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INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

Ribbon gauze is intended to be used:

For packing natural body orifices and for packing surgical wounds,
fistulas, or wound cavities, including those left to heal by

secondiary intention. For support and preserving original structures
or grafts into position. Mode of action includes absorption of
drainage and fluids, support, and/or application of pressure to
lachieve haemostasis or as a carrier for administration of medicines.

INDICATIONS

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

A mecha de gaze destina-se a ser utilizada:

Para tamponamento de orificios corporais naturais e par
tamponamento de feridas cirlrgicas, fistulas, ou foriclag Cavitarias,
incluindo as feridas de cicatrizagao por segunda intencao.
suporte e preservacao de estruturas originais ou enxertos em
posicao. O moda de acao nclul drenagem e absorcao de fluidos,

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES
La meche de gaze est destinée a étre utilisée pour:

Pour l'obturation des orifices naturels du corps et pour obturation des
plaies chirurgicales, des fistules ou des cavites des plaies, y compris
celles qui sont laissées a I'état de cicatrisation secondaire. Pour soutenir

et maintenir en place les structures d'origine ou les greffes. Le mode
diaction comprend fabsorption du cranage et des fluides, o soutien

suporte, e/ou aplicagao de pressdo para atingir a f
veiculo para a administracao de medicamentos.

et/ou 1 d'une pression pour obtenir Ihémostasé ou comme
Support pour Iadministration de medicaments.

~For nasal packing (e.g., treatment of epistaxis; after surgery).

-For ear packing (e.g., treatment of otitis externa or otitis media;

after sure ery/

“For uterine/vaginal packing.

-For packing of surgical wounds (e.g., cysts, tracheal stoma),

gvc\udén? those left to heal by secondary intention (e.g., abscesses,
ony defe

-For packmg wound cavities or fistulas, including those left to heal

by secondary intention (e.g., pressure Ulcers; diabetic ulcers;

tunnels/ sinus tracks:

-For maxillofacial, nasa\ and ear packing, for splitting,

immobilization and/or surg)ort original structures or grafts.

-For administration of medicines (e.g., anaesthetic:

decongestants) by packing of cavities (e.g., nasal cawt

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device must be packaged within a sterile barrier system (SBS),

permeable and compatible with Moist Heat and/or Ethylene Oxide

(EO) gas sterilization and with the sterilization parameters that will

be described below. The system shall comply with EN ISO

11607-1/2 and CEN \SO/TS 16775:2021. It is the resDons\blllty of the

processor to select an appropriate SBS and carry ouf

packaging under controlled environmental cond\t\ons The below

Moist Heat and EO sterilization process parameters have been

\vs%dﬁf;g ?ccordmg to EN1SO 17665 - 1/2/3, for Moist heat and EN

Parameters for Moist heat sterilization:

-Maximum density of the sterilization load must be 110 kg/m?

-Packaging comprising a maximum of 2 levels, being paper/film

peel-| gack the SBS (acc. to EN \SO 11607- /2 and EN 868-5) and

card box the protective packagi

-Sterility assurance level of 10'5.

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION

Vacuum/Air removal 100mbar x 3 cycles

@ Tamponadebind

135-137°C |
oRrR
121124°C |

Smin.

Exposure Temperature

20min.

for xide s
axlmum density of the sterilization Ioad must be 150kg/m* (in
euro pallets);

-Packaging comprising a maximum of 3 levels, being paper/film
peel-pack the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5), card
and carton box the protective packaging;

-Sterility assurance level of 10°°.

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION

INDICATIONS

INDICACOES

-Para tamponamento nasal (€.g. tratamento de epistaxis; apos
cirurgia).

-Para tamponamento do ouvido (eg. tratamento de otite externa
ou otite média; ap6s cirurgia).

-Para tamponamento vaginal ou do Gtero,

-Para tamponamento de feridas cirurgicas (e.g. quistos, estoma
traqueal), incluindo feridas a cicatrizar por segunda intencdo (e
abcessos, defeitos 0sseos).

-Para tamponamento de feridas cavitarias ou fistulas, incluindo
feridas a cicatrizar por segunda intencao (e.g. iceras por pressao,
Ulceras diabéticas, feridas em tanel).

-Para tamponamento maxilofacial, do nariz e do ouvido, para
imobilizado /o suporte das estruturas originais ou de enxertos.
-Para administracdo de medicamentos (e.g. anestésicos,
descongestionantes) através do tamponamento das cavidades
(e.g- cavidade nasah.

'WECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN
Die Tamponadebinde ist far folgende Verwendungen vorgesehen:
Zum Abdichten von natirlichen Korperdffnungen und von
Operationswunden, Fisteln oder Wundhohlen, einschlielich
solcher, die durch sekundére Intention heilen. Zur Unterstitzung
und Erhaltung der ursErunghchen Strukturen oder Transplantate in
ihrer Position. Die Wirkungsweise umfasst die Absorption von
Abflussen und Flussigkeiten, die Unterstitzung und/oder die
Austibung von Druck zur Blutstillung oder als Trager fur die
Verabreichung von Medikamenten.

INDIKATIONEN
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BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL
Gaaswiek is bedoeld voor:

Voor het tamponneren van natuurlilke lichaamsopeningen en
chirurgische wonden, fistels of wondholtes, inclusief wondholtes
die genezen door secundaire helingstendens. Ve

ondersteunen en in positie houden van oorspronkelijke structuren
of transplantaten. Het werkingsmechanisme omvat de absorptie
van drainage en vioeistoffen, ondersteuning en/of het uitoefenen
van druk om hemostase te bereiken of als drager voor de
|toediening van geneesmiddelen.

INDICATIES

-Pour les compresses nasales (par exemp\e Dour le traitement de
I'épistaxis ; aprés une intervention chirurgical

our le pansement de ['oreille (par exemp\e traitement de l'otite
xterne ou de I'otite moyenne ; apres une intervention chirurgicale).
-Pour les tampons utérins/vaginaux.
-Pour le pansement des Ieésions chirurgicales (par exemple, kystes,
stomie trachéale), y compris celles qui sont laissés a la cicatrisation
de second intention (par exemple, éfauts osseux).
-Pour le pansement des cathes ou ﬁstu\es de la Iésion, y compris
celles qui sont laissées a la cicatrisation de seconde intention (par
exemple, les ulcéres de pression, les ulceres diabétiques, les
tunnels/traces de sinus).
-Pour |a réalisation de compresses maxillo-faciales, nasales et
auriculaires, pour la séparation, limmobilisation et/ou le renforcemen
de tissus d'origine ou de greffes.
-Pour I'administration de médicaments (par exemple, produits

_Far Nasenfllungen (z.B. zur Behandlung von Epistaxis; nach

Operationen).

—Far Ohrpackungen (z.B. zur Behandlung von Otitis externa oder
n)

Otitis media; nach Operationen;
~Fiir Gebarmutter-/Vaginalbanda

-Zum Verbinden von chirurgischen Wunden (zB. ZK ten,

Tracheals toma), einschlieBlich solcher, die durch sekundare Absicht
hzei\en (z.B. Abszesse, Knochendefekte).

-Zum

erbinden von Wundhéhlen oder Fisteln, einschiieflich
solcher, die durch sekundare Intention abheilen

Druckgeschwure diabetische Geschwilre, Tunne\/Smusbahnen)
~Fur Kiefer-, Nasen- und Ohrenfuiliung, zur Spalt

Immobilisierung und/oder Unterstitzing von Origihalstrukturen
oder Transplantat

Zr Verabreiching von Medikamenten (8. Anasthetika,

“Als neustampon (bijv. behandeling van epistaxis; na chirurgie);
-Als oortampon (bijv. behandeling van otitis externa of otitis
media; na chirurgie):

-Voor gebruik in"de baarmoeder of va
-Voor het tamponneren van chlrudg\sc
tracheostoma), inclusief wonden
helingstendens (bijv. abcessen, botde en);

-Voor het tamponneren van wondhcltes e flls(elgangen mclusef
‘wonden die genezen door secundaire helingstendens (bij
decubitus; diabetische ulcera; tunnels/sinussporen);

-Als maxiliofaciale, neus- en oortampons voor het splitsen,
immobiliseren en/of ondersteunen van originele structuren of
transplantaten;

-Voor het toedienen van geneesmiddelen (bijv. verdovir gsmidde-
len, decongestlva) door het tamponneren van holtes (bijv.

%male toepassing;
e wonden (bijv. cysten,
enezen door secundaire

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo deve ser embalado num sistema de barreira estéril

anesthésiques, décongestionnants) par compression des cavités (par|

abschwellende Mittel) durch Fillung von Hohlraumen (z.B. der

neusholte

Nasenhohle).

exemple, cavité nasale,

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

(SBS), permeavel e compativel com a esterilizagao por calor
humido e/ou gés de oxido de etileno (EO) e com os parametros de
esterilizacdo que seréo descritos abaixo. O sistema deve estar em
conformidade com as normas EN SO 11607-1/2 e CEN 1SO/TS
16775:2021. E da responsabilidade do processador selecionar um
SBS adequado e proceder ao processo de embalagem
condi¢cbes ambientais controladas. Os s gulntes parametros do
processo de esterilizagao por calor humido e EO foram validados
mezascordo com a EN ISO 17665 - 1/2/3, para calor himido e EN ISO
para E

Parametros para esterilizagéo por calor himido:
-A densidade maxima da carga de estenhzacao eve ser de

110kg/m
-Embalagem composta por no maximo 2 niveis, sendo o
peel-pack de papel/filme o SBS (de acordo com a EN ISO 11607-1/2

e EN 868-5) e a caixa de cartolina a embalagem de protecao;
-Nivel de garantia de esterilidade de 10°€

PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES

Vécuo/Remogao de ar 100 mbar x 3 ciclos |

DURACAO

135-137°C | Smin.
ou
121124°C |

Temperatura durante
a

20min.

Parametros para esterilizagdo por éxido de etileno:
-A densidade maxima da carga de esterilizacio deve ser de 150kg/m3

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un
systeme de barriere stérile (SBS), perméable et compatible avec la
stérilisation a vapeur d'eau et/ou au gaz d'oxyde d'éthyléne (OE) et
avee \es paramelres de stérilisation qui Seront decrits Gdbesus Le
g/ e doit étre conforme aux normes EN ISO 11607- 1/2 et CEN
3856775201 appartient a la personne effectuant la
transformation de sélectionner un SBS approprié et d'effectuer le
conditionnement dans des conditions environnementales controlées.
Les paramétres suivants du processus de stérilisation & vapeur d'eau
et 3 I'OE ont été validés conformément aux normes EN ISO 17665 -
1/2/3, pour la stérilisation a vapeur, et EN |so M35, pour I'OE.
Parameétres de stéri peul
-La densité maximale de la charge de sterlhsat\on doit étre de 110 kg/m®;
Emballage comprenant 2 niveaux au maximum, a savoir papier/film
pe\able (SBS) (selon les normes EN 1SO 11607-1/2 et EN 868-5) et
boite en carton (emballage de protection);
- Niveau d'assurance de stérilité de 10°

SPECIFICATION

PARAMETRES DU CYCLE

s zu sterilisierende Produkt muss in einem sterilen Barrieresystem
(SBS) verpackt sein, das durchlassig und kompatibel mit feuchter
Hitze und/oder Ethylenoxid (EO)- Gasstenhsanon ist, sowie den
Sterilisationsparametern, die untel schrieben werden. Das System

uss der Norm EN 1SO 11607-1/2 und CEN 1SO/TS 16775:2021
entsprechen. Es liegt in der Verantwortung des Verarbeiters, einen
geeigneten SBS auszuwahlen und das Verbinden unter Kkontrollierten

auBeren Einfllssen durchzufiihren. Die folgenden Feuchthitze und
EO Sterilisationsprozessparameter wurden gemaB EN SO 1766
1/2/3, fur Feuchthitze und EN ISO 135 fir EO validiert.

Parameter fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze:
-Die maximale Dichte der Sterilisationsladung muss TOkg/m?; (in
Europaletten) betragen:;

-Verpackung bestehend aus maximal 2 Ebenen, bestehend aus
Pap\er /Fohen -Peel-Packung der SBS (?emaﬂ EN SO 11607-1/2
und El 5), Karton und Umkarton als Schutzverpackung;

—Stenlltatss\cherungsstufe von 10°

SPEZIFIKATION

ZYKLUSPARAMETER

(en euro-palettes);

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

INSTRUCTIONS FOR USE

After sterilizing:
-Assess the appropmateness of ribbon gauze for the medical
interventio

-If suitable, fOIIOW healthcare guidelines or your orgamzanon 's protocols|
for using (including monitoring, and changing) ribbon

-\f necessary use sterile scissors to cut the appropnate \ength of ribbon

-The devwce may be used in combination with a sterile bandage or
dressing to be secured in place.

-Maintain proper (including aseptic) technique to ensure favorable
clinical outcome and patient safety, while Veve"t\ngb Fection.

-If cutting the ribbon gauze, any open and unused ribbon gauze shall
be discarded.

-Document the procedure in the patient's medical record, including the
type and amount of ribbon gauze used and any observations or
instructions for ongoing care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile.

-Intended to be used exclusively by healthcare professwor\a\s
-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent
risks from contammahon including possible infections, and/or
functional dama:

-Visually inspect the device. Do not use the device if you detect
any sign of deterioration or defect that may compromise the
performance.

-Dispose according to local laws rules, regulations and/or
infection prevention standards for healthcare waste, to minimize
potential risk of contamination, infection or pollunon

uwl Bastos Viegas,s.a.

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the
device If used correctly, but according to Reguiation (EU) ST 796 we
must inform that serious incidents related witl of the device, that
are life-threatening or compromise health, mc\udmg Tiness or permanent
of a body structure, must be notified to Bastos Viegas and to

Avenida da Fabrica, 298.
4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal
Tel.: 255 729 500 -

the Competent Authority of your Country.
EXPLANATION ON NON-HARMONIZED LABELLING SYMEOLS

Paper Hi[ e of threads 5 D Number m

ith X-ray
detectable

.com
www.bastoswegas.com
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FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO
La tira de gasa esta pensada para utilizarse:

(em euro paletes); mballage comprenant 3 niveaux au maximum, & savoir papier/film
PRECONDITIONING ~Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o peel-pack P R e N e BT e N B2 earton
Minimurn femperature 20°C de papel/filme o SBS (de acordo com a EN ISO 11607-1/2 e EN et boite en carton (emballage de protection);
enterin: e g - 868- 5) e a caixa de cartolina e de cartdo a embalagem de -Niveau d'assurance de stérilité de 10°°
6~ e | ParameTres U cveLe | specirication | ouree |
Lempsrature 5303 és/RcH P e a2 garantia de esterilidade de 10°6. PARAMETRES DU CYCLE | SPECIFICATION
umidit +15% . = PRECONDITIONNEMENT
= STERILIZATION PARAMETROS DO CICLO [ ESPECIFICACOES | DURACAO | Ermmerrymermerrre
Vacuum /Air removal 50 mbar - PRE-CONDICIONAMENTO G e e et 20°C )
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60 min. deemeﬁffaadé”'a minima 20°C R Température 33446 °C 2a72h
ré-condicionamento < -
G5 njection 380 mbororo | 60min Femcerstur YT Humidte __50:15%HR
|>xnosure pressure 930 mbar Humidade 50+ 15 %RH 27 - — STERILISATION
Expo; 510-750mg/L  [1731335min ESTERILIZACAO Vide/limination de fair 50 moar .
RS fon 9 - _ _ Humidification/Entreposage| 60 & 95 % HR 60 min.
Exposure temperature 48-55°C Vacuo/remogso de ar 50 mbar - 3 350 mbar de N,
EO removal 7100 mbar 7 i, Condicionamento 60 - 95 %RH 60 min. Injection de gaz 480 mbar d'OE 60 min.
Flushins 70mbar x 3cycles - A 350 mbar of N, Pression d'exposition
Ie] Injecdo de gases 480 mbar of EO 60 min. P 930 mbar
AERATION Py 30 di t Concentration de N N
Temperature 28-38°C | Min. 7h Dressaogurante a 930 mbar Iexposition & 'OE 510 750 mg/L 173 21335 min
Speed of air extraction | 10-20m5s | Concentracao de EO 510 - 750 mg/L 1731335 min. | ||[Température d'exposition 48455°C
Two cycles, for both methods with the above parameters have been durante a " snressondeoE 00 mbar T
validated. The second sterilization cycle is only allowed for unused Temperatura durante 48-55°C Dp! 3
devices. 2 L . Nettovage 70mbar x 3cycles -
After processing the device will be limited to a 5-year shelf life. Remocgéo de EO 100 mbar 17 min. AERATION
Moist heat and EO steriization processing shall be performed by Lavagen 7Ombar x 3ciclos B Tompératre T 2a%< T
trained personnel and by Ltiizing adequate and valdated equioments. REJAMENTO Min. 7h
e processor shall comply with EN ISO 17665 - 1/2/3 (for Moist heat - Vitesse d'extraction de \’a\rl 10420m/s |
sler\ ation) andor EN 15O 1135, (for EQ steriization) and any national Temperatura 28-38°C [ vin. 70 :
e the processing will occur. If transport is applicable, it Velocidade de extracdo 10-20 m/s | - Deux zl:yc les, pour les deux mlethodes Tvec les parametres ci-dessus olnt
must be validated acc. to international applicabie standarde (e 6. ISTA)| | L6 & été validés. Le deuxieme cycle de stérilisation nest autorisé que pour les

Dois ciclos, para ambos os métodos, foram validados de acordo com os
parametros acima. O segundo ciclo de esterizago & permitido apenas
para dispositivos nao utilizados.

s 0 processaments, o dispositvo terd uma validade imitada a 5 anos
O processamento de esteriizagao por calor humido e EO dev
realizado por pessoal técnico 6 utilizando equipamentos adequados e
validados, O processador deve estar em conformidade com a Ei
B oare eecanlioonzo pat <ol Aoy 2w 2N B T3S,
(para esterilizacao por EO) e com a legislacao nacional onde o
processamento ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este deve ser
validado de acordo com os padroes internacionais aplicaveis (por
exemplo, ISTA).

INSTRU§6ES DE UTILIZACAO

dispositifs non utilisés.

Apres traitement, la durée de conservation du dispositif sera limitée 3 5 ans.

Le traitement par stérilisation & vapeur et a 'OE doit étre effectué par

un professionnel qualifié et en utilisant des équipements appropriés et

validés pour cette opération. La personne effectuant \a tvansformatlon
doit se conformer aux normes EN ISO 17665 - 1/2/3 (|

stérilisation & vapeur) et/ou EN 1SO 11135 (pour la stenllsat\on al'oE) et

a toute législation nationale dans laquelle le traitement aura lieu. Sile

transport est applicable, il doit étre validé conformément aux normes
internationales applicables (par exemple, ISTA).

NOTICE TILISATION

Apres stérilisation:
—gvaluer la pertlnence de la méche de gaze pour lintervention médicale.

Ap0s esteril, |zar

2 les directives de santé ou les protocoles de votre
organisation pour Ttilsation y comris a survillance et e
changement) de la meche

-Avaliar se a mecha d gaze é adequada para o procedimento.

- uado, siga as diretrizes ou prot rganizaca

utilizar (inluindo monitorizar e mudar) a mecha de gaze.
 necessario, utilizar uma tesoura para cortar a mecha de gaze com o

comprimento hecessario.

-0 dispositivo pode ser utilizado em combinagao com uma ligadura ou

penso estéril para ser mantido no local.

-Manter uma técnica adequada (Inc\ulndo asséptica) para assegurar um

resultado clinico favoravel e a seguranca dos doentes, prevenindo

simultaneamente as infecGe:

-Se a mecha de gaze for cortada toda a que ficar aberta e nao for

usada, deve ser descartada.

-Documentar o_procedimento no registo médico do doente, incluindo

0 tipo e a quantidade de mecha de gaze utilizada e quaisquer

para

, utilisez des ciseauk stériles pour couper Ia longueur de la
rmechs do gaze. appropriée
-Le dispositif peut étre utilisé en combmalson avec un bandage ou un
pansement stérile pour le maintenir en plact
N aintenir Une ‘technique appropriée (y compns aseptique) pour
garantir un résultat clinique favorable et la securité du patient, tout en
prévenant les infections.
-Si 'on coupe la méche de gaze, toute méche de gaze ouverte et non
utilisée doit étre jetée.
-Notez la proce&ure dans le dossier médical du patient, y compns le
type et la quantité de la meéche de gaze utilisée, ainsi que toute
observation ou instruction concernant les soins en cours.

observacdes ou instrucdes para tratamentos a decorrer.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ncu pour étre utilisé de maniere stérile.

|-Destina-se a ser usado estéril.
-Destina-se a ser utilizado exciusivamente por profissionais de satde.
-N3o reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacao de modo a evitar os

'Utlllsat\on exclusivement réservée aux professionnels de la santé.
-Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique afin d'éviter les
risques de contamination, y compris les infections possibles, et/ou les

riscos decorrentes da sua contaminaco, incluindo possiveis infecdes,

mmages fonctionnels.

e/ou de danos funcionais.

-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dlsposmf si vous|
uelconque signe de détérioration ou de défau

Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer
éma\ de detenoracao ou defeitos que possam comprometer o

lesem)
-Descartar de acordo com as leis, regras, regulamentos e/ou normas

susceptible de compromettre ses performances.
-Eliminer conformément aux lois et réglementations lo ales et/ou aux|
normes defprevent\on des infections pour les déchets

de sant¢, afin de minimiser le potentiel risque de contamlnat\on

|de prevencéo de infecbes locais para residuos hospitalares, para

minimizar possiveis riscos de contaminag&o, infecoes ou poluicéo.

mbora nao seja previsivel a ocorréncia de qualauer incidente grave na
ilizag30 do dispositvo se utlizado conetamente, de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar qué a ocorréncia de incidentes
raves decorrentes O ilencS o art, Gt catogac om s 3 vids g
ieteriorem a saude, incluindo doenca ou dano corporal permanente, devem ser
comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.
EXPLICACAO DE SIMBOLOS DE ROTULAGEM NAO-HARMONIZADOS

[ infection ou de pollution

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet worden
verpakt in een steriel barrieresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is
en compatibel is met sterilisatie door vocht\ge hitte en/of
gassterilisatie met ethyleenoxide (EO) el

sterilisatieparameters die hieronder, word b schreven. Het
ysteem moet voldoen aan EN ISO 116071 1/2 en CENISO/TS
16775:2021. Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om
een geschikt SBS te kiezen en het verpakken on

gecontroleerde omgevingsomstandigheden uit te voeren.
Onderstaande vochtige hitte- en EO-sterilisatieprocesparameters
zijn gevalideerd volgens EN \SO 17665 - 1/2/3, voor vochtige hitte
en EN ISO 35 voor EO.

De parameters voor sterilisatie met vochtige hitte:

-De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet 110kg/m?;

Herpakking die it maximaal 2 niveaus bestaat, namelijk een
peelpack van papier/folie als $BS (volgens EN ISO 11607-1/2 en
EN 868-5) en een kartonnen doos als beschermende verpakking;

SPECIFICATIE | DUUR |

CYCLUSPARAMETERS

Vide/élimination de I'air 100 mbar x 3 cycles Vakuum-/Luftentfernung | 100 mbar x 3 zyklen Vacutim/luchtverwidering| 100 mbar x 3 cicycli_|
] ] 135 a137°C B 135-137°C M
Température d'exposition ou Expositionstemperatur ODER Blootstellingstemperatuur] OF
1212124 °C | 20min. 121-124°C T 20min 121-124°C [ 20min.
Paramétres de stérilisation a I'oxyde d'éthylen fiir die mit i voor ie met i
L5 Consie masmaledo o charge de stenfeation o ere 150kg/m® -Di le Dichte der Sterisationsladung muss 150ka/m® (in Do maximale dichtheid van de sterilisatielading moet 150kg/m®

Europaletten) betragen;
-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, bestehend aus
Pap\er /Folien-Peel-Packung der SBS (gema EN ISO 11607-1/2 und
5), Karton und Umkarton als Schutzverpackung;
-Ster\htatsslcherungsstufe von 10

ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER

(in euroEallets>

-Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk een
Deelpack van papier/folie als SBS (volgens EN ISO 11607-1/2 en EN
868-5), karton en kartomgen doos als beschermende verpakking;
-Steriliteitsniveau van 10°

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE |  DUUR |

Parametern, wurden validiert. Der zweite Stenllsatlonszyk\us ist
nur fiir unbenutzte Gerate zulassig
Nach der Verarbeitung ist das Gerat auf eine Haltbarkeit von 5
Jahren beschrankt.
Die Aufbereitung durch Feuchthitze und EO-Sterilisation muss
von geschultem Personal und unter Verwendunt%geelgneter und
validierter Gerate durchgeftihrt werden. Der Aufbereiter muss EN
1SO 17665 - 1/2/3 (fir Sterilisation mit Feuchthitze) und/oder EN
1SO M35 (fur EO-Sterilisation) sowie alle nationalen Gesetze
erfullen, in denen die Aufbereitung stattfindet. Wenn der
Transport durchfthrbar ist, muss er gemaB den international
gtiltigen Standards (z.B. ISTA) validiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VORKONDITIONIERUNG PRECONDITIONERING

Mindesttemperatur am Minimumtemperatuur bij

Eingang 20°C - het invoeren van de 20 °C R
Vorkonditionieruna preconditionering

33-46°C 22-72h Temperatuur 33-46°C 22 - 72uur
Feuchtigkeit 50 +15 % RF. Vochtigheid 50 +15 %RV
STERILISATION TERILISATIE
Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar - Vacuim/luchtverwijdering 50 mbar. -
Befeuchtung/Haltezeit 60 - 95 %RF 60 min. Bevochtiging 60 - 95 %RV. 60 min.
ot 350 mbar of N 350 mbar van N

Gasinjektion 480 mbar of EE) 60 min. Gasinjectie 480 mbar van Ef) 60 min.
Expositionsdruck 930 mbar Blootstellingsdruk 930 mbar

Expositions-£O ;

Rosentration 510 - 750 mg/L 1731335 min. |[|[B9Sistelling o 510 - 750 mg/L 1731335 min,
Expositionstemperatur 48-55°C Blootstellingstemperatuur] 48 -55°C

EO-Entfernung 100 mbar 17 min. EO Verwijdering 100 mbar 17 min.
Spilen 70mbar x 3 zyKklen - Spoelen 7Ombar x 3 cycli -

BELUFTUNG BELUCHTING

Temperatur 28-38°C | i 7h Temperatuur 28-38°C |
Geschwindigkeit der in. Snelheid van Min. 7uur
Luftextraktion 10-20 m/s | RChtazuiging 10 -20 m/s
Zwei ZyKlen, fir beide Methoden mit den oben genanntel Twee cycli, voor beide methoden met bovenstaande parameters zijn

gevalideerd. De tweede sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor
ongebruikte apparaten.

Na verwerking is de houdbaarheid van het apparaat beperkt tot 5 jaar
De sterilisatieprocessen door vochtige hitte en EO moet we

uitgevoerd door getraind personeel en met gebruikmaking van
adequate en gevalideerde apparatuur. De verwerker moet voldoen
aan EN ISO 17665 - 1/2/3 (voor ster\hsalle door vochtige hitte) en/of
EN ISO 11135 (voor Sterlllsat\e met alle nationale wetgeving
van het land van verwerki ing. Als transport van toepassing is, moet
het worden gevalideerd voigens internationaal geldende normen
(bijv. ISTA),

GEBRUIKSAANWIJZI NG

Nach der Sterilisatiol
-Beurteilen Sie die An?emessenhelt der Tamponadebinde fiir den
medizinischen Ein:
-Befolgen Sie ge ebenenfaHs die Richtlinien des Gesundheitswesens
oder die Protokolle Ihrer Or%amsallon fr die Verwendung
(einschlieBlich der Uberwachung und des Wechselns) von
Tamponadebinden.
~Verwenden Sie gegebenenfalls eine sterile Schere, um die
entsprechende Lange der Tamponadebinde zuzuschneiden.
-Das Gerat kann in Kombination mit elnem sterilen Verband verwendet
werden der an Ort und Stelle fixiert wi

fclgen Sie die korrekte (emschllethh ‘aseptische) Technik, um ein
gun tiges klinisches Ergebnis und die Sicherheit der Patienten zu

hrleisten, und gleichzeitig Infektionen zu verme

—Wenn Sie die Tamponadebinde zerschneiden, missen Sie alle
offenen und unbenutzten Tamponadebinde entsorgen.

serel

Fele Goschiktheid van gaaswiek voor de medische ingreep)
-Volg, indien geschikt, de gezondheidsrichtlijnen of de protocollen
Van tw Grganisatie voor nat Gbruk (nclusist controle n
verwisselen) van gaaswiek.

jGebrulk 20 noci cen sterele schaar om het gaaswiek op de juiste
lengte af te knip)

-Het hu J)m\dde\ fiam worden gebruikt in combinatie met een steriel
verband om het op zijn plaats te houden.

“Handhaaf de juiste (inclusief aseptische) techniek om een gunstig
Kinisch resultaat en patientveligheid te garanderen en infecties te
voorkom

-Als het %faswwek wordt doorgeknipt, moet al het open en
ongebruikte gaas worden weggegooid.

-Documenteer de procedure in het medisch dossier van de patiént|
inclusief het type en de hoeveelheid gaaswiek dat is gebruikt en
eventuele observaties of instructies voor verdere verzorging.

-Dokumentieren Sie den Eingriffn der Krankenakts des Patienten,
» der Art und Menge der verwendeten Tamponadebinden

|und aller Beobachtungen oder Anweisungen fir die weitere Pfiege.

'WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

[-Zur sterilen Anwendung bestimmt.

[ Ausschilelich fir cie verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung

lbestimmt, um Risiken durch Kontamination, einschlieBlich
alicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.

-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerét nicht,

jwenn Sie Anzeichen einer Verschiechterung oder eines Defekts

und aller

jer die Leistung beeintrachtigen kénnte.

La survenue d'incidents graves n'est Das attendue avec I't ut\hsat\on du

-Entsorgen S\e medizinische Abfélle gemaR den lokalen Gesetzen,

SpositSi est utiise ais lement
SO 7745 naLe oo inforer o 10 b aves e |
Iutiisation du dispositf, qur mettent Ia vie en danger ou compromettent la
-y Compris 12 maladie ou T'altaration permanente d'une Structure
Corporels, dowent atre notifés 3 Bastos Viegas et A lautorite competente
e Votre pays.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
edoeld voor steriel gebruik.

~Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de

gezondheidszorg.

“Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om

pisico's van besmetting, waaronder mogelike infecties en/of

functionele schade te voorkom

-Inspecteer het af)paraat Visusel Gebruik het apparaat niet als u

tekenen van verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties

in gevaar kunnen b

Ger het afval af volgens de plaatselike wet- en regelgeving en/ol

Infectiepreventienormen voor afval utt de gezondheidszorg, om
het potentiéle nslco op besmetting, infectie of vervuiling tot een

minimum te

rschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um das
potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder

Het optreden van ernsnge ncidenten wordt niet verwacht bi et gebruik
van het apparaat b correct gebruk. Echter, volgens Verordening (EV)

[Verschmutzung zu minimieren.

9

GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 mussen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit
der Verwendung des Ger rals die lebensbedrohlich sind oder die

j u at ernsti

o het %ebru\k van het apparaat, die levensbedreigend zin of de

gezondheid in gevaar brengen, e of permanenty 9
i een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos viegas en

DESTINAZIONE D'USO E BENEFICIO CLINICO
La striscia di garza deve essere usata:

Per tamponare orifizi naturali del corpo e per zaffare ferite
chirurgiche, fistole, o cavita di ferite, comprese quelle da lasciar
guarire per seconda intenzione. Per il supporto e la
conservazione di strutture originali o innesti in posizione. Il

EXPLICATION SUR LES SYMBOLES D'ETIQUETAGE NON HARMONISES
Nd(\cefd information /N
(identification
P <A
dcmba”agc) Nb de fils/cm?
Nombre dunités

Para taponar orificios naturales del cuerpo v para taponar heridas
uirtrgicas, fistulas o cavidades de heridas, incluidas las que se
lejan cicatrizar por segunda intencion. Para sostener y preservar
estructuras originales o injertos en su posicion. El mecanismo de
accion incluye fa absorcion de drenajes y fluidos, el soporte y/o la
aplicacion de presion para lograr la hemostasia © como portador

aan de bevoegde autoriteit van uw lan
VERKLARING VAN NIET-GEHARMONISEERDE SYMBOLEN OP HET ETIKET

& H

Gesundheit gefahrden, einschlieBlich Krankheiten oder dauerhafter
Beeintrachtigungen einer Kérperstruktur, Bastos Viegas und der

u
ERKLARUNG ZU NICHT-HARMONISIERTEN KENNZEICHNUNGSSYMEOLEN

Numero de

om
ooy o raiox

do material d LZZ)

embalagem) unidades

Papel idenificacio, /\ B DI Namero

23

meccanismo di azione comprende I'assorbimento di drenaggi e
fluidi, il supporto, e/o I'applicazione di pressione per ottenere
l'emostasi 0 come vettore per la somministrazione di farmaci,
INDICAZIONI
-Per il tamponamento nasale (ad esempio, trattamento
dell'ey |sta55| dopo un intervento chirurgico;

er i ponamento dell'orecchio (ad esemp\o trattamento
dell' ot\te esterna o dell'otite media; dopo un intervento
chirurgico).
-Per il tamponamento uterino/vaginale.
-Per zaffare ferite chirurgiche (ad esempio, cisti, stoma
tracheale), comprese quelle lasciate guarire per seconda
intenzione (ad esempio, ascessi, difetti ossei).
-Per zaffare cavita di ferite o fistole, comprese quel\e lasciate
guarire per seconda intenzione (ad esempio, ulcere da
pressione; ulcere diabetiche; tunnel/ sinus track).
~Per il tamponamento maxilio-facciale, nasale e dellorecchio,
per la separazione, limmobilizzazione e/o il sostegno di
strutture originali o innesti,
er la somministrazione di farmaci (ad esempio, anestetici,
decongest\ona ediante il tamponamento di cavita (ad
esempio, la cavita nasale;
STRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un
sistema di barriera sterile (SBS), permeabile & compatibile
con la sterilizzazione con calore umido e/o ossido di etilene
(EO) e con i parametri di sterilizzazione descritti in segulto 1
sistema deve rispettare la norma EN ISO 11607-1/2 e
1SO/TS 16775 2021. E responsabilita dell'operatore sceghere
Un adeguato SBS é eseguire Iimballaggio in condizioni
e P oo | seguenti parametri della
procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di
etilene (EO) sono stati convalidati secondo la norma EN ISO
17tG|65 (1 2/3, per calore umido e EN ISO 11135, per ossido di
etilene
Parametri per la sterilizzazione a calore umido:
ZﬁL?Wgel?S)ta massima del carico di sterilizzazione deve essere
i
Smballsg5ie composto da un massimo di 2 livelli, ovvero
carta/film peel-pack come SBS (secondo EN ISO 11607-1/2 e
EN868-5)e cartonclno e scatola di cartone come
imballaggio protettive

Vel o garanzia di sterilita di 10°S.

PARAMETRI DEL CICLO | SPECIFICAZIONE | DURATA
Evacuazione 100mbar x 3 cicli -
135-137°C |

para la administracin de medicamentos.
INDICACIONES

-Para taponar la nariz (por ejemplo, tratamiento de la epistaxis;
después de una intervencién quirirgica)

<Para taponar 05 oidos (por siemplo, tratamiento de 3 ot externa
u otitis media; después de una intervencion quirirgica).

~Para el taponamiento uterino/vaginal.

;Fara taponar heridas quirdrgicas (por sjemplo, qistes, estoma
traqueal), incluidas las que se dejan cicatrizar por segunda intencion|
(por ejemplo, abscesos, defectos 0seos).

-Para taponar cavidades de heridas o fistulas, incluidas las que se
dejan cicatrizar por segunda intencion (por ejemplo, tlceras por
presion; tlceras diabéticas; tuneles/tractos sinuosos).

~Para el taponamiento maxilofacial, nasal y auricular. para la division,
inmovilizacion o soporte de estructuras originales o injertos

- para la administracién de medicamentos (por ejemplo,

anestésicos, descongestionantes) med\ante el taponamlento de
cavidades (por ejemplo, la cavidad nasal).

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

El equipo a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de
barrera estéril (SBE), permeable y compatible con la estenhzacwon
por calor humedo o gas de éxido de etileno (OE) y con los
parametros de esterilizacién descritos a commuacwon EI swstema
debera cumplir las normas EN SO 11607-1/2 y CEN ISO/TS
16775:202). La responsabilidad de seleccionar un SBE adecuado y
llevar a cabo el envasado en condiciones ambientales controladas
es del transformador. Los siguientes
esterilizacion por calor humedo * Ol
acuerdo con las normas EN ISO 1766

ENISO M35, para EO.

Pardmetros para la esterilizacién por calor himedo:

-La densidad maxima de la carga de esterilizacion debe ser de T10Kg/m?*
-Envase forma or un maximo de 2 niveles, siendo el
Dape\/pehcu\a de facil abertura peel-pack para el SBE (segun EN
1SO 11607+ /2 y EN 868-5) y la caja de cartdn del embalaje de
[proteccion;

-Nivel de garantia de esterilidad de 10°.

PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION DURACION

os
5 - 1/2/3, para calor humedo y|

o Slomimbcion de aire | 100mbar x 3 ciclos -
135-137°C | smin
Temperatura de exposicion o
1124°C [ 20min.

i per la n ossid

-La densita massima del canco di stermzzaz\one deve essere
di150 kg/m® (in euro pall

“Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero
carta/film peel-pack come SBS (secondo EN 1SO 11607-1/2 e
EN 868-5), cartcncmo e scatola di cartone come

por éxido de etileno:
-La densidad maxima de la carga de esterilizacion debe ser de

5min paraTa
Temperatura di esposizione| OPPURE
121-124°C 150 kg/m° (en europalés);

-Envase formado por un méximo de 3 niveles, siendo el
papel/oelicyla def Btil abertura peel-pack para ol SBE (segin EN
1SO 116/ N'868-5), el carton y Ia caja de carton del
,embalale e prolecclon .

Nivel de garantia de esterilidad de 10°

PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION | DURACION
Pl

MED TRA SOM KAN DETEKTERAS MED ROslTGENA
UTAN TRAD SOM KAN DETEKTERAS MED
AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA

[Tamponad av gasvav ar avsedd att anvandas: |

For lindning av r\aturhga kroppsoéppningar och kirurgiska sér, fistlar
eller kaviteter, inklusive sadana som ska laka med sekundéar
intention. For att stodja och halla ursprungliga strukturer eller
transplantat pa plats. Verkningssattet inkluderar absorptlon av
dranage och vétskor, stod och/eller applicering av tryck

Uppna hemostas eller som verktyg fér administrering av akemedel.

INDIKATIONER

@ MapAs Ha AeHTa 25 B
-C PEHTTEHOBO OTKPUBAEMA HULLIKA

-BE3 PEHTTEHOBO OTKPUBAEMA HULLIKA
MPEAHA3HAYEHUE N KAUHUYHA |'|°I\3A
MapAsiTa Ha AeHTa e NpeAHa3HaueHa 3a ynoTpel
3a NpeBbp3BaHe Ha eCTECTBEHW TEAECHW OTBODM ¥ 3a NpeBbp3BaHe Ha
XMPYPIVYHM PaHK, GUCTYAW MAM nywuw Ha paHu, EKA»cuweAHo Teau,
(OCTaBeHW Aa 3a3APaBESAT KaTo BTOPUYHA LIEA. 33 NMOAABP:
3anasgaHe Ha OPUrMHAAHK CTRYKTYPU AU NPUCAAKW Ha MQCTO HEHMH\:T
Ha AGMCTBME BKAIOYBA abCOPOVPaHe Ha APEHaX 1 TEYHOCTH,

MOAABDYKAHE W/UAW NPUAATaHE Ha HAaTUCK 3a NOCTUraHe Ha XeMocTasa
oORARDICHS Wiy TovAaTaHe Ha HaTHeK s

nasal lindning (t.ex. behandling av epistaxis, efter operation)
R TR SR T s
media; efter operation).

-Fér livmoderlindning/Vaginal lindning.

NOKA3AHUSA
[-33 MpeBbp3Bare Ha HOCA (Hanp. 33 AGUEHVIE Ha EVCTAKCHC; CAeA |
onepauva

-32 MPEBLP3BAHE HA YLLIMTE (HAMP. 33 ACYEHME Ha BBHLLIeH OTUT WA
CpeacH oty cren oepays)

“For Imdmn? 2 kirurgisia sar (tex. cystor, trakeal stom, inlusive
sar som far [aka med sekundar sarlakning (t.ex.

bendefekte

-For Iindning av kaviteter eller fistlar, inklusive sadana som far léka

med sekundar sarlakning (tex. trycksar, diabetessar, tunnlar/sinus).
-Fér maxillofacial och nasal lindning, samt ronlidning, for delning,
mmobilisering och/eller stod av ursprungliga strukturer eler
transplantat

ra
32 Do aEDaaane Ha MDY DIk et (HaMP. KUCTV, TPAXEOCTOMa),
SKAOSUTEN10 OCTABEHMTE 33 33aCTBarHe KaTo BTOPiHa Lo (Hanp
6cuecw KOCTHM Aeder

S5h MpeBip3BaHE A Ky Ha aHI WA GUCTYAW, BRAIOUMTEAHO
oCTaBeHuTe 3a aapacraaue KaTO BTOPMUHE LEA (HAMP. ACKYBUTaAHM paHy;
AVIABETHM PaHM; TYHEAHI PaH|

“3a npesbp3BaHe Ha /\MuEEO 79A»ocmara 06AACT, HOCa W ywmTe, 33

-For administrering av lakemedel (t.ex. anestetika, avsvéllande
medel) genom lindning av halrum (t.ex. nashalan).

Ha OpUrviHaAHI
CTRYKTY DY AN TIoNCaARY

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

&P, BHECTETULM, ACKOHTECTaHTY) Upe3
FDEB D303 Ha KYXVIHA (HAD. HOCHATS KYXVHA):

Enheten som ska steriliseras maste vara férpackad inom ett sterilt
barriarsystem (SBS), genomtréangligt och kompatibelt med fuktig
varme och/eller etylenoxid (EO) gasstenhsenng och med
steriliseringsparametrar som kommer att beskrivas nedan.
Systemet ska upprHa kraven i 1SO 11607 1/2 och CEN 1SO/TS

il 5:2021. anterarens ansvar att vélja en lamplig SBS och
utféra lindingen under kontrollerade omgivningsférutsattningar.
Nedanstaende parametrar fér steriliseringsprocessen med ful
varme och EO har validerats i enhghet med EN ISO 17665 - 1/2/%
for fuktig varme och 1SO 111. E

Parametrar for sterilisering med fuk!lg véirme:

-Maximal densitet for ster\hsermgsbelastmngen maste vara 110 Kg/m?.
-Forpackning bestaende av maximalt det a
DaDDer/fllm som dras av SBS (ennligt EN \SO 11607 1/2 and EN
868-5) och skydd forpacknmg av kartong;

»Stermtetsgarann va

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION

Vakuum/luftborttagning | 100 mbar x 3 cykler
135-137°C |

Smin.

MHCTPYKLWN 3A CTEPUAUIALINA

i ontaensicntbarem
RX [ Gorn
f;&fg‘;ﬂes Faden/cm’  Anzah der Einheiten

@D Trakasta gaza 425
-BEZ KONCA KOJI SE MOZE OTKRITI RENDGENSKIM ZRAKAMA

NAMJENA | KLINICKA KORIST

Trakasta gaza namijenjena je za koristenje:

Za punjere prirodnih tielesnin otvora | kirurékih rana, fistula ili $upliina
rana, ukljucuuéi one ostavijene da zacijele sekundarnom intencijom.
potpory i ocuvanje originalnih struktura ili transplantata na m]estu
Nacin dielovanja uklucule apsorpcilu crenaze | tekucina podrsku /il
primjen pritiska za postizanje hemostaze ili kao nosa¢ za davanje

ij

ju¢i one koje su ostavljene
lekubitusi; dijabeticki ulkusi;

l/laAe/\MeTO NpeAHa3HaYeHo 3a CTepuAN3aLys, TPSIOBa Aa Gbae

5 TG GapVpIa CHCTaNa (SBS), IPoTyaKkAASa U
CrBMeCTIMS Coc CTEPMAM3ALVS C BADKHA TOMAVIHA /AW ra30Ba
CTepUAV3aLMSA C ETUAGH OKCUA (EO) 1 C NapaMeTpiTe Ha CTepMAM3aLIMS,

IN(
KO0 e GLaar onvcana 10 CiicTemaTa TPABBa A3 OTFOBAPA Ha
EN \SOuikIBO -1/2n CEN \SO/T% 16\/775 :2021. OTrOBOPHOCT Ha
MPepacOTEALLOTO AVILIE € Aa U36epe NOAXOASILLE SBS 1 A3 iasp
OPaROBSHETO ot KOHTDONMBaHM YCACHIA Ha ORONATa Cpeas
[ocoueriTe No-AOAY NapaMeTPi Ha NPOLIECa Ha CTepUAM3aLIS ¢
BA@XHa TONAMHa W EO ca Baaw, MpaHM cbraacHo ENISO 17665 - 1/2/3 3a
F{\ DKHa TonAWHa 1 EN ISO T1135 3a E(

(SpaMeTPY 32 CTOPHA3ALIAA C BAXHA TONAMHA:
'MEKCMME/\HE @ NABTHOCT Ha CTEPMAN3ALMOHHOTO HaTOBapBaHe TpAtBa

a e 110 ke
B

naK07¢a CLcToniLa ce oT MAKSMYM 2 11183, 1
TS,

CTapAsBaLLa SBS oT
010 30 OThErIBaHE (Cbmacno NSO Teb 7 8

2 WEN 868-5) u

3aLLWTHa OMAKOBKa OT KapTO N
b0 1 oMy PABS 18 CTePMHGET 10

I'IAPL?METPVI

creunonkaumns | TEQABAKY-
OTeTeamsase

e 100 mbar x 3 wicena |

ELLER
121-124°C |
Parametrar fér sterilisering med etylenoxid:
-Maximal densitet fér steriliseringsbelastningen méaste vara 150 kg/m*

(i euro-pallary;
~Férpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det &r papper/film

Exponeringstemperatur

20min.

135-137°C Smin.

Temnepatypa Ha
excrioanLita

121124°C

MapameTpi 3a CTePUAN3IALMA C ETUACH OKC
-Makcima, b Ha CTepi

aa e 150 ka/m* (8 esponaAeT ).
“OnaKoeka, ChcTosilua MaKCUMYM 3 HiBa, T
APTAAONTD 33 OTAGHBANE (ChTAdEHO EN 150 G071/ 1 EN B68-5),

MA:

IAV3ALVIOHHOTO HaTOBAPBaHE TPABEA

CcTaBAsBalla SBS oT

INDIKACIJE
-Za nazalno punjenje (npr. lijeCenje epistakse; nakon operacije).
-Za punjenje uha (npr. lijecenje upale vanjskog ili srednjeg uha; nakon
operacije).
-Za punjenje maternice/vagine.
-Za punjenje kirurskih rana (npr. ciste, trahealne stome), ukljucujuci onej
toj'et su ostavliene da zacijele sekundarnom intencijom (npr. apscesi,
ostani
-Za punjenje supliina rana il fistula, ukuuag
da zacjele sekundarnom intencijom (npr.
tuneli/sinusni putevi
-Za maksllofacl{alno nazalno i udno punjenje, za razdvajanje,
i potporu izvornih struktura ili transplantata.
-Za davanje lijekova (npr anestetika, dekongestiva) punjenjem supljina
(npr. nosne supljine;
UPUTE ZA STERILIZACIJU
Proizvod Kojl se sterilizira mora bitl zapakiran Unutar sustava steriine
barijere (SBS), koji je propusni i kompatibilan sa stermzacuom Viaznom
toplinom i/ili plinskom stenhzac\g)m etilen oksidom (E
parametrima stenhzam e koji Spisan u nastavka. Qustav mora bit
u skladu s SO 11607-1/2'i CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je
lodgovoran odabrati odgovarajuci SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranin (1
uvjetima okoline. Dolje navedeni parametri postupka sterilizacije
vlaznom toplinom i EO stenhzacule validirani su prema EN 1SO 17665 -
1/2/3, za vlaznu toplinu | EN ISO 11135, z E
Parametri za sterilizaciju viaznom to?
-Maksimalna gustoca punjenja za steril zacuu ‘mora biti 110Kg/m?.
-Pakiranje koje se sastoji od najvise 2 razine, koje su papirnata/filmska
vrecica SBS (lp rema EN ISO 11607-1/2 i EN 868-5) i kartonska kutija,
zastitna ambalaza;
“Razina osiguranja sterilnosti 10,
PARAMETRI CIKLUSA

Papier (identificatie van  Aantal Aantal eenheden  Met
draden/cm? rontgencontrastdraad
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-S VLAKNEM DETEKOVATELNYM RENTGENEM

-BEZ VLAKNA DETEKOVATELNEHO RENTGENEM

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM
0\ ka je ui
Pro kryti p ozenych télnich otvord a cmrurguckych ran, nebo
dutin v ranach, véetné téch, které se nechavaji hojit sekundame Pro
podporu D Fachovani pavodnich StrUKELT nebo St8pd v dané poiors.

ZpUsob ucinku zahrnuje absorpci drenaze a tekutin, podporu nebo
aplikaci tlaku k dosazeni hemostazy nebo jako nosié pro podavani ek,
INDIKACE
Pro obklady na nos (napf. I6cha epistaxe; PO operach.

bk\ady na ucho (napr |é¢ba zanatu vnajsino ucha nebo zandtu

tredmho ucha;
“Bro Obidady v ablach d \ohy/vagmy

ro obklady na oper: ny (napr. cysty, tracheostomie), véetné
ldecfhkktere se nechava]l Zhoﬂt sekundarné (napf. abscesy, kostni

efel
Fro obliady na dutiny a pistéle, véetné téch, které se nechévaji zhojit
sekundarné (napr. dekubity, diabetické viedy, tunely / sinusové trakty).
“Pro maxilofacialni, nosni a usni obklady, pro stepem imobilizaci
a/nebo podporu pivodnich struktur nebo
-Pro podavant Ikl (napf. anestetik, dekongestantu) pilozenim
obkladu na dutiny (napr. nosni dutiny).
POKYNY PRO STERILIZACI
Prostredek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim
bariérovém systému (SBS), propustném a kompatibilnim se sterilizaci
vihkym teplem a/nebo plynnym etylenoxwdem (EQ)aspa r m etry
sterilizace, které budou popsany nize. Systém musi vyhovo
'mam EN ISO 11607-1 VZ a CEN \SO/TS 16775:2021 OdDovednost\
zpracovatele je vybrat vhodny SBS a provést baleni z:
kontrolovanych podminek prostredi. Nasledujici parametry procesu
sterilizace vihkym teplem a EO byly ovéreny pod\e normy EN ISO
17665 - 1/2/3 pro Vinke teplo a ENTSO 11135 pro
Parametry pro sterilizaci vihkym teplem:
-Maximalni hustota sterilizace musi byt 110Kg/m?.
-Obaly obsahujici maximalné 2 vrstvy, které tvori odlupovaci
Eap\rovy/fohovy SBS (po(‘j\e norem EN SO 11607-1/2 a EN 868-5) a
© ochranny obal
Oroveds Zzajisténi sterility 10°6.

PARAMETRY CYKLU |TECHNICKE UDAJE|DOBA TRVANI

Odsévani/odvod vzduchu| 100 mbar x 3 cykly

o;
o

Smin.
NEBO

121-124° 20min.

SPECIFIKACIJA Iﬁm 35137°C
Vakumiranje/uklanjanje zraka| 100 mbar x 3 ciklusa - )
- Teplota expozice
135-137°C Smin.
Temperatura izlozenosti I
121-124°C [ 20min.

Parametri za sterilizaciju etilen oksido!

-Maximalni hustota sterilizace musl byt 150 kg/m?® (v europaletach);

-Obaly obsahujici maximalné 3 urovné, které tvofi odlupovaci

i
Eapwovy/fohovy SBS (podle normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5),

etilene (EO) deve essere eseguita da personale specializzato e con
Iuso di apparecchiature adeguate e convalidate. Loperatore deve
rispettare |a norma EN ISO 17665 - 1/2/3 (per sterilizzazione con
calore umido) e/o EN ISO T1135 (per sterilizzazione 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

0 la sterilizzazione:
-Va utare I'adeguatezza della striscia di garza per lintervento

e Peaso, sequire le linee guida dellassistenza sanitaria o
protocoll della propria organizzazione per luso (compreso i
monitoraggio e il cambio) della striscia di garz

732 hecassario, Utiizare forbicl steril per tagiare la striscia di
garza della lunghezza adeguata

il dispositivo puo essere utilizato in combinazione con un
bendaggio o Una compressa sterile da fissare in posizione.
-Mantenere una tecnica corretta (compresa quella asettica)
per garantire un risultato clinico favorevole e la sicurezza del
paziente, prevenendo le infezioni

~Gualora sitagiia sriscia di garza,lastriscia di garza aperta
e non utilizzata deve essere eli

-Documentare la procedura nella Chvtella clinica del paziente,
indicando il tipo  la quantita della striscia di garza utilizzata
ed eventuali osservazion o istruzioni per la cura.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

eqmpos adecuados y validados para la esterilizacién por OE.
empresa encar ada del tratamiento debera cumplir la norma EN
\SO 17665 - ara la esterilizacion por calor humedo) o
norma EN ISO 1113 (para la esterilizacion por OE) y la \eg\slacwon
nacional del pais en el que se lleve a cabo dicho tratamiento. En
caso de transporte, debe validarse de acuerdo con las normas
internacionales aplicables (por ejemplo, ISTA).

INSTRUCCIONES DE uso

Tras la esteri
-Evaluar la ldoneldad de la tira de gasa para la intervencion médica.|
-Si procede, siga las directrices sanitarias o los protocolos de su
orgadmzaoon para el uso (incluida la supervision y el cambio) de la
tira de gas
-Si fuese necesario, utmzar tueras estériles para cortar la longitud
adecuada de la tira
oSS Plisde Utilizar combimado con un vendaje o aposito estéril para
fijarlo en su sitio.
lantener una técnica adecuada (incluida la asepsia) para

garant\zar un resultado clinico favorable y la segur\dad del
paciente, al tiempo que se previenen las infeccione:

-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 del paciente,
incluyendo el tipo y la cantidad de tira de gasa utilizada y cualquier
observacién o instruccion para los cuidados continuos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Deve essere usato sterile.

-Deve essere usato solo da operatori sanitari

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possnbm |ner|on| e ‘o danno funzionale.
pezionare visivamente n usare il

se si rilevano segni di deter\oramento o d\fett\ che ne possano
compromettere le prestazioni.

-Smaltire secondo le normative e i regolamenti locali e gli
standard di prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per
ridurre al minimo il rischio potenziale di contaminazione,

“Debe utilizarse en condiciones asépticas.

-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.
-No reutiizar. Concebido para utilizarse una unica vez para evitar

riesgos de contaminacion, como posibles infecciones o dafios en su

funcionamiento

-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta

indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer su

funcionamiento

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

prevencion de infecciones locales para los residuos sanitarios, con el fin|

infezione o inquinamento.

de minimizar el posible riesgo de contaminacien, infeccion o polucion.

lon & previsto che si verifichino incidenti gravi con I'uso del
dispositivo, se utilizzato in modo corretto, ma secondo il
Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che incidenti gravi
connessi con l'uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la
vita 0 compromettano |a salute, comprese malattie o menomazioni
permanenti di una struttura corporea, devono essere comunicati a
Basto Viegas e allautorita competente del vostro Pae:

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI DI ETICHETTATURA NON ARMONIZZATI

del materiale L.)

23
imbalecgio) Nrdifili/cma  Numero di unita

Utiizando el equipo de manera cortecta no se deberian producir incidentes
graves, pero de actierdo con el Reglamento (UEy 2017/745 debern

formar e due 103 incidlentes graves relacionados con el uso del squipo
que pongan en peligro la vida © comprometan la salud, incluyendo
enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal, deben
notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pafs.
EXPLICACION DE SIMBOLOS DE MARCADO NO ARMONIZADOS
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oanvanda enheter.

Efter behandling kommer enheten att begransas till 5 ars haHbarhetst\d,

Steriliseringsprocess med fuktig varme och EO

utbildad personal och genom att anvanda adekva h val \de rad

utrustning. Processen ska uppf vaHa EN ISO 17665 - 1/ /3 (for stermsenng

med fuktig vérme) och/eller EN 1SO 11135 (fér EO-sterilisering) ot

eventueH nationell lagstiftning dar behandllngen kommer aga rum
m transport ar tillamplig maste den valideras i enlighet med

mtemat\onella tillampliga standard (t.ex. ISTA).

imballaggio protettiv REACONDICIONAMIENTO som dras av SBS (enl. EN 1SO T1607-1/2 och EN 868-5), -Maksimali t teril biti 150 k
el G tanaia o sterilita di 10 Temperatara e ol sky ing av kort eller kartong; KaPTOHeNa OMAKOBKA 1 3ALLIMTHA ONAKOBKA OT KAPTOHEHa KYTUS: aksimaina gystoca punjenja za sterilizaciu mora i s /M R Ron ko oehranny abar
PARAMETRI DEL CICLO| SPECIFICAZIONE DURATA S?é'a?:%i’é%onam\enm 20°C - -Sterilitetsgarantiniva pa 10 -HMBO Ha OCUrypsiBaHe Ha CTEPUAHOCT 10 L?Sﬁ.‘éi"é%é"(’efeif:séﬁj\é’g %%15\75?/35 :nggeig’lg)Sﬁupuagg’battoav/;&mfka -Uroven zajisténi sterility 1076 — _
PRECONDIZIONAMENTO CYKELPARAMETRAR | SPECIFIKATION NAPAMETPU NPOABAXM- i PARAMETRY CYKLU |TECHNICKE UDAJE|DOBA TRVANI
I L peratura 33-46°C 279 HA LMKBAA | CMELM®HKALNAT TEAfOCT A PREDBEZNA UPRAVA
emperatura minima di - & -Razina osiguranja sterilnosti 10°.
e | [prmecee FORKONDITIONFFING IIPEKOHAVLI/OHUPALE | SPECIFIKACIA | TRAJANJE |
e ESTERILIZACION Ry ™ 207 e o e |l I :
22-72h 20°C
Umidita 50 £ 15 %RH A 50 mbar - — 3oa6C g Minimalna temperatura s Teplota e 22-72h
STERILIZZAZIONE umidificacion/ 50 - 95 %HR fempera EYSE 22-72h TEM”SW pa —e 22-72h prije predkondicioniranja 20°C - Vihkost 50 +15 %RH
Evacuazione 50 mbar macenamiento e 60 min. uktighe STERITIScRiNe Braxoct Braocr (KD Temperatura 33-46°C 22— 72h TERILIZACE
Umidifi " i6 mbar de i L: 3 - —
[Ymidificazione/ 60 - 95 %RH 60 min. Inyeccion de gas a0 mparde N 60 min. Ty Ve e CTEPUAUSALINSA Vlaznost 50 +15 %RH gdd\?géa\?z‘éuchu 50 mbar -
[remec.clecste - - e
iniezione di gas 333 mpardiN, 60 min. Presion de exposicion 930 mbar Sefuktning/valdiohet o S Orerpansmane 50 mbar - e STERILIZACIJA Pt/ orcd 5095 %R o
Pressione i esposzione 950 mbar 510 - 750 mg/L 173335min. || |[Cocicution 350 mbar av N, 50 min. Osnaxcumeare/npecron | 60 (5% SRS 60 min uklanjanje zraka 50 mbara - Vstiikovani plynu o0 mbar of Ne) 60 min.
Concentrazione EO di 510 - 750 m/L 1731335min. | [Femperatura de 480 mbar av EO - 350 bt v 3307 (N Ovlazivanje/stanka 60 - 95 %RH 60 489 mbar of £
oral 48-55°C ; VioxekTuparie Ha ras 60 min il Tlak expozice 930 mbar
Tempevatura T 28-55°C lexposicion Exponeringstryck 930 mbar eTinen oxena (EO) Ubrizgavanje plina 350 mbara N, Koncentrace
[esposizione Eliminacion de OE 100 mbar 17 min. Exponering EO 510- 750 mg/L | 1731335 TTAAGrale e SKCTOAATS mbar 480 mbara EO 60 min. Sxposica EO 510 - 750 mg/L 1731335
Rimozione EO 700 mbar 7 min. 5 el Ohcentration min. ||| Zeamane s seche - min
Lavaggio 70 mbar x 3 cicli - escarga VENTILAmCIg; ciclos - Exponeringstemperatur 28-55°C 0 spche Ha 510 - 750 mg/L 173-1335min. Pritisak izlozenosti 930 mbara Teplota expozice 48 - 55 °C g
A~ T [Temperatura [ 28-38°C | EO borttagning 100 mbar 17 min. TemnepaTypa Ha 28-55°C Koncentracia, 510 - 750 mg/L 1731335min. ||||.Qdvod EO 100 mbar 17 min
- - - Proplach 7Ombar x 3 cykl -
Velocia di estrazione | 10-20 mfs | Min. 7h Nelocidad de extraccion | .20 m | Min. 7h Spolning LU;?'ITI?:&X 3 cykler D: 1a 0 100 mbar 7 min Temperatura izlozenosti 48 - 55 °C foplac B !OVZ’[;UaSrr)l(ENCI
MpomuBare 70mbar X 3 uNKea -
Due cicli,per entrambi 1 metodi con | parametridi cul sopra sono._ || se han validado dos ciclos para ambos matodos con o8 Temperatur 28-38°C_ | AEPALNS Uklanianje EO 100 mbara 17 min Teplota 28-38°C |
f)teartg?gg;m‘aﬂ lisecondo cclo i sterizzazione & permesso solo paramelios icnores £ segundo Colode eﬁemzac,on soloests | |[Fintionotfor | o om | Min. 7h s it TSpiranie 7Ombara x 3 ciklusa - Rychlost odsavant o-20mf Min. 7h
Bopo o procedura, i dispositvo aw una durata i conservazione BT, &0 SShB08 B8 1 Senahs ha Vi Gt de 5 aros, luftuttagning CiopocTHa e | 10-20ms M. 7 AERACIJA vzduchu
[mitata & ® 8Nl erilizzazione con calore umido e ossido di El proceso de esteriizacion por calor huimedo y oxidlo de efileno || Tua cylder, B bada metoderna med ovanstaende parametrar har Benuspanics oI eSSy eV i 28-38°C [ i 7 cas ||| BB oveTeny o cvkty pro ob€ metody s wike uvedenyin pararmery:
P! e ser realizado por personal capacitado y se deben utmzar validérats. Den andra steriliseringscykeln &r endast tillaten for napameTpU. BTOpUAT WKM Ha CTepYAU3ALIAA € paspeLLeH Camo 3a | Brzina izvlacenja zraka I 10- 20 m/s I - Po Zéacovam budé, Zwolmgsl prostl?edku g’mezeﬁa e P! Y.

Bropus
HeYMIOTDEBABAHM M3ACA
Chea 06paboTka CpOKbT Ha FOAHOCT Ha U3AEAVETO Lie Gbae orpaHuyeH

BBpasoniata upes crepynvsaus ¢ BrasHa TonAVHa 1 EQ Tprea pace
MSB\:DLUEB OT 00y4YeH NepcoHaA 1 Ypes N3NoA3BaHe Ha ﬂOAXOA
BnAboLO 060 y BaHe. Oﬁpaéowa\.uoro AVUe TPS TrOEa
BRI 7665 - 1/2/3 Ga crapaansatini ¢ shascia Torv\MH /ann
IS0 TI135 (38 cTepMAMzaum € £O) 1 BCAKO HALWIOHAAH

SboTkaTa. AKo €
BOMAGKIM TPAHCHODT TO7 TpRG33 A ObAG saNapon 8 CooTeeTCTaMe C

;wa

BRUKSANVISNING

Efter sterlllsermg
-Bedém om tamponaden av gasvév &r lamplig for det medicinska
lngreppe
Om den ar lamplig, falj sjukvardsriktlinjer eller din organisations rutiner
for anvandning (nklusive vervakning och byte) av tamponad av
gasvav.
“Anvand vid behov en steril sax for att Klippa tamponaden av gasvav till
Iamﬁhg 1angd.
ten kan anvandas i kombination med ett sterilt banda
e for att hallas pa plats.
Tillampa korrekt (inklusive aseptisk) teknik for att sakerstalla goda
?Ilmf)ka resultat och patientsakerhet, samtidigt som infektioner
rebyggs.
-Om tamponaden av gasvav klipps av, ska all dppnad och canvand
gasvav kasseras.
“Dokumentera ingreppet i patientjournalen, inklusive typ och mangd av
3V gasvay som anvants och eventuella observationer eller
instruktioner for fortsatt v:

ge eller

MPUAOXKVMITE MEXKAYHADOAHI CTAHAAPTY (Han|
WUHCTPYKLNN 3A YNOTPEBA

CAep cTepuAM3aumnaTa:
;QUSHETe AOKOAKO € NIOAXOAILIA MBPASITA Ha AGHTa 38 MEAULIAHCKATa
VHTepBeH:
"Ako @ MOAKGARLL, CheABaliTe 3
Baluara oprayizaLits 3a yroTpe!
CMsHaTa) Ha MapASITa Ha A
“AKO © HEOBXOAMMO, wznomaawe Crepunta HoXU, 38 4B OTPEXETE
NOAXOASLLIATa AbAXVHA OT MAPASITa Hi
S AN A KOMBMHELIM;! ce crepunia
NDEEPb3Ka AV PEBPL3Ka 33 SaKDENBaHe Ha M

Ao HDaBIADS (SKAOUEAHG SCemTANS) TexHUKka, 38 A2
OCryPUTE GAGFONUSTEH KAMHIUGH H3XOA 1 Be30nacHocT Ha naliventa,
KaTO CblLEeBPEMEHHO nperTapamaaTe MHeKL
-AKO peXXeTe MapASiTa Ha AeHTa, Ka oraopeua w ' HeyroTpe6siBaHa
MapAA Ha AeHTa TpAbBa Aa ce MabeD/\M
-AOKYMeHTVpanTe NpoLeAypata B MEAMUMHCKOTQ Aocue Ha nauvweHTa,
BKAIOUMTEAHO BIYAA U KOAWUECTBOTO Ha M3MOA3BAHATa MapAS Ha AGHTa,
KaKTO W BCUYKM HABAIOAGHWA UAU MHCTEXK A1 33 TEKYLLWTE TPVKM.
MNPEAYMPEXAEHNSA U I'IPEAI'IA3HVI MEPKWU

ADABHATE HACOKA AW FIDOTOKOAATE Ha
aTa (BKAIOUMTEAHO HABAIOACHIETO 1

Dva ciklusa, za obje metode s gornjim parametrima su validirana. Drugii

cikius sterilizacije dopusten je samo za nekoristene proizyode,

Nakon obrade proizvod je ogranicen na vijek trajanja od 5

Proces sterilizacije viaznom toplinom i EO sterilizacije smije provodm

obuceno osoble uz koristenje adgovarajuce | validirane opreme.
Obradiva¢ mora biti u skladu s EN ISO 17665 - 1/2/3 (za Sler\llzacl]u

vlaznom toplinom) i/ili EN 1SO 1135 (za EO sterilizaciju) i bilo kojim

Racionalninh zakorodavstvom u kojern G 56 odviia obrada, Ak &

rfevoz primenjy mora bit validran u skiad s medunarodnim

primjenjivim standardima (npr. IS

Zpracovani sterilizace vihkym teplem a EO musi byt provadéno
vyskolenym personalem a za pouziti adekvatniho a validovaného
vybaveni, Zpracovatel musi dodrzovat normy EN 15O 17665 - 1/2/3
(o steriizaci vihkyim teplem) a/nebo EN IS0 1135 (pro steriizaci
veskeré vnitrostatni pravni predpisy zemé, ve které dojde ke
zpracovam Pokud je mozné zajistit prepravu, musi byt ovérena podie
platnych mezinarodnich norem (napf. ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci:
Posudte vhodnost gazové pasky pro Iekarsky zakre

UPUTE ZA UPORABU

ok.
-Je-li vhodnd, Fidte se zdravotnickymi pokyny nebo protokoly své

Nakon sterilizacij
-Procijenite prikladnost trakaste gaze za medicinsku \ntervencuu
-Ako je prikladno, dite zdraystvene smjernice ili protokole
organizacije za ko Stenje (ukljuCujuci pracenje i mijenjanje) trakaste gaze.
© je potrebno, ster\\nlm Skarama odrezite trakaste gaze
odgovarajuce duljine

-Proizvod se moze kor\snn u kombinaciji sa sterilnim zavojem li
oblogom koja se ucvrscuje na mjestu.

-Odrzavaite ispravnu (ukljucujuci asepticnu) tehniku kako biste
osigurali povoljan klinicki ishod i sigurnost pacijenta te istovremeno
sprijecili infekciju.

-Ako rezete trakastu gazu, svu otvorenu i neiskoristenu trakastu gazu
treba odbac

Dokumentlrajte postupak u medicinskom kartonu pacijenta,
ukljucujuci vrstu i kolicinu koristene trakaste gaze i sva opazanja ili
upute za stalnu njegu.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

TIpesasmiaueno A3 co Varionsea crepiy

-Avsedd att anvandas steril.

-Endast avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal

-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att forhindra risker

for kontaminering, inklusive méjliga infektioner och/eller

funktionsskador.

»\nspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker

ﬁa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.
antera i enhghet med lokala Iagar regler, bestammelser

och/eller standard

0T DELS CaMO & MEANLIAHCKM CTIELMBAMCTI
Aa e ce mrmzaa nosmpm Tpeariasiadero 3o eariokparia yrotpesa
c uen
e UE oL I ROSEeAS o byHKUKsTa My.
-TTpoBEpeTe Bif3yaAHO M3ABAMETO. He W3MOA3BAITE NIACAVIETO, AKO
|3a6EEXVITE HIKAKBY NPV3HALY Ha BAOLLABAHE MAN ASEKT, KOATO MOXKe
A3 xoMnpoveTpa ©DEKTVBHOCTTa MY.

3XEBOACTE B CLOTEETCTEME C MDABARTS Ha MECTHOTO 3BKOHOAJTEACTED,
nasnoDeAtSme /WA CTaHAGPTVITE 3 NPEAOTBPATABaHE Ha MH EKLMN
(OTNIaABUV OT 3ADABEONa3BAHETO, 33 A3 CBEACTE AO MIHVMYM
[noTeHLvianHVs pUCK OT 3apassiBare, MHOEKLVA MAV 3aMbpCsBaHe.

St Iminimera risk for kontarminenn, Infekeion aller fororening
Forekomsten av allvarliga Incidenter forvantas inte vid anvandning @

enheten om den anvénds pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745
maste v informera o att a\\varhﬁa incidenter relaterade til anvandningen

v enheten, som & livshotande eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller

pevmanent férsamring av en kvopdpsslvuktur maste anmalas till Bastos
Viegas och til den behdriga myndigheten i ditt lan

FORKLARING TILL ICKE-! HARMONISERADE MARKNINGSSVMBOLER

(\dermhermg LZ%) védar/cm’ B D] omater W

K detckioras
T med rontgen
fbvpackmngsma(cna\)

e G2 OY31G3 orEaTa 13 Copuo3: It MLyiAcry Dy YoToeaa 1
3 110 MDEAHA3HAUEHIE, HO CIAGCHO PerAaMeHT

organizace pro pouzivani (véetné sledovani a vymeény) gazové pasky.
-V pnpade potfeby ustfihnéte vhodnou délku gazové pasky sterilnimi

—Prostredek Ize pouzit v kombinaci se sterilnim obvazem nebo
obinadlem, které se zajisti na misteé.

-Do drzu}te spravnou techniku (véetné asepticke), abyste zajistili
DVFIZQ\V}/ Klinicky vysledek a bezpecnost pacienta a zaroven zabranili
infel

TE s&nham gazové pasky musi byt jakdkoli oteviena a nepouzita géza
Zlikvidovan:

-Do Iekarske do imentace pacienta zaznamenejte postup véetné typul
a mnozstvi  gazoveé pasky a pfipadnych pozorovani nebo
pokynt pro da\sn Peci.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
[-Uréeno k pouziti ve sterilnim stavu
Uréeno vyhradné k pouziti zdravotniky.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Nepouzivejte je opakované. Uréeno k jednorazovému pouziti, aby se

[FNamijenjeno za steriinu uporabu.
-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu
kako bi se sprijecill rizici od kontaminacije, ukljuéujuéi moguce infekcije
/ili funkcionalna ostecenja
-Vizualno Eregleda]le uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav znak pogoranja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti uginkovitost.
-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s lokalnim zakonima, pravilima,
propisima i/ili standardima za sprjecavanje infekcija kako biste mmlrmzwrah
potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciséenja.

zamezilo rizikiim Kontaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo
funkcniho poskozeni.
-Prostredek nejprve
z]lsllte Jakekoh Znam
0 funkcnost
S vidute jei v souladu o mlslmml Zakony, nafizenimi a/nebo
standardy pro zamezer i pro zdravolmcky odpad, abyst
minimalizovali potencialni r\z\ko kontaminace, infekce nebo znecisténi.
PF Spravném pouzivani zarizeni se neotekava vyskyt zavaznych nezadoucich
od, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvest, ze zavazné nezédouci

proniédnéte. Prostiedek nepouziveite, pokud
y poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit

KO Ce M3MOA3E: 3
(EC) 2017/745 e HEGﬁXOAVIMO A Bu MHd)opMMpaMs, e CepMO3HI MHLMAGHTH,
CBbp3aHI C A
KOMMpoMeT/ipal

Ep

1 SAPSBETO, BTN 3360AABAIE WA MOCTORHHG

ey pravine uporabe uredala ne ocekuje se pojava oZbilinh Icidenata, i
prema Urecb (EL) 20177745 moramo obaviestt ds s ozbi inciden

prhody souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrouji zivot nebo zdravi,
veetné onemochén! nebo trvalého telesného poskozen, musi byt ozndimeny
eme.

i s uporabom uredaja, koji su opasni po zivot ili d \

i
KABIE 1 ToACOATa CTEVKTY P, TDROSS A% BWAGT CLOBLISEAL b Bastos gkljucu]uc\ Bolest it Maino, oLtecenie SrURTUIG Hiala, moraju priavit Fvrtki

iegas 11 Ha KOMMETEHTHIA OpraH B AbpXasaTa By
3HAYEHWE HA HEXAPMOHW3MPAHU CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE

OI'IAKOBKATA Epoit c peNTreHoso
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Viegas i nadleznom tijelu vase zemlje.
OBJASNJENJE NEUSKLABENIH SIMBOLA OZNACAVANJA

Gael o Broi ] koncem kojise
i ean cie g2 navoya jedinica - moze otkit
et LA X rendgenskim
vt rendgers

a prislusnému organu vasi z¢

VYSVETLENI K NEHARMONIZOVANYM SYMBOLUM OZNACOVANI

& W ™o

A
Pocet Pocet jednotek S vid
vigken/cm’

Papir (oznacent kner
obalového materialu) ¢ detekovarelnym rentgenem



Ribbon
gauze

Mecha de gaze

@ Marliriba
@Harsonauha
@ AmnoppodnTiKA
Tawia (yala)
@ Géztekercs
®Marles lente
® Marlinis kaspinas

@Gazaw

rolce

@Fasa din tifon
@ Gaza v rolke

@ Trakasta gaza

Tamponadebind 425 | @ Marliriba 425 | @D Harsonauha 425 | G Anoppodntiki Tawia (yaZa) 425 § @ Géztekercs

-MED DETEKTERBAR RONTGENTRAD/-UDEN DETEKTERBAR RONTGENTRAD
ERKLZRET FORMAL OG KLINISK FORDEL

ERKLARE] FORR

Tamponadebindet er designet til at blive brug

Til forbinding af naturlige kropsabninger o o forbinding af
kirurgiske sar, fistler eller sarhulrum, herunder dem, der skal hele
ved sekundeer sarheling. Til at stette og holde originale strukturer
eller transplantater pa plads. Virkningsmade omfatter absorption
af dreen og veesker, stette og/eller pafering af tryk for at opna
haeg\ostase eller som overforin: or til administration af
medicin

NDIKATIONER

-RONTGENKIIRTE ABIL TUVASTATAVA NIl
-RONTGENKIIRTE ABIL TUVASTATAVA NIl

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

-RONTGENILLA HAVAITTAVISSA OLEVALLA LANGALLA
-ILMAN RONTGENILLA HAVAITTAVISSA OLEVAA LANKAA

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY

-ME AKTINOZKIEPO NHMA / -XQPIE AKTINOEKIEPO NHMA

MPOBAEMOMENH XPHZH KAI KAINIKO O®EAOX

Marliriba on moeldud jargmiseks kasutamiseks:

oduslike avauste ja kirurgiliste haavade, fistulit Vol
SomsUste, sealhulgas sekundaarselt paranema ja
haavade sidumiseks. Esialgsete struktuuride voi tran: p\antaatlde
toetamiseks ja sailitamiseks, Toime halmab drenaaZi ja vedelike
imendumist, toetamist ja/voi surve avaldamist hemostaasi
saavutamiseks voi ravimite manustamise kandjana

NAIDUSTUSED

-Til nzesepakning (feks. behandling af epistaxis, efter operation)

<Til arepakning (f.eks. behandling af otitis externa eller otitis media,

efter operation).

Til livmoder-/vaginapakning,

Til pakning af kirurgiske sar (feks. cyster, trakeostomi), herunder dem,

der er overladt indzer opheling (feks. bylder, knogledefekter)

<Til pakning af sarhuler eHer ﬁsller herunder dem, der er overladt til

iekunl'vd;:sr ophehng (f.eks. tryksar, diabetiske sar, tunneller/fistulose
analer

Til keebe-ansigts-, naese- og srepakning, til splittelse, \mmobmsermg

ogyeller statte af originale strukturer eller transplantater

-Til indgift af leegemidler (f.eks. anaestetika, dekongeslanler) ved at
pakke hulerne (feks. naesehulen:

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks; parast

Harsonauha on tarkoitettu seuraavaan kaytte
Ruumiin luonnollisten aukkojen ja kirurgisten Pavojen, fisteleiden
ai haavaonteloiden, myos niiden, jotka on jatetty paranemaan
toissijaisesti, tiivist een. Alkuperdisten rakenteiden tai siirteiden
tukemiseen ja sailyttamiseen paikallaan. Toimintatapaan kuuluu
nesteiden poisto ja imettaminen, tukeminen ja/tai paineen

kohdistaminen hemostaasin aikaansaamiseksi tai kantaja-aineena
laakkeiden antoa varten.

NDIKAATIOT

-Kérva sidumiseks (nt valiskorva ja keskkorvapletiku raviks;
operatsiooni).
-Emaka/tupe sidumiseks,
-Kirurgiliste haavade (nt tsistid, hingetoru stoom), sealhulgas
sekundaarselt paranema jaavate haavade (nt abstsessid,

\uudefekt\d) tihendamiseks.
-Haavaddnsuste vai fistulite pakkimiseks, sealhulgas sekundaarselt
aranema jéetud haavade puhul (nt surveldhedased haavandid;
d\abeet\llsed haavan: unnelid/sinusjélie

Nao-loualuu, nina ja korva sidumiseks, algstruktuuride voi
transplantaatide poolitariseks, immobiliseerimiseks ja/vai
toetamiseks.

NSTRUKTIONER TIL STERILISERI NG

nt ar mid, dekongestandid) manustamiseks
Sonsuste (nt mnaoone) tlhendam\se teel

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt
barrieresystem (SBS), der er gennemtraengeligt og kompatibelt
med dampsterilisering og/eller gassterilisering med ethylenoxid
(EO) og med de steriliseringsparametre, der vil blive beskrevet
nedenfor. Systemet skal vaere i overensstemmelse med ISO 11607-1/.
og CEN ISO/TS 16775: 2021. Det er processorens ansvar at vaelge et
passende SBS og udfore emballeringen under kontml\erede
miligforhold. Folgende parametre for damp-

EO- stenhsermgsprocessen er godkendt i henho\d til EN ISO 17665 -
1/2/3, for damp og EN ISO M35 for EO.

Parametre for dampsterilisering:

-Den maksimale densitet for stenhsermgsbe\astnmg skal vaere 110kg/m?,
-Emballage bestaende af maksimalt 2 ni

papir-/film-peel-pack er SBS (i henhold tH EN \SO 11607 1/2 0g EN
868-5), 0g papkasse er den beskyttende emballag:

-Niveau for sterilitetssikring pa 10°.
Fjernelse af vakuum/luft_| 100mbar x 3 cyklusser | B
135-137°C |
ELLER
121-124°C |

Smin.

Eksponeringstemperatur

20min.

for
-Den maksimale densitet for sterlhsermgsbelastnmg skal veere
150 kg/m® (i europaller
-Emballage bes(aende ‘af maksimalt 3 niveauer, hvol
papir- /ﬁlm peel-pack er SBS (i henhold til EN 150 F607- 1/2 og EN
868-5), karton og papkasse er den beskyttende emballagy

-Niveau for sterilitetssikring pa 10’

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER

FORBEHANDLING

PAP

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

uwl Bastos Viegas,s.a.

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse
barjaarisisteemi (SBS), labilaskev ja Ghilduv niiske kuumuse ja/vei
etuleenoksiidi (EO) gaasiga steriliseerimisega ning allpool
kirjeldatud steriliseerimisparameetritega. SUsteem peab vastama
standardite EN 1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775: 2021 néuetele.
Tootleja vastutab sobiva sterillse kaitseststeemi valimise ja
pakendamise eest kontrollitud keskkonnatingimustes. Al\loodud
niiske kuumuse ja EO steriliseerimisprotsessi parameetrid on
valideeritud vastavalt EN ISO 17665 - 1/2/3, niiske kuumuse ja EN
1SO M35, EO jaoks.

iiske . L
»Stermseenm\skoormuse maksimaalne tihedus peab olema 110 kg/m?.

akend koosneb maksimaalselt 2 kihist, sh paberist/kilest pakend,
Sterl\\ne kaitsesiisteem (vastavalt EN IS 11607-1/2 j ja EN 868-5),
kartong- ja pappkarp kaltsepakendma

-Steriilsuse tagamise tase 10
SPETSIFIKATSIOON]  KESTUS

TSUKLI PARAMEETRID

-Nenan pakkaamiseen (esim. epistaxis-hoitoon; leikkauksen jalkeen).

-Korvan pakkaamiseen (esim. ulko- tai valikorvantulehduksen

hoitoon; leikkauksen jalkeen).

-Kohdun/emattimen pakkaamiseen.

~Kirurgisten haavojen (esim. kystat, henkitorven stooma)

ﬁakkaam\seen mukaan lukien sekundaarisesti paraneviksi jatetyt

aavat (esim. paiseet, luiset viat)

-Haavaonteloiden tai fisteleiden, mukaan lukien sekundaarisesti

paranemaan jatettyjen pakkaamiseen (esim. painehaavat,

diabeettiset haavat, tunnelit/ontelojaliet.

-Kasvoleuan, nenan ja korvan pakkaamiseen, halkaisuun,

Lm&noblllsomtm ja/tai alkupera\sten rakenteiden tai siirteiden

ukemi

-Laakkeiden (esim. anestesia-aineiden, dekongestantt\en) antoon

onteloita (esim. nendonteloa) pakkaal

STERILOINTIOHJEET

Stemoltavaksl tarkoitettu laite on pakattava steriiliin

estojariestelmaan (SBS), joka on Iapaiseva ja yhteensopiva hoyry\la

a/la\ etyleemoksldlkaasu\\a (EO) suoritettavan steriloinnin seka

Ja\{empana kuvattujen sterilointiparametrien kanssa. Jarjestelman
lee noudattaa standardeja EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS

16775: 2021. Kas\tte\ua valitsee steriilin estojarjestelman ja hoita:

ﬁakkaam\sen valvotuissa ymparistoolosuhteissa. Jaljempana olevat

Gyry- ja EO-sterilointiprosessin parametrit on validoitu

héyrysteriloinnin osalta EN ISO 17665 - 1/2/3 -standardin mukaan
seka EO-steriloinnin osalta EN ISO 11135 -standardin mukaan.

Hoyryslerllomnm parametrit:

-Sterilointikuorman enlmmalsnheyden on oltava 110 kg/m*

-Pakkaus, jossa on enintaan 2 kerrosta: paperista/kalvosta

valmistettu suojakaare eli steriili esto]sueste\ma (standardien EN

IS?‘ 11‘607 /2 ja EN 868-5 mukainen), seka suojapakkauksena oleva

pahvila

ESteriityden fuotettavuustaso 107

Vaakum/shu eemaldamine | 100mbar x 3 tstkiit_| -
135-137°C | smin Tyhjié / ilman poisto 100mbar x 3 syklia -
Kokkupuute temperatuur VoI 135-137°C | smin
121-124°C [ 20min Altistumisen lampotila TAI
Etiileenoksiidi steriliseerimise parameetrid: 121- 124°C | 20min.

-Steriliseerimiskoormuse maksimaalne tihedus peab olema

150 kg/m’(euroalustel

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

-Steriilsuse tagamise tase 10°°

TSUKLI PARAMEETRID | SPETSIFIKATSIOON| KESTUS

-Stemomt\kuorman enimmaistiheyden on oltava 150 ke/m?
(eurolavo\ll 3

Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN ISO
1167-1/2 ja EN 868-5 mukainen) Faper\sta/ka\vosta valmistettu
suojakadre el steriili estojarjestelma, pahvista ja kartongista
valmistettu suojapakkaus; 6.
-Steriiliyden luotettavuustaso 10°

H 1K mma npoosttm VI XP1ON WG ETIOEUA:
la v H> STopiwy Tou.olHATOC KALVIG T & Kq)\uwn
Xe \pcup&\u«uv SAUIGTOV, GUPVIBN A KOROTATIOV T
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OEUTEPEUOUCA TINOBESN. A TN GTAPLEN KL HIATAPNOT) TWV APXIKWY
DOPY 20 GerED 1y oG ot Bcan toue Xenaworoieta
Y1 TNV amoppOPNon EKKPICEWV KAt UYRWY, TV UMOoTAPLEN kKay/n Tnv
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20min.

1T DETEKTALHATO SZALAKKAL
-RONTGENSUGARRAL DETEKTALHATO SZALAK NELKUL

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK
A géztekercs hasznalata
Természetes testnyilasok és sebészeti sebek, sipt C\rok vagy
seblregek kotozésére, ideértve a szekunder szan kkal gydgyulni
hagyott sebeket is. Eredeti vagy transzplantalt szervek
alatamasztasara és helyben tartasara. A hatasmechanizmus
magaban foglalja a nedvek elvezetése és beszivasa, ll
verzescs\llapltas elérése érdekében torténd alatamasztasl es/vagy
azokra tortend last, illetve a gyo
keresztl lehet bevmnl
INDIKACIOK
-Az orr kotozésére (Ipl orrvérzés kezelése esetén; mutét utan)
-A fll kdtozésére (pl. kulséful-gyulladas vagy kézépful- gyulladas
kezelése esetén; matét utan).
»Mehnyﬂas/huve\y kotozesere
-MUitéti s e (pl. oma), beleértve a
masodlagos Ratasta oybayithats. sebekel is (p\ talyogok,
csonthibak).
-Sebiiregel ? vagy gennyes sebek kbtézésére, beleértve a
masodlagos hatasra gyogyithato sebeket is (pl. felfekveses
fekelyek; d\abeteszes ekelyek; csatornak/uregek
-Allkapocs, orr és fll kotdzesére az eredeti vagy betiltetett szervek
szétyalasztasara, rogzitésére es/vag&/ tartasara

Zerek (| omgesatansok) bevitelére az

ek
STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizalando eszkézt a nedveshs- és/vagy az etilén-oxid (EO)
gazos sterilizalds szamara atjarhato és azokkal, valamint az alabb
rtetett sterilizalasi ompatibilis steril
barrierrendszerbe (SBS ) kell csomagolni. A rendszernek meg kell
felelnie az EN ISO 11607-1/2 és a CEN ISO/TS 16775:2021
szabvanyoknak. A feldolgozé felel@ssége a megfeleld SBS
kivalasztasa és a csomagolas ellendrzott kornyezeti feltételek
kozott torténd elvégzeése, Az alabbi, nedveshd- és EO stenllza\as\
eligrasi paraméterek az EN 1SO 17665 - 1/2/3 és aZ ENISO M35
szabvany szerint \eltek vahda'\va.

- sterilizscios teher maximalis scrdsége 110 kg/m”

A csomagolas legfeliebb 2 szintd, egy lehtzhatd papir/folia SBS
(az EN ISO T1607-1/2 &5 az EN 868-5 szabvanyok szerint) és egy
kartondoboz védécsomagolas:

-10° sterilitas-biztositasi szint

CIKLUSPARAMETEREK |  SPECIFIKACIO | TARTAM

Vakuum/levegs kiszivasa | 100mbar x 3 ciklus

135-137°C | sperc
Altistumisen lampétila VAGY

1214 124°c [ 20perc

Etilén-oxid-sterilizaldsi paraméter

-A sterilizacios teher maximalis surusege 150 kg/m* (EUR
raklapokon);

-Legfeliebb 3 szintbdl all6 Csomago\as amely az SBS lehuzhato
papir/folia (EN 1SO 11607-1/2 és EN 868-5 szabvany szerint), kértya
és kartondoboz Hombinacaban biztostia & vedecsomagolast,

-10° sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM

Efter behandling begraenses enhedens holdbarhed til 5 &r.

amp- og EO-steriliseringsbehandling skal udferes af uddannet
personale og ved brug af passende og godkendt EO-udstyr.
Processoren skal overholde EN ISO 17665 - 1/2/3 (for
dampsterilisering) og/eller EN ISO 11135 (for EO- stenhsenng) og
enhver national lovgivning, hvor processen finder sted. Hvis
transport er relevant, skal den godkendes i e ‘geeldende
internationale standarder (feks. ISTA).

Earameetmega Telne stermseer\mwstsukke\ on lubatud ainult
sutamata seadm

Pérast tootlemist on seadme séilivusaeg kuni 5 aastat.

Niiske kuumuse ja EO-steriliseerimise todtlemine peab toimuma
koolitatud personali poolt ning kasutades sobivaid ja valideeritud
seadmeid. Protsessor peab vastama standardile EN \SO 17665 -1/2/3
(niiske kuumusega steriliseerimiseks) ja/voi EN ISO 11135
(EO-steriliseerimiseks) ja mis tahes riiklikku seadusand\ust kus

BRUGSANVISNINGER

t55tlemine toimub. Kui kasutatakse transporti, peab see ol
kiidetud vastavalt kehtivatele rahvusvahelistele standard\te\e (nt ISTA)

Efter steriliser
~Vurder tampol indets egnethed til lzegelig behandling.

-Hvis det er egnet, skal du felge retningslinjer for sundhedspleje eller
din organisations protokoller for brug af (herunder monitorering og
skift af) tamponadebind.

-Brug om nadvendigt en steril saks til at klippe den passende lzengde

af ban
Erheden kan bruges kombination med en steril bandage eller
forbinding, der skal holdes pa plads.

-Oprethold korrekt (herunder aseptisk) teknik for at sikre et gunstigt

klinisk resultat og patientsikkerhed og samtidig forhindre infektion.

-Hvis du tilklipper tamponadeblndet skal alt abent eller ubrugt

tamponadebind bortskaffes.

-Dokumenter proceduren i patientens journal, herunder typen og
ngden af brugt band geze samt eventuelle observationer eller

mslru tioner for lzbende plej

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

KASUTUSJUHEND _

Paérast steriliseeri
-Hinnake, kas marliriba Sob\b meditsiinilise sekkum\se jaoks.

-Kui see on sobiv, jargige tervishoiusuuniseid v¢

orgamsateioom protokalle maritibade Kasdtamiseks (sealhulgas
jalgimiseks ja vahetamiseks).

“Vajadusel \O\Eake sterilisete kadridega sobiva pikkusega marliriba.
-Seadet voib kasutada koos steriilse sideme voi sidemega, mis
kinnitatakse p:

-Sailitage nouetekohane (sealhulgas aseptiline) tehnika, et tagada
soodne Kliiniline tulemus ja patsiendi ohutus, valtides samal ajal
infektsiooni

-Lintvérgustiku Isikamisel visatakse kaik avatud ja kasutamata
marliribad ara.

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

“Beregnet til steril bru

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale

-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.
“Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa
fcrrmge\se eller fejl, der kan kompromittere ydee

-Bortskaf i henhold til lokale \ove Tegler og/dlier | mfektlonsforeby
ggende standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den
potentielle risiko for kontammennq infektion eller foruremnq
Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden,
hvis den anvendes korrekt, men i henhold til forcrdmnF (EU) 2017/745
skal vi informere om, at alvorlige haendelser i forbindelse med brug af
enheden, som er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive

Avenida da Fabrica,

298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

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

www.bastosviegas.com

@) Marles lente

‘AR RENTENGSTARIEM NOSAKA s

S
PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

Marles lente ir paredzéta izmantosanai:
Dabisko kermena atveru blivésanai un dobu klrurg\sko bracu,

fistulu vai bracu blivesanai, tosta

DRAUDS

rp to, kas atstata

425

dziedinasanai ar sekundaru nolaku. Sakotne)o strukturu vai
transplantatu balstam un saglabasanai pareiza pozcija.
ledarbibas veids ietver Skidrumu novadiSanu un absorbciju,
atbalstu un/vai spiediena piemérosanu ar mérki p:
Pemostist va, kamestis madikamentu ivadieanan.

anakt

INDIKACIJAS

ve
Ygdom eller permanent svaekkelse af en kropss(ruktur skal indberettes
Bastos Viegas og til den kompetente myndighed i lan

FORKLARING PA

A

22

=
Papir (identifikation af  Antal Antal enheder Med detekterbar
mballagemateriale) trade/cm” rontgentrad

@ Marlinis kaspinas

-SU RENTGENO SPINDULIAIS APTINKAMU SIOLU
-BE RENTGENO SPINDULIAIS APTINKAMO SIULO

JLER

-Seade on méeldud steriilselt kasutamisel

-Meldud kasutamiseks ainult tervishoi
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette.
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh vowmahkke mfektsnoone
ja/voi funktsionaalset kahjustust,

-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate
mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis voivad
Iméjutada toote toimivust.

-Vimaliku saastumis-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
kGrvaldada vastavalt kohalike Sigusaktidel, eeskirjade ja/voi

a ate Eoo

tervishoiujaatmete nakkuste valtimise standardite nouetele.

Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen
sterilointisykli on sallittu ainoastaan kayttamattomll\e laitteille.
Kaslttelyn Jalkeen laitteen sailyvyysaika on rajattu

a EO-sterilointiprosessin saa Suor\ltaa a\noastaan
e e e e ja validoituja
et \eemokswdwla\tte\ta kayttamalla. Kaswtte\uan on noudatettava EN
1SO 17665 - 1/2/3 -standardia (hoyrysteriloinnin osalta) ja/tai EN
1SO M35 standardla (EO-steriloinnin osalta) seka sen kaikkia sen
Imaan kansallisia saadoksia, missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta
kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien kansainvalisten

standardien mukaisesti (esim. ISTA).

GuGKeEuaoia
R R ing 20°C —— EELKONDITSIONEERIMINE SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDO KESTO rPAosz T — ELOKESZITES
elkondltsioneerimise A S W | [
Temperatur 33 - 46 °C alustamise minimaalne 20°C - ESIKASITTELY megkezdesekor 20°C -
glustamise m VaRmmEREmpota 20 °C - MPOETOIMAZIA 2ifscaes minmats
Fugtighed 50 * 15 %RH Temboratour 3 a6°C ennen esikasittelya ot i Py N Romérsékiet
STERILISERING N kp 02715 %R 22-72h Lampétila 33-46°C 22-72h £vapEng NG MpoeToaaiag HO 33-46°C 22-72h
Flernelse af vakuum/Iuft 50 mbar liskus — 2 lImankosteus 50 = 2% sunicellinen Oepliokpaoia 33 -46°C 22-72dpa || [[Paratartalom 50 + 15 %RH
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60 min STERILISEERIMINE Yypaocia 50 £ 15 %RH P A
[Vaakum/Ghu 50 mb STER"_o.N-n = STERILIZALAS
Gasindsprejtning 350 mbar af N, leemaldamine mbar — - ANOZTEIPQZH - — -
480 mbar af EO 60 min. Tyhijié / ilman poisto 50 mbar 5 Vakuum/leveg6 Kiszivasa 50 mbar.
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60 min Kevo aépa/Vacuum 50 mbar - — - > )
Eksponeringstryk 930 mbar P 60 - 954, sur}tee\hnen Yypaoia/Alapkea Parasitas/Fenntartas 60 - 95 %RH perc
Eksponering af Gaasi sissepritse 350mbar N st 60 min Kosteus / kesto ilmankosteus 60 min ve o 60 - 95 %RH 60 min . . <E0 mbar N
i3 2 510 - 750 mg/L. P 480 mbar EO-st i avapovia Gazbefecskendezés 5 60 perc
EO-koncentration 9 173-1335min. Kaasuinjektio 350 mbar typpikaasua 60 min - -~ 50T N 480 mbar E
Eksponering- 48-55°C kupuute réhk 930 mbar - 480 mbgrgt \ebemokswdla Evxuon aepiou 250 b £Q 60 min. Expoziciés nyomas 930 mbar.
stemperatur - [Kokkupuute EO 510-750 mg/L 1739335min. tistuspaine 30 mbar _ _ Expozicics
Fiernelse af EO 100 mbar 17 min. Al oon - Altistumizen - P ‘Effﬁ; Ekce:m 930 mbar £ eaneontracié, 510-750 mg/| 173D Jisss
Skylning 7Ombar x 3cyklusser . [Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C _ etyleenioksidikon- 510-750 mg/L min- |;u e rowon EO 510 - 750 mg/L 1731335 || [[Expozicios hémérséklet 48-55°C
LUFTNING EO eemaldamine 100 mbar 17 min. Altistumisen Bmpotia 78-55°C |[@epriokpacia éxeang 48-55°C Aerrtd [EC eltavolitasa 100 mbar 17 perc
= T - T Coputamine 70 mbar x 3 tSUKIE - - - v
emperatur 28-38°C Min. 7t BHUSTAMINE Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min. Adaipeon EO 100 mbar 17 min. Oblités 70 mbar x 3 ciklus
hg;{f;ﬁ;‘ ningens 10-20m/s | - Temperatuar T 28-35°C T Huuhtelu 70 mbsar X 3 SyKIiB - SEkmAuon E Igprrgarg; KOKAOL - SZELLOZTETES
3 = = Min 7 h ILMAU = omerse T — T
To cyklusser, for begge metoder med ovenstaende parametre er | |[5hu valiatombe kirus | 10-20m/s | g [Geprorpacia 0 28 -38°C Min. 7 h
blevet godkendt. Den anden steriliseringscyklus er kun tilladt for Lémpdtila 28-38°C [ OHOKD _ 28-38°C EAay. 7 h Léo Isziva 2 10 - 20 m/s -
ot onbeer Lubatud on kaks tsikit kummagi meetod jaoks eespool nimetatud | |fiman poiston nopeus | 650 /s | veh7n || | o efavevAc agoa |10 20 ma X |e —lo-20mis ketlcwus

e Tic w Gyt napapiEtgouc
EMKUPWOEL SUO KUKAOL O BEUTEPOG
ETUTPETIETAL UOVO V1A, AXPNCIIOTION Ec OUGKE!

Mem mv ETEgePYQsia, N OLAPKELa (WG TOU npmovroc TiEplopiZeTa

Yia GOSTEpEC TIC HEBGB0UC EXoUY
UKAGG, ATOGTEPWONG
Uec,

PlarooTaiowon e Yypri Sngomra wat EO mpémet va
TIPQY|LATOMOLEITAL QMG EKTIAIBEUHEVO IPOGWITIKO KA LLE TN XPAON
KaTaAANAou Kat meuowuavou s%n)\ncu 0. O UneUBuvog Tg
ETEEEPYTIAL r?em:x Va ol 2;) (OVETAL LIE TG ATATNGELS, TWV.
I ctur(wv El 3 (QTIOOTEl won HE van Espucrntu)

at EN 1SO 11135 (y1a unoursm on e EO) , Kabu:
onomaqnors 29y} vouoBeoia ooy np vuaronmmm he

€ TIEPITTTWON METAPOPAG, TO TPOIOV TIPETIEL VA

KAYTTOOHJEET
Steriloinnin jalkeen:

“Arvioi nauhaharson soveltuvuus laaket ) toimer

varqc TIG ANATAGELG TWV £V 10XUL DIEBVDV
npctuﬂwv (r( X

OAHFIEZ XPHZHZ

-Noudata soveltuvin osin nauhaharson kayttéa koskevia

terveydenhuolto-ohjeita tai organisaatiosi protokollia (mukaan lukien

seuranta ja vainto;

—Kazta tarvittaessa steriileja saksia sopivan pituisen nauhaharson

leikkaamiseen.

-Laitetta voidaan kayttaa yhdessa steriilin siteen tai sidoksen kanssa

paikalleen kiinnittamiseKsi.

“Pida ylla asianmukaista (my&s aseptista) tekniikkaa varmistamaan

otfo\&nen Kliininen tulos ja potilasturvallisuus seka ehkaisemaan

infel

-Jos nauhaharsoa \elkataan kaikki avoimet ja kdyttamattomat

nauhaharsot on havitet

omukseen, mukaan
seké mahdolliset

AROITUKSET JA VAROTOIMET

tettu kaytettavaksi steriilina.

tettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
yta uudelleen, Tarkoitettu ainoastaan erlakayttolseksl Jotta
tartunnasta mukaan lukien mahdollisista infektioista,

itoiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valtt:

-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos huomaat
mitadn merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat

-Tarkoi
Tarko

>

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid

vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et
seadme kasutamisega seotud ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud voi
tervist ohustavad, sh haigestumine véi keha struktuuri pusiv
kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.
SELGITUS UHTLUSTAMATA MARGISTUSSUMBOLITE KOHTA

&
identifitseerimine)

@ Gaza w rolce

Niite/em? Uhikute arv. Rontgenkiirte abil

tuvastatava niidiga

425

valkuittaa suorituskykyyn
lenhuoltoalalle annettujen s&

saadoslen ja/tai mfektlonestostandardlen mukaisesti va\ttaaksesl
tartunto|a infektioita ja saastumi
Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kéytetdan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti meidzn on Imotettava, etta aitteen kayttoon fityvista
Vakavista tilanteista, Joininlittyy hengenvaara tai terve
VaBrantuming, Mmukoan Wkien Salaus tal Kehon rakenteeseen
KohGIStuva pySyVa hatta, on limeitettava Baston viegale ta] oman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle:
EI-HARMONISOITUJEN MERKINTASYMBOLIEN SELITYS

Rontgenilla

ittavissa
- olevallalangalla
Paperi

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINENAUDA KLINIKINE NAUDA

[Marlinis kaspinas skirtas naudoti: |

Skirtas tvarstyti jprastas kano Ahgas ir chirurgines zaizdas, fistules,
arba savaime neuzgyjancias gilias Zaizdas. Skirtas naturahq kano
struktary prilaikymui ar jy bukles islaikymui arba transplanty
[tvirtinimui | reikiama vietg. Veikia sugeriant kaniskus skyscids,
palaikant ir (arba) spaudziant tam tikras vietas jy homeostazéi
pasiekti arba vaistams pernesti.
NDIKACIJOS

-Z NICIA WYKRYWANA W BADANIU RTG

-BEZ NIC| WYKRYWANEJ W BADANIU RTG
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZY:
(Gaza w rolce jest przeznaczona do uzytku

Do umieszczania w naturainych otworach ciata i do umieszczania w
ranach chirurgicznych, przetokach lub jamach ran, w tym takze ran
[pozostawionych do wygojenia przez ziarninowanie. W cely
podparcia i utrzymania oryginalnych struktur lub wszczepow na
miejscu, Sposb dziatania obejmue wchianianie wydzielin | pynow,

KLINICZNA

“Nosies UZkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; po operacijos)
Asies uzkimsimui (pvz., iSorinés ar vidurinés ausies uzdegimui gydyti;

“Deguna bliv
pec operacijas);

-Dzemdes / maksts blivésanai;

parsiesanai;
“Sejas un 70l

anai (pieméram, deguna asinosanas arstésanai;

“Ausu blivesanai (pieméram, aréjas auss iekaisuma vai
vidusauss iekaisuma arstesanai; pec operacilas);

-Kirurgisko brucu (piemaram, cistu, rahejas stomas), tostarp to,
kas ir atstatas dziedinasanai ar sekundaru noltku (pieméram,
abscesu, kaulu defektu) parsiesanai;

u vai fistulu, ieskaitot tas, kas ir atstatas
nai ar sekundaru noliku (pieméram, spiediena
izraisitu CGlu; diabétisku Clu; tunelu / sinusveida n

piedumu

'G\mdos ir (arba) maksties uzkimsimui;

~Chirurginiy zaizdy (pvz., Cist, tracheostomos), iskaitant tas, kurios
paliekamos gyti antriniu bidu (pvz. abscesy, kauliniy defekty)
uzkimsimui;

~Zaizdy ertmiy ar fistuliy, jskaitant tas, kurios uzgyja antriniu badu (ovz,
praguly, diabetiniy opy, sinusy angu ir (arba) kanaly uzkimimui);
~Veido ir zandikauliy, nosies ir ausies tvarstymui, or\gmahu struktdry ar
transplanty atskyrimui, imobilizavimui ir (arba) aty

-Vaisty administravimui (pyz., anestetiky, dekongestantu uzkemsant
ertmes (pvz., nosies ertme).

oklu, deguna un ausu blivésanai, or\gmalo stmkturu
vai transplantatu skelanai, imobilizacijai un/var balst

-Zalu (pleméram, anestézijas, deguna aizlikumu mazmata]u)
ievadisanai, parsienot dobumus (piemaram, deguna dobumu).

barjeras sistému (S|
Karstum

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS
lericei, ko ir paredzets sterilizat, jabt iepakotai ar sterilu

BS), kas ir caurlaldlga un saderiga ar mitru
u un/vai etilenoksida (EO) gazes sterilizaciju, ka art
zemak noraditajiem slerlllzac&as parametriem. Sistemai
jaatbilst EN ISO 11607-1/2 un CEN |SO/T516775 2021,
ir

atbildigs

karst M35, kas

0 ke

metri rstuma steriliza a
-Stenh/zacuas Slodizes maksmalaam plvumann jabit

nérota:

pal

S par pi zveli un
iepakosanu kontro\etos vides apstak|os. Zemak minétie
mitruma karstuma un EO sterilizacijas procesa parametri ir
apstiprinati saskana ar EN ISO 17665 - 1/2/3 mitruma

urmam u N \SO dzéts EO.

-lepakojums sastay ne vairak ka no 2 limeniem, kas ir

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisa bdtina supakuoti sterilaus barjero sistema,
pralaidzia ir suderinamasu drégnu Karsciu ir (arba) sterilizacinémis
etileno oksido dujomis. Sterilizavimo paramet rodyti zemiau
Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN I1SO ﬂ607 1/2 ir CEN ISO/TS
16775: 2021 standartus. Prietaisq sterilizuojantis darbuotojas yra
atsakingas uz tinkamos sterilaus barjero sistemos parinkim:
supakavima kontroliuojamomis aplinkos salygomis. Toliau Dateikti
drégno karsgio ir sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai
yra patvirtinti standartu EN ISO 17665 - 1/2/3 dregnam Karciui ir
standartu EN ISO 11135 etileno oksidui.

Sterilizavimo drégnu kar3¢iu parametral

-Didziausias leistinas sterilizuojamo produkto tankls - 110 ka/m?.
-Pakuote sudaro ne daugiau kaip 2 medziagos sluoksni

nuplésiamas popierius/plévels, sterilaus barjero <istorna (pagal EN
ISO 11607-1/2 ir EN 868-5) ir aps%ugme kartonine déze;

-Sterilumo uztikrinimo lygis -

STERILIZAVIMO CIKLO
PREZAYAY SPECIFIKACIJOS

Parametri etilenoksida

'm*(eiropaletés);

1607-],
aizsargiepakojumal

“Sterilitates nodrosinasanas limenis 10

stel cijai:
—Stermzacuas slodzes maksimalajam blivumam jabat

-\epan]ums sastav ne vairak ka no 3 imeniem, kas ir
papira/pléves nopiésams iepakojums SBS (saskana ar EN ISO
i and EN 868-5), karte U kartona kaste

papia/pleves noplesams lepakojurs SES' (saskana ar EN 1SO
11607-1/2 un EN rtona kaste aizsargiepakojuman. | | vakuumavimas/oro ispatimas| 3 cikiai po 100 mbar_| -
e nodhobmatanas mome eTC o
CIKLA PARAMETRI | SPECIFIKACIJA __ ILGUMS . ae
p— Poveikio temperatra ARBA
Vakuums / gaisa atstksana| 100mbar x 3 cikii -
121-124°C [ 20min
135-137°C | smin.
- - Ster etileno oksido dujomis parametrai:
VAL Dldzwauslas \e\stmas sterilizuojamo produkto tankis - 150 kg/m?*
121124°C [ 20min. (Euro padékluo:

-Pakuote sudaro ne daugiau kaip trys medziagos sluoksniai
nuplésiamas popierius/plévelé, sterilaus barjero sistema (pagal EN
\SO 11607 -1/2'ir EN 868-5), plonas kartonas ir kartoniné dézé kaip

terilamo uztikrinimo lygis - 10°°.

STERILIZAVIMO CIKLO

Yie i/Iub wywieranie nacisku w celu uzyskania hemostazy
lbad? jako nosnik w celu podawania lekow.

WSKAZANIA

~Do wypetniania jamy nosowej (np. W leczeniu krwawienia z nosa; pol

22biegu operacyjnym

D0 wypeiniania uszu (np. w leczeniu zapalena ucha zewnetrznego
per

Do wypetniania macicy/po

-Do wx{(pelmama ran ch\rurglczn /ch (np. torbiell, tracheostomii), w
tym takze ran pozostawwonych lo wygojenia przez ziarninowanie
(np. ropnie, ubytki kosti

-Do wypefniania jam ran lub przetok, w tym takze raj

pozostawionych do wygojenia przez zianinowanie (np odlezyny,
wrzody cukrzycowe, tunele/przetoki

-Do wypetniania w obrebie Zuchw \ twarzy, wypeiniania nosa i ucha,
do rozdzielania, unieruchamiania i/lub podtrzymywania oryginalnych|
struktur lub wszczepow;

-Do podawania lekow (np. zmeczu\ajacych obkurczajacych) poprzez
wypetnianie jam (np. jamy nosowe).

NSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

'yréb przeznaczony do sterylizacji musi by¢ zapakowany w system
bariery sterylnej (SBSF Erzepuszcza\ny i kompatybilny ze sterylizacja
goraca para wodna i/Iub sterylizacia gazowa tlenkiem etylen (EO)
oraz z parametrami sterylizacji, ktcre 53 opisane pomze{ ste usi
b ¢ zgodny z normami EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775 2021

Obowiazkiem przetworcyjest wybdr odpowiedniego systemu SBS i
przeprowadzenie Ea owania w kontrolowanych warunkach
srodowiskowych. Podane ponizej parametrégrocesu sterylizacji
goraca para wodng craz t enk\em ety\enu (

€ Z e /2
wodnej) oraz EN ISO 11135 (W przypa (
Parametry dotyczace sterylizacji goracg Eara wodna:
-Wsad sterylizatora o maksymalnej gestoscw 11

-Opakowanie skfadajace sie z maksyma

) zostaty zatwierdzone
p zypadku goracej pary

ozlomow wt
1607-1/2 i EN 868 -5)

papuer/foha peel-pack, SBS (zgodme z EN IS¢
karton jako opakowanie ochrol

—Poz\om zapewnienia sterylnosci TO °.

CZAS
PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA TRWANIA

Wytworzenie prozni / 100 mbar x 3 cykle R

Ustiniecie powietrza
135-137°C | smin.

Poveikio temperattra LUB

ZOmin

121-124°C |

Parametry dotyczace sterylizacji tlenkiem etylen

-Wsad sterylizatora o maksymal nejkgeslcsc\ 150kg/m (W europaletach)
pakowanie sktadajace sie z mal Inie 3 poziomo!

Dapler/foha peel- Eack SBS (zgodme z EN 1SO 11607+ V2 i EN 868 -5),

tektura i karton jako opakowanyie ochronne;

-Poziom zapewnienia sterylnosci 10°°.

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA TRWANlA

A e BOps
tunnistaminen)

@ Fasa din tifon 42
-CU FIR RADIOOPAC / -FARA FIR RADIOOPAC

SCOP PROPUS SI BENEFICIU CLINIC
Fasa din tifon este destinata a fi utilizata:
Pentru umplerea orificiilor naturale ale corpului si pentru umplerea
ranilor chirurgicale, a fistulelor sau a cavitatilor ram\or inclusiv a
celor Iasate s& se vindece prin intentie secundara. P
sustinerea si mentinerea pe pozitie a structurilor originale sau a
?refe\or Modul de actiune include absorbtia drenajului si a
uidelor, sustinerea si/sau aplicarea de présiune pentru a obtine
hemostaza sau ca pUrtator pentru administrarea de medicamente.
NDICATII
-Pentru bandajare nazala (de ex. tratarea sangerarilor nazale;
postoperator;
-Pentru bandajarea urechii (de ex. tratarea otitei externe sau medii;
postoperator);
“Pentru bandajare uterind/vaginald;
-Pentru bandajarea plagilor postoperatorii (de ex. chisturi,
traheostome), inclusiv a celor care sunt Iasate sa se vindece prin
intentie secundara (de ex. abcese, defecte osoase);
-Pentru bandajarea plagilor sau fistulelor, inclusiv a celor lasate sa
se vindece prin intentie secundara (de ex. escare de decubit, rani
diabetice, canale/sinusuri);
-Pentru bandajarea maxilo-faciala, nazals si a urechii, pentru
desfac?rea imobilizarea si/sau sustlnerea Structurilor sau grefelor
origina
-Pentru administrarea de medicamente (de ex. anestezice,
| decongestionante) prin bandajarea cavitatilor (de ex. cavitatea nazalé).

NSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un
sistem de barierd sterila (SBS), permeabil si compatibil cu sterilizarea
cu caldurs umeds si/sau gaz cu oxid de etilend (EO) si cu parametrii de
sterilizare care vor fi descrisi mai jos. Sistemul trebuie sa respecte EN
1SO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este responsabilitatea
procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze ambalarea
in conditii de mediu controlate. Urmatoril parametri ai procesului de
stermzare cu caldura umeda si EO au fost validati in conformitate cu EN
1SO 1766 1/2/3 pentru caldur umeda si EN ISO 11135, pentru gaz cu

oxid de etilen:

Parametrii pentru sterilizare cu caldura umeda:
-Densitatea maxima a incarcaturii de sterilizare trebuie s3 fie de

'HO k /

Erlnzand maximum 2 niveluri, si anume ambalaj etans
hame/fohe SBS (conform EN \SO 11607-1/2 $i EN 868-5) i cutie dé
carton ca ambalaj de protec! "

“Nivel de asigurare a stermtatu de 10"
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vallda\tak A masod\k slenllzalasl ciklus csak nem hasznalt eszk6zok
esetén engedélye;

A feldolgozast kovetoen az eszkoz eltarthatésagi ideje legfeljebb 5 év.
A nedveshé- és az EO sterilizalasi eljdrast képzett személyzetnek kell
elvégeznie, megfeleld és validalt berendezések hasznalataval
személyzet kételes az EN ISO 17665 - 1/2/3 (nedveshé-sterilizalas) és
az EN ISO 1135 (EO-sterilizélés) szabvanyok, valamint az eljaras helye
szerinti nemzeti jogszabalyok eléirasait betartani. Szallitas esetén azt
a vonatkozo nemzetkézi szabvanyok (pl. ISTA) szerint validalni kel
ASZNA| A'|'I UTMUTATO

“Ellendrizze, hogy 'a géztekercs megfelel-e az orvosi
beavatkozashoz
-Ha vannak a géztekercs hasznalatédra (tobbek kozott ezek
ellendrzésére és cseréjére) vonatkozo egészségugyi eldirdsok,
vagy szervezeti protokoll, kdvesse azokat.
-Sziikség esetén steril olléval vagja megfeleld méretdre a
géztekercset
Az eszkoz steril kotesse\ vagy Kkotszerrel egyiitt hasznalhato, hogy
a helyére régzithetd
-A kedvez6 Klinikai eredmenyek és a beteg biztonsaga, valamint a
fertézések elkerulése érdekében megfeleld (és fertézésmentes)
technikat alkalmazzon.

géz vagasa esetén minden felbontott és nem felhasznalt gézt ki
kell dobni
-Régzitse az eljarast a beteg orvosi 1e|entese\ben t8bbek kézott a
hasznalt géztekercs tipusat és mennyiségét, a folyamatban
kezeléssel kapcsolatos észrevételekkel és utasltasokka\ egydtt.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
-Steril felnasznalasra készult.
-Kizérolag egészségugyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.
-Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a
vonnyersaes Kockaratanac moguBecesre. baloartye az
lchetséges fertézéseket &s/vagy a funkcionalis karosodast.
-Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkdzt. Ne hasznalja
leszkozt, ha barmilyen, annal tel]es\tmenyet esetleg veszél yezteto
allagromlas vagy hiba jelét észleli.
-AZ e eszsegu%}/\ hulladékokra vonatkozo helyi jogszabalyok és
szabalyozasok illetve fertozés-megel6zési szabvanyok szerint
artalmatlanitsa a szennyezodes, fertézés vagy szennyezes
potencialis nak mir

g.e AAUNG, TIDOKEIEVOU VOl EACXI AcTor(OlncErE oV TiSavs Kiduvo
[LOAUVONG, ASWIWENG N pUmavene.
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olyaoc Teeneva S S BB oS

Gpxn TS XWPAg 0ac,

EMEZHIHIH TON MH ENAPMONIZMENQN ZYMBOAQN ZTHN ETIKETA

Az eszkoz |
varhato el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajekoztatnumk
kell, hogy az eszl sty

amelyek élet beleértve a
Betegséget vagy valamely Tottyaer maradanad kitosodasdt, artesen
kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes hatdsaganak.
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& Gaza v rolke

vnguasiacy ™
S RTG KONTRASTNYM VLAKNOM/-BEZ RTG KONTRASTNEHO VLAKNA

ICEL URCENIA A KLINICKY PRINOS
(Gaza v rolke je uréena na:

a tamponadu prirodzenych telesnych otvorov a na tamponadu
hirurgioRych ran. fistlalebo dutin réin vratane tych, ktoré sa nechli
zahojit sekundérne. podporu a zachovanie pévodnych struktar
alebo transplantdtov v daneJ polohe. Sposob ucinku zahria
absorpciu drenaze a tekutin, podporu a/alebo aplikaciu tlaku na
dosiahnutie hemostazy alebo ako nosic ha podavanie liekov.

jotektalhato szalakkal

@ Trakasta gaza 425

NITJO, KI JO JE MOGOCE ZAZNATI Z RENTGENOM

REZ NITI, KI JO JE MOGOCE ZAZNATI Z RENTGENOM

PREDVIDENI NAMEN IN KLINICNA KORIST

Trakasta gaza je namenjena za Aap

Za polnjenje naravnih telesnih o pmn m kirurskih ran, fistul ali votlin

v ranah, vkijucno s tistimi, ki se zacelijo sekundarno. Za podpiranje in

ohramame prvotnih struktur ali presadkov v ustreznem polozaju.
Nacin delovanja vkljuéuje absorpcijo drenaZe in tekocin, podporo

m/ah uporabo‘ pritiska za doseganje hemostaze ali v viogi nosiica za

ravil.

NDIKACIJE

INDIKACIE
“Tamponadu nosa (napr. liecba epistaxy a po Operacii nosa),
-Tamponadu ucha (napr. liecba zapalu vonkajsieho alebo strednéhol
ucha a po operécii ucha);
-Tamponadu maternice/Vaginy;
mponadu chirurgickych ran (napr. cyst a trachealneho otvoru),
e tych, Ktoré sa nechavaju zahojit sekundarne (napr. abscesy
a kostné defekty’
—Tamponadu dutm v ranéch alebo fistul vratane tych, ktoré sa
nechavaju zahojit sekundarne (napr. tlakove vredy, diabetické
vredy a duté/sinusove ran:
-Maxilofaciainu, nosovd a uSnu tamponadu, na delenie, imobilizaciu
a/alebo podporu povodnych struktur alebo transplantatov;
“Podavanie liekov (napr. anestetik, dekongestiv) prostrednictvom
vypinenia dutin gazou (napr. nosovej dutiny’
POKYNY K STERILIZACII POMOCKY
Pomocka uréend na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom
bariérovom systéme (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na
sterilizaciu vihkym teplom a/alebo plynom etylénoxidom (EO)
splia parametre sterilizacie, ktoré su uvedené nizsie. Bariéro
System podlieha normam ISO 11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775: 202'\
Osoba vykonavajica spracovanle je zodpovedna za vyber
Vhodného systému SBS a za to, ze sa pomocka bali v regulovanychl
podmienkach. Dalej uvedené parametre procesu sterilizacie EO
alebo vihkym teplom boli validované podla normy EN
17665-1/2/3 pre vihké teplo a normy EN ISO WIZS pre EO.
Parametre pre sterilizaciu vihkym teplom:
-Maximalna hustota sterilizatného nakladu je HO kg/m®.
»Ba\eme})ozostavamce z maximalne 2 vrstiev - z odlepujuceho sa
paplera/ OUS systému SBS (v sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a
a kartonove] katule predstavuiiicej ochranny obal.
—Uroven bezpecnej sterility 10

DOBA
PARAMETRE CYKLU TRVANIA

-Za zapiranje nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; po oFerac iji);
-Za zapiranje uses (npr. zdravlienje vnetja zunanjega ali srednjega
usesa; po operaciji);
-Za zapiranje maternice/vagine;
-Za zapiranje kirurskih ran Gapr cist, trahealne stome), vKljucno s
tistimi, ki se zacelijo sekundarno (npr. abscesi, okvare kost\)
-Za zapiranje odprtin ali fistul, vklju¢no s tistimi, ki se zacelijo
sekundarno (npr. razjede zaradi pritiska, razjede zaradi diabetesa,
kanali/abscesi, sinusne poti);
~Za ¢eljustno, nhosno in Usesno zapiranje, za ceplienje, imobilizacijo
in/ali podporo prvotnih struktur aii presadkov:
-Za dovajanje zdravil (npr anestetikov, dekongestivov) z zapiranjem
odprtin (npr. nosne votline).
NAVODILA ZA STERILIZACIJO
Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v
sterilni pregradni sistem (SBS), prepusten in zdruzljiv s plinsko
sterilizacijo 7 vlazno top\oto in/ali et\\en oksidom (EO) in s parametri
sterilizacije, ki isani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu
S stangardoma EN 1S T607- 1/2in CEN ISO/TS 16775:2021
Odgovornost izvajalca postopka Je, da izbere ustrezen SBS in izvede
pakiranje v nadzorovanih okoljskih pogojih. Naslednji parametri
postopka sterilizacije z vlazno toploto in EO so bili potrieni v skladu
s SlEandardom ENISO 17665 - 1/2/3 za vlazno toploto in EN ISO 1135
za
Parametri za sterilizacijo z vlaZzno toploto:
Najvec{a gostota sterilizacijske obremenitve mora biti T10kg//

balaza, ki obsega najve¢ 2 stopnji, iz embalaze iz gapma fome
SBS (v skladu s standardoma EN 1SO 11607-1/2 in EN 868-5) in
kartona in za zascitno embalaZ
-Stopnja zagotavijanja erinost 1076,

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE

Odstranjevanje 100 mbar x 3 cikli | -

vakuumay/zraka

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA " . 135137°C | smin
Indeprt -y Vékuum/odvzduinenie 100 mbar v 3 cykk,chl ‘Tzeprg?tearvaﬁg:'aos“ ALl
ndepartare vid/aer . .
100 mbarix 3 cicluri 135-137°C | smin. 121-124°C [ 20min.
135187°C [ smin Expoziéna teplota ALEBO
Temperatura de expunere - e e 2 e Maora bit 150kg/m(na
121124°C _121-124°C [_20min. evro-paletahy;

Parametrii pentru sterilizare cu gaz cu oxid de ef
-Densitatea max\ma S P Careatur destariara trobuis 53 i de 150

pre
-Maximalna hustota sterilizacného nakladu je 150 kg/m® (pri
).

-Embalaza, ki obsega najve 3 stop e iz embalaze iz papirja/folije
SBS (v skladu s standardoma EN ISO 11607-1/2 in EN 868- 55 kartonal
in kartonske Skatle za zascitno em agazo

PARUOSIMAS leuropaletach’ &
CIKLA PARAMETRI | sPECIFIKACIJA | 1LGuMs | ka/m*. (in europaleti Balenie pozostévaluce 2 maximdlne 3 vrstiev - z odlepuuceho sa -Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10
PIRMAPSTRADE ey 20°C - KONDYCJONOWANIE WSTEPNE || |'Rbalaf cuprinzand maximum 3 niveluri find ambala etans Dap\era/P lie systemu SBS (v sulade s normami EN IS0 11607-1/2 2 EN| | IFSRSyRwremrmeg IFTTer=mov=Tral YN
— — Tomperatara 33-46°C Minimalna temperatura hartie/folie SBS (conform EN ISO 11607-1/2 si EN 868-5), carton si cutie 5), kartonu a lepenkovej géatu\e predstavujlicej ochranny obal;
Minimala temperatara 20°C | R P T 22-72val &%Zn%oyccfonowama 20°C - de carton ambalajul de protectie; . -Uroven bezpecnej sterility 10 PREDKONDICIONIRANJE
Temperatara [ s5-460c | || |Dregme santyRine drégmé wstepne: [Nivelde asigurere o cterltati de 10 - PARAMETRE CYKLU | SPECIFIKACIA LYW ([ eperatura ) -
Mitrums T SoswRn ] 22° STERILIZAVIMAS Te_mperatgra 33-46°C 22 - 72h PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA . i Bredkondicioniranje 20°C
STERILIZACIJA VekGmavaor Wilgotnosé 50 *15 %RH PRECONDITIONARE PRIPRAVNA FAZA Temperatura 33 46°C
Vakuyms / gaisa ti 50 mbar - STERYLIZACJA Minimalna teplota pre o N - 22-72h
Ky 50 mbar isputimas S et M d 20°C R B o DTy Tazy 20°C Viaznost 50 £15 % RH
— — 60-95% - Wytworzenie prozni intrare in preconditionare
Mitrinsana/turésana ggo Qi%RH 60 min. qgeﬁmﬂg‘zgro sanlykmedrégme 60 min. ytworzen prozni 50 mbar Torroerains =T Teplota 33-46°C o 7on . TERILIZACIJA
Gazes inzekciia 350 mbar Ny 60 min o i N, dujos 350 mbar Nawilzanie 60 - 95 %RH 60 min. Umiditate 1 22-72h Vihkost 50 £15 % RH \%ksﬁﬁ?wr\’ée/zargﬁe 50 mbar -

- - ujy injekcija Etionoakeidd diros 60 min. 350 mbar N umiditate relativa STERILIZACIA ;
Ekspozicijas spiediens 930 mbar i i Wirysk gazu mbar 60 min. L Viavenje/zastajan] S0 o5 % RH o
Ekspozicias 510 - 750 mg/L 1731535 _ 480 mbar - - 480 mbar £O i STERILIZARE Vakuum/odvzdusnenie 50 mbar - Vb, | 350 mbarov N, .
Freposioias prapren Poveikio slégis 930 mbar r;fs'ggrz”yecym; ii 930 mbar indepartare vid/aer 50 mbari - Zvihtenic/eas o055 P rizgavanie plina 480 mbarov EO 60 min.

N ° - o min.
£0 stetisans 700 mb 7 min Ko hat> povelkio 510 - 750 mg/L 1731335min. || [isteZenie EQ S0~ 750 ma/ 173-1335min Umidificare/Temporizare | 80 9k €0 min posobens teploty Sk Tlok izostayjonost 250 mbr
mbar i
Skalosana T — - Poveikio temperatdra 48-55°C Lempe'atué;ekspozm ‘:go' 55;6 - Injectare gaz 339 mbari de Ny 60 min. Vpustenie plynu 330 mbar £ 60 min DoV Gst 0 510 - 750 mg/| 173-1335min
Etilenc oksido - suniecie mbar min. —
— 28-38°C T pagalinimas 100 mbar 17 min. Blukanic 50 mbar x 3 cykie . Presiune de expunere 930 mbari Eizgi:z:z tlak 930 mbar I;&g{ﬁrﬁ]g%su 48 -55°C
Garsa chstrakcias 0-20m7s | Min. 7h Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar - AERACJA Concentratie de expunere EO| 510 - 750 mg/L 173-1335min. || | [koncentracia EO 510 - 750 mg/! 1731335min. || |[Odstranjevanje EO 100 mbar 17 min.
= = AERAglekzs = I Temperatura 28-38°C | \ Emperatura de expunere 28-58eC I &na teplota 8-55°C Topiranie 70 Tibar x 3 G 5
Divi cikli abam metodém ir apstiprinati ar iepriek: lemperatara - 38 °f Min. 7 Eliminare EO 100 mbari 17 min. - &
noradlitajem parametriom. Ouralt sterlizacias cids i atjauts Oro iStraukimo greits |10 -20 m/s ] Min7val [Prsckoss,0dprowadzania | 10-20m/s | Spalare 70 mbari x 3 i - Odsavanie EO 100 mbar 17 min. ZRACENJE
yienigi nefitotam fericem. Bu cikdal abiems metodams su aUkidiau vardytais parametrals | | Zatwierdzone zostaly dwa cykle, dla obu metad. z powyzezyrm AERARE Zrephehosni 7o mpac x 3 £ydoch : e 2-58c T win7n
Do abstrades ferices deriguma termins bs jerobezots ar 5 yra patvirtint Antrass starlizavimo ciklas leiddiamas tik parametram, Drugi cyk! steryiizacirjest dozwolony tylko dia Tomperatura 28 - 35°C T PREVZDUSNOVANIE Hitrost odvajanja zraka | 10 -20 m/s |
nieuzywanycl — o
g{;gua@;;gr;y;;n;pa EO sterlzacfas apstrade INeic it | (50 SbOGToNG: BrStaRg Galiofimo terminas yra penkeri metal Fo regenerac) oles prrechowywania wyrobu bedzie ograniczony | |[Viteza de extragereaaeruui | 10-20m/s | Mn7h geyg‘;lfs — 25-36°C Min. 7 h gﬁg'gk"; Sta bila dva clida 22 .obe metodi 2 zgomimi parametri.
EO aprikojumu. Apstr: jam jaatbilst EN ISO 1765 V /3 Sterilizavima drégnu karstiu ir etileno oksido dujomis privalo atlikti | | yolediira sterylizacii goraca para wodna | EO powinna by¢ Au fost validate dou cicluri, pentru ambele metode, cu parametrii de 10-20 m/s gnpomoc kih.
(mitruma Larstuma sterilizacijai) un/vai EN ISO 11 tik apmokyti darbuotOJa\ kurie naudoja tinkama ir naudojimui mai sus. Cel de-al doilea ciclu de sterilizare este permis doar pentru \/ykona\a Sa validacia dvoch cyKlov pre oba sposoby Sterlizacie s 0 obdelavi ima pripomocek omejen rok uporabnosti 5 let.

(pieméram, ISTA;

ster\hzacua\), un tas valsts likumdoganai, kur apstra 'd t k
veikta. Ja transportésana ir piemerota, tai jabut apstiprinatai
saskana ar stavptautlsk\ piemérojamiem standartiem

lz5cH

Pac st
-Novértgjief
-Ja

piemérotu marles lentes

pacienta drosibu.

lentes ir jaizmet.

profesionaliem.

infekcijas vai piesarnojuma risk
Ja IZstva

nopietniem ar iefices lShoRan st

rles lentes piemérotibu me

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

iciniskai

palidzibai.

P\emerota ievérojiet veselibas aprapes nodrosinatas
vadlinijas vai jusu organizacijas protokolus mar\es lentes
izmantosanai (tostarp uzraudzibai un nomair
-Ja nepieciesams, |zmamojlet sten\as 3@res, ol nogrieztu

a
~lerici var | |zmantot kopa ar sten\u lenti vai parséju, lai to

qlhbaiet atbilstosu (tostarp aseptisku) tehniku, la infekciias
novérsanas laika nodrosinatu vélamu kiinisko rezultatu un

-Pargriezot marles lenti, visas atvértds un neizmantotas marles
-Dokumentgjiet procediru pacienta mediciniskajos \erakstos
\eskaltot izmantotas marles lentes veidu un daudzumu, k:
idus noverojumus vai instrukcijas saistiba ar turpm: ko agr pi
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

3jums i paredzéts iZmantosana sterila veida.
—Izstradajumu paredzets lietot tikai veselibas aprapes

-Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai
tikai vienu reizi, lai novérstu kontaminacijas risku, tostarp
iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalds bojajumus.

—\/\zuah parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu
osanas pazimi vai defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas

—Utlhzeﬂet saskana ar vietgjas likumdosanas normam,
noteikumiem un/vai infekciju profilakses standartiem veselibas
aprapes atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,

sms ol fotots barel nopiatn negad i oy sagaioam
bet saskana ar Regulu (ES) 2017/745 m

patvirtinta jrang Stenllzav\mgathek antis darbuotojas privalo
\vadovautis standartu EN ISO 1/2/3 (sterilizavimo drégnu
karsciu) ir (arba) standartu EN 1SO 1135 (sterilizavimo etileno
oksido dujomis) ir kitais sterilizavimo valstybéje gallo]anc\a\s teisés
aktais. Jeigu bdtinas transportavimas, tam batin

é/konywar\a przez przeszkolony personel i przy uzycm
Dowled niego i zatwierdzonego sprzetu do owan
dmiot przetwarzajacy musi spetniac wyi g
/3 (dla sterylizacji goraca parg wodna) \/\u EN ISO 11135 (dla
stevyhzacn EO '3’ wszelkich przepisow obowigzujacych w krajach, w

17665~

DU inoS DaGal talky s o sUtnS Standarius (pvz. ISTAY.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo:

-|vertinkite, ar marlinis kaspinas yra tinkamas medicininei

intervencijai.

—Jelgu tinkamas, vadovaukités sveikatos priezitros gairémis arba
VO Organizacijos protokolals dél juostinio kaspino naudojimo

(Jskaltant stebesena ir keiti

-Prireikus, Sterlllomls Zwklemls nukirpkite reikiamo marilinis

kaspinas g

-Prictaisa gallma naudoti kartu su steriliu pleistru ar tvars&iu, kurie

ta prietaisa tvirtai pn\a\kﬁ

-Laikykites tinkamos technikos (jskaitant aseptine), kad

uztikrintumete palankius klinikinius rezultatus ir pacienty sauga,

isvengdami infekcijos.

-Jei marlinis kaspmas kerpamas, atkirpta ir nepanaudota marlinj

kaspina batina ismesti

-Dokumentuokite procedrg paciento mediciningje korte\e}e

nurodydami panaudoto marilinis kaspino rugj ir kiekj bei taip pat

[rasykite bet kokias pastabas ar nurodymus dél tolesnes prieziaros.

h odbywa sle regeneraqa W przypadku transportu musi on
nie z obo mi normami
iedny narodowym np \STA)

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po sterylizacji:
-Nalezy ocenic odpowiednios¢ zastosowania gazy w rolce podczas
danej interwencji medycznej,
-Jesli jest to wiasciwe, nalezy przestrzega¢ wytycznych
obowiazujacych w systemie opieki zdrowotnej oraz protokotéw
danej organizacji w zakresne wykorzystywania (w tym takze kontroli
izmieniania) gazy w

-Jesli to konieczne, na\ezy uzyc StEVyh’lyCh nozyczek, aby odcia¢
od) owwedm kawatek gazy w
moze by¢ stcsowany W polaczemu ze sterylnym bandazem
\ub opatrunklem aby zamocowac go stabilnie w danym miejscu.
-Nalezy stosowac odpowiednie (w tym takze aseptyczne) techmkx
aby zapewnic korzystny efekt kliniczny oraz bezpieczenstwo
pacjenta przy jednoczesnym zapobieganiu zakazeniom.

-W przypadku gdy gaza w rolce jest odcinana, wszelkie otwarte i
niewykorzystane kawatki gazy nalezy wyrzucic
-Zabieg nalezy udokumentowac w aktach medycznych pacjenta, z
uwzglednieniem typu iilosci wykorzystane gazy wrolce oraz

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi buti naudojamas tik sterilus.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
naudojimo metu bty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy
ligy plitimo.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite _prietaisa. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kltus
trukumus, galincius pakenkti efektyviam prietaiso naudojim
-Utilizuokite prietaisg pagal nacionalinius teises aktus, gallo]anclus
reglamentus ir (arba) sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo
infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsukrenmo

wszelkich obserw: cji dotyczacycl

OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

przeznaczony do uzytku sterylne
Produt przeznaczor\y o uzywania Wy’aczme przez pracownikéw

oplekl zdrowotnej

-Nie uzywac ponowme Produkt jest przeznaczony do

Jednorazowe? ytku, aby zapobiec vydyku Zanieczyszczenia, W

tym potencjalnym mfekc]om |/Fub uszkodzeniom funkc]onalr\ m

prawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przyp:
wykr{c\a jakichkolwiek oznak Do?orszema stanu techr\lcznego lub
tére moga negatywnie wplynac na jego dziatani
-Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, vegulaqam\ i/lub
normami dot mi lia zakazeniom dla odpadow

infekcijy Ir tarsos rizika.

mums jainforme, ka p

dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu
organisma bojajumu, japazino Bastos Viegas un jusu valsts

kompetentajai iestadei.
PASKAIDROJLIMS PAR

NOTIEM E

iraud

Naudoant prictaisa teicingef it incidentai nera Feini Taciay pagal
Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei
arba sveikatai pavoji keliancius incidentus, tarp ju ir liga arba nuolatin
organizmo struktarinj defekta, butina pranesti Bastos Viegas" bei

(\cpakotuma
materiala
denlmkacua) W

werﬂ:u
ska\ls

drauds

U valstybes institucijai,
NESUDERINTY ZENKLINIMO SIMBOLIY PAAISKINIMAS

N surentgeno
popierius 4% spinduliais
(S8 8223 ] B s

medziagos PaP - =
identifikavimas) Sialy skaicius/kv. cm  Vienety skaicius

medycznych, aby zm\mmahzowac potencjalne ryzyko skazenia,

zakazenia lub zanieczyszczenia.

ie oczekuje e wystapienia powaznych incydentow zwiazanych z uzyciem
wyrobu, jesli jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze
powazne incydenty zwiazane z uzyciem wyrobu, ktore zagrazaja zyciu lub
zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza zostac
zgtoszone firmie Bastos Viegas i wiasciwemu organowi w danym kraju.

WVJASNIENIE Dowczgcs NIEZHARMONIZOWANYCH SYMBOLI NA ETYKIECIE

Liczba nici/cm Liczba Znicia
jednostek wykrywana
RX|H v edent

(\den(yhkaqa o g22y kwadratowy

Wpan

dispozitivele neutilizate.
Duna nvocesare dispozitivul va fi limitat la o perioada de valabilitate

Procesarea de sterilizare cu caldura umed“ i OE vafi efectuata de
catre personal instruit si prin utilizarea de e ente
validate. Procesatorul trebuje sa respecte ENIS0 17665 - 1/2/3 (Dentru
sterilizare cu caldura umeda) si/sau EN ISO M35 (pentru sterilizare
OE), precum si orice legislatie nationala din tara in care va avea loc
procesarea. Daca este aplicabila \egls\anadpnvmd transportul, acesta
Erebu\e validat in conformitate cu standar r aplicabile

ISTA).
INST RUCTIUNI DE UTILIZARE
[Dup3 steri
“Evaluali e rul adecvat al fesei din tifon pentru interventia
med

-Dacs este adecvats, respectati orientarie in materie de ingrijre
medicala sau protocoalele or%amzatlel dvs pentru utilizarea émclus\v
monitorizarea si schimbarea) fesei din

-Daca este necesar, folositi foarfeci sterm Bentru a taia lungimea
potrivita de fasa din tifon

“Dispozitivul poate fi utilizat in combinatie cu un bandaj sau un
pansament steril pentru a fi fixat pe pozitie:

“Mentineti tehnica aclecvata (inclusiv cea aseptica) pentru un rezultat
clinic favorabil si siguranta pacientului, totodata prevenind infectia,
-Dac se taie din fasa din tifon, orice fasa deschisa si nefolositd trebuie
sa fie eliminata.

‘Documentati procedura in fisa medicals a pacentul, incluzénd tioul
cantitatea de fasa din tifon folosi recum si orice observatii sau
structiunt priving ingrijrea curent

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

“Destinat a fT utllizat sterll.

Destinat utilzani exclusive de catre profesionisti din domenul
sanatati.

-Nuredtijzati Destinat a i uilzat o sinoura datd pentru a preveni
riscurile de contaminare, inclusiv posibilele infectil si/sau leziuni
functionale.

-Inspectativizual dispoaitivul. Nutiizati dispozitivul daca detectati
orice semi de deteriorare sau defect care ar putea compromite
performanta.

~Eliminati deseurile jn conformitate cu legile locale, reglementarile
si/sau standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale,
pentru a minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau poluare.

Apayita unor incidente graye n este d asteptat cu uiTjzares dsporltuly

daca este utlizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 20177745 trebuie

S8 informam ca incidentele grave legate de utilizarea dispozitivuiui, garep

viatan| penco\ sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau afectars

per’ a unel structur corporale, trebuie notficate catre Bastos Viegas
Do Ratas competonts i 1ra Sarhenvens

EXPLICATII PRIVIND SIMBOLURILE DE ETICHETARE NEARMONIZATE
artie — 0 Cu fir
Gl £ T

e onitti || racioopac
i

vyssie uvedenymi parametraml Dru
ouzlt len pri nepouzitych F
0 spracovani pomocku skladuyj te po dobu 5 rokov.
Sterilizaciu vihkym teplom a EO moéze vykonavat Ien odborr
\6y Skoleny personal pomocou vhodnych a validovanych zanadem
soba zodpovedna za sgraco vanie musi postupovat v sula
normou EN 15O 17665-1/2/3 (pre sterilizaciu vinkym teplom) a/a\ebo
normou EN ISO 11135 (pre sterilizaciu EO) a v sulade s ostatnymi
pravnymi predpismi danej kraémy spracovania. Ak sa pomocka
prepravuje, musi sa uskutocnit validacia v sulade s prislusnymi
medzinarodnymi normami (napr. ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizici
—Posudte vho

stermzacny cyklus je mozné

nost gézy v rolke na lekarsky zakrok.
Je to vhodné, postupuijte podla usmerneni pre zdravotnt
R, protokoloy vasej organizacie pre pouzivanie
(vratane monitorovania a vymeny) gazy v

-V pripade potreby pouzite sterilné fegnice na odstrihnutie prislunej
dizky gézy v rolke.
-flomécka sa maze pouzivat y kombincii so sterlinym obvazom
alebo obvazom, ktorym sa moze upevnit na mieste

“Dodrziavajte spravnu techniku (vratane asepmckel) na zaistenie
prizziveno kinickeno vysiedku a bezpecnosti pacienta'a na
predchadzanie vzniky infel

i"-‘LI S'tjrlhanl gazy v rolke sa vsetky otvorené a nepouzité gazy musia
Zlikvi

Zdokumentugte postup v zdravotnej dokumentacii pacienta vratane
Y amnozstva pouzitej gazy v ro\ke a akychkolvek pozorovani
lebo pokynov na dalsiu starostlive

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
~Urcené na steriing pouzitie.
-Pomocku mozu pouzivat len zdravotnickj pracovnici.
Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcené na jednorazové
pouzitie, aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych
infekcit a/alebo poruchy funkcie.
-Pomocku vizuaine skontrolujte. Pomacku nepouzivajte, ak
Zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akikolvek
chybu ktors by mohla negativne ovplyvnit e} funkénost.
-Pomdcku Zlikviduite v sulade s miestnymi zakonmi ki #
pouzitia, predpismi a/alebo opatreniami proti sireniu infekcii pre
Zdravotnicky odpad Mimalizujete tak potenciaine riziko
kontaminécie, infekcie alebo znecistenia.
Ak sa pomocka pouziva S{)ravne neocakdva sa \/ysk)rt zavaznych udalosti.
Pod\a nar\adema (EU) 2017/745 sa vsak Zavazne Uudalosti suvisiace s
0cky, ktore su zivof 0 zdravie ohrozujuce, vratane

chovob{/alsbo ik poskodema struktury tela, musia hiasit spolocnosti
Bastos Viegas a prisiusnému organu
WSVETLENIE K NEHARMONIZOVANYM SVMBQLOM OZNACOVANIA

are

viaken

o

Postopek sterilizacile z vlazno toploto in EO mora izvajati

usposobljeno osebje z uporabo ustrezne in preverjene opreme.

Izva alec postopka izpolnjuje zahteve iz standarda EN ISO 17665 -
2/3 (za sterilizacijo z vlazno toploto) in/ali EN ISO 1135 (za

slerlllzacuo EO) in nacionalne zakonodaje drzave, v kateri se

POSOROK trvala. Co 26 Uporabia pravos mara biti potrien v skladu z

veljavnimi mednarodnimi standardi (npr. ISTA).

NAVODILA ZA UPORABO

Po steriliza

-Qcenite ustreznost trakaste gaze za medicinski poseg.

-Ce je primerno, upostevajte zdravstvene smernice ali protokole vase

organizacije za uporabo (vkljuéno s spremljanjem in menjavo) trakaste

gaze.
-Po potrebi s sterilnimi Skarjami odreZite ustrezno dolzino trakaste
aze.

“Pripomocek se lahko uporablja v kombinaciii s sterilnim povojem ali
ablogo, ki se pritrdi na mesto.

Vadrzevanje pravine (tudi asepticne) tehnike za zagotavianje

ugodnega Kiinicnega izida in varnosti bolnika ter preprecevanje okuzb.

P rezanju trakaste gaze je treba vse odprte in neuporabliene trakaste

gaze zavi

“Bostopek dokumentiraite v bolnikovi zdravstveni dokumentacii,

VKijuéno z vrsto in koliéino uporabljene trakaste gaze ter morebitnimi

opazanii ali navodili za nadalnjo oskrbo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
-Izdelek je namenjen sterilni uporal
ameenleno izKljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi
Zzaradi preprecevanja tveganj kontaminacije, kaucno Z moznimi
vnetji m/a i funkclonalmml poskodbaml
-Preglejt Ce zaznate
kakrsno koll okvaro ali napako ki Iahko vphva na delovanje.
-Odﬂaadke odstranite iz zdravstyenega varstva v skladu s pravili
Iokalne zakonodaje, predpisi in/ali standardi za preprecevanje
okuzb, da zmanjsate mozno tveganje kontaminacile, okuzbe ali
onesnazenja.
Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov, vendar vas
moramo v skladu z Uredbo (EU) 2 6)7/745 obvestit da e treba podjetje
Bastos Viegas in DY\S(O]N organ vase drZ vestiti o resnih incidentih,
povezanih z uporabo pripomocka, ki o roza]o Z\vUeme ali ogrozajo zdravje,
Vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro tefesne struktur
POJASNILO O NEHARMONIZIRANIH OZNACEVALNIH SIMBOL\H

&

Papir (wdennhkacua Stevilo niti/cm? Stevilo enot Z nitjo, ki jo je
embalazr mogote zaznati z
Materials) rentgenom



