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DEVICE INFORMATION
Wide-range of single-use SUrgical containers comply with the highest
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ed\ca\ devices classified as Class Ila devices due to their broad approved
indications for use, including use during invasive procedurt

Qe roforances prasent m aperopiate N o wel o adhesives for
eation 10 surfaces
Healthcare professionals should select a device w\th a suitable capacity
and design appropriate for the intended purpos:

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Vasta gama de reciplentes cirurgicos de uso Unico, due cumprem com as

mais elevadas normas de qualidade.

Classificados como dispositivos médicos de classe Ila devido &
extensao de indicacoes para utilizacao previstas, incluindo a Ses,

durante procedimentos invasivos,

Alguas referéncias apresentam ma tampa, bem como adesivos para

fixacao 3 superfic

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

Surgical bowls, trays, basins, basin liners and pitchers:
o temporarily hold organs or tissues.
~To hold or for preparation of medical devices such as catheters with
medicinal solutions,

o hold saline sa\umn or saline solution with contrast media or heparin
nSepelac for o
O hole iqueis, e solutions for iigation
-To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.
& hold antiseptics for digifection of skin of mucosa

>6‘

A t fitdor ion: IIy, and dll‘e to !hell design, are intended to be used:
itchers tior
Kidney trays, catheterlzatlon trays (boat shape) - to fit the human body; are
dequate fo col dy
*s with guldewwe bowls t
le keeping it in place and hydrat
asln liners - The basin liner, designed with an integrated drape, is
used to prevent the infectious agents transfer in a surgical context.

Jarepare and to temporary store a guidewire

Shaped to fit lhe lnterlor ofa rlng basin, the liner includes a drape
hat covers the of the ring stand. Additionally, it serves to hold
Warm rigation st lons

rgical bowl lids and B: st
g o c\osed Ceraon of surgical bowls or basins during transport,
storage or dISD

s ecmoanyto Temporarily hold placenta and/or umbilical cord for nspection
o1 birth and for preparation of placental membrane which can after be
ssed in a context such as wou

e Saiide devern selecionar um disnositivo com
caEacldade e formato adequados a finalidade prevista.
FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

DEVICES DISPOSITIVOS DISPOSITIFS PRODUKTE
-Surgical bowls; -Basin liners; -Recipientes cirtrgic -Recipientes (inclui recipientes redondos, | f-Cupules chirurgicales; les bassins de placenta et les bassins —OP Schalen Behalter);
~Trays (includes kidney trays, -Pitchers; “Tabuleiros (inclul fabuleiros  reciplentes de pacenta & recipientes “Plateaux (inclut les plateaux rectangulaires): ktticher far
catheterization trays, -Lids ﬂmc\udes surgical bowl lids and|| reniformes, tabuleiros para retangulares); réniformes, les plateaux pour ,p Chettes de bassin; Kathe(eyscha|en Laparoskop\e— K

1aparoscoj y/endoscopy traysand  basin lids). cateterizacao, tabuleiros de  -Coberturas de bacia; cathétérisme, les plateaux de /Endoskopietablett “Deckel (eir

bys wih gUidewire bow laparoscopia/endoscopiae  -Jarros; Iaparascop\e—endoscop\e et les -Couvercles (inclytles couvercles de | |und Scha len mit OP- Scha\endeckel und
-Basins (includes rin basms labu\e\ros com recipiente -Tampas (inlcui tampas de recipientes plateaux avec bol a guide); upule r

fio-gi

ehaltel’ (e\nschl\eﬂl\ch) rundder

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unique conformes aux
normes de qualité les plus stricte:

Dispositifs médicaux aDnar\enant ala Classe Ila du fait de leurs larges
indications d'utilisation approuvees, y compris lors de procédures invasives.
Certaines références disposent d'un couvercle approprié ainsi que
d'adhésifs pour la fixation aux surfact

Les professionnels de la santé donent. choisir un dispositif ayant une
capacité appropriée et un design adaptés a 'usage spécifique prévu.

DESTINATION ET INDICATIONS

| Behaite ntaschal
NFORMATIONEN BER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hochsten
Qualitatsstandards.

Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten zugelassenen Anwendungsindika-
tionen, einschlieBlich der Verwendung bei invasiven Eingriffen, als Geréte
der Klasse lla eingestuft w

E\mge Referenzen enthallen elnen geeigneten Deckel sowie Klebstoffe fir
die Befestigung an Oberflachen.

Angenonoe der Gesundneitsberufe sollten ejn Gerat mit einem geeigneten
Fassungsvermogen und einem Design auswahlen das fur den jeweiligen

Les cupules les plateaux, les de bassin et les

Re:ipiemes cirdrgicos, tabuleiros, recipientes, coberturas de bacia e

o condicionar temporariamente érgaos oy tecidos,

-Para acondicionar ou preparar dispositivos médicos tais como catéteres

com solucdes medicamentosas.

hPara acondlc\onar so\ucao salina, ou solugdo salina com contraste ou
eparina, para

-Para aCOndlC\Onar so\ucoes salinas aquosas para irrigacao.

-Mamtemr temporairement des organes ou des tissus ;
-Contenir ou préparer des dlSDosmfs médicaux tels que des cathéters avec
des solutions médicamenteuses;

-Pour contenir une solution Sal\ne une solution saline avec un produit de
contraste ou de I'héparine destinde a étre injectée.

~Contenir des solutions aqueuses et salines pour lirrigation ;

-Contenir des solut\ons aqueuses, salines ou antiseptiques pour le

- para verter solucoes.
Tabulelros tabuleiros par: (forma barco) - para
encaixar no corpo; sa0 ade uados para recolhev fluidos corporais;
Tabuleiros com recipiente fio-guia - para preparar e armazenar
temporariamente um fio-guia, mantendo-o na sua Boslcao e hldratado
Coberturas de bacia - A cobertura de bacia, concebido com u

campo integrado, & usada para prevenir a transferéncia de agentes
infeciosos em contexto cirurgic

Com formato que se adapta ao interior do recipiente redondo, e

inclui um campo que cobre as pernas da mesa de suporte. Também
umlzado oare acondicionar solucoes mornas para imigaao,

BT Cbter 3 verSa Facha0h 08 FeCTINISS irtrgicos ou dos fecipientes

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

lurante o transporte, armazenamento ou descart

Ethylene orde (EO) sterization must be conducted by rained persennelusing
alidiated processes and sterilizers. The processor shall comply with ISO 1135, a
Well a5 any appicable national regulations. I ransportation i mvolved, it must be
valdated accorcing to ntemationaly recognized standards (e, ISTA;

ecificamente para acondicionar temporariamente placenta e/ou corddo
umbilical para inspecao apos o parto e para preparacao de membrana di
Iacenta Que pode depois ser Usada num contexto de tratamento de

C
-Para acondlcwonarso\u es salinas aquosas ou solugoes antissépticas para | [ nettoyage de
Timpass deter “ d - plicas p T ontan dos rtiecpticues destinés 4 la désinfection de la peau ou des
+Para scondicionar 3 soluces para da pele ou muguUeuses.
En outre, et en raison de leur design,ls sont destinés & étre utilisés pour:
nalmente e devido ao seu design, d aser des soluti

Blatanen: remtarmes platomox pour érisme (forme de bateau)-
S'adapter au corps tpprsst ool Solttinfreg

erwendungszweck geeignet ist.
ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

Op-Schalen, Tabletts, Becken, Abdeckticher fir Waschbecken und Krige:
~Zur vortbergehenden Aufnahme von Organen oder Gewe
21 Aufnanme ocer Vorbereitung von Med\zmprodukten e Kathetern mit
medizinjschen LSsungen,

Ufbewahrung von mit
o] 48 Honar, 0o aur IS o vorgeaahen e
~Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Lésungen fur die Spalung;

chirurgische kommen en deksels

trays met draadgeleider bak);
voor kommen).

-Bassins (vaaronder ronde bassins,
placenta trays e

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Een breed assortiment chirurgische containers voor eenmalig gebruik die
Voldoen a2n de hoogste kwaleitsnormen

e ziin als van Klasse lla
@ hn brede, goedgekeurde toepassingsmogelijkheden, waaronder
< tidens mvadieve %roce ure:

e cen Geschikt deksel en hechtmiddelen voor

vanweE
jebruil

bevestigng e
r kiezen met een geschikte

e e e D terD ot G e Voer et Spocraks baangde docl

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Chirurgische kommen, bassins,

en maatbeker:

-Hettidellk Sawaren van organen of weefsels;

-Om medische hulpmiddelen zoals Katheters te bewaren of voor te bereiden

et mediciale oplossinger;

voor

\g of met

et
of hepame bedoeld voor injectie.
-Om waterige zoutoplossmgen voor irrigatie in te bewaren
-Om waterige, of

z 9 voor
in te bewaren;

2un Aumahme von iassrgen, salzhaltgen oder " Losungen
24 Wundreinigu

fateat Aufnahme Vo Antiseptika f diie Desinfektion von Haut oder

Darnbredr inaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt, verwendet

zu wel

Kriige-zum Aus jefen von Losunge

Pla eaux avec bol a guide- Préparer et stocker temp rairement un
fil- gulde tout en le maintenant en place et en I'hydratant.

ssin-La pochette de bassin, concue avec u
champ intégré, est utilisee pour empécher le transfert d'agents
infectieux dans un contexte chirurgical. Concu pour sadapter a
lintérieur d’un bassin rond Ie reveternenl comprend un champ
qui recouvre les pieds du ond. En outre, il sert &
maintenir les solutions d’\rrlgatlon acides
Couvercles de cupule chirurgicale et les couvercles 3
-Obtenir Ia version fermee des cupules ou des bassins chirurgicatix
DOrt le stockage ou I'élimination.

Des(\nes S| eclﬂquement a ma\ntenlr temporairement le D\acenla et/oule
mbilical en vue d'une inspection apres la naissance et de la

preparatlon de la membrane placentaire qui peut ensite etre utilisée dans

un contexte tel que le soin des plaies.

Devlces must be packa%ed within a sterile barrier System (SBS) suitable with EO
sterilization and mpa ible with the respective pr The

INSTRUCéES DE ESTERILIZACAO

eterschaien (Bootsform)-zum Anpassen an den

20m antiseptcs voor desinectie van hud of simvies nte bewaren
Bovendien zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden gebruikt:
Maatbekers-Om oplossingen uit te gieten.

ray:

Op het menselik lichaam
te passen; 26 21 GESChikt om fchaamaviodisoffen op tb vangen
Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te bereiden en
el op te bergen terwil deze op 21 pigats en gehydrateerd bl\{ft

MenecE et Kooy o geeignet, um
Schalen mit Fihrungsdrahtschiissel- zur Vorbereitung und vordbergehenden
Aufbewahrung eines Fuhrungsdrahtes, wahrend er an Ort und Stelle und
fyciiert gehalten vird
i

mit integrierter Abdeckiuch na varERGet e G Ueriragg

von Infektionserregern im chirurgischen Kontext zu verhindern. Das
Abdecktuch ist so geformt, dass sie in das Innere eines Ringbeckens
passt, und umfasst ein Tuch, das die Beine des Ringstanders abdeckt.
AuBerdem dient sie zur Aufnahme von warmen Spullosungen
OP-Schalendeckel und Schaiendeckel:

U die geschlossene Version von OP-Schalen oder Becken wahrend des
Transports, der Lagerung oder der Entsorgung zu erhalten.
Plazentaschalen:

~Speziell zur vor(ibergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

ur Inspektion nach der Geburt und zur Vorbereitung der
ie an 2B.in ing verwendet

packaging system must meet the equirements 5F S0 T1607-1/5 andi CEN 1SO/TS
16775, allowing sterility to be achieved during the sterilization process and
Imaintained throughout the product’s shelf i

A esterilizacao por oxido de etileno (EO) deve ser realizada por pessoal
reinado, utiizando processos e esterfizadores validados, O processador
ir com a norma ISO 11135, bem como quaisquer regulam

[T brocessor 4 reSponsible for selecting and validating an appropriate SB for
the £O sterization method. The packaging must be camed it uhder controlied
lenvironmental conditions to maintain product integ

[ouring handiing of the artice, the processor shal aintain environmental control
lto prevent contamination.

T Sterization process parameters for EO, outlined below, have been validated

in accordance with IS0 11135, However, the customer s responsible for validating

their own sterilzation process to ensure compliance with regulatory and
loperational requirements, as wellas achieving a SAL of 10-* considering their
[chosen SBS and the packaging levels.

Validated parameters or ethylene oxide (EO) sterization:
<The maximum alwable serizaton oad dersty s EO
“Maximum bloburden feve of the artce 1 100
Packaging must consist of a minimuim of two lvels Fnd a maximum of three

g/,

st level: A valdated paper-plastic SES
2Second level: A profecive layer designed to preserve the bioburden level of
the first lovel (S5

vl An duter protective packaging, such as a carton bor providing
aciitional protection during handiing and fransportation

cumprir cor

stionals aplicaveis. Cage haja {ranspOre emvolvide, e5te deve ser [

lde acordo com normas internacionalmente reconhecidas (por exemplo,

ISTA; ASTM4169).

OS d\sposmvos devem ser embalados dentro de um Sistema de Barreira
téril (SBS) adequado a esterilizacao por EO e compativel com os

respeuvos parametros do processo.

O sistema de embalagem deve cumprir os requisitos das normas 1SO

11607-1/2 e CEN ISO/?S 16775, e garantir que a esterilidade é atingida

durante 0 processo de esterilizacao e mantida ao longo da vida il do

O Drocessador & responsavel por se\ec\onar e validar um SBS apropriado
para o método de esterilizacao por
embalagem deve ser realizada em cond\coes ambientais controladas, de
forma a manter a \ntegrldade dD Pro
Durante o ma atigo, o processador deve garantir o
ontrolo amb\enta\ para ev\tar contaminagao.
Os parametros do processo de estenhzacao por EO descritos abaixo,
ram validados de acordo com a norma ISO
No entanto, o cliente é responsavel por vahdar o seu Proprio processo de
estenllzacao e assegurar a conformidade com os requisitos regu\amentares
operacionais, bem como a obtencao de um nivel de garantia

rden kann.

La stérilisation a I'oxyde d'éthylene (OE) doit étre effectuée par du personnel
formé utilisant des procédes et des stérilisateurs validés. La personne
effectuant la transformation doit se conformer  la norme ISO 135, ainsi
g” aux réglementations nationales applicables S transport est impliqus, il
oit étre valide mément aux normes internationalement reconnues
par exemple, ISTA ; ASTMAT69).
Les dlsposmfs dcwen( étre embal\es dans un Systeme de barrlere ster\\e
SBS) adapté a \a
lvallemenl respect
e systeme embal\a e doit répondre aux exigences des normes ISO
607175 et CEn 1SO/15 16775, co cui permet dobtenir A sterts pendant le
processus de stérilisation et de la maintenir tout au long de la dure
conservatlon du produit.
Fersonne effectuant la transformation est responsable de la sélection et
validation d'un SBS ale’(ﬁ)ne pour la méthode de stérilisation a I'OE.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Die Slerlhsatlcn mit Ethylenoxid (EO) darf nur von geschultem Personal unter
Verwendung validierter Prozesse und Sterilisatoren durchgefuhrt werden. Der
S d\e Anforderungen der ISO M35 sowie alle e\(enden
nationalen Vorschriften einhalten. Ist ein Transport erforderlich, muss dieser
%ema% international anerkannten Standards validiert sein (zB.ISTA, ASTM

Die Produkte missen in einem sterilen Barrieresystem (SBS) verpackt sein, das
r die EO-Sterifsation geeignet und mit den jevieiigen Prozessparametern

[kom
? ﬁ ystem muss die Anforderyngen der 50 11607:/2 und CEN

\so 15 1675 erfullen, damit e Steritat walyend der Sieriisation erreccht

ber die gesamte Lagerdauer aufrechterhalten werden kann.

Der Yerarbettr it fir d Auswah und Valiierung eines geeigneten SBS fir

voor dekking voor spoelkom m

een geintegreerd afdekdoek, wordt ﬁebruwkt om de overdracht va

iechieuze agentia n een chiUrgische conted s voorkomen Dé afdekking

is 20 gevormd dat hi aan de binnenkant van een ringbekken past en bevat een
Sfdekdoek die de poten van de ringstandaard bedekt. Daarnaast dient het om

warme irrigatievioeistoffen in te bewaren

Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:

-Om chirurgische kommen of bassins af te siuiten tiidens transport, opslag of

Placenta trays:
Spec\f\ek om placenta en/of navelstveng tudemk te bewarer\

en voor het tamet
buvoorbeeld tijdens wondverzorgmg, o worden gebr ulk
INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
Sterilisatie met ethyleenoxide (EO) moet worden uitgevoerd door
geschoold personeel dat gebruik maakt van gevalideerde processen en
sterilisatoren. De verwerker moet Vo\doen aan ISO M35 en aan alle

nale voorschriften. Als er sprake is van transport, moet
dit worden gevahdeerd volgens internationaal erkende normen (bijv. ISTA;
ASTM4169).
De hulpmiddelen moeten worden verpakt in een steriel barriéresysteem
'SBS) dat geschikt is voor sterilisatie met EO en compatibel is met de
betreffende sterilisatieparameters.
Het Vergakk\n ssysteem moet voldoen aan de eisen van ISO 11607-1/2 en
EN ISO/TS 16775, zodat steriliteit kan worden bereikt tijdens

stermsatleproces en behouden biijft gedurende de houdbaarheid van het

voor Insbec(\e na
n dat daarna,

e verwerker is verantwoordelik voor het selecteren en valideren van een
geschikt SBS voor de EO-sterilisatiemethode.

Flot verpakken most gebeuren ander gecontroleerde omgevingsorm-
standigheden om de integriteit van het product te behouden.

Tidens het hanteren van et artikel moat de verwerker een gecontroleerde

Cependant, le client est responsable de la validation de son DrODre processus
de stérilisation afin de garantir la conformité avec les exdg
réglementaires et opérationnelles, ainsi que chtermon 'un NAS de10%,

Cemolge doi ai tfec des conditions environr methode verantuiortich

Controlées afi de préserer [ntaarite du produt. muss u Umgebur erfolgen, | [RT@eving handhaven om contaminatie te yoorkamen, roces 7in
nant la manipulation de fartile a personne effectuant I transformation o !

cloft amstirer Un ConTa e tafin dréviter tou Bt et Handﬁabung a'es Produktes muss der Verarbeiter die g in h

s parametres du processus de sténisation & [, decrits ci-dessous, ont. | |Umgebungsicontro um eine zuvermeiden, | |Be Klant s echter verantwoordeiik V°°(; NSt valideren van Ziin eigen ik

té validiés conformément  la norme SO T3S, voor te Zorgen dat et aaldoet aan de wetteljke en

Die unten au dgefuhrten Sterilisationsprozessparameter fur EO wurden gemas
1SO M35 validie
Der Kunde ist jedoch selbst dafir verantwortlich, seinen eigenen

operationele vereisten en een SAL-waarde (steriliteitsniveau) van 1
bereikt, rekening houdend met het gekozen SBS en de
verpakkingsniveaus

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFUe551999114.pdf

ul Bastos Viegas,s.a.

Before use, check visually for particulate matter and use Gl i the
contents are cleal
For the preparation of injectables use of a flter neede. Be aware that open
containers may increase the risk of contaminatior

For ophthalmic invasive procedres, flush the SUtgical container with sterie|
solution before u
Slhtended to be used gxclusively by healthcare professionals
-Do not re-use. Intended to be Used one single time to prevent risks from
contamination, including possible infections, and/or functional damage.

arametros especificadcs
segunda esteriizacdo s6 ¢ permitida parg dispositivos ndo utilizados

Apos 3 asteriizacao, 3 vida ti 4o ispositivo ¢ determinada pel

duraco entre a vida Gt do ‘produto & & vids il 4o 555 jedpiy "Nem
diss é por garantir o niveis
res\duals definidos para o artigo, conforme especificago na norma ISO
109937 Quanto as condicoes de armazenamento, todos os artigos da
o Viaean Severn et protegidos da uz solar & mantidos afastados da
chuva durante toda a sua vida

Le processus de Slerlhsatwon vahge permet d'effectuer jusqu'a deux cycles
en utlisant les parametr
leugjeme cycle de StériTeation est autorisé uniquement pour les
dlSDOS\t\fs non utilisé:
[Aprss steriisation, 1a durée de conservation du dispositif est déterminée
or  durce [ plus Sourte entre |a dyrée dle conservation ntrinseque du
produt et fa iy électionne. En outre, fa
personne ¢ oot Ta-gRneroronioh o garantir la conform!
apport aux niveaux résiduels definis pour [rticle, comme specif
norme | e qui concerne Jes condifions de stockage, tous les
CIE Bastos Vieas conent S proreass de Ia famiere cu sola ot de o

S

-Dispose accordm%to applicable legislation and/or infection prevention
standards for healthcare waste, to minimize potential risk of contamination,
infection or polldtion.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Blulfe Pendant toute feur durée de conservation

-Destina-se a ser usado estér\l

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

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

he occurence of serious incidents is not expected with the use.of the device f used
rectly, but accordm%(o Regu\auon (EU) 2017/745 we must inform lhat

related with f device, that are life-threatening or
B inctiding indss oy menent mvalmant of A bon structure, 'mastbe notified
to Bastos Viegas and to the Competent Authority of your Country.
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@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

LABELLING SYMBOLS
TUnited Kingdom authorized representative 2)Trademark

@@ Contenedores quirurgico

-Nao indicado para a prep: o de cimento ¢sseo.
Indpecione visualimante b ispositive. NSO wtilize s¢ detetar qualquer sinal
de deterioracso ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
-Antes da utilizacao, verificar visualmente a existéncia de particulas e utilizar
apenas se o conteudo for fimpi
-Para preparacao de injetaveis utilizar uma agulha com filtro. Alertamos que
og recipientes ‘abertos podem aumentar o risco de contaminacao.

ra procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente cirdrgico com
solucao esten\ antes de utilizar.

e e ioae excluslvameme por profissionais de satde.
'Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacao de modo a evitar os riscos
decorrentes da sua contaminagao, incluindo possiveis infecoes, e/ou de
danos funcionais.
-Descartar de acordo com a legislacio e/ou normas de prevencdo de
infecGes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar possiveis
riscos de contaminagao, infegdes ou poluicao.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Concu "

-Incompatible avec \a preparatlon de ciment osseu

-\nspecter V\SueHemenl le dispositif. Ne pas utiliser \e dispositif si vous détectez
in Guelcongu e de dStérioraton ou de défout susceptiole de

promet
SRVant Utlisation, vevmer Vistieliernent la présence de particules et nfutiliser
quesies contenis sant clairs

Gt I preparation des procis injectables, uiisez une aiguile fitre. Sachez
e les récipients ouverts peuvent augmentér e rsque de contamination.
cdres invasives ophaimigues, rincer

une solution sterje avant utisa
ux prof fesslonnels de la san

o e o s A o O S B R isques e
gontamination,y compris e infections possibis, ¢ oL fes dommages
fonct
~Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention
des nfections pour les déchets s g, soins de sante,afin de minimiser le
potentielisque de contamination, dnfectio

8S

le conteneur a usage

Emborg no sej preyisvel a ocorrrcia de qualauer incidente arave na utizacic do
dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
Gevermos informar que s ocorréncia de ncidentes araves decorrentes da utmzacao do
artigo, que coloquem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenca o

dano corporal uermanente, ‘devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autor\dade
Competente do seu Pai

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
TRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Marca registada

@Kirurgiska behallare

Stenisationsprozess 2y vafderen, um regulatorische und betriebliche ) -
| cvcieparamerers | seecikicamion [ puration Csterlidade (SAL) do 10° tendo em consideragao o SB escolhido e os Comots fomtr iy S98 choeof Cos avand d'e [Anforden erfiillen so n SAL v v > voor ethyleenoxide (EO) stei 0 ke
3 :
Pemii Tl o o doeo x| oo oo St Tongeaiecony | iono e oo s indos || Bered SRR e e ST o o
Miimum femperature. 214 °C | B enslwdade maélma armitica bda cai dga %% es‘ennzagao 180 kg/m Pl :g,ﬂc",‘{,"ba‘;ane’gfmﬁa‘e o Tt et do 00 UF 95/ '@ 180 k9/M" | |Validierte Parameter fiir die Ethylenoxid (EO) Sterlllsatlon lbesmetting) van het artikel is 100 CFU/g.
entering the preconditioning e — el mimo o cargp miroana foartigai 00 UFC/ " o, LG oot i de Geux O 8. maximum D mexmolsige < Verpakkingen mosten ut minimaal twee en maximaal dre niveaus
75 %) - trés niveis: '8 trois niveaux +Die maximale Keimbelastung des Produkts betragt 100 KB + Eerste niveau: Een gevalideerd papier-kunststof SBS.
Brablmar 20 L1 %RH 1 «Primeiro nivel: SBS em papel-plastico validado. +Premier niveau: un SBS papier-plastique validé. “Die Verpackung muss aus D e P e OO KB/ Ebene +Tweede niveau: Een beschermende laag die ontworpen is om het
STERILIZATION +Segundo nivel: Camada prote(ora conceb\da para preservar o nivel de 'Dheumeme mvbeau un§ couche protectrice destinée a préserver le niveau lbioburden-niveau van het eerste niveau (5%5) te behouden.
Vacuum /Air removal mbar - carga microbiana do primeiro nivel (SB e.% arge microbienne du %'9”"“5( “"éealu ('5 )( e bot 'Evste Ebene Ein validiertes Papier-Kunststoff-SBS. +Derde niveau: Een beschermende buitenverpakking, zoa\s een
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60 min. +Terceiro nivel Seteror bretora, como uma caixa de carto, oG e umé oot Supp et 1ors da s T mung o ot 40 || s-2uete Ebene: Eine Schutzschicht, e die Keimbelastung der esten Ebene | lkartonnen doos, die exira bescheming bied: tidens het hanteren en
I e protecac adicional durante o manuseamento e transporte. | |carton, qui offre une protection supplémentaire lors de la manipulation et du | | s5&) Bews eroer
Gas Injection 288 mpar of iy 52 min. transport. “Diitte Epane: Eine 3uBere Schutzverpackung, 2. B, ein Karton, die
EXposure pressure 930 mbar PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES || DURACAO PARAMETRESDUCYCLE | SPECIFICATION | DUREE zusaitzlichen Schutz bei Handhabung und Transport bietet. cveu DUUR
M D Exposure EO concentraiion 580 - 750 mg/L___| 420-1335min T T e S 5 T v on SAUER SRECONDITIONERING
xposure. 48 - 55 °C
EO removal 100 mbar 17 min. Tempgratig dinma,de entrada 214 °C | - Température minimale dentrée 214°C | B VORKONDITIONIERUNG e e ering 214°C -
70mbar x 3cycles B dans e préconditionnement Mindesttemperatur am Eingang B N T
Flushing Y i = 3 214 °C 335846 °C | 22-72
TERATION 33-46°C | ,,_7on Température 33546°C 72— 7on || fl¢et Vorkonditionieréing : et o ee— uur
'/ I 28-42°C T Furidade relative NS 2 a— Humidité relative 50 £ 15 %RH Temperatur —ss-a6c 1 5,7 - STERILISATIE
R |, e - Min. 1Th ESTERILIZACAO STERILISATION Relative Luftfeuchtigk 50 +15 % RF 1 - -
Speed of ar extraction | 10 -20 m/s 1 Vacuo/remocao de ar 50 mbar - Vide/&lrmination de [air 50 mbar B STERILISATION [ 4 S0 mbar X
The validated steriization process permits up to two cycles using the Condicionamento. 50 - 95 %A 60 min. Humidifi 60 4 95 %RH 60 min Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar - g 0O R oy
specified parameters. iecs n — Gasinjectie min.
A second sterilization cycle is only allowed for unused devices. InjecBo de gases 328 mpar ot by 52 min. Injection de gaz 333 mbar of N 52 min. B Haltezeit £O=95HRE 60 min. Jecti 480 mbar van EQ
] 50 mber Presson detoeslion 950 mbar a8omparorth | s2min ‘ sombe
I i & i - Bl |l EO- - =
UKRP Solected SES ATG U broceio b eapons e orenung Concenfracio de EO urante 580 - 750 mo/L_| 420-1335min. || |[SpSsriiatende 5802750 ma/L | 4201335min. || IE 930 mbar lootstelling EO-concentratie 580 - 750 ma/L 420-1335min.
n || compliance with the residual levels defined for the article, as specified in s - — Expositions-EO-Konzentration - 7! L | 420-1335min. ling- - 55 °
5 /150108857 Regarding storage conditions, ai Bastos Viegas articles must ;%5;' e'a‘“'a durante 48-55°C Température d'exposition 48455 °C s 580 - 750 mg/! Blootstelling-stemperatuur ?go 55b C
LG e protected from sunlight and kept away ‘from rain throuighout their shelf 100 mbar AT Suppression de TOE 00 mbar SvATT [Expositionstemperatur 48-55°C go \/Ierwuderm o oombar 17 min
70mbar x 3cycles Nettoyage 70mbar x 3cycles - EO-Entfernun; 100 mbar 17 min. poelen mbar x 3 cycll =
WARNINGS AND PRECAUTIONS AREJAMENTO AERATION Spilen TOrmbar x Szyklen - _ » BELucHTzlge - :
“Intended to be used sterile. [Temperatura 28-42°C T N T 28542 °C T BELUFTUNG mperatuur - Min. 11 uur
. Min. lh B
et yeinndse(; lobe ‘ése?ﬁcfe% %%oaraxgnhgfggln‘gﬁ men detect any sign o ||(Velocidade de extracio dear | 10-20mfs | [Vitesse d'extraction de Iair [ _10a20mfp ] MinTh Temperatur 28 - 42°C T vim 1 Snelheid van g | 10-20m/s 1
deterioration or defect that may compromise the pefform: 0 processo de esterilizacéo validado permite até dois ciclos se utilizados os or L [ 10-20m/s 1 Het gevalideerde sterilisatieproces staat maximaal twee cycli toe met

Das val\d\erte Ster\l\satlonsverfagren er\aubt bis zu zwei Zyklen unter

u
S pwater (enhsa(lonszg e o tinbenutzte Produkte zulsssig
Nach der Sterilisation wird die Haltbarkeit des Produkts durch die kirzere
D&iSanna swischen der vcduktspezmschen Ha\tbarkelt Uid der
[altbarkert des erwendetan SBS beatimimt Dardber finaus it

R oo el s EhAIrung, S K o rodiakt
festge\egten Restwerte gemaf 150 10993-7 sicl erzustenen Was die

La%erbedmgungen etri 50 mussen alle Produkte von Bastos Viegas
d \hb r ehsamten Haitbarkeitsdauer vor Sonnenlicht geschitzt und
vor Regen bewal

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

[-Zur sterilen Anwendung bestimmt.
jcht fur die Zubereitung von Knochenzement bestimmt.
-Uberprufen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
iner \/ersch\echterung oder eines Defekts feststellen, der die
Leistung bee\ntracht\gen on
\'Vhorltdﬁ\r Ve rwendung visuell auf Partikel priifen und nur verwenden, wenn der
al

-Zur Vorbere\(un von Injektionsmitteln ist die Verwendung einer Filterkantle

rforderl\ch Beac ten Sie, dass offene Behalter das Kontaminationsrisiko

—Eel Ir\vaslver\ ophthalmlscher\ Eingriffen ist der OP-Behalter vor der
rendung mit steriler Losung zu splen.
-Ausschl\efl fich fir die Verwendung uvch medizinisches Fachpersonal

N\ch ww iederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um
Risiken durch, Kontam\natlon emschhem\c moglicher Infektionen, und/oder

ou de pollutio

survenue di mdents raves est pas attendue avec futisation oy disposif o est

i Coracement mals conformérent au t (UE) 2017745, nous devons

informer que les nc iSpe cttent vie en
enta sante,

Funktionsschaden

|- Entsorgen Sie medlzln sche AbfaHe gemaB den geltenden
Rechtsvorschrl&en und/oder Standards zur \nfektlonspravent\on
lum das potenzielle fektion oder

hmut:

ing

20 minirhieren:

Gema der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf hinwersen, dass

i
fanger o comprometr
o e e MOBhes s Batas Viegat oc s Takome
Competanis e Vo pays

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
TReprésentant agréé au Royaume-Uni 2)Marque déposée

D XMpYpruuHuU KOHTeHepyn

im Zusammenhang mit der Verwengung des Gerits,
die \ebensbedrohhch sind oder die Gesundhelt gefahrden, einschiieflich Krankhel(en

oder dauerhafter Beeintrachtigungen einer Korperstruktur, Bastos Viegas und
Zustandigen Benorde lhres Landes gemeldet werden mussen

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

ebruk ¥ especificeerde parameters.
on tv tweede stenhsatlecyclus is alleen toegestaan voor ongebruikte
ulpmi
Na'Steriisatie wordt de houdbaarheid van het hulpmiddel bepagld door een|
ortere periode tussen de intrinsicke houdbaarheid van het roduct en de
noudbaarheid van het 985, Darnasst s de verwerker, veran woordelic
voor de naleving van de res{gehallen gl voor het amke\ 2in gedefinieerd,
zoals A AN AR A
B s Hadin Vst ca AN AG e
houdbaarheidsperiode worden beschermd tegen zonlicht en regen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
-Bedoeld yoor teriel gebrukc

“Niet geschikt voor het prepareren van botcement.
Inspecteer het ?L;P?raal vistieel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van
gers\echtenng recten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen
7

en.

;7\/<|)dor gebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken als de inhoud
el

-Voor. de bereiding van injectievloeistoffen met een filternaald. Houd er

rekemrvg mee dat open verpakkingen het risico op besmetting kunnen

B. ofta\mo\og\sche invasieve ncrepen moct de chirurische container voor
ik word celd met een steriele oploss

E \\s\u\tend bedoe\d \oor gebruk door Drofess\onals n G gezondheidszorg,

“Niet o gebruken. Bedoeld voor eenmialg gebruk om rsco's van

besme g, wasronder mogel ke nfacties enof functionele schade tb

rkomen;
oo et afval af volgens de toepasseliike wetgevmg
infectiepreventienormen voor afval uit de %Ezondhew lszorg, om het potentiéle
risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

Het optreden van emstige incidenten wordt it verwacht b het ebyk van het
apparaat bi crrect gebrulk. Echter, volgens Verordening (EU) 2 5 moeten wij u
en d o ReGeram e apparaat,
die levensbedreigendzin of de gezondneid in Gevaar brengen, waaronder Fiekte of'
ermanente aantasting van een lichaamsstructtiur, moeten worden gemeld aa
o Viegs o aai do BevoRD0E Suro et van o and

SYMBOLEN OP HET ETIKET

E
DBevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Konigreichs

@D Kirurski spremnici

voor het Verenigd Koninkrijk 2Handelsmerk

@ Chirurgické nadoby

“Vassoi chirurgici

-Vassol (compresi vaschette

reniformi, vassoi per cateterismo,

vassol per aparoscopia/

endoscopia e vassoi con vaschetta

per filo guida)

-Bacini giommesl bacini rotondi,

NFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO
mpia gam di contemton chirurgici monouso & conforme ai

Iu elevati Slandard di ita.

o e . e dispositivi di Classe lla 2 causa

de\ loro ampie indicazioni d'uso approvate, compreso I'u

durante rocedure invasive

Alcuni prodotti dispongono di coperchio appropriato e adesivi per

il fissaggio alle superfici.

Gli operatori sanitari devono scegliere un dispositivo con una

capacita adeguata e con un design appropriato per lo scopo

specifico previsto.

'T9|I copri lavandino;

dei vassoi chirure

C
'CoD rchi (compresi i coperch\
coperchi dei bacg\n\)

foneras, bandejas para
cate(enzac\on bandejas p
faparoscapia-endoscapia y bandejas Tapas (incluye tapas de recipientes
Con recipiants Mo Guia). quirtirgicos y tapas de palanganas).
-Palanganas (incluye palanganas

“Revestimientos para Paianganas;

-Skydd till handfat
illbringar

Lock (Inkluderar lock till
klrurglska skalar och handfat).

kateteriseringsbrickor,
laparoskopi- endoskombr\ckoroch
brickor med skal fér led:

-Handfal (mk\uderar rmghandfat

INFORMACION DEL PRODUCTO

ENHETSINFORMATION

TpABOLT b AereHn);
IOKPUBAAE 33 AereH
-M3mepBaTeAHn KaHVI

-KanaL (BKAIOUMTEAHO KanaLy
33 XPYPIAGECKIA Ky ALK
AereHn).

GBOPEKOBMAHIN ACTeHUETa, TaBUKNA
3a KaTeTepusaums, TaBUYKK 3a

MOCTABKiA C KyNWuKa 3a BoAAY);
-AereHt (BKA. KPBIAN ACTeHM,

f)htlce 7a kateterizaciju, posude za
aparos epuu[endoskopuu iplitice s —Pok\opcl (ukljucuju
m za icu vodill ce za klrurske posude

PRODUCTOS PRODUKTER UBAEAVISITA PROIZVODI PROSTREDKY
Vaschette per placenta e ~Recipientes quIrirgicos; redondas, palanganas de placenta y | [-Kirurgiska skalar; placentahandrat och rektanguiara | [-Xpypritdsa kymveKir; “Aerenv 3a nAalienTaTa v Krurske post Prekrivke za posude za ~Chirurgické misky; pRcentovch mis3
confezioni rettangolar; Bandejas (incluye | andejas PAIanGANAE rectanguares): -Brickor (inklusive njurbrickor, “TaBIKY (BKAIGYUTEAHO e CRRee bubrezaste zdiele, ato -Podnosy (veetng emitek, Sbdemikovych m

is)
-Rousky na prekrytl nédoby:
-Odmerne n
Vicka (veetné vicek na
chirurgicks misy a misky).

katetrizacnich podnosu,
\aparoskOD\ckych/endoskOD\ckych
podno: 0dnost s miskou
vod\c\ d

-Posude (UKljucuje okrugle lavore, lavore | pok\opce Zza posude |
a placentu i Cetvrtaste posude): lavore).

-Misy (vce(ne kulatych mis,

Amplia %ama %e contenedores quirirgicos de un solo Uso que fespetan fas
mas ex

E s de clase [la por sus numerosas indicaciones de uso
apro adas, \r\cluldo el uso durante procedimientos invasivos.
‘Algunas referencias presentan una tapa adecuada, asi como adhesivos
Eara fijarlas a las superf

Diafecioqaies Samianos deben seleccionar Un equipo con
ap: ac{dad adecuada y con un disefio apropiado para el uso especmco
previsto,

Brett sortiment av kwuvgnska engangsbehallare som uppfyller de hdgsta

kvalitetsstandarder

Medlcln(ekmska produkter som Klassificeras som klass lla-produkter pa

gru s breda godiinda indikationer for anvandning, inkiusive

anvandmng under invasiva procedurer

I vissa referenser presenteras ett fampiigt lock, samt fastmedel for fixering
ytor.

(}ardpersona\ borvalia en enhet med lamplig kapacitet och med en
utformning som &r l&mplig for det specifika avsedda syftet.

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

i bacini, i teli copri bacini e le brocche per uso chirurgico:

-Conservare femporariaments organi o tessuti;
-Codnservare o preparare dispositivi medici come cateteri con soluzioni
medicina
-Per contenere la soluzione salina o la soluzione salina con mezzi di
contrasto o eparina destinata all‘iniezione.
~Conservare soluzioni acquose e salme per lirrigazione;
-Conservare soluzioni acquose e saline per la puhzwa di ferite;
rConservave anusewcn per \a dwsmfezwone de\la u tte o delle mucose.
Inoltre, , devono usati:
Brocche Per versare Ie so\uz\on
Vaschette reniformi, vassoi per cateterismo (a forma di barca) - Per
adattarsi al corpo umano; sono adeguati per raccogliere i fluidi corporei.
Vassoi con vaschetta per fllo(?ulda -Per preparare e conservare
temporaneamente un filo guida mantenenc folo in posizione e idratato.
Teli coprilavandino - |l telo copri lavandin roge ato con
una tendina |ntegrata i sa, pér prevenie | frasterimento di
aﬁentl infettivi in contesto chirurgico. Modellato per adattarsi

linterno 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.
Coperchi dei vassoi chirurgici e | coperchi dei
Per ottenere la vevs\one chiusa del vassoio o bacmo ch\mrg\co durante il
trasporto, lo st cagglo 0 Io smaltimento.
Vaschette pes 3

3

la placenta e/o i

Los las bandejas,las [
para pafanganas y las Jarras medidor:
“Para sostener 6rganos o tejidos temporalmen e;
-Para sostener o para preparar equipos médicos como catéteres con
soluciones medicamentosas;
-Para mantener la solucion salina O la solucion salina con medios de contraste
0 heparina destina la inyeccior
arh contener Solucionas Seuosat o salinas para irrigacion;
-Para contener soluciones acuosas, salinas o antisépticas para hmplar heridas;
~Para contener antisépticos para desinfectar la piel o las mucos

'mas, debido lisefio, estan pensado: d
Jarras medidoras-Para verter soluciones.
Bandejas rifioneras, bandejas para cateterizacion (forma de barco)-Para
alstorse. alcuerpo humano; son adecuados para recoger los fiuidos

Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar g almacenar temporalmente
un hilo guia manteniéndolo en su lugar e hidral
Revestimientos para palanganas-E| revestimiento para palanganas,
disenado con una cortina integrada, se utiliza para prevenir la
transferenc\a de agentes infecciosos en un contexto quwurg\co Con
ue se ajusta al m(enov de una palangana redonda,
FevestimIanto inclve una c Bl 198 Batas del sopbrte
redondo. Ademas, sirve para mamener calientes las soluciones de
\mgacn)n

para ser util

pas de
ara consegulr la version cerrada de Ios reclplentes quirdrgicos o las
alanganas durante el transporte, el almacenamiento o la eliminacion.

Chrdons ombelitale per [sperione opo i parto & per la
della membrana placentare, che puo poi essere utiizzata in un contesto
comela cura dele ferit

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

umbilical para inspeccionarlos despuies del parto y para preparar la membrana)

|E5pe::|almente para sujetar de forma provisional la placenta o el cordon
placentaria que después se podrd utiizar para curar heridas.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

irurgiska skalar, brickor, handfat, handfatsskydd och ti
or att tillfalligt forvara organ eller vavnader;

3A TO

PODACI O UREDAJU

INFORMACE O PROSTREDCICH

LIApOKa ra1a o1 XDyDI e KORTSTHODH 33 SAHOKPaTHa YIOTPEGa,
KOSTO OTrOBapA Ha Havi-BICOKiATe aDTH 32 KaYeCTs:

MEAMUMHCKI M3ACAMS, KAaCHDY umpauw KaTo WasenAs OT Knac lla ropaay
LUMPOKITE MM OAOBPEHI NOK3aHVA 33 YTIOTPEDA, BRAIOUUTEAHO YNOTPEba
n

6 Ko MOBUEXHOCTH.

CKTE CROLVANCT TPA6BA A3 UIBEPAT MSACAUE C HOAXOATLL
KanauweT ¥ C AVM3aMH, NOAXOASILLIO 338 KOHKPETHOTO MpeAHasHaveHwe.
nPEAHABHAqEHME W NOKA3AHUSA

XARYPTUMECIHTE KYWAK, TaBH, ACTEHM, MOKPHBaAa 3a ASTeHM 1
W3MepBaTeAHM KaHi

heparin avsedd for

B s st oialiga saltbsningar or bevattning:
51 5t forvara vattennaltida saitiosningar eler antiseptiska losningar for

sarrengoring;

~For att forvara antiseptiska medel for desinfektion ay hud eller Slembinnor.

Och dessutom, och pa grund av deras utformning, ar de avsedda

an,
Tillbringare-For att i
Njurbrickor, katetensenngsbnc o (batform) - For att passan med
manniskokroy uhga for uppsamling av kroi);)

Brickor med - For att forbereda och tillfalligt forvava en
lodars, samidiat som den halls pa plats och hydratiseras,

Skydd till handfat - Handfatsskyddet har designats med en integrerad
draps erm och anvands for att hindra overfor\ng av sm\ttamnen under
k\rul’g\ yddet har utformats sa att det passar i ett handfat m
draﬁeﬂng som tacker handfatsstallets ben. Dessutom kan det anvandas till
att halla varma spolvatsklésningar.

Lock till kirurgiska skalar och handfat:

For att fa tag T den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat under
transport, forvaring eller bortskaffande.

Placentahandfat:

~Specifikt for tillf3lig forvaring av placenta och/eller navelstréing for
inspektion efter fédseln och for beredning av placentamembran som sedan
anvandas i samband med t.ex. sarvard.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

54
23

La procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EO) deve essere
eseguita da personale qualificato che utilizza procedure e s(erlhzzatorl
convalidati. L'operatore deve attenersi alla norma ISO T35, nonché a
ogni normativa nazionale in vigore. Qualora sia previsto il trasporto
quest'ultimo deve essere secondo le norme nazionals
riconosciute (per esempio ISTA; ASTM4169).
1 dispositivi devono essere confezionati in un sistema di barriera sterile
(SBS) appropriato per la sterilizzazione con ossido di etilene (EO) e
compatibile con | rispettivi parametri di procedura,
Il sistema di confezionamento deve soddisfare i requisiti della norma
1SO 11607-1/2 e della norma CEN ISO/TS 16775, consentendo
ottenere la sterilita durante la procedura dii sterilizzazione e d\
mantenerla per tutta la durata del prodotto.
L'operatore res?onsabl\e per la selezione e la convalida di un SBS
appropriato per il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene iEO)v
Il'confezionamento deve avvenire in condizioni ambientali controllate
per mantenere fintegrita del prodotto:
Durante la d
controllo ambientale per evitare la contaminazione:
JJBVBI’WSU\ della procedura di sterilizzazione con ossido di etilene (EO),
lescritti sotto, sono stati convalidati secondo la norma ISO 11135,
Tuttavia, il cliente & responsabile della convalida della propria procedura
di steriizzazione per garantire la conformita ai requisiti normativi e
operallvl nonché per ottenere un SAL (Livello di sicurezza di sterilita) di
10°%, considerando 'SBS scelto e i livelli di confezionamento.
Parametri convalidati per Ia sterilizzazione con ossido d| etilene (EO):
'La der\slla di carico di sterilizzazione massima consentita  di 180

'I\ livello massimo dii bioburden dell oggetlo di100 UFC/g,
+L'imballaggio deve essere composto da un minimo di due livelli e un
massimo dii tre livelli;
+Primo livello: Un SBS carta-plastica convalidato.
*Secondo livello: Uno strato Drotetllvc progettato per preservare il
livello di bioburden del primo livello (SBS).

mantenere il

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

med Etylenoxid (EO) maste utfcvas av utbildad personal SOWL:

-Foratt forvars eller bereda Tedicntekniska produkter, tex. katetrar med 32 speverio " SABaH Ha OpraH# YA TokaHM
medicinska osning 2o et QAMosa TIPUFGTERHE Ha MEAMLIMHCKY M3AGAS! KATO KaTETPH C
0 f y HeAMLCHy pasTe

Foratt halla °5"‘"9 eler 9 med eller D 3 byororimen pazrsop v draonorien passop ¢

-3a
KOHTpaCTHa cpeAa VIAM XeNapitH, NPeAHa3HaUeH 3a VHKEKTHPaH
S Roario 1 BOA, IMONGT AR PO3TEODM 55 aNOREBHE:
-3 3aAbPXAHE Ha BOAHY, (BI3VIOAOTVIUHIA AV aHTVCETYHY Pa3TBOPM 3a
noumcmaue Ha paHi;

Ha aHT1cenTuuy 3a Ha KoXaTa MAn

AvrasuuaTa.
OcieH 108 1 MOpaAM TeXHIS ASATiH Ca TPSAHaIHUSHN A2 GBATT

VENePBaTeAHY Kay - 32 VsCcHMBaHe Ha pasTaOD/
HAaCTMaCoBM GLOPeKOBMAN ASTeHeTa, TABKI 30 KaTeTepU3a (c
4>og> Ha AOAKa) = A NaCBaT Ha YOBELLKOTO TAAO; AOCTATBHHM Ca 3a
Cpbuparie Ha renechy TeuHoCTY:
TIoCTaBICA C kYU 38 BORM - 33 MOATOTORKA Ut BDEMEHHO ChXPaKABaHE
Ha Eomeua. KaTo CHIGBOAMEHHO @ Ha MACTD 1 xAbaTy)
Tokpvisay DVBAAOTO 33 ACTel Tpario ¢ JHTerpDaHO
TIRSIO, C6 VATONSEA 33 NPeAGTERATIBANE Hb MHEHOCS Ha A G ek IIOaN
are»-mA B X1pypri VMECKM KOHTEKCT. DOpMaTa My e TaKaBa, Ye Aa MacHe. He

SLTDELUHOCTTA Ha KDLIAVSA ACTEH, TOKPUBAAOTO BKAIOYBA MIAGTHO, KOBTO

0KDY1BA KDBIaTa Ha KpbIAaTa CTOVKa. OCBEH TOBA CAYIA 33 3aAbIKaHE Ha
'T(on/\m pasTaoDY 32 Harlon:

Aeres

'Syt 1 XWDypridecki oy A Aeresn
Thancno TP, CEXBAHGTING WA XA
AereHy 3a NAalLeHTaTa
-cneumamo sa EpeMeHHO 3aAbpXKaHe Ha NAALIeHTaTa U/MAn H'bﬂHaTa BPbE
3a NpoBepKa 13an Ha eMGPaHa,
RORT CAGA 705 MOKE A CB WANOADISS B KOHTEKET KATO TEVoRA 38 Dot
VIHCTPYKLIVM 3A CTEPUAUSALUNA

anlvander godkanda prccesseroch sterilisal

La esterilizacion por 6xido de etileno (OE) debe ser realizada por personal

formado que utilice procesos y esterilizadores validados. El procesador deberd

ccumplir la norma ISO 11135, asf como cualquier normativa nacional aplicable. Si

el transporte esta implicado, debera validarse de acuerdo con las normas

reconocidas internacionalmente (por ejemplo, ISTA; ASTM 4169).

Los equipos deben envasarse dentro de un sistema de barrera estéril (SBE)

ccompatible con la esterilizacion por OE y con los parametros del proceso

respectivo.

El sistema de envasado debe cumplir los requisitos de las normas ISO 11607-1/2
y CEN ISO/TS 16775, permitiendo alcanzar la esterilidad duran(e el proceso de

esterl\lzac\on y mantenerla durante toda la vida util del product

El procesador es reSponSab\e de seleccionar y validar un SBE aprop\ado para el

metodo de esterilizacion por

El envasado debe realizarse en condiciones ambientales controladas para

mantener la integridad del producto.

Durante la manipulacion del articulo, el procesador debera mantener el control

ambiental para evitar la contaminacion.

Los parametros delJ)roceSo de esterilizacion por. OE descritos a continuacion,

han sido validados de acuerdo con la norma ISO 1113!

Sin embargo, el cliente es responsable de validar su prop\o proceso de

11135 samt alla tlHamphga natlone\la bestammelser. Om
transport wnvo\vevas maste denna godkannas enligt internationellt erkdnda
standarder (t.ex. ISTA, ASTM4169).
Instrument maste forpackas i ett Stev\\bavrlarsﬁstem (SBS) som lampar sig for
sterilisering med Etylencx\d (EO) och som ar kompatibelt med alla
steriliseringsparamet
Orpackmn%ssyst emet tmaste uppfylla kraven i standarderna ISO 11607-1/2
och CEN ISO/TS 16775, sa att sterilitet uthaS under steriliseringsprocessen
och bibehallas under produktens hela hallbarhetstid,
Bearbetningsforetaget ansvarar for att valja ut och godkanna lampligt

SBS) for tylenoxid (EO).

Paketeringen ska utforas under kontrolierade fovhaHanden
omgivningsmiljon sa att produktens integritet bibehalls.

¢ eTAeH okcua (EO) TpsibBa Aa BbAe M3MbAHeHa OY osyuen
ne COHan YPE3 V3roA3BaHE Ha BAAVAVIDAHY NPOLIECH W CTEpUAN3ATC
OB OTBAIOTO AL TRGES AR OTHBaDR Lo 190 T3 Kakto MEd
MPVAOXKVIMUTE HALMOHAAHN PASTOPEAGH. AKO Ce M3MOA3BA TPAHCMOPT, TOM
T07053 45 OLAC BNIARAH 3 CLOTGETCTBNS C MEXAYHAPONO DVSHaTY
CraHAaW W (Hanp. ISTA; ASTM4169).
ﬁgm;na TPAOEa Ad GBAAT OMaKOBAHM B CTEPIAHA GapMEDHa CHCTeMa
CbBMECTVIMA CbC CTEPMAN3ALINS C EO 1 CbC CbOTBETHMUTE MapaMeTpn

3a OnaKopaHe T?SIGEE A2 OTTOBaps Ha U3MCKBaHWATa Ha ISO
11607 1 2 " CEN \SO S 167 5 KOMTO NO3BOAABAT NOCTUrAHE Ha CTEPUAHOCT

TpoL SEMNVALYA W MOAABIGHETO 1 B MEpHosa Ha
c DO roAHOC

poueca
6pa6oTEaLgoTo e & OTTOBOPHO 3 46003 1 ganuapaeTO Ha
RomXoAAL SB5 33 veToa o CrepmvisaL
LA

under
hantering av artiklar for att forhindra kontaminering.
Parametrarna for steriliseringsprocessen med Ety\ehoxld (EO), beskriven
nedan har godkants enligt standarden ISO 11

Kunden ansvarar dock for att %odkanna sin egen steriliseringsprocess och att
sakerstalla efterlevnad av regul

en Sterl\ltetssakevhetssmva (SAL) pa 10, med hansyn till valt

esterilizacion para garantizar el cumplimiento de os requi
Gperativos, a5 comb e lograr un NEE del 10 feniendd en cuenta & SBE
elegido y [0s niveles de envasado.
Parametros validados para la esterilizacion por 6xido de etileno (OE):
La densidad méxima de carga de esterilizacion permitida es de 180 ka/m’.
«El nivel maximo de carga biolbgica del articulo es de 100 UFC/g.
+El envasado debe constar de un minimo de dos niveles y un maximo de tres:
«Primer nivel: un SBE de papel-plastico validado.
+Segundo nivel: una capa protectora disefiada para preservar el nivel de
biocarga del primer nivel (SBE).
<Tercer nivel:un envase protector exteror como una cafa de carton,
proporciona proteccion adiconal durante 1 manipulacion y el transporte

Orp:
Vallderade parametrar for sterilisering med etylenoxld EO):

gsta tillatna densitet for steriliseringslast ar 1 gb

~Max\mal biobelastningsniva for artikeln &r 100 kolonibildande enheter
~chpackmngen Ska besta av minst tva och hogst tre nivaer:

~F godkand sterilbarriar (SBS) i papper/plast.

tt skyd inde lager som utformats for att bevara

bwobe\astnmg n i sten\bamaren (SBS) for den frsta nivan.
+Tredje nivan: En yttre skyddsférpackning, tex. en kartong, som ger extra

)

atoﬂska och operativa krav, samt fér att uppna

HeHo B KOHYpOAMpaHM yeAoBis Ha
St Do 32 Ad Co 3351 LIGOCT A Ha PoK
Mo Bpere ia TR C Ao SOPABOTEALITO AL TpAea 42
TIOAAT@ KOHTPOA BLDXY OKOAHATa CPeAd, 38 AG MTPEATEPaT!

3aMbpCsBaHe.
TlapaveTpiTe Ha NpoLeca Ha CTepuAU3aLIS 3a EO, MoCoueHH Mo-A0AY, ca
BAAMAVDAHM CbrAACHO 1SO 1135,
Bbrpeky ToBa KAVIEHTET e QTTOBOPeH 3 BAAMAVIDAHETO Ha ¢ cosmaewﬂ o
POLIEC Ha CTEPUAN3ALAS, 33 Aa CE FapaHTVa CLOTBET.

DErYAATOPHATE 11 ONEpaTHBHITE MaMcKEaHMﬂLKaKro  hooraHeTo Ha SAL
(HuBO HB ra HTMPaHe Ha CTePUAHOCT) OT 10, KaTo B3eMe MPeABMA

BS W HvBaTa Ha onaKOBKara

Bar\n,mnanu napaMeTpy 3a CTEPUAN3ALMS C ETUACH OKCHA (EO):

igwoa»;c GAHO AoryCTUMaT TTRTHOLT Ha CrepMAMBAUOAHOTO HaTosapsate
e

M2HEHMBAHO ADYCTUMOTO HHEO Ha HOACFUMHO HaTOBAPBaHE & 100

-OTlak0BKaTa TPAG52 A2 Ce CLCTON OT HalI-HAAKD ABE HIEA M Ha/KMHOTO
™
*HA56 Huso: sanvamparia $BS or xaprs v nnacvac

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION

skydd under hantering och transport.
VARAK-TIGHET

*BTOPO HWBO: 3aLLMTEH CAOW, NPEAHaSHAeH 43 3aNa31 HMBOTO Ha
6MOAOTMYHO HaTOBaPBaHe Ha m:pacrc HBO (SBS’

Sirok raspon

tandardima

4ed|cmsk\ ureda]l k\as\flcwam kao uredaii klase Ila zbog svojih
rokih odobrenih indiiacija za upotrebu, ukjjucujuci upotrebu

|ekom invazivnih postu ak

eke reference predstavijaju odgovarajuci poklopac kao i ljepila za

iksiranje na po

Zdravstveni d]elalmcl trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg

kapaciteta i dizajna prikladan za odredenu namijer

l( dnokratnlh kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
vali

Siroks Skala jednorazovych chwurg\ckych nédob sp\nuje nejvyss
standardy kvalty

Zdravotnic] ¢ joko tiidy.

! Je“ch s\rokych e o Bt e Bt pi
iqvazivoich zakroc

Nekteré o vhodné viko i lepidia pro fixaci k povrchim.
Zdravotnic E Y il meli zvolit prostredek s vhodnou kapacitou a|
provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zamysleny dcel.

NAMJENA | INDIKACIJE

URCENVM UCELEM A INDIKACE

rike posude, pladnjevi, lavori, prekrivke za lavore i bok:
-Priviemenu pohranu organa ili

-Pohranu ili pripremu medlcmsklh uredaja poput katetera s
medicinskim otopinal

e droanie Hoioloske otopine ili fizioloske otopine s kontrastnim
sredstvom ili heparinom namijenjenim za injekciju.

-Pohranu vodenih ili slanih otopina za ispi an{e

Bohrand vadenin il slanih otopina it antiseptika za ciscenje rana;
-Pohranu antlsept\ka za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, i zbog svog dizajna, namijenjeni su za:

Bokali - lizlijevanje ofopina.

Bubrezaste zdjele, plitice za kateterizaciju (oblik broda) -
Pnsta;anle ljudskom tijelu; prikladni su za prikupljanje tielesnih

lece s posudom za %icu vodilicu - Pripremu i priviemenu pohranu
zice vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira

Prekrivke za posude za otopine - Prekrivka za posudu za otopine,
dizajnirana s integriranom draperijom, koristi se za sprj ecavame
Fruenosa uzrocnika infekcije u kirurskom kontekstu. Oblikov:

Ko da odgovara unutrasn]osn okruglog lavora, prekrlvka uk\]ucuje
dra u koja prel noge Dk l0g stalka. Osim toga, sluzi za
drzan]e toplin otog

oklopce za kirurske posu

ina 26 rigaci
e i poklopce za posude:

'a dobivanje zatyorene verzije kirurskih zdjela il posuda tijekom
transporta sklad\stenla ili odlaganja.
Lavore za placentu:
-Posebno 22 pnvremeno pohran;wame placente i/ili pupkovine za
Er egled nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se

asnije mo3e Korsttl npr. 24 nlegU rana

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Sterilizaciju etilen oksidom (EO) mora provoditi obuceno osoblje uz
upotrebu validiranih procesa i sterilizatora. Obradivaé mora biti u
sklac ¢ 150 MM155, kao | svim primienjivim nacionalnim propisima, Ak
e ukijucen prijevz, on mora bit potvrden u skiad s medunarocino
Briznatim standardima (npr. ISTA, ASTMAT6S

roizvodi moraju biti zapakirani unutar sustava sterilne barijere (SBS)
prikiadnog za EO sterilizaciju | kompatibilnog s odgovarajucim
parametrima procesa

Sustav pakiranja mora ispunjavati zahtjeve normi ISO 11607-1/2 | CEN
ISO/TS 16775, omogucujuci postizanje sterilnosti tijekom procesa
sterilizacije i odrzavanje tiiekom Cijelog roka trajanja proizyodal
Obradivac je odgovoran za odabir i validaciju odgovarajuceg SBS-a za
metodu EO sterilizacije.
Pa e mora izvrsiti u kontroliranim uvjetima okoline kako bi se
odrzao integritet proizvoda.
Tijekom rukovanja proizvodom, obradiva¢ mora odrzavati kontrolu nad
okolisem kako bi sprijecio kontaminaciju.
Parametri procesa sterilizacije za EO, navedeni u nastavku, validirani su
y skladu s [SO Tiizs
ledutim, kupac je odgovoran za provieru valjanosti viastitog procesa
stermzacue kako bi se osigurala uskladenost s regulatornim i
operativnim zahtjevima, kao | postizanje SAL-a (razina osiguranja
sieriinost od 10 < obirom na odabrani SB | razine pakdrana
Validirani parametri za sterilizaciju etilen ol
“Najveca dopustena gustoca punjenja pri sterilizaciji je 180 ke
+Maksimalna razina bioloskog opterecenja artikia je 100 CFU/g (broj
kolonija bakterija po gramu).

“Rakiranje se mora sastojati od naimanie dvije. najvise tri razine:
+Prva razina: validirani papirno-plasticni S|
1Drugs razina: zastitni slo) dizainiran za ocuvane razine bioloskog
opterecenja prve razine (SBS:

+Treca razina: vanjsko zastitno pakiranje, poput kartonske kutije, koje

pruza dodatnu zastitu tiiekom rukovanja i transporta.

é misky, podnosy, misy, rousky na pFekryti nadob a

odmerne nadoby:

-docasnému umlstenl organii nebo tkani

-k umisténi nebo pripravé zdravctnlckycf'v prostredki, jako jsou

Katetry s [ecivymi roztoky;

K uchovivanifyziologickén roztoku nebo fyziologickeho roztoku

s kontrastn Iatkou nebo heparinem urcenym k

-k uchovavani vodnych, fyziologiclych roztokl k proplachovant

K u . fyziologickych nebo antiseptickych

roztoka k Etent ran.

K uchovavani antiseptik pro dezinfekci kiize nebo sliznic,

Navic jsou vzhiedem ke svému proveden{ urceny k pou

Odmérné nadoby- k okl iy
Podnosy emitek. katatr R podifiosd ctvar lodicky) - aby

vyhovoval tvaru iiekeno t8l: JSou VRoané K zachycovant

gelesnych fekuiti

Podnosu's miskou na vodici drat - k pripravé a docasnému ulozent

VOGIENO Gratu & Z4royan K jen drsen i miste a hydrataci

Rousky na prekryti nadoby - Rouska na prekryti nadoby navrzena

se zabudovanym zavojem pro zabranéni prenosu infekénich cinidel

v ramci chirurgického zakroku, Rouska tvarovana tak, aby zapadia

do vnitrku kulaté misy, zahrnuje zavoj, ktery zakryva nohy

pogstavce kruhu. Dalé slouzi k zadrzent horkych Wihovacich

Vncek na chirurgické misy a misk

-k uzavreni chirurgickych misek nebo mis pfi pfepravé, skladovani
nebo likvidaci.

Placentovych mis jsou obecné uréeny k pouZiti:

-Specialné k docasnému ulozeni placenty a/nebo pupecniku pro
kontrolu po porodu a k pripravé D\acentarm membrany, kterou Ize
Bots Dolatt haprikiad ph oeatiovant

POKYNY PRO STERILIZACI
|§ermzacl etylenoxidem (EO) musi provadat vyskoleny persona\ s

Vyuzitim ovérenych proces a sterilizatord. Zpracovatel mi
SBifovat normir |SO T35, jakos | vaachny piaime narodnf predpisy.
Pokud probind preprava, uis{ byt ovérens podile mezinarodné
uznavanych norem (napf. ISTA, ASTMA16
roetracky ok Bys abaleny Ve starine bariérovém systému
(S85) vhodném pro sterilizaci EO a kompatibilnim s pararmetry
prislusneho procesu.
Qpalovy ¥stem Tusi splfiovat pozadavky norem IS0 T1607-1/2 a
CEN ISO/TS 16775, coz umoznuje dosazen sterility bshem procesu
sterilizace a jeji zachovani po celou dobu zivotnosti produktu.
pracovatel odpovida za vybér a ovéreni vhodného SBS pro
metodu sterilizace
Baleni musi probihat za kontrolovanych podminek prostredi, aby
byla zachovana integrita produktu
Shem manipulace s predmétem si musi zpracovatel udrzet
kontrolu nad prostredim, aby se zabranilo pripadné kontaminaci.
iz uvedene parametry proces steriizace £O byly ovéreny v
souladu s normou 1SO 11135,
Zakaznik v3ak odpovida za ovéfeni svého viastniho procesu
sterilizace, aby zajistil soulad s regulaénimi a provoznimi pozadavky,
a také za dosazeni hladin sterlizacnijistoty (SAL) 107 s ohiedem
Ra zvolany S a Urovné bale
Ovérené parametry Sterilizace etylenoxidem (EO):
“Maximsin{povolena hustota sterilizace je 180 ka/im"
~Maximalni iroven biologické zatéZe predmeétu je 100 CFU/g.
+Obal musf mit minimalne dvé Grovné a maximalng tfi arovne:
roven: Ovéfeny SBS tvoreny papirem a plastem.
+Druhd drover: Ochranna vrstva urcena k zachovani Grovné
biologické zatéze prvni irovné
«TFeti Uroven: Vn&jsi ochranny obal, jako je napiklad kartonova
krabice, zajistujici dodatecnou ochranu pri manipulaci a preprave.

*Prvni

inseca del prodotto e cuella

antizar el
tal

0, el

ISt
36 105 nivelad residuaies defimdos para Ay Sroeuio,

dell'SBS selezionato. Inoltre, I'operatore & responsal

garantire la conformita ai livelli di Vesldul dennm er lodget

come specificato nella norma IS Per quanto r\guarda le
condizioni di conservazione, tutti gli amcoh di Bastos Viegas
devono essere protetti daHa \uce lel sole e tenuti al riparo dalla
pioggia per tutta la loro dur:

Y, como

se especifica en la norma ISO 10993-7. Respecto a las condiciones
Simatenamiento, todos s articulos de Bastos Viegas depen protegerse de
ia luz solar y mantenerse alejados de la lluvia durante toda su vida i,

993-7. Nar det galler forvarmgsvll\kor 'ska alla Bastos V\egas artikl
skyddas mot solljus och undanhallas fran regn under hela hal\barhelst\den

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
—Avsedd att anvandas steril.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

s2dd att anvandas for forberedelse ay bencement.
—\nspektera enheten visuellt. Anvéand inte enheten om du Upptacker tecken

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

“Deve essere usato sterile.

-Non deve essere usato per a preparazione di cemento osseo.
-Ispezionare visivamente il Non usare i sesi

-Debe utilizarse en condiciones aséptica
“No debe (tlizarse para praparar cmento Gseo.
-Inspeccione visualment el dispositivo. No uiiice e equipo si detecta
indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer s

en
Hievang sagn d qeteroramente o difstt che ne possans
comprome ere le prestazioni.

-Prima dell'uso, controllare vlslvamente la presenza di particelle e
utilizzare solo se il contenuto & chiar

-Per la Dreﬁaraz\one degli Inlellablh ut\l\zzare un ago filtro, Si tenga
presente che i contenitori aperti possono aumentare il rischio di
contamlnazlone

e p invasive el
e con e ST GRS
-Deve essere usato solo da operatori sanitari
-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibill infezioni, /0 danno funzionale.
~Smaltire secondo la normativa in vigore ¢/o i standard di
prevenzione delle infezioni per | ffut sanitari per ridrre al minimo
il rischio di infezione o inquinamenty

1to.
-Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de particulas y
utilicelo solo si no hay residuos.
-Para la Dreparacwon de inyectables utilice una aguja con filtro. Tenga en
cuenta que 10s contenedores abiertos pueden aumentar el riesgo de
Contamiiacion.
-Para procedimientos oftalmoldgicos jnvasivos, enjuagar el contenedor
QE)JIYUYQ\CO con solucion estem antes de su ut\\lzaclon

estinado a ser utilizado nitarios.

er defekt som kan aventYra prestan

Eore anvand’mng ska men wisuelt konirollera om S8t fitns partiklar och
endast an m innenaliet

R eandl o itaro) o Darecihg v njcerbara skemedel. Tank pa att

épena behdllare dlr risken for kontaminering,

V4 oftalmologiska invasiva ingrepp ska den Kirurgiska behallaren spolas

med en sterl [55ning fore anvanding,

-Endast qusedd ot anvandes av siukvérdspersonal
teranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att férhindra risker for

Keniaminering, inklsive mojioa mfektioner och/cle funktionsskador

“Avfalishanters | eniighet mec gallande Iagsifthing ochyeller standard for

Sukvarcsaviail for att forhindrs mfektioner or att minimers ik for

Kontaminering, infektion eller fororening.

NOLieC Ka CTEp/A3aLA MO3BOARBa AD ABA LMKCBAa ©
V3M10A3BaHE Ha MOCOYEHYTE NapaMETPM.
TODYt Lo Ha CTepyvisaLis e 'ATycKa EAVHCTBEHO 33 HeVBIoN3BaHI

RS o rosioct va 3penviro crea crepnsauy Ce onpeers ot
nO-H KDETKaTa NPOABAKUTEAHOCT A COOK Ha FOAHOCT Ha
SACVISTO 1 GO0 Ha TOAHOCT i paHaTa s 55, Obpatoraaiiioro e
oCBeH TOEa cTroEap;l 3ara) Da
VB3, OTIDAGNGL 1 53 MSAAIETS, & Hocodero 8150 109957 11 LL\o ce
THSE0 AD JCACBSTa HA CLXDaHeLIG, BV MSAENAS 12 Bastos Vi
o8040 BLAGT SaULVTeH OT C/A3B CoETAHa 1 A2 Ce CoxpaHABIT Aaned
T AbXKA B NEPUOAA HA CPOKA MM Ha MOAHOCT.

MPEAYMPEXAEHUSA U I'IPEAI'IABHVI MEPKWU

- - "TDETO HYBO: BbHLLHA 3ALLINTHA OTIAKOBKA, HANPYMED KAPTOHEHa Ky TV,
cartonzeoch);/ee‘;gn‘\‘:g C\gwﬁ)na;\a%g;gz%%teeét|voluﬁisé3;nghfaor?€§‘:na scatola di PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION FORKONDITIONERING oy OCATYPAS AOTEALHTOALE SALITA NG Bpege HEPGOpP;BEHE 2y PARAMETRI CIKLUSA I SPECIFIKACIJA I TRAJANJE I PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
Manpolazione @ i frasporta o PREACONDICIONAMIENTO Lagsta temperatur nar o - TPAHCMOPTVPaHe. PREDKONDICIONIRANJE [ PREDBEZNA UPRAVA
- g . g férkonditionering pabérias 214°C CAPAMETIA POABANI 1Agsta femperatur par Sia- N 3Ini teplota pred 214 °C B
PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE | DURATA R AR RS (',a'l 214°C 33-46°C | HATMICOAA CMELMOUKALMS e S oncoRernG paborias .4 °C | Upravou :
PRECONDIZIONAMENTO. —s3-as< Relativ luftfuktighet 50 7 15 %RH Temperatur 33- 46%4' 22-72h €plota 33— As“c;' 22720
Humedad relativa 50 £ 15 %RH TERILISERING NPEKOHAWLNOHWPAHE Relativna viaznost [ 5015 %RH Relativni vinkost |50 £15 %RH
Temperstup mnime o 214°C B ESTERIIZASEN NVakuum/Iufborttagning 50 mbar 5 Manan Temnepsyoa, 214°C R STERILIZACIJA STERILIZACE
33-46°C | o5- ASpiTacion al vacio/eiminacior| Befuktni 60 - 95 %RH 60 min. = 50 mbar - Gdsavant /odvod vzduchu 50 mbar -
|[Omidita relativa SormuRA ] 277" e 50 mbar - 350 mbar av N 52 min ~nCoaTion e 22-72h || [Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min. Zovany 60 - 95 %RH 50 min
STERILIZZAZIONE Pm'd‘f‘caw” 60 - 95 %RH 60 min 480 mbar av EO OTHOCHTeHa BABKHOCT BAdHoCT (REY 350 mbara N, > - 350 mbar de N 5
S R . Afmiacenamiento Exponerngstrvck 930 mbar A 38 mbara Ny 52 min Vstiikovani plynu 339 mpar de Ny 52 min.
[ fTempo disosta |60 - 95 %RH 50 min Inyeccién de gas FRO mbarde B 52 min. Exponering EO koncentration | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || |{5 TS 50 mbar O ——— 230 mbaa Tk exporice fibme
- 5 2 R . Koncentrace expozice EO - ;
Iniezione di gas F2gmbardiN, 52 min. [Presidn de expos - 930 mbar Exponeringstemperatur 2855 °C OB A@xHRBaHe/MpecTon 50 - 95% erwocarenal 60 min ponering EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. 580 -750 mg/L | 420-1335min.
Fressione dl esposzone BT e 580-750mg/L | 4201335min. || ([F 5 b o ttagning 100 mbar 7 min: 25 mbar 15 307 (N B 48 - 55 °C Teplota expozice 4855 °C
EOdi 580 - 750 mg/L__|420-1335min. || |[Tem a de exposicion 48 - 55 °C Spolning 70 mbar x 3 cykler’ - VHKeKTUpaHe Ha ras 480 mb T Ha ETINeH 52 min EO 100 mbara 17 min. Odvod EO 100 mbar 17 min,
df esposizione 4855 °C Elmnscion ds OF 100 mbar 17 min. LUFTNING A (EO) Spolning 70 mbar x 3 cyKler - Proplach 70mbar x 3 cyKly -
[m‘one ) 100 mbar o Descarga 70mbar x 3 ciclos - oot 8- 47°C Hansrare Ha eKcrioanLumsTa 930 mbar AERACIJA PROVZDUSNENT
Lavaggio 70 mbar x 3 cicli - VENTILACION D - Min. 1h
e S — Hastighet for TUFEULE [0 20ms | - e Ha EO MO BPeMel 580 - 750 mg/L | 420-1335min, || [emperatur 28-42°C_ T \jin qysari ||[RROE____ - 28-42°C_ Ty
g Velocidad de extraceion del el 10 30 mj; ] Min.Th Den godicinds steliseringsprocessen tléter upp tl 13 cyder eligt e . Hastighet for [ 10-20ms | Rychlost odsavani vzduchy [ 70-20ms ]
[ 28-42°C T i clocidad de extraccion del aire] m/s TemnepaTypa Ha exenosnins 48-55°C validirani postupak sterilizacije dopusta do dva ciklusa koristenjem || Ovéreny proces sterilizace umozfiuje az dva cykly na zakladé
Velocita diestrazione delfara_| 10 -20m/s | El proceso de esterlizacion validado permite hasta dos ciclos utiizando los BN andra sterllsenngscyleln tilats endast for oanvanda instrument Grcrparnsane na EO 700 mbar 17 min. edenih stanovenych
rocedura di sterilizzazione convalidata consente fino a due Bavametros especifica Efter steriisering bestas instrumentets hallbarhetstid efter den kortare Tpormsare TOmbar X 3 UiKoAa - B O3t ametar®, dopusten je samo za nekoristene Bruhy sterilizacn! cyklus je povolen pouze pro nepouzité
cicli utilizzando i parametri specificati. n segundo clclo de estermzac\on solo esta permitido en equipos que no se || tidsperioden, jamfor mellan pros rostredky.

In secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dispositivi | |hayan utiliz hallbarhetstiden for den va\da sten\barrwaren (SBS en) Dessutom ansvarar AEPALMS Nakon sterilizacije, rok trajanja proizvoda odreden je kracim 0 sterilizaci je Zivotnost prostredku uréena kratsi dobou mezi
on usat T3¢ 2 esterlizacion, a vida Gt del equipo viene por a duracién| [ bea faget for att sakerstd el TemnepaTypa 28-42°C T Momn trajaniem izmedU intrinzinog roka trajania proizvoda I roka trajanja | | Viastni zivotnosti produktu a dobou zivotnosti vybraného SBS.
Dopoa steriizzazione, Ia durata del di Imas Corta entre la vida il intrinseca al productoy I3 vida it GolshE restnivaerna som de Tnierats for artikein, se p b e T T e fralanjem izmed iptrinzicnog roka trajania proizvoda S Lo S s el cojcton s

alla durata pill breve 2 quella intr

a
osiguravanje sukladnosi s razinama reziduala definvanim za

od, kako je navedeno u ISO 10993-7. Sto se tice uvjel
CRadistenia, svi artikls tvrtke Bastos Viegas haraiy bitl 2agtieeni od
sunceve svjétlosti i kide tijekom cijelog roka trajanja.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Zbytkovymi Grovnémi definovanymi pro dan ok |

uvedeno v normé ISO 10993-7. Pokud jde o podm\nky S| Iadovam

musi byt véechny vyrobky Bastos Viegas chraneny pred slunecnim
zafenim i pred destém po celou dobu Zivotnosti.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

~Namijenjeno za sterilnu uporabi
“Nije namijenianc za priprem kostanog cementa
~Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj a
primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak \&Poi mogao
ugroziti ucinkovitos

rile uporabe v\zualno provierite ima li Eestica i koristite samo ako
le sadrzal

Tibremu injekcija koristite iglu s filtrom. Budite sviesni da

TIPEAHA3HAYEHO AR CE V3rIOA3Ba CTEPVIA
-He & NpeaHasHauena 3a TRUTOTERHE K Kocren umer
Hgosepe‘re BI3YaAHO M3ACAI le U3NOA3BaNTe U3ACAVIETO, aKO

EASKITE HAKAKBM nDMzHauM Ha BAOLLIABAHE VAN ASEKT, KOUTO MOXe A3
[KoMIpoMeTVpa ek

-[peav yroTpeta nposepeTe BmzyaAHo 33 HaAMME Ha YaCTUL M
Ty

PO

e e A e B e Sy mssgos
e contaminacion, como posibles infecciones o darios en su

funcionamiento.

“Deseche de acuerdo con la legislacién aplicable y/6 las normas de

prevencin de infecciones para os residuos sanitarios, con el fin de

Forekomsten av allarliga incidenter forvantas inte vid anvéndning av.cnheten om den
ands ps rett sat, men enfgt erordning (EU) 2017745 msste vl nformera om att

anvamga incidenter relaterade til anvan: n av enhefen, som ar livshotande eller

aventyrar Kiasve glukdom ller peranent forsamring ay en Kropos:

maste anmalas til Bastos Viegas och till den behoriga myndigheten i ditt land.

minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccién o polucion.

Non & prvisto che si verifiching incdent)

ravi con 'uso del d\sgcsltwc se
utilizzato in modo

1 Regolamento (U 20177745
st
omy

omprese m: joni permaner
deVon essere comunicati a Basto Viegas & allautorta competente del vostro

SIMBOLI DI ETICHETTATURA
DRappresentante autorizzato del Regno Unito 2)Marchio di fabbrica

umlzando el producto de maners cortects no se deberian producit incidentes graves,
ero ierdo | Reglamento (UE) 20177745 debemos Informar de que o
mcldemes raves S lacionados con el so del equipo e pongan en pehgro a vida o
n la salud, incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una
SStrUctura corporal, deben notfcarse a Basios Viegas y a a adtoridad competents de
su pas.

SIMBOLOS DE MARCADO
TRepresentante autorizado en el Reino Unido 2)Marca

MARKNINGSSYMBOLER
autoriseret

M3MOA3BAMTE CaMO aKO CABDXEHHETO € bYCTPO.
S FOHrOTBAIE 19 VK DKERMONHTA YROTDSGE 13 (VATBPHA MFA, VMaTiTe
1DCASYA e OTBODEHITE KOHTE/ ISP MOTaT A3 YBSAN|aT PHCIG OT
saMbpcsBare.

-3a o d)Ta/\MO/\OFMNHM YHBASEHA IDOLAYDI IPOMUIITE XUPYPrydeckys
[OHTEVHED ChC CTEUAGH PASTEOP NPEAM YNOTPEDA,

- IpeAHa3Ha4eHo 3a ynoTpeba CaMo OT MEAMLIHCKM CMIeLMaAnCTM.

g He Ce ianonssa nosTopH, [pentiastiateno sa eAvoKpaTa yoToeGa o
Lieh aa ce T BVK)ED G SEGaMBaHe, BKAIGHMTEANO ESNOXHA
ViHbeKLM 1 Ao

DW MY.
Vizevprere o CooToBTE B ¢ MDAAGHKIMOTO 3aKOHOARTEACTBO W/iAM
33 IPEAOTBDATABANE Ha MHGEKLIA OT OTTIBAWLI O
BADEEEOHEEEBHETO 3a Aa CBeaeTe A0 MMHMMyM MOTEHUMAAHWS PUCK OT
36pasatie, utibeKLAs 1At aMbpChEa

otvoreni spremnici mogu povecati rizik od kontaminacije,
-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe \SDEH(E kirurski
spremnik sterilnom otopinom
miju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.
“Riemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu
uporabu kako bi se sprijecili rizici od kontammacue ukljucujuéi
m%ﬁuce infekcije i/ili funkcionalna ostecel

ite kao medicinski otpad u k\adu 5 vazec\m zakonima i/ili
standardima za spriecavanje hfekeiia, KBk Biste minimiziran

o

potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscen.a

s\ucaui pravilne uporabe uredaja ne otekuje se pojava ozbilinih incic denala, a\
prema redbi (EU) 2017/745 moramg obavijestiti da se oZblUr\ nc\deml povezani s
uporabom uredaja, koji su opasni po Zivot ili ugrozavaj é \/ Cujuci bo\est il
(vajno ost‘eceme strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nad\ezr\om tijelu
vade 76

He Ce 0uaKaa NOIBATa Ha CEPMO3HN UHLMAGHTY MDA YIOTPEBATa Ha MSASAVIETO, KO
nacrio Perament (EC) 2017/745 o
opMIDaNG, e CepUOSHY MHLAGHTY CBtpaakn ¢ ynmpeéam
eto,

o A
HE301S VAN HOCTORHHO YBBEHARHS 1O TOAGCHETE CTy ey,
Tontea s Opaar CL0BLisBANM Ha BaStos V1egas 1 1A KOMNGTenTINA OBran 8
Abpxagara Bl
CCUMBOAW BBPXY ETUKETUTE
)Y TBAHOMOLLIEH NIPEACTABHTEA 33 OBEAUHEHOTO KPAACTEO 2)THPrOBCKa MapKa

SIMBOLI OZNACAVANJA
DOviasten predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2)Zastitni znak

-UrEeno k pouzitj ve sterilnim stavu
-Neni urceno k pripravé kostniho cementu,

prohlédnét epouzjvejte, pokud
Zjistite Jakekoh znamky poskozeni nebo zavady, Reere by mohly
omezit jeho funl
-Pred pouzitim Vuaine zkontrolujte, zda nejsou pritomny pevné
stice, a pouzilte poue tehdy, jeli obsoh &
-Pro pripravu injekenich materiala pouzijte Jeh\u s filtrem. Méjte na
Damell Zze otevrené nadoby mohou lfvys\tl_l"lzwkc kontaminace.
i h invazivnich zakrocid
chirrgickou nadobu pred po tinm storiinim Poziokem.
Ureanovyhradng k pousit, sdravotniky,
-Nepouzivejte je opakované, Urceng k jednorazovému pouZiti, aby
se zamezilo rizikim kontammace veetneé pripadnych infekci
a/nebo funkéniho poskoz:
—thvwdujte jej v souladu s plamym\ pravnimi Evedp\sy a/nebo
rmami pro zamezeni infekei pro zdravotnicky odpad, abyste
mmlm?l\zovah potencialni riziko kontaminace, Infekce nebo
znecisténi

i spravném pouzfuini zaiizen se neocekdvs viskyt zévaznych nezédoucich prihod,
ale podle narizeni (EU) 2017/745 mus\me uvest, 7 Zavazne nezadouu prihody
Souviseict s pouzivanim prostredky ktere ohrosi Zvot nebo zdravi v

Pemocnént nebo {ralého elssnério poskoze, mus! byt oznameny Spolecnosti
Bastos Viegas a prislusnemu organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI
DAutorizovany zéstupce pro Spojené krdlovstvi 2)0chranna znamka



Surgical

Recipientes

cirurgicos

@ Kirurgiske beholdere

@ Kirurgilised konteinerid

@ Kirurgiset sailiot

@ Xelpoupyikd doxeia

@ Sebészeti tartalyok

@) Trauks medicinas
vajadzibam

@® Chirurginé tara

@ Pojemniki chirurgiczne

@@ Recipiente chirurgicale

& Chirurgické nadoby

@ Kirurske posode

@ Kirurgiske beholdere

UDSTYR

@ Kirurgilised konteinerid

SEADMETELE

@ Kirurgiset sailiot

LAITTEET

@ Xepoupyikd doxeia

TEXNOAOFIKA MPOIONTA

“Kirurgiske skale:

beholdere, moderkagebeholdere
-Bakker (herunder nyrebakker,

og rektan ulzere beholdere);

[aparoskopi-/endoskopibakke og “Kander
Bakker til guidewireska 129 (ormfater lag til Kirurgiske
“Beholdere (omfatter runde Skafe og beholdere).

~Kirurgilised kausid; d (sh ammargune-,
-Kandikud (sisaldab neerukaussematsenta J2 nelinurksed kausid);
ateeterdamiskandikuid, “Valamujatted;
laparoskoopia-endoskoopi )

kand\kuld 5 Kanatkciunteiraadi  -Kaaned (s kirurgilise kausi

kau aned ja valamukatted)

ssi);

OPLYSNINGER OMENHEDEN ______
Et bredt udvalg af Kirurgiske engangsbehoidere, som overholder de
hojeste kvalitetsstandarder.
Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr pa
mfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder
nvasive proced
ogle re rencer 'iNdeholder et passende lag samt klzebemidler il

rund af dets|
rug under

erflader.
Unclnedsepersonalet bt veelge en enhed med en passend
apacitet og med et design der passer til det specifikke fcrma\

TEAVE SEADME KOHTA

Lai valik ihekordselt kasutatavaid klrurgl\lsl konteinereid, mis vastavad
korgeimatele kvaliteediistandarditele.
Meditsiiniseadmed, mis on Klassifitseeritud Ila klassi seadmeteks nende
laialdaste heakskiidetud Kasutusviiside tottu, sealhuigas kasutamine
nvasiivsete protseduuride aj:

Smacies yijates o Seitatud sobiv kaas ja liimid pindade kiilge
kinnitamiseks.
Tervishoiutodtajad peaksid valima sobiva véimsusega ga ergonoomilise
disainiga seadme, mis vastab konkreetsele kasutusotstarbele

ERKL/AERET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakker, beholdere, forme og kand

“Til midlertidig opbevaring af organer e

~Til at skylle eller klargare indbygget udstyr o fx katetre med

medicinske losninger.

i at holde saltyandsoplasning ¢ eHer saltvandsopmsmng med
kontrastmedie eller heparin til injel

“Til at indeholde vandige salto Izsmnger til skylning,

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

sed ka ud, kausid, valamukatted ja kannu
-E\undlte VoI kudec{e ajuuseks ho\dmlseks
-Muuhulgas selliste agu kateetrid, vGi
Sirdatavad seadmed loputamiseks VoI R ning
kirurgiliste sidemete leotamiseks;
-Stistimiseks moeldud soolalahuse voi kontrastametega soolalahuse
vl hepariin; hoidmisels.

istuvakkavaditja

rakuimaiset vadity;
|nstrumenmasnan suojaliinat;
-Nestekan!
“Kannet (sisaitavat Kirurgisten
astioiden ja vatien kannet)

Klrurglsel astiat;
-Alustat (sisaltavét kaarimalj al
katetromtltarv\kk iden alu:
laparoskopia-ja endoskcplatanott\mel
seka alustat ohjainlangan kul

-Vadit (sisaltavat rengasvadit,

LAITTEEN TIEDOT

Laaja valikoima kertakay t5isia kirurgisia salioita taytta

eimmat laatuvaatimukset.
kinnalliset laitteet, jotka on luokiteltu luokan Ila laitteiksi niiden
aajojen hyvaksyttyjen ka ttoawhewden vuoksi, mukaan lukien kéaytto
nvasiivisten toimenpiteiden aikan

n referensseissa esltel\aan sopiva kansi seka limoja pintoihin

Kinnittamists varten.
Terveydenhuolion ammattilaisten tulisi valita laite, jonka
kapasiteetti on sopiva ja joka on suunniteltu ja joka soveltuu
kayttotarkoitukseensa.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT
vurglset astiat, alustat, vadit, mentti iden suojaliinat ja kannu
| tai kudosten sau’yttamlseen map isest

'Laaklnna\hsten laitteiden, kuten katetrien, sa\lyttamlseen tai
valmistamiseen [aakinnallisilla liuoksilla;

uolaliu

XEOUPYIKA UITON;

-Aiokol (epihauBévovtal Siokot

ved:pwv diokol kaBeTnplachoy,
Siokol

Aannpooxonncni/evéockormanc
Kal 3(G
IPLIATOC,

NS ReKvee eeve
SURROVRC TAGHODTE KL

QROOYWVIEG AEK:
Y}uxu snsv uonc Asxuvnc,
Kur(ow:x (nepauBavovral

GGG XEIPOUBYIKOU oA kat
KAMaKa Aek

EKC Ay ovTat
NAHPO®OPIEX ZYZKEYHZ

@ sebészeti tartilyok

ESZKOZOK
“Sebészet] talal tartalyok, placenta tartalyok és
Talcak (\deertve vesetalak, tégialap alaku tartalyok:
katéterezs talcak, DSaatotal takarok:
Iaparoszkoplas endoszkop “Kancs:

1OfcHK ds vezetoaror talas talcaky; -FeGelek (ideértve sebészeti tal

-Tartalyok (ideértve kerek

ESZK&ZADATOK

fedelek és tartalyfedelek).

MeYGAN VKGO XEIDOUDYIKQY, JOXEIWV HIAGC XPAONS TIoU
uuopcgmvovm\ He 1 uUn)oTeod npoTya noGIac,
\umoraxvomvxm TPOIOVTaA TIOU VIAL WG CUCKEUEG Macnc lla
AOYW T U £UPOUC Eszxpmsvwv EvésAEsw XPnone
SULEPALE avousvnc T XORONG KATA T BIAPKEIG M BaT KDY

Opxcusvox KtA)éAKOA Eudmvnlovrm HE KATAANAOC KaTAKL, KaBWiG Kat ue
N OF ETUGAVELEC,

Ot ETTGH Y EAMOIES UYEIE B0 MDENELVaL EMAEYOUY TV KATEAANAN

GUGKEUN LE EMAPKNA XWENTIKGTITAL KAl OXEDIALLO.

OAHFIEZ ANOZTEIPQIHE

SzabvanyoKaK megfe\e\o egyszeri hasznalata
sebeszen fartalyok széles sk -
asolt felhasznalas miatt ||
beizerive 2 mvazlv e Eear Sarn haanbIE Sro et Ay
eszkozoket
Egyes referenclak megfelels fedgllel, valamint ragasztoanyaggal
val

rvezést eszkézt szikséges valasztan
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK
talak, talcak, tartalyok, mosdatétal-takarok és

@ XEtpoupyKd urioh, ot BIOKOL, Ol AEKGVEG, Ta UAIKG ENEVBUONG
AEKuvnc Kall oL Kaver
rrnv TIPOCWEIVA ror(oeemcn OPYAVWV 1 LOTWV:

Roneotts
-Szervek vagy szovstek deiglenes tirolasa;
Onvostechnikal eszkozak, mint példal a katéterek tarolasa vagy

-Sal\ytelaan infektion ta tai suolaliuosta, jossa

tai heparuma

eldud veepdhiste, soolalahuste

-Til vandige, saltoplesninger eller antiseptiske oplesninger til

sarrensnin

T\\ at \nde olde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller
sliml

Eerudover og pa grund af deres design er de beregnet til at blive

Kander -Til at haelde oplasni

355va punastamiseks mae dud Veepdhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks

tikumide hoidmiseks naha voi limaskesta
desmﬁtseerlm\sek
Lisaks, ja oma disaini t5ttu on need ette nihtud jirgmiseks
kasutamiseks:
Kannud - lahuste valamiseks

Nyrebakker, katetenserlngsba%(ke' (badform) - Til at passe til

menneskekroppen, er e: opsa

Guidewireskal - Til at forberede og m\d\emdlgt opbevare en

Euldewwe mens den holdes pa plads og hyd
eholderforme - Beholderformen, designet med en inteareret

afdaekning, bruges til at forhindre over avse\ af smitstoffer i en

kirurgisk sammenhaeng. Foret er formet til at passe il det indre af

en rund beholder Og inkluderer en afdaekning, der deekker benene

Pa rins gstand ren. Derudover tjener det til at holde varme

Vandingslasninger.

Lag til Iruvgls e skale og beholdere:

-For at fa den Iukkede version af Kirurgiske skale eller kar under

transport, of bevanng eller bortskaffelse.

Moderkagebeholder:

-Specifik til mldlerlld\g opbevaring af moderkage og/eller

obivad
inimkehale; on sobivad kehavedelike kogumlsek
Kandik-juhtetraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja
ajutiseks hoiustamiseks, hoides seda paigal {a hudreerituna,
alamukatted - Integreeritud Kattekihiga vala derdust

T 4 varten;
1 livosten sailyttamiseen haavan

" tai
puhdistusta varten: "
Aniseptisten aineiden sailyttamiseen ihon tai imakalvojen desinfiointia

len rakenteen vuoksi ne on

OETOLL uolq ay TIPOIOVTWY,
onmc RaBeTrigec Kat IrToud SIA)
T16000iceTal verTepieneL aAarouxo Fhupia § aratosxo SiAupa e
UE UGN,

Ka cp\cuou Thauatoe.
v ToﬂoSEInOﬂ QVTICATITIKV VA TNV aMoAUpavon SEpHatog

Nestekannut luosten kaatamiseen.
Kaarimaljat, katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) -
Inmiskeholle sopivin: vat riittavat kehon neste\den keragmiseen.

ErumAéov, cgmsmnou muc, mwpllwml eniong yia:
Kavarec- mv Evéucm LOAULATAV.
Biokol vsdapwv a BAPKAG)- TN!

Onjainiangan kulhon

SAlytvkeaen, Jollom e pysyy palkalan [ on hyaratoltu:

in strumenmasuan suojalinat - Vdin vuorausts, 10553 on integroitu fina;
n tartunnanaiheuttajien siirtyminen kirurgisessa

kasutatakse nakkL leviku isituat-

A T L KA A o
Juurde kuylyb drapeering, mis katab rongakujulise aluse jalad. Lisaks
gn see moeldud niisutuslahuse scojana hoidmiseks
Kirargilise kausi kaaned ja vaiam
[Kirurgiliste B e Vot % utamiseks transpord,
hoiustamise voi korvaldamise ajal
Platsentakaussi
rSDels\aa\se\t matsema [2/45i nabangor ajutiseks hoidmiseks

navles(veng il inspektion efter fadslen og til for
e

platsentamembraan
S Thida saab seejirel kasutada naiteks haavade

oderkagemenmbran, som derefter kan bruges i en 9
som sarpleje.

hooldamise\

01U on MUGHS 6 Sopimaan pyorean vadin scapulele, ja
ina, joka peittd Fyorean telineen jalat. Lisaksi sita kéytetsan

R Sesiy
Js\luosten Shilyttamiseen.
ja vz

Iammmlen neste
Kirurgisten a:

i bisten stioicien tai vatien su\;etun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi

“Erityisesti \stukanja/ta\ napanuoran tl\apa\seen sailyttamiseen
Ikeist rkastusta ve valmisteluu

kayleﬂa\/aks\ieswmerk\ksl haavaho\doss
STERILOINTIOHJEET

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING
Ethylenoxid (EO) sterilisering skal udferes af uddannet personale
at bruge validerede processer og steriisatorer. Processoren
skal overholde 1SO 11135 og alle geeldende nationale standarder.
Hvis der er transport involveret, skal den godkendes { hennold tl
gidends internationale standarder (feks. ISTA; ASTM4169).
nheder skal pakkes ind | et sterilt barrieresystem (SBS), der er
egnet il ethylenoxid (EO) sterilisering og kompatibelt med de
beskrevne parametre for sterilisering
Pakkesystemet skal opfylde kravene | 1SO 11607-1/2 og CEN ISO/TS
16775 og tillade sterlisering under steriliseringsprocessen og
opretholdelse i produktets holdbarhedsper
Bliocessoren er Bnavaris for at vaelgs og validere en passende SBS
til ehylenoxid (EO) steriliseringsmetoden.
Indpakningen skal udrerss | kontrollereds miljoforhold for at
opretholde produktets integritet.
Under handtering af artiklen, skal processoren vedligeholde
miljgforholdene for at und 4 kontaminering.
olgende parametre for EC-steriiseringsprocessen er godkendt
hen old tl 150 T3S

v kuinden ansvarlig for at validere deres egen

stermsermgsprocess for at sikre overholdelse af lovgivning- og

dritsrav. og 5558 for at fa et SAL (sikkerhedsniveau for steriltet)
310, ved overvejelse af deres vaigte SBS og indpakning

STERILISEERIMISJUHISED

Etuleenoksiidi (EO) steriliseerimist peab [abi viima koolitatud personal,
kasutades valideeritud protsesse ja sterjsaatoreid, Todtlefs peab argifa
1SO 11135 ja koiki kohaldatavaid siseriiklikke eeskirju. Kui kasuta
transport) peab see olema heaks Kidetud vastavalt kehtivatele
Ehvisvalieltele standarditele (nt ISTA; ASTM4165)

ad olema

Seadmed mi (SBS),

inti (EO) on suoritettava kou\utetun
henk\\oston toimesta kdyttaen validoituja prosesseja
sterilointilaitteita. Kasittelijan on noudatettava S(andardla 1SO M35
seka soveltuvia kansallisia maarayksia. Jos laitetta kuhetetzzan seon

] TOUC 01O uvaowmvo cwua vnu mv ur(pcckor\'m OUNNOV
v cmuonxmv Yoo
BiokoL iz [iTo 0BAYOU GUpHATOS - TV MpogToaia K nieoowpwr
ronoesrgug Kau bnar non Tou OU%AQTC'C 03NYOU, G BIAAY|
YAk et uanc Ak e H ETIEVOUGN AEKAVNG EXEL cxsé\c\o‘(s { e
EVOWLATWLEVQ RAAULLIG Kl XPNOWIOTIOETAL VIG TV TAPELTIGEION TG
o opa OAJO] cmkwv oAV ToY KAt ) apoupv i
EenEvouon Exsl OXEDIAOTEl YOTE va
sowrsplkc TNG OTPOVYUANG AEKAVNG Kal bmeer:x Ku?xuuuq vnu m noqu
e Bacgc NG AeKAy aﬁ . LTIOPEL Ve
TN BUNER CEGTWV DIGAULATWY EKTAUGT
Kmmxm XEIPOUPYIKOU HTTOA KUl KATIAKIG AEKAVY '1
uvoncmcn XELDOUPYIKWOV AEKQVUV 1 UTTOA KaTd Tn peTadopd,
P Ay e
A:Kuvec SURAOYIG
TV TPOoWPIVA ror(oesmon TOU TTAAKOUVTA Kay/f Tou oudbaAiou
s @ EMOedbonon uetd  VEvnan Kal yia T eosTowacia e
MEHBOAVAC TOU TAQKOUVTA TTOU LITIOPEL TN GUVEXELD
Y OTOINDEL Tt Vi TNV TEPTomEN ToOLCTaE

OAHFIEZ AMNOZTEIPQIHE

validoitava kansainvalisesti tunnustettujen mul

(esim. ISTA; ASTM4169).

Lalt(eet on pakattava EO-sterilointiin Sove\(uvaan ja kyseisten
ien kanssa erH\ iin

ol
D e om0 S caricosa g ol
Kijeldatud sterliseerimispararneetrite

akendamissustee peab vastama S 11607- 1/2 ja CEN ISO/TS 16775
. sterliseerimisprotsessi a sterilsuse ja
G senlt kg toote séilivusaja jooksul.
Tootieja vastutab EO-steriliseerimismeetodi 1aoks sobiva SBSi valimise ja
valideerimise eest
Pakendamine peab toimuma kontrollitud keskkonnatingimustes, et
séilitada toote terviklikkus,
Toote kiitlemise ajal peab t
saastumist.
EO steriliscerimisprotsessi parameetrid, mis on esitatud allpool, on
valideeritud vastavalt standardile ISO T1135.

tleja séilitama keskkonnakontrolli, et valtida

esto]ar]estelmaan (SBS)
Pakkauslarleslelman on taytettava ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS
16775 -standardien vaatimukset, jotta steriiliys voidaan saavuttaa
sterilointiprosessin aikana ja sailyttad koko tuotteen sailyvyysajan.
Kasittelija vastaa EO-sterilointimenetelmaan soveltuvan
SBS-jarjestelman valinnasta ja validoinnista

Pakkaaminen on suoritettava valvotuissa ymparistéolosuhteissa
tuotteen eheyden sailyttamiseksi
Tuotetta kasiteltaessa kasitteljan on valvottava ympéristsa
kontaminaation estamiseksi.
EO-steriloinnin prosessiparametrit,jotka on esitetty alla, on validoitu
standardin 1SO 11135 mu
Asiakas on kuitenkin vastuussa oman sterilointiprosessinsa

Kiient vastutab siiski ise oma i
tagada vastauus requativsctele 2 operatuvsete\e nouetele ning
saavutamaks VGittes arvesse tema valitud SBS-i ja

Eakendamlstasemeld

eest, et

9:

coormuse tihedus on

e lubatud

“Den maksimale tiliadte
180 kg/m
“Attikisris maksimale biobelastning er 100 CFU, /9.
“Indpakningen skal bestd af mindst to lag og maksimalt tre lag
sFarste lag: Et valideret papir-plastik SBS.
tlag: Et beskyttende lag designet til at opretholde
blobe\astmngen pa det forste lag

rili uwu lastnir er

e bckyttends Tag. som for eksempel e
PaPKases, A% GIVEr ScoThERre besky ersa Under [omabering og
transport.

v
Tl aksimaaine biokoorem on 100 CFU/g.
“Bokend peat koosnema vahemalt kahest ja maksimaalselt kolmest
tasandist:
“Esimene tasand: Valideeritud paber-plasti SBS.
+Teine tasand: Kaitsekiht, mille eesmérk on silitada esimese tasandi
(SBS) bioloogilise koormuse tase.

~Kolm Alimine kaitsepakend. nsiteks kartongkast, mis pakub
taiendavat kaitset kaitlemise ja transpordi ajal.

alidoinnista var ta se on saantelyn ja toiminnallisten
vaatimusten mukainen ja ettd steriiliyden varmuustaso (SAL) on 10,
kun otetaan huomioon hanen valitsemansa SBS-jarjestelma ja
pakkaustasot.

(EO) p;

+Suurin sallittu slerllomukuorman tmeys n 180 kg/m

«Tuotteen enimmaismikrobikuormitustaso on 100 pmy/g.

*Pakkauksen on Koostuttava VANItaaN kahdesta i enintaan
kolmesta tasosta:

+Ensimmainen taso: Validoitu paperi-muovi-SB!

« Toinen taso: Suojakerros, joks on suunnitelty LBilyttamazn
ensimmaisen tason (SBS) mikrobikuormitus

+Kolmas taso: Ulkoinen SUOJaFakkaUS kuten pahv\\aatlkko joka
antaa lisésuojaa kasittelyn ja kuljetuksen aikan:

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFUe551999114.pdf

ul Bastos Viegas,s.a.

H N LE OEEII0 TOU QBUAEVIOU (EO) TPETELVa
TIPQYLIATOTIOIENTAL ATTO EKTIAIOEVLIEVO TIDOGWITIKO LIE XQAOT ETIKUDWHEVWY
BIABIKACULV KL ATIOCTEIPUWTWV. O UMEUBUVOG TNG ETEEED) agiac hpenel va
GULLIOPWVETAL TIPOG TIE ATAITAEIS TOU MOGTUTTOU ISO 1135, KABGIC Kat
mpece OTIOLABATIOTE EBVIKR VOLIOBEGIA. EQV GUVTREXEL MEQITTLION
gE OPAG, TO TIPOIOV TIPETEL VA LETADEPETAL BATEL EmKUOstvgg
\ué\mo\uc KaTa Ta OIEBVA K xuovm TboTuna (r (X ISTA, ASTM4169).
Ol CUOKEUES CESD TTEL VOL OUOKEUALOVTC 8
Soayioy (SBS) kataMno via onomsnpmun B boao e e
oum:mouc TNG QVTIoTOXNG BladIkaoiag,
I9THG SUCKEUdalac HpeTieL va TANOOL R cmum]csxc oy nporur(wv
ISO HGO ?2 kay CEN ISO/TS 16775, €101 wote ain
STELGTNTA KATA TN DIGOKELA TNC.HladIKasac anomslpmunc Katva
bxclmomm KA’ 6AN T BIGPKEIA NG TOU T

Tnv. eueuvn vxg TNV ETIAOY KAL TNV ETIKUPWON KuraMg \OU CUCTAMATOG

SBS Vi 00 GMOGTElPWONG He EO EPEL 0 UTEUBUVOS TG
Sreebovadtac,
nCI va lGTHOEI(Gl n GKSD(]IOUT\'G Tou T‘OOAOV‘[OQ n UUOKEUCI(JIG TIPETIEL VA

ClYMATOTIOLEITC UTTO EAEYXOMEVES CUVBNKEG TEPIBAMOVTC
RO Tov XEPIONS TOU GVTASIEVOD, O UBCBUVGE Tt EEepyaoia MPETEL
vacheye ov nspABaMovm XUpO V1o TV anoqau %uo?\uvcimv
oL ool
H? Scmezvmx OB, EXOUV EmKUDUJeEl Boicbioves e T6 Tieoruno IS0

-Beln]ekta\asra O sooldat llletve kontrasztanyagot vagy heparint|

tartalmazo sooldat tartas

-Vizes, s6s mosooldatok t:

-Vizes, s6s va%}(/ fertotlenlto o\datok tarolasa sebek tisztitasahoz;

—Bor‘ vagy nyalkahartya fertGtlenitéséhez hasznalt fertStlenits oldat
arola:

Usyanakkor,l tervezésukbdl adédédan, a tervezett felhasznalds:

{eCesnak Ratateress talcak (Gs6nak forma) - Az emberi testhez
Valo lleazkedes, testfolyadekok o ayditesere alkaim
ngerodvottalastalcak Vezetodrot elokeszitése % ideiglenes
tarolasa h,e\y en &= highatalt allapotban tar

z6

ROt takarot scbasen
D eale Stvitaianak
ige2006 formayg takaro tartalmaz egy \epedot amely a
glivany 1abait takarla. Ezenkival meleg obli oliatok taroldsara is

3.
0 edelek és

A sebeszetl telak vagy tartdlyok zart verziojanak megszerzése,

gzlltas, tarolas vagy artaimatianitas celjabol

vez
'myezelben haszna\’ak a fer

25

-Specmkusan e lepény, és/vagy keldglzsindr ideglenes tirolésa
vizsgalat céljabol sziilés utan és a méhlepen
eldkeszitese celjabdl, amely utdlag peldaul Sebaliatss celisra

STERILIZALASI UTASITASOK

A2 etién-oxiddal (EO) tortén sterzalést erre Kiképzott dojgozok
ezhetik el, jévahagyott folyamatokat kévetve, jévahagy

Steriizaioket felhaszna 5. A 1001070 meg kel felelon dgy az 1SO T35
szabvanynal el mas vonatkozd orszagos sabalyzatnak. Ha
e e sl yonatkozo nemzetkoz! szabvanyok L ISTA,
ASTMUI60) szerint kel Jovahagy
A keszilekaket EO-stenlizalasra alkaimas 65 a megfeleld

ar mpatibilis dszerbe (SBS) kell
csomagolni,

Acsomagoldrendszer meg kell felellen a2 150 11607-1/2 és a CEN 1SO/TS
16775, szabvany kbvetelmenyeinek, lehetdvé téve, hogy a sterilizacic
étrejGjjén a sterilizacios folyamat soran, és ez meg is maradjon az termék
teles cltarthatosagi idejere

eldolgozo felelds azért, ho
SBS-t terigat rendszerl) az
sterlizacié) mod

Csomagolast eliendrzott Komyezeti Kordimények kozstt kel elvégezni,
hogy a fermgK sertetiensege megmaracion

i kezelése sorén a eldlgozo Torn kel tartsa a kornyezet
ellenorzottségeét, i/ a szennyezddest.
Az B0 sterilizhcios folyamat (Edlen-oxidaal 1ortens sterilizacio)
lapiekban emerietet] parametereit az SO TS szabvanyoknak
megfelelden jova lett
Azonban az dayfel feleice a Saiat sterllizacios folyamatainak a
09y biziositsa a szabdlyozasi és mikodss:

kivalassza és jovahagyja a megfeleld
O-sterilizalas ((Etilén-oxiddal torténd

Kau

Asnrougxmic ar(mmoac xuew Km yia Ty, nsuEn Emneé
dacAMons o’moomruc (SAL) igoy pe Tt o TIEAQTNG Eival un:ueuvoc
T Tou . AapBavoviag
Mo emeicve N iz TOIOTIKG EMIMEDD mc gu‘%xiuacmc
mv 10 ToU

aBuAeviou (E ):
o kg/w;m ETITPEMBHEVN TUKVATNTA opTIOU arooTeipwong elvat

+To JIEVI0TO KPOBRIAKG $opTio Toy avTikelyévou eivat 100 CFU/g

telményeknek v int a valasztott SBS é
csomagolasi szintek f\gyelembevele\evel B 10€08 SAL (Steritas.
Biztosiisanak Sznueyelergset

val

By Iegnagyobb O ctenGedatt o ae rakomanysuruseg 180 kg/m”
:AZ & lednagyobb bioterhelése I0OCFU
+A csomagoi3s legalabb ke feljebb harom szintd kell legyen:
EIs6 szint Jovahagyott paplr mianyag SBS (sterilgat-rendszen).
3sodk szint; Egy vedoréteg amely aira sz0lgal hogy az efs6 szint
b\oterhe\es\ szintjét (SBS) megdi

eregnet til steril bi
e Boranat ol brusctil fremstilling af knoglecement.
-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn p&
forrngelse eller fej, der kan kompromittere ydeevnen.

ontrollér visuelt for partikler fer brug, og brug kun, hvis
PRI
Til forberedelse St jnjektionsmateriale med filternal, Veer
opmaerksom pa at abne containere kan ege risikoen for forurening.
e ohaimiske invasive procadurer skyliss den kirurgiske baholder
med steril ai)\zsmn g for brug.
-Beregnet il udelukiende SPblive brugt af sundhedspersopale.

e genbruges. Bereanet il engangabrig

e ae kontammermg, Nrna? e R oner 0 eller

funktionel s

‘Bortskaf | henhold til gaeldende love og/eller infektiopsforeby-

ggende standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere
en potentielle risiko for kontaminering, infektion eller forurening

~Seade on meldud steriilselt kasutamiseks.

-Ei ole ette nahtud luutsemendi valmistamiseks.

Kontrolige seadet visuaalselt Arge kasutage toodet, kui avastate mis
tahes marke kahjustustest vo1 defektidest, mis véivad mojutada toote
QImIVUSE

-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi,ja kasutage
seda ainult siis, kui sisu on sel

e et Vel ar ek kasutage firindela, Votke teadmiseks,
et avatud konteinerid vGivad suurendada saastumisol

Sftaimoleogilste invasiivsete protsedutride punl Toputage kirurgilist
konteinerit enne kasutamist steriilse lahusega
“Mdeldud kasutamiseks sinult tervishonitsotajate poolt

“Uuesti mitte kadutaga. Toode on efte nantud ahel Ordseks kasutamiseks,
et valtida saastumisriski, s ktsioone ja/v

kahjustust

~Voimaliky saaste-, nakkus- ja reostusohu véltimiseks korvaldage
tervishoiujaatmed kooskGlas kehtivate Gigusaktide ja/vai nakkuste

valtimise standardite nouetega.

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

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

af alvoriige hendelser forventes ikke ved brug af eneden, s den

anvendes korrekt, men i henhold til forordmn? (Eu) 2017/745 skal G informere om, at
s clon, somer lvsiruend eller

ek L s SYORHs s oot SvasRkSIen af &

kropsstrukiur skal indbereftes tl Bastos Viegas og tlden kompetete Tyndiahed i dit

M/ARKNINGSSYMBOLER

kt ' representant

@) Trauks medicinas vajadzibam
IERICEM

-Blodinas medicinas vajadzioam;
-Paplates (ietver nierveida salites,

paplates un taisnstlrveida
tvertnes);

(@ Chirurginé tara

PRIEMONEMIS

O\ge kasutamise korral i esine seadme kasutamisel ahu{uhtume\d kuid vastavalt
mégrusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitara et seadme kasutamisega

‘ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud voi tervist chustavad, sh haigestumine voi
e StruktLcn AL KamUscaTInG, fich 15aviach Bavtos Uiegact o e ity pacbvat
asutust,

MARGISTUSSUMBOLID

@ Pojemniki chirurgiczne
WYROBAMI

Sailyvyysal

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

(ucvqéec OXNHCTIOLOU ATTOWKIY QVaL YPa
- SYKLIN T TEKNISET TIEDOT KESTO
CYKLI TRE | seeciFikationer | varicHED TSUKLI PARAMEETRID I SPETSIFIKATSIOON KESTUS I - I o, H gugkeuaoia mpénel vol anoteAetral and m”i"xmo" 8o kat o MoAY larmadik szint: Egy kilsG V60 csomagolas, ami lehet eg
ESIKASITTELY PG Sincoo Emiupnévo SBS oro omoio o Kartondobos, tovabb, vedeimet biztositva a kezeldshez &5 sadlitdshoz.
S SELKONDITSIONESRIMING Vahimmalsimpotila ennen 21,4 °C - xapreThaoT CIKLUSPARAMETEREK | SPECIFIKACIO || TARTAM
S pimsieperatur ved stort ac , Eelkondisioneerimise alustamise 214 °C esikasittelys ; {Aeeepo enineSo: MoooTateuti oTadon OXEBIACEVR Via a
af forbehand in . minimaalne temperatuur Lampotila 33546 °C siagm?\wn Hevioreu uSAKDOBlaKOU $0opTIOU MOWTOU EMIMEGOU (S S) ELOKESZITES
[ 35-36C___1 ., 77¢ 33-46°C___ I 5 7on P 502 15% subfeellinen | 227 72" o e S oG TR oo ke | ([ eTegesaites e Kezdeselor 14 B
Re\anv fugughed 50 £15 %RH 1 Suhteline niiskus. 50 £ 15 %RH 1 u us TN HETAhOPA., sztkseges minimahs homerseklet i
STERILISERING STERILISEERIMINE e hunie =T 1 -
Flerelse af vakuum/Iuft 50 mbar - 8 50 mbar - TYhid / iman poisto 50 mbar B napAMETPOIKYKAOY | nPosiarPacEz || aiapkeia Relativ Paratartalom SortswRA | 22-72h
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60 min: Ni iivitus 60 - 95 %RH 60 min. P2 st 60 - 95% Suhtee"men B MPOETOIMAEIA STERILIZALAS
Gasindsprojtning 256 mbar 3 Ny 52 min. Goasi sissepritse 3agmbar Neost | 52 min. osteus / kesto iimankosteu 60 min. £\ 0T BEpLORpAOT 214 °C B Vakuum/leveqd kiszivasa 50 mbar -
[Eh 930 mbar i 8300 g,areggma 52 min EVaDUNG T TpoTouidoiag e Parasitas/Fenntartas 50 S5 % A 60 perc
- 46 ° . ar van N,
Eksponering af EO-koncentration | 580 - 750 mg/L. 420-1335min. || |[ Kokkupuute EO kontsentratsioon | 580 - 750 mg/L 420-1335min. || |[ Altistuspaine o ——— 0115 R 22 - 72 Hpa Gﬂlbefe§5keﬂde{es mBa, Van 5 52 perc
Eksponeringstemperat 48 -55 °C Kokkupuute temperatuur 48-55°C Altisturisen etyleenioksidikon- 580 & 750 mg/L 4201335 min || [ = [Expozicics nvomds
poneringstemperatur P P sentraatts ATOETEIPOZH icios EO 580—750 mg/\ 4201335 perc
Flernelse af EO 60 mbar 7 min €0 100 mbar _ 17 min. lampdtia 482455 °C Kevé agpa/Vacuum 50 mbar - - yra
Skylning 7ombj‘rp ;mnc T - Loputamin 72&?;; 3;5‘1“* - poisto 100 mbar 17 min Yypaoia/Adpkeia avapovic 60 - 95 %RH 60 Aerttd ) 700 mbar 7 perc
Temperatr 8- 42°C_ ] ot 28-42°C___ | wmin1h Huuhtelu 70 mbar x 3 syklid Eyxuon agpiou 338 mpar of No) 52 heré || [[Gblités 70 mbar x 3 cikius -
Luftudsugningenshastighed | 10-20m/s | M™% Ghu valiatombe kiirus [ 0-20mps | ILMAUS I Tieon éxBeonc 930 rabar SZELLOZTETES
i " i Valigeeritud sterilscormisprotsess vomaldab kunikaks tsUKIt, kasutades Lampdtila 28442°C . - | 28-42°C | i
Den validerad steriiseringsproces tllader o i to cyidusser med S A S megtacr vomab kun k| e T Vah. T h B o 1 eo 580 - 750 mo/L 4204835 || (o oo o g0mc—] Mnth
Eptearmdlelvl‘svtenhs;nngscyk\us eHr k.in ‘t‘ll\?:it‘ufsrm\_:favggte endhee':ier Panet Stemlseenm‘sl '“aa'%‘askés Sea?me Sa‘,wuﬁa‘eg L\('"hd‘;g E():Jtte v:ﬂgggtjrgeayuomnprosessw mahdollistaa enintaan kaksi syklia maaritetyilla | |[ ©epnokpasia éxBeong 48 - 55 °C ‘et“etglceagayon stenlwzacwo?af%lg?gea&e\?%fehebb Kkét ciklust tesz
= m . - - t
e e D et I e g o2 S‘S§w 3573555' ‘s:e;ﬁsezéavjaastﬁtag tto%nel'ai%ﬁ%@satv% [Toggjel:vtai a?: 22 ””t Bonensteniintioi on sality anoastaon kgytamattomile itetle | [ Abceon £0 100 mbar Thena_| |4 hacedk sEitadles ARl el ol Késziekek esetsben
standardis maadratletud Jaakide tasemetele. Sailitamistingimuste U -
A o eIl restlag el nerel for artiklen, angivel I || kohaselt tleb koiki Bastos Viegase tooterd kogu salivuisaia Jooksul on lyhyempi:tuotteen oma ailyv yysa\ka val valltun SBS-arjest e FExmihuon 70 mbar x 3 KukAoL S rale utn keszlck eltarthatoseai idejét o termek valG
g Pl 9 Kaitsta paikesevalguse ja vihma eest. sailyvyysaika. Lisaksi kasittelija on vastuussa siita, etta tuotteessa olevat EZAEPIEMOX. eltarthatosagi idej a kivalasztott SBS (sterilgat-rendszer)
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emTpenet ¢ kal 500

-Tarkoitettu ka tettavaks\ stermlna
-Ei ole tarkoiteftu Juu N valmistukses
Tarkicts /e SimAmSSaeac. Kia kayes foiteita, jos huomaat mitéan
merkkej turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa
Sortuskykyyn
“Tarkista ennen kéytta simamaaraisesti hiukkasten varalta ja kéyts vain,
jos siséltd on kirkas.
“niekiionesteiden va\mlstukseen Kaytetaan suodatinneulaa. Huomaa,
5 avoimet sailiot voivat lisata kontaminaation i
I Bl eatesang atarib Tokasla ennen 105, kun kyseessa
9n simédn kohdistuva invasivinen toimeno
Brkofetiu anoastaan terveydenhuolion smmattilaisten Kaytoon,
R uiidefieen: Tarkoftettu ainoastaan kertakayttolseks
{artunnasta; mukaan kien mahdoligista infektioista, ja tomiialaista
vaurosta Johtuvat Tskit voidaan valt
“Havi v a2 A a/tai terveydenhuolion iatteita
Koskevien InfaktioneStostandardien muLaisests VATESKES, tartuntos,

infektioita ja saastumista.

Vekavien haittatapanturien esTtyminen f oe odotettaviesa kun liteta kaytetaan

asianmukaisesti, mutta asetuk ¥ 745 mukaisesti meidan on iimoitettava,

it latieen kayttoon i mywsta vakavlsta tlenteista jolin ittyy hengenvaara ta

terveyder i lukien sairaus taf kehon rakenteeseen kohdistuva
e o et Baton VG e B S o e svaRaae

Viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

@@ Recipiente chirurgicale

DISPOZITIVE

placentos voneles

rCh\ruv?lma\ dubeneliai;
Ir staciakampes vone\es),

-Padeldiukal @pma ity

(et
P A
IERICES INFORMACIJA
Piaga diapazona vienveizgjas etosanas trauki medicinas vajaczioam
atbilst augstakas kvalitates standartiem
Rled cinas lekartas kiasficatas kb la. kiases iekartas, pateicoties to
plas apstiprinatajam lletosanas indikaciam, ieskaitot invazivas

s atsaucés ir noradits atbilstoss vaks, ka arf limvielas fiksacijai pie

Vesellbas apripes specialistiem ir {a\zve\as jerice ar piemérotu
\etu\p‘bu un dizainu, kas ir piemeérota konkrétajam paredzétajam

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

Katetrizacilas paplates, as mazgatnes parkiaji
Iaparoskopjas/endoskopias -Mertrauki
paplates un papla Ve Getver trauke; medicinas endoskoEuos padekiiuk
tajstigas blodi JadZIbam vakus dekli
niskas er vakus).

-Voneliy apKiotai
padekllukus \aparoskopuos ir (arba) Asoc\a

gteliai (apima chirurginiy
S apeniu kreipiamajai dubeneh dangtelius ir voneliy

“Voneles Gikaitant Ziedines voneles
PRIETAISO INFORMACIJA

-Miski chirurgiczne;

Tace (w tym nerki, tace do
cewnikowania, tace
\aparoskopu/endoskopu i tace z
miska na prowad

-Baseny m baseny okragm
basenx '°Z¥S owe i bas:

prostokatne);

-Wktadki do basenow;
-Dzbanki z miarka;

“Pakrywii w By pokrywki do
misek chirurgicznych i
pokrywki do basenow).

INFORMACJE O WYROBIE

Szeroka oferta " poi 5 9 Spetnia

Elaktug vlenkartmlu chlrurg\mu talpy asortimentas atitinka
Vedicinos pnetalsal priskriam lla lases prietaisams del placiy

1aj standardy jakosc.
Wyroby medyczne uiizglednione w Kiasie Il ze wagledu na szefokie
wskazar ‘W tym podczas zabiegow

paturtinty naudojfimo indkacil, fskaitan vaziniy

k uriose nuovcdose pale\k\amas tinkamas dangtelis, taip pat klijai,
sk.m tvirtinti prie pavi

ellatos pricgitros specialistai turty pasirinkti tinkamos talpos i
dizaino prietaisa, atitikant Konkrecia humatyta paskirt

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

W ;rzy‘p‘adku niektSrych modeli dosteone s odpowiedrie pokrywii
oraz kleje do mocowania do powier
Fachowy personel medyczny powinien wybrac wyrob o odpowiedniej

Boluri chirurgical
Tavi (include s rena\e tavi de
cateterizare, tavi pen
faparoscopie/endoscopie si tavi cu
bol cu fir de ghidaj);
~Chiuvete (include ligheane rotunde,
\dgheane pentru placenta si tavite
reptunghiulare);

ﬁc‘:opentoare bazin;

-Capace (include capace pentru

boluri chirurgicale si capace
pentru boluri).

INFORMATII DISPOZITIV

a ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta cele
mai inalte standarde de cali
Dispozitivele medicale clasificate ca dispozitive medicale Clasa Ila
d5tonta Indicatilor aprobate 1a scara Iargs pentru utiisare, Indlusv
iizare n timpul procedurilor invazive.

mite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si adezivi

pojemnosci | konstrukeji wiasciwej dia konkretneg

ii trebuie s selecteze un dispozitiv

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

Miski chirurgiczne, ta:e, baseny, Wk.ﬂdkl do basenéw i dzbanki z miarka:

aplates,
mazgamn parklajl i mertraukl
—La\ \sla\c\g\ turétu organus vai audus;
-Lai turétu vai sz:?atavotu medwcnmskas iekartas, pieméram katetrus
ar medicinas |

ai sals Skidumu ar kontrastvielu vai
3 |n|ekcuam

s apudenosanai,
L3 turstu Gdeni; als val antseptgkus s braces tianai;
Lai ety antiseptisus idzeklus adas v g;)ladas dezinfekcijal.

Turklat to konstrukcijas dé] tas ir paredz :
Meraue et e el
Paplates nierveida, katetrizacijas papltes (laivveida) - cilvéka
kermenim pielagota veida; ir piemeroti ai savaktu kermena
Skidrumus.
Paplates ar vaditajstigas blodu -
lf 2gatavoty Un licig Uzglabaty vad’ta]stlgu vienlaikus turot to
vieta un hidratatu.
kas mazgatnes parkiajs,

kas s ar mTegretu drapejumu Uek izmantots 7 noverstu
mfekcuas e pamesi kirurgisko proceduru laika. Parkia)

VIOt 9,11 25 Preciz) pleduIEty operacy z81es blodos iekdpusel,
ka o tam'r papicy pArklals kas nosedz operaci zales sativa kads

% al

i, padekliukai, apklotai
ir asoéf
-Organams ar audiniams laikinai laikyti;

Medlclmmams prietaisams, Davyzdzlu\ kateteriams su vaistiniais
tirpalais, laikyti arba jiems paruosti
laug dojama ﬂzlolog\mo tirpalo arba leloloi\nlo tirpalo su kontrastine
medziaga ar heparinu, skirty injekcijom:
-Vandenlmams druskos tirpalams laikyti
-Vandeniniar ms ar an
Sarzdoms valyti, laikyt:
—Ant\septlmams preparatams, skirtiems odai ar gleivinei dezinfekuoti,

ptiniams tirpalams, skirtiems

r dél savo konstrukcuos jie yra skirti naudoti:
- Tirpalams pilt

nksty (valties formos) -
Briglust prie 2mor aus kuno o e e s dormas
Padeékiiukus su dubeniu kreip vielai - Krefpiamajai vielai
paruosti I lakinal Al b drékinant.

o zadow lub tkanek;
-Przechowywania lib 1 szygotowywama wyrobow medycznych, takich jak
cewniki z roztworami leczniczyr
-Do przechowywania Tortword Sl fizjologicznej ub roztwory ol
[Ub heparyna

ne .ze srodkiem
watrzykriee.
“przechowywania wodnychr row soli doirygacji;
wodn! soli lub
Srockow aseptycznyen do ocayszczani ra o
srodkow skory lub bton

sluzowycl
Ponadele ze szIedu na swoja konstrukcie sa one przeznaczone do:
Dzbanki z miarka - wiewania roztworow.
Tace nerki, tace do cewnikowania (ksztatt tédki) - dopasowanla do ciata
czlowieka; sa odpowiednie do zbierania mynow ustroj
Tace 2 miska na prowadnik - przygotoviana | ymezstones 2

Zjego jednoczesnym unieruchomieniem i

/oneliy apklotai - Su integruotu uztiesalu tas medicininiy
atieku dubens apkiotas nalidojamas sieiant |svengu mfekcmlq

Gk o Basendw - Wkiadia do basenu zo zintegrowanym )
ab, czynnikow

veiksniy pe ApKlot:
tilpty | apvahos voneles vidy, j: ]ame ira d perua Kurl uzdengla
apvalios vonelés kojeles. Be o, jis skirtas siltiems irigaciniams
tirpalams Jaikytl

Turklat siltu skalosanas skidur anai.
Trauka medu:mas vajadz‘bam vakus un mediciniskas mazgatnes

by \egutu blodinu medicnas voadzlbam ai mazgstnu slegto versu

Placentas paplates:
“1pasi paredzetas placentas un/vai nabassaites Taicigai turdsanaito

neliy
-Norint gauti uzdara c‘hwurgnmu dubenu ar voneliy versija
ansportuoiant, akant ar Salinant
lacent
-Specialiai laikinai laikyti placenta ir (arba) bambagysle apzitrai po
gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali bati
naudojama, pavyzdziui, Zaizdy priezidrai.

zakaznych w konteksc\e cmrurg\cznym Jest wypromowana e
aby pasowac do wnetrza okragtego basenu, i ma drapowanie, ktdre zakrywa
nogi stojaka e S e nis S eh rostwaron 2
W

do misek chirurgicznych i pokrywki do basendw:
Eryakania samknictel wergl mSsk cRurgeanycn 1ub basencw wtrakcie
transportu, przechowywania lub utylizacji.
Baseny lo -
i

io ozyska i/lul
ngowmy w celu kontroli po Urodzeniu oraz w celu przygotowania biony
k Ktora moze pozniej zostac wykorzystana do pielegnacii ran.

parbaude pec piedzimsanas Ln placentas
sagatavosanai, ko pec tam var izmantot tada kontekstd K brucu

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA
terilizuoti etileno oksidu (EO) turi ismokyti darbuotojai, naudodami

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS
Etilénoksida (EO) sterilizacija javeic

patvirtintus procesus i teriizatorius, Sterlzojant butia lakytis 80 mzs
standarto ir visy taikomy nacionaliniy taisykiiu. Jei priemoné

[izmantojot apstiprinatus procesus un st toru adataj

jama, relkalingas patvirtintas, kad tal daroma pagal tarptautiniu
169).

atbist standarta IS0 I35 prasibam, ka at viiem piemerojamajiem
valsts tiesibu aktiem. Ja ir iesaistita transportésana, tai

tus standartus (pvz, ISTA; ASTM.
Pnemones ‘reikia supakuoti | sterilia barjerine Cetorns (S8, tinkama
etileno oksid i altinkancia talkomys proceso paramefrus

apstiprinatai saskana ar atzitiem oi
[STA; ASTMA4169).
lericém jabut iepakotam sterila barjeru sistéma (SBS), kas ir piemérota
EO sterilizacijai un ir saderiga ar attiecigaji
|epslotanas sistemalaatoit standrts |
'S 16775 prasibam, kas lauj panakt sterilitati steriizacijas

rocess U sagiabat vist ZSradRIIA Qlabssanas ki

(Asiradatsjs I atbidigs par atbistosas SES zvel un apstiprinasany

sterilizacijas meto

lepakosana javeic kontro\etos vides apstaklos, lai saglabatu
\zstrad?uma integ
Apeiradajor \zstradajumu apstradatajs veic vides kontroli lai novérstu

%lak oradiic E0 sterilzacias procesa paramet i apstiprinati
standarta IS
omer Kients I atbilcios par v stenhzacuas procesa apstiprinasanu,
i nochosingtu atbltbu normativajam un operativajam prasbam ka
arT par SAL (garantetais sterilitates |mems) 10 sasniegsanu, nemot
Véra vinu izveleto SBS un iepakojuma fimeni.
Apstiprinatie parametri etilénoksida (EO) sterilizacijai:
Ws-omak/s\mala\s pielaujamais sterilizacijas slodzes biivums ir

ka/m:
+Izstradajuma maksimalais biosloga fimenis ir 100 KVV/g.
+lepakojumam jasastav no vismaz diviem imeniem un ne vairak ka

ilen
Bokavimo sisterna turi attkti 150 1607-1/2 I CEN O/ TS
relkalavimus kad sterlzacios proceso metu bty pavektas deriumas, kuris
bity Slaikytas visa gaminio galiojimo laika,
Sterlizavims atlickantis sSma yia atsakingas uz tinkamos SBS parinkima ir

atvirtinima sterilizacijai etileno oksidu.

riemone turi bati pakuojama kontrolitiojamomis aplinkos salygomis, kad
bity iSlaikytas vientisumas.
Pakuojant bitina uztikrinti aplinkos kontrole, kad bty iSvengta uztersimo.
Tollau aprasyti sterlizacjos etieno oksidu pioceso parametrai buvo

it pagal SOTIS

ciau Klientas turi patvirtinti savo sterilizacijos procesa, kad uztikrinty

sttt teises aki It Veiklos reikalavima s bel psiokty 102 SAL (stenhzacuos
patikimumo ygis), prikiausomal nuo pasnkios SBS i pakuiotes ygiy

atvirtinti sterilizacjos etileno oksidu (EO) parametraic

NiakSimalleisting Sterilizacios apK VS tania vertt - 180 ka/m?

+Maksimalus gaminio mikrobinés taros lygis - 100 KSV/g.

*Pakuote turi sudaryti ne maziau kaip du'r ne daugiau kaip trys Iygiai:

Pimasislygs: patvrtnta popieriaus i plastko SES

<Antrasi ygis, spsaugins sluoksris, skirtas SIalkyti pirmojo lygio (S8S)

biologinio UZtertumo Iyg.

:Treciass ygis: Soring apsaugine pakuoté, pavyzdzii kartonine deze,
uztikrinanti papildoma apsauiga tvarkant ir transportuojant

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO) musi by¢ przeprowadzana przez
przeszkolony personel przy uzyciu zatwierdzonych procesow i
steryhzatorow Podmiot przetwarzajacy musi spetnia¢ wymogi normy 1ISO
35 oraz wszelkich obowiazujacych przepisow krajowych. W przypadku
transportu musi on zostac zatwierdzony zgodnie z uznanymi normami
miedzynarodowymi (np, ISTA; ASTM4169).
Wyroby nalezy pakowac w systemie bariery sterylnej (SBS) odpowiednim
do sterylizacji tlenkiem etylenu i zgodnym z odpowiednimi parametrami

procesi.
System pakowania musi spetnia¢ wymogi norm ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS
16775, co pozwala na zachowanie sterylnosci podczas procesu sterylizacji i
utrzymanie jej przez caty okres trwafosci wyrobu.
Za wybor i zatwierdzenie odpowiedniego systemu SBS do metody
stery izacji tlenkiem etylenu odpowiada podmiot przetwarzajacy.

Pak owame musi odbywac sie w kontrolowanych warunkach
Srodowiskowych w ce\u zachowania integralnosci wyrol
Podczas obchodzenia sie z danym artykufem podm\ot przetwarzajacy jest
zobowiazany do zachowania kontroli src celu

Pl dedion corespunzator destinatior de

SCOP PROPUS SI INDICATII

Bolurile chirurgicale, ta) |Ie. bazinele, acoperitoarele pentru bazin
recipientele de uz medical’
'Pentm sustinerea temporard a organelor sau a tesuturilor;

-Pentru susfinerea sau progatirea dispozitivelor medicale precum
S solutii medicin:

-Pentru pastrarea solutiei sahne sau a solutiei saline cu substanta de
contrast sau heparina destinate pentru injéctare.

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare;

-Pentru sushnerea solutiilor apoase, saline sau antiseptice pentru
curatarea plagilof

-Pentrt u sustlnerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a
mucoa:

In plu s toritd designului lor, sunt destinate urmatoarelor utili
Ul8oare- pentru turnarea solutillor.

Tavi renale, tavi de catetenzare (forma de barca) - pentru adecvarea
la corpul uman; sunt adecvate cclectarH de lichide corporale.

H
KUKAOUE LE T X xgncn Twv Kueop\ousvmv TlapapEToW
O BeUTEPOG KUKAOG anocrslowonc ETUTPETIETAL UOVO V\a
%Dﬂcluoﬂolm&c Guokeuee X
ooteiguon, n Bidpxeia Zwie TS ouokeuns kabooiZeTa
Qg TN LIKPGTERN BIAPKEID HETAEY TG evg\svouc OlagiEia curc to
TIPOIOVTOG KAl TNG 5naoxsxuc Zne ol ertheviiavoU SBS. Enthdov T
Eueuvn Viatn &uod: 10N TG CUMLOPPWONC TIPOG, TAl ETIEdA
ATAAOITIONY TIOU OPICOVTAL VId TO QVTIKEILEVO UV LIE TO TIPOTUTO
15590985 Bepero omecBivoe e en fi £0vaciag, Ogov adhopd Tiq
cuvenxsc o NKEUONG, OAQL TAL TYf |G Bastos Viegas mpemel va
TIPQOTATEUOVTA ATIO TO, NAIAKS, d:wc KGA va r&)u)\uccovml HakpLd ard
T BPOXT kG G T dlagke Zie T

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI I'IPO@YI\A EIZ

L S1as! kondiciokat tekintve minden Bastos Viegss
ell'a napfénytol és tavol kell tartani az esstol a
e e erhatosss! iagatidban

FIGYELMEZTEYESEK ES OVINTEZKEDESEK

~Steril felhaszna t
sontcement keszitesére nem alkalmas.

ESAII ol vizsgalia meg a7 eszkozt. Ne ha

eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitrmenyét esetleg vesz Seztets

al\agrom\as vagy hibajelet eszlel

-Hasznalat elSt ellendrizze ré

o e e hasznaliaha 3 Tartalom tisata

Az mleiéclos keszitmenyek elokeszitesehez hasznaijon szarstat
Legyen

. hogy a nyitott tarolok novelik a

-T1P00PICETaL V1a XPrOT ATOOTEIRWHEVC
-Aev oo opideTal’yia, Xpnon aTnv, nGpGUKEUn OCTIKOU TOWEVTOU.
-EMOSONTTE OTLEIKG £0 TROlV. M XONOLIOTIOLETE T0 TIpoloV v
 TOMGETE OhISBIE bBOPaS 1 ENALTATE U HOpS:
UTIORABLICOUV TIG ETIOOCELG TOU.

zé\yet
nvaziv eljarasok elokészitéséhez, hasznalat elstt
Sbiltse dt a sebaszet; tartalyt steril oldattal

-Kizarolag egészséguigyi szakemberek altali hasznglatra tervezve.
:Ne hasznalja el ra, Equszeri haszndlatra terveztek

-Tlowv art6 Tn xpnon, EAEVETE oTTTika yia
ovo eav 1o tepiexdyevo anvan 1 Siauvee

v BEAGVQ e DINTPO.
Emcnuunveran T avouad Boxsxu UTtopei va auEnoouv ToV Kivouvo

oAUV
ia Ee LBrTikéC ObBAMIKEG ETELIBAGELS, EETAUVETE TO XEIWOUPYIKS
2oxelo 1ie anootelpiliEv oiduLa oW o T xenon,
-[I0oBAETIOLLEVT XPON ATOKAEICTIKA ATI6 EMaly Ve ucmzc waac
-Na unv emavaxenoy cr(ols\rul MpoopideTal vid Wia HOvo
npomusvou va TeoAapBavetal o KouVoc LOAUYOTIC,
Kaun Amoupwnc

AGBnG,
0pBlYTE ULV IE ToUS XOVTEG TAMIKOUS VOLouG ffkal Ta
Inpowrm mipoAndne LSAuvana arto ta aroBATa Uyetcyoulic
KEUEVOU va EAGXIS
Iuoxuvcnc, Rolllostnc n ponavonc

Tov Tubavo Kivduvo

szennyez6ags kockdzatanak beleertve az lehetség
y a funkcion:
an -Artalmatlamthasna vonatkozo Jogszabalyoknak és/vagy az

<V 01! XPAGN TG SUGKEUAC BEV GYHEVETaL Ve TROKUDOY GOBapa.
ot LS SRS e Kavovios (EE) 20177745, Unoygeolgore
{rTwo IS 0OBgPWV MEPICTATIKWY TTOU

rio@ nE mcmm Elva Qe
avoyl

TPeTEL S oHEaoLEy

JTIKG yicL
VNG QOBEVELAC 1) LOVILNG
astos Viega kat otnv.
QAPUGB APXA TS XWPAS O

ZYMBOAA ITHN ETIKETA

DEEOUGIOBOTNIEVOS AVTIPOOWITOR Tou HYwhévou Baotheiou 2)EUTOPIKG oriua

nak megfe\e\oen hogy minimaliza 6
fertozes vagy kérnyezetszennyezés Iehetseges kcckazatat
Az es7koz haszndlataval komoly események bekbvetkezése nem varhato el, azonban
az (EU) 2017/745 rende\el szerint tajekoztatnunk kell, hogy az eszkoz ha: sznélalava\
kapcso\a(os slvos e menyekr ekrol, me\ ek e\ewesze\yese vagy veszelyeztetik az
szséget, beleért sedet ly testre: radandd karc
TS Bastos Vicosonah b5 29 b orsadanak listokes hattss
CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
TEgyesilt Kiralysag meghatalmazott képviselsje 2)Védjegy

@D Kirurike posode

PRIPOMOCKI

~Kirurske plastiéne posodice;
-Pladnji (vkijucuje ledvicaste’
pladnje, kateterizaciske placne,

-Pregnma\a za medicinsko

Boliovi (vKljucuie pokrove za
kirurske plasticne posode in

r;lpavoskopl’o/endosko ijo in Kirirske plasticne po

ladnje - sklede za vodilno Zico);

@ Chirurgické nadoby EB5s0de (vidiucure okrogle favore,
Dosods 28 postalica in Bravekotne
POMOCKY vsebnike);

“Chirurgické misk
-Podnosy. (zahrna]u erwtne misky,
katemzacneE

laparoskopic endoskoplcke
podnosy a podnosy s miskou na
Zzavadzaci

“Misky (zahrfiajti okrihle lavory,

misky na placentu a obdiznikove

G
3

2
-\/ystelky pre misky;

—Vrc %( ahffiaju vichnaky na
chiruraicke misky a vrchnaky na

INFORMACIE O POMOCKI

E
Siroks Sialajechorazovych chitrgick§eh nadob spia najvySse normy

S etnicke pomacky Kasifkovane ako pomécky triedy lla vzhladom na
ich Sroke schvalené indikacie na pouite vratane pouitia pocas invaziviych

ov.
{niektorych odkazoch sa uvédza vhodny vichnsk, ko s epidld na

ipevi U.
Edvavotmck\ pracovmm bﬁ mali vybrat Pom’ ku s vhodnou kapacitou a
dizajnom, vhodnu na ke

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Chiru isky, podnasy, mlsk{ vystelky pre misky a dzbany:
'Docasne u\ozemte) organov aniv;

Tavi cu bol cu fir de ghldaj pentru si

femporara a uni fir de ghida, prin mentinerea corpulu; in pozitie si
hidratarea acestu

‘Acoperitoare bazin - Acoperitoarea de bazin, conceputd cu o perdea
integrata, este utilizata pentru a preveni transferul agentilor in eClIQS\ in
context chirurgical. Cu o forma pentru a se potrivi in interiorul u

Ba7in inclar, acoperitanrea NCIUGE o parde care acopers picioarsle
suportului bazinului. De asemenea, ajuta la pastrarea solutiilor de
irigare calde.
Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri:
Bt Bbineren versiuni neniss 4 bolurior Chirurgicale sau a
lisheanelor in timpul transportuli, al depozitari sau al eliminari
Ligheane pentru placenta:

T Spedial pentru sustinrea temporar a placentei si/sau a cordonului
ombilical pentru inspéctarea dupa nastere si pentru'pregatirea
membranei placentare care poate fi utilizata intr-un context precum
ingrijirea plagilor.

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

lebo priprava zdravotnickych pomcok, ako su katétre
sl iy
-Na uchovavanie fyziologického roztoku alebo fyziologického roztoku s
kontrastnou lstkou alebo heparinu urcensho na injekciu
Vodnych roztokoy na vyplachovanie;

1 Jeh Sebe vodnych roztokov na
Cistenie ran;
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koZe alebo sliznic.

Okrem toho st vzhladom na ich dizajn uréené na tieto ucely:

Dzbany - Nanevame r0ztokoy.

Podnosy mi
e fucskem ol a zber telesnych tekutin,
Podnosy s miskou na zavadzaci drot - Pri \prava 2 docasné ulozenie
Yodiaceho araty najeho POt s gt s Tyt
steliy pre misky - VYStelka pré MISKL. navehuts & mtegrovanym riskom,
sa pouziva na zabvaneme prenosu infekénych latok v chirurgickom kontexte.
Vystelka e tyaiovans tok,oby sa zmestla o vnutra kruove] misky: o
sahie risko, kiors Zakryva nohy Kruhovéo stojana. Okre toho sz na
teplych irigacnych roztok

Dodno%’ (tvar lode;
S0

Sterilizarea cu oxid de etilena (EO) trebuie efectuata de personal instrait
care utiizeaza procese si sterilizatoare validate. Procesatorul trebuie s3
respecte standardul IS0 1135, dar s oice ate reglementarinationale
aplicabile. Dacé este implicat transportul, acesta trebuie validal

COnformitate cu standardele Intemationals recunoscute (ge exemplu, ISTA;
ASTMAIE9).

Dispoxzitivele trebuie s fie ambalate intr-un sistem de bariers steril (SBS),
adecyat pentru sterlizarea cu oxid de etilens (EO) s compatibi cu

garametrl procesuluirespects

BiStamul ds ambalare trebue s indeplineasc cerintele standardelor SO
11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775, permitand astfel obtinerea stenhtatn in timpul
procesulul de sterilizare si mentinerea acesteia pe toata durata de
valabilitate a produsului

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

Zzanieczyszczeniom.
Podane dpomzel parametry procesu steryhzacn tlenkiem etylenu zostaty
zatwierdzone zgodnie z norma ISO T1135.
Jednak to Klient jest odpowiedzialny za zatwierdzenie wiasnego procesu
sterylizacji, aby zagwarantowac zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymii
operacyjnymi oraz osiagnac poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°,
biorac pod uwage wybrany system SBS i poziomy Dakowama
Zatwierdzone parametry sterylizacji tlenkiem etylen:
18~OMEK/5yma\na dopuszczalna gestosc wsadu steryhzacylnego wynosi
m’.
+Maksymalny poziom obciazenia biologicznego artykutu wynosi 100 jtk/g.
+Opakowanie musi sktadac sie z co najmniej dwoch i maksymalnie trzech

rebule efectyata in condif de ediu controlate pentru a
mentine integritatea produsul
T timpul manipulari articolulu, procesatorul mentine controlul mediului
gentru a preveni contaminarea.
arametrii procesului de sterilizare pentru EQ, descrisi mai jos, au fost

validati in conformitate cu standardul SO T35,
Gu toste acestea, clientul este responsabil pentiu validarea propriului proces
de steriizare pentru a asigura

erationals, prectin 3, pentyu obtinerea unui SAL o e e
sterilitatii) de 10°%, luand in considerare sistemul SBS ales si nivelurile de

Parametrii validati pentru sterilizare cu oxid de etilena (EO):

Vrchnakynac & mitky  vrehnaky na m isky:
-Vytvorenie uzavretej verzie ch\rurg\ckych alebo inych misiek pocas
repravy, sk\adcvama alebo likvidaci

Speciaine na docasné uchovanie placenty a/alebo pupoénej ndry na
kontrolu po pérode a na pripravu placentarnej membrany, ktora sa potom
moze pouzit napriklad pri osetrovan ran

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU
Vel izbor kirurskih posod za enkratno Uporabo izpolnjuje naj
standarde kakovosti
Medicinski pripomocki, ki so zaradi sirokih odobrenin indikaci za uporabo,
vkljucno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni v razred

ekatere reference vsebujejo ustrezni pokrov in lepila za p

S

0.
Edravstvem delayci morajo izbrati pripomocek z ustrezno zmogliivostio in
Zasnovo za dolocen predvideni namen.

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE
Kirurske plasti¢ne posodice, pladnii, posode, pregs
opremo in vre

~Za zacasno |
-Za hramevanle al
agraviiimi r3z¢opin
e adrievars Reloloske raztopine ali fizioloske raztopine s kontrastnim
sredstvom ali heparina, namenjenega za injiciranje

~Za shranjevanje vodhnih, fizioloskih raztopin za namal

Za shranjevanie vodnin fiziloskin il antisepticnin Ao za eiseenie

jala za medicinsko

anjevanje organoy ol tiv.
| pripravo medicinskin pripomocko, kot so katetri 2

25 shranjevanie antiseptikov za razkuzevanje koze al sluznice.
I a so zaradi svoje zasnove namenjer
réi - Nallvanju raztoy
Ledvicaste pladnje, katéterizaciiske pladnje (oblika &olnicka) - Prileganju
Eloveskemu telesu; so Dr\meml za zbiranje telesnih tekocin.
Pladnje - sklede za vodilno ripravo in zacasno shranjevanje
oG ice o osana na mata in je hidrirana,
Pregnmala za medicinsko opremo - Pregnma\o za medicinsko opremo

grenosa povzroc\'(ehev okuzb v k\rurskem Rontoketc 5bl\kovano 1e tako
la se ujem: jala, zat
Bokrivalo ki polriva hogh okrog:[ega ol Bolsg esn Sla, 0
ghranjané toplote raztopin za ingacio.
lasticne posode in pokrove za posode:

A zaprle relicine Brordh pochenih petbare it bosod med
Rrevozom, skladiscenjem i odstranjevanjem.

B

lah

osode za
Boseoe 24 sacaing shranjevanie posteliice in/ali
DG T9IStV i pripravo placentne membrane, ki se
os!
NAVODILA ZA STERILIZACIJO
Sterilizacijo z etilenoksidom (EO) mora izvajati Usposobljeno osebje z
uporabo potrienth postopkoy in steriizatoriey. zvajalec obdelave
mora izpolnjevati zahteye standarda ISO 11135 in vseh veljavnih
nacionalnih predpisov. Ce je vkijucen Eravos TN it 12 potrien
skladu z mednarodno priznanimi standardi (npr. ISTA, ASTM4169).
Eripomockd morsjo it zapalrant y storlnl pregradin istem 2w

kovine za pregled
© nato uporabi pri

Sterilizaciu etyldnoxidom (EO) mus( vykonavat vySkoleny personal s
poutzitim overenych postupov a sterilizatorov. Osoba zodpovedna za
Spracovanie musi dodrziavat normu IO I35 ako aj vietky platné
Vnitrodtatne predpisy. V pripade, ak je v ramci procesu zahrnuta aj
preprave, musi 3 uskutocnt validacia v sdade s medzinarodne
uznavanymi normami na 1. ISTA, ASTM4]

Pomocky musia by zabal RhEy sidrimom banérovom systéme (SBS), ktory
1e vodny na steriiz3ly etylénoxidom (0) a kompatioiny s prisiusnyrmi
procesnymi param

Obalovy system musl SD|r73t pozladavky noriem ISO. 11607 1/2 a CEN
1S0/TS 16775, ktoré umozniuju dosiahnut sterilitu pocas steriizaéného
procesu a udrzat ju pocas celej doby skladovania produl

Osoba zodpovedna za spracovanie zodpoveda za vyber a overenie
{nednéno systémy S5 pre strilzacnd metl prostrecictyom EO.

je primeren za ZEO in zdruZljiv z ustreznimi procesnimi
arametri.
istem pakiranja mora biti v skladu s standardi SO 11607-1/2 n CEN
1SO/TS 16775, kar omogoca doseganie sterilnosti med postopkor
sterilizacije in ohranjanje sterilnosti med rokom uporabnosti produkta.
Izvajalec obdelave je odgovoren za izbiro in potrditev Ustreznega SBS
Za metodo sterilizacije z
Pakiranje mora biti |zvedeno v nadzorovanih okoljskih razmerah, da se
ohrani integriteta produl
Sled unasam 2 Basikom mora izvajalec obdelave vzdrzevati okoljski
nadzor, da prepredi kontamin
Paramétri postopka sterilizaci
potrjent v skladu 2 SO TS5,
endar je stranka tista, ki je odgovorna za potrditev lastnega
|postopia sterizacie da se zagotovi skiadnost s predpisanimi in

2 EO, ki so opisani spodaj, so bili

Balenie sa musi vykonavat v okolit,
zachovanie Inlegrlty pvoduktu
Pocas manipulci dukt

oseze SAL (Stop 10 Zzagotavijanja
5ter\\nost\)10° b Upostvaniu zbranega SBS n rayni pakirana.

nadalej kch(roloval pvcs(redle aby sa zabranilo kontammacn
Nizsie uvedené Darametve1151(evl\\zacneh0 procesu prostrednictvom EO su

“Nowveda dovoljena

gostota stenllzacuske obrememtvede 180 kg/m?.
+Najvisja raven bioloske obremenitve izdelka je 10

gaismas un jauzglaba sausa vieta visu to deriguma terminu.

saules spinduliy ir lietaus visa ju gahoumo laikotarpj

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

“Izstradajums it paredzats iZmantosanai sterila veida.
-Nav paredzets kaulu cementa pagatavosanai B

\éiat kédu

“Turi bati naudojamas tik sterilus.
-Neskirta naudoti gaminant kauly cerenta

-Vizuali parbaudiet jerici. Nelietojiet ierici, ja
pazimi vai defektu, kas var ietekmat

“Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dahnu un IZmaﬂlDﬂEl
tikai tad, ja saturs ir dzidrs,

~Injekciju Dagatavosana\ \zmantouetﬂltra adatu Nemiet vera, ka
atvertas tvertnes var palielina
-Oftalmologiski \nvaz\vamprocedu m \rms \le(osanas izskalojiet
trauku medicir r\as V3 am ar sterilu Sk\du imu.

“Izstradajumu pa te et tcay vesalinag apripes profesionaliem.
-Nelietojiet atkanotl \zstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai vienu
reiz, lai novarstu kont tammacuas Pk tostarp ieapaiamas Ifekajae
LA bojajum

Diizeior soskana o DRerojamiern tiesTbu atiem Un/vai infekciu
profilakses standartiem veselibas aprtpes atkritumiem, lai minimizetu
potencialo kontaminacijas, infekcijas vai piesarmojuma risku

jima vizualiai Nertnbite. pnetalsa Nenaudokite prietaiso,
iu pastebe{o\e bent menkiausia azalda ar kitus trakumus, galinéius
enkti efektyviam prietaiso naudojimi
et naudolima vioualial patlkrmk\te T hera kietujy daleliy, ir naudokite
tik tada, jei turinys yra skai
CInekanty tirmalt rosimal naudoti f\ltvuojamala adata. Atminkite, kad
atviros tal Dyk\os gali padidinti uztersimo rizik:
tliekant invazines oftaimologines procedtras, pries naudojima
cmrurgme talpa praplaukite steriliu Urpal
irtas naudot! tik medicinos specialist:
-Nenaudoti pakartotma\ Skirtas Vlenkartmlam naudojimui, kad naudojimo|
metu bty is gta uzkrétimo, bei galimo \nfekcmlu hgu litimo.
Tiilzookite priataies pagal alioj I farsge o Brbay veikatos
priezidros atlieky tvavkymo infeki prevencijos slandarlus siekiant
sumazinti infekcijy i tarsos rizika

Ja zstradsiums tik lietots poreizl nopietni negadumi nay sagaidami. bet,
askana o Regul () 20177745 mums Jainforme, pictniem ar ierices
nemsanu saisttiem negadiumiem, k i d2IvIBa val kaite veseloar,
b va) palieko8y Struktarale orgamsma bojajumu, japazino Bastos 3
et atlates Rl

MARKESANAS SIMBOLI
DApvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Precu zime

Naudojant pritaisa teisingal,rimti incidentai nara tiketini Taciau pagal
Reglamants (E5) Nr 2017 45 privalome pranesti, kad apie rimtus ir

Vybei arba svéikatai pavojy keliancius incidentus, tarp ju ir liga arba
Riolatini organizmo straktarin defekts, bating pranest!Bastos Viegas bei
kompetetingai jisy valstybés institucilai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
TJungtines Karalystes igaliotasis atstovas 2)Prekiy zenklas

e z000n05 2 oplomarn
resztkowj/m\ okreslonymi A danego artykut, zgodnie z norm: 95
10993-7. Jesli chodzi o warunki przéchowywania, wszystkie artykuty
firmy Bastos Viegas nalezy chroni¢ przed swiatiem sfonecznym i
deszczem przez caly okres ich przydatnosci do uzycia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

“Wyréb jest przeznaczony do Uzytku sterylne:

-{Vie przeznaczony do praygotowania cementy Fostne

-Sprawdzic vzrokowo yrdh, Nie uzywac viyiobu przypadku wykrycia
1ub wad, ktdre moga

stan
gatgwnle prynac na ﬁgo dz\alame
zﬁcwem nalezy obejrzec produkt w celu sprawdzenia, czy nie zawwera
ol

on czast statych. Na\ezy uzywac go tylko wtedy, gdy zawartosc jest

do nalezy uzywa igly z
filtremn N’é\ezy pam\etac Ze otwarte pojemniki moga 2wiekszac ryzyko
zameczyszcze

W przypadku mwazymych zabiegon okuistycznyeh przed uzyciem
poiemnik chirurgicany eryinym roztworerr

B et e o By Eraeb emikow opieki
zdrowotne].

e Uzywaé ponownie. Produit est precanaczony dojednorazowego

naldolea 5l de sterilizare este permis doar pentru dispozitivele

neutilizate.

Dupa steriizare, durata de valabiitate a dispoziivului este determinats
mai e durata de valabilitate intrinseca a produsului

T R e e e Dot

&ste responsabll pentru respectarea ivelrior rezduale definte pentru

articol, astfel cum se specifica in standarcil 150 109957 1n

Brivestc conditile de depozitar, foate articolele Bastos Viegas trebuje

protelate de razele Soarelar i Tert de plosi pe intresga lof perioads

e valabilitate.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

~Destinat a fi utilizat sterl.
“Nepotrivit pentru prepararea dmentulii osos.
izati dispozitivul daca detectati orice

semn de oteriotars 2o afact e o putea compromite performanta.

\namte de utilizare, verlf\cat\ vizual daca exista particule si utilizati doar
daca este clar contin
-Pentru prepararea preparate\or injectabile se utilizeaza un ac cu filtru.
Retineti ca recipientele deschise pot creste riscul de contaminare.
-Pentru roce urHe mvazwe ofla Imice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila utiliz
S U e seive d catre profesionistidin domeniul sénataii

uzytiu sby zapobec yzyku
mfekeiom viub uszkodzemom nkconainym. Juon

i
zapome i 2akaseniom da ‘odpadow medycznych, aby zmlmmahzowac
potencialne ryzyko skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

N redtiizati Destinat a f utizat o singurd it pentry a preven rscurile

Inclusiv posiblisle Ifech si/sau ez functionale.
et dosteria i ormite CUToGIE aglicbie 4 oq acandrdele
de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a minimiza
riscul potential de contaminare, inféctie sau poluare:

Validovany proces S(er\l\zacle umoznuje celkovo az dva cykly s pouzitim
Specifikovanych param

STERILIZAVIMG CIKLO Densigtea maxima admisa a sarcinii de sterilizare este de i |
o i nenem. wLizAvINO < SPECIFIKACIOS TRUKME || [ poziomow: 180 ka/m’ validovane v silade s 150 T s svoiho viastného steriizainéh +Pakiranje mora biti sestavljeno iz najmanj dveh in najvec treh ravni:
~pirmais limenis: apstiprinats papira-plastmasas SBS. +Pierwszy poziom: zatwierdzony papierowo-plastikowy system SBS. “Nivaiul maxim de biosarcing al articolul este de 100 CFU/g, akaznik jo viok zodpovedny za validacy svoiho viastngho Sleﬂ zacného +Prva raven: Potrien SBS iz papija in plastike.
~Otrais imenis: aizsargslanis, kas paredzets, lai saglabatu pirma PARUOSIMAS ;Drugi poziom: warstwa ochronna zaprojekiowana w Cely zachowaria ~Ambalajul trebuie sa fie format din minimum doua niveluri s maximum procesu, aby sa zabezpedil stlad s regulacnymi a prevadz +Druga raven: Zascitni sloj, namenjen ohranjanju ravni bioloske
fimena (SBS) biosloga imeni. . Mmm‘, tempemm,a paruosimo B poziomu obcigzenia biologicznego pierwszego poziomu (SB! trei nivelur: poziadavkami, ako aj za dosiahnutie SAL (Uroven Zabezpecema slerlhlw obremenitve prve ravni (SB: §
+Tresais limenis: arejais aizsargiepakojums, pieméram, kartona kaste, radzio 214 °C - «Trzeci poziom; zewnetrzne opakowanie ochronne, takie Jak kartonowe <Primul nivel: Un sistem SBS din hartie-plastic validat. 10" vzhladom na zvoleny systém SBS a trovne balenia «Tretja raven: Zunanje zascitno pakiranje, kot je kartonska 3katla, ki
Lot NOGTOSINg papics aizeardib apstrades i fameporasanas i Tgmpe,am,z 3T-46°C pudefko, hrone podczas przenoszenia Al dollea nivel: Un strat protector menit 3 mentina nivelul de biosarcina alidovang tre pr lu etyignoxidom zagotavlja dodatno zascito pri ravnanju in prevozu.
T Fansporta al p,,mu\u, nivel aximélna povolena hustota sterilizaéného nakla uée kg/m’.
CIKLA PARAMETRI [ seeciricacia | ieums Santykiné dregme SOETR % santy Al treilea nivel: Un ambalaj protector exterior, cum ar fi o cutie de carton, “Maximaln troven biolodickes zatase produkiU e 100 JTK/ Gednotky PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA | ZAS TRWANIA || | care asigura protectie suplimentara in timpul manipularii si transportuldi tvoriace kolonie na gram PREDKONDICIONIRANJE
PIRMAPSTRADE __ STERILIZAVIMAS +Balenie musi pozostavat minimalne z dvoch a maxumalne Z troch vrstiev:
[ o iSpatimas 50 mbar - KONDYCJONOWANIE WSTEPNE PARAMETRI CICLU | SPECIFICATIE DURATA 'Prva vrstva: validovany papierovo-plastovy systém Najnizja temperatura pri vstopu | 214 °C | -
inimala temperatira 214°C | - 0057 Minimalna temperatura rozpoczecid 214 °C . SRECONDITIONARE e OCh T Ve Ureang no Sachovenis drovrie biologicke] | ||y predkondicionranie .
_ D 80§ . 60 min. kondycjonowania wstepnego ; 2stare pNeJ vrst
33-46°C 22- 720 santykinédrégm 33-46°C Temperatura minima de ntrare in B +Tretia vrstva: vonkajsi ochranny oba\ napnklad kartcncva Skatula, ktory | | Rt 22-72h
Relativais mifrums 50 15 %RH DUy injekcia N, dujos 350 mbar Wilgotnos¢ wzaledna 5015 W' 22-72h preconditionare 214 ¢ - L S TERILIZACIJA
____STERILIZACL. Etileno oksido dujos | 52 min STERVLIZACJA 33-46°C 22-72h PARAMETRE CYKLU §PECIFIKACIA IDOBA TRVANIA ¥ v -
Vaiaims] o 5 80 mbar =0 21 Odstranjevanje 50 mbar
/akuums / gaisa atsuksana 50 mbar. - Wytworzenie prozn 50 mbar - Umiditate relativa ditate relativa PRIPRAVNA FAZA laZen] 60 - 95 %RH 60 min.
Mitrinasana/turésana 60 - 95 %RH 60 min Poveikio slégis 930 mbar usUniecie powietrza umiditate relativa _ _ ANk 226 ooy N -
Gazes inzekciia 359 mbar Ny 52 min Etileno oksido poveikio 580 - 750 mg/L | 420-1335min. 60 - 95 %RH 60 min. TERILIZARE Miimalna jepiota pre spustenie 214°C - Vbrizgavanje plina 286 oSt £ 52 min
480 mbar E koncentracia 9 - 350 mbar N indepartare vid/z - Lok
Espoziclas splediens 930 mbar Poveikio temperatina 2855 °C Wirysk gazu 480 mbar E6 52 min nepartare vieraer 50 mbari Teplota 33-46°C 1 55 72n Koncent
Ekspozicijas EO 580 - 750 mg/L__|420-1335min. Ciniente ekspozycli 30 mbar Umnidificare/ Temporizare R 60 min. [Relativna vihkost 50 £15 %RH 1 Dot ansti EO 580 - 750 mg/ L | 420-1335min
Ecporidies 48~ 55 °C Etileno oksido pasalinimas 100 mbar. 17 min. P —— 550 - 750 ma/L umiditate refdtiva TERILIZACIA Hrooma ol -
EGatsiidana 700 bar T mn Praplovimas 3 Ciklai po 70 mbar - “ SEome 420335min. | {1\ ore gaz 320 mbari de Ny 52 min. T g 50 mbar 5 48-55°C
Skalosana 70 mbar x 3 cikli - AERACIA ekspozycii 48-55°C Presiune de expunere 930 mbari Zvihcenie/Cas posobenia teplot 0 - 95 %RH 60 min Odstranjevanje EO 100 mbar 17 min.
_ AERACIA 0 [ 28-42°C T im 11 var, || |[Couniecie £0 700 mbar 17 min c . = P Vpustenie plynu 350 mbara Ny 52 min Izpiranje 0 mbar x 3 cildi -
_ 28-42°C |  winnn Oro istraukimo greitis | 10-20m/s | Phukanie 70 mbar x 3 cykle - e expunere 580 - 750 mo/L -1335min. 930 mbara ZRAC;';JEM = T
Gaisa ehstrakcias Strums__|__10-20 m/s__| Patvirtintas sterilizacijos procesas leidzia atlikti ne daugiau kaip du AERACJA 4 de expunere 48-55°C Expozicn 580 - 750 mo/L | 42041 T v > Min. 11h
Apstiprinatais sterilizacijas process lauj veikt idz diviem cikliem, Giklus naudojant nurodytus parametrus, o 26-42°C__ | o Himinare O 700 mban T oncentracia EO 0-1335min. itrost odvajanja zraka [ 10-20mps |
gwgg{gmtz”gjg?éﬁsﬁf’aat‘guguﬁkm neizmantotam ier B;l\eram sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotoms Predkos¢ powietrza| 10-20 m/s 1 . Soalare 70 mbari x 3 cichuri - I teplota 48 - 55 °C zgmen pﬁ)stopek sterilizacije dovoljuje do dva cikla z uporabo
Péc sterilizacijas jerices gl S Ik oSk 1sakars ks star 0 stenllzacn]os riemonés tinkamumo naudoti laikas nustatomas Zatwierdzony proces sterylizacji pozwala na i Odsavame EOQ 100 mbar 17 min. o
izstradajuma lpa(\e og\agbasanas laiku un izvéletas SBS glabasan%s Paga\ trumpesnﬁl is, SIuSIa\ku gamlmo wd\mo tinkamumo naudoti dwoch cxp{kh Kr‘é uzyciu g{«es\o’n@ch parametrow. " 4 _ AERARE _ O mbar v 3 cykioch - Drr‘%%lrg;eé&acuskl cikel je dovoljen samo pri neuporabljenih
laiku, Turklat apstradatajs ir atbildigs par atbilstibas ir pasirinkfs 0 naudoti laikas. Be to, Drugl oyl sterylh fizac jest dozwolony tylko dia nieuzywanych wyrobow. | 28-42°C T vin1in REVZOUEROVANIE ripomocka dolocen na podlagi
izstradajumam noteiktajiem atlikuma fimeniem, ka norad'ts standarta | | sterilizuojantis asmuo yra atsaki mgas uz tai, kad bty laikomasi Okres ti u Po sterylizacji okresla sig na podstawie Viteza de extragere a aerului I 70 - 20 m/s. 1 kra]se a obd&m ‘med |astmm ro om uporabnosti produkta in rokom
IS0 10993-7 prasibas, Attiectba uz uzglabasanas apstakliem visi jaminiui nustatyty kuciy lygiy, nurodyty 1SO 039547 Kalbant apic |[krétszego okresu miedzy rzeczywistym okresem trwatosci produktu a Pr I de sterl it T Tad TurT utiizand Teplota 28 - 42°C I Min1h CRorabRost iZbranean SBG. PoIeg 160816 ‘Zvala\ec obd
uznémuma “Bastos Viegas” izstradajumi ir jaaizsarga no saules laikymo salygas, vwsn ,Bastos Viegas” gaminiai turi bati saugomi nuo | | okresem trwatosci wybranego Systemu Sgszponadto podmi rocesulde seer\ lizare validat permite pana la doua cicluri utilizan Rychlost odsavania vzduchu I 70 -20 m/s | in. R e zvalalec

odgovoren za zagotav\[(ame skla
opredelienimi za izdel Golocenc v standardu 1SG 10993-7.
Kar zadeva pogoje skla 0rajo biti vsi izdelki Bastos Viegas
ves &as zasciteni pred soncno svetiobo in dezjem.

Briny steriizachy cyklis jo mozné pousi len pri
Posteriizgcije doba sadovania pomocy urcens Reatans domon asaa
‘dobou skladovania produktu a dobou skladovania vybraného
reoa 980 romn ap0 o o 20dpovedna za spracovanie dael
Zodpaved 2 zaberpecenis sUadk < Uroviam redcy defovarym pre
Brodukt ako e tveden v norme 1SG 10983-7 Polalide o padm
skiadovania, vietky produkly spolocnosti Basios Viegas musia Byt chrénene
bred Sineénym Jiatenim a pred dagdom pocas cele] doby skiadovara.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

~Urcené na sterilné pouzitie.

-Nie je uréené na pripravu kostného cemenlu

-Pomacku vizualne

akykolvek naznak poskodenla a\ebo akukolvek Chybu klora by mohla

negativne ovplyvnit jej funken

-Pred pouzitim v\zua\ne skontrolujte & neobsahujt pevné Gastice, a pouzite

ich len vtedly, ak S prs:

-Na priprayu injekcit Bousite fitraénd ihlu. Dbajte na to, Ze otvorené nadoby

m zvgslt riziko kontaminacie.

-V pripade pouzme na oftalmické invazivne zakroky chirurgicku nédobu

sterilnym roztokom.

uzivat len zdravotnicki pracovnici.

érobok nepouZivajte opakovane. Urcené na jednorazové pouzitie, aby sa
ranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekci a/alebo poruchy

]
b3
)
2

Nig oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwiazanych 2 uzyciem wyrobu,
[esijest one utyuny oprawis, sl zsodre 2 razporzadzeniem (UE} 20177745

onieczne fest poinformowanie tzytkownika o fakle, Ze powazne ncyden
Zwigzane 7 uzycier ore zagrazaja 2yciu b zdrowi, v tym ch 03 b
Eighe Uszkodzente SURIKLITY Ciata, misza 205t Zatoszone fimie Bastos Viegas
wiasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE

DAutoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2)Znak towarowy.

Aperitiaunor incdente grave nu cete de acteptat o tfizarea dispozitivulul dock este
utilizata corect, dar 017/745 trebuie sa informam ca
mmdente o gr e \e Kl -Cars o et T panica S
ot Inclish bomta Sau Afactarea RarAREntA & Unet Sroeturt
Somora\e. trebme Hotificate catre Bastos Viegas 51 Autoritatea competents din tara
jumneavoastr

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
TReprezentant autorizat al Regatului Unit 2)Marca comerciala

ek vy e v sdiade s prisiusnym pravny
opatreniami proti sireniu infekcli pre zdravotnicky odpad.
potenciaine riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia

redpismi a/alebo
g memahzu]etetak

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Izdelek je namenijen sterilni uporabi

“Ni namenjeno za pripravo kostnega cem

-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uDorabl]aJte Ce zaznate kakrsno
koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje.

-Prebd uporabo reglaite, all $o v prisotni delel In uporabite le, & je

vsebina Cis

S Priarave vbrizgliivega zdravila uporabite filtrsko iglo. Zavedaite se, da
lahko odprte posode povecajo tveganje za kontaminacijo,

-Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kiruréko posodo pred uporabo
sperite s sterilno raztopino.

amen]enc izklju¢no uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
u orabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
P recevanja tvegkan kantammacue vkljucno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi posko

-Odpadke odstranite iz Zdravstvenege varstva v skladu z veljavno
zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno
tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja,

Pripraviini yporabi pripomocia ne
moramo v skl redbo (EU) 2
Viegaein pnstcml grgan vase drzave obvestitio resnih incidenti 2
cka, K ogrozajo zivjenje all ogrozalo zdravie, vkliueno z boteznio al
e Srvar e s

riakujemo resnih incidentov, vendar vas
i ﬁodjeﬂe Bastos
Ve

NI SIMBOLI

Ak sadpomocka pauzfya spravne, neotakiva sa vyskyt zavaznich ydalosti. Podia
pariadenis (EU) 2017/745 53 viaK zévainé udalosti suvisiace s pouzivanim porn

R alcbo 2dravie ohvoz luce, viatane choroby slsbo irvaléno peskodens
SRy e, muUsia hIgSit Sp0loan0st! Bastos Viegas 3 prisluinamy orgdnd KIaimy.
SYMBOLY OZNACOVANIA

DSplnomocneny zastupca Spojensho krélovstva 2)Ochranna znamka

)Blagovna znamka

zastopnik Zdruzenega kraljesty



