomilise
disainiga seadme, mis vastab konkreetsele kasutusotsfarbele.

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Kandikud ja valamukatted: o
-Elundite voi kudede ajutiseks hoidmiseks; , B .
-Muuhulgas selliste pUsiseadmete nagu kateetrid, drenaazitorud voi
siirdatavad seadmed loputamiseks voi ettevalmistamiseks ning
kirurgiliste sidemete lectamiseks; e
-loputamiseks moeldud veepdhiste, soolalahuste hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks moeldud veepdbhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks; b
-Antiseptikumide hoidmiseks naha voi limaskesta
desinfitseerimiseks. = _ ~ ]
Lisaks, ja oma disaini tottu on need ette nahtud jargmiseks
kasutamiseks: o L ‘ o
Kateeterdamiskandikuid (paadikujuline) - sobivad inimkehale; on
sobivad kehavedelike kogumiseks. _ ‘ _ _
Kandik-juhtetraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja
ajutiseks hoiustamiseks, hoides seda paigal ja hidreerituna.
alamukatted - Integreeritud kattekihiga valamu vooderdust
kasutatakse nakkustekitajate leviku valtimiseks operatsioonisituat-
sioonis. Rongakujulise valamu sisemusse sobiva kujuga vooderduse
juurde kuulub drapeering, mis katab rongakujulise aluse jalad. Lisaks
on see moeldud niisutusliahuse soojana hoidmiseks.

STERILISEERIMISJUHISED

Ettleenoksiidi (EO) steriliseerimist peab |abi viima kq;:q,liliat_ud personal,
kasutades valideeritud protsesse ja sterilisaatoreid, Tootleja peab jargima ISO
M35 ja koiki kohaldatavaid siseriiklikke eskw;tui Kui kasutatakse transporti,
peab see olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele rahvusvahelistele
standarditele (nt ISTA:; ASTM4169). ) | ) | _
Seadmed peavad olema pakendatud steriilsesse kaitseststeemi ESBS}. mis
uhildub etuleenoksiidiga (EO) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud
steriliseerimisparameetritega. ,
Pakendamissusteem peab vastama I1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775 |
nouetele, voimaldades steriliseerimisprotsessi ajal saavutada steriilsuse ja
sdilitada seda kogu toote sailivusaja jooksul. | s oo
Tootleja vastutab EO-steriliseerimismeetodi jaoks sobiva SBSi valimise ja
valideerimise eest. , o -
Pakendamine peab toimuma kontrollitud keskkonnatingimustes, et sailitada
toote terviklikkus. - , -
Tncrtte I{a;t![emlse ajal peab tootleja sailitama keskkonnakontrolli, et valtida
saastumist.
EQ steriliseerimisprotsessi parameetrid, mis on esitatud allpool, on
valideeritud vastavalt standardile SO 1135. o o
Klient vastutab siiski ise oma steriliseerimisprotsessi valideerimise eest, et
talglada vastavus regulatiivsetele ja operatiivsetele nduetele ning saavutamaks
SKI 10, vqtlaes arvesse tema valitud SBS-i éa kendamistasemeid.
Etuleenoksiidi (EQ) steriliseerimise kinnitatud parameetrid: .
*Maksimaalne lubatud ,5terlllseer|rn|5k00rrnus/e tihedus on 180 kg/m®.
« Artikli maksimaalne bickoorem on 100 CFU/g.
; *F‘alée_r{d peab koosnema vahemalt kahest ja maksimaalselt kolmest
asandist:
Esimene tasand: Valideeritud paber-plasti SBS. , ,
+Teine tasand: Kaitsekiht, mille eesmark on sailitada esimese tasandi (SBS)
bioloogilise koormuse tase. _
_*Kolmas tasand: Valimine kaitsepakend, naiteks kartongkast, mis pakub
taiendavat kaitset kaitlemise ja transpordi ajal.

TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS
EELKONDITSIONEERIMINE
Eelkonditsioneerimise alustamise 214 °C ~
minimaalne temperatuur 1
Temperatuur 33 =46 °C
Suhtiline niiskus 50 + 15 %RH e
STERILISEERIMINE
Vaakum/6hu eemaldamine 50 mbar -
Niisutamine/viivitus _60=95 %RH 60 min
Gaasi sissepritse i%%mmbt?;rN Ef?:tst 52 min
Kokkupuute réhk 930 mbar
Kokkupuute EQ kontsentratsioon 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C
EQ eemaldamine 100 mbar 17 min.
Loputamine /0 mbar x 3 tsuklit -
OHUSTAMINE

Temperatuur 28 - 42 °C Min. 11Th
Ohu véljatdmbe kiirus 10 - 20 m/s

Valideeritud steriliseerimisprotsess voimaldab kuni kaks tstklit, kasutades
kindlaksmaaratud parameetreid, ,
Teine steriliseerimistsikkel on lubatud ainult kasutamata sr?admetela S
Parast steriliseerimist maarat?kse seadme sailivusaeg kindlaks toote sisemis
sailivusaja ja valitud SBS-i sai wussgia vahelise [Uhema kestuse jargi, Lisaks sellele
vastutab tootleja selle eest, et toode vastab 1SO 10993-7 standardis maaratietud
ltaalqde tasemetele. Sallitamistingimuste kohaselt tuleb kdiki Bastos Viegase
ooteid kogu sailivusaja jooksul kaitsta paikesevalguse ja vinma eest.

H anooteipwon pe ofgidlo Tou albuleviou (EO) TIpETIEL va TTPAYLATOTIOETAL ATIO
EKTICUDEUEVO TIQOCWITILKO E XPNON ETIKUPWHEVWY DLADIKATWV KAl
arootelpwTwy. O UTMEUBUVOC TNC ENECEPYATIAC TIPETIEL VA CUUOPDWVETAL TIDOC
TIC ATIQUTACELS ToU TIpoTUTTou ISO 11135, KaBwce Kal Tipoc oTtoIddNTIOTE EBVIKN
voloBeaia. Edv ouvipexel TepTtwon UETadopac, TO TIROIOV TIPETIEL VAL
“ETHEE,&EE% ﬁﬂ% gsi'lu{ugmusvnq ALadIKaolac KaTd ta dledvn woxuovTa potuna
TLY. F , . , , , ,
&n OUOKEUEC TIRETIEL VO CUOKEUACOVTAL OE ATTOCTEIRPWHEVO cUTTNUA dpayiou
(SBS) katahinAo yia anooteipwon e EO kat cupBato e TIC TIApaUETPOUC TNG
avtigrong dladikaoiac. , , ; ;
To nuo;nun JUOKEUQ Ltlf.‘,]l'[ ETIEL VA TIANPOL TIC ATIAUTAOELS Twv TIpoTuTiwyY 1ISO
11607-1/2 ko CEN ISO/TS 16775, £TOL WOTE va ETIITUYXAVETAL N OTEWROTNTA KATA TN
DIAPKELT TNE OLAdIKACIAC ATIOCTEPWONC KAl va dLaTNEETAl KaB' OAn TN OLAPKELL

WNC TOU TIPOIOVTOC, , _ , J

NV EUBUVN yIa TNV ETIAOYNA KAl TNV ETIKUpWON KataAAnAou cuctriuatoc SBS yia
TN LEBodo anooteipwonc e EO dEpel o unteuBuvog Tne enetepyagiac.
[1a va dlaTnpEE(Tal N AKEQALOTNTA TOU TIROIOVTOC, N CUCKEUACIC TIPETIEL VAl
TIDCYLOTOTIOLELTA UTTO EAEYXOLEVES OUVONKEC TtepIBaMovToC. :
KaTa ToV XEPLOUO TOU AVTIKELLEVOU, O UTTELBUVOC TN emtetepyaoiac TPETEL VAl
EAEVXEL TOV TIEQIBAAAOVTA XWPEO YA TNV aroduyn LOAIVOEWVY. ,
OL TAPALETEOLTNG {SLaﬁLHcigqu arooteipwonc Ue EO, oL OTI0IEC TTapATiOevTal
TIAPAKATW, EXOUV ETIIKUPWOEL cupdwva UE To Tipoturto ISO 1135,
(JoTtooo, yia Tn SlagdAlion TNS SULOPdWONC TIPOC TIC KAWVOVIOTIKES Kal
AEITOUPYIKES QITAUTNCTELS, m@tg:: KOl 1A TNV ETITEVEN ETITECOU dlaadhaiiong
gTE;ﬂDTﬁTgQ % AL) icou e 10°°, o MeAATNC ival urteuBuvocg yia TNV ETIKUPWON TNG

IKNC TOU QLadIKAgIAC arooTeipwang, AduBavovtacg urtown To emAeYEVO SBS kat
TO TIOIOTIKQ ETUTESO TNC CUCKEUOIAC. . : s
ETIKUPWHEVES TIAPAQLETPOL YIQ TNV amooTeipwon HE 0&eidlo Tou aubuleviou (EO):
Ekau?ngn ETUTPETIOUEVN TIUKVOTNTA GOPTIOU ATIOCTELDWONC EIVAL

m-.

'Tr::r%éwmc; IIKpOoPBLako dhopTio Tou avikeyevou eival 100 CFU/g (uovadeg
OXNUATIOMOU QITOLKIGY VA YPAUUAPRLID). ) , o

J E%JGI{EUEIGIG. TIPETIEL VA ATIOTEAETAL ATO TOUAAXLOTOV GUO KAl TO TIOAU Tl
emineda:

*[lpwto emirteda; Ekupwuevo SBS oto omoio )Eor]mupnmaimt XOQTETIAACTIKO.

*AEUTEPO €TTMEDO: [1POTTATEUTIKA OTPWON OXEQIATUEVN YL TNV EEaodaMon

HEVIOTOU IKPQBIKOU cggmmu pwTtou etunedou (SBS). ,
*Tpito eninedo: Mia EEWTEPIKN TIPOCTATEUTIKN CUCKEUAOIA, OTIWE XOPTOKIBWTIO,

N OTIOLA TIAPEXEL TIPOCOETN TIPOCTACIA KATA TOV XEPIOUO KAl TN HETADOPA.
NMAPAMETPOI KYKAOY “ MPOAIATPADEZ AIAPKEIA
NMPOETOIMAZIA
EAQxOTN Bepuokpaoia | N4 °C -
£VAPENC TNC TIROETOACIAS '
Oepuokpacia 33-46 °C
aaciiiilil 22 - 72 (pa
IXETIKN Lypaoia 50 £+ 15 %RH
AMNOZTEIPOQZIH
Kevo agpa/Vacuum 50 mbar -
Yypaoia/ALGPKELQ AVALLOVAC 60 - 95 %RH 60 AsTiTA
| : 350 mpar of N :
Eyxucn agpiou 438 ABaraf 5 52 AeTiTA
Mieon ekBeang 930 mbar
EkBeon ot 420-1335
UU‘H{KE"?TDUJCFH EO 580 - 750 mg/L AETITA
Gepuokpaoia eKBeang 48 - 55 °C
Adaipeon EO 100 mbar 17 Aemttd
SEkTAUCN 70 mbar x 3 KUKAOL -
EZAEPIZMOZ
Taxutnta eSaywync agpa 10 - 20 m/s

H ermkupwpevn dladikaoial ArooTEIPWONC ETITPETIEL EWC Kal OUO KUKAOUC JE TN
NON TWV KABQPICHEVWV TIAPAUETOWY. , ,
DEUTEPOC KUKAOC QMOCTELDWONC ETITRETIETAL MOVO YIQ AXPNOLLOTIONTES

OUOKEUEC. _ ) , J J J
MEeTA TNV AooTeipwon, N dldpkela wnc TNS CUOKEUNC KaBopideTal and tn
IKPOTEPN OLAPKELA LETAEU TNC € %-:vc:nuc ApPKeLac {wnc Tou TIPOIQVTOC KAl TNG
IAPKELQC, {wNC Tou eTIAeYEVOU SBS. EmitAcoy, Tnv eubuyn yia tTn dlacdaiion
NS CUMOPdGIONS TIEOC TA ETINMEDA KATAAOITWV. TIOU 0pIidovTal yia TO
QVTIKELEVO cUUdwvA UE TO TIPOTUTIE, ISO 10995-7 depEL ¢ UTIEUBUVOC NG
enetepyaciac. Ogov adopd TIC cUVBNKES amoBnKeuonc, oAd TA TPOIOVTA TNG
Bastos Viegas Mpenel va TIpOgTATEUOVTAL ATo TQ NAAKO Gwg Kal va
duAdooovTIal HaKPLA atto TN Bpoxr kaB' oAn Tn SLIapKEeLa (wng TOUC.

*A legnagyo ) :
«Az aru legnagyobb bioterhelése 100CFU

*Elsé szint: Jovahagyott papir-muanyag

bioterhelési szintjet EéES) megorizze.
*Harmadik szint; z% K , (a4
tovabbi védelmet biztositva a kezeleshez és szallitashoz.

Ervényesitett %araméterek etilén-oxid (EO) sterilizalashoz: .
b megengedett sterilizacios rakomanysurdség 180 kg/m?*.

+A csomagolas legalabb két szint(, legfeliebb harom szintd kell legyen:
56 szint: J tt pe BS ﬁstgrllgat-rendszgr). _
*Masodik szint: Egy vedoréteg amely arra szolgal, hogy az els6 szint

y kulsd vedd csomagolas, ami lehet egy kartondoboz)|

A jc}véhaggc}tt sterilizacios folyamat legfeljebb két ciklust tesz
reszletezett par ,r*r]ej:e_re,k:?t hasznalva.

A masodik sterilizalasi ciklus ¢

gme, yeket nem haszna,_ﬁak
Sterilizalas utan a kesz

e

851'8% I:::S|d tartam hatarozza meaq. Ezenkivul a 0ZO0

r
] Zzabvanyban meghatarozott, az arucikk
Viegas arucikket vedeni kell a napfenytol es tavol kell tartani a
eltarthatosagi idoszakban.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO | TARTAM
ELOKESZITES
Az elGkeszités megkezdésekor o _
szzljkséges minim% |5%%dmér5§klet 21,4 °C
Homerseklet 33-46 °C g i Ty g2
Relativ Paratartalom 50 +15 % RH
STERILIZALAS
Vakuum/levegd kiszivasa 50 mbar .
Parasitas/Fenntartas 60 - 95 % RH 60 perc
Gazbefecskendezés 338 mgg; ‘{j'gﬂ E&) 52 perc
Expozicios nyomas 930 mbar
Expozicios EO koncentracio 580-750 mg/| 420-1335 perc
Expozicios hdmeérséklet 48 - 55°C
EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc
1Oblités 70 mbar x 3 ciklus -
SZELLOZTETES
Hgmers?lflet , 28 - 42 °C Min. 11h
L égelszivas sebessége 10 - 20 m/s
lehetéve a

sak olyan készllékek esetében engedélyezett

ek eltarthatosagi idejét a termék valddi eltarthatdsagi
ideje és a kjyalasztott SBS (sterilgat-rendszer el;alrég.la\énsag@ld

3/ ; ) , , re kiszabott maradekanyag-
hatarert,ekelﬁ(betartasaert. A tarolasl kondiciokat tekiptve mind

e kozul a
e%a az IgO
en Bastos |
z esotol a teljes

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne daugiau kaip du ciklus

naudojant nurodytus parametrus. , , ,

Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotoms priemonéms.

Po sterilizacijos priemonés tinkamumo naudoti laikas nustatomas pagal
rumpesnyji is iy lalky: gaminio vidinio tinkamumo naudoti laikas ir pasirinktos
BS i _r-nkarnumr.:: naudot] laikas. Be to, sterilizuojantis asmuo yre Stsakm as uz tai,

kad bty laikkomasi gaminiui nustatyty likuciy lygiy, nurodyty 1SO 10993-7. Kalbant

aple lalkymo salygas, visi ,Bastos Viegas” gaminial turl buti saugomi nuo saulés
spindulig ir lietaus visa jy galiojimo laikotarpj.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

~Turi bOti naudojamas tik sterilus. o _ N
-Neskirta naudoti injekciniams preparatams, ar kauliniam cementui ruosti.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jeigu
pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kitus trikumus, galincius pakenkti
efektyviam prietaiso naudojimui. ; 5w » .
-Pries naudojima vizualial patikrinkite, ar néra kietujy daleliy, ir naudokite tik
tada, jel turinys yra skaidrus. ) . B ‘ _
-Atliekant invazines oftalmologines proceduras, pries naudojima chirurgine talpa
praplaukite steriliu tirpalu. o

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. L )
-Nenaudoti Pakartgtl_nau. Skirtas vienkartiniam naudﬁ:,umm. kad naudojimo metu
bty iIsvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo. _

-Utilizuokite Iprnetalsa pagal galiojancius teisés aktus ir (arba) sveikatos . .
priezidros atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti
uzsikrétimo, infekcijy ir'tarsos rizika.

Naudc}j?a t grietaisq teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal Reglamenta (ES)
Nr. 201 ,f}]’é} privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy
keliancius incidentus, tarp ju ir liga arba nuolatinj organizmo strukturinj defekta, bltina
pranesti ,Bastos Viegas" beil kompetetingai jlisy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
Z)Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas 4)Prekiy zenklas

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

INFORMACJE O WYROBIE

Szeroka oferta jednorazowych pojemnikow chirurgicznych spetnia
najwyzsze standardy jakosci. _ _
¥rqby medyczne uwzdlednione w klasie lla ze wzgledu na szerokie
zatwierdzone wskazania do stosowania, w tym podczas zabiegow
inwazyjnych. o ) ,
Fachowy personel medyczny powinien wybraé wyréb o
odpowiedniej pojemnosci | konstrukcji wtasciwej dla konkretnego
przeznaczenia.

-Steril f?lhas,znéllésra keszUlt,

-Injekta

alkalmas. g T ) .
-Szemrevetelezéssel vizsgalja meg az eszkozt, Ne hasznalja a
b?r?ﬁég,rigrannak teljesitmenyet esetleg veszelyeztetd allagro
ele .

J—Haazng at e[c‘?tt szemrevetelezéssel ellendrizze részecskek jel
akkor hasznalja ha a tartalom tiszta. = ) )
-Szemeszeti invaziv eljarasok elokeszitesehez, hasznalat elott
sebeszeti tartalyt stenl oldattal.

-Kizarolag egéeszsegu
-Ne hasznalja fel Jj rali
kockazatanak mege
funkcionalis karosodast,
-Artalmatlanitas a vopat

hulladekra vonatkozo fertozesmege

si eloirasoknak meg

ehetseges kockazatat.

eSZUlt. | | e
hato szerek elokeszitésere vagy csontcement készitésere nem

i szakemberek altali hasznalatra tervezve.
Eayszeri hasznalatra terveztek a szenny :
Ozesere, beleértve az lehetseges fertozéseket es/vagy a

kozo jc}gﬁaf;{élqunak éa/vag&/ az e?éﬂzégﬂ yi
|Ozesl a eleloen, hogy
inimalizaljuk a szennyezodes, fertozes vagy kornyezetszennyezes

Z eszkozt, ha
mias vagy hiba

enlétét, csak
Oblitse at a

ezodes

Az eszkdz hasznalataval I{Dmolyiesemények bekdvetkezése nem varhato el, azonban az
a

(EU) 2017/745 rendelet szerint
@-gteszseget. beleértve a befegsé
ar

I|ré.~l<f::zt':v!|’fnlunk kell, hogy az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos sulyos esemenyekrdl, amelyek eletveszelyesek vagy vesze
et vagy. valamely testrész maradand

lyeztetik az
O karosodasat,

esiten! kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetekes hatésaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
3)Egyesult Kiralysag meghatalmazott képviseldje 4)Védjegy

vaditajstigas blodu); 1)
-Mediciniskas mazgatnes parklajl. 2)

-Paplates (ietver katetrizacijas paplates un paplates ar

LV,

IERICES INFORMACIJA

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

Tace i wktadki do basenow: )
-Tymczasowego przechowywania narzadow lub tkanek; o
-Przechowywania lub przygotowywania wyrobow medycznych, takich jak
cewniki z roztworami leczniczymi; o , o .
-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologiczne| do irygacji; |
-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologicznej lub roztworow
srodkow aseptycznych do oczyszczania ran; @ B
-,IPrzechawanla srodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory lub bton
sluzowych.
Ponadfo ze wzgledu na swugikqnst_rukcig $3 one przeznaczone do:
Tace do cewnikowania (kszt {rndkli - dopasowania do clata cztowieka; sa
odpowiednie do zbierania ptyndw ustrojowych.
Tace z miska na prowadnik - przygotowania | tymczasowego =
pm?phquwanla prowadnika z jégo Jednoczesnym unieruchomieniem i
zwilzeniem.
Wkiadki do basenow - Wktadka do basenu ze zintegrowanym drapowaniem
est stosowana, aby zapobiegac przengszeniu sie czynnikow zakaznych w
ontekscie chirurgicznym. Jest wyprofilowana w taki sposob, aby pasowac do
wngtr?_a okragtego basenu, | ma drapowanie, ktore zakrywa nogi stojaka.
Dodatkowo sfuzy do przechowywania cieptych roztworow do irygacii.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

atbilst augstakas kuelx itates standartiem.

Medicinas iekartas k

plasi apstiprinatajam
roceddras. _ sy g osgege G @ s :
eselibas apripes specialistiem ir jaizvélas ierice ar pie

un dizainu, kas ir piemérota konkretajam paredzétajam

Plasa diapazona vienreizéjas lietosanas trauki medicinas vajadzibam

a],siﬁcétas ka lla. klases iekartas, pateicoties to
letosanas indikacijam, ieskaitot invazivas

meérotu ietilpibu
merkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

Paplates un medicinisko mazgatnu parklaji:

-Lai 1slaicigi turétu organus val audus; = o
-Lai turétu val sagatavotu mediciniskas iekartas, piemer
medicinas skidumiem;_ _ ) o

-Lai turétu Udeni, sals skidumus apudenosanai;

-Turklat to konstrukcijas dél tas ir pare

ir piemeérotl, lai savaktu kermena skidrumus.

vaditajstigu, vienlaikus turct to vieta un hidratétu.

izraisitaju parnesi kirurgisko
umu noturésanai.

=] ! ZC
pare s siltu skalosanas ski

-Lai turétu tdeni, sals vai antiseptiskus skidumus brlces tirisanai;
-Lai turetu iﬂtlSE[}tISkl_JE lidzeklus adas x&al_gilmtadas dezinfekcijai.

at to K el ta redzétas izmantot: =~
Katetrizacijas paplates (laivveida) - cilvéka kermenim pielagota veida;

Paplates ar vaditajstigas blodu - |3i sagatavotu un 1slaicigi uzglabatu

Mediciniskas mazgatnes parklaji - Mediciniskas mazgatnes parklajs, kas

izstradats ar integrétu drapéjumu, tiek izmantots, lai novérstu infekcijas

8 <0 proceduru laika, Parklajs ir veidots ta, lai

tas precizi piegulétu operaciju zales blodas iekspusei, ka aritam ir

paplg:iu_?arl{la s, kas nosedz operaciju zales stativa kajas. Turklat tas ir
ze

am katetrus ar

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

apat%rlnétus procesus un sterilizatorus. A
rasi

piemeram, ISTA: ASTM4

sterilizacljai un ir saderiga ar attiecigajiem

4 ; rocesa P/ararnetr'lern.
lepakosanas sistémai jaatbilst standarta IS 2

11607-

|zstra _gmma glabasanas laiku.
aﬂaIDS.VEL
sterilizacljas metodel.  _ .
lepakosana javelc kontrolétos ngc?_ 3
Apstradajot izstradajumu, apstradata)s veic vides
ﬁ:_l?sarnmum ;

a
standarta ISOJHEE,Prasibam.
Tomer klients ir atbi
nodrosinatu atbilstiou normativajam un operativajam prasibam,

epakojumalimeni. . _ I
Apstiprinatie parametri etilénoksida (EO) sterilizacijai:

+|zstradajuma maksimalais biosloga limenis ir 100 KVV/g.

imeniem:; : G s 3
imenis: apstiprinats papira-plastmasas SBS.

biosloga limeni.

Etilenoksida (EQ) sterilizacija javeic apmacitam c:ltgetsanélam, izmantojot

i E ‘ n sterili; I pstracatals atbilst standarta 1SO 1135
am, ka ari visiem piemeérojamajiem valsts tiesibu aktiem. Ja ir iesaistita
ransportesana, tal ngut eiuggglprlnata| saskana ar starptautiski atzitiem standartiem
ericem jabut iepakotam sterila barjeru sistéma (SBS), kas ir piemérota EO

k 1 arta /SO 11607-1/2 un standarta CEN ISO/TS
16775 prasibam, kas lau] panakt sterilitati sterilizacijas procesa un saglabat visu

atajs ir atbildigs par atbilstosas SBS izvéli un apstiprinasanu EO

s apstaklos, lai iaglab'_t i_zatrégléjtuma integritati,
ontroll, lal noverstu

SArnojumiul e . L _
ak noraditie EO sterilizacijas procesa parametri ir apstiprinati saskana ar

digs par sava sterilizacijas procesa apstig-riniéanu, ai
(garantétais sterilitates limenis) 10° sasniegsanu, hemot vera vinu izvéleto SBS un

*maksimalais pielaujamais sterilizacijas slodzes blivums, ir 180 kg/m?°.
_*|lepakojumam jasastav no vismaz diviem limeniem un ne vairak ka no trim

spirmal _
-E)tralsfimems: aizsargslanis, kas paredzeéts, lai saglabatu pirma limena (SBS)

*Tresais limenis: aréjais aizsargiepakojums, pieméram, kartona kaste, kas
nodrosina papildu aizsardzibu apstrades un transportésanas laika.

a ar par SAL

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO) musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony
personel przy uzyciu zatwierdzonych procesow | stervlizatorow. Podmiot
przetwarzajgcy musi spetniac wymogi normy ISO 1135 oraz wszelkich ,
obowiazujgcych przepisow krajowych. W przypadku transportu musi on zostac
zﬁaﬁﬂleﬂézé:ny zgodnie z uznanymi normami miedzynarodowymi (np. ISTA.,
Wyroby nalezy pakowac w systemie bariery sterylnej (SBS) odpowiednim do
sterylizac) tlenkiem etylenu | zgodnym z © pﬂwednlmboar?metramlé::r cesu,
System pakowania musi spetniac wymogi norm 1SO 11607-1/2 | CEN | O?TS 16775,
cO pozwala na zachowanie 5ter¥3Inmsc| podczas procesu sterylizacii | utrzymanie jej
rzez caty okres trwatosci wyrobu. L
a wybor | zatwierdzenie odpowiedniego systemu SBS do metody sterylizac)i
tlenkiem etylenu odpowiada podmiot przetwarzajacy. , ,
Pakowanie musi odbywac sie w kontrolowanych warunkach srodowiskowych w
celu zachowania integralnosci wyrobu, : 5 &
Podczas obchodzenia sie z danym artykutem podmiot przetwarzajacy jest
zobowigzany do zachowania kontroli Srodowiskowe] w celu zapobiegania
zanieczyszczeniom. L _
Podane d:omza parametry procesu sterghza:p tlenkiem etylenu zostaty
zatwierdzone zgodnie z normg SO M35, | ,
Jednak to klienf'jest odpowiedzialny za zatwierdzenie wiasnego procesu
sterylizac)l, aby zagwarantowac zgodnosc z wymt:}%earrr‘v regu ar::g@/ml_l
y

-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila inainte de utilizare, S |
-Deg%l_r%a.t utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul
sanatati, =~ . L . y . .
-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o 5|nF;1]1ra_ data,peTru preveni
FISCUtI"_HE dle contaminare, inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni
unctionale. i g : ; : 2

—Elm‘imacEl deseurile in cmnfqrmltaj;(le cu |E§%I|E aplicabile si/sau
standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale,
pentru a minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau poluare.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului daca este
utilizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa informam ca
incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun viata in pericol sau
compromit sanatatea, inclusiv boala say afectarea permanenta a unei structuri corporale,
trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
IReprezentant autorizat al Regatului Unit 4)Marca comerciald

-Podnosy (zahrnaju katetrizacné podnosy a podnosy
s miskou na zavadzaci drot); 1)
-Vystelky pre misky. 2)

\SK/

INFORMACIE O POMOCKE

Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob splia najvyssie

normy kvality. X - , A _

Zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomaocky triedy lla

vzhladom na ich Siroke schvalené indikacie na pouzitie vratane

%c}uzltla pocas invazivnych zakrokov. A _
dravotnicki pracovnici by mali vybrat pomocku s vhodnou kapacitou

a dizajnom, vhodnu na konkretny zamyslany ucel.

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Podnosy a vystelky pre miskr: :

-Docasne ulozenie organov alebo tkanjv; : :
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomoccok, ako su
katétre s medlclnsklyrm_u roztokmi; _
-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych roztokov
na cistenie ran; | . . : " -
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koze alebo sliznic._

Okrem toho su vzhladom na ich dizajn uréené na tieto ucely: ,
Katetrizacne podnosy (tvar lode) - Prisposobenie ludskemu telu; su
vhodné na zber telesnych tekutjn, _ } ] , o
Podnosy s miskou na zavadzaci drot - Priprava a docasne ulozenie
vodiaceho drotu, na jeho uchovavanie na mieste a hydratovanie.
Vystelky pre misky - Vystelka pre misku, navrhnuta s integrovanym
ruskom, sa pouziva na zabranenie prenosu infekcnych latok v
chirurgickom kontexte. Vystelka je tvarovana tak, aby sa zmestila do
vnutra kruhovej misky, a obsahuje rusko, ktore zakryva nohy
kruhoveho stﬂgana. rem toho sluzi na uchovavanie teplych
irigacnych roztokov.

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Sterilizaciu etylénoxidom (EQO) musi vykonavat vyskoleny personal s
pouzitim averenych postupov a sterilizatorov. Osoba zodpovedna za
spracovanie musi dodrziavat normu ISO 11135 ako aj vsetky platnée
vnutrostatne predpisy. V pripade, ak je v ramci procesu zahrnuta aj
preprava, musi sa uskutocnit validacia v sulade s medzinarodne
uznavanymi normami (tr_;a r. ISTA, ASTM4169). ,
Pomocky musia byt zabalene v sterilnom barierovom systeme (SBS),
ktory je vhodny na sterilizaciu etylénoxidom (EO) a kompatibilny s
%rlslusnyml procesnymi i:g,arame,t_ramh _
bEﬂCﬂ‘u’){ S}zstem musi splnat poziadavky noriem ISO 11607-1/2 a CEN
ISO/TS 16775, ktoré umoznuju dosiahnut sterilitu pocas sterilizacného
%r-:rcesu a udrzat ju pocas cele] doby skladovania produktu. _
soba zodpovedna za spracovanie zodpoveda za vyber a overenie
vhodného systemu SBS pre sterilizacnu metodu prostrednictvom EO.
Balenie sa musi vykonavat v kontrolovanych okolitych podmienkach pre
zachovanie integrity produktu. : i
Pocas manipulacie s produktom musi osgba zodpovedna za
spracovanie nadale] kontrolovat prostredie, aby sa zabranilo
kontaminacii. s g o ;
Nizsie uvedeneé parametre sterilizacneho procesu prostrednictvom EO
su validovane v sulade s ISO M35, = _ ,
Zakaznik je vsak zodpovedny za validaciu svojho vlastneho
sterilizacného procesu, aby sa zabezpecil sulad s regulacnymi a _
prevadzkovymi poziadavkami, ako aj za dosiahnutie SAL (uroven
.Eali::e:pecenla sterility) 10° vzhladom na zvoleny systém
alenia.
Validovaneé parametre pre sterilizaciu etylénoxidom (EO):
*Maximalna povolena hustota sterjlizacneho nak,ladube IBD)(g/m?
_*Maximalna uroven biologickej zataze produktu je 100 JTK/g
(jednotky tvoriace koldnie na gr:anjﬁ. o
*%alenle musi pozostavat minimalne z dvoch a maximalne z troch
vrstiev:
*Prva vrstva: validovany papierovo-plastovy system SBS.
_*Druha vrstva; ochranna vrstva urcena na zachovanie urovne
biologickej zataze prvej vrstvy (SBS). ’ , . ,
*Tretia vrstva: vonkajsi ochranny obal, napriklad kartonova skatula,
ktory poskytuje dodatocnu ochranu pri manipulacii a preprave.

BS a urovne

operacyjnymi oraz 0siggnac poziom zapewnienia s nosci (SAL) 10, biorgc pod S
uﬁ%geﬂw rany systerangS SFi]p::-c;:zicnm %%kc}wania. ( ot PARAMETRE CYKLU “ SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
Zatwierdzone parametry sterylizacji tlenkiem etylenu (EQ): , 5 : —
B A o e o oo S RO ™
. Zi igZenia bi ford utu w | : T | o
6Qg%k§:rwan% e SKIaGSE 518 7 O NAMATE) TWGCH | makeymaie tr2ech E,-'%P;ﬁ,ln,”é ]fgﬁl,ﬂta pRishstehie 21,4 °C -
Zi W
4 *Plerwszy poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy system SBS, : Teplota 33 -46 °C 22 - 72h
*Drugl poziom: warstwa ochronna zaprojektowana w celu zachowania poziomu Relativna vihkost 50 + 15 %RH
obcigzenia biologicznego pierwszego poziomu (SBS). :
*Trzeci poziom: zewnetrzne opakowanie ochronne, takie %ak kartonowe pudetko, STERILIZACIA
zapewniajgce dodatkowg ochrone podczas przenoszenia | fransportu. Vakuum/odvzdudnenie 50 mbar i
PARAMETRY CYKLU “ SPECYFIKACJA CZAS TRWANIA I Zvihéenig/Cas pdsobenia teploty EET%- th? %Rﬁ 60 min.
- mbara :
KONDYCJONOWANIE WSTEPNE e o 480 mbara EO 52 min.
Eiinignal_na temp_eratutra rozpoczecial 214 °C - Expozicny tlak 930 mbara |
QnNayCjonowania ws nego ' ;
y<) epneg 4 FARoZRIG . o 580 - 750 mg/L | 420-1335min.
Temperatura 33 -46 °C 22 _ 79h —
Wilgotnosé wzaledna 50 + 15 %RH Expozicna teplota 48 - 55 °C
_ STERYLIZACJA Odsévanie EO 100 mbar 17 min.
HEEE%?:%E&B%V%IGFEE%M 50 mbar - Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch .
Nawilzanie 60 - 95 %RH 60 min. e P“EVIDUSS;WA';'EC
Wtrysk gazu 350 mbar N i Soka : _ in.
W ° _ 480 mbar EC 22 min. Rychlost odsavania vzduchu 10 - 20 m/s Min. Tih
Cisnienie ekspozycil 930 mbar yalid;?ianir proces sterili%écie umoznuije celkovo az dva cykly s pouzitim
' reni ; : specifikovanych parametrowv. , _ o .
Ekspozyeyine staZenie EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. prufp? s_lt‘erjlL.ET'";:;uirnEj céyklws jg mozné pc:uf_'itklen prine Gl.il:gltyﬂgl %Gmﬂclégch.
y o o sterilizacii je doba skladovania pomocky urcena kratsou dobou medzi
Temperatura ekspozycji 48 - 55 °C vlastnou dﬂbé:-u skladovania pr-:::dl?ktu a dc::ybcru skladovania vybraneho
Usuniecie EQ 100 mbar 17 min systému SBS. Okrem toho osoba zodpovedna za spracovanie dalej
: ’ zodpoveda za zabezpecenie suladu s urovnami rezidui definovanymi pre
Ptukanie /0 mbar x 3 cykle = produkt, ako je uvedené v norme ISO 10993-7/, Pokial ide o podmienky
AERACJA skladovania, vsetky produkty spolocnosti Bastos Viegas musia byt chranenée
pred slnecnym ziarenim a pred dazdom pocas celej doby skladovania.
Temperatura 28 - 42 °C | Min 111 -
Predkos¢ odprowadzania powietrza 10 - 20 m/s | ' UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Zatwierdzony proces sterylizacji pozwala na zastosowanie maksymalnie dwaoch
Ebykh przﬁ uzyciy okreslonych parametrow. o ,
rugl cykl sterylizacji jest dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow.
Qkres trwatoscl wyrr::lbu po sterylizacji okresla sie na podstawie krotszego okresu
ml%dzy rzeczywistym okresem trwatosci produktu a okresem trwatosci
wybranego systemu SBS, Ponadto podmiot przetwarzajacy odpowiada za
Zapewnienie zgodnoscl z poziomami resztkowymi okreslonymi dla danego |
artykutu, zgodnie z normg ISO 10993-7. Jesli chodzi o warunk| przechowywania,
szystkie artykuty firmy

noraditos parametrus. N S

Otrs sterilizacijas_cikls ir atlauts tikai neizmantotam iericem.
Pec sterilizacijas ierices glabasanas laiku nosaka isakais laiks star
patieso glabasanas laiku un izveletas SBS glabasanas laiku. Turk

limeniem, ka noradits standarta 1SO 109

gaismas un jauzglaba sausa vieta visu to deriguma {ermlrju,

_ | lat apstradatajs ir
atbildigs par atbilstibas nodrosinasanu izstradajumam noteiktajiem atlikuma

nier it 0993-7 prasibas. Attieciba uz uzglabasanas
apstakliem visi uznemuma "Bastos Viegas” izstradajumi ir j|aaizsarga no saules

p izstradajuma

= , astos Viegas nalezy chronic przed swiattem
CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS stonecznym | deszczem przez caty okres ich przydatnosci do uzycia.
PIRMAPSTRADE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Minimala temperatura pirmapstradei 2340 3 “Wyrdb jest przeznaczony do uzytku sterylnego. . ;
Temperatlra 2% - 46 °C -Wirob nie jest przeznaczony do stosowania w celu przygotowania preparatow
— 22 -72h do wstrzykiwan ani cementu kostnego. | :
Relativais mitrums 50 + 15 %RH -Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob, Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
STERILIZACIJA jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktore moga
negatywnie wptynac na jego dziatanie. | , |
Vakuums / gaisa atstk3ana 50 mbar 3 -Przed uzyciem nalezy obejrze¢ produkt w celu sprawdzenia, czy nie zawiera on
i S > : czastek statych, Nalezy quwa-: go tylko wtedy, gdy zawartosc jest klarowna,
MitrinaSana/turésana 60 - 95 %RH 60 min. W przypadku inwazyjnych zabiegow okulistycznych przed uzyciem pojemnik
< _——_— 350 mbar N ; chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym rozZtworem. s Y
Gazes inzekcija 480 mbar EO 52 min. -EroduLg[t przeznaczony do uzywania wytgcznie przez pracownikow opieki
— — zdrowotne.
Ekspozicijas spiediens 930 mbar -Nie Léi:wajfi pEnﬂwnie. Produkt jest p{zeznat%zony ldr:: ]ednfc:rkagaweﬂa éliytku, aby
T =i _ : - zapobiéc ryzyku zanieczyszczenla, w tym potencjalnym infekcjom i/1u
Ekspazlc!!as EO kc:rnce_ntracua 580 - 750 mg/L 420-1335min. usgkf;rdzer:{c}% el L . L I‘D X jainy .J |
Ekspozicijas temperatura 48 - 55 °C -Utylggwac_zgorii{nlg ze stnngrngPrzep|sgm| |/|ut?1nc}|5marn_| d:}ty?g:zacyw
e : zapobiegania zakazeniom dla o ow medycznych, aby zminimalizowac
EE;CE;EH“E - ]DE rﬂl:rgr = 1/ min. pm%encja ne ryzyko skazenia, zakapiaenia lub za%iecgyszczgma.
— Dber R E Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwiazanych z :'?lciem wyrobu, jesli jest
AERACIJA one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE{ECH? 5 konieczne jest
= Equurmc}wame_uzytkmwmka o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu,
Temperatlra 28 - 42 °C Min. 11h tére zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym chcarr;nb? lub frwate uszkodzenie struktury ciata,
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 - 20 m/s In. muszg zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas | wiasciwemu organowi w danym kraju.
Apstiprinatais sterilizacijas process lauj veikt idz diviem cikliem, izmantojot SYMBOLE NA ETYKIECIE

S)Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 4)Znak towarowy

-Tavi (include tavi de cateterizare si tavi cu bol cu fir
de ghidaj); 1)
-Acoperitoare bazin. 2)

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUM

-lzstradajums ir Paregizétg, izmantosanai aferilé veida.
-Nav paredzéets

dafekth, kas var ietekmét ekspluatacijas ipasibas.

S tur? Ir Qzidrs.,
medicinas vajadzibam ar sterilu sSkidumu. i o
-lzstradajumu paredzéts lietot tikal veselibas apripes profesiona
-Nelietojiet atkartotl. Izstradajums Ir paredzéts izmantosanal t|kf:-a
noverstu kontaminacijas risku, tostarp iespéjamas infekcijas un
hﬁgﬁjumus.

kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.

letosanai injekciju vai kaulu cementa pagatavos
-Vizuali parbaudiet ierici. Na!l?e Gilifet lerici, ja ;atklé?atagdt? nc:lieto%anés pazimi vai

-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu, un izmantojiet tikai tad, ja
-Oftalmologiski invazivam procedudram pirms lietosanas izskalojiet trauku

]
val funkcionalus

lizéjiet saskana ar piemérojamiem tiestbu aktiem un/vai infekciju profilakses
standartiem vesélibas apripes atkritumiem, lai minimizetu potencialo

nal.

liem.
vienu reizi,lai

Ja izstrad }ums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu

(ES) 2017,

45 mums jainformé, ka par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem,

kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma

bojajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI
3)Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 4)Precu zime

-Padekliukai (apima kateterizacinius padékliukus i
padeékliukus su dubeniu kreipiamajai vielai); 1)
-Voneliy apklotai. 2)

 ®

PRIETAISO INFORMACIJA

MPOEIAOINOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIZ

-[poopileTal yia XPron ArMOCTEIRWLLEVO. | ‘

-Agv TIPOOPICOVTAL VIO TICPACKEUN EVECIIOU OOTIKOU TOWEVTOU. ,
-Emagmpn £ OTITIKQ TO TIPOoLoV. MNV XPNOILOTIOLELTE TO TIPOLOV EQV EVIOTICETE
onuaola $opag N EAQTTWILATA TIQU LTTOPEL Va, UTIoBAaBLIULooUY TIG ETIOOCELS TOU.
-[pv amo, T Xenon, EAEYETE OTTTIKA VIO CWHATIOW KAl XPNOLOTIOINTTE JMOVO EQV
TO TIEPIEXOMEVO Eival OIQUYEC. , , , ,

-[1a eMeEPBATIKEC ODBAAUKES EMEMPATELS, EETIAUVETE TO XEIRPOURYIKO OOXELO ME
QITOCTEIPWUEVO OIGAUMA TIPLY ATIO TN XPnor. , ,

-[TpoRAETIOLEVN XPNON ATIOKAEICTIKA ATIO ETIAYYEALATIES UYELQC, ‘

-Na #rw ENTAVAXPNQULOTIOETAL [TpoopldeTal YIQ Lia LOVO XPNon TIPOKEIEVOU va
TipoAQUBAVETAL O KIVOUVOG MOAUVONC, CUMTIERIAQBAVOEVWIV TIGAVWIY
AOLWEEWV KA/ Aertoupyikng BAaBnc. o , ,
-ATIOPRIVTE gUMPWVA JE TOUC IOXUOVTEG TDT[LHDUE}.I’GHDL!& KAl TA TIPOTUTIA
TEOANWNC HOAUVONC ATIO TA ATIORANTA UYEIQVOIKNG TIELIGAAYNG, TIDOKELEVOU
Va EAQXICTOTIOINCETE TOV TIBAVO KivOuvo UoAuvanc, AOILWENS N puTIAvVanC.

kokybés standartus,
Me

Erocedﬂru metu.

Platus vienkartiniu chirurginiy talpy asortimentas atitinka auksciausius

cinos prietaisai priskiriami lla klasés prietaisams dél placiy
patvirtinty naudojimo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy

veikatos priezilros specialistai turéty pasirinkti tinkamos talpos ir
dizaino prietaisa, atitinkant| konkrecia numatyta paskirt|.

Me tnv open ¥pNon TNG CUCTKEUNG SEv aQvaUEVETAL va TIpoKUWoUY coBapa TIEPIOTATIKA.

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Padekliukai ir dubeneliy apklotai:
-Organams ar audiniams laikinai laikyti;

tirpalais, laikyti arba jiems paruosti;
-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti;

zaizdoms, valyti, laikytr;

laikyti.
Ee ¥u, ir del savo konstrukcijos jie yra skirti naudoti:

-Medicininiams prietaisams, pavyzdziui, kateteriams su vaistiniais

-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams, skirtiems
-Antiseptiniams preparatames, skirtiems odai ar gleivinei dezinfekuoti,

ateterizacinius padékliukus (valties formos) - Priglusti prie zmogaus

INFORMATII DISPOZITIV

Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta
cele mai inalte standarde de calitate. - _

Dispozitivele medicale clasificate ca dispozitive medicale Clasa lla
datorita indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv
utilizare in tim ,ulcsz)racedurllgr invazive, = _

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa selecteze un_
dispozitiv cu o capacitate adecvata si cu design corespunzator

destinatiei de utilizare specifice.
SCOP PROPUS SI INDICATII

Tavile si acoperitoarele pentru bazin: _

-Pentru sustinerea temporara a organelor sau a tesuturilor;

-Pentru sustinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum
catetere cu solutii medicinale; . o
-Pentru sustinerea solutiillor apoase, saline pentru irigare;

-Pentru susfinerea solutiilor apoase, saline sau antiseptice pentru
curatarea plagilor; _ _ ; .

-Pentru sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a

ucoasel.

n plus si datorita designului lor, sunt destinate urmatoarelor utilizari:
Tavi de cateterizare (forma de barca) - pentru adecvarea la corpul
uman; sunt adecvate colectarii de lichide corporale. ‘

Tavi cu bol cu fir de ghldaj - pentru prepararea si depozitarea =
temporara a unui fir de ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie si

hidratarea acestuia. , 1 .
Acoperitoare bazin - Acoperitoarea de bazin, conceputa cu o perdea_
Integrata, este utilizata pentru a preveni transferul agentilor infectiosi in
context chirurgical. Cu o forma pentru a se potrivi in intériorul unuj
bazin inelar, acoperitoarea include o perdea care acopera picicarele
suportului bazinului. De asemenea, ajuta la pastrarea solutlilor de
irigare calde.

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

-Urcene na sterilné pouzitie. = = 1 ﬂ
-Nie su urcenée na pripravu injekénych latok ani kostneho cementu.
-Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistrujete
akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkcnost..  _ - o .
-Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuju pevne cCastice, a pouzite
ich len vtedy, ak su prazdne. = ) ) . o
-V pripade pouzitia na oftalmicke invazivne zakroky chirurgicku nadobu
najprv vﬁplachnlte sterilnym roztokom. | -
-Pomocku mozu_pouzivat len zdravotnicki pracovnicl. . —
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcene na Hjeﬂnmragcwe pouzitie, aby sa
i;—:a I‘rgam o riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy
unkcie.
-Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo
opatreniami proti sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak
potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

#

Ak sa pombocka 8Dui'va spravne, neocakava sa vbglskyt zavaznych udalosti. Podla
nariadenia (EU) 2017/745 sa v3ak zavazne udalosti slvisiace s pouzivanim pomocky,
ktore su Zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia
Struktury tela, musia hlasit spolo¢nosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA
3)Splnomocneny zastupca Spojengho kralovstva 4)Ochranna znamka

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

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

\SL,

Velik izbor kirurskih posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje
standarde kakovosti, =~ P o6 oms g
Medicinski pripomocki, ki so zaradi sirokih odobrenih indikacij za .
upar%bl-:l}, vkljuéno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni v
razred lla.

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

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Pladnji in pregrinjala za medicinsko opremo:

-Za zacasno shranjevanje organov ali tkiv. | ) _

-Za shranjevanje ali pripravo medicinskih pripomockov, kot so katetri

z zdravilnjmi raztopinami.. . _ . , 1

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ra_ztDE_m za namakanje.,

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antiseptiénih raztopin za

ciscenje ran. _ , ) _ ) _ _

-Za shranjevanje antiseptikov za razkuzevanje koze ali sluznice.

Poleg tega so zaradi syufe zasngve namenjeni: o )

Kateterizacijske pladnje (oblika t:ﬂln_lckae(-f’rllegan]u cloveskemu

telesu; so primerni za zbhiranje telesnih tekocin. ;

Pladnje - sklede za vodilno zico - Za pripravo in zacasno

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

Pregrinjala za medicinsko opremo - Pregrinjalo za medicinsko

opremao, zasnovano z integriranim pokrivalom, se uporablja za

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

rinjalo vkljucéuje pokrivalo, ki pokriva noge okroglega

zato IDI'E [
a. Poleg tega sluzi za ohranjanje toplote raztopin za'irigacijo.

stoja

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Sterilizarea cu oxid de etilena (EQ) trebuie efectuata def Fersqnaljnstrunt care
utilizeaza procese si sterilizatoare valldaﬁe. Procesatorul trebuie sa respecte
standardul 1SO 1135, 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 trebuié sa fie ambalate intr-un sistem de bariera S,Wenl (SBS),
adecvat pentru sterilizarea cu oxid de etilena (EO) si compatibil cu parametrii
gmcewlun respecﬁw. o | o
iIstemul de ambalare trebuie sa inde Jmeasr:? T.ermjgele standardelor ISO
1607-1/2 s1 CEN ISO/ TS 16775, permitand astfel obtinerea sterilitatii in timpul
prmceasu ui de sterilizare si mentinered acesteia pe toata durata de valabilitate
d Drogausuiul,
Pr%cesatmrul este responsabil pentru selectarea si validarea unui sistem SBS
adecv?t pentru metoda de sterilizare cu OE. | ,
Ambalarea trebuie efectuata in conditii de mediu controlate pentru a mentine
Integritatea produsului. | , , -
In timpul manipularii articolului, procesatorul mentine controlul mediului

Sterilizacijo z etilenoksidom (EQ) mora izvajati usposobljeno osebje
Zz uporabo potrjenih postopkov in sterilizatorjev. |Izvajalec obdelave
mora izpolnjevati zahteye standarda ISO 11135 in vseh veljavnih
nacionalnih predpisov. Ce je vkljucen prevoz, mora biti ta Fc}tr en v
skladu z mednarodno priznanimi standardi (npr. ISTA, ASTM4169).
Pripomocki morajo biti zapakirani v sterilni pregradni sistem (SBS), ki
je prlmr.a;tren za sterilizacijo z EQ in zdruzljiv z ustreznimi procesnimi
arametri.
istem paklranﬂ(a mora biti v skladu s standardi ISO 11607-1/2 in CEN
ISO/TS 16775, kar omogoca doseganje sterilnosti med postopkom
St%rglzﬁt(élje in ohranjanje sterilnosti med
rodukta.
szajalec obdelave je odgovoren za izbiro in potrditev ustreznega
SBS za metodo sterilizacije z EO. , o
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 EQ, ki so opisani spodaj, so bili
8{:-trjen|_v skladu z |SO 11135. _
endar 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.
Potrjeni parametri za 5tEI’I|IIECI{G z etilenoksidom (EQEJ: ,
18}3}[\1&1?9::;5 dovoljena gostota sterilizacijske obremenitve je
*Najvisja raven bioloske obremenitve izdelka je 100 CFU/g. ,
«Pakiranje mora biti sestavljeno iz najmanj dveh in najvec treh ravni:
*Prva raven: Potrjen SBS iz papirja in plastike. S
*Druga raven: ZascCitni s -:::g, namenjen ohranjanju ravni bioloske
obremenitve prve ravnj (SBS). = , . _
+Tretja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je kartonska skatla, ki
zagotavlja dodatno zascito pri ravnanju in prevozu.

rokom uporabnosti

~ %ﬂ&g&%ﬁ%‘@ﬂﬂ? 0% ;Eﬁ"ﬁggﬁf#r? é:&tgjﬂvggﬁ égsﬁgﬁpﬁiﬁ'[ﬁﬂfﬁfnﬁ OXETICOVTAL HE Elajl&%;k 'raktlg ‘éa”&' I%?r? Eiygglagnnﬁaﬂ'gmketlléf Kreipi jai vielai St gngﬁeetx Drevc?g Is{: ci:nfc?jrgsr'}aerea.a ntru EQ, descrisi mai jos, au fost validati
) : ! e | . 8] iukus su du iu Kreipi I vielai - Kreipiamajai vielai paruosti r ri procesului rilizare pentru EQ, risi mai jos, au fost validati
POATOSED JA BTTEVAATUSARINGYD BRI SUeE e el v Shenuei ot st oro v Padgkliuls s dybentu krelplamala iial . Kreipiamaiai vielai paruosti | | Psramet procesiy o sterigere pentr s PARAMETRICIKLA | _sPECIFIkAcA || TRAJANE
_Seade on méeldud steriilselt kasutamiseks. TPETIEL VO KOWOTIOIOUVTAL 0T Bastos Vieda Kat oTny aouddia apxr TE XWpas oo, + |Voneliy apklotai - Su integruotu uztiesalu suprojektuotas medicininiy Cu toate acestea, clientu| este responsabil pentru validarea propriului proces PREDKONDICIONIRANJE
-Ei ole ette nahtud siistitavate ravimite voi luutsemendi valmistamiseks. atlieky dubens apklotas naudojamas siekiant isvengti infekciniy veiksniy de ster,lhzaYe pentru a asigura conformitatea cu cerintele de reglementare si R :
-Kontr ﬁi e seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mjs tahes ZYMBOAA ITHN ETIKETA pernesimo operacijos metu. Apklotas suformuofas taip, kad tilpty | | operationale, Frgf:um sl pentru obtinerea unui ALS(nwel de asigurare a Najnizja temperatura pri vstopu 214 °C -
marke aﬁjuatuatest VOl e?ekfideat mis voivad mojutada toote toimivust. 3)EE0UCIOB0TNUEVOG QVTIMPOOWTTOG Tou Hvwpévou Baotheiou 4)Eumopiko onpa apvalios voneles vidy, jame yra draperija, kuri uzdengia apvalios vonelés | |sterilitatii) de 10®, luand in considetrare sistemul SBS ales si nivelurile de v predkondicioniranje ’
_a‘Erru.'urlltesk%S ﬁ?’?ﬂ Iéﬁnstgij !gi,-ge visuaalselt, kas selles on osakesi, ja kasutage seda KGIEEs B 80, Ji5 SRittos SUNEMS NGRS UiknIats gt I%g}gﬁ!laez-i?*ii validati pentru sterilizare cu oxid de etilena (EQ): e 23 46 & 22 -72h

INUIT Sl | ; ; P TITA e o > ~ 1 ottt e ity iF x ‘ 7
“Oftalmoloogiliste Invasinvsete protseduuride puhul loputage Kirurgilist konteinerit |  [-Talcak (ideértve katéterezd talcak és vezetSdrot STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA :Pensitatea maxima.admisa,a sarcinil de sterilizare este de 180 kg/m?. Relativna viaznost 20 £ 15 %RH
Bttt ijasuta T Tac::%ie ﬁm by dJDhe o eaks b tsrleates ab -Mosdatotal-takarok. 2) E&tﬁ’éﬁ%"ﬁ E{i(:?gi Sg :1r_| atﬁggizgggﬁwﬁj tSEE%ﬂ ﬁuch%r?tpt%gm'ugnglkytls ISO M35 nw%un: | IU e | s Odstranjevanje vakuuma/zraka 50 mbar -

A ) et bl : = - s - . O Nl . J *Primul nivel: Un sistem in hartie-plastic validat. ; g Vlazenie/zastaiani 60 - 95 %RH in.
"_"Sgi',{%aaﬁﬁ%’gg{?ﬂﬁgﬁlﬁu‘ﬂg?E'gl;fuEﬁﬁ%ﬁﬁpﬁg@&ﬂgﬁ%‘ft%Sgaalﬂm kahjustust. | ESZKGZADATOK EE?B?Q&'FA‘?S’%”Q?& el kalingas patvirtintas, E‘:a[j%iallg%gqrﬂg Pﬂﬁ%g} +Al doilea nivel: Un strat protector menit s3 menting nivelul de biosarcing al Ut:?rizgigr?jseiﬁnf 250 mbaiov N i—g Eilrr:
E%Er{lgg%ﬁlggitgaee?el«cggﬂskmIaS kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste véltimise A legmagasabb szabvanyoknak megfeleld, egyszeri hasznalatu Priemones reikia Supaﬁ_ucrti, i sterilia barjerine sistema’ (SBS), tinkama prﬂ.'i"t%'eﬁ%en&ek Un ambalaj protector exterior, cum ar fi o cutie de carton, _ ‘ _ 480 mbarov EQ :

S Ja. sebeszeti tartalyok széles skalafai _ ; ; sterilizacijai etileno oksidu ir atntmkancla] }EIKUI’T‘IUS rc:?ear:- arametrus. care asigura protectie suplimentara in timpul manipularii si transportulul. Tlak izpostavljenosti 930 mbar
{:}lge kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel chuiuhtumeid. kuid vastavalt A SE'E'FIE'SquL:! JaVESGlt fe|hESEF!E‘| as miatt “ GSEtEWbaSGHﬂt,bE|EEI"tVE d Paka"\”m{j sistema l'LlrI Eltll'lktl IS'D 115{]?' 2 Ir C_EN SD TS ] ??5 ’ - - Kgncent ac”a 5
maarusele EL% 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud invaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai eszkozoket is. reikalavimus, kad sterilizacijos PI'GCEW.WEW buty pasiektas sterilumas, PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA |zp05tav[]enosti EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
ohujuhtumitest, mis on eluchtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha Az egeszsegugyi szakembereknek a celnak megfelelo kapacitasu es kuris buty islaikytas visa gaminio galiojimo laika, o ; : . .
struktuuri pUsiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust. tervezesl eszkozt szlkseges valasztaniuk. Srtegll:lzﬁnr[.*ring‘laag{gk 'ngg‘%5@#@#550?{%53'“”935 uz tinkamos SBS parinkima PRECONDITIONARE Temperatura izpostavljenosti 48 - 55 °C
. . | virtini rilizacijai eti idu, —— - 2 : , :
MARGISTUSSUMBOLID RENDELTETESSZERG HASZNALAT E's IND'KAC'G*K pl:Ii:}EI‘T]QHE turi buti pﬂkujmjama kontroliuojamomis aplinkos salygomis, kad TEmDE@.tUFEI minima de intrare in 2.4 °C - Odstranjevanje EO 100 mbar 17 min.
3)Uhendkuningriigi volitatud esindaja 4)Kaubamark e — . baty islaikytas vienfisumas. e S PIECO) 'tlDTErE : zpiranje 70 mbar x 3 cikli E
A tilcik és mosdatotal-takarok: Pakuojant butina uztikrinti aplinkos kontrole, kad buty isvengta uztersimo. Temperatura 33 - 46 °C =
T — - : - -Szervek vagy szovetek ideiglenes taroldsa: Toliau aprasyti sterilizacijos etileno oksidu proceso parametral buvo 5O + 15 % 22 - 72h ZRACENJE
-Alustat (E-_IE:EltE\FEt katetrointitarvikkeiden alustat seka -Qrupst}ec;hm{ai eszkozok, mint példaul a katéeterek tarolasa vagy [Zr)at!ﬂrtl ti pagal ISO 11135 standarta, s Signe Umiditate relativa iy |ﬂ . Temperatura 28 - 42 °C _
alustat ohjainlangan kulhon); 1) eldkészitése orvosi oldatokkal: aciau klientas turi Dat?‘*"{ tinti savo sterilizacijos proces "‘:‘E%UH'“””W umiditate relativa bl - Min. 11h
-Instrumenttiastian suojaliinat. 2) -Vizes, sos mosooldatok tarolasa; . gt felses aki I velklos rell@iavimaims Do) pasiextl] 10 - Sl .. STERILIZARE Hitrost odvajanja zraka 10 - 20 m/s
-YiZes, Sos Vasfﬁf fertStlenito oldatok taroldsa sebek tisztitasahoz, (Saﬁﬂcz%éaglllfsiﬁé teimUmE ydiss: pridausomel e pasininlkos = indepartare vid/aer - = Potrjen postopek sterilizacije dovoljuje do dva cikla z uporabo
LAITTEEN TIEDOT Eafsr%rlggaagy nyalkahartya fertotlenitesehez hasznalt fertétlenitd oldat Baﬁgﬂ'ﬁggﬁggﬁﬂ%%Eetff'?ﬁSEH';‘ gagraTaer::IEag}: I P ;’I 50 mbari %Dlﬂéeryh_i;aramle(‘trqhn e . R
aaja valikoima kertakayttodisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat ' Aciikbo 5dé 313s: i ! I leisting steriizacljos, rov NKIQ v = ~ Umidificare/ Temporizare , -959% . . 60 min. rugi steriiZacijski cikel je dovoljen samao pri neuporaoljent
aatuvaatimukset. N S KEARrere ra’ﬁEﬁiefffé'#?ﬂgrﬁﬁqaﬂfetrﬁtr:Eiz?etgfﬁégafégaifﬂézkedés- il el LA AR et gl KSVQ : i umiditate Pelativa ripomockih, - u : .
Laakinnalliset laitteet, jotka on luokiteltu luokan lla laitteiksi niiden testfolyadékok gyUjtésére alkalmas = *Pakuote turi sudaryti ne maziau kaip du'ir ne dauglau aip trys lygiai: ‘ 250 fbar de N , o gtenhzacy IS rok uporabnosti pripomocka dolocen na podlagi
|aajgjen hyv;’jksyttyjen kavttoaiheiden vuoksi, mukaan lukien kayttd Vezetodrot talas téﬁcék 2 VEEE‘tﬁdI'E:}t eldkészitése és ideiglenes ‘F'II’IT'IES,IS IYQJS; patvirtinta popieriaus IF,DEIEI;!J{Q S 5 ; . Injectare gaz 480 mbari dE_Eﬁ’ 52 min. krajse d C}b, oDja med lastnim rokom U[Z}‘foabnﬁ:l t prﬂdukta in rokom
invasiivisten toimenpiteiden aikana. tarolasa. helyben es hidratalt allapotban tartva, 5 .I,qntr35|s lygis: apsal.ljglws sluoksnis, skirtas islaikyti pirmojo lygio (SBS) e T R : uporabnosti izbranega SBS. Poleg tega je izvajalec obdelave odgovoren
Terveydenhupll[;c)n ammatti]ai?ten tU|Ei valitei Iait?{,__ jonka kl?p:_-asliteetti Mos atﬁtél%akarnlg - A beepitett lepeddvel tervezett mosdatotal- "?ﬁ%{ﬂg‘%@ﬁ%ﬁH‘g{gﬁn%%bgauginé akuote, pavyzdziui, kartoniné dezeé ' e 930 mbari Egtzjaegc?é?ggeaﬂgfEgﬂggfgUEé‘%‘rqB”é&%f%”ﬁaﬂﬁzggg%egggg?é za izdelek,
i1 SoDiva 4 Joka o SUURANIEIE Ja- oK SOVEIRUL Kay HLOLArRO IR g?ﬁﬁ;%ﬁ&?ﬁ%%glggg y?::zz%sba%g.hﬁ?ﬁzer;glﬁlgFgglgé:}zéﬂgzg?&gnasg{dd formait uztikrinanti papildoma apsaugg tvarkant ir transportuojant. Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. skladiscenja, morajo biti vsj izdelki Bastos Viegas ves ¢as uporabnosti

N takaro tartalmaz EEP/ lepedot, amely a kerek allvany labait takarja. STERILIZAVIMO SPECIEIKACIIOS TRUKME : 48 - 55 °C zasciteni pred soncno svetlobo in dezjem.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT Ezenkivil meleg 6blitéoldatok tarolasara is szolgal. CIKLOPARAMETRAI U Temperatura de expunere _ OPOZORILA IN PREVIDNOSTN! UKREPI

Alustat ja instrumenttiastioiden suojaliinat: STERILIZALASI UTASITASOK PARUOSIMAS Eliminare EO 100 mbari 17 min. . . — .

-Elinten tai kudosten sailyttamiseen tilapaisesti; = ‘ Minimali temperatara paruosimo So3lare 20 mibari 1.3 cielur -lzdelek je namenjen sterilnj uporabi.

-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sailyttamiseen tai Az etilén-oxiddal (EO) térténd sterilizalast erre kiképzett dolgozdk végezhetik oradzioje 21,4 °C — P - -Ni namenjeno za pripravo injekcij ali kostnega cementa.

valmistamiseen lagkinnallisilla liuoksilla; . el, jdvahagyott folyamatokat kovetve, [ovahagyott sterilizalékat felhasznalva. - AERARE -Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce zaznate

-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten; A 'feldolgdzé meg kell felelien tgy az Yo 111%Szabvénynak_ mint barmely Temperatira 33 -46°C 59 _ 7% val - LR kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delmvanjte. g 2

-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sailyttamiseen mas vonatkozo orszagos szabalyzatnak. Ha szallitas is torténik azt a Santykiné dréegme 50 + 15% santykine drégme al. Temperatura 8 - C | Min. 11h -Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, in uporabite le, Ce je

haavan puhdistusta varten; ‘ o . vonatkozo nemzetkdzi szabvanyok (pl. ISTA, ASTM4169) szerint kell = Viteza de extragere a aerului 10 - 20 m/s | vsebina Cista. S & paem i

-Antiseptisten aineiden sailyttdmiseen ihon tai limakalvojen jovahagyni. STERILIZAVIMAS - : ; E— o - -Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kirursko posodo pred uporabo

desinfiointia varten. _ _ ) o A készu?ékeket EQ-sterilizélasra alkalmas és a megfeleld folyamatparamé- Vakuumavimas/oro IEputimas 50 mbar g Prmc%ul de sterilizare validat permite pana la doua cicluri utilizand parametrii sperite s sterilno raztopino. ; - :

Lisaksi ja niiden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu kaytettaviksi: terekkel kompatibilis sterllgat-{'en? zerbe ESBS kell csomagolni. s EEI' QCE.F'- T ¢ . — tivel il -Namenjeno izklju¢no uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih

Katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) - Ihmiskeholle A csomagoldrendszer meg kel feleljen az ISO 11607-1/2 es a CEN ISO/TS T rabd 60 - 95 % 60 mi N a Gol Ela CICIU Ge Ster] |zar|e E5|-E ermis ma,r,pei'u ru dispozitivele neutilizate. | | delavcev. . . . .

sopivina; ovat riittavat kehon nesteiden keraamiseen. 16775, szabvany ’-(u::wetelmenyemeh ehetové téve, hogy a sterilizacid EEnIRNnEs/ OF0 SUatadyITIas santykinédrégmeé min. Dupa 5’59"'.'33’"%[‘5“’735 d§ valabilitate a dispozitivului este determinata de -Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi

Ohjainlangan kulhon - Ohjainlangan valmisteluun ja véliaikaiseen Ieﬁreu':]]lﬁm a steriljzacios folyamat soran, és ez meg is maradjon az termék N, duios 350 mbar durat? IR SCU aﬁdmtrel urat dﬁl' valabdntatle Intrinseca a F”Fd“‘”'“' 2 durat_ia zaraql_preprecevanja tveganj kontaminacije, vklju¢no z moznimi

sailytykseen, jolloin se pysyy pail%allaan ja on hydratoitu. te#es etarth,a%osagl idejére: o o , ) Dujy injekcija Etileno ok {j duios 480 mb 52 min. de valabilitate a E'EtEWUIU'-FB S€ E‘:t]at- ”"fP us, procesatoru Fstefr’elsr::{::nsabl vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami. .

Instrimenttiastian suojaliinat - Vadin vuorausta, jossa on integroitu A feldolgozo felelds azért, hogy kwa,lassza.e,sJwahagﬂa a megfeleld SBS-t S LG s e Tkl DeniU tespectares BNGUUIRLISedLRIe aelinlie enifl criopl gt Llim 58 -Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljayno

liina; kaytetdan estamaan tartunnanaiheuttajien siirtyminen (sterilgat-rendszert) az EO-sterilizalas ((Etilen-oxiddarl tortenosterilizacio) Poveikio slégis 930 mbar %F}EE:' ICa In IStlanBart u \ B N ceei-:a.c? Fjd"""'eg EICD” lr‘nle' Ef EI?DE' are, zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate

Kirurgisessa ymparistossa. Suojus on muotoiltu sopimaan pyorean modszerhez, e S o ; : il Ksid iKi . f‘.fa T FHICOHICIS DSOS VIe0as e '“"E'[ pro E{a =k fieiE 0B s Tee O mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

vadin 5|55DUD|EIE:IE 5||hen 5|53|t};y liina, joka peittaa DyGrean tehneen A csom QC}'EStIE”Er]GFEGtt kornyezeti korllmeények kozott kell elvegezni, hogy Eﬁlﬁ%%?ﬁtﬂraglljaﬂ POVEIKIO 580 - 750 mg/L 420-1335min. ploale pe Intreaga lor perioada de valaoilitate.

jalat. Lisaksi sita kaytetaan lampimien nesteytysliuosten sailyttamiseen. igeémekegg'l’égéiggﬂ%% QEE%’?Q:HH kell tartsa a kérnyezet Poveikio temperatura 48 - 55 °C AVERTISMENTE $I PRECAUTII Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov, vendar vas

STERILOINTIOHJEET ellengrzottseget, hogy megelozze a szennyezodest. £ : T g , — . moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podjetje Bastos
A7 EO-sterizacios fo yamat (Etilén-oxiddal térteno sterilizacid) aldbbiakban tileno oksido pasalinimas 100 mbar 17 min, -Destinat a fi utilizat steril. » : Viegas in pristojni organ vase drzayve obvestiti o resnih incidentih, povezanihz .

Etyleenidioksidisterilointi (EO) on suoritettava koulutetun henkiloston, ismertetett paramétereit az ISO 11135 szabvanyoknak megfelelden jova lett Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar - -Nu sunt destinate utilizarii pentru prepararea injectabilelor sau a EDE}fﬂbﬂi Dflr:iciﬂ‘lmcka, liu Dkgtmzalﬂ Zivljenje ali ogrozajo zdravije, vklju¢no z boleznijo ali

toimesta kayttaen Vahd(]ItLII]a rosesseja ja sterilointilaitteita. Kasittelijan on hagyva. o ) 3 L , o o AERACIJA cimentului osos. i T - y . IR RNANC e el oMWk

noudatettava standardia 1SO 11135 seka soveltuvia kansallisia maarayksia. Jos Azonban az Ugyfeél felelds a sajat sterilizacios folyamatainak a jovahagyasaért, -Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice OZNACEVALNI SIMBOLI

laitetta kuljetetaan, se on validoitava kansainvalisesti tunnustettujen standardien hogy biztositsa a szabalyozasi es mukodesi kévetelmenyeknek vald TemperatQra 28 - 42 °C . semn de deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta.

mukaisesti (esim. ISTA; ASTMME}Q[)_., , _ _ , medfelelest, valamint a valasztott SBS és a csomagolasi szintek o = : — Min. 11 val. -Inainte de utilizare, verificati vizual daca exista particule si utilizati doar 3)Pooblaiéeni zastopnik Zdruzenega kraljestva 4)Blagovna znamka

Laitteet on pakattava EO-steriloinfiin soveltuvaan ja kyseisten prosessiparametrien figyelembevetelevel a 10° 0s SAL (Sterilitas Biztositasanak Szintje) eleresét. Oro istraukimo greitis 10 - 20 m/s daca este clar continutul.






