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[-With X-ray detectable thread / -Without X-ray detectable thread
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

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

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

[-Avec fil détectable aux rayons X/-Sans fil détectable aux rayons X
DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

[-Mit rntgensichtbarem Garn /- Ohne réntgensichtbarem Garn
ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

[-Met réntgencontrastdraad / -Zonder réntgencontrastdraad
BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

Ribbon l?auze is intended to be used:

For ing natural body orifices and surgical wounds.
Mode Of action includes absorption of drainage and fluids,
support, apPMcatlon of pressure to achieve haemostasis or
|@s a carrier for administration of medicines.

INDICATIONS

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

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

-For packing of surgical wounds (e.g. for absorption of body
flu\ds for post-surgical packing; for stabilization of bony

pie

A mecha de gaze destina-se a ser utilizada:
Para tamponamento de orificios corporais naturais e de
feridas cirdrgicas,

de acao inclui drenagem e absorcéo de fluidos,
suporte, aplicacdo de pressao para atingir a hemostase ou
como véiculo para a administracao de medicamentos.

INDICACOES

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

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

-Para tamponamento de feridas cirdrgicas (e.g

absorcao de qu\dos para tamponamento pos-: clrurg\co

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device must be packaged within a sterile barrier

system (SBS), permeable and compatible with Moist Heat

and/or Ethy\ene Oxide (EO) gas stenllzat\on and wwh_FEe
e

Moist Heat and EO ster\hzatlon process parameters have

been validated accord\n to EN \SO 17665 -1/2/3, for
Moist heat and EN ISO 113!

Parameters for Moist heat sterlllza tion:

-Maximum density of the sterilization load must be 'HO kg/m3
Packa?m g comprising a maximum of 2 levels, bei

E'\Fer/ Im peel-| packt e SBS (acc. to EN \501'\607 'I/2 and

868-5) and card box thegrotect\ve packaging;
-Sterility assurance level of 1

para est;

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo deve ser embalado num sistema de barreira

esteril (SBS), permeavel e compativel com a estenllzacao

por calor himido e/ou gas de oxido de etileno (EO

com os parametros de esterilizacao gue serao descntos

abaixo. O sistema deve estar em conformidade

as normas EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775 2021

E da responsabilidade do processador selecionar um

SBS adequado e proceder ao processo de embalagem

em condicoes ambientais controladas. Os seguintes

parametros do processo de esterilizacdo por ca\or humldo

e EO foram validados de acordo com a EN ISO 17

1/2/3, para calor humido e EN ISO 11135, para EO

Parametros para esterilizacdo por calor hiimido:

-dA %%ra(s\(}ade maxima da carga de esterll\zacao deve ser
e 110kg/m

-Embala%em composta por no maximo 2 niveis, sendo o

peel-pack de papel/filme o SBS (de acordo com a EN ISO

150kg/m (in euro pallets);
-Pacl ?\ng comprising a maximum of 3 levels, bem%
,\Fer/ Im peel-pack the SBS (acc. to EN 1SO 11607-1/2 and|
card and carton box the protective packaging;

—Stermty assurance level of 10

La méche de gaze est destinée a étre utilisée pour:
Pour I'obturation des orifices naturels du corps et des
E\ales chirurgicales.
de d’action comprend I'absorption du drainage
et des fluides, le soutien, 'application d'une pression
our obtenir I'hémostase ou comme support pour
‘administration de médicaments.

INDICATIONS

-Pour les compresses nasales (Far exemple, pour le
traitement de I'épistaxis ; pour I'administration de
médicaments).

-Pour le pansement de I'oreille (pour I'administration de
medicaments par exemple, traitement de I'otite externe)
-Pour le pansement des lésions chirurgicales (par
exemple, pour I'absorption de fluides corporels ;
condwtlonnement post-chirurgical ; pour la stablhsatwon de
piéces osseu

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé
dans un systeme de barriere stérile (SBS), perméable
et compatlble avec la stérilisation a vapeur d'eau et/ou
au gaz d'oxyde d'éthylene (OE) et avec les parametres
de stenllsatlon quw seront décrits ci-dessus. Le systeme

it etr e aux normes EN ISO 11607-1/2 et CEN
\SO/TS 16775 2021 Il appartient a la personne effectuant
la transformation de sélectionner un SBS approprié et
d'effectuer le conditionnement dans des conditions
environnementales controlées. Les parametres suivants du
processus de sterilisation a vapeur d’eau et a 'OE ont ete
validés conformément aux normes EN ISO 17665 - 1/2/3
Eour la stérilisation a vapeur, et EN ISO 11135, pour I'OE.

aramétres de stérilisation & vapeur:

-La densité maxlmale de la charge de stérilisation doit étre

CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION DURATION '(\;\607 -1/2 e EN 868-5) e a caixa de cartolina a embalagem
- e protec
Vacuum /Air removal 100";'*’5"12 3 <(::ycles 5 - -Nivel de garant\a de esterilidade de 10°°.
4 min. =
PARAMEIRSSPO [ ESPECIFICACGES | DURAGAO
121-124°C 20min. Vacuo/remoc&o de ar 100 mbar x 3 ciclos } -
Parameters for Ethylene Oxide sterilization: 135-137°C Smin.
aximum density of the sterilization load must be lempergtyva durante ou
121-124°C I 20min.

Parametros para esterilizacdo por éxido de etilen

-A densidade maxima da carga de esterilizagao deve ser
de 150kg/m? (em euro paletes);

—Embala em composta por no maximo 3 niveis, sendo o

Die Tamﬁonadebmde ist fur folgende Verwendungen
vorgesel
Zum Abdichten von nattrlichen Kérperéffnungen und von
Operationswunden

Die erkuniswelse umfasst die Absorption von Abﬂussen
und Flussigkeiten, die Unterstitzung, die Austibung vo

Druck zur Iutst\llung oder als Trager fur die Verabre\chung
von Medikamenten

INDIKATIONEN

-FUr Nasenflllungen (z.B. zur Behandlung von Epistaxis; zur
Verabreichung von Medikamenten).

-Fur Ohrpackungen (zur Verabreichung von Medikamenten
z.B. zur Behandlung von Otitis externa).

-Zum Verbinden von chirurgischen Wunden (z.B. zur
Absorption von Kérperflussigkeiten; zur ﬁostoperat\ven
Verpackung; zur Stabilisierung von Knochenteilen;

ANLEITUNG ZUR STERILISATION
Das zu sterilisierende Produkt muss in einem sterilen
Barrieresystem §SBS) verpackt sein, das durchlassig ui
kompatibel mit feuchter Hitze und/oder Ethylenoxid (EO)—
Gassterilisation ist, sowie den Sterll\satlonsparamet mn,
die unten beschrieben werden. Das System muss der
Norm EN ISO 11607-1/2 und CEN \SO TS 16775:2021
entsprechen. Es liegt in der Verantwortung des
Verarbeiters, einen geeigneten SBS auszuwahlen und
das Verbinden unter kontrollierten duBeren Einflissen
durchzufuhren. Die folgenden Feuchthitze und EO
Ster\llsat\onsprozessparametev wurden gemaB EN ISO

| d /2/3, fur Feuchthitze und EN 1SO 11135 fur EO
va i \er

Parameter fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze:
—Dle maximale Dichte der Ster\hsat\onsladung muss 110kg/
%; (in Europaletten) betra

Gaaswiek is bedoeld voor:

'Voor het tamponneren van natuurlijke lichaamsopeningen
en chirurgische wonden.

Het werkln?smechamsme omvat de absorptie van drainage|
len vioeistoffen, ondersteunmg het uitoefenen van druk om
hemostase te bereiken of als rager voor de toediening van|
lgeneesmiddelen

INDICATIES

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

-Als oortampon (voor het toed\enen van geneesmiddelen
bijv. behandeling van otitis externa).

‘'oor het tamponneren van chirurgische wonden (bijv. voor
absor tie van lichaamsvloeistoffen; voor postoperatieve
verpakking; voor stabilisatie van botstukken).
INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
Het hulpmiddel dat moet worden gestenhseerd moet
worden verpakt in een steriel barrieresysteem (SBS) dat
doorlaatbaar is en compatibel is met sterilisatie door
vocht\ge hitte en/of gassterilisatie met ethyleenoxide
(EO) met de stenl\satleparameters die hieronder

orde n beschreven Het s g teem moet voldoen aan
EN 1SO 11607-1/2 en CEN ISO/TS 16775: 2021 Het is de
verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt
SBS te kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
evm somstandigheden uit te voeren. Onderstaande

voc g itte- en EO-sterilisatieprocesparameters zijn
gevalideerd vol. ens EN IS 76 5 -1/2/3, voor vochtlge
hitte en EN ISO

De parameters voor sterlllsatle met vochtige hitte:

1%im/ax\male dichtheid van de sterilisatielading moet
9/m?,

-Verpakking die uit maximaal 2 niveaus bestaat, r;\?mell ik

de 110 kg/m* R een peelpack van papier/folie als SBS (volgens E
-Emballage comprenant 2 niveaux au maximum, & savoir a\/er aackeun bﬁ;ﬁ\egeeg? g;‘ékﬂﬁé@;‘ ggg?ggrr;‘;aestehend \SO 11607-1/2 en ERI g 68-5) en een kartonnen doos als
?apler/fllm pelable (SBS) (selon les normes EN IS 1SO 11607 172 und EN 868-5), Karton und Umkarton als beschermende verpakk\ng
EN 868-5) et boite en carton (emballage de Schutzverpac -Steriliteitsniveau van 10
prN%%catLllod )assurance de stérilité de 10-6. *Sfel"‘ItatSS‘Chem"QSSthe von 10, CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE ‘ DUUR
PARAMETRES DU CYCLE | SPECIFICATION | DUREE ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION ‘ DAUER Vaculim/luchtverwijdering | 100 Tba_: x7:§g|cycll } -
e - Vakuum-/Luftentfernun 100 mbar x 3 zyklen | - 135-13: Smin.
Vide/&limination de Tair 00 mbar x 3 cycles | - ] oF
Beaisre | 5mi 135-137°C [ Smin.
a U min. ODER 121-124°C 20min.
1218124°C___|__20min. 121-124°C [ 20min. Parameters voor sterilisatie met ethyleenoxide:

-De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet

R Parameter fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid:
CYCLE PARAMETERS | SPECIFICATION |  DURATION seel-pack de papel/fiime o 85 (de acordo com a ENISO Paramatres de stérilisation 3 Foxyde d'éthylen “Bie maximale Dichte der Ste,‘hsamg{adung T uss 150kg/m? (in europallets) ziin.
8-5),¢ a caixa de cartolina e de cartaoa | |;Ladensité maximale de la charge de steri fsation doit étre 1560 g ; e “Verbakking die ult maximasl 3 niveaus bestaat, amelik
PRECONDITIONING eori/2e ENSCsS 150 kg/ms (en curo-palettes g/m-® (in Europaletten) betragen een peelpack van papier/folie als SBS (volgens EN IS
[Minimum temperature B INi |dg rp d ecdo, terilidade de 10°6. -"emballage comprenant 3 niveaux au maximum, & savoir -Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, 1'\609 1/2D EN 8¢ 5% t kart: 3 d I
fentering the preconditioning 20°¢ . ivel de garantia de esterilidade de apler/ﬂlm elable (SBS) (selon les normes EN 150 11607- | | bestehend aus Papier-/Folien-Peel-Packung der SBS beschormande ven ak)k\nar onen kartonnen doos & S
Temperature 33-46°C 22-72h PARAMETROS DO CICLO | ESPECIFICAGOES | DURAGAO et ENBE8-5), carton et boite en carton (emballage de ﬁ,ge'ga,?o%’i,JSSC‘AUSZQ;@;QE“&N 868-5), Karton und “Steriliteitsniveas van 10 5
Hurnidity ot PRE-CONDICIONAMENTO 5’%‘?5223%”§ssurance de stérilité de 10, -Sterilitatssicherungsstufe von 10, cveLu TERS | SPECIFICATIE DUUR
Vacuum /Air removal 50 mbar - e ot il e entrada 20°C - PARAMETRES DU CYCLE | SPECIFICATION DUREE ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER PRECONDITIONERING
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60min. -46°C PRECONDITIONNEMENT VORKONDITIONIERUNG Minimumtemperatuur bij N
acti 350 mbar of N. . ~ 22-72h het invoeren van de 20°C -
Gas Injection 480 mbar of EO 60min. Humidade 50 * 15 %RH ;,ene’erangssmmlmale 20°¢ Mlndaesttgmperaturam 20°C Ipreconditionering
[Exposure pressure 930 mbar ESTERILIZACAO préconditionnement Vortenditionierung 33-46°C 22-72uur
[Exposure EO concentration | 510-750 mg/L |  173-1335min. - dear s mbar S é 33246°C 224720 Temperatur 33-46°C 22-72h 50 15 %RV
48-55°C ] ond! S50 mbarof N = Humidite 50 +15 %RH igkei 50 %15 %RF STERILISATIE
100 mbar 17min. Injecdo de gases 480 mbar of ED 60min. STERILISATION STERILISATION Ul 9 50 mbar -
70mbar x 3cycles - [Bressao durante a exposicao 930 mbar [Vide/élimination de I'air 50 mbar - [Vakuum-/L 50 mbar - 60 - 95 %RV 60min.
- - ‘AERZAJIO;:‘Z < I Concentrago de EOp e Humidifi 60 a4 95 %RH 60min. it 60 - 95 %RF 60min. 438500 mbbar van 26 60min.
emperature -42° i 510-750 mg/L | 173-1335min. N — " mbar van -
e Min. 7h drante a exposicac _ " 9/ injection de gaz S50 mbarof Ny 60min. Gasinjektion g mbar of N 60min. 930 mbar
Two cycles, for both methods with the above parameters have| |[Temperaturadurante aexposicaol  48-55°C : Pressi it 930 mbar 930 mbar B EO 510-750 mg/L__| 173-1335min.
been validated. The second sterilization cycle is only allowed ]I‘em"‘;“ deEO 100 mbar 17min. Concentration de R . . Blo 48 - 55 °C
for unused devices. After undergoing sterilization processing, | ([Lavagen 70mbar x 3ciclos - Fexposition a 'OE 5104750 mg/L [17321335min. 510-750 mg/L | 173-1335min. £6 Vorwildedng 100 mbar Fmin
the device's shelf life will be limited to 5-years. This 5-year | AREJAMENTO é d'exposition 484855°C 48-55°C Spoels 70 mbar x 3 cycli )
duration corresponds to the shorter shelf life between the [ 28-42°C ™ Min. 7h de FOE 100 mbar T7min. 700 mbar 7min. poelen mbar x 3 cycli -
ili idif - d 3 . . a S BELUCHTING
sterilized component and the validity of the non-sterile [ e extracodear | 10-20m/s | 70 mbar x 3 cycles - Spilen 70 mbar x 3 zyklen - =
component. Dois ciclos, para ambos os métodos, foram validados de acordo AERATION . ° . ‘ i g Z8-42°C—{ Min.7uur
Moist heat and EO sterilization processing shall be performed | |c5ns o parapmetros aaima, O segundo Cielo de esterliizacao & TempE B Sa2°C T E"M _ [Snelheid van luchtafzuigin 10-20 m/s
by tramed personnel and by utilizing adequate and validated permitido apenas para dispositivos nao utilizados. v‘?tm ’Z‘,“"‘i fion de Tal 108‘ i | Min.7h 28-42°C I Min. 7h Twee cycli, voor beide methoden met bovenstaande
equip 's. The processor shall comply with ENISO 17665 - || RUGS 13l pelo processo te esterlizacdo, o prazo de vahdade Itesse d extraction de air a20m/s Seschwindi digkeit der 10-20m/s ‘ in. arameters zijn gevalideerd. De tweede sterlllsat\ecyclus
/2/3 (for Moist heat sterilization) and/or EN ISO 11135 (for EO Deux cycles, pour les deux méthodes avec les paramétre: uftextraktion

sterilization) and any national legislation where the processing|
will occur. If transport is applicable, it must be validated acc.
to international applicable standards (e.9.,ISTA)

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing:
-Assess the appropriateness of ribbon gauze for the
medical intervention.
-If suitable, follow healthcare guidelines or your
orgamzatlon 's protocols for usmg (including monitoring,
and changing) ribbon gauz:
-If necessary, use ster\\e sc\ssors to cut the appropriate
length of ribbon gau:
-Maintain proper (mclud\ng aseptic) technique to ensure
favorable clinical outcome and patient safety, while
preventing infection.
-If cutting the rlbbondqauze, any open and unused ribbon
gauze shall be discarded.
-Document the procedure in the patient’s medical record,
including the type and amount of ribbon gauze used and
any observations or instructions for ongoing care.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
-Intended to be used sterile.
-Intended to be used exclusively by healthcare profess\ona\s
-Visually inspect the device. Do not use the device if

detect anﬁ sign of deterioration or defect that may
compromise the performance
-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent
risks from contamination, including possible infections, and/
or functional damage. o )
-Dispose accordmg to apﬁhcable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize

potential risk of contamination, infection or pollution.

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

LABELLING SYMBOLS

1) United Kingdom authorized representative 2) Nr of threads/sq.cm
3) Number of unities 4) With X-ray detectable thread
5) Swiss authorized representative
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do dispositivo sera limitado a 5 anos. Esta duracao de 5 an
corresponde ao menor prazo de validade entre o compcnente
esterilizado e a validade do componente ndo estéri

O processamento de esterilizacao por calor humwdo e EO deve
ser realizado por pessoal técnico e utilizando equipamentos
adequados e validados. O processador deve estar em
conformidade com a EN ISO 17665 - 1/2/3 (para esterilizagao por
calor humido) e/ou EN ISO 11135 (para esterilizacao por EO) e
coma Ieg\slagao nacional onde o processamento ira decorrer Se
o transporte for aplicavel, este deve ser validado de acordo com
os padrdes internacionais aplicaveis (por exemplo, ISTA).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apos esterilizar:
valiar se a mecha de gaze ¢ adequada para o

procedlment
-Se adequado siga as diretrizes ou protocolos da
organizacao para utilizar (inluindo monitorizar e mudar) a
mecha de
-Se necessarlo utilizar uma tesoura Dara cortar a mecha
de gaze com o comprimento necessa

Manter uma técnica adequada (mc\umdo asséptica) para
assegurar um resultado clinico favoravel e a seguranca dos
doentes, prevenindo simultaneamente as infecos
-Se a mecha de gaze for cortada, toda a que ﬁcar aberta e
nao for usada, déve ser descartada.
-Documentar o procedimento no regjsto medico do
doente, incluindo o tipo e a quantidade de mecha de gaze
utilizada e quaisquer observaces ou instrucées para
tratamentos a decorrer.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Destina-se a ser usado estéri

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

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
quer sinal de deterioracdo ou defeitos que possam
comDvometer o desempenho.

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

-Descartar de acordo com a legislacao e/ou normas de
prevencao de infe¢bes aplicaveis para residuos hospitalares,
zar possiveis riscos de contaminacao, infecoes

ou poluwcao

Embora n3o sefa previsivel 3 ocmréncia de gualquer inddente grave
na utiizago g0 diepositvo se Utizado corretamente, de acordo com

6 Reguiamento (UE 20171745 devermos formar aue a oconancio de
P Graoes Hacarentes e S ne B 40 SHbD, G cblotamem
risco a vida ou deteriorem a satide, incluindo doenca ou dano corporal
Rermanente, deven ser comdnicados  Bastos Viegas e 3 Autoridade
Competente do seu Pait

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

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

Q@) TAMPONAD AV GASVAV 425 COMAPASA HA AEHTA

ci-dessus ont été validés. Le deuxiéme cycle de Ster\\lsat\on n'est
autorisé que pour les dispositifs non utilisés
Apres le traitement de sterll\sahon la durée de conservation du
dispositif sera limitée a 5 ans. Cette durée de 5 ans correspond
ala durée de conservation la plus courte entre le composant
stérilisé et la validité du composant non stérile.
Le traitement par stérilisation a vapeur et a | 'OE doit étre effectué
par un professionnel qualifié et en utilisant des équipements
g)ropr\es et validés pour cette opération. La personne
effectuant la transformation doit se conformer aux normes EN
1SO 17665 - /2/35 our la stérilisation a vapeur) et/ou EN ISO
M35 (pour |a stérilisation a I'OE) et a toute Ieg\slahon nationale
dans laquelle le traitement aura lieu. Si le transport est applicable,|
il doit étre validé conformément aux normes internationales
applicables (par exemple, ISTA).

NOTICE D'UTILISATION
Apres stérilisation:

valuer la pertmence de la méche de gaze pour
I intervention médica
-Si nécessaire, suivez Ies directives de santé ou \es protocoles
de votre orgamsat\on pour I'utilisation (y compi r
surveillance et le changement) de la meche de
-Si nécessaire, utilisez des ciseaux Ster\les pourcouper la
longueur de 13 meche de gaze approprié
-Maintenir une technique appropriée (y compns aseptique)
pour garantir un résultat clinique favorable et la sécurite du
patient, tout en prévenant les infections.
-Sil'on coupe la méche de gaze, toute méche de gaze
ouverte et non utilisée doit étre jetée.
-Notez la procédure dans le dossier médical du patient, y
compris le type et la quantité de la méche de gaze utilisee,
ainsi que toute observation ou instruction concernant les
s0ins en cours.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Congu pour étre utilisé de maniére stérile.
I—Ut\l\sat\on exclusivement réservée aux professionnels de
a santé
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif
si vous détectez un quelconque signe de détérioration ou de
defaut susceFtlble de compromettre ses performances.
Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique afin
d ‘éviter les risques de contamination, y compris les infections
possibles, et/ou les dommages fonctionnels.
-Eliminer conformément aux lois et reg\ementatlons locales
et/ou aux normes de prévention des infections pour les
dechets liés aux soins de santé, afin de mmlm\ser \e potentlel
risque de contamination, d’ infection ou de polluti
La survenue dincidents graves n'est pas attendue avec I' uuhsatlon du
dispositif s'il est utilisé correctement, mais conformément au réglement
(UE) 2017/745, nous devons informer que les incidents graves liés a
I'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger ou compvomenent
la santé, y compris la maladie ou I'altération permanente d'une
structure corporelle, doivent étre notifiés a Bastos Viegas et a autorits
compétente de votre pays.
SYMBOLES D'ETIQUETAGE
1) Représentant autorisé au Royaume-Uni 2) Nb de fils/cm? 3) Nombre
d'unités 4) Avec fil détectable aux rayons X' 5) Représentant autorisé

de la Suisse
425

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

DESTINAZIONE D’USO E BENEFICIO CLINICO

[-Con hilo detectable por rayos X/-Sin hilo detectable por rayos X
FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO

La striscia di garza deve essere usata:

Per tamponare orifizi naturali del corFo e fente ch\rurg\che

Il meccanismo di azione comprende l'assorbimento di

drenaggi e fluidi, il supporto, 'applicazione di press\one per

gttfenere I'emostasi 0 come vettore per la somministrazione
i

NDICAZIONI

Per il tamponamento nasale (ad esempio, trattamento
delle istassi; per la somm\mstrazwone di farmaci).

-Per il tamponamento dell'orecchio (per la
sornmlmstrazlone di farmaci ad esempio, trattamento
dell otite estern:

-Per zaffare fente chlrurglche (ad esempio, per
I'assorbimento dei fluid | cor orei; per |' \mpacchettamento
post-chirurgico; per la ilizzazione di pezzi ossei).

La tira de gasa esta pensada para utilizarse:
Para taponar orificios naturales del cuerpo y heridas
gulrurg\cas

| mecanismo de accion incluye la absorcion de drenajes
\r/ﬂuldos el soporte, la aplicacion de presion para Iograr
la hemostasia 0 como portador para la administracion de
medicamentos.

INDICACIONES

-Para taponar la nariz (por ejemplo, tratamiento de la epistaxis;

para la administracion de medicamentos).

-Para taponar los oidos (para la administracion d

medicamentos por ejemplo, tratamiento de la otms externa).
-Para taponar heridas quirdrgicas (por ejemplo, para

la absorcion de fluidos corgorales para el embalaje

posquirurgico; para la estabilizacion de piezas 6seas).

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dISDOS\tIVO da sterilizzare deve essere confezionato in un
sistema di barriera sterile (SBS), permeabile e compatibile
con la sterilizzazione con calore umido e/o ossido di etilene
EO ) e con i parametri di sterilizzazione descr\tt\ in segu\to
SIS ema deve rispeftare la norma EN ISO 11607-1/2 e CEl
ISO TS 16775 2021. E responsabilita dell’operatore scegllere
un adegu BS e eseguire I'imballaggio in condizioni
ambientali sotro contro]lo. | seguenti parametri della
procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

El equipo a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema
de barrera esteril (SBE), permeable v compatwb\e conla
esterilizacién por calor hiimedo 6 gas de oxido de etileno
(OE) y con |os’ arametros de esterilizacion descritos a
continuacion. El si lebera cumplir las normas EN 1ISO
1607-1/2'y CEN ISO/TS 16775:2021. La responsabilidad de
selecclonar un SBE adecuado y llevar a cabo el envasado en
condiciones amblenta\es controladas es del transformadol
Los si u\entes parametros del proceso de esterilizacion por

-Med trad som kan detekteras med réntgen /

Zwei Zyklen, fur beide Methoden mit den oben genannten

Parametern, wurden validiert. Der zwelte Sterilisationszyklus

ist nur fir unbenutzte Gerate zulas!

Nach der Ster\hsatlonsbehandlung |st die Haltbarkeit des

Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen

der kirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten

Komponente und der Gultigkeit der nicht sterilen

Komponente.

Die Aufbereitung durch Feuchthitze und EO-Sterilisation

muss von geschultem Personal und unter Verwendung

geelgne(er und validierter Gerate durch?efuhn werden Der
ufbereiter muss EN ISO 1 1/2/3 (fur Sterilisation mit

Feuchthitze) und/oder EN \SO 1'\135 (fur EO-Sterilisation)

sowie alle nationalen Gesetze erfullen, in denen die

Aufbereitung stattfindet. Wenn der Transport durchfiihrbar

ist, muss er gemaB den international giltigen Standards (z.B.

ISTA) validiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nach der Sterilisation:

-Beurteilen Sie die Angemessenheit der Tamponadebinde

fur den medizinischen Eingriff.

-Befolgen Sie gegebenenfalls die Richtlinien des

Gesundheitswesens oder die Protokolle |hrer Organisation

fur die Verwendung (einschlieBlich der Uberwachung und

des Wechselns) von Tamponadebin

-Verwenden Sie gegebenenfalls eine sterlle Schere,

um die entsprechende Lange der Tamponadebinde

zuzuschneiden.

-Befol%(en Sie dle korrekte (einschlieBlich aseptische)

Technik, um ein gunstiges klinisches Ergebnis und die

Sicherheit der Patienten zu gewabhrleisten, und gleichzeitig

Infektionen zu vermeiden.

-Wenn Sie die Tamponadebinde zerschneiden, missen Sie

alle offenen und unbenutzten Tamponadebinde entsorgen.

-Dokumentieren Sie den Eingriff in der Krankenakt e

des Patienten, einschlieBlich der Art und Menge

verwendeten Tamponadeblnden und aller Beobachtungen

oder Anweisungen flr die weitere Pflege.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Zur sterilen Anwendung bestim

-Ausschlieflich furd\e erwendung durch medizinisches

Fachpersonal bestimi

-Uberprufen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat

nicht, wi e Anzeichen einer Verschlechterung oder eines

Defekrs festste\len der die Leistung beeintrachtigen konnte.

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung

bestimmt, um Risiken durch Kontamination, einschlieBlich

moghcher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu

vermeiden.

~Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemaB den

lokalen Gesetzen, Vorschriften und/oder Standards zur

\nfektlonspravenl\on um das potenzielle Risiko einer

Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren |

GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang
mit der Verwendung des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die
Gosundheit gofahrien, sinschlichlich Krankheiten oder dauerhafter
Beeintrachtigungen einer Kérperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden miissen.
KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

tigter Vertreter d inigf nigh

HULWKa /

-C
-Bes HULIKA

-Utan trad som kan ed réntgen

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA

Tamponad av gasvav ar avsedd att anvandas:
Fér lindning av naturliga kroppsppningar och kirurgiska sar.
Verkningssattet inkluderar absorption av dranage och vatskor,
stod, applicering av tryck for att uppna hemostas eller som
verktyg for administrering av lakemedel

INDIKATIONER

-For nasal lindning ﬁE behandlmg av epistaxis, for

administrering av lakemedel).

-For 6ronlindning (for adm\mstrermg av lakemedel t.ex.

behandling av ofitis externa).

-For lindning av klrurglska sar (t.ex. for absorption av

léropbpsvitskor for postkirurgisk packning; for stabilisering av
enbitar

NPEAHA3HAYEHVE Y KAUHUYHA MOA3A

MapAsiTa Ha A€HTa e NpeAHasHayeHa 3a ynoTpeba:

3a NpeBbpP3BaHE Ha eCTeCTBEHU Te/\eCHM oTBOPU M 32
NpeBbP3BaHe Ha XMPYPrUYHW PaH|

HauMHBT Ha AEMCTBUE BKAKOYBA a6cop6wpa>—<e Ha ApeHax v
ITEYHOCTU, NOAADbPXKAHE, NPUAaraHe Ha HaTUCK 3a NocTuUraHe
Ha XeMOCTasa UAWN KaTO HOCUTEeA 3a NMpuAaraHe Ha AekapcrBaa.

NOKA3AHUA

-3a NpeBbp3BaHe Ha HOCa (Hanp. 3a Ae4EHNe Ha eNUCTaKCUC;

33 PUAOXKEHME Ha ACKADPCTBa).

-3a [PEBbP3BaHE Ha YLINTE (33 NDUAOKEHME Ha AeKapCTBa
Hanp. 3a A€YeHMe Ha BBHLIEH OTUT,

-33 NDEBbLP3BAHE Ha XMPYPIVIYHM PaHy (Hanp. 3a

abcopbupaHe Ha TeAeCHM TeYHOCTI; 33 CAEAONEPaTUBHI

ONaKOBK; 33 CTAbMAM3VIPaHE Ha KOCTHI YacTh).

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

WHCTPYKLUWU 3A CTEPUAUSALINS

Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett
sterilt barriarsystem LSBS genomtran: t och kompatibelt
med fukt\ varme ochy/ellér et Ienoxld )gasstenhsermg
och med steriliseringsparametrar sol ratt beskrlvas

komme
Tla kraven 1150 11607 7-1/2 0
et ar hanteravens ansvar att va\]a
och utfora lindingen under lerade
omglvnmgsforursattnmgar Nedanstaende parametrar

for stenhserm?sprocessen med g varme och EO
vahderats ien EN ISOO 17665 1/2/3, for fukt\g

emet ska uﬁpf

VI3AANETO, MPEAHA3HAYEHO 3a CTEPWAN3aLMS, THAGBA Ad

6bAE ONaKoBaHO B CTepUAHa bapuepHa cucTema (SBS),

NPOMYCKAMBA 11 ChbBMECTVMA CbC CTEPUAM3ALINS C BAAXKHA

TeRava v/ rasosa CTeplfl/\lAEauMﬂ cetaney OKCM
TIapaMETPUTE Ha CTEPIA ar

Ontanin P ToMaTA TOAG R, Aa orroeapq Ha

ISO '\1687 17 M C N \SO TS 167652021 OTroBopHccT Ha

Aa MBEbpuJM OnaKoBaHe T} npu KOHTDOAMpaHVI ycAoEMﬂ
Ha OKOAHaTa CpeAa. [10COoYeHITe TO-AOAY MapaMeTpy Ha
npoueca Ha CTepuAM3al

n i 1 Kénigr
2) Faden/cm? 3) Anzahl der E\nhe\ten Mt vontgenswchtbarem Garn
5) Schweizer Bevollméchtigter

GDTRAKASTA GAZA

-S koncem koji se moZe otkriti rendgenskim zrakama /
-Bez konca koji se moze otkriti rakama
NAMJENA | KLINICKA KORIST
Trakasta gaza namijenjena je za koristenje:
c! je prirodnih éjelesmh otvorai kwur;k\h rina.
Jelovanja ukljucuje apsorpciju drenaze i teku:
grlm]en thIS a za postizanje hemostaze ili kao
Rosac g3 avanje lijekova
INDIKACIJE
-Za naza\no punjenje (npr. lijecenje epistakse; za davanje

liel

L2 pu pﬁmen e Eha (za davanje lijiekova npr. lijecenje upale
vanjsko
-Za punjenje kirurskih rana (npr. za apsorpciju tielesnih tekucina;|
za p%stjklrbrsko pakiranje; %apstab\thacuupkégtalmﬁ dijelova).

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Proizvod koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava
sterilne barijere (SBS), koji je propusni i kompatibilan sa
sterilizacijom vlaznom toplinom I/ili plinskom sterilizacijom
etilen oksidom (EO) i s parametrima sterilizacije koji ce biti
opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN ISO 11607-1/2
iCEN |SO/TS16775 202]1. Obradivac je odgovoran odabrati

is alleen toegestaan voor on
Na sterilisatie is de houdb.
beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met
de kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde
component ten opzichte van de niet-steriele component.
De sterilisatieprocessen door vochtige hitte en E

moet worden uitgevoerd door getraind personeel en

met gebruikmaking van adequate en gevahdeerde
;JGparatuur De verwerker moet voldoen aan EN

17665 -1/2/3 (voor sterilisatie door vochtige hwtte) en/of
EN ISO M35 (voor sterilisatie met EO) en alle nationale
wetgeving van het land van verwerking. Als transport
van toepassing is, moet het worden gevalideerd volgens
internationaal geldende normen (bijv. ISTA).

GEBRUIKSAANWIJZING
Na het steriliseren:
-Beoordeel de geschiktheid van gaaswiek voor de medische

ebruikte apparaten

in

\/%Ig indien geschikt, de gezondheidsrichtliinen of de
protocollen van uw organisatie voor het gebruik (inclusief
controle en verwisselen) van gaaswiek.

-Gebruik zo nodw? een sterwele schaar om het gaaswiek op
de juiste lengte af te knippen

-Handhaaf de juiste (\nc\us\efasept\sche) techniek om een
gunstig khmsc resultaat en patiéntveiligheid te garanderen
en infecties te voorkomen.

-Als het gaaswiek wordt doorgekmpt moet al het open en
ongebruikte gaas worden weggegooid.

-Documenteer de procedure in het med\sch dossier van
de patiént, inclusief het type en de hoeveelheid gaaswiek
dat is gebruikt en eventuele observaties of instructies voor
verdere verzorgin:

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

edoeld voor steriel gebruik.

“Uitsiuitend bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg.
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet
als u tekenen van verslechtering of defecten opmerkt die de
prestaties in gevaar kunnen brengen.
-Niet opnieuw % iebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik
om risico’s van besmetting, waaronder mogeluke infecties
en/of functionele schade te voorkom

-Voer het afval af volfgens de p\aatseluke wet- el
regelgeving en/of infectiepreventienormen voor afval uit de

ezondhei szorgf om het potentiéle risico op besmetting,
infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.
Het optreden van ernstige incidenten wordit niet verwacht bij
het gebruik van het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens
Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ermstige
incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat, die
levensbedreigend zijn of de gezondheid in gevaar brengen, waaronder
Ziekte of permanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten
worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de bevoegde autoriteit
van uw land
SYMBOLEN OP HET ETIKET
1) Gemachtigde vertegenwoordiger van het Verenigd Koninkrijk
2) Aantal draden/cm? 3) Aantal eenheden
4) Met rontgencontrastdraad 5) Sitsorse. gevolmachtigde
vertegenwoordiger

@ GAZOVA PASKA
e A T

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Ga K: 3

PracZ V)Ztipglélrg%‘;#rgﬁrgglm%h otvoru a chirur |ckych ran.
Zpysob ucinku zahrnuje absorpci drenaze a tekut

podporu, aplikaci tl?ku k dosazeni hemostazy nebo jako

nosic pro podaval

INDIKACE

-Pro obklady na nos (napf. Ié€ba epistaxe; pro podavani Iék)]
-Pro obklady na ucho (pro podavanileku napr.1écba zanétu
vneéjsiho ucha).

-Pro obklady na operac¢ni rany (napr
tekutin, k pooperacnimu baleni, ke st:
POKYNY PRO STERILIZACI

ostredek urceny ke sterlhzac\ musi byt zabalen ve
sterllnlm barierovem s BS) propustpém a
spa

absornci telesnych
RS eR .

tibilnim se sterll\{zac\ vlhkyi

omp teplem a/nebo
E\ rn etylenoxldem (EO a rametry sterilizace,

tere udod p%psarby stem muysi vyhovovat
normam EN IS 7-1, 2 a CENISO/TS 1 775 2021.
Odpovednosti zpracovatele je vybr: BSa

rovest bal a prostredl

ch pox
asledujici paramef rocesu s(er\llzac Ihk lem
aEQ byjy o\’/’éireny god normé EN 1909786 yn)27§pro
vihké teplo a EN IS 5 pro EO.

Parametr pro sterilizaci thky

componente sterilizzato e |a validita del componente non sterile.
La procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di

etilene (EO) deve essere eseguita da personale specializzato

e con |'uso di apparecchiature adeguate e conval \da e

L'operatore deve rispettare la norma EN ISO 17665

(per sterilizzazione con calore umido) /0 EN ISO m 5 (per

sterilizzazione EO) e ogni normativa nazionale del Paese in cui

la procedura viene effettuata. Qualora sia previsto il trasporto,

deve essere convalidato secondo le norme internazionali

applicabili (per esempio ISTA).

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo la sterilizzazione:
-Valutare |'adeguatezza della striscia di garza per I'intervento

il caso, seguire le linee guida dell'assistenza sanitaria o i
protoco\h della propria organizzazione per |'u: so (compreso il
monltoragglo e il cambio) della striscia di %

necessario, utilizzare forbici sterili per aghare la striscia

d\ garza della lunghezza adeguata.
-Mantenere una tecmca corretta (compresa quella asettica)
per garantire un risultato clinico favorevole e la sicurezza del
paziente, prevenendo le infezioni.
-Qualora si tagli la striscia di arza Ia striscia di garza aperta
e non utilizzata deve essere elimi

ocumentare la procedura | nel\a carteHa clinica del paziente,
\ndlcando il tipo e la quantita della striscia di garza utilizzata
ed eventuali osservazioni o istruzioni per la cura.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile,

-Deve essere usato solo da operatori sanitari.
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il
dispositivo se si rilevano se%m di deterioramento o difetti
che ne possano compromettere le prestazioni
-Non riutilizzare, Da utilizzarsi una sola volta per evitare
rischi di contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o
danno funzionale.
-Smaltire secondo |e normative e i regolamenti locali
e gli standard di prevenzione delle infezioni per i rifiuti
sanitari, per ridurre al minimo il rischio potenziale di

contam\naz\one infezione o \nqu\namento

& previto che siverficino incdent rayt con uso def dsposiivo,
se Utili7ato 1 modo Corretto, ma secondo i Regolamento (EU) 2017/745
dobbiamo informare che incidenti gravi connessi con fuso di questo dispositivo,

u

Tras el proceso de esterwhzacn%n \a vida util del producto

se limitara a 5 afos. Esta durac 5 anos corresponde a

la vida atil mas corta entre el componente esterilizado y la

validez del componente no estéril.

El proceso de esterilizacion por calor himedo y éxido

de etileno debe ser realizado por personal capacltado y

se deben utilizar equipos adecuados y validados par:

esterilizacion por OE. La empresa_encargada del tratamlento

debera cumplir la norma EN'ISO 17665 -1/2/3 (para la

esterilizacion For calor himedo) o la norma EN 1SO 11135

(para la esterilizacion por OE)dy la legislacion nacional del
pais en el que se lleve a cabo dicho tratamiento. En caso

de transporte, debe validarse de acuerdo con las normas

internacionales por ejemplo, ISTA).

INSTRUCCIONES DE uso

Tras la esterilizacion:

-Evaluar la idoneidad de la tira de gasa para la intervencion médica.

-Si procede, siga las directrices sanitarias o los protocolos de

su organizacion para el uso (incluida la supervisién y el cambio)

de latira de gasa.

-Si fuese necesario, uuhzar tueras estériles para cortar la longitud

adecuada de la tira de

-Mantener una técnica adecuada (incluida la asepsia) para

garantizar un resultado clinico favorable y |a seg urldad del

paciente, al tiempo que se previenen las \nfecclo

-Si se corta la tira de gasa, se debe desechar toda Ia tira de gasa

abierta y no utilizada.

-Documentar el procedimiento en la historia clinica de\ pac\ente

incluyendo el tipo y la cantidad de tira de gasa utiliz

cualquier observacion o instruccion para los cu\dados contmuos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asépticas.

-Deitlnado a ser utilizado exclusivamente por profesionales

sanitarios.

-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si

detecta indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer

su funcionamiento.

-No reutilizar. Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar

riesgos de conlammac\on como posibles infecciones o dafos en

su funcionam

-Deseche de acuerdo con la legislacion, reglamentos o normas de

prevencion de infecciones locales para los residuos sanitarios, con

el fml de mlmmlzare\ posible riesgo de contaminacion, infeccion

0po

che mettano in pericolo la vita o compromettano \a sa\ute comprese ma\attle 0
menomazioni permanenti di una struttura corporez unicati

a Basto Viegas e allautorita competente del vostvo Paese

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

1) Rappresentante autorizzato del Regno Unito 2) Nr dii fili/cma

3) Numero di unita 4) Con filo rilevabile a raggi X

5) Rappresentante autorizzato svizzero

Ut\hzando e\ pvoducto de manera correcta no se deberian producir incidentes
ero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 ‘debemos informar
ue los incidentes graves relacionados con el uso del producto Que pongan
en peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo enfermed des o el
deterioro permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos
Viegas y a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

1) Representante autorizado en el Reino Unido 2) N de hebras/cm”
mero de unidades 4) Con hilo detectable por rayos X
5) Representante suizo autorizado

av utbildad personal och genom att anvanda adekvat ocl
vahderad utrustning. Processen ska uppfylla EN ISO 17665

2/3 (for sterilisering med fuktig varme) och/eller EN ISO
1113 (for EO- slermsermg) och eventuell nationell \agst\ftmn
da benandiingen komrrier aga rum, Om transpart & tilamplig
maste den valideras i enhghe med mternatwoneua tillampliga
standard (t.ex. ISTA).

BRUKSANVISNING

Efter sterilisering:
-Bedol rn om tamponaden av gasvav &r ldmplig fér det medicinska|

in:
C?m den &r lamplig, f8lj sjukvardsriktlinjer eller din organisations
rutiner fér anvandmng (inklusive overvakning och byte) av
tamponad av gasvay
wvand vid behov. en steril sax for att klippa tamponaden av
grasvav till Idmplig langd.
illampa korrekt &mk usive aseptisk) teknik for att sakerstalla
goda kliniska resultat och patientsakerhet, samtidigt som
infektioner forebyggs.
-Om tamponaden av gasvav klipps av, ska all 5ppnad och
oanvand gasvav kasseras.
-Dokumentera ingreppet i patientjournalen, |nk|us|ve t%/p och
mangd av svav som anvants och eventuella
observationer eller instruktioner for fortsatt vard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril.

-Endast avsedd att anvandas av s]ukvardspersona\

-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker

ticken pa forsamrmg eller defekt som kan ventyra prestan:
teranvand inte, Avsedd att anvandas en gang for att forhmdra

risker for kontaminering, inklusive méjliga infektioner och/eller

funktionsskador.

-Avfalishantera i enlighet med lokala lagar, regler, bestammelser

ochfeller standard f6r sjukvardsavfall f8r att forhindra infektioner,

for att minimera risk fér kontaminering, infektion eller fororening.

Forekomsten ay allarliga ncidenter (Srvantas ine vid anvandning ay enheten
n anvénds pa ratt satt, men enligt fovovdnm? (EV) 2017/745 maste vi
[AEpEE Bivarioa incidenter relaterade U amvandningen av enheten,
som.ar ivshotande eler yentyrar hsan,inklusive sukdom efler permanent
forsamring av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och til den
behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

D) auktoriserad 2) Antal tré
3) Antal enheter 4) Med trad som kan detekteras med réntgen
5) Schweiz auktoriserad representant

CTepiA3aLIA € paspellie CaMo 3a HeyroTpe I

C/\eA KETO B6bAe NOAAOXKEHO Ha 06paboTka Ha cTepuzaLs,

CPOKBT Ha FOAHOCT Ha M3AGAVETO Lile GbAE OrpaHnieH AO

FOAMHM. Ta3u 5-TOANLLHA MPOABAXKMTEAHOCT ChbOTBETCTBa
110-KPaTKMA COOK Ha

2 TO

Ce M3BbPLLBA OT 0by4eH nepcoHaA 1 upes

Y3Non3Bake Ha MOAXOARLLIG M BaAIAVDaHO obopyaBaHe.
QTEQUIOTO AL TpsibBa Aa OTroBaps Ha

176 5 Z 33 CTEPUAM3ALMSA C BAAXKHA TOMAMHA) U/UAK

ENISO 11135 (3a cTepuAn3aums ¢ EO) M BCAKO HaUMOHAAHO

3aK TBO, KbASTO

aKOHOAATEACTBO, e N3BbpLLUBa QOPAbOTKaTa.

KO € Mpu, O>KMM TPaHCNOPT, TON TPsbBa Aa ObAE BAAMAMPAH
B CbOTBETCTBME C MPUAOKMMUTE MEXAYHAPOAHN CTaHAAPTN
(Hanp. ISTA).
WHCTPYKLUMN 3A YNOTPEEA
CAeA cTepUAU3aumsTa:

-OLeHeTe AOKOAKO @ [IOAXOARLLA MAPASITa Ha AGHTa 3
MEAMLIMHCKaTa MHTEPBERLI

OAXOASILLA, cAeAeame 3APABHITE HACOKN 1A
NPOTOKOAWTE Ha BalllaTa OpraH13aLms 3a ynoTpebar:
(BKAIOUMTEAHO HADAIOAEHIETO 1 CMsiHaTa) Ha Map/\;wa Ha AeHTa.
SAKO & HEOBXOAMMO, ISTIONSBANTE CTEPMAHE HOXMLA, 33 AA
OTPEXXETE NOAXOAALLATE AbAKMHA OT MapAsATa Ha AeHTa.
-TpuAaraiTe NpaBuAHa (BKAKOUMTEAHO acenmuHa)
TEXHMKE 33 A@ OCUrypUTE BAAroNpPUSITEH KAUHUY!

11 5e30NacHOCT Ha naLveHTa, KaTo chmespeMeHHo
o erTBpamBaTe VIHbEKUMs

HKETE MapPASITa Ha AEHTa, BCSIKa OTBOPEHa 1

Heynomeﬁﬂeaua MapASi Ha AeHTa TPSIOBa Aa Ce M3XBBPAM.
-AOKYMEHTVpalTe NpoLieAypaTa B MeAULIMHCKOTO AOCKe
@ NaLyIeHTa, BKAIOUMTEAHO BUAQ 1 KOAMUECTEOTO Ha
Y3noA3BatiaTa MApAS H3 ACHTa, KaKTO W BCHUKY HabAACHNS
VIAM MHCTPYKLUMM 3 TEKYLLNTE FPUXK

MNPEAYMPEXXAEHUA U I'IPEAFIASHVI MEPKU

-MpeAHa3Ha4YeHo Aa Ce M3MOA3Ba CTEPUAHO.
-fpeAHasHayeHo 3a ynoTpeba caMo OT MeAULIMHCKM
cneuranmncTi.
OBEpETE BU3YAAHO M3ACAMETO. He MEHO/\EBaMTe
sa6e/\e>~<we HSAKaKBM NPU3HaLM Ha

1 ACDEKT, KOMTO MOXE A KOMI’\DOMSTMDE
Ed)eKTMBHOCTTa My.

-Aa He Ce 13110A3Ba NOBTOPHO. MpeAHa3HaueHo 3a
€AHOKPATHa YMOTPeba C LieA Aa CE IPEAOTBPATST PrCKOoBe
OT 3apa3sBatie, BXAOUNTEAHO Bb3MOXHN VIHbEKLMM /AN
10BPEAS Ha d)yHKu My.

-/i3XBbpAETE B CHO TReTCTAIe ¢ NpaByAaTa Ha MeCTHOTO
SaKOHOAaTeACTBO pasnope Gwe vV cTaHaapTUTe
3a NpeAOTBPaTABAHE Ha MHGbEKLY AL
OT 3ApaBeoNasBaHeTo, 3a Aa CEeAETe Ao MMHMMyM
NOTEHUMAAHWA PUCK OT 3apassBare, UHPEeKUMS MAM
3aMbpCABaHe.

/€ Cé 04aKBa M0sBaTa Ha CepVO3H/ MHLMAEHTY NPV ynioTpebara Ha

VBReIVIero,aKo Ce uaronaea o fpeatasHate/e Ho cbracio PernamenT
(EC) 2017/745 e , Ue CeprosHU
CBbbaakM cynoTpeara Ha wsAeAuem ouTo Ca »(MEoTozacrpawaEamw
o

V1 OCTOSHHO
yeee RRAHIS Ha TenaCHATA CTOYKTYps, THAO5A A BRAST CHOGLIABARM Ho Bast0S
1€gas 1 Ha KOMNETEHTHU OpraH B AbPasara Bi.

CUMBOAM BBPXY ETUKETUTE

1) YTbAHOMOLLIEH NDEACTaBITEA Ha OBEANHEHOTO KPaACTEO 2) BPOit
Pe361 Ha KB. CM. 3) BP0 EAMHULIM 4) C PEHTTEHOBO OTKPMBAECME HULLKA
5) LWBEILIAPCKY YITbAHOMOLLIEH MPEACTaBHTeA

het med V18 C BASKHA TOfIAMHA M EC ca ) SBS ti paki kontrol t teplel
etilene sono stati convalidati secondo lanorma ENISO | | calor htime: OE han sido validados de acuerdo con las e N 1R TR BaAMAMPAHM CBIAACHO EN ISO 17665 - /n% 33 BA@KHA odgovarajuci 1izvrsiti pakiranje dkonizoliranim uvietima Maxlma ni hustota stermzace musi, b t 110 kg/m?,
aen o e Ieo & BN TeB TS er St normas EN S e sy Vahcadr e AeuerdO ERNES | |kame ok AN RO IS Or EO. uktig varme: TonAia  ENISOTTISS 58 EO 3@3‘;}%%33‘%#3;?953‘gggﬁ{gggggﬁfgﬁggl sterilizacie so | |g obsahujici maximaing 2 vrstvcsﬁ ke voll 1so
di etilene ( 1135, para EO. -Maxlmal densitet for steriliseringsbelastningen maste vara apamMeTpy 3a CTEPUANS: El—l C BA@XHa TOMAMHa: o )’ ol p odl g 7ac| Eapwav <] \ov¥ e norem
Parametri per la sterilizzazione a calore umido: Parametros para la esterilizacién por calor himedo: 110 k “MBKCAMBAHATS NABTHOCT 1a C T MAN3aLMOHHOTO 176! znu toplipu i O 11135, za EO. '\'\5 1/2 .3 EN 868- rtop lakO ochranny obal;
T TS SR e | e RS BN e o | |1S0Bl vy besence gl s o corar | e Rt IO L Pzt sdononteens
essere di K B AN
ST g st dia un massimo i 2 ivelli, ovvero de TiOKg/m". por un méximo de 2 niveles, siendo el Eé/fs‘,%’?,é‘h’Tﬁ;&%ﬁéﬁ‘??éﬁ.ﬂg"?& EaNrt\gr(]Jgﬁew i IReACTaBnsedie SBE oF ot bohns 52 B2, enBame o PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE [DOBA TRVAN]|
c/arta ﬁlm6p8 %‘)Dack come SBS (s secen go ENt 1SO 11607~ papel/pelicula de facil al berturaé)eel pack para el SB Sterilitetsgarantiniva pa g (chr/\acHo 4 ) 1 3aLLMTHE OMaKoBKa ;llr%iglgr\‘/lgé?cg sSeBsSa(séo \&d na v‘gg%rﬁaé%n.‘e/zk%e'\‘sggap\mafa/ %ddsua’gﬁ‘:\i/odvad 100 mbar x 3 cykly N
e cartoncino e scatola di cartone come
imballaggio protettivo, S ‘eSSrQé%Z.L/nZ Y EN868-5)y 1a caja de carton del CYKELPARAMETRAR | SPECIFIKATION |VARAKTIGHET AWIEETA Gl brisaie wa crepunrocT 10°, kartonska kutija, zastitna ambalaza; 135-137°C Smin.
-Livello'di garanzia di sterilita di 10-° -Nwel Je garantia de esterilidad de 10°. Vakuumy luftborttagni 100 mbarx 3 vk MAPAMETPU HA LIMKBAA | CMELIM®OUKALUS n?%ﬁﬁg’é?' -Razina osiguranja sterilnosti 10°°. Teplota expozice NEBO
PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE | DURATA PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION | DURACION akuum/lutborttagning mbarxs cykler ] o T PARAMETRI CIKLUSA | SPECIFIKACIJA | TRAJANJE 121124 °C 20min.
E T T00mbarx 3cich | - racional - 135-137°C Smin. EAHH YYM/ 1100 mbar x 3 umkbaa - o/ — - terilizace etylenoxidem
135-137°C__ | Smin. )i de aire. 100mbar x 3 ciclos - de — LE_IF — - 135-137°C Smin. lzraka 100 mbara x 3 ciklusa - -eﬁrac;(mawlaeltm ustota sterilizace musi byt 150 kg/m? (v
di OPUURE 135-137°C 5min. min. L Van 135-137°C Smin. Oba obsahu ici maximalné 3 urovné, které tvofi
121124 °C [ 20min. e Parametrar for sterilisering med etylenoxi 121124 °C I 20min. 3 ] %Cﬂ(l)‘!?y.‘ 2ac\ Ea[J)II'DV ﬁi\lovy SBE (po g\e normg EN ISO
Parametri per la sterilizzazione con ossido di etilene: 21124°C____| __20min. jMaximal densitet f‘;ﬂgﬁ?"‘ e asBeasAInGen maste vara TTapaMeTpyt 3a CTEPUAM3ALIMA C ETUAGH OKCHA: 121124°C__ | 20min. B dr 3 e S g R Jako ochranny o
-La densita massima del carico di stemllzzazlone deve Pardmetros para la esterilizacién por 6xido de etileno: -Forpgackmng bestiende av maximalt 3 nivaer, om det &r -MaKcMMaAHaTa NABTHOCT Ha CTe| MAMSaLMOHHOTO o etilen
ggsere di 150 kg/m- (in euro pallet -Ladensidad maxima de a carga de esterilizacion debe ser | | papber/fiim Som dras a SBS (enl, EN IS0 160712 0ch EN | | BHRGRIE G TR e oS B b ananeT). e aocs Binenia 53 Ssidom: orabiti ‘0 DOBA
-Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero de 150 kg/m* (en europalés): B85, skyddsforpackning av Kort eller Kartong; 3, cocToqia ce ot Ma 156 bg EJ gu o paletan l ) PARAMETRY CYKLU |TECHNICKE UDAJE| rpuiNi
carta/f\\mé)eel pack come SBS (secondo EN 1SO 11607~ -Envase 0 por un maximo de 3 niveles, s\endo el “Sterilftetsyarantinivs pa 102, E‘c‘iﬁﬁ%ﬁi%“é‘ﬁ?s 516671 ZaMpEm g)é)%v)m aa?)omeeuza'*e ~Pakiranie koje so saslo]\ oG haivise 3 razine koje supapirnata/ e
ek 8-5), cartoncmo e scatola di cartone come papel/pellcula Ge B aberturaé)eel pack par E MaKOBia I 3allUITIHA OMAKOBKA OT KapToNeHa KyTiA filska vrecica SBS (pre ma £ =l SO TR0/ 72 TEN 685! . _PREDBEZNA UPRAVA
imba 539‘0 protettive .. (segun EN ISO 11607-1/2 'y 8-5), el carton y la caja de ‘ CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION |VARAKTIGHET -HMBO Ha OcurypsiBaHe Ha CTepuAHOCT 10 kutija s utorom i kartonska uti ija, zastitna ambalaza; M'"HBaU" teplota pfed 20°C N
-livello di'garanzia dl stermta di1o ’c\‘ar ?réde\ emtéa\a e detp«‘)rdecg\gnm . ‘ FORKONDITIONERING »Razma osiguranja sterilnosti 1 predbéznou upravou
PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE DURATA ivel de garantia de esterilidad de _ _ NAPAMETPU HA LIMKBAA NEUMOUKALMS | TPOABAKY- Teplota 33-46°C
pREco‘ND|z|ONAMEN1o ‘ PARAMETROS DE CICLO _| ESPECIFICACION [DURACION 20°C R u CRELMONKALY TEAHOCT PARAMETRI CIKLUSA ‘ SPECIFIKACIJA ‘TRAJANJE inkost cotisumn 22-72h
[Temperatura minima diingresso 20°C N PREACONDICIONAMIENTO 33-46°C FPEKOHAVLIIOHVPARE PREDKONDICIONIRANJE
nel precondizionamento Tpmperatura minima al entrar en 20°C N - 22-72h MUHAMaAHa TeMIepaTypa, 20°C Minimalna temperatura prije 20°C — STERILIZACE
33-46°C 22790 el preacondicionamiento Fuktighet sTERILlng?iISG%HR |cBbP3aHa C NpeKoHAMLWOHVPaHe - ici j - Odsavani /odvod vzduchu 50 mbar -
Umidita 50 £15 %RH - 33-46°C 22-72h _ [TemnepaTtypa 33-46°C Temperatura 33-46°C Zvihcovani/prodleva 60 - 95 %RH 60min.
STERILIZZAZIONE Humedad 50 £15 %HR Yakuum/lufthorttagning o 5omin BAaxHocT 50% 1% otocurenna | 227720 || |Viaznost 5015 %RV 2272 ’ 350 mbarde N "
Evacuazione 50 mbar - ESTERILIZACION 350 mbardeN - BADXKHOCT (RH) STERILIZACIJA plynu 480 mbar de OF 60min.
Umidificazione/Tempo disosta| 60 - 95 %RH 60min. ;Biracien alvacio/ 50 mba: B Gasinjektion A0mbar gk 60min. CTEPUAWNSAUMA ; - Tiak expozice 530 mbar
S 350 mbar diN . eliminacion de aire’ " _ mbar de o Ha BakyyM/BB3AYX 50 mbar - 50 mbara - P . 173-
Iniezione di gas " 60min. - - Exponeringstryck 930 mbar - zraka expozice EO 510 - 750 mg/L "
480 mbar di E 60 - 95 %HR 60min. ing EO 570 - 750 mg/L 173- lOBAaXHsBaHE/NPeCTOil 6025 aTHockTeAHa | gomin. Ovlazi K 60-95 %RV 60min. 1 - s 1335min.
fone i 950 mbar 350 mbar de N, Xp T5-55C s13ssmin. 350 mbar na azor (N, Ubri je pli 350 mbara N 60mi oo 100 mbar T7min.
. i6 in. - i rizgavanje plina min. X
g:gg;g};ﬁgvﬂe EOdi 510-750mg/L | 173-1335min. :‘Ve_c_“: degas 4aogm:avl;:le E 60min. EO borttagning 100 mbar 7min. MnsxekTupaHe Ha ras s0mbari etwne’ | 60min. o s 42033“:‘1";:6 D 70mbar x 3 cyKly -
Ri E oo 55b°c i C'::K:r:tr:cién de exposicién 20 moat 173- Spolnind LU ;?r:?:?; X3 exder - Hasrane Ha excriosnupaTa 9350 mbar EQ izloZ 510-750 ma/L | 45¥einin Teplota PR(\)VZDuggErgz °C ™ mi
imorions 5 100 mbar__ 17min. SIOE 510-750mo/L | 1335min. || || 28-42°C ] KoHueHTpauus Ha EO o epeme B 173 Tempe Zenosti 48-55°C "1 | [Rychlost odsa’vénivzdu:hu —d0-20mf | Min-7h
Lavaggio 7Ombar x 3 cichi - — S 2 r Min. 7h |Ha eKcnosuUMATa 510-750mg/L | .4335min. N = 5 - -
[ AERAZIONE 2mperatura de 48-55°C _ [Hastighet for 10-20m/s | TemnepaTypa Ha excnoanua 48-55°C lanjanje EO 150 m ar'akl 17min. Byly overenﬁg dvya cykly pro obé metody s v;(se uvedenymi
Temperatura 26-42°C T i m Eliminacion de OF 100 mbar | T7min. || | T2 cykler, for bada metoderna med ovanstaende parametrar | [orer iato 100 mbar Trmin]| |[isRiranie 70 mbata x Sciklusa] - parametry: Drufhy sferlizacni cyklusfe Bovolen pouze pro
[Velocita di estrazione dellarial 10 -20 m/s | Descarga 70mbar x 3 ciclos - har validerats. Den andra steriliseringscykeln &r endast tillaten MpomMuBare 70 mbar x 3 UMKAS 5 AERACIJA nepouzite prostredky. siteinosti prostfedku omezena na 5
| VENTILACION for oanvanda enheter. - Temperatura 28-42°C I mi ) b Pl
Due cicli, per entrambi i metodi con i parametri di cui sopra sono = Ett tord i K het AEPALINS m T 10-20 1 Min. 7h let. Tato pétileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi
stati convalidati. Il secondo ciclo di sterilizzazione & permesso I [ 28-42°C T, "0 Efter genomford steriliseringsprogess kommer enhetens [Temnepatypa T 38-43°C T rzina izvlacenja 2raka m/s sterilizovanou souéasti a pouzltelnostl nesten\m Soucasti.
solo per dispositivi non usati. [ de delaire] 10-20m/s | "™ alloarhetstid att begransas till 5 ar. Denna 5-arsperio Mun. 7h Dva ciklusa, za obje metod rniim parametrim. Zeracavani sterilizace vinkym teplem a EO must byt
motsvarar den kortare hallbarhetstiden mellan den steriliserade [Cxopocr [ 10-20m/s 1 a ciklusa, za obje metode s gornjim parametrima su Je S SYskvatnin
Dopo il processo di sterilizzazione, la durata di conservazwone Se han validado dos ciclos para ambos métodos con los h giltigheten hos den ick I3 k vahdwana Drugl E\us sterilizacije dopusten je samo za rovadeno persona orma za pousit stekvatnino
del dispositivo sara limitata a 5 anni. Questa durata di 5 parametros anteriores. El segundo ciclo de esterilizacion solo omponenten och giltig egeg 0s den icl eh-sElen i onf\ponenten BaAMAMPaHM ca ABa UMKbAA U 33 ABaTa METOAA c oristena p Emhdoﬁane o]v 9aven P a OV tellhTuSI dodrzova normy
anni corrisponde alla minore durata di conservazione tra esta permitido en productos gue no se hayan utilizado. Steriliseringsprocess med fuktig varme och EO ska ut Hores roperocoyeHTe napameTpu. BTOPUAT LIMKBA Nakon Sterlizacie rok trajana yredaja bit ¢e ogranicen na SQ 17665 ro sterilizact vinkym teglel

5 godina. Ovo traj g { % odina odgovara Kracem roku
&rajanja |zmedu sterilizirane komponente i valjanosti nesterilne

Proces Ster\\lzacue vlazg m toplinom i EO terlhzacl]e smije
provoditi obuceno osol I|e uz korl stenje o

1 validirane opr ? marg 3 bitius Ifdu S E

15O 17665 - 1372?3 (za sten lizaciju viaznom toplinom) i

\|I EN ISO 1'\'\ EO ster\llzac\ u)lbll o kojim nacionalnim.
obrada. Ako je prijevoz

pnmjenjlv mora bm vahd\ran u sk\ du s mec?unarod
primjenjivim standardima (npr. ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Nakon sterilizacije:
-Ptré)c\eemte prikladnost trakaste gaze za medicinsku
interv
-Ako je prikladno, slijedite zdravstvene smjernice jli
protokole vase orgamzai]e za korlsteme (ukljucujuci
praceme i muemanje) trakaste gaz

%k PO rebgo sterilnim skarama odrezite trakaste gaze|
o govarajuce liine.

-0 ajte ispravnu (LIkULICuJLICI asepti¢nu) tehniku kako
bwste osigurali povoljan khmckkw ishod I 'sigurnost pacijenta
stovrémeno spruecm infel
-Ako rezete trakastu g ZU, svu otvorenu i neiskoristenu
trakastu gazu treba odbaciti.

okumentirajte postupak u medicinskom kartol
pacuenta ukljucujuci vrstu i kolicinu kcrwstene trakaste
gaze i sva opazanja ili upute za stalnu njeg

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Namijenjeno za sterilnu uporabu.

-Smiju korlstltl |sk\]uc\vo zdravstveni djelatn

-Vizualno gledajte a). Nemojte kor\st\tl uredaj ako
prlmuet\te b\l kakav znak pogorsanja il nedostatak koji bi

gao ugroziti ucinkovi

—N mote ONOVNO upotre javati. Nam\’jemeno za
{(ednokvatnu upovag kako bi se sprijecili rizicj Lf‘l
ontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ill funkcionalna

ostecen]
ao medwcmskl otpad sk\adu s \okalmm
a, pro| \s\ma\ il stand
spr&ecgvame Infekcua kako biste. m\mm\zlra\l potenc\ alni
rizi| kontaminacije, in ekcuell\ oneciscenja

Y slutal pravine uporabe tredaja ne ocekie s polava ozbinh incdenata.
aliprema Uredo (EU) 2017745 moramo obiviests da se ozpini ncidents
B oo credega kol oa apeans s SOt il varasaal sor 2Vl
DRIGECIUG BOSt i traino oAtscenis strakture tiels, moraiu priavii vri Bastos
Viegas i nadieznom tijelu vase zemje,

SIMBOLA OZNACAVANJA

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

5) Svicarski ovlasteni predstavnik

nebo EN ISO 1135’ (pro sterilizacj eskeré vm rostatm
pravni predpisy zeme, ve ktereé db jde ke Zpracovfm Poku

e mozne zajistit prepravu, musi byt overena podle platnych
mezinarodnich norem (napf. ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sternllza

udte vhodnost gazoveé pasky pro \ekarsky zakrok.
Je Ilvh dng, ridte se zdravotnickymi pokyi e/ kf
protckoly své organizace pro pouzivani et Siedovani
a vymeny) gazove pasky.
-V pripadée potreby .| ustnhnete vhodnou délku gazové
pask sterilnimj nuzk

0 jte spraynou techmku (v&etné aseptické), abyste

za]lshhprlzglvy ‘kllmfclﬁy vysledek a bezpecnost pacienta a
zaro ranili infekcy
-Pri strihani gazoyeé pasl y mus\ byt jakakoli oteviena a
nepouzita gaza zlikvidov:
-Do lekarske dokumentace pacwenta zaznamenejte
postup vcetné typu a mnozstvi pouzite gazove pasky a
pripadnych pozorovani nebo pokynt pro dalsi pe

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
-Ur¢eno k pouziti ve sterilnim stavu.
-Urceno yyhradné k pouzwtlrfdjavo e/
—Prostre ek nejprve prohledn Prostredek
gouzlve]te Eokud lestlte Jakekoh znamky poskozenl
zavad K ohly o Z\tjeho funkcnost.
»Nepouzwve te je opakovane. U no 'k jedn
pouziti, aby s Zame ilo r\zwkum kon aml;l(ace ve
pripadnych infekci a, nebofunkcmho pos ozenl.
-Zlikviddjte jej v souladu s mi: gn akony, narizenimi, a/
nebo 5tandardy pro zamezem infekci pro zdravotnicky
odpad, abyste minimalizovali potenc\a\m riziko
kontammace infekce nebo znecisten
Pfi spravném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
le podle ZenL(EU 2017/745 mus\me uvest zavazné r\eZadouG

ze
ci's oG 2190t nebo zdra
{atne onemochent nebo trvalahd, tdlesnanc poskozen. Musi byt Gznameny”

SDOIBCOR] Backos Vieoms A prSILsnémy oTGAn  Vad e

SYMBOLUM OZNACOVAN(

1) Autorizovany zéstupce Spojencho krdlovst 2) Potet vidken/cm”
3) Pocet jednotek 4) § viaknem detekovateinym rentgen

5) Svycarsky zplnomocneny zéstupce

norazovemu
etné




Ribbon
gauze

@D TAMPONADEBIND

@ HARSONAUHA

425 @D ANOPPOGHTIKH TAINIA (FAZA) 425 @V GEZTEKERCS

[-Med ad/ -Uden

425 @MARLIRIBA
a abil

ERKL/ZRET FORMAL OG KLINISK FORDEL

Tamponadebindet er desl net til at blive brugt:
Til forbinding af naturli ropsabninger og af klrurglske
sar. Virkningsmade om atter absorption af dreen o
vaesker, stotte, pafering af tryk for at opna haemos ase eller|
som overmrlngskata\ysator til administration af medicin.

INDIKATIONER
ing (f.eks. behandling af epistaxis, til indgift

Mecha de gaze

@& Tamponadebind

& Marliriba

@ Harsonauha

@ AntoppodnTIKA
Tawia (yala)
Géztekercs

@& Marles lente

® Marlinis kaspinas

@ Gaza w rolce

@ Fasa din tifon

& Gaza v rolke

e Trakasta gaza

C€ie3o

L QL
//T\
AN
| ]

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFUe551999111.pdf

uwl Bastos Viegas,s.a.

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

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

@)MARLES LENTE

425 @ MARLINIS KASPINAS

af Iaegem ler’

-Til grepakning (til indgift af laegemidler f.eks. behandling
af otitis externa)

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

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et

sterilt barrieresystem (SBS), der er gennemtraenge\lgt
og kompatibelt med dampster\llsermg og/e lel
gassterilisering med ethylenoxid (EO) o d

steriliserin sparametre der vil blive bes| revet nedenfor.
Systemet s| vaere | overensstemmelse med ISO 11607- '\/2
og CEN ISO/TS 16775: 2021. Det er processorens ansvar
atveel assende SBS o Fg udfere emballeringen under
kontro lerede miljgforhold. Felgende parametre for

EO-: stermsermgsprocessen er godkendt i henhold tll EN

ISOWGSS /3, for damp og EN ISO 11135 for EO.
Parametre for dampsterilisering:

-Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal
veere 110 kg/m”.

-Emballage bestaende af maksimalt 2 niveauer, hvo

pap\r /f\\m ee\ pack er SBS (i henhold til EN 1SO 11607 -1/2|

,3 ? pkasse er den beskyttende emballage;
\veau for ster\ tetss\krmg pal

425
\

-Rontgenilla havaittavissa olevalla langalla/
-llman réntgenilld havaittavissa olevaa lankaa

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY

Marliriba on méeldud jargmiseks kasutamiseks:
Keha looduslike avausteja kirurgiliste haavade sidumiseks.

Toime holmab drenaazi ja vedelike imendumist, toetamist, surve
avaldamist hemostaasi saavutamiseks voi ravimite manustamise
kandjana.

NAIDUSTUSED

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks; ravimite
manustamiseks)

-KQLV? sidumiseks (ravimite manustamiseks nt véliskdrvapdletiku
ravi

-Kirurgiliste haavade (nt kehavedelike imendumiseks;
operatsioonijargseks luutiikkide

STERILISEERIMISJUHISED

imiseks)

Harsonauha on tarkoitettu seuraavaan kaytt6o

Ruumiin luonnollisten aukkojen ja kirurgisten haavo]en
tiivistamiseen.

Toimintatapaan kuuluu nesteiden poisto ja imettaminen,
tkemineh: baineen kohdistaminen Aemastaasin
aikaansaamiseksi tai kantaja-aineena \aakkelden antoa
varten.

INDIKAATIOT

-Nenan pakkaamiseen (esim. epistaxis-hoitoon; laakkeiden
lantamista varten) . .

-Korvan pakkaamiseen (ld&kkeiden antamista varten esim.
ulkokorvatulehduksen hoidossa;

-Kirurgisten haavoLen (esim. kehon nesteiden
imeytymiseen; leikkauksen jalkeiseen pakkaamiseen;

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse
barjaariststeemi (SBS), labilaskev ja Uhilduv niiske kuumuse ja/
Vi etiileenoksiidi (EO) gaasiga stenhseer\m\sega ning allpool
kirjeldatud sterll\seer\mlsparamee rites 1p ab
vastama standardite EN ISO 11607- WéZ ja CEN ISO/ S16775:
2021 nduetele. ToGtleja vastutab sobiva steriilse kaitsestisteemi
valimise ja pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes
Alltoodud niiske kuumuse ja EO steriliseerimisprotsessi
parameetrid on valideeritud vastavalt EN 1SO 17665 -1/2/3,
niiske kuumuse ja EN ISO 11135, EO jaol

Niiske kuumusega steriliseerimise parameet rid:

- %tﬁnyseenmlskoormuse maksimaalne tihedus peab olema

-Pakend koosneb maksimaalselt 2 kihist, sh ﬁabenst/kl\est
pakend, steriilne kaitseststeem (vastavalt EN 1SO 11607 1/2jaEN
868-5) , kartong- ja pappkarg kaitsepakendina;

- Steriilsuse tagamise tase 1t

luisten 1 vakauttamiseen) pakkaamiseen

-Me aKTIvooKIERS VAA/-XWPIC AKTIVOOKIERS VANA
MPOBAEMNOMENH XPHZH KAI KAINIKO ODEAOX

H aroppodnTiki Tawvia mpoopiZetal yia xpRon we emideual
Mg TNV KAAUWN GUGLKWY CTOUIWY TOU CWHATOG KAl yla TNV
KAAUWN XELPOUPYIKWV TPAURATWY.

XPNGIUOTIOLEITAL YIA TNV ATIOPPODNCN EKKPICEWY Kal
UYPWY, TNV UTTIOGTAPLEN KA/ TNV EGAPUOYA THEGNG ME
OKOTIO TNV ETUTEYEN ALMOOTAONG 1 WG POPEAG yia T
X0PNYNoN GApUAKWY.

ENAEIZEIZ

-yla pikn orsvavono\ncn (.. Oepaneia enioTagng, via
il xoorkvnon Papudkwy )

-yla un autiou (vm ™m xop%vncn DAPUAKWY TLX.
Oepareia TNG EEWTEQIKAG WTITIOAG)

-yla Ty KQ?\UllJn xElpOUpVIK(»V TEAUHATWY (TLX. Yia
AMoPPODNON CWHATIKWY UYPWV- 1A LETEYXELPNTIKA
OUCKEUAOLA- Yia O TABEPOTIOINON OCTEWVWY TEUAXIWY)

OAHTFIEZ AMOXTEIPQIHY

STERILOINTIOHJEET
Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin
lestojarjestelmaan (SBS), joka on Iapa\seva a
yhteensopiva hoyrylla ja/tai et ok d\kaasul\a (EO)
suoritettavan steriloinnin seka uvattujen
sterilointiparametrien kanssa. Jaréestelma tules
noudattaa standardeja EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS
16775: 2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja
hoitaa pakkaamisen valvotuissa ymparistoolosuhteissa.
Jaliempana olevat hoyry- ja EO-sterilointiprosessin
arametrit on valldoltu Syrysteriloinnin osalta EN 1ISO
7665 - 1/2/3 -standardin mukaan seka EO-steriloinnin
osalta EN ISO 11135 -standardin mukaan.
Hoyrysteriloinnin parametrit:
- sterilointikuorman enimmaistiheyden on oltava 10 kg/m?*
- pakkaus, jossa on eninta errosta;

ksimalt 3 niveauer, hvor
pap\r ~/film-peel-pack er SBS (i henhold til EN ISO 11607-
S ”EN 868-5), karton og papkasse er den beskyttende
embal
—N\veau?or sterilitetssikring p& 1076,

kalvosta valmistettu suo&akaare eli sterii tojarjestelma
CYKLUSPARAMETRE | SPECIFIKATIONER ‘ D TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOONl KESTUS gsetaa”dard'en EN IS?eLa ore]/azpl;ghE\NlaSa%iEomUkamen)

T Vaakum/Ghu 100 mbar x 3 tsGkIit -

Fiernelse af vakuum/luft 100 m?;;x?sgylgusser } n 135-137°C | Smin. - steriiliyden luotettavuustaso 10
LLER - VoI _ SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT ‘ KESTO
e 20min. 21-124°C_ [ 20min. Tyhii8 /fiman poisto 00 mbar x 3 sykiia | -
Eti]leenoks steriliseerimise parameetrid: 135-137°C [ Smin.

Parametre for ethylenoxidsterilisering: - Steriliseerimiskoormuse maksimaalne tihedus peab olema 150 Altistumisen lampétila TAI

-Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal kg/m*(euroalustel); 121-124°C [ 20min.

-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest

gakend steriilne kaitsesiisteem (vastavalt EN 15O 11607-1/2 j jaEN
68- 5? kartong- ja pappkam kaitsepakendina;

-Steriilsuse tagamise tase 10°°.

Etyleenioksidisteriloinnin parametrit:
Sterilojntikuorman enimmaistiheyden on oltava

1 0 kg/m? (eurolavoilla

- kkaus Jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien

EN ISO 1167-1/2 ja EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta

varl%hed svarer til den kortere holdbarhed mellem del

steri |serede komponent og gyldigheden af den ikke-: sterl\e

rry) og EO steriliseringsbehandling skal udferes
dannet personale og ved brug a lpassende og

odkendt EO udstyr. Processoren skal overholde

SO 17665 -1/2/3 ( or damps(erlhserlng) og/eller EN ISO

5 (for EO-sterilisering) og enhver national Iovglvmng,

hvor processen finder sted. vas transport er relev:

skal den godkendes i henhold til geeldende lnternatlonale

standarder (f.eks. ISTA).

BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering:

-Vurder tamponadebindets egnethed til lzegelig

behandling

-Hvis det er egnet, skal du felge retningslinjer for

sundhedspleje ellér din orgamsat\ons protokoller for brug

af (herunder monitorering og skift af) tamponadebind.

-Brug om madvendl?( en ster\l saks til at klippe den

passende laengde N gaz:

»Opretho\d korrekt (herunder asept\sk) teknik for at sikre
unstigt klinisk resultat og patientsikkerhed og samtidig

for indre infektion.

-Hvis du tilklipper tamponadebindet, skal alt abent eller

ubrugt tamponadebind bortskaffes.

-Dokumentér proceduren i patientens journal, herunder

typen og maengden af brugt band gaze samt eventuelle

observationer eller instruktioner for Isbende pleje.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Beregnet til steril brug.

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af
sundhedspersonale.

-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer
tegn pa forringelse eller fejl, der kan kompromittere
ydeevnen.

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

-Bortskaf i henhold til lokale \ove regler og/eller
infektionsforebyggende standarder for sundhedsaffald
med henblik pa at minimere den potentielle risiko for

kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden,
fvis den anvendis korrekt, men | henhold i fororcning (€U) 20177745
skal vi Informere om, at avorlige handelser | forbindelae med brug af
enheden, som er fVatruande eler kompromitterer heibredet, mkiusve

dom eller permanent sveekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes
i Bastos Viegas 0 ti den kompstents myncianed | it iand

MARKNINGSSYMBOLER
iseret 2) Antal trade/cm®

n utoris
) Antal enhoder 4) Med detelderbar rontgentrad
5) Schweizisk autoriseret repraesentant

425 @ GAZA W ROLCE

Niiske kuumuse ja EO-: steriliseerimise téstlemine peab toimuma
koohtatud gersonah poolt ning kasutades sobivaid ja valideeritud
rotsessor peab vastama standardile E

- 1/2/3 niiske kuumusega steriliseerimiseks) ja/voi EN \SO m3s
(EO-: stenhseerlm\seks) ja mis tahes riiklikku seadusandl

kus to6tlemine toimub. Kui kasutatakse transﬁom peab see
olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele rahvusvahelistele
standarditele (nt ISTA).

KASUTUSJUHEND

imist:

ba sobib meditsiinilise Sekkum\se jaoks.
-Kui see on sobiv, jargige tervishoiusuuniseid v¢
organisatsiooni grctckol\e marliribade kasutamlseks (sealhulgas
jalgimiseks ja val S).

rVaJIadgse\ Ioigake steriilsete kaaridega sobiva pikkusega
marliriba.

-Sailitage nduetekohane (sealhulgas aseptiline) tehnika, et tagada|
sofoape klnmhne tulemus ja patsiendi ohutus, valtides samal ajal
infel

-levorgustlku I6ikamisel visatakse koik avatud ja kasutamata
marliribad dra.

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

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Seade on mdeldud steriilselt kasutamiseks,

-Méeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajate poolt.
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui
avastate mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis
voivad mojutada toote toimivust.

-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud tihekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh voimalikke infektsioone|
ja/voi funktsionaalset kah&us ust.

-Vo\ma\lku saastumis-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
korvaldada vastavalt kohalike oigusaktidel, eeskirjade ja/voi
tervishoiujaatmete nakkuste valtimise standardite nduetele.

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid,

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

et seadme kasutamisega seotud ohujuhtumitest, mis on e\uoht\lkud

VGi tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha struktuuri pisi
Kahjustamine, fuieb teavitadd Bastos Viegast Ja tee 1191 padevat asutust

MARGISTUSSUMBOLITE

1) Uhendkuningriigi volitatud esindaja 2) Niite/cm?

3) Uhikute arv 4) Rontgenkiirte abil tuvastatava niidiga
5) Sveitsi volitatud esindaja

425 @ FASA DIN TIFON

H Ipog amooTeipwon GUCKEUN TIPETTEL VA OUCKEUAZETAL OE
AMOCTEPWHEVO cUoTNUA dpayoU (SBS), dlanepatd kat
GUUBATO HE cUCTNUA ATOCTEIPWONG UE NG BeppotnTag
n/Kkal agplou o€e1diou Tou alBuAeviou (EO) kal UE TG

TIPOG TIG ATIAITACELG T
kat CEN'ISO/TS 16775:: 2021 Tnv €uBuvn yla rnv £gruAoyn
TOU KATAAANAOU GUGTAKATOG TROCTAGLAG (SBS) Kat
TNG TOTOBETONG TNG CUCKEUAGIAG TOU TPOIOVTOG
UTTO EAEYXOUEVES OUVBNKEG TEQIBAAAQVTOG PEPEL O
UTIEUBUVOG TNG dLadikaciag. Ol TApakaTtw avahePOUEVES
TIAPAUETEOL TG dladlkaocidg anogreipwonc ue van
BepuotnTa Kat EO €xouV ETUKUPWOET 4% 8
OxeTA tpoTUTa EN1SO 17665 - 1/2/3 Kat EN 1SO M35,
avtigrolxa.

I'Iapuuzrpol yla anocteipwon pe uyp OgppdtnTa:

usv\crgnukvornra TOU GOPTIOU ATOCTEIPWONG TIPETIEL
va eiva n

Guokeuaola oo SBS anoteAeitat ano 2 ertineda
kat' uvwraro 0p10, dnAadr ané xapTi/AoKOAAOUUEVN
u Eﬁ cu ubwva pe Ta mpotuna EN ISO 11607-1/2

), KABWG KA XAPTOVL WG TIPOCTATEUTIKA

cucksuum

-Eminedo oncduahcnc otepoTNTag 10,

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A géztekercs hasznalata:
Természetes testnyilasok és sebészeti sebek kotdzésére.
A hatasmechanizmus maﬁaban foglalja a nedvek
elvezetése és beszivasa, ill. vérzéscsillapitas elérése
érdekében torténd alatamasztast és/vagy azokra torténd
nyomasgyakor\ast illetve a gyogyszereket is ezen
keresztdllehet bevinni.
INDIKACIOK
-Az orr kotozésére (p\ orrverzes kezelése esetén;
glogyszerek beadas:

fOl'kotozésére (iyogyszerek beadasahoz pl. kulsé

{) ulladas kezel

-Mutetl sebek kotozésére (pl. testnedvek felszivasara;
mteét utani tomésre; csontdarabok stabilizalasara)

STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizdlando esz edveshé- és/vagy az etilén-
oxid (EO) gazos sterilizalas szamara atjarhato és azokkal,
valamint'az alabb ismertetett sterilizalasi parameterekkel
kompatlbms steril barrierrendszerbe (SBS) kell
csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO
1607-1/2 es a CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak.

A feldolgozo feleléssége a megfelel6 SBS kivalasztasa
€s a csomagolas ellendrzott kornyezet\ feltételek

kozott torténd elvégzése. Az alabbi, nedvesho- és EO
sterilizalasi el{aras\ parameéterek az EN 1ISO 17665 - 1/2/3
és az EN ISO 11135 szabvany szerint lettek validalva.

-A sterilizacios teher max\malls surusege 110 kg/m?.

-A csomagolas \eg eliebb 2 szlntu egy lehuzhaté papir/
folia SBS ?az O 11607-1/2 és az EN 868-5 szabvanyok
szerint) és egy kartondoboz védécsomagolas;

-10°¢ sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK
Vakuum/levegé Kiszivasa

SPECIFIKACIO ‘ TARTAM
100 mbar x 3 ciklus |
~-137 °

5 perc
Expoziciés hémérséklet

VAGY
121-124°C 20 perc

Etilén-oxid-sterilizalasi paraméterek:
-A stermzac\os teher maximalis strGsége 150 kg/m* (EUR

NAPAMETPOI KYKAOY | MPOAIATPA®EE | AIAPKEIA
Kevd aépa/Vacuum 100 mbar x 3 KUKAoL | -
135-137°C [ 5 Aemta
ia éxBeong H _
| 121124 °C [ 20 Aemta

MapdpeTpol yia Tnv anooteipwon pe oeidlo Tou

—Legfel]ebb 3 szintbdl all6 csomagolas, amely az SBS
lehtizhatd papir/félia (EN ISO 11607-1/2 és EN 868-5
szabvany szerint), kartya és kartondoboz kombinaciéban

sykha Toinen sterilointisykli on sallittu ainoastaan

kayttamattomille laitteille.

Sterllomtlkasltte\yn |a|keen |aitteen sailyvyysaika on

rajoitettu 5 vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa

steriloidun komponentm Ja emhn komponentin

voimassaoloaikaa lyhyemp: ilyvyysaikaa.

Hoyry- ja EO-sterilointiprosessin saa suorittaa

ainoastaan koulutettu henkil6sts asianmukaisia ja

validoituja etyleemoks\d\lalttelta kayttamalla. Kas\ttel\ an

on noudatettava EN 176 /3 -standardia

(hoyrysteriloinnin osalta) ja/tai EN ISO 11135 -standardia

(EO-steriloinnin osalta) seka sen kaikkia sen maan

kansallisia saadoksia, missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta

kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien kansainvalisten

standardien mukaisesti (esim. ISTA).

KAYTTOOHJEET

Steriloinnin jalkeen:

-Arvioi nauhaharson soveltuvuus lagketieteelliseen

toimenpiteeseen.

-Noudata soveltuvin osin nauhaharson kayttoa koskevia

terveydenhuolto-ohjeita tai orc amsaatlos\ protokollia

(mukaan lukien seuranta ja vaihto).

-Ka¥|ta tarvittaessa steriileja saksia sopivan pituisen

nauhaharson leikkaamiseen.

-Pida ylla asianmukaista (myos aseptista) tekniikkaa

varmistamaan otollinen khlmnen tulos ja potilasturvallisuus

seka ehkaisemaan infel

-Jos nauhaharsoa Ie\kataan kaikki avoimet ja

kayttamattomat nauhaharsot on havitettav:

—Dokumento\ toimenpide potilaan salrauskertomukseen
ukaan lukien kaytetyn nauhaharson tyyppi ja maara seka

mahdoll\set havainnot tai jatkohoito-ohjeet.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina
—Tarko\tettu ainoastaan terveydenhuoHon ammattilaisten

fTarklsta laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos
huomaat mitdan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista,
jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn.

-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan
kertakaYttolseks\ jotta tartunnasta, mukaan lukien
mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista
johtuvat riskit voidaan valttaa.

-Havita pa\ka\llsten terveydenhuoltoalalle annettujen
saantojen, saadosten ja/tai infektionestostandardien
mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumwsta

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta
kaytetaan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
meidan on ilmoitettava, etts laitteen kayttoon liittyvista vakavista
tilanteista, joihin littyy hengenvaara tai terveyden vaaramummen
mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva py

haitta, on fimoitettava Baston iegas I tar oman maas! tormvaltaiselle
viranomaiselle.

TSUKLI PARAMEETRID |SPETSIFIKATSIOON| KESTUS || | valmistettu 5“013 e el steriili eStOla'le“@‘ma pahvista | | qi@uheviou: biztositja a vedocsomagolas
CYKLUSPARAMETRE J}PECIFIKATIONER [ VARIGHED ‘ Ja kartongista valmistettu suojapak| -H EYIOTN UKVETNTA TOU hopTiou anodTeipwang -10°® sterilitas-biztositas| szint.
FORBEHANDLING [ EELKONDITSIONEERIMINE -Steriiliyden \uotettavuustaso TPETEL v Elval 150 kg/m” (GF EUPWTAAETED):
OTUSERE | 20.C D ioneerImisk astamise 20°c - SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT | KESTO ;gucfgﬁgﬂgguggiaﬁgﬁﬁg GUQTaTo oIS, dnhadh CIKLUSPARAMETEREK | SPECIFIKACIO | TARTAM
startafforbehandling Z Temperatuur 33-46°C 22-72h ESIKASITTELY 55 Gl e 18 poTurta EN IS0 T1607-1/2 Kalt EN ELGKESZITES
Temperatur \ 33-46°C 2-72t Niiskus 50 15 %RH Vah\mma‘s\,'ampétl\a ennen 20°C N 868 -5), G XAPTOVL, KAOWG KAl OE XAPTOVOKIBWTIO Yia TNV ie\okesmes megke: df N
Fugtighed 50 15 %RH | STERILISEERIMINE kasftte TPOOTAOIA TNG MEWTOYEVOUG GUSKEUASIAG. ﬁ%meme Sgges minimalis 20°C -
STERILISERING Vaakum/Ghu eemaldamine 50 mbar - Lampotila 33-46°C I -€ninedo SlaopaMong StelpotnTac 10 Homersaklet 33-46°C
Eféi‘.ﬁ'ﬁéfiﬁgﬁﬂ Tuft - STSEZ;%H f— Niisutamine/viivitus G095 ¥RH__| 6Omin. lImankosteus 50 + 15 % suhteellinen [ MAPAMETPOI KYKAOY | NPOAIATPAGES [AIAPKEIA| | |Bamiataion S riERn 22-72h
s Gaasi sissepritse moar s 60min. | NPOETOIMAZIA STERILIZALAS
Gasindsproitni 350 mbar af N, 60 480 mbar EO-st STERILOINTI EAGXoTN OEpOKpAoTn B
asindsprajtning mbaralNy min. B JmbarEC RIS/ Tman Dokt S0 mbar S KIS i 20°C - Vakuum/leveqd Kiszivasa 50 mbar -
Eksponeringstryk 930 mbar Kokkupuute EO kontsentratsioon| 510 -750 ma/L | 1173~ Kosteus / kesto 60-95% sunteellinen | omin, Sepuokpasia 33-46°C [0 o ioa Fonntortds oS- BRH 1 60perc
-1335min. - > -
||Eksponering af EO- 510-750 mg/L  |173-1335min. || |[Kokkupuute temperatuur 48-55°C P - 30 b ypplkazsia [~ Yypaoia - TEI:{?;WS %RH__| fec : et v N | 60 perc
Eksponeringstemperatur 48-55°C Efpii;";}ﬁgm‘”e -5 m‘;’f,’x“';i;um 17min assuiniertio okSids min- Keve agpa/Vacuum 50 mbar - E iclo Eg’;’;ﬂenmc‘o 515,3(7)5'8“:"& 1731335
Fiernelse af EO 100 mbar T7min. I SRUSTAMINE Itistuspaine 930 mbar Yypaoia/Adpkeia avapovac] 60 - 95 %RH 60 herrta Eraricis omersthet GesEee | perc
Skylning Luﬁmt;‘aer x 3cyklusser] - Temperatuur I 28-42°C T Min7h Altjstumisen 510- 750 ma/L 173-. [Evxuon aepiou o mbarof N, | 60 Aera EO eltavolitasa 700 mbar 17 perc
‘T . ‘ e I Ohu valjatdmbe Kiirus I 10-20 m/s 1 etyleenioksidikon-sentraatti 9 1335min. Fieon xBeonc S50 mbar Bblites 70 mbar x 3 ciklus B
ermperatur -
N Gsudnmaens hasfighed 0 20mA ] Mn7t Altistumisen Empotila 48-55°C [ExOeon o€ ouykEvTpwon EO | 510 -750 ma/L | 1431335 | SZELLOZTETES
Lubatud on kaks tstiklit kummagi meetodi jaoks eespool \ poisto 700 mbar 17min. OEPLOKOOOIA EKOED! 48-55°C Aertta [HEmérséklet I 28-42°C [ Min. 7h
To cyklusser, fbo‘r beggedTet%der med ovenstaende mmelt?(tud parameetr\(tjega Teine steriliseerimiststkkel on lubatud| Huuhlelu 76 mbar x 3 syklia S R Zﬁcsgn 25 ne 100 mbar Tar o L& iva g [ 10-20m/s 1 -
parametre er blevet godkendt. Den anden ainult kasutamata sea s
steriliseringscykius er kun tilladt for ubrugte enheder. Parast steriliseerimist on seadme kdlblikkusaeg piiratud }L — — ‘ 9Ekmhvon [ 70 mbar x 3 kikhot - A fenti paraméterekke mindkét modszer esetében két
eden har gennemgaet en steriliseringsproces, vil 5-aastase sailivusajaga. See 5-aastane kestus vastab lGhemale mi\mf\" i at o 6= 26 /s | van.7h _ ESAEPIZMOZ _ ciklust vahda tak. A masodik sterilizalasi ciklus csak nem
dens holdbarhed vaere begreenset til 5 ar. Denne 5-: arlge sailivusajale steriliseeritud komponendi ja mittesteriilse an poiston Nopeus Oeppiokpacia . 28-42°C [ EAax. hasznélt eszk6zok esetén engedélyezett.
komponend\ kehtivuse vahel. Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi Taxutnta eEaywync aépal 10-20m/s |7 dpeg A feldol: ozast kovetoeh az eszkoz eltarthatésagi ideje

Me TIq WG dvw TIAPAHETEOUG Yid AU OTEPEC, TIG HEBOBOUG
£XOUV ETUKUPWOEL BUO KUKAOL. O BEUTEPOG KUKAO
QTIOCTE(PWONG ETUTPEMETAL LOVO V1A AXPNCILOTIOINTES
OUOKEUE
Metg tn dlepyasia anooteipwong r/lémpkexu ngc Tou
TIPQIOVTOG TEpLopIZeTal oTa 5 £Tn. AUTA N SETAG dlipKELa
CWNG QVTIOTOLXEL 0TN LIKPOTEPN DLAPKELA {WNG LETAEU TOU|
QATOCTEIPWHEVOU GUCTATIKOU Kal tnc nuepounviag Angng
TOU [N QTIOGTELPWHEVOU CUGTATIK
H arocteipwon We Yypn eepuornta kal EO TIPETIEL VA
TIPAY LATOTIOLELTAL ATTO EKTIAIDEUUEVO TIDOCWTIKO KAL UE

TN XPHON KATAAANAOU KAl ETIKUPWHEVOU EEOTTALGHOU. O
UTIEUBUVOG TNG ETEEEPYATIAG TIPETIEL VAL ovlio phOVETAL
LLE TIG ATALTACELG TWV POTUTIWY EN ISO 17665 -
(anooTeipwon e uypn é)}mmru) f/kat EN 1SO 11135 (yia
arooTelpwaon e EO), kabwg Kat He oroladAMoTE £0VIKN
VOUOBEGIA 610U TodyuaToTotE(Tat QIIOCTEIPWOT). X&
TIEPTTWON HETAPORAG, TO TIDETEL VA PETAPEPETAL
{wu‘%;&g TIG AMAUTACELG va EV 1oXUL DIEBVWY TPOTUTIWY
X

AHTIEZ XPHZHZ

legfeliebb 5 év. Ez az 5 év a rovidebb eltarthatosagi
idonek felel meg a fertotlenltett komponens és a nem-
steril komponens érvényessége kozl|

A nedveshé- és az EO sterilizalasi el%arast képzett
személyzetnek kell elvégeznie, megfeleld és validalt
berendezesek hasznalataval A szemelyzet koteles az EN
1SO 17665 - 3 (nedveshé-sterilizalas) és az EN ISO
1135 (EO- stermza\as) szabvanyok, valamint az eljaras
helye szerinti nemzeti jogszabalyok eléirasait betartani.
Szallitas esetén azt a vonatkozo nemzetkdzi szabvanyok
(pl. ISTA) szerint validalni kell.

HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizélas utan:

-Ellenérizze, hogy a géztekercs megfelel-e az orvosi
beavatkozashoz.

-Ha vannak a géztekercs hasznalatara (tdbbek kazott
ezek ellenérzésére és cseréjére) vonatkozo egészségugyi
eléirasok, vagy szervezeti protokoll, kdvesse azokat.
-Szukseg eseten steril olloval vagja megfelel6 méretire

MeTd tnv, anooTteipw o

-AELOAOYAOTE TNV Kam ANASTNTA TNG ATOPPOGNTIKAG
TAWag yia laTpikn

-EQv givat kataAAnAn, oxo)\ouenctz TIG 0dNYiEG UYELOVOUIKAG)
TepOaMPng N Ta npmroxo)\)\c prAoNG T c Tawiag mou
£bapuo6oyTaL 0TO (OPUNA ca&cupnspn auBavopsvmv Twv
B1adIkaclwV TTapakoAouBNang kat aAAaync tne).

-EQV XPEIQCTEL XPNOLOTOIGTE AMOCTEIPWIEVO WAABL yia
va KSWETE To KATAAANAO UNKOG AMoppodNTIKAG TAVIAG,
-Edapuoote tnv Kma)\}\n)\n (svaKn OUNTTEQL) uuBavouevnc
™m acrnm:nknc) Y10, va SlaCPANGETE TNV EUVOIKN KAWVIKI

EK| V}\Kﬂ\ NV achdaAeia Tou acBevoug, TipoAadBavovTtag
nupu)\ NAQ TUXOV OAUVON,

-META TO KOWILO TNG aroppodNTKAG Tawiac, omowadnToTte
QVOIX TN OUCKEUQOIA KL AXENOILOTIONNTN TaIVia TPETIEL va
anoppimTeTaL,

-Kataypate tn dladikacia oTov laTpiko dakeAo

TOU AGBEVOUG, CUUTIEPIAQUBAVOUEVOU TOU runou

KaLTNG oo TNTAG TG ANOPPOBNTIKAG Taviag Tiol
XPNOWOToINOATE, KagWwG KAl Tu o T ampnosnc 1 odnyieg
Y10 OXETIKA LE TN GUVEXELQ TNG bpovTida

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPODYA, 'EIZ

-ﬂooogxiswx V1O XPAON AMOOTELPWHLE,
-MPOBAETIOUEVN XPAON ATTIOKAELOTIKA ar(o ETIAYYEAUATIE]

U
é(meswoncrs OTITIKA TO TIPOIOV. MNV XPNOHOTIOLETE TO
TIPOIOV £V EVTOTIOETE ONUAdIA ¢So§ac A EAaTTWHATA
TIOU UTIOPEL Va UTIOBABUICOUV TIG ETUOOCELG TOU.
-Na unv gnavaxpenoilomoleital Mpoopicetal yia pia
HOVO XPRON TIPOKEWEVOU VA TIPOAQBAVETAL O KIVOUVOG
MOAUVONG, CUNTIEQL a avouevwv TUOAVWY AOIHWDEEWY
Kall/A AEITOUPYIKNG BAQ
P te ouppwvVa pe rouc TOTUKOUG VOO
KavoVIoHoUg n/ml TpoTUTIA npo)\r]\q;nc uo)\uvcnc and
Ta anoBANTA UYELOVOUIKNG TEPIBAALNG, TIPOKELEVOU
VA EAAXICTOTIOLACETE TOV TIOAVO KivEUVO HOAUVONG,

AolpwEng N punavong,.

MERKINTASYMBOLIEN
1) Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 2) Saikeiden
maara/cm’ 3) Yksikkdjen lukumééra 4) olevalla

langalla 5) Sveitsin valtuutettu edustaja
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FAr rentengstariem nosakams drauds/

|-Bez rentengstariem nosakéms drauds

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS
Marles lente ir paredzéta izmantosanai:

Dabisko kermena atveru blivésanai un dobu kirurgisko bracu.|
ledarbibas veids ietver skidrumu novadisanu'un absorbciju,
atbalstu, spiediena piemerosanu ar mérki panakt hemostazi
\vai ka neséjs medikamentu ievadisanai.

-Su rentgeno spinduliais aptinkamu sialu/
-Be rentgeno spinduliais aptinkamo sitlo

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

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA
Marlinis kaspinas skirtas naudoti:

Skirtas tvarstyti k rasras kuno angas ir ch\rurgmes Zaizdas.
Veikia sugeriant kuniskus skyscius, palaikant ir (arba)
spaudziant tam tikras vietasjy homeostazei pasiekti arba
vaistams pernesti.

NDIKACIJAS

- ivésanai g)lemeram deguna asinosanas
arstesanai; zalu ieva |sana5

-Ausu blivésanaj (zalu ievadisanai pieméram, aréjas auss
iekaisuma arstésanai);

-Kirurgisko brucu (kermena skidrumu uzsiksal
pécoperacijas iesainosanai; kaulu gabalu stabwllzesanal)
parsiesanal.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS
lericei, ko ir paredzetS sterilizét, jabat iepakotai ar sterilu
barjeras sistemu (SBS), kas \rcaur\aldl a un saderiga ar
mitru karstumu un/vai etilénoksida gazes sterlhzacuu
ka arT zemak n rad\tagem sterilizacijas parametri
Slstemaw Jaatbl st EN [ 07-1/2 un CEN SO, TS 16775

. Apstradatajs ir atb\ld\gs par piemérotas SBS izveli
un |epa osanu kontrolétos vides apstaklos. Zemak minétie
mitruma karstuma un EO sterilizacijas procesa parametri
ir apst\pr\nat\ saskana ar EN SO 17 65 /263 mitruma
arstumam un EN ISO 11135, kas paredzéts
Parametri mltruma karstuma sterilizacijai:
kSt/erlhzacuas slodzes maksimalajam blivumam jabat 110

e akojums sastav ne vairak ka no 2 limeniem, kas ir
Elraép\eves noplésams iepakojums SBS (saskana
0O 11607-1/2 un EN 868- 5; un kartona kaste

mam.

INDIKACIJOS

-Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; vaisty
administravimui)

-Ausies uzkimsimui (va\stu administravimui pvz., iorinés
ausies uzdeg\mu\gy yti)

~Chirurginiy zaizdg (pvz, kino skyséiams absorbuot
pofperacwmam;pa avimui; kauly gabalams stabilizuoti)
uzkimsSimui

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA
Sterilizuojama prietaisa batina supakuoti sterilaus barjero
sistema, pralaidzia ir suderinamasu dregnu karsciu ir (arba)
stermzacmemls etileno oksido dujomis. Sterilizavimo
? arametra odyti zemiau, Sterilaus barjero sistema

uri atlt\ktl EN ISO 11607~ 1/2 CENISO/TS16775: 2021
standartus. Prietaisa stermzuojantls darbuotojas yra
atsakingas uz tinkamos sterilaus barj ero slstemos par\nklma
ir supakavima kontroliuojamomis aplinkos salygol
Tohau pateikti dregno karscio ir sterilizavimo el |\eno oksido

)omls parametrai yra patvirtinti standartu EN 1SO 17665
1/2/3 dregnam karciui ir standartu EN ISO 11135 etileno

0 drégnu kars$¢iu parametra
-Dw Z\EUSIES leistinas sterilizuojamo produkto tankis - 110

akuote sudaro ne dau iau kaip 2 medziagos sluoksniai:
plévelé, sterilaus barjero sistema

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA

Gaza w rolce jest przeznaczona do uzy

Do umieszczania w naturalnych otworach ciata i do umieszc-|

zania w ranach chirurgicznych.

S 0sob dziatania obejmuje wchtanianie wydzielin i

ﬁ ynow podpieranie, wywieranie nacisku w celu uzyskania
emostazy badz jako nosnik w celu podawania leKéw.

WSKAZANIA

-Do wypetniania Jamy n nosowej (np. w leczeniu krwawienia z
nosa do podawania lekow;

wypetniania uszu (do podawania lekéw np. w leczeniu

zapalema ucha zewnetrznego)
0 wypetniania ran chirurgicznych (np. do wchtaniania
fynow ustrojowych; do pakowania pooperacyjnego; do
stabilizacji elementow kostnych)

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI
Wyroéb przeznaczony do sterylizacji musi by¢ zapakowany
w system bariery sterylnej (SBS), przepuszczalny.

kompatybilny ze steryl\zac racq para wodng |/
lub ster: hzac]ig Zowa tlel ?ﬂ%m etylenu (EO) oraz z

parametrami sterylizacji, ktore sasdmsane nizej. System
musi by¢ znormami EN | 11607-1/2 1 CEN1SO/
TS'\67 52 2'\ bowiazkiem przetworcy jest wybor

odpowiedniego sﬁstemu SBS'i przeprowadzenie akowama
w kontrolowanych warunkach srodowiskowych.

ponizej parametry procesu steryhzacu goraca para wodna
oraz tlenkiem etylenu EO taty zatwierdzone zgodnie z
normami EN ISO 17 6 15/2 3 (wprz gpadku goracej pary
wodnej) oraz EN ISO 11135 (w przypai 0).

Parametry dotyczace steryllzacﬁl goraca parq‘ wod

- wsad sterylizatora o maksymalnej gestoscl 10 kg
pakowanie sktadajace sie z maksymalnie 2 DPOZIOMOW, W

[-Cufir fir

SCOP PROPUS $I BENEFICIU CLINIC

Fasa din tifon este d?stmata afi utilizatd:

Pﬁhtru umplerea orificiilor naturale ale corpului si ranilor
chirraicale,

M de acturme mclélde absorbtia drenajului si a fluidelor,
sustmerea aplicarea de presiune pentru a obtine hemostaza
sau’ca purtator pentru administrarea de medicamente.

INDICATII

-Pentru bandajare nazda & (de ex. tratarea sangerarilor nazal
pentru administrarea de med\cament e);.

-Pentru’ bandajarea urechii (pentru adm\mstrarea de
medicamente de e ﬁ ats rea otitei ex

-Pentru bandajarea plagilor postog)eratoru iﬁie ex. pentru
absorbtia fluidelor corporale; ID
postchirurgicala; pentru stabilizarea p\eselor osoase)

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat
intr-un ?lstem de bariera sterila (SBS), permeabil si compatibil
cu sterilizarea cu caldura umeda si/sau gaz cu oxid de et Iena
EO) si cu parametrii de sterilizare care vor fi descrisi mai
isterhul trebuie sa respecte EN ISO 11607-1/2 st CEN \SO TS
6775 2021. Este responsablhtatea rocesatordlui electeze
n SBS adecvat si sa efectueze ambalarea in conditii de mediu
cgn ro\ate Urmatorii parametri aj procesului de sterilizare cu
a\dura meda si EO au fost validatiin conformitate cu EN ISO
665d 1d2 3, péntru caldura umeda si EN'ISO 1135, pentru gaz
CU OXi
Parametrii pentru sterilizare cu caldura um
-Densitatea gnax\ma aincarcaturii de stenllzare trebule sa fie

-Ambalj cuprinzand maximum 2 niveluri, si anyme ambal;
etans hartie/folie SBS (conform EN ISO 11607 172 SIEN 868 -5)
si cutie de carton ca ambalaj de prof tectl

“Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°®.

-Pakuote sudaro ne dauﬁlau kaip trys medziagos sluoksniai:

nuples\amas ala
awzsarg\epa ojul tym ier/folia, peel-pack, SBS (z: odmez EN ISO 1607-
SSieriiitates nodrosinasanas limenis 10°. gaagal EN ‘Sgﬁé(ﬂ 1/2 ir EN 868-5) ir apsauginé kartoniné AL Gé 5)i kp or?ako opak( w PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE ODURATA
A ‘ “Sterilumo uztikrinimo lygis 10°6. - poziom zapewnienia sterylnoscl 10
CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS . CZAS indepartare vid/aer 100 mbari x 3 cicluri -
Gaisa atsaks 100 mbar x 3 ikl | - ‘ T RRAMETRAI | SPECIFIKACIIOS | TRUKME pARAME‘T::éE:i'jLU 1:zsc: FIK:CJ: TRWANIA - - 135137°C 5 min
1370 ? : P mbar x 3 cykle -
. . 155-157°C | Smin 3 ciklai po 100 mbar . i . de expunere SAU
Al _ 135-137°C 5min 121124 °C [ 20min
121-124°C___ [ 20min - 135-137°C 5min [T
i et ‘h ! -4 Q:REA‘ >omi 121-124°C [__20min i U gazcu oxid de etilen;
- : min Parametry dotyczace sterylizacji tlenkiem ef N
ksgt/er;'y%eﬁinapsaﬂséogsz)es AKIMEEAR bivumar bt 150 ilizavimo etileno oksido dujomis parametrai: R S P A IS AL GZ%”%‘F‘/mT(.é‘g“ﬁs '"\Catrcat“r” e sterlizare frebue sa fie
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir -D\dz&auslas leistinas ster\llzuo]amo produkto tankis - 150 EUFODﬂk?( ch); a] cuprinzand maximum 3 niveluri, find ambalaj etans
ira/pleves noplésams iepakojums SBS (saskana ar m° (El dekluo: Opakowanje sktadajace sie z maksymalnie 3 poziomew, w hartle?fol BS (conform EN 1SO 1160/-1/2 5i EN 868-
Enﬂ 11607-1/2 and EN 868-5), karte un kartona kaste zgodnie 2 EN 150 11607- n si cutie de balajul d protectie;

t}/m E’\Pé%'l/af%ha peel-pack, SBS

Me TV 0p6ri XPrion TS CUCKEUIC SEV QVAMEVETAL VA TIPOKUWOUV
G0BANA MEPIOTATIKG, (TG00, GUDWVA LIE TOV KAVOVIGHS (EE)
2017/745, UMOXPEOUUACTE va 0aG TANPOGOPHACOULE GTL OE TEPITTWOTN
EUPAVIONG 0OBAPWY MEPITTATIKY TIOU OXETICOVTA LE T XPAGN TG
GUOKEUG, Tal OTI0iQl IEPIOTATIKG Elval AMETIKG VIt o n Oétouy

fA kedvezo. khmkaw eredmények és a beteg bwztonsa?
valamint a fertézések elkerulése érdekében megfelelé @s
fertozesmentes) technikat alkalmazzon

? sa esetén minden felbontott és nem
felhaszna t gézt ki kell dobni.

-ROgzitse az eljarast a beteg orvosj jelentéseiben, tébbek
kézGtt a hasznalt geztekercs tipusat és mennyiséget, a
folyamatban lévs apcsolatos észr
és utasitasokkal egyutt

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Steril felhasznéalasra készult.

-Kizardlag egészségugyi szakemberek altali hasznalatra
tervezve.

-Szemrevételezéssel \/\ZSgaUa meg az eszkdzt. Ne
haszndlja az eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitményét
esetleg veszelyezteto allagromlas vagP/ hiba jelét észleli
-Ne hasznalja fel uLa Egyszeri hasznalatra tervezték a
szennyezddés kockazatanak megel6zésére, beleértve
az lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis
karosodast

-Az egészséglgyi hulladékokra vonatkozo helyi
jogszabalyok és szabalyozasok illetve fertézés-
megel6zési szabvanyok szerint artalmatlanitsa a
szennyezodes, fert6zés vagy szennyezes potencialis
kockazatanak minimalizalasa érdekeben.

Az eszksz hasznalataval kom

Varhat6 el, azonban az (EU) 2017/745 e sarot lalekozlatnunk
kell, hogy az eszkoz | s sdyos

amelyel i beleértve a
Betegesoet vaoy valamely testresz maradando Kirosodseat ertes\tem
kell a Bastos Z On orszaganak illetékes

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

1) Egyesult Kirdlysag meghatalmazott képviselSje

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

5) Svajci meghatalmazott képvisel

& TRAKASTA GAZA

o€ Kivduvo TNV Lyeia, cupmepAapBavouEvng NG
BAABNG BOUAG TOU CWHATOG, TIPETEEL VA KOWOTIOLOUVTAL a—m Bastos
Viega Kat GTNV appodla apxi TN XRpas oag,

ZYMBOAQN ETHN ETIKETA

1) EE0UOI030TNUEVOG QVTITPGOWITOG ToU HVwLEVOU BaotAeiou

2) ApIBUOC KAWTTWV/TETP. EK.3) APIBLGG HOVASWY 4) Me GKTIVOOKIEPS
VALG 5) EEDUCIOBOTNLEVOG QVTIMPGOWOG TG EABETIAC

@I GAZA V ROLKE 425

RTG kontrastnym vidknom/-Bez RTG kontrastného vidkna
UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS
Gaza v rolke je urcen
a tam nadu prlrodzenych telesnych otvorov a

P
chl[ur |cv
O u zahma absorpciu drenaze a tekutin,
odporu aphk iu tlaku ni osiahnutie hemostazy alebo
ako nosi¢ na podavanie liel

e mogoce zaznati z

PREDVIDENI NAMEN IN KLINIENA KORIST

Trakasta gaza je namenjena za uporabo:

Za polnjenje naravnih telesnih odprtin in kirurskih ran,
Nacin delovanja vkljucu e absorpcijo drenaze in tekodin,

‘-Z nltlo, ki lo  je mogoce zaznati z rentgenom/ ‘

podporo, uporabo pritiska za doseganje hemostaze ali v
Vviogi nosilca za dajanje zdravil.
INDIKACLJ

-Za zapiranje nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; za
dovajanje zdra'

-Za zapiranje uses (za dovalame zdravil npr. zdravljenje
\vnetja zunanje

Za zapiranje klruvsk\h ran (err za absorpcijo telesnih
tekocCin; za oooferat\vno iranje; za stabilizacijo
koscenih d

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

INDIKACIE
Tamponadu nosa (napr. lie€ba epistaxy; podavanie

-T i‘du u%ha (podavanie liekov napr. lie¢ba zapalu
vonkajsle

amponadu chirlrgickych ran (napr. na absor E}
telesnych teku tm na pooperacné balenie; na stabilizaciu
kostenych casti)

POKYNY K STERILIZACI POMOCKY

Pomo Brcena na ster\hzaclu musi byt zabalena v
stenlnom arierovom s % BS), ktory je prlegustny
a kompatibiiny na stenhzacnu vl 'm'teplom a/ale
E\ynom ety\enox\dom (EO) a splna parametre ?ter\\lzacle
tore su uvedene nizsie. Barié stem
60 EN SO, T

no&mam 1ISO 11607-1/2 a ClI Do 1677 2021b Osoba

vykonayajuca spracovanie je zo e

v%odne\{vo Sys tepmu SBS a zla to, Ze sa pomockayball v

regulovanych podmienkach. Dale] vedene parametre
esu sterilizacie EO alebo v

bo vih] oli
valldovan e podla nogmy EN SO 6 5- 52)71 3 pre vihké
ploa normy EN ISO 11135 pre

Parametre pre sterilizaciu vihkym B

“Maximalna stota stermzacneh nakladujeﬂo kg/m

- e Z maxim. 2 vrstiey -

odlepujuceho sagafmera olie sK‘stemu SBS (v sulade,
1/2 a 868-5) a kartonovej

Skatule predstavujucej ocl ranny obal.

-Uroven bezpecnej sterility 106

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA __ |DOBA TRVANIA
k ie| 100 mbarv 3 cykloch | -

135-137°C 5 min
ALEBO

Expozicna teplota

sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu.
Mitruma karstuma un E¢ sterll\zacuas aps radejave\c
apmacitam personalam, |zmantogo(
apstiprinatu EQ aprikojumu. Apstradataj mjaat \st EN

O 17665 - 1/2/3 (mitruma karstuma stenhzacual) un/vai
EN SO 11135 (EO sterilizacijai), un tas valsts likumdosanai,
kur apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir piemérota, tai
jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski piemérojamiem
standartiem (pieméram, ISTA).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Péc sterilizacijas:

-Novertejiet marles lentes piemérotibu mediciniskai
palidzibal
-Ja F\emerota ievérojiet veselibas apripes nodrosinatas
vadlinijas vai jusu organizacijas protokolus marles lentes
izmantosanai (tostarp uzraudzibai un nomain
-Ja nepieciesams, izmantojiet sterilas skéres,’ Iaw nogrieztu
piemeérotu marles lentes garumu.
—Sai\abajwet atbjlstosu (tostarp aseptisku) tehnikuy, lai
infekcijas novérsanas laika nodrosinatu vélamu kiinisko
rezultatu un pacienta drosibu.
-Pargriezot marles \ent\ visas atvértas un neizmantotas
marles lentes ir jaizm:
-Dokumenteéjie tproceduru acienta mediciniskajos
ierakstos, |es aitot |zmanto as marles lentes veidu un

zumu, ka arf jebkadus novérojumus vai instrukcijas

saistiba ar turpmako aprupi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
jums ir paredzéts izmanto3anai sterila veida.
éjumu paredzéts lietot tikai veselibas aprupes
profesion
-V\zu arbaud\et ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat

a etosanas pazlm\ vai defektu, kas var |etekmet
eksp\uatacuas pas
-Nelietojiet atkartotl Izstradalums ir paredzéts
izmantosanai tikai vienu reizi, lai noverstu kontaminacijas
risku, tostarp iesp&jamas infekcijas un/vai funkcionalus

-U |\|zej|et ‘saskana ar vietgjas likumdosanas normam,
miem u 7 ai infekciju profilakses standartiem

vesellbas aprupes atkritumiem, lai minimizétu potencialo

kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.

Ja zstradiums tiek etots poreiz} nopiet pegacfiumi nay sagaidami, bet
seskand ar Regulu (£5) 201 /745 toums = Binforme. ko par napletriem ar fefces
litosany saisiiem negac raud dzvibu vai Kaite vesel

ESkaltot Simbuvai pafleko8u STUKLUTaLS organisia bojaime, apazino Bastos
Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLIEM

1 Apvienotas Karalstes pinvarotais parstavis 2) Diegu skalts/cm
3) Vienibu skaits 4) Ar rentengstariem nosakams drai

5) Swiss pilnvarotais parstavis

arametrais [x(/ra patwrtmtl Antrasis sterilizavimo ciklas
eidziamas tik nenaudotiems prietaisams.
Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti terminas bus
apribotas iki 5 mety. Si 5 mety trukme atitinka trumpesnj
EhOJImO laika tarp ster\l\zuoto komponento ir nesterilizuoto
onento al\oj\mo lajl
Sten izavimg karsau ir etileno oksido dujomis privalo
atlikti tlk apmok i darb uotojai, kurie naudoja tinkama
ir naudojimui patvirtinta Jranc};a Srenhzavwm atllekanhs
darbuologas rivalo vadovau ndartu EN 1SO 1766
1/2/3 (sterilizavimo drégnu arsclu) ir (arba) standartu
ENISO 11135 (sterilizavimo etileno oksido dujomis) ir k\ta\s
sterilizavimo valstybeéje galioj ancnals teisés aktais. Jeig!
butinas transporravnmas tam butina gaut\ }?atwmmmq pagal
taikytinus tarptautinius standartus (pvz. IS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo:

-|vertinkite, ar marlinis kaspinas yra tinkamas medicininei
intervencijai.

-Jeigu tinkamas, vadovaukités sveikatos priezitros ganemws
arba savo organizacijos grotok olais del Juostlmo kaspin:
naudojimo (jskaitant stebeésena ir keitima).

-Prirei us steriliomis Zirklémis nuk\rpklte reikiamo marilinis
kasp\nas ilgio.

-Lalkykites tinkamos technikos (jskaitant asepting), kad
uztikrintumete palankius klinikinius rezultatus ir pacienty
sauga, isvengdami infekcijos.

“Jei marlinis aspmas kerpamas atkirpta ir nepanaudota
marlinj kas?ma atina iSmest

-Dokumentuokite procedura pac\ento medicininéje
korteléje, nurod: e/ mi panaudoto marilinis kaspino ras;

kiekj bei taip pal Jrasyklte bet kokias pastabas ar nuro ymus
dél tolesnés prieziuros.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi bati naudojamas tik sterilus.

-Skirtas naudoti tik medicinos speclal\stams

-Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite

rietaiso, jeigu pastebejote bent menkiausia pazaida ar
itus trukumus, galincius pakenkti efektyviam prietalso

naudojimui.

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudoji
naudojimo metu baty iSvengta uzkrétimo, bei gal

infekciniy ligy plitimo.

-Utilizuokite prietaisa pagal nacionalinius teisés aktus,

gahojanc\us reglamentus ir (arba) sveikatos prieziuros

atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant

sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rizika.

Naudojant prietaisa teisingal, i Incidental nera ictin

Taciau pagal Reglamenta (E$) Nr. 2017/745 privalome pranes, kad apie

rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojq kehanc\us muder\tus lang/ju ir \Iga arba

nuolatinj organizmo struktarinj defekta, batina pranesti ,Bastos Viegas™ bei

kompetetingai jusy valstybés institucijai

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1) Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas 2) Sidly skai€ius / kv. cm

3) Vienety skaicius 4) Su rentgeno spinduliais aptinkamu siulu.

5) Sveicarijos jgaliotasis atstovas

o

formnem waznosci komponentu wysterylizowanego a
terminem waznosci komponentu mesterylne 0.
Procedura sterylizacji gor: ca] arg Wo i EO powinna by¢
c¥konywa a przez przeszkolony personel i przy uzyciu
owiedniego i zatwierdzonego sprzetu do stosowama
Podmiot przetwarza rZajacy mus! < petnia ogi
norm ENISO 17665 - (! ?d a ster: Mzaq\tgoraca para
wodna) i/lub EN ISO 11135 (dla sterylizacji |wszelk\ch
przep\sow obowiazujacych w krajach, w ych odbyw:
sle regeneracja, W przypadku transportu musn on 208tac
wierdzony zgo dmezobowwazulacymn normami
m\edzynaro lowymi (np. ISTA).

INSTRUKCJA UZYWANIA

aizsargiepakojumam; nuplésiamas o \enus plévele, sterilaus barjero sistema ektura i karton jako 9pakowame ochronne; —vae\ de as\gurarea sterll\tatu de 10 121-124°C 20 min
ZSterilitates nodroginianas limenis 10°6. f(patgal_EN(\jS_ 07-1/2ir EN 868-5), plonas kartonas ir -Poziom zapewnienia sterylno$ci 10® Parametre pII;e sterIIIZaCIL‘I etylenﬁxn °k| - 150 kg/m*
artonine de:; aip apsaug CZAS X ustota sterilizacneho nakladu je 150 kg/m
CIKLA PARAMETRI [SPECIFIKACIJA]  ILGUMS bR s ot jo. PARAMETRY CYKLU ‘SPECVF'KACJA‘ TRWARNIA PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE | DURATA <g“ P < e s !
= ozostavajuce z maximalne 3 vrstiey - z
PIRMAPSTRADE STERILIZAVIMO CIKLO LPEC,F,KAC,JOS TRUKME|| s e DY CIONOWANIE WSTEPNE . _PRECONDITIONARE od\epujugeho <8 aJ{JIera TS eSS (valiae
20°C - [Temperatura minima ° - normam §1 607-1/2 a EN 868-5), karton
Mimala temperatira 200C . EARUSEAS kondvcionowania wtepneto i e e 20°C e penkove) BRI, el ochra RS
Temperatara 33-46°C Minirpall temperatara paruosimo 20°C N Temneratylra 33-46°C 22-72h [Temperatura 33-46°C -Uroven bezpecnej sterility 1
> 22-72h [pradzioje [Wilgotnosé 50 +15 %RH R 50+15% 22-72h PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA ‘ DOBA
Mitrums 50 15 %RH Temperatira 33-46°C STERYLIZACJA Umiditate umiditate relativa TRVANIA
STERILIZACIJA Dregme 50 £ 15 % santyking |22 - 72 val|| - |Wytworzenie prozni/usuniecie 50 mbar STERILIZARE PRIPRAVNA FAZA
Vakuums / gaisa atsuksan 50 mbar - drégme powietrza Tndepartare vid/aer 50 mbarl Minimalna teplota 20°C -
Mitrinasana/turssana 60 - 95 %RH 60min. - » _ ";STERILIZAVIMASSO 5 i 60 - 95 %RH 6Omin. I /Temporizare S0 05% Somm spustenie pripravne; fazy
N ot 350 mbar N . akuumavimas/oro Bpttimas mbar 350 mbar N, umiditate relativa Teplota 33-46°C
Gazes inzekcija 60min. 2959 5 \Wirysk gazu 60min. - 22-72h
480 mbar E Drekinimas/oro sustabdymas |00 95 % santykiné| omin, b 480 mbar E injectare gaz soombarideNy | omin. || ([Vinkost 50 £15 %RH
930 mbar Cisnienie ekspozyci 930 mbar. 480 mbari de E STERILIZACIA
510-750 mg/L | 173-1335min. X N, dUJOS 350 mbar El e stezenie EO 510 - 750 ma/L | 43%nin Presiune de expunere 930 mbari Vakuum/odvzdusnenie 50 mbar. -
48-55°C Dujuy injekcija Etfleno oksido dujos | 60min. Tomperatura ekspozyci 48-55°C " || |[Concentratie de expunere EO | 510- 750 ma/L__| 13¥ni || |[Zvihéenie/Eas posobenia teploty |60 - 95 %RV 60min.
100 mbar 17min. - Usuniecie EO 100 mbar T7min. [Temperatura de expunere 48 -55°C 350 mbar N.
Skalosana 70 mbar x 3 ikl - Poveikio slégis 930 mba' |F¢ukam‘e 70 mbar x 3 cykle - Eliminare EO 100 mbari T7min Vpustenie plynu 480 mbar EO’ 60min
B} ERACIJA ic 510-750mg/L | | 175 | |l AERACIA Spalare 70 mbari x 3 cicluri - Expozicny tlak 930 mbar o
Temperatira____ [ 28-42°C [ o—n Poveikio temperatdra 48-55°C - \Tpm. ratura 28-42°C ] - AERARE Expoziéna koncentracia EO 510-750 ma/L | 1334mmin
Gaisa ekstrakcilas atrums | 10-20m/s | - Etnelnc oksido pasalinimas - k‘100 m7bgr - T7min ap [ Go-20m/s_] Min7 [Temperatura T 28-42°C R Expoziéna teplota 48-55°C -
Divi cikli abdm metodém ir apstiprinati ar ieprieks Laplovimas AERACUCA - Zatwerdzone zosta|¥ dwa %ykle d\ak‘okzu mle tod, z . [Viteza de extragere aaerului__| 10-20m/s | é)dsa‘vagle EO - Loo rr%bark‘ - 17min.
noraditajiem parametr\em trais sterilizacijas clk\s ir atlauts| - —5% powyzszymi parametrami. Drugi cykl steryl izacji jes replachovanie 70 mbar v 3 cykloci -
yienigi n nelietotam iericer }gem'l‘:"""“('a . } 1%5 2‘(‘)2 C } Min. 7 val dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow. ég,g?f,te}’ﬁ“‘ g&%g‘,";ﬁ C‘df‘” oo gﬂ?ﬁfc@%&% ivare este I PREVZDUSNOVANIE
PI AL ka<|:1 kpabewgtba stenhlzgsanasc;{)rocegursa |ea|ces ro Istrabkimo greitis ~2Qm/s Po préepbro&vadzemu proces%stgr‘yhz%cp c5>k|rets trv&aloscw erm\sd entru d\spozmve\e neuti! |Teplota T 28-42°C I
al asanas aiks ir ierobezots Iidz 5 iem. Sis 5 ga { W robu bedzie ograniczony do 5 [at. -letni okres upa rg erea rocesaril in vederea sterilizarii, durata v 3 in.
ermins atbilst isakam glabasanas laikam starp sterilizétas Du ciklai abiems metodams su auksciau isvardytais powiada krétszemu okresowi trwatosci pomiedzy AL t‘]‘\spozltlvulm Va fi limitata |3 5 ani. Aceasta durata ‘RYCNOS‘ odsavaniavzduchu | 10-20m/s |

de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte intre
componenta sterilizata si valabll\tatea componentei nesterile.
Procesarea de sterilizare cu caldur; dasi O vafi efectuata

& ume
de catre personal instruit si prin Ut\|IZ rea de’echipam

adecvat si,vali ate Procésatorul trel ule sa respecte EN \SO
17665 - 2/3( ed3) si/sau EN

tenllzare cu caldur:

ISO 3, (Den ru sterl izare OE), p! ecum s| once Iegslat\e

na}\or]gla din tara in care vaavea \oc procesarea. B ?g
icabila legislatia privind transportul, acesta trebuie validat

g\ confogmltate cu standardele internationale aplicabile (de

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Po sterylizacji:

-Nalezy oceni¢ odpowiednios¢ zastosowama gazy w rolce
podczas danej interwencji medyczi
-Jesli jest to wiasciwe, nalezy przestrzegac wytycznych
obowiazujacych w systemie ‘opieki zdrowotnéj oraz
protokotow ane{orgamzaq\ w zakresie wykorzystywama
(w tym takze kontroli'i zmieniania) gazy w

-Jesli to konieczne, nalezy uzyc stery\nych nozyczek aby

zakazemom
-W przypadku %
otwarte i niewyl

ly gaza w rolce jest odcinana, wszelkie
orzystane kawatki gazy nalezy wyrzucic.

—Zable% nalezy udokumentowac w aktach medycznyc
pacjenta, z uwzglednieniem typu i ilosci wykorzystanej gazy|
w rolce oraz wszelkich obserwacii i instrukcji dotyczacych
ciagtej opieki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Wyrdb jest przeznaczody do uzytku sterylnego.

-Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie przez
pracownikg rowotnel

-Sprawdzi¢ wzrokowo wyrdb. Nie uzywac wyrobu w.

? F\{padku wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu
eC nchr}ego lub wad, ktore moga negatywnie wptynac na

jegod
le uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony d

Jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku zameczyszczenla
i potenc]a\nym infekcjom i/lub uszkodzeniom

fun cjonalny!

-Uty\lzowac Zgodnle z lokalnymi przepisami, regulac]am\ I/Iub

normami dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla o ow

medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazema

zakazenia Iub zameczyszczenla

Dupa sterili: o

-Evaluatl caracterul adecvat al fesei din tifon pentru interventia

medi

-Daca este adecvata respectati orientarile in materie de

%rmre medicala sau protocoalele orgamzat\el dvs. pen L}
ilizarea (inclusiv monitorizarea si schimbarea) fesei din tifon.
este necesar, fof }osméoarfecl sterili pentru a taia

Iung\mea potrivita de

-Méntineti tehnica adecvata (inclusiv cea aseptlca) pentru_

un rezultat clinic favcrabll si siguranta pacientului, totodata

prevemnd infecti

-Dacasetaje din fasa din tifon, orice fasa deschisa si nefolosita

trel u\e sa |e elim

-Documentati procedura in fls?medlcal?a pacientului,

incluzand tipul'si cantitatea dé fasa din tifon folosita, precum si

orice observatii sau instructiuni privind ingrijirea curenta.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril.
Destmat utilizarit exclusive de catre profesionistii din domeniul

-Inspectat\ vizual d\s;ﬁzzélvul Nu utilizati deozmvu\ daca
detectati cnce eteriorare sau'defect care ar putea
compromite pel
-Nure ut\hzat\ Destmat é \i utilizat o ?mgura dEtF F ;ru a
preven riscurile de contaminare, inclusiv posibilele infectii si/
saule: z|un| unctionale.

inati deselrije in conformitate cu legile locale,
reg\emehtarﬂe si/sau standardele de prevenire a infectiilor
pentru deseurilé medicale, pentru a minimiza riscul potentla\ de|
contaminare, infectie sau poluare.

Apariia nor ncidente grae nu este do asteptat cu utifzares dispoztivul

dacs este ulizats cored nform Regulamentul (UE) 20177745 tretuie sa
4 indidentale orave (6gate d de tizarea dispoztidi, care pun v

Pysigtipuale L Al sl Rt ol

3 unel structur corporae, trebuie notificate catre B3st0s Vicgos 5 Autoritatea
int

N )
Wyrd JSdh jest ohe uoywany poprawnie, e zgodme z vozporzadzemem 'UE)
2017/745 konieczne jest poinformowanie Uzytkownika o fakcie, ze powazne
incydenty awiazane z Gayciem wyroby, kiore zagrazala 2ycia 10 zdrowiu, w
tym choroba Iub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza zosta¢ zgtoszone
e Bastos Viegas wiasciwerny organow! w danym Kia.

SYMBOLI NA ETYKIECIE

1) Autoryzowany przedstawiciel w Wielkie] Brytanii 2) Liczba nici/cm
kwadratowy 3) Liczba jednostek 4) Z nicia wykrywana w badaniu RTG
5) Autoryzowany przedstawiciel szwajcarii

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

n Repvezentant autonzat al Regamlm Umt 2) Nr de fire/cm pétrat
3) Numarul de unitati 4) Cu fir

5) Reprezentant autorizat e\vetlan

(fna a sa validacia dvoch cyklov pre oba s%osoby
sterl izacie s vyssie uvedenymi parametrami ¥
stermzacn cyklus je mozné pouzit len pri nepouzitych

BoTte sterllz cii pomécku skladuijte pajvjac 5 rokov. Toto
5 l E g J;Jovega wratgej JFie skladovania
‘ dz| stermzovamm zlozky a pouzitelnostou nesterilnej

Ster\ éaclu ylhkym teplom a EO méze vykonavat len
odbo skoleny personal pomocou vhodn
a valld vanych zariadeni. Osoba zodpovedna Za
spracovanic musi postupovaf v stlade's nor
15017665~ 1/2/3’6pre sterjlizaciu vlhklym teplom) a/
alebo normo SO 11135 (pre sterilizaciu EO)
sulade s ostatnymi pravnymj predpismi danej
rajiny spracovania. AK sa pomocka prepravuje
musy $a uskutocnit validacia v stulade s prislusnymi
medzinarodnymi normami (napr. ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizacii:
—Posudte vhodnost gazy v ro

olke na lekarsky zakrok.

-Akj vhodné, postupuijte podla usmerneni pre
Zdravotnu starostlivost alebo Drotoko\ov vasej
organi pre pouzivanie (vratane monitorovania a

vymeny) gazy v r olke.

ouzite ster\lne noznice na
odsg\%nut\e prlslusr?ej d hy rolke.
| u vratane aseptickej) na

zaistenie pnazmveho klmlckeho vysledku a bezpechosti
pacienta a na predch?dzame vzniku infekcij.
-Pr\ smhagl %akzya/ rolke sa vietky otvorene a nepouzité
ZIikvi
- dokumentujte Dostup v zdravotnej dokumentécii
i\enti vratane typu a mn ozbstva ouzite] gaz)r v rolke
ch \vek pozorovani alebo pokynov na da
Starostllvo
UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
-Uré na sterilné po zltle
—Pomocku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.
Pomocku leualniskoﬂt ﬂ\uﬁe Pomogcku nepouzivaijte,
aE zareg\str j vkolvek naznak poskodenia alebo
l# nlk“ H u, ktora by mohla negativne ovplyvnit
u

robok nepouzjvajte opakovane. L.Jrcen?<
jednorazove pouzitie, aby sa zabranilo rizjku
f0 &ammacne vratané moznych infekcii a/alebo poruchy
unkcie
-Pomocku zlikvidujte v sulad \estn mi zakonmi
krajiny pouzma predpismi a, i oopa reniami proti
Sireniu infekcii pre zdravotnicky o Minimalizujete
tak p tencla ne riziko kontamlnacle |nfekc\e alebo
Tnebiste
Ak sa Domocka pouzwa l[%ravr\e neotakava sa vysk}/t zavaznych udalosti,
Poda nariadena (EU) 2017/745 a veak zavazné Udalost suisace s pauzivanim
F y, ktoré su zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo
Rleho, posKodenia SErUkELry tola, MuUSia NS SPoloChst Bastod Viegss a
prislusnému organu krajiny.
SYMBOLOM OZNACOVANIA

@ Inomocneny zastunca Spojencho krslovstva 2) Pocet visken na cm?

ocet jednotiek 4) RTG kontrastnym viaknom

5) Svajciarsky spinomocneny zastupca

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora bitj
zapakwan v sterl\m pregradni sistem (SBS), prepust n
r] zdruzljiv s plinsko sterilizacijo z vlazno toploto in
ali etilen’'oksidom (EQ) in s parametri sterilizacije,

ki bodo opisani v nada\éevan u. Slste mora biti v
sk\adu s standa rdo 1 2 in CEN 1SO/
TS16775; 202'\ O ovornost \zva]a\ stopka je, da

\ bere ustreze vede pak\rarue v nadzorovamh
O\«Sklh DOgo i Nasledni parametri po:
ster\ izacije Z v,

Zno toglo (o) m;O so bili pomem v skladu
IS 65 - 3 za vlazno'toploto in

izacijo z viazno toploto:
erl\ \zacusﬁe ogrememtve mora biti

s standard EN
ENIS 1135

Parametri zast r||

Najvecja gost ota s
-Embalaza, ki obsega najvec 2 stopniji, iz embalaze iz

F/a irja, fohée SBS (V skladu s standardoma EN1SO 11607-

) in kartona in za zascitno embalazo;

—Stopnja zagotavljanja sterilnosti 10°¢.

PARAMETRI CIKLA | SPECIFIKACIJA | TRAJANJE
Odtranjevanje vakuuma/ [ 100 mbar x 3 cikli -
135-137°C Smin
Temperaturaizposta- AL
Vienosti 21-124°C 20 min

Paramem za sterilizacijo z etilenoksidoi
-Najvegja gostota sterilizacijske obremenitve mora biti
150 kg na ey! r0§ \ t
iz folije SB!
E?O?W a?o Ije 9868
zascltno emb laz
-Stopnjo zagotav\ ama sterilnosti 1076,
PARAMETRI CIKLA ‘ SPECIFIKACIJA ‘ TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE

ajvet 3 stopnje, iz embalaze
v sk\adu s stan ardo[(n f
), kartona in kartonske skatle za

R BS At VStorY 20°C -

Temperatura 33-46°C [

Viaznost 50 +15 %RH -
STERILIZACIJA

Odstranjevanie vakuumay/zraka| 50 mbar

Viazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.

\Vbrizgavanje plina fgg?gj{gyg‘é 60min.

Tlak izpostavijenosti 930 mbar

Koncentracija izpostavljenosti EO| 510 - 750 mg/L_| 173-1335min.

Temperatura izpostavijenosti | __48- 55 °C

Odstranjevanje EO 100 mbar 7min

Izpiranje 70 mbar x 3 ciki -

ZRACENJE :
Temperatura 28-42°C
Hitrost odvajania zraka —to-2omfs | Min7h

Preverjena sta bila dva cikla za obe metodi z zgornjimj
parametghg)’w‘gl cikel sterlllzacue Je dovoljen samo pri

neupora pnpomoc

Po stermzaculge rok u b e pripomocka omejel

nasil letno trfjame ustreza krajsem roku
uporabnosti med steriliziranim sestavnim delom in

vel]avnoit]o nﬁ sterilnega sestavnega dela.

Postopek sterilizacije z vlazno toploto in EO mora

IZVEJE | usposobljeno osebje z uporabo ustrezne in
ﬁverjene opreme, \zvajalecg stopl o\muje

teve iz standarda EN SO

sterlllzacuo z vlazno toploto) |n/ || E H)O 1155 (Za

eseu ora lja prev

p Jc?n%rofmm\

stenllzac 0 EO) in
ateri se postop: ek \Fva'aja C

mora biti potrjen v skladu z veljavnimi me:

standardi (npr. ISTA).

NAVODILA ZA UPORABO

Po sterilizaciji:

-Oc nite ustreznost trakaste gaze za medicinski poseg.

rimerno, uposteva te zdravstvene smernice

ah protokole vae zacije za uporabo (vkljuéno s

i n). avo) trakast ze.

l<5 sterllnlml Skarjami odrezwte ustrezno

ste gaz

po
do?zmo tra
-Vzdrzevame pravilne (tudi asepti¢ne) tehnike za

I;( vljanje ugodnega klinicnega izida in varnosti
bo nika ter preprecevanje okuzb.
-Pri rezan*u trakaste gaze je treba se odprte in
neuporab Jlene trakas %aze
-Postopek dokumentirajte v bolnlkovw zdravstveni
dokumentaciji, vkljucno z vrsto in koli¢ino uporabljiene
trakaste gaze ter morebitnimi opazanji ali navodili za
nadaljnjo oskrbo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
—Izd lek je namenjen sterilni uporabi.

amenjeno ék\’Jucno uporabi's stranl usposobljenih
2 ravstvemh elavcey.
-Preglejte Erlpomocek Pripomocka ne uporabljajte, ce
zaznate kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva
na delovan

e up bl]@ e ponoyno. Izdelek je nﬁmemen enkratni

uE‘orab\ zara i preprecevanja tveganj kontaminacije,
mi.

oskgno z moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi
pOdpad e odstranijte iz zdravstvenega varstva v skladu
s pravili lokalne zakonodade predpjst in/ali standardi
za preprecevanje okuzb, da'zmanjsate mozno tveganje
kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Pr\ pvavﬂm uporabi pripomocka neé)n ¢akujemo resnih incidentov, vendar vas
ramo v skladu 2 Uredloo (EU) 2017/745 cbvestit, daje treba Rodjelle Bastos
Vnegas in pri \s(oml organ vase drzave obvesit o reshih incid ih
uporabo pripo ofa egrozalo Zivienje ali ogrozajo zdravle, Riieno 2
Boleznio ah tfano S R

OZNACEVALNIH SIMBOLIH

1) Pooblaséeni zastopnik Zdruzenega kraliestva 2) Stevilo niti/cm?
3) Stevilo enot 4) Z nitjo, ki jo je mogoce zaznati Z rentgenom

5) dvicarski pooblagéeni zastopnik



