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G NAHAKLAMBRITE EEMALDAJA
SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Nahaklambrite eemaldaja ettenahtud otstarve on kirurgiliste nahaklambrite eemaldamine.

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade ﬁeab olema pakendatud steriilsesse barjaariststeemi

(SBS), labilaskev ja Uhilduv niiske kuumuse ja/voi etlleenoksiidi (EO) gaagl%a

steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud steriliseerimisparameetritega. Slsteem

[.lgggb vastama standardite EN 1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775: 2021 nduetele.
O6tleja vastutab sobiva steriilse kaitseslsteemi valimise ja pakendamise

eest kontrollitud keskkonnatingimustes. Alltoodud niiske kuumuse ja EO )

steriliseerimisprotsessi parameetrid on valideeritud vastavalt EN I1SO 17665, niiske

kuumuse ja EN ISO 11135, EQ jaoks. _

Niiske kuumusega steriliseerimise parameetrid.

-Steriliseerimiskoormuse maksimaalne tihedus peab olema 110 kg/m?.

-Pakend koosneb maksimaalselt 2 kihist, sh paberist/kilest pakend, steriilne

kaitsesUsteem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5) , kartong- ja pappkarp

kaitsepakendina; |

-Steriilsuse tagamise tase 10°%,

G EEOAKEAS AEPMATIKQN AFKTHPQN
MPOBAEMNOMENH XPHSH KAI ENAEIZEIS

OefoAKEQC OEPATIKWY AYKTNPWYV TIRooPIZETAL YIA TNV AdAPESN XELPOUPYIKWY
OEPHATIKWY AYKTHPWV.

(@) ADAS SKAVU IZNEMSANAS KNAIBLES
PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

@ PRZYRZAD DO USUWANIA ZSZYWEK
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

&9 ODSTRANOVAC KOZNYCH SVORIEK

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Adas skavu iznemsanas knaibles ir paredzétas kirurgisko skavu iznemsanai no adas.

Przvrzad do usuwania zszywek jest przeznaczony do usuwania zszywek chirurgicznych.

OAHIEZ AMOZTEIPQ2HX

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Odstranovac koznych svoriek je urceny na na odstranovanie koznych svoriek.

H ripocg ﬂnomsimwﬁg CUOKEUN TIPETIEL VA CUTKEUAZETAL OE ATIOCTEIRWEVO
cuoTnua dpayrou (SBS), dlarnepato kal CUMBATO_E CUCTNUA ATIOCTEIPWONG
UYPNC BepuoTnTac N/Kal asplou o&etdiou Tou atBuleviou (EO) kAl UE TIC )
TIAPAETPOUC ATIOCTEPWONG TIOU TIEPLYPAdOVTAL TIAPAKATW. To cUgTNLLA TIPETIEL
Vel ng%?fl;g::mvstm nfg'(l-’ TIC Clé[D.LTHGELC. TwV TIpoTUTIWY EN 5\? 11607-1/2 kal
1y, 1. Tnv €U

CEN | 167/5:20 VN YICQ TNV ETIAOYH TOU KATAAANAOU CUCTAHATOC
ootaolac (SBS) kal Tng Tenefstnong TNC CUCKEUQOoLAC Tou lgp::.:c:: OVTOC UTIO

EAEYXOLLEVEC OUVBNKECG TIEPIBAAAOVTOC PEPEL O UTIEUBUVOC TNG OLla mamaq\.{@ ,

TIAPAKATW AVADPEPOEVEC TIAPAMETPOL TNG JLAdIKACIAC ATIOCTEIRWONG EE ggn

Gaépémmtu kal EQ exouv eTUKUPWBEL cudwva |LE TA OXETIKA TIpoTuTia EN |

17665 kat EN ISO 11135, avtiotowa. , ,

MNApPQUETPOL YIA ATIOCTEIPWON ME uypen BeppotnTa: ,

-H peyioTn TIYKVOTNTA TOoU POPTIOU ATOgTEpwOoNnC TIPETEL va eival 110 kg/m?.

-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest }/:aakend VOl
steriliseerimiskotid, steriilne kaitseslsteem (vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5),
kartong- ja pappkarp kaltsr%:akendma;

-Steriilsuse tagamise tase 10°.

TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS
Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal ST EELKONDITSIONEERIMINE
Tel.: 255 729 500 - geral@baﬂtﬂﬂ\ﬂegaﬂ.(:ﬂm e WWW.bEEtﬂEUlEQEE-Cﬂm se m?nimaa ne temperatuur 214 °C 3
Temperatuur 33-46°C
— 22-72h
Niiskus 50 + 15 %RH
STERILISEERIMINE
Vaakum/6hu eemaldamine 50 mbar -
Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 6O0miIn.
S : 350 mbar N_-st i
Gaasi sissepritse 480 mbar EO-st 52min.
Kokkupuute rohk 930 mbar
Kokkupuute EO kontsentratsioon 580 - 750 mag/L 420-1335min.
Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C
EO eemaldamine 100 mbar 17min.
Loputamine 70 mbar x 3 tsaklit -
= OHUSTAMINE_
Temperatuur 28-42°C Min11h
Ohu valjatombe kiirus 10 - 20 m/s ‘

@ Fig. 1 - Agraffens praecise placering inden fjernelse

@& Joonis 1 - Klambri tdpne asend enne eemaldamist

@ Kuva 1 - hakasen tarkka sijainti ennen poistoa

@ Ek. 1- AKpIBAC B€on Tou aykTthpa mplv and thv adaipeon
@ 1. dbra - A kapocs pontos helyzete az eltavolitas elétt

@ 1. att. Preciza skavas pozicija pirms iznemsanas

@® 1 pav. Tiksli kabés padétis pries istraukiant

@ Rys. 1 - Doktadne potozenie zszywki przed jej usunieciem
@ Figura 1 - Pozitia exacta a decapsatorului medical

&3 Obr. ¢. 1 - Presna poloha svorky pred odstranenim

@ Slika 1 - Ustrezen polozaj sponke pred odstranitvijo

https:/www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999116.pdf

()Y AGRAFFJERNER
ERKLZARET FORMAL OG INDIKATIONER

Agraffijerneren er beregnet til fiernelse af kirurgiske agraffer.

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt barrieresystem (SBS),
der er gennemtraengeligt og kaEatlbelt med dampsterilisering og/eller ‘
gasstenhsermg med ethylenoxid (EO) og med de steriliseringsparametre, der vil

live beskrevet nedenfor, Systemet skal vaere | overensstemmelse med

et Passende SBS og udfere emballeringen under kontrollerede miljgforhold.
Falgende parametre for damp- og EO-steriliseringsprocessen er godkendt |
henhold til EN ISO 17665, for damp og EN ISO 11135 for EO.

Parametre for dampsterilisering: 1

-Den maksimale densitet for steriliseringsbelastning skal vaere 110 kg/m?.
-Emballage bestaende af maksimalt 2 niveauer, hvor papir-/film-peel-pack er SBS
(i hgnﬂol til EN 1SO 11607-1/2 og EN 868-5), og papkasse er den beskyttende
emballage;

-Niveau%:rr sterilitetssikring pa 108,

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED
Fiernelse af vakuum/luft < 100 mbar x 3 cyklusser -
185 =157 °C S5min.
Eksponeringstemperatur ELLER
121-124 °C 20min.

Parametre for ethylenoxidsteriliseri ng: ‘

-Steriliseringsbelastning pa 180 kg/m3 (i europaller); s

-Emballage bestaende ar maksimalt 3 niveauer, hvor papir-/film-peel-pack eller
steriliseringspose med lomme er SBS él henhold til EN I1SO 11607-1/2 og EN 868-5),
karton og papkasse er den b%skgﬂen e emballage;

-Niveau for sterilitetssikring pa 10°°.

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED
FORBEHANDLING
inimumstemperatur ved start af o
F:!:«'I!Ee uand‘i?ngp i i 21,4 °C )
Temperatur 33-46°C
22 -T2t
Fugtighed 50 %15 %RH
B ] STERILISERING
Fiernelse af vakuum/luft 50 mbar -
Fugtning/varighed 60 - 95 %RH 60min.

. _— 350 mbaraf N :
Gasindspregjtning A80 fnbar af ED 22min.
Eksponeringstryk 930 mbar
Eksponering af EO-koncentration 580 - 750 ma/L 420-1335min.
Eksponeringstemperatur 48 -55°C
Fjernelse af EO 100 mbar 17min.
Skylning 70mbar x 3cyklusser -

LUFTNING
Temperatur 28 - 42 °C Min 11t
Luftudsugningens hastighed 10 -20 m/s i

To cyklusser, for begge metoder med ovenstaende parametre er blevet godkendt.
Den anden steriliseringscyk|us er kun tilladt for ubrugte enheder.

Nar enheden har gennemgaet en steriliseringsproces, vil dens holdbarhed vaere
begraenset til 5 ar. Denne 5-arige varighed svarer til den kortere holdbarhed mellem
den steriliserede komponent og ga;l;:hgheden af den ikke-sterile komponent.
Damp- og EO-steriliseringsbehandling skal udferes af uddannet personale og ved
brug af passende og godkendt EQ-u sﬁzr. Processoren skal overholde EN IS

17665 (for dampsterilisering) og/eller EN ISO 11135 (for EO-sterilisering) og enhver
national lovgivning, hvor processen finder sted. Hvis transport er relevant, skal den
%c_:ur%endes ' henhold til gaeldende internationale standarder (feks., ASTM4169:

EN ISO 11607-1/2 og CEN ISO/TS 16775: 2021. Det er processorens ansvar at vaelge|

BRUGSANVISNINGER

Efter sterilisering: , ) _
1-Kontroller agratferne, og s@rg for at de er vinkelrette pa huden far flernelse.
2-Placer den nederste del af saksen mellem agraffen og huden (fig. 1;

3-Klem om laft agraffjerneren vinkelret pa huden.

4-Agraffen vil blive bgjet aben ved klemmn% (fig. 2%. _ _

5-Laft den abne agraf lige op fra vaevet og bortskaf den i henhold til lokale krav.

¥

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Beregnet til steril brug. ,

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale. . _
-Inspicer enheden, Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa forringelse eller fejl,
der kan kompromittere ydeevnen. s pu o
-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for kontaminering,
herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til gaeldende Jove og/eller infektionsforebyggende standarder
for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den potentielle risiko for
kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis den anvendes

korrekt, men i henhold til forordning (EU) 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige haendelser

| forbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive

sygdom eller permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til Bastos Viegas og til
en kompetente myndighed i dit land.

MARKNINGSSYMBOLER
DVaremeaerke

Lubatud on kaks tstklit kummagi meetodi jaoks eespool nimetatud parameetritega.
Teine steriliseerimiststikkel on lubatud ainult kasutamata seadmetele, _

Parast steriliseerimist on seadme kolblikkusaeg piiratud 5-aastase sailivusajaga. See
5-aastane kestus vastab Iihemale sailivusajale steriliseeritud komponendi ja mittesteriilse
komponendi kehtivuse vahel. =~ = _ , _ ,
Niiske kuumuse ja EO-steriliseerimise tootlemine peab toimuma koolitatud personali
poolt ning kasutades sobivaid ja valideeritud seadmeid. Protsessor peab vastama
standardile EN ISO 17665 (niiske kuumusega steriliseerimiseks) g@,{f\u’c}l EN ISO 11135
(EO-steriliseerimiseks) ja mis tahes riiklikku seadusandlust, kus t66tlemine toimub.

Kui kasutatakse transporti _Eeab see olema heaks kiidetud vastavalt kehtivatele
rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA).

KASUTUSJUHEND

Parast steriliseerimist: : e s : -
1-Enne eemaldamist kontrollida klambreid ja veenduda, et need on nahapinnaga risti.
2-Paigutada klambrieemaldaja alumine haru klambri ja naha vahele (joonis 1).
3-Suruda klambrieemaldaja kokku ja tosta nahaglnnaga risti Ules.

4-Kokku surudes paindub klamber lahti (joonis 2).

- -H guokeuaoia otq SBS amoteAgital Ao, 2 emineda KAt avwTdTo OpILQ, qhu?jq

TSUKLI PARAMEETRID SPETSIFIKATSIOON KESTUS ano xa % cg)tcmo%houusvn uepBpdavn (cuudwva pe ta ipotunia EN 1ISO 11607-1/2

= - o - Kall | -5), kKaBwe Kal XapTovL W TIPOCTATEUTIKN CUCKEUAOIQ;
Vaakum/6hu eemaldamine = 1D(ﬁ3rgkia1r3:;%ésukht = ETiies0 SI0obANONG OTEOSTRTAS ?DE

Kokkupuute temperatuur VOI NMAPAMETPOI KYKAQOY MPOAIATPADEZ AIAPKEIA
121 -124°C 20min. Kevo agpa/Vacuum < 100 mbar x 3 KUKAOL =
Etlileenoksiidi steriliseerimise parameetrid: o Blsll o 5 AeTrtd
-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m* (euroalustel); : Oepuokpacia ekBeong n .
itud 121-124 °C 20 Aemtd

NMapAueTpol yia TNV AnooTeipwon KE 0&eidlo Tou alBuMeviou:
-popTtio aroortelipwong 180 kg/m? (O EYPWTIQAETES) ,
-OUQKEUAOo(A 3 ETUTIEOWYV KAT AVWTATO OPLO, ONAAON O ATIOKOAAOULLEVO

T55-

]I.L/EdJBDﬂVH, Ot Gg:vpuwﬂus’vp OakKo SBS (cupdwva e Ta Tipoturta EN IS ,
kKat EN 868-5), o xapTtovl, kKabBwg Kal O XaPTOVOKLBWTIO YA TNV TIposTacla
NG TP

-ETIUTTEOO

T vevgé% OUCKEUAOLAC
tels]

long otepotTnTac 106,

MAPAMETPOI KYKAQY MPOAIATPADEZ AlAPKEIA
NMPOETOIMAZIA
Aaywotn Bepuokpaocia o
E\fuékﬂﬁqtﬂﬂ%ﬂﬂ Tolaociag 21,4 °C
@epuoKpaoia 33-46°C ;
22-72
Yypaoia 50 * 15 %RH i
AMNOZITEIPOZH
Kevo agpa/Vacuum 50 mbar -
Yypacia/AlQPKELQ AVAUOVAG 60 - 95 %RH BOAETTTA
Eyxuon aspiou 43855 nTE:: g; I“E-Jé GZAETITAQ
Mieon ekBeong 930 mbar 420-1
ExkBeon os cuykevipwon EO 580 - 750 mg/L hE1:r|:3c135
@epuoKpaocia EkBeong 48 - 55°C
Adaipeon EO 100 mbar 17AenTd
SEKTAUGCH 70 mbar x 3 KUKAOL =
EZAEPIZMOZ
@epuoKpaoia 28 -42°C ; :
TaxUtnta eEaywyhc aépa 10 - 20 m/s EAGX-TRORES

Mg TIC WS VW TIAPAUETEOUC YIa ALPOTEPES TIG MEBODOUC EXOUV ETIIKUPWBEL dUo
KUKAOL O DeUTEPOC KUKAOC ATIOCTEIPWONG ETUTPETIETAL LOVO YIA AXPNOLOTIOINTES
OUOKEUEC.

MeTa TN %Lepvqoiu ATIOOTELPWONG N OLAPKELA (WG TOU TIPOLOVTOCG gpmpiz%'m,t
oTA 5 £€TN. AUTN N SETNG OLAPKELA (NG AVTICTOLKEL OTN UKPOTERN OLAPKELA {WNG
METAEU TOU QIOCTEIRWMEVOU CUCTATIKOU Kal TNS NUEPOMNVIAS ANENG TOU N
ATIOCTELPWEVOU CUCTATLKOU. | ) _ )

H amooteipwaon e Yypn Bgpuotnta kal EO TIpETIEL va TTpayLATOTIOETAL aTTio
EKTIALOEUILEVO TIROCWTILKO KAl E TN XPNON KATAAANAOU KA ETUKUPWLEVOU
gCOTTALOILOU. O UTTEUBUVOG Tlgﬁ ETIECEQYACIAC TIPETIEL VA CULLLLOPDWVETAL LIE TIG
ATIALTNOELS TwV TIpoTturiwy EN 1SO 17665 (artogtslp::mcn ME UYP é%puc}tatu),n/
kal EN ISO 11135 (yia arooteipwon pe EQ) , kaBwg kAl JLE OTIOLAONTIOTE EGVIKI)
VOMOBEGIA OTIOU TIPAYMATOTIOLIETAL N ATIOCTEPWON. Z£€ TIEpIMTWon HeETadopac,
TO TIPOLOV TIPETIEL VA uzrmgaa ETCAL TNPWVTAC TIC ATIAUTACELS TWV £V LOXUL OLEBVUIV
TipoTuTiwy (Tux., ASTM4169; ISTA).

lericei, ko Ir paredzéts sterilizét, jabut iepakotal ar sterilu barjeras sistému (SBS),
kas ir caurlaidiga un saderiga ar mitru karstumu un/vai etilénoksida (EQ) gazes
sterilizaciju, ka art zemak norécﬂtailem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst
EN ISO 11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775: 2021. Apstradatajs ir atbildigs par
piemérotas SBS izveli un iepakosanu kontrolétos vides apstakl|os. Zemak minétie
mitruma karstuma un EO sterilizacijas procesa parametri ir apstiprinati saskana ar
EN ISO 17665 mitruma karstumam un EN ISO 11135, kas paredzéts EO.

Parametri mitruma karstuma sterilizacijai: .

-Sterilizacijas slodzes maksimalajam blivumam jabat 110 kg/m?. }
-lepakojums sastav ne vairak ka no 2 limeniem, kas iréjagTra/pléves noplésams
iepakojums SBS (saskana ar EN I1SO 11607-1/2 un EN 868-5), un kartona kaste
aizsargiepakojumam. _ ‘ |

-Sterilitates nodrosinasanas limenis 10°°

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS
Vakuums / gaisa atsik3ana <100 mbar x 3 cikli -
135 =137 °C 5min
Ekspozicijas temperatira VAI
121-124 °C 20 min

Parametri etilénoksida sterilizacijai: .

-Bblivuma sterilizacijas slodze 180 kg/m? (eiropaletés); )
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir papira/pléves noplésams
iepakojums maisini ar joslu atzimém SBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN
868-5), karte un kartona kaste aizjsargiepakc}jumam;

-Sterilitates nodrosSinasanas limenis 10°©.

CIKLA PARAMETRI SPECIFIKACIJA ILGUMS
PIRMAPSTRADE
inimala te eratura
mrmapstra of 21,4 °C
Temperatira 33-46°C
22-72h
Mitrums 50 +15 %RH
STERILIZACIJA
Vakuums / gaisa atsuksSana 50 mbar -
Mitrind3ana/turésana 60 - 95 %RH 60min.
” & ” 350 mbar N .

Gazes inZekcija 480 mbar EO 52min.
Ekspozicijas spiediens 930 mbar
Ekspozicijas EO koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Ekspozicijas temperatira 48 - 55 °C
EO atsuksana 100 mbar 17min.
Skalosana 70 mbar x 3 cikli -

AERACIJA
Temperatira 28 -42°C Min. 11h
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 - 20 m/s '

Divi cikli abam metodém ir apstiprinati ar ieprieks noraditajiem parametriem.
Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts vienigi nelietotam iericem. o
Péec tam, kad ir gabagta sterilizésanas procedura, ierices glabasanas laiks ir
ierobezots lidz 5 gadiem. Sis 5 gadu termins atbilst isakam glabasanas laikam
starp sterilizétas sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu._
Mitruma karstuma un EO sterilizacijas apstrade javeic apmacitam personalam,
izmantojot piemeérotu un apstiprinatu EO |
ISO 17665 (mitruma karstuma sterlhz_ac:ua_llz un/ I
un tas valsts likumdosanai, kur apstrade tiks veikta. Ja transportesana ir
piemérota, tai jabut apstiprinatal saskana ar starptautiski piemeérojamiem

5-Tésta avanenud klamber otse koest Ules ja kérvaldada kohalike nduete kohaselt.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks.

-Moéeldud kasutamiseks ainult tervishoiutbdtajate poolt. _ )
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes marke
kahjustustest voi defektidest, mis voivad mdojutada toote toimivust. -
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks, et valtida
saastumisriski, sh voimalikke infektsicone ja/vdi funktsionaalset kahjustust.

-Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks korvaldage tewishciugéétmed
kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite nduetega.

CJigI;e kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid vastavalt maarusele (EL)
2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotud ohujuhtumitest, mis on
eluohtlikud vai tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha struktuuri plsiv kahjustamine, tuleb
teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLID
1 Kaubamark

GD IHOHAKASTEN POISTAJA

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

OAHIEZ XPHZHX

MeTd TNV anoocteipwon: - , _

1-EEETACTE TOUC QYKTNPECG KAl OlYOUPEUTEITE OTL Elval o€ BE0n KABETN MPOC TO
QEQIA TIPLY TOUC APAIOECETE. , ! : ,
2-10TI0BETNOTE TO KATW) CKEAOG TOU EE0AKEQ AYKTAPWY ETALU TOU AYKTNEA KA
TOU Ogppatocg (ewkova 1). : : " :

3-2 UMTUECTE KAl AVAONKUWOTE Tgv %ED;E\I{ECI_ QAYKTNPWV HC}SETE]. TIPOC TO OEPUCL
4-Mg TN QUUTIIEDN © AyKTNPAc 8a AUYIOEL EWC OTOU AVOLEEL (Elkova 2).
5-TpaBné&te euBewg ToY AVOLKTO AyKTNEa aro Tov IOTO KAl arnoppilte Tov
OULDUWVA LLE TIC TOTILKEC CTICUTAOELC.

standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

EDI’Tl?OJq mu. Apstradatajam jaatbilst EN
val EN ISO 11135 (EO sterilizacijai),

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Péc sterilizacijas: S o S
1-Parbaudiet skavas un parliecinieties, ka tas ir perpendikulari adai, pirms to
iznemsanas. _ : : = - B
2-lelieciet skavu iznemsanas knaiblu apakséjo dalu starp skavu un adu (1. attéls).
3-Saspiediet knaibles un paceliet tas perpendikulara virziena prom no adas.
4-Saspiezot skava tiks atvérta (2. attels). , _ ,

5-Atverto skavu paceliet taisna virziena augsup no audiem un izmetiet to
atbilstosi vietéjam prasibam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

[TPOEIAOIOIHZEIZ KAI [IPOD®YAAZ=EIX

-[pogpideTal yia Xpnon ArOgTERWIEVO., J _

-[poBAETIOEVN XPNON ATIOKAEIOTIKA ATIO ETTAYYEAUCATIES UYEIQC. | ,
-ETUBEWPNOTE OTTTIKA TO TIPOIOV. MV XPNOLOTIOLEITE TQ TIROIOV EAV EVIOTIOETE
onpaoa dBopag N EAATTWLATA TIOU UITOPEL va uTIoRABLIIoOUY TIC ETIIOOJELC TOU.
-Na pnv EnavaxenoyloTtoleltal MNpoopld £Tal YIQ A MOVO XPeNoN TIPOKEIWEVOU VA
nmlaytlﬂuﬁuvﬁm o) I{l"-.fh pérnc, LOAUVONC, CUMTIEQIAAUBAVOLLEVWY TIIBAVWY AOLULWEEWY
KCIL/ M apngc. , T , :
-ATIOPPRIYTE gUUDWVA JE TOUC IOXUOVTEC TOTUKOUG VOUOUC /KAl TA TIPpOTUTIA
TeoANWNG HOAUVONC aTto TA ArtopAnTta uxemvoumnt; TepBaAdNG, TIPOKELLEVOU VA
EAQXIOTOTIOINCETE TOV TIIBAVO KIiVOUVO LOAUvVOoNG, AoilwéENc N puttavonc,.

AEITOUPYIKNG B

-lzstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida. ‘ _

-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aprlpes profesionaliem.

-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas pazimi vai

defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas Tpasibas. )

-Nelietojiet atkartoti. |1zstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai vienu reizi, lai

goy_érstu kontaminacijas risku, tostarp iesp&jamas infekcijas un/vai funkcionalus
ojajumus.

—Utilfzéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju profilakses

standartiem veselibas aprupes atkritumiem, lai minimizétu potencialo

kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.

(S SF, przepuszczalny | kompatybilny ze sterylizacjg gorgca parg wodna i/Iuk
sterylizacjg gazowa tlenkiem etylenu (EO) oraz z parametrami ste;,rh a;:au_: ktore s
GEISEHE onizej. System musi byc zgodny z normami EN I1SO 1160 —1f2| ENISO/

15 16775:2021. Obowigzkiem przetworcy jest wybor odpowiedniego systemu SBS |
przeprowadzenie pakowania w kontrolowanych warunkach srodowiskowych. Podane
ponizej parametry procesu sterylizacji gqr%ca garzjl wodng oraz tlenkiem etylenu (EO)
zostaty zatwierdzone zgodnie z normami EN SO 17665 (w przypadku gorgcej pary
wodnej) oraz EN I1SO 1135 (w przypadku EO).

Parametry dotyczace stery |zac|j| goraca pqrq wnd/na:

-Wsad sterylizatora o maksymalnej gestosci 110 kg/m?. 1 _
-Opakowanie skfadaé%:e sie z maksymalnie 2 poziomow, w tym papier/folia, peel-pack,

Wyrdb przeznaczony do stewlizat:{'i musi by¢ zapakowany w system barha)'y I35‘05-r";ﬁ.rlrnej
u

SBS (zgodnie z EN 1SO 11607-1/2 | 868-5) | karton jako opakowanie ochronne;
-Poziom zapewnienia sterylnosci 10,
PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA CZAS TRWANIA
Wytworzenie prézni / usuniecie powietrza <100 mbar x 3 cykle -
135-137°C 5 min
Temperatura ekspozycji LUB
121-124°C 20 min

Parametry dotyczace steryljza%i tlenkiem etylenu:

-Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m? (w europaletach); 1 _
-Opakowanie skiadaﬁacelsl Zz maksymalnie 3 poziomow, w ’%yrn papier/folia, peel-pack
lub torebka do sterylizacji EO , SBS (zgodnie z EN I1ISO 11607-1/2 i EN 868-5), tektura i
karton jako opakowanie ochronne;

-Poziom zapewnienia sterylnosci 10°°,

PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACJA CZAS TRWANIA
KONDYCJONOWANIE WSTEPNE

Minimalna temperatura rozpoczecia 2 4 °C _
kondycjonowania wstepnego :
Temperatura 33=-46°C

. . 22-72h
Wilgotnosc 50 +15 %RH

STERYLIZACJA
Wytworzenie prozni/usuniecie )
powietrza S0 mbar
Nawilzanie 60 - 95 %RH 60min.
Wtrysk gazu g’gg mg:: E!f) 5Z2min.
Cisnienie ekspozycji 930 mbar
Ekspozycyjne stezenie EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura ekspozycji 48 - 55 *C
Usuniecie EO 100 mbar 17min.
Ptukanie 70 mbar x 3 cykle -
AERACJA

Temperatura 28 -42°C Min. 11h
Predkosc odprowadzania powietrza 10-20 m/s .

Zatwierdzone zostaty dwa cykle, dla obu metod, z powyzszymi parametrami. Drugi
cykl sterylizacji jest dozwolony tylko dla nieuzywanych wyrobow. _ .

Po Erzeprowadzemu procesu sterylizacji okres trwatosci wyrobu bedzie ograniczony
do 5 lat. Ten 5-letni okres odpowiada krotszemu okresowi trwatosci pomiedzy
terminem waznosci komponentu wysterylizowanego a terminem waznosci
komponentu niesterylnego. , , ,

Procedura sterylizacji goraca para wodna i EO powinna by¢ wykonywana przez
przeszkolony personeli przy uzyciu odpowiedniego i zatwierdzonego sprzetu do
stosowania z EO. Podmiot przetwar?,aljagy MuUSsi sr%eera:: wymogi norm EN ISO 17665
(dla sterylizacji goraca para wodna) i/lub EN I1SO 11135 (dla sterylizacji EO) i wszelkich
Erzeplsmw obowiazujacych w krajach, w ktorych odbywa sie regeneracja. W przypadku
ransportu musi on zostac zatwlerdzc:naif_ zgodnie z obowiazujacymi normami
miedzynarodowymi (np., ASTM4169; IS A?.

POKYNY K STERILIZACII| POMOCKY

Pomdcka urcéena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom bariérovom
systéme (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na sterilizaciu vihkym
teplom a/alebo plynom etylénoxidom (EO) a splna parametre sterilizacie,
ktoré su uvedené nizsie. Bariérovy systém podlieha normam EN ISO 11607-1/2
a CEN ISO/TS 16775:2021. Osoba vykonavajlca spracovanie je zodpovedna
za vyber vhodneho systému SBS a za to, ze sa pomocka ball v regulovanych
podmienkach. Dalej uvedené parametre Prncesu sterilizacie EO alebo vihkym
teplom boli validované podla normy EN ISO 17665 pre vihké teplo a normy
EN ISO 1135 pre EO. _

Parametre pre sterilizaciu vihkym teplom:

-Maximalna hustota sterilizacneho nakladu je 110 kg/m?3.
-Balenie pozostavajuce z maximalne 2 vrstiev - z odleghjuceho sa
systému SBS (v sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a 868-5) a
é%atule predstavujucej ochranny obal.

-Uroven bezpecnej sterility 10°°.

PARAMETRE CYKLU
Vakuum/odvzdusnenie

apiera/félie
artonove]

SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA

< 100 mbar v 3 cykloch -
1235 =137 °C 5 min

Expozicna teplota ALEBO

121-124 °C

Parametre pre sterilizaciu etylénoxidom: ,

-Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach); . s
-Balenie pozostavajuce z maximalne 3 vrstiev - z odlepujliceho sa papiera/folie
alebo vrecka so stitkom systéemu SBS iv sulade s normami EN ISO 11607-1/2 a
EN 868-5), kartonu a lepenkovej skatule predstavujucej ochranny obal;

-Uroven bezpecnej sterility 10°°.

20 min

PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA DOBA TRVANIA
PRIPRAVNA FAZA
Minimalna teplota pre spustenie N4°C )
pripravnej fazy '
Teplota 33-46°C
22-72h

Vihkost 50 15 %RH

STERILIZACIA
Vakuum/odvzdusinenie 50 mbar -
Zvlhcenie/Cas pbosobenia teploty 60 - 95 %RV 60min.
Vpustenie plynu 3;1%% ml:?a?rErElf 52min.
Expozi¢ny tlak 930 mbar
Expozi¢na koncentracia EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Expozicéna teplota 48 - 55 °C
Odsavanie EQO 100 mbar 17min.
Preplachovanie 70 mbar v 3 cykloch -

PREVZDUSNOVANIE

Teplota 28-42°C Min. 11h
Rychlost odsavania vzduchu 10-20m/s ‘

Vykonala sa validacia dvoch cyklov pre oba spdsoby sterilizacie s vyssie uvedenymi
arametrami. Druhy sterilizacny cyklus je mozné pouzit len pri nepouzitych pomockach.
o sterilizacii pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto 5-rocné obdobie zodpoveda

kratSej dizke skladovania medzi sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej zlozky.

Sterilizaciu vihkym teplom a EO mdze vykonavat len odborne \éyskoleny personal ,

pomocou vhodnych a validovanych zariadeni. Osoba zodpovedna za spracovanie musi

postupovat v sulade s normou EN ISO 17665 (pre sterilizaciu vihkym teplom) a/alebo
normou EN ISO 1135 (pre sterilizaciu EO) a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi

danej krajiny spracovania. Ak sa pomaocka prepravuje, musi sa uskutocnit validacia v

INSTRUKCJA UZYWANIA

Po sterylizacji: - % @ B D G :
1-Sprawdzi¢ zszywki | upewnic sie, ze przed usunieciem znajdujg sie one w linii
grﬂst@pﬁdia do skory. . .

l-(Um|(95t:|c151|zsza szczeke przyrzadu do usuwania zszywek pomiedzy zszywka a
skorg (rys. ). = | . s . ;
3-Zacisnac | uniesc przyrzad do usuwania zszywek w linii prostopadtej do skory.
4-Poprzez scisniecie zszywka zostanie wygieta i otworzona (rys. 2). o _
5-Wyjac¢ otwarta zszywke bezposrednio z tkanki i wyrzuci¢ zgodnie z miejscowymi

Ihohakasten poistaja on tarkoitettu kirurgisten ihohakasten poistoon.

STERILOINTIOHJEET

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin estojarjestelmaan (SBS),

joka on lapaiseva ja yhteensopiva hdyrylla ja/tai etyleenioksidikaasulla (EO)
suoritettavan steriloinnin seka jaljempana kuvattujen sterilointiparametrien kanssa.
Jarjestelman tulee noudattaa standardeja EN ISO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:
2021. Kasittelija valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa pakkaamisen valvotuissa
ymparistoolosuhteissa. Jaljempana olevat hmE/r}E ja EO-sterilointiprosessin
parametrit on validoitu hmyeﬁ.terllc-mmn osalta EN I1SO 17665 -standardin mukaan
seka EO-steriloinnin osalta EN ISO 11135 -standardin mukaan.

Hoyrysteriloinnin parametrit;

-Sterilointikuorman enimmaistineyden on oltava 110 kg/m?. ‘ o
-Pakkaus, jossa on enintaan 2 kerrqstai;DaPerlsta/ kalvosta valmistettu suojakaare
eli steriili estojarjestelma (standardien EN 1SO 11607-1/2 ja EN 868-5 mukainen),
seka Suc::éapakkaumena oleva Pg@wlaaﬁkku

-Steriiliyden luotettavuustaso
SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO
Tyhjié / ilman poisto < 100 mbar x 3 svklia -
135 =137 °C 5min.
Altistumisen lampétila TAI
121-124 °C 20min.

Etﬁleeniuksidisterilpinnin parametrit:

-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m* (eurolavat); ‘

-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN ISO 11607-1/2
ja EN 868-5 mukainen) ﬂaEerlsta/kalvnsta tai paatyliuskalla varustetusta

oussista valmistettu suojakaare eli steriili estojarjestelma, pahvista ja
Kartongista valmistettu suojapakkaus;
-Steriiliyden luotettavuustaso 104,

SYKLIN PARAMETRIT TEKNISET TIEDOT KESTO

ESIKASITTELY
Vahimmaislampaotila ennen esikasittelya 21,4 °C
Lampdotila 33-46°C 99-79h
Iimankosteus 50 £ 15 % suhteellinen ilmankosteus
B STERILOINTI
Tyhjié / ilman poisto 50 mbar -
Kosteus / kesto 60 - 95 % suhteellinen ilmankosteus 60min.
P T 350 mbar typpikaasua :
Kaasuinjektio 480 mbar etyleenioksidia S2min.
Altistuspaine 930 mbar
Altistumisen etyleenioksidikon-sentraatti 580 - 750 mag/L 420-1335min.
Altistumisen lampdtila 48 - 55 °C
Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17min.
Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia -
ILMAUS

Lampétila 28 - 42 °C .
llman poiston nopeus 10a 20 m/s vah.11h

Edelld mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen sterilointisykli on
sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille. o o
Sterilointikasittelyn %a keen laitteen sailyvyysaika on rajoitettu 5 vuoteen. Tama

5 vuoden kesto vastaa steriloidun komponentin ja ei-steriilin komponentin
voimassaoloaikaa lyhyempaa sailyvyysaikaa. o
HOyry- Ja EO-sterilointiprosessin saa suorittaa ainoastaan koulutettu henkilosto
asianmukaisia éa valldoltt_ga etyleenioksidilaitteita kayttamalla, Kasittelijan on
noudatettava EN ISO 17665 -standardia (hoyrysteriloinnin osalta) ja/tai EN ISO 11135
-standardia (EO-steriloinnin osalta) seka sen kaikkia sen maan kansallisia saadoksia,
missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on validoitava soveltuvien
kansainvalisten standardien mukaisesti (esim., ASTM4169; ISTA).

KAYTTOOHJEET

Steriloinnin jalkeen: . ) , , )
"I-Tar#asta hakaset ja varmista, etta ne ovat kohtisuorassa ihoon nahden ennen
oistoa.

-Aseta hakasten poistajan alaleuka hakasenhl@ ihon valiin (kuva 1).
3-Purista hakasten poistaja yhteen ja nosta sita kohtisuorasti ihoon nahden.
4-Hakanen taivutetaan auki puristamalla (kuva 2). o
5-Nosta avoin hakanen suoraan ylos kudoksesta ja havita se paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina. o o

-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, EDS huomaat mitdan merkkeja
tyrmeltumisesta tai vaurlnlsta,gotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn.

-Ala kaytéd uudelleen. Tarkoitetfu ainoastaan Lger_takaﬁf[tplsekm, jotta tartunnasta,
mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit
voidaan valttaa. e R |
-Havita voimassaolevan lainsaadannon Ha,{t_-_al terveydenhuollon jatteita koskevien
infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja

saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta kaytetaan
asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidan on ilmoitettava, etta laitteen
kayttoon liittyvista vakavista tilanteista, joihin Iuttﬁyhengenvaar@ tai terveyden vaarantuminen,
mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston
Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT
1 Tavaramerkki

Me TNV 0P8N Xpenon TnS CUCKEUNG JEV uvu%éﬁ: alL va TipoKuYiouy cofapad TEQIOTATIKA.
QoTO00, oudVA LE ToV Kavoviouo (EE) 01?}}'45 UTTOXPEOUAOTE VA OQC :
MANPOPOPNOOULE OTL OE TIEQUTTWAN ELPAVIONS COBAPWV TIEQICTATIKWY TIOU OXETICovTal

LE TN XPNON TNG CUCTKEUNG,. TA QTIOLA TIEPLOTATIKA EWVCL ATIEIANTL 9{ yia Trp dwn N BeToyv o
KIVOUVO TNV UYELQ, CUMTIEPLAQUBAVOUEVNC AOBEVEIAC N LOVING ES gér}q OMNG TOU CWUATOC,
TIPETIEL VA KolvoTtolouvTal ot Bastos Viega kat oTtnv apuodia apxn tTne xwpeacg oag.

ZYMBOAQN ZTHN ETIKETA
DEuTOPIKO orua

@ BORKAPOCSSZEDO

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

A bbrkapocsszedod rendeltetese a sebészeti bérkapcsok eltavolitasa.

STERILIZALAS| UTAKSITASOK

A sterilizalandod eszkdzt a nedveshd- és/vagy az etilen-oxid (EO) gazos . . |
sterilizalas szamara atjarhato és azokkal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi
parameterekkel kaP?tlblh_S steril barrierrendszerbe (SBS) kell csomagolni. A
rendszernek meg kell felelnie az EN ISO N1607-1/2 es a CEN ISQ/TS 16/75:2021

O

Ja izstradgjums Tiek Tietofs pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar Regulu (ES)
2017/745 mums jainformé, ka par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem, kas
apdraud dzivibu vai kaité veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma bojajumu,
japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajai iestadei.

MARI}(EﬁANAS SIMBOLI
1) Precu zime

@ ODOS KABIU ISTRAUKEJAS
NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Odos kabiy istraukeéjas yra skirtas chirurginéms odos kabéms istraukti.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisg butina supakuoti sterilaus barjero sistema, pralaidzia ir
suderinamasu drégnu karsciu ir (arba) sterilizacinémis etileno oksido dujomis.
Stenhzawrnﬂfarametral nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema turi atitikti EN ISO
11607-1/2 ir CEN ISO/TS 16775: 2021 standartus. Prietaisa sterilizuojantis darbuotojas
Kra atsakingas uz tinkamos sterilaus barjero sistemos parinkima ir supakavimg
ontroliuojamomis aplinkos salygomis. Toliau pateikti drégno karscio ir sterilizavimo
etileno oksido dujomis parametrai yra patvirtinti standartu EN ISO 17665 drégnam
karCiui ir standartu EN ISO 11135 etileno oksidui.
Sterilizavimo drégnu karsciu parametrai:

Etilén-oxid-sterilizalasi paraméterek:

-180 kg/m? slrlségU sterilizalasi terhelés (euro raklapon); ’ o
-legfeljebb 3 szintbdl allé csomagolas, amely az SBS lehuzhatd papir/félia vagy
tetejen mglo zacskd (ENISO ?71/2 és 868-5 szabvany szerint), kartya es

S s es Telcloaseas 8 Mestelel e aleeridsa £ 8., | [[2iausias eistines sterlizuciamg prodiicto tankds 11O ka/m: ,
1as LL Kornyezet! 1 : el : -Pakuote sudaro ne daugiau kaip 2 medziagos sluoksniai: nuplesiamas popierius
”?dgggagfgﬁ EQ sterilizalasi eljlarq5| parameterek az EN ISO 17665 es az EN ISO nlévelé, sterilaus barjero sistema (pagal EN1SO 11607-1/2 ir ERI 868-5) ir apsauginé
y szerint lettek validalva. artonine déze:
Nedvesho-sterilizalasi parameterek: Steril Silriningivaie=10e
ﬂ Etenhzam?’s ﬁEh?rlmgﬁ@a“S %urusegle ﬁ'}?—' ﬁg . folia SBS (az EN ISO 11607 e LI .
-A csomagolas legfelje szintu, egy lehuzhato papir/folia SBS (az ] - :
1/2_5-5 az EN 868- sjzjabvényok SEEFI%¥} es egy kar‘%oﬁ oboz véddcsomagolas; STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS TRUKME
-10° sterilitas-biztositasi szint. Vakuumavimas/oro ispatimas 3 ciklai po < 100 mbar .
CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM 135-137 °C 5min

Vakuum/levegd kiszivasa < 100 mbar x 3 ciklus - Poveikio temperatura ARBA

135 -137 °C 5 perc 121-124 °C 20min
Expozicios homerseklet VAGY Sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai:

121 -124 °C 20 perc -Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m? (Euro padékluose);

-Pakuote sudaro ne daugiau kaip 3 medziagos sluoksniai: nuplésiamas popierius/

glevele arba uzraso maiseliai , sterilaus barjero sistema (pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN
68-5), plonas kartonas ir kartonine deze kaip apsauga;

-Sterilumo uztikrinimo lygis - 10°®,

A fenti parameéterekke mindket modszer esetében ket ciklust validaltak. A masodik
sterilizalasi ciklus csak nem hasznalt eszk6z0k eseten engedelyezett, ;

A feldclgozast kdvetden az eszkdz eltarthatosagi ideje legfeliebb 5ev. Ezaz5éev a
rovidebb eltarthatosagi idonek felel meg a fertdtlenitett komponens es a nem-steril
komponens ervenyessege kozul. . ; : : ,

A nedvesho- es az EO sterilizalasi eljarast kepzett szemelyzetnek kell elvegeznie,
medgfeleld és validalt berendezesek hasznalataval. A szemelyzet kdteles az EN EN ISO
17665 (nedveshé-sterilizalas) és az EN ISO 1135 (EO-sterilizalas) szabvanyok, valamint
az eljaras helye szerinti nemzeti jo szabakfok eldirasait betartani. Szallitas eseten azt a
vonatkozo nemzetkozi szabvanyok (pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell.

HASZNALATI UTMUTATO

Sterilizalas utan: o _ _ o
1-Vizsgalja meg a kapcsokat, es bizonyosodjon meg arrol, hogy az eltavolitas elott a
bdrre merdlegesen allnak. o _ o

2-Helyezze kapocsszedd also pofajat a kapocs és a bor kdze (1. abra).

3-Nyomija 6ssze es emelje fel a kapocsszeddt a borrel merdleges iranyba.

4-A kapocs az 0sszenyomastol meghaijlik es kinyilik (2. abra).

5-Felfelé iranyban emelje ki a nyito
megfelelden dobja ki.

kapcsot a szdvetbdl, és a helyi kbvetelmenyeknek

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Steril felhasznalasra készult. . :

-Kizarolag e esgsegiugyl szakemberek altali hasznalatra tervezve. o
-Szemrevetelezessel vizsgalja meg az eszkdzt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha barmilyen,
annak teljesitmenyet esetleg veszelyeztets allagromlas vagy hiba jelét eszleli.

-Ne hasznalja fel Ujra. Egyszerj hasznalatra tervezték a szennyezodés kockazatanak |
megelbzésere, beleértve az lehetseges fertézeseket és/vagy a funkcionalis karosodast.
-Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak és/vagy az egeszeglgyi hulladekra
vonatkozo fertézesmegeldzesi eldirasoknak megteleloen, hogy minimalizaljuk a
szennyezodes, fertGzes vagy kdrnyezetszennyezes lehetséges kockazatat.

Az eszkOz hasznalataval komoly esemenyek bekovetkezese nem varhato el, azonban az

(EU) 2017/745 rendelet szerint {ajekoztatnunk kell, hogy az eszkoz hasznalataval kapcsolatos
sulyos esemeényekrol, amel¥ek eletveszélyesek vagy veszélyeztetik az egészséget, beleértve a
betegséget vagy valamely testrész maradando karosodasat, értesiteni kell a Bastos Viegas-nak
és az On orszaganak illetekes hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
1) Vedjegy

kartondoboz kombinacioban biztositja a vedocsomagolast; STERILIZAVIMO CIKLO PARAMETRAI SPECIFIKACIJOS TRUKME
-10°*° sterilitas-biztositasi szint. PARUOSIMAS
- Xeoile Minimalj temperatira paruosimo
CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM gl el P 21,4 °C
ELOKESZITES Temperatira $3-46°C 22 -72 val
Az elokeszites megkezdesekor , ~ e e : B -
s_zﬂﬁséles m?nim%ﬂg zf::':in'n_rﬁt?halr.a-t 21,4 °C ) Dregme ETE:ﬁéLi?EMTgtykme dréegme
E?merSEI:IEt 33;145‘}, ISH 22=72h Vakuumavimas/oro iSpatimas 50 mbar -
aratartalom 20 £ 15 %! Drékinimas/oro sustabdymas 60 - 95 % santykine dréegme 60min.
- STERILIZALAS T N, dujos 350 mbar 52min
Vakuum/levego kiszivasa 50 mbar - Ju injekey Etileno oksido dujos 480 mbar -
PérémtésfFenntartéE 60 - 95 %RH 60 perc Poveikio slégis 930 mbar
Gazbefecskendezés 4%5{:‘.’3”']‘"'@;: ! Eb 52 perc Etileno oksido poveikio koncentracija 580 - 750 mg/L 420-1335min.
EXpozicies nyomas 930 mbar Poveikio temperatira 48 -55 °C
Expozicios EO koncentracio 580 - 750 mg/L 420-1335 perc E::;Eﬁ;g'f“ pasalininias = dkﬂgi:ﬁg%bar 121N
Expozicidos hdmérséklet 48 -55°C AERACIJA
EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc Temperatura S8 - 47 °C PR
Oblités 70 mbar x 3 ciklus - Oro iftraukimo greitis 10 - 20 m/s in. 1 val
SZELLOZTETES A S b g , : W :
HEmarseklet 58 - 49 °C , Du ciklai abiems metodams su auksciau iSvardytais parametrais yra patvirtinti. Antrasis
Légelszivas sebessége 10 - 20 m/s Min. 11h sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotiems prietaisams.

Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti terminas bus apribotas iki 5 mety. Si 5 mety
trukme atitinka trumpesnLgaIMHmG laika tarp sterilizuoto komponento ir nesterilizuocto
komponento galiojmo laiko. . L . |
Sterilizavimag dregnu karsciu ir etileno oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti

darbuotojas privalo vadovautis standartu EN ISO 17665 (sterilizavimo dregnu karsciu) ir
(arba) standartu EN ISO 11135 (Iiit:erlllzawmc} etileno oksido dujomis) ir kitais sterilizavimo
valstybeje galiojanciais teises aktais. Jeigu butinas transportavimas, tam bltina gauti
patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz., ASTM4169; ISTA).

darbuotojai, kurie naudoja tinkama ir nauclol@mm patvirtinta jranga. Sterilizavima atliekantis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Po sterilizavimo: ‘ _ S _ N

1-Pries istraukdami kabes, paziurékite, ar jos tikrai sukabintos statmenai | oda.
2-Apatine kabiy istraukeéjo ziociy dalj jkiskite tarp kabés ir odos (1 pav.).
5-Suspauskite ir pakelkite kabiy istraukejg statmenai odai.

4-Spaudziant kabé perlinks ir atsivers (2 pav.). | . - ‘ _
5-Atsivérusia kabe istraukite is audinio ir ismeskite laikydamiesi vietos reikalavimu.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi bati naudojamas tik sterilus.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. ‘ -

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jeigu
pastebéjote bent menkiausig pazaida ar kitus trikumus, galinCius pakenkti
efektyviam prietaiso naudojimui. o o B

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad naudojimo metu
bty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo. _ o
-Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teises aktus ir (arba) sveikatos prieziuros
atlieky tvarkymo infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,
infekcljy ir tarsos rizika.

Naudoj? tgrietaisa teisingai, rimti incidentai néra tiketini. TaCiau pagal Reglamenta (ES)
Nr, 201 /}4 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei arba sveikatai pavojy keliancius

incidentus, tarp jy ir ligg arba nuolatinj organizmo struktdrinj defekts, butina pranesti ,Bastos

Viegas"” bei kompetetingai jdsy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
1) Prekiy Zenklas

zaleceniami.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Wyrob {est przeznaczony do uzytku sterylnego. o - .
-Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikow opieki zdrowotne;.
-Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakichkolwiek
33[‘1&;k pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktore moga negatywnie wptynac na jego
Ziatanie.
-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, aby zapobiec
ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.
-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami dotyczacymi zapobiegania
zakazeniom dla odpadow medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z ui']y;:iem wyrobu, jesli
jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne jest
Eornnformowame_uz kownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu,

tére zagrazajg zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, musza
zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas i wiasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE
1) Znak towarowy

G® DECAPSATOR MEDICAL
SCOP PROPUS SI INDICATII

sulade s prislusnymi medzinarodnymi normami (napr., ASTM4169: ISTA).

NAVOD NA POUZITIE

Po sterilizacii: o )

1-Pred odstranenim skontrolujte svorky a uistite sa, ze su kolmo na kozu.
2-Umiestnite spodnu celust odstranovaca svoriek medzi svorku a kozu (obrazok C. 1).
3-Stlacte a zdvihnite odstranovac svoriek kolmo na kozu.

4-Stlacenim sa svorka ohne, aby sa otvorila (obrazok C. 2). '

5-Zdvihnite otvorenu svorku priamo nahor z tkaniva a zlikvidujte ju v sulade s
miestnymi pozZiadavkami

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Uréené na sterilné pouzitie.

-Pomocku moézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici. o
-Pomacku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek naznak
poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkénost.
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcene na jednorazove pouzitie, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy funkcie.

-Pomaocku zlikvidujte v sulade s p::-rlslusn?\/)lmil pravnymi predpismi a/alebo opatreniami proti
Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie,
infekcie alebo znecistenia.

745 sa vsak zavazne udalosti suvisiace s pouzivanim pomocky, ktore su zivot alebo

zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury tela, musia hlasit
spolo¢nosti Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA
1) Ochranna znamka

&® ODSTRANJEVALEC KOZNIH SPONK
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Eﬂékusja z%??gf}cka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti. Podla nariadenia

QOdstranjevalec koznih sponk je namenjen za odstranjevanje kirurskih koznih sponk.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Decapsatorul medical este destinat indepartarii capselor chirurgicale pentru tegument.

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat intr-un sistem de
bariera sterila (SBS), permeabil si compatibil cu sterilizarea cu caldura umeda si/
sau gaz cu oxid de etilena (EO) si cu parametrii de sterilizare care vor fi_ descrisi
mai jos. Sistemul trebuie sa respéecte EN ISO 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. Urmatorii parametri ai procesului de
sterilizare cu caldura umeda si EO au fost validati in conformitate cu EN ISO 17665,

entru caldura umeda si EN ISO 11135, pentru gaz cu oxid de etilena.

arametrii pentru sterilizare cu caldura umeda: o
-Densitatea maxima a incarcaturii de sterilizare trebuie sa fie de 110 kg/m?3.
-Ambalaj cuprinzand maximum 2 niveluri, si anume ambalaj etans hartie/folie SBS
(conform EN ISO 11607-1/2 si EN 868-5) si cutie de carton ca ambalaj de protectie.
-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°%,

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA
indepartare vid/aer <100 mbari x 3 cicluri -
135-137°C 5 min
Temperatura de expunere SAl
121-124 °C 20 min

Parametrii pentru sterilizare cu gaz cu oxid de etilena: 1
-Densitate incarcatura de sterilizare de 180 kg/m? (in europaleti); _
-Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans de hartie/folie sau

ambalajul de protectie;

punga header SBS (conform EN ISO 11607-1/2 si EN 868-5), carton si cutie de carton

-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°.
PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA
PRECONDITIONARE
Temperatura minima de intrare in preconditionare 21,4 °C ”
Temperatura 33-46°C 29 - 79h
Umiditate 50 =15 % umiditate relativa
STERILIZARE
Indepartare vid/aer 50 mbari -
Umidificare/ Temporizare 60 - 95 % umiditate relativa 60min.
Injectare gaz fgg?g;:ﬁ:g& 52min.
Presiune de expunere 930 mbari
Concentratie de expunere EQ 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura de expunere 48 - 55 °C
Eliminare EO 100 mbari 17min,
Spalare 70 mbari x 3 cicluri -
AERARE
Temperatura 28-42°C :
Viteza de extragere a aerului 10 - 20 m/s Min. 11h

Au fost validate doua cicluri, pentru ambele metode, cu parametrii de mai sus. Cel de-al
doilea ciclu de sterilizare este permis doar pentru dispozitivele neutilizate. ‘ .
Dupa parcurgerea procesarii in vederea sterilizarii, durata de viata a dispozitivului va fi
limitata la 5 ani. Aceasta durata de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte intre
componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. _ ) ‘ _
Procesarea de sterilizare cu caldura umeda si OE va fi efectuata de catre personal instruit
| prin utilizarea de echipamente adecvate si validate. Procesatorul trebuie sa respecte

N ISO 17665 (pentru sterilizare cu caldurd umeda) si/sau EN ISO 11135 (pentru sterilizare

OE), precum si orice legislatie nationala din tara in care va avea loc procesarea. Daca este

internationale aplicabile (de ex., ASTM4169; ISTA).

F{ripnmnﬁek, Ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v sterilni pregradni
sistem (SBS&, prepusten in adruz!{!v s plinsko sterilizacljo z vlazno toploto in/ali etilen
oksidom (EQ) in s parametri steri

KS |zaa:éje, ki bodo opisani v nadaljevanju. Sistem mora
biti v skladu s standardoma EN ISO 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost
|zval|‘aln::_a postopka V\F’ da izbere ustrezen SBS in izvede pa_klramle Vv nadzorovanih
okoljskih pogojih. Naslednji parametri postopka sterilizacije z vlazno toploto in EQ
SO EI:I:; potrjeni v skladu s standardom EN ISO 17665 za vlazno toploto in EN ISO 11135
za EO.

Parametri za sterilizacijo z vlazno toploto: -

-Najvecja gostota sterilizacijske obremenitve mora biti 110 kg/m?,

-Embalaza, ki obsega najvec 2 5tn|;:;>“]| iz embalaze iz papirja/folije SBS (v skladu s
standardoma EN SO 11607-1/2 in EN 868-5) in kartona in Za zascitno embalazo;
-Stopnja zagotavljanja sterilnosti 10°°.

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
Odstranjevanje vakuuma/zraka <100 mbar x 3 cikli -
135 -137 °C 5 min
Temperatura izpostavljenosti ALl
121-=124°C 20 min

Parametri za sterilizacijo z etilenoksidom:

-Sterilizacijsko obremenitev z gostoto 180 kg/m? (v evro pa!etahl); _
-Embalaza, ki obsega najvec 3 stopnje, iz embalaze iz gaplr a/folije ali prozorne
vreCke SBS (v skladu s standardoma EN ISO 11607-1/

kartonske skatle za zasCitno embalazo;

-Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 105,

in 868-5), iz kartona in

PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
DRSS e P VStoPU Y 214 °C
Temperatura 33-46"°C

% 22 -72h

Vlaznost 50 £ 15 %RH

STERILIZACIJA
Odstranjevanje vakuuma/zraka 50 mbar -
Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60min.

; : : 350 mbarov N :
Vbrizgavanje plina 480 mbarov E(f) 52min.
Tlak izpostavljenosti 930 mbar
Koncentracija izpostavljenosti EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura izpostavljenosti 48 - 55 °C
Odstranjevanje EO 100 mbar 17 min.
|lzpiranje 70 mbar x 3 cikli -

ZRACENJE
Temperatura 28-42 °C Min. T1h
Hitrost odvajanja zraka 10 -20 m/s ‘

Preverjena sta bila dva cikla za obe metodi z zgornjimi parametri. Drugi cikel
sterilizacije je dovoljen samo pri neuporabljenih pripomockih. o

Po sterilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5 let. To petletno trajanje
ustreza krajsemu roku uporabnosti med steriliziranim sestavnim delom in
veljavnostjo nesterilnega sgstavnePa dela. - _ _
Postmgek sterilizacije z vlazno toploto in EO mora izvajati usposobljeno osebje z
uporabo ustrezne in greverjene opreme. lzvajalec postopka |znc}|wuge zahteve iz
standarda EN ISO 17665 (za sterilizacijo z vlazno toploto) in/ali EN ISO 11135 (za
sterilizacijo EO) in nacionalne zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja. Ce se

uporablja Blrevmz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi
(npr., ASTM4169; ISTA).

aplicabila Ie?islatia privind transportul, acesta trebuie validat in conformitate cu standardele

NAVODILA ZA UPORABO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dupa sterilizare: _ - - o N |
1-|nta|nte de %ndepartare, verificati capsele si asigurati-va ca sunt pozitionate perpendicular
e tegument.
-Fix@gi_;i partea inferioara a decapsatorului intre capsa si tegument (figura 1).
3-Strangeti si ridicati decapsatorul perpendicular pe piele.
4-Prin suran?ere, capsa se va indoi si se va desface (figura 2). 1
5-Indepartati capsa desfacuta din tesut si eliminati-o conform cerintelor locale.

Po sterilizaciji: _ _ . )
1-Pred odstranitvijo sponk preverite, ali so namescene pravokotno na kozo.
2-Spodnjo cel%ust odstranjevalca sponk namestite med sponko in kozo (slika 1).
3-Stisnite odstranjevalec sponk in ga povlecite pravokotno na kozo.

4-S stiskanjem se bo sponka razprla (slika 2). o o
5-Razprto sponko izvlecite iz tkiva in jo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril. - , )

-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice semn de
deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta. _

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile de
contaminare, inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni functionale. ‘
-Eliminati deseurile in conformitate cu |E%I|E aplicabile si/sau standardele de prevenire a
!nfec:EuIDr pentru deseurile medicale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,
infectie sau poluare.

-lzdelek je namenjen sterilni uporabi. | o _

-Namenjeno izkljuéno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli
okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje. , , ,

-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi

Ere reCevanja tveganj kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskodbami. _ _
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno zakonodajo
in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjSate mozno tveganje

Aparitia unor incidente gr?ve nu este de astePt tcu utti:liz_areg ﬂifspﬂzitivulyi, daca este utilizata
cc)re%:t, éiar conform Regulamentului (UE) 20 ?245 trel

: / uie sa informam ca incidentele grave
legate de utilizarea dispozitivulul, care pun via

y In pericol sau compromit sanatatea, inclusiv
boala sau afectarea permanenta a #na structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos
Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
1) Marca comerciala

kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Uredbo (EU) 2017/74
obvestiti o resnih incidentih, povezanih z upcrabo pripomocka,
zdravije, vkljucno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI
1) Blagovna znamka

Pri pravilni ujpc}rab' fr%oomo&lga ne pricakujemo resnih incidentov, vendar vas moramo v skladu z
45 obvestitl, da je treba podjetje Bastos meg,as In pristojni organ vase drzave
d | ogrozajo zivljenje ali ogrozajo
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O removedor de agrafos destina-se a remover agrafos cirurgicos da pele.

NSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel - Portugal
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com - www.bastosviegas.com

@ Fig. 1 - Exact position of the staple before removal

@ Fig. 1 - Posi¢ao exacta do agrafo antes da remoc¢ao

@ Fig. 1 - Position exacte de I'agrafe avant ablation

3 Abb. 1: Genaue Position der Klammer vor dem Entfernen
@ Afb. 1 - Exacte stand van het nietje véor verwijdering

@ Fig. 1 - Posizione esatta della pinza prima della rimozione
@ Fig. 1 - Posicion exacta de la grapa antes de quitarla

& Fig. 1 Agraffens exakta lage fére borttagning

GO Dur. 1 - TOYHO NOAOXKEHUE Ha cKoBaTa npeAun npeMaxsaHe
@ Slika 1 - To€an polozaj spajalice prije njezinog uklanjanja
@& Obr. 1 - Presna poloha svorky pred jejim odstranénim

https://www.bastosviegas.com/downloads/ifu/IFUe551999116.pdf

O dispositivo deve ser embalado num sistema de barreira estéril (SBS), permeavel e
compativel com a esterilizacao por calor humido e/ou gas de oxido de etileno (EO)
e com os parametros de esterilizacao que serao descritos abaixo. O sistema deve
estar em conformidade com as normas EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021.
E da responsabilidade do processador selecionar um SBS adequado e proceder

ao processo de embalagem em condicdes ambientais controladas. Os seguintes
parametros do processo de esterilizacao por calor humido e EO foram validados de
acordo com a EN I1SO 17665, para calor humido e EN ISO 11135, para EO.
Parametros para esterilizacao por calor humido: .

-A densidade maxima da carga de esterilizacao deve ser de 110 kgém : _
-Embalagem composta por no maximo 2 niveis, sendo o peel-pack de papel/filme
0 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 ESPECIFICACfﬁES DURACﬂG
Vacuo/remocédo de ar < 100 mbar x 3 ciclos -
135-137°C 5min.
Temperatura durante a exposicao ou
121-124°C 20min.

Parametros para esterilizagao por oxido de etileno:

-Carga de esterilizagao de densidade 180 kg/m?* (em euro paletes); .
-Embalagem composta gmr no Maximo 3 niveis, sendo o peel-pack de papel/fiime
ou o saco com janela, o SBS (de acordo com a EN SO 11607-1/2 e EN 868-5), e a
caixa de cartolina e de cartao a embalagem de protecao;

-Nivel de garantia de esterilidade de 107,

PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES DURACAO
PRE-CONDICIONAMENTO

Temperatura minima de entrada M4°C _
no pre-condicionamento '
Temperatura 33-46°C

22-72h
Humidade 50 +15 %RH

ESTERILIZACAO
Vacuo/remocao de ar 50 mbar -
Condicionamento 60 - 95 %RH 60min.
Inje¢cdo de gases 43?HT€:: gi;%.:} 52min.
Pressdo durante a exposicao 930 mbar
Concentragao de EO durante ki .
a exposicao 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura durante a exposicao 48 - 55 °C
Remocdo de EO 100 mbar 17min.
Lavagens 70mbar x 3ciclos -
AREJAMENTO

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

Dois ciclos, para ambos 0s métodos, foram validados de acordo com os parametros
afi::_||mad{:) segundo ciclo de esterilizacao e permitido apenas para dispositivos nao
utilizados.

ApPQs passar pelo Ermcesso de esterilizacao, o prazo de validade do dispositivo sera
limitado a 5 anos. Esta duracao de 5 anos corresponde ao menor prazo de validade
entre o componente esterilizado e a validade do componente ndo estéril.

O processamento de esterilizac&o por calor humido e EO deve ser realizado por
pessoal tecnico e utilizando equipamentos adequados e validados. O processador
deve estar em conformidade com a EN ISO 17665 Epara esterilizacao por calor
humido) e/ou EN ISO 11135 épara esterilizacéo por EQ) e com a legisla¢ao nacional
onde o processamento ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este deve ser
validado de acordo com os padrdes internacionais aplicaveis (por exemplo,
ASTM4169; ISTA).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Apoés esterilizar: . B

1-Antes de iniciar o procedimento de remocao de agrafos, verificue gue os agrafos se
encontram perpendiculares a pele. _
2-Posicione a garra inferior do removedor de agrafos entre o agrafo e a pele (figura 1).
3-Feche e levante o removedor de agrafos (figura 2).

4-0 agrafo ira ser dobrado até ficar na posicao aberta (figura 2).

5-O agrafo aberto ¢ retirado da pele e deve ser descartado de acordo com os requisitos locais.

@ SKIN STAPLE REMOVER

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-Destina-se a ser usado esteéril.

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

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualguer sinal de deterioracao ou
defeitos que possam comprometer o desempenho.

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

-Descartar de acordo com a legislagdo e/ou normas de prevencao de infecdes aplicaveis para
residuos hospitalares, para minimizar possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na utilizacao do dispositivo
se utilizado corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar

gue a ocorrencia de incidentes graves decorrentes da utilizacdo do artigo, gue cologuem em
risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenga ou dano corporal permanente, devem ser
comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
1)Marca registada

@ OTE-AGRAFES CUTANEES
DESTINATION ET INDICATIONS

| 'Ote-agrafes cutanées est prévu pour I'ablation des agrafes chirurgicales.

'Skin staple remover is intended for removal of surgical skin staples.

NSTRUCTIONS 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 ISO/TS 16775:2021, It is the
responsibility of the processor to select an appropriate SBS and carry out the
packaging under controlled environmental conditions. The below Moist Heat
and EO sterilization process parameters have been validated according to EN
SO 17665, for Moist heat and EN I1SO 11135, for EO.

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-pack
the EB  (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5) and card box the protective
packaging;
-Sterility assurance level of 10°°,
CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
Vacuum /Air removal < 100mbar x 3 cycles -
135-137°C 5min.
Exposure temperature OR
121-124°C 20min.

Parameters for Ethylene Oxide sterilization:

-Density sterilization load of 180 kg/m? (in euro pallets); ,

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

-Sterility assurance level of 10,

CYCLE PARAMETERS SPECIFICATION DURATION
PRECONDITIONING

Minimum temperatur 6
entering the preconditioning 21,4 °C
Temperature 33-46°C

— 22-72h
Humidity 50 +£15 %RH

STERILIZATION
Vacuum /Air removal 50 mbar -
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60min.
N 350 mbar of N .
Gas Injection A80 mbar of EB 52min.
Exposure pressure 930 mbar
Exposure EO concentration 580 - 750 mag/L 420-1335min.
Exposure temperature 48 - 55 °C
EO removal 100 mbar 17min.
Flushing 70mbar x 3cycles =
AERATION

Temperature 28-42°C Min. 11h
Speed of air extraction 10 - 20 m/s :

Two cycles, for both methods with the above parameters have been validated.
The second sterilization cycle is only allowed for unused devices. After
undergoing sterilization processing, the device's shelf life will be limited to
5-years. This 5-year duration corresponds to the shorter shelf life between the
sterilized component and the validity of the non-sterile component.

Moist heat and EO sterilization processing shall be performed by trained
personnel and bﬁ utilizin ade%uate and validated equipment’s. The processor
shall comgg with EN ISO 17665 (for Moist heat sterilization) and/or EN ISO
M35 (for sterilization) and any national legislation where the processing
will occur. If transport is applicable, it must be validated acc. to international
applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA).

INSTRUCTIONS FOR USE

After 5teri|izin?: 1 ,
1-|n5per:|t the staples and make sure they are perpendicular to skin before
removal,

2-Place the lower jaw of staple remover between staple and skin (figure 1).
3-Squeeze and lift the staple remover perpendicularly to the skin.

4-The staple will be bent open by squeezing (figure 2). _

5-Lift the open staple straight up from the tissue and discard according to local
requirements.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile. ,

-Intended to be used exclusively th healthcare professionals. ‘
-Visually inspect the device. Do not use the device If you detect any sign of
deterioration or defect that may compromise the performance.

-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks from
contamination, including possible infections, and/or functional damage.
-Dispose according to applicable legislation and/or infection prevention
standards for healthcare waste, to minimize potential risk of contamination,
infection or pollution.

NSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un systéme de barriére
stérile (SBS), cj:ernjeablﬁe et compatible avec la stérilisation a vapeur d'eau et/ou

au gaz d'oxyde d'ethylene (OE) et avec les parametres de stérilisation qui seront
décrits ci-dessus. Le systéme doit étre conforme aux normes EN ISO 11607-1/2 et
CEN ISO/TS 16775:2021. Il appartient & la personne effectuant la transformation de
selectionner un SBS approprie et d'effectuer le conditionnement dans des conditions,
environnementales controlees. Les parametres suivants du processus de sterilisation a
vapeur d'eau et a I'OE ont été valides conformément aux normes EN ISO 17665, pour
la sterilisation a vapeur, et EN ISO 1135, pour I'OE.

Parametres de sterilisation a vapeur: -

-La densité maximale de la charge de steérilisation doit étre de 110 kg/m? - Emballage
comprenant 2 niveaux au maximum, a savoir papier/film pelable (SBS) (selon les
normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-56) et boite en carton (emballage de protection);
-Niveau d'assurance de stérilite de 10

PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION DUREE
Vide/élimination de I'air < 100 mbar x 3 cycles -
135 a137°C Smin.
Température d'exposition ouU
121a124°C 20min.

Parametres de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne :

-Charge de densité de stérilisation 180 kg/m? (en euro-palettes);

-Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir papier/film pelable ou
sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO 11607-1/2 et EN 868-5), et
carton et boite en carton (errjnt?alla%;e de protection);

-Niveau d'assurance de sterilité de 10°

PARAMETRES DU CYCLE SPECIFICATION DUREE
PRECONDITIONNEMENT
Tempeératyre minimale d'entrée o
dansple nrgcnn !l-'tlrgnnement 21,4 °C
Température 33a46°C
22-72h
Humidité 50 + 15 %RH
STERILISATION
Vide/élimination de |'air 50 mbar -
Humidification/Entreposage 60395 %RH e0min.
Injection de gaz fg‘g mgg: ?jfgé 52min.
Pression d'exposition 930 mbar
Concentration de I'exposition a I'OE 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Tempeérature d'exposition 48 a 55 °C
Suppression de I'OE 100 mbar 17min.
Nettoyage /Ombar x 3cycles -
AERATION
Température 28242 °C Min11h
Vitesse d'extraction de I'air 10 a 20 m/s ;

Deux cycles, pour les deux methodes avec les paramétres ci-dessus ont ete validés. Le
deuxiéme cycle de stérilisation n'est autorise que pour les dispositifs non utilisés. l
Apres le traitement de sterilisation, la duree de conservation du dispositif sera limitée a
5 ans. Cette duree de 5 ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre
le composant sterilise et la validite du composant non stérile. _

Le traitement par stérilisation a vapeur et a 'OE doit étre effectué par un professionnel
gualifie et en utilisant des equipements appropries et valides pour cette opération.

La personne effectuant la transformation doit se conformer aux normes EN ISO

17665 (pour la stérilisation a vapeur) et/ou EN I1SO 11135 (pour la stérilisation a I'OE)

et a toute legislation nationale dans laquelle le traitement aura lieu. Si le transport est
applicable, il doit étre valide conformement aux normes internationales applicables
(par exemple, ASTM4169; ISTA).

NOTICE D'UTILISATION

Apres stérilisation: -

1- r?specter les agrafes et s'assurer qu'elles sont perpendiculaires a la peau avant de les
enlever.

2-Placer la machoire inférieure de I'dte-agrafes cutanees entre |'agrafe et la peau (figure 1.
3-Presser et soulever I'Gte-agrafes cutanees perpendiculairement a la peau.

4- 'agrafe se déplie ouverte par pressage (figure 2). 1

5-Soulever l'agrafe ouverte droite vers le haut du tissu et la jeter conformément aux
reglements locaux.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Congu pour étre utilisé de maniere sterile. ,

-Utilisation exclusivement réserveée aux professionnels de la santé. ,

-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un
guelcongue signe de detérioration ou de défaut susceptible de compromettre ses
performances. : g o . ;e .

-Ne pas reutiliser. Prévu pour une utilisation unique afin d'eviter les risques de
contamination, y compris les infections possibles, et/ou les dommages fonctionnels.
-Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prévention des
Infections pour les déchets liés aux soins de santé, afin de minimiser le potentiel risque de
contamination, d'infection ou de pollution.

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the device if used correctly,
but according to Regulation (EU) 2017/745 we must inform that serious incidents related

with the use of the device, that are life-threatening or compromise health, including iliness

or permanent impairment of a body structure, must be notified to Bastos Viegas and to the
Competent Authority of your Country.

LABELLING SYMBOLS
DTrademark

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du dispositif s'il est utilise
correctement, mais conformément au réglement (UE) 2017/745, nous devons informer que les
incidents graves liés a I'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger ou compromettent
la santé, y compris la maladie ou 'altération permanente d'une structure corporelle, doivent étre
notifiés a Bastos Viegas et a l'autorité competente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
1) Marque déposée

B HAUTKLAMMERENTFERNER

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

Der Hautklammerentferner ist zur Entfernung von chirurgischen Hautklammern
vorgesehen.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem sterilen Barrieresystem (SBS)
verpackt sein, das durchlassig und kompatibel mit feuchter Hifze und/oder
Ethylenoxid (EO)-Gassterilisation ist, sowie den Sterilisationsparametern, die
unten beschrieben werden. Das System muss der Norm EN 1SO 11607-1/2

und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der Verantwortung des
Verarbeiters, einen geeigneten SBS auszuwahlen und das Verbinden unter
kontrollierten auBeren Einflissen durchzuflihren. Die folgenden Feuchthitze und
EO Sterilisationsprozessparameter wurden gemal3 EN I1SO 17665, flr Feuchthitze
und EN ISO T35 fur EQ validiert. _

Parameter flir die Sterilisation mit feuchter Hitze:

-Die maximale Dichte der Sterilisationsladung muss 110 kg/m?* betragen.
-Verpackung bestehend aus maximal 2 Ebenen, wobei Papier/
Folienabzienverpackung die SBS (gem. EN ISO 11607-1/2 und EN 868-5) und
Karton die Schutzverpackung ist;

- Sterilitatssicherungsgrad von 10-6.
ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER
Vakuum-/Luftentfernung < 100 mbar x 3 zyklen -
135-157°C Smin.
Expositionstemperatur ODER
121-124°C 20min.

Parameter fiir die Sterilisation mit EthYIenoxid:

-Sterilisationslast mit einer Dichte von 180 kg/m?* (auf Europaletten);
-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich einer Peelpackun
Papier/Folien oder Klebebeutel als SBS (%emal’% EN ISO 11607-1/2 und E

aus
868-

Sg, Karton und Umkarton als Schutzverpackung;
-Sterilitatssicherungsstufe von 10°,

ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER

VORKONDITIONIERUNG
Mindesttemperatur am Einga 5
dFI:r orkon lﬁanilérung nRR 21,4 °C }
Temperatur 353 -46°C
22-72h
Feuchtigkeit 50 +£15 %RF
STERILISATION
Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar -
Befeuchtung,/Haltezeit 60 - 95 %RF 60min.
. 250 mbarof N -
Gasinjektion 480 frbaraf EE} 52min.
Expositionsdruck 930 mbar
Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Expositionstemperatur 48 - 55 °C
EO-Entfernung 100 mbar 17min.
Spiilen 70mbar x 3zyklen -
BELUFTUNG

Geschwindigkeit der Luftextraktion 10 - 20 m/s )

Zwei Zyklen, fur beide Methoden mit den oben genannten Parametern, wurden
validiert. Der zweite Sterilisationszyklus ist nur fur unbenutzte Gerate zulassig.
Nach der Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des Produkts auf 5 Jahre
begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen der kirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen
der sterilisierten Komponente und der Gulltigkeit der nicht sterilen Komponente.
Die Aufbereitung durch Feuchthitze und EO-Sterilisation muss von )
geschultern Personal und unter Verwendung geeigneter und validierter Gerate
urchgefuhrt werden. Der Aufbereiter muss ISO 17665 (fur Sterilisation mit
Feuchthitze) und/oder EN ISO 11135 (fUr EO-Sterilisation) sowie alle nationalen
Gesetze erfullen, in denen die Aufbereitung stattfindet. Wenn der Transport
durchfUhrbar ist, muss er gemal? den international gliltigen Standards (z.B.,

ASTM4169; ISTA) validiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nach der Sterilisation: _ o _
1-Prifen Sie die Klammern und vergewissern Sie sich vor dem Entfernen, dass sie
sich senkrecht zur Haut befinden. , ,
2-Platzieren Sie die untere Backe des Klammerentferners zwischen die Klammer
und die Haut (Abbildung 1). o

3- leluclgen Sie den Klammerentferner zusammen und heben Sie ihn senkrecht
Zur Haut an.

4-Biegen Sie die Hautklammer durch Zusammendricken auf (Abbildung 2).
5-Ziehen Sie die offene Klammer senkrecht nach oben aus dem Gewebe und

entsorgen Sie sie gemal3 den lokalen Anforderungen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Zur sterilen Anwendung bestimmt. - ‘
-AusschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
-Uberprlfen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die
Leistung beeintrachtigen kénnte. . _

-Nicht wiederverwenden, Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um
Risiken durch Kontamination, einschlieB3lich moglicher Infektionen, und/oder
Funktionsschaden zu vermeiden, ) ,
-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal den geltenden Rechtsvorschriften
und/oder Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer
Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

Gemal der Verordnung (EU) 2017/745 mussen wir jedoch darauf hinweisen, dass_ ,
schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats, die
lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefdhrden, einschlieBlich Krankheiten oder
dauerhafter Beeintrachtigungen einer Kérperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen
Behorde |hres Landes gemeldet werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
D Markenzeichen

@» HUIDNIETJESVERWIJDERAAR

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Huidnietjesverwijderaar is bedoeld voor het verwijderen van chirurgische
huidnietjes.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet worden verpakt in

een steriel barneresgsﬁceem (tSBS) at doorlaatbaar is en compatibel is met
sterilisatie door vochtige hitte en/of gassterilisatie met ethyleenoxide (EO) en
met de sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven. Het systeem
moet voldoen aan EN ISO 11607-1/2 en CEN ISO/TS 16775:2021. Het isde
verantwoordelijkheid van de verwerker om een geschikt SBS te kiezen en het
verpakken onder gecontroleerde omgevingsomstandigheden uit te voeren.
Onderstaande vochtige hitte- en EQO-sterilisatieprocesparameters %n gevalideerd
volgens EN ISO 17665, voor vochtige hitte en EN I1SO 11135 voor EO.

De parameters voor sterilisatie met vochtige hitte: B

-De maximale dichtheid van de sterilisatielading moet 110 kg/m? zijn.
-Verpakking die_uit maximaal 2 niveaus bestaat, namelijk een peelpack van
papier/folie’als SBS (volgens EN ISO 11607-1/2 en EN 868-5) en een kartonnen
doos als beschermende verpakking;

-Steriliteitsniveau van 10°°.

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
Vacuiim/luchtverwijdering <100 mbar x 3 cicycli -
135-137°C 5min.
Blootstellingstemperatuur OF
121-124°C 20min.

Parameters voor sterilisatie met eth Ieen?xide:

-Dichtheid sterilisatiebelasting van 180 kg/m?* (in europallets);

-Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelsuk een peelpack van

53/'1 ler/folie of een laminaatzak t.b.v. gassterilisatie als SBS (volgens EN I1SO 11607-
en EN 868-5), karton en kartonnen doos als beschermende verpakking;

-Steriliteitsniveau van 10,

CYCLUSPARAMETERS SPECIFICATIE DUUR
PRECONDITIONERING
inimumtemperatuur bij het o
mvneren van n:p:le precon i!t}ﬂnering 21,4 °C 5
Temperatuur 33-46°C
22-72
Vochtigheid 50 £ 15 %RV il
STERILISATIE
Vaculim/luchtverwijdering 50 mbar -
Bevochtiging 60 - 95 %RV 60min.
srvgs G 350 mbarvan N, i
Gasinjectie A rrbarvari ED 52min,
Blootstellingsdruk 930 mbar
Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
EO Verwijdering 100 mbar 17min.
Spoelen 70mbar x 3cycli -
BELUCHTING
Temperatuur 28 -42°( T
Snelheid van luchtafzuiging 10-20m/s ‘

Twee cycli, voor beide methoden met bovenstaande parameters zijn gevalideerd.
De tweede sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor ongebruikte apparaten.

Na sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel beperkt tot 5 jaar. Deze
duur van 5 jaar komt overeen met de kortere houdbaarheidstermijn van de
%EStEI”I[IE_.EEEdE component ten opzichte van de niet-steriele component.

e sterilisatieprocessen door vochtige hitte en EO moet worden uitgevoerd
door getraind personeel en met gebruikmaking van adeguate en gevalideerde
apparatuur. De verwerker moet voldoen aan EN |SO 17665 (voor sterilisatie door
vochtige hitte) en/of EN ISO 1135 (voor sterilisatie met EQ) en alle nationale
wetgevmg van het land van verwerking. Als transport van toepassing is, moet het
E":I}‘E )en gevalideerd volgens internationaal geldende normen (bijv.,, ASTM4169:

GEBRUIKSAANWIJZING

Na het steriliseren: _
1-|nsp_%ct%er de nietjes en zorg dat ze loodrecht op de huid staan voordat u ze
verwijdert.
2-%&1%1’% de %nderste bek van de nietjesverwijderaar tussen het nietje en de huid
afbeelding 1).
-Houd degnletjeavewijderaar loodrecht t.o.v. de huid, knijp de nietjesverwijderaar in
en til hem LDFﬂhDD?. B .
4-Het nietje wordt door het knijpen opengebogen (afbeelding 2).
5-Til het geopende nietje recht omhoog uit het weefsel en voer het af
overeenkomstig de lokale voorschriften.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Bedoeld voor steriel gebruik. _ , ,
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg.
-Inspecteer het ar:glaaraat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van
verslechtering of aefecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
-Niet :::rpmeuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om risico’s van
besmetting, waaronder mmgellgke mfecﬁl,es en/o functlmnel/e ?chade te voorkomen.
Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving en/o o
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het potentiéle risico
op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te beperken.

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik van het apparaat bij correct
gebruik. Echter, volgens Verordening (EU) 2017/745 moeten gugf u informeren dat ernstige incidenten
met betrekking tot het gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of de gezondheid in
gevaar brengen, waaronder ziekte of permanente aantasting van een lichaamsstructuur, moeten
worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
1) Handelsmerk

@) RIMUOVI GRAFFE

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI
Il rimuovi graffe & destinato alla rimozione di graffe chirurgiche.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un sistema di barriera
sterile (SBS), permeabile e compatibile con la sterilizzazione con calore umido
e/0 ossido di etilene (EQ) e con | parametri di sterilizzazione descritti_in seguita.
I| sistema deve rispettare la norma EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS 16775:2021. E
responsabilita dell'operatore scegliere un adeguato SBS e eseguire I’|mballag%|_o
iIn condizioni ambientali sotto controllo. | seguenti parametri della procedura di

sterilizzazione con calore umido e ossido di etilene (EQ) sono stati convalidati
S?‘?Dﬂdl}g%;ﬂrma EN ISO 17665, per calore umido e EN ISO 11135, per ossido di
etilene :

Parame(tri per la sterilizzazione a calore umido:

-La densita massima del carico di sterilizzazione deve essere di 110 kg/m?3.
-Imballagé:m composto da un massimo di 2 livelli, ovvero carta/film peel-pack
come SBS (secondo EN |SO 11607-1/2 e EN 868-5) e cartoncino e scatola di
cartone come imballaggio protettivo;

-Livello di garanzia di sterilita di 10°°,

PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA
Evacuazione = 100mbar x 3 cicli -
135-137 °C Smin.
Temperatura di esposizione OPUURE
121-124 °C 20min.

-Densita di carico di sterilizzazione di 180 kg/m? (in europallet);
-Imballaggio composto da un massimo di 2 livelli, ovvero carta/film peel-pack
o busta héader bag come SBS (secondo EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e
cartoncino e scatola di catﬁtpn%g%n'lﬁe imballaggio protettivo;

1 1075,

-Llivello di garanzia di sterilita

Parametri per la sterilizzazione con ussidc}c? e;ilene:
I

PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA
PRECONDIZIONAMENTO
Temperatura minima di ingresso o
nel pﬁecnndizinnamentn g 21.4°C )
Terr?p:aratura 33-46°C 29-79h
Umidita 50 +15 %RH
- STERILIZZAZIONE
Evacuazione 50 mbar -
Umidificazione/Tempo di sosta 60 - 95 %RH 60min.
ook . 350 mbardi N ;
Iniezione di gas 480 mbar di ED 52min.
Pressione di esposizione 930 mbar
Concentrazione EO di esposizione 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura di esposizione 48 - 55 °C
Rimozione EO 100 mbar 17 min.
Lavaggio 70mbar x 3cicli -
AERAZIONE
Temperatura 28-42 °C Min. TIh
Velocita di estrazione dell’aria 10 -20 m/s ‘

Due cicli, per entrambi | metodi con | parametri di cui sopra sono stati convalidati. |l
secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dispositivi non usati,

Dopo il processo di sterilizzazione, la durata di conservazione del dispositivo
sara limitata a 5 anni. Questa durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di
conservazione tra il componente sterilizzato e la validita del componente non sterile,
La procedura di sterilizzazione con calore umido e ossido di etilene (EQ) deve
essere eseguita da personale specializzato e con I'uso di apparecchiature
ade%]uate e convalidate. L'operatore deve rispettare la norma EN |SO 17665 (per
sterilizzazione con calore umido) e/0 EN ISO 11135 (per sterilizzazione EO) e ogni
normativa nazionale del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora sia
previsto i| trasporto, deve essere convalidato secondo le norme internazionali
applicabili (per esempio, ASTM4169; ISTA).

ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo la sterilizzazione: , , _ o , _

1-Controllare le ’graffe e assicurarsi che siano perpendicolari rispetto alla pelle prima di
rocedere con la rimozione. _ _ ‘
-Posizionare la parte inferiore del rimuovi graffe tra la graffa e la pelle (Figura 1.

3-Stringere e sollevare il rimuovi graffe perpendicolarmente rispetto alla pelle.

4-La graffa si aprira facendo pressione sulla pinza p:lgura 2). . o .

5-Sollevare la graffa aperta dal tessuto ed eliminarla conformemente ai requisiti locall.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian Fprc:-duair incidentes graves, pero
de acuerdo con el Reglamento (UEg 2017/745 debemos informar de que los incidentes graves
relacionados con el uso del producto que pongan en peligro la vida o 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 pais.

SIMBOLOS DE MARCADO
1) Marca

&) AGRAFFBORTTAGARE
AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

-Aa He ce N3noA3Ba NOBTOPHO. lNpeaHa3Ha4YeHo 3a eAHOKpPaTHa ynoTtpeba ¢ uea Aa ce
NPeAOTBRATAT PUCKOBE OT 3apa3ssBaHe, BKAKUYNTEAHO Bb3MOXKHN MHDEKLMU KM/ UAMK
nospeAa Ha GYHKUMATA MY.

-/13XxBBbpAETE B ChOTBETCTBME C NPUAOMKMMOTO 3aKOHOAATEACTBO WU/ MAM CTaHAQPTUTE 33
NpeAOTBpaTHBaHe Ha MHDEKLMW OT OTNaAbUM OT 3APABEeONa3BaHETO, 2a AQ CBEASTE AD

MUHKWUMYM NOTEHUWMAAHWMA PUCK OT 3apa3dBaHe, MHPEKUWA WA 3aMBbPCHBaHE,

Agraffborttagaren ar avsedd for att avlagsna agraffer.

NSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Enheten som ska steriliseras maste vara férpackad inom ett sterilt barriarsystem
SBS), genomtrangligt och kompatibelt med fuktig varme och/eller etylenoxid
EQ) gassterilisering och med steriliseringsparametrar som kommer at

beskrivas nedan. Systemet ska uppfylla kraven i EN 1ISO 11607-1/2 och CEN

1ISQ/ TS 16775:2021. Det ar hanterarens ansvar att valja en lamplig SBS och

utfora Imdm]g_en under kontrollerade Dmgwnm%fsfﬂrytsattnlngar: Nedanstaende

parametrar for steriliseringsprocessen med fuktig varme och EO har validerats |
enlighet med EN ISO 17665, for fuktig varme och EN ISO 11135, for EQ.

Parametrar for sterilisering med fuktig varme:

-Maximal densitet for steriliseringsbelastningen maste vara 110 kg/m°.

-Forpackning bestaende av maximalt 2 nivaer, om det ar P_a;::-per film som dras av
SBS (ennligt EN I1SO 11607-1/2 and EN 868-5) och skyddsrorpackning av kartong;
-Sterilitetsgarantiniva pa 10®.
CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAKTIGHET

Vakuum/luftborttagning <100 mbar x 3 cykler -

135-137°C 5min.
Temperatura de exposicion ELLER

121-124 °C 20min.

Parametrar for sterilisering med etylenoxid: ‘
-Densitetssteriliseringsbelastning pa 180 kg/m?3 (i euro-pallar); _
-Forpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det ar papper/fiim_eller
Header-pase som dras av SBS (enligt EN ISO N607-1/2 och EN 868-5),
5k¥dd_5f-:::rpackn|ng av kort eller kartong;

-Sterilitetsgarantiniva pa 10°.

CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION VARAKTIGHET
) FORKONDITIONERING

Lagsta temperatur nar o
fﬁrgllmn itinﬁer?ng nﬁaﬁrias 21,4 °C
Temperatur 253-46°C

22-72h
Fuktighet 50 £15 %RH

STERILISERING

Vakuum/luftborttagning 50 mbar -
Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60min.

i g el 350 mbarav N -
Gasinjektion 480 rmbar av E&) 52min.
Exponeringstryck 930 mbar
Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Exponeringstemperatur 48 -55°C
EO borttagning 100 mbar 17min.
Spolning 70mbar x 3cycler -

LUFTNING
Temperatur 28-42 °C Min. 11h
Hastighet fér luftuttagning 10 - 20 m/'s '

Tva cykler, for bada metoderna med ovanstaende parametrar har validerats. Den
andra steriliseringscykeln ar endast tillaten f&r oanvanda enheter. _

Efter genomford steriliseringsprocess kommer enhetens hallbarhetstid att
begransas till 5 ar. Denna 5-arsperiod motsvarar den kortare hallbarhetstiden mellan
den steriliserade komponenten och giltigheten hos den icke-sterila komponenten.
Steriliseringsprocess med fuktig varme och EO ska utféras av utbildad personal

och gencm att anvanda adekvat och validerad utrustning. Processen ska uppfylla
EN ISO 17665 (for sterilisering med futh varme) och/eller EN ISO M35 (for
EO-sterilisering) och eventuell natjonell lagstiftning dar behandlingen kommer dga
rum. Om transport ar tillamplig maste den valideras i enlighet me
tillAmpliga standard (t.ex., ASTM4169; ISTA).

internationella

BRUKSANVISNING

Efter sterilisering: ) ) o ) _
1-I4|£Qntrollera agrafferna och sakerstall att de ar vinkelrata mot huden innan de
avlagsnas.

2-La%g @?raffburttagarens bottenplatta mellan agraffen och huden (se figur 1).
3-Klam at och lyft agraffborttagaren vinkelratt mot huden. ,

4-Agraffen kommer att bdjas upp genom att du trycker den (se figur 2).

IS-II(_yI Een Oppna agraffen rakt upp fran vavnaden och kassera | enlighet med
okala krav.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

AVVERTENZE E PRECAUZ|ONI

-Deve essere usato sterile. o

-Deve essere usato solo d,? operatori sanitari. - . . o
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si rilevano segni di
deterioramento o difetti che ne possano compromettere le prestazioni. ,

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di contaminazione, incluse
possibili iInfezioni, e/o danno funzionale. , ‘ . . o
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gh standard di prevenzione delle infezioni per
| rifiuti sanitari, per ridurre al minimo 1l rischio di contaminazione, infezione o inquinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti ilravi con l'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 la
salute, comprese malattie o menomazioni permanenti di una struttura corporea, devono essere
comunicati a Basto Viegas e all’autorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA
1) Marchio di fabbrica

@ QUITAGRAPAS

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

El quitagrapas esta destinado a retirar grapas quirurgicas de la piel.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de barrera estéril
(S E),,C!:Jermea_ble y compatible con la esterilizacion por calor humedo o gas
de oxido de etilend (OE) g con los parametros de esterilizacion descritos a
continuacion. El sistema debera cumplir las normas EN ISO 11607-1/2 y CEN ISQO/
1S 16775:2021. La responsabilidad de seleccionar un SBE adecuado y llevar a
cabo el envasado en condiciones ambientales controladas es del transformador.
Los siguientes parametros del proceso de esterilizacion }aor calor humedo y OE
han sido validados de acuerdo con las normas EN ISO 1/665, para calor humedo
ENISO M35, para EOQ. = )
arametros para la esterilizacion por calor humedo:
-La densidad maxima de la carga de esterilizacion debe ser de 110 kg/m3. |
-Envase formado Emr un maximo de 2 niveles, siendo el paEeI/é:ellcu a de facil
abertura peel-pack para el SBE (segin EN ISO 11607-1/2'y EN'868-5) v [a caja de
carton del embalaje de proteccion;
-Nivel de garantia de esterilidad de 105,

PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION
Aspiracion al -
vag’gfellinqinacién de aire <100mbar x 3 ciclos -
135-137 °C Smin.
Temperatura de exposicion O
121-124 °C 20min.

Parametros para la esterilizacion por oxido de etileno:

-Carga de esterilizacion de 180 kg/m? (en europalés); , o
-Envase formado ﬁor un maximo de 3 niveles, siendo el paEel/Eehcula de facil
abertura 5peel-pac, o la bolsa con ventana el SBE (segun EN'ISO 11607-1/2 y

EN 868-5), el carton vy la caja de carton del embalaje de proteccion;

-Nivel de garantia de esterilidad de 10°®.

PARAMETROS DE CICLO ESPECIFICACION DURACION
| PREACONDICIONAMIENTO
Temperatura minima al entrar en el 2 4 °C ;
preacondicionamiento '
Temperatura 33-46°C

22 -72h
Humedad 50 +15 %HR
ESTERILIZACION

Aspiracion al vacio/eliminacion de aire 50 mbar -
Humidificacion/Almacenamiento 60 - 95 %HR 60min.
Inyeccion de gas 4%55;”5::33 Eb 52min.
Presion de exposicion 9320 mbar
Concentracion de exposicion al OE 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura de exposicion 48 -55°C
Eliminacion de OE 100 mbar 17min.
Descarga 70mbar x 3ciclos T
L VENTILACION
T'E&mﬂeratura 2_8 ‘_42 “C MII"I Tlh
Velocidad de extraccion del aire 10-20 m/s :

Se han validado dos ciclos para ambos metodos con los parametros anteriores.
El segundo ciclo de esterilizacion solo esta permitido en productos gue no se
hayan utilizado. S S o B

Tras el proceso de esterilizacion, la vida util del producto se limitara a 5 anos. Esta
duracion de 5 anos corresponde a la vida util mas corta entre el componente
esterilizado dy la validez del componente no esteril. .

El proceso de esterilizacion por calor humedo y oxido de etileno debe ser
realizado por personal capacitado y se deben utilizar equipos adecuados.y
validados para la esterilizacion por OE. La empresa encargada del tratamiento
debera cumplir la norma EN ISO 17665 (para la esterilizacion por calor humedo)
o la norma EN ISO 11135 (para Ja esterilizacion por OE) y la legislacion nacional
del pais en el que se lleve a cabo dicho tratamiento. En caso de transporte, debe
validarse de acuerdo con las normas internacionales aplicables (por ejemplo,
ASTM4169:; ISTA).

INSTRUCCIONES DE USO

Tras la esterilizacion: , . _

E Insit:geccfmnar las grapas y asegurarse de que estén perpendiculares a la piel antes
e retirarlas;

2- Colocar la cara inferior del quitagrapas entre la grapa v la piel (figura 1);

3- Apretar y levantar el quitagrapas perpendicularmente a la piel;

4- La grapa se doblara y se abrira al apretar Sﬂg,ura 2);

5- Levantar la grapa abierta directamente del tejido y desecharla de acuerdo con

los requisitos locales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asepticas. _ -

-Destinado a ser u?hzadc: exclusivamente por profesionales sanitarios..
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta indicios de
deterioro o defectos que puedan comprometer su funcionamiento.

-No reutilizar, Concebido para utilizarse una unica vez par? evitar riesgos de
contaminacion, como posibles infecciones o danos en su funcionamiento.
-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de prevencion de
iInfecciones para los residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible riesgo de
contaminacion, infeccion o polucion.

-Avsedd att anvandas steril. .

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. " y
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker tecken pa
fﬁrsam ring eller defekt som kan aventyra prestandan. = _ )
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att forhindra risker for
kontaminering, inklusive mdjliga infektioner och/eller funktionsskador,
-Avfallshantera | enlighet med gallande lagstiftning och/eller standard for =
sjukvardsavfall for att férhindra infektioner, for att minimera risk for kontaminering,
infektion eller fGrorening.

Forekomsten av allv_arli?_a incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten om den anvands
pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att allvarliga incidenter
relaterade till anvan nin?en av enheten, som ar livshotande eller aventyrar halsan, inklusive
sjukdom eller permanent férsémring av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och
till den behériga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER
DVarumarke

GE9 MHCTPYMEHT 3A OTCTPAHABAHE HA
XUPYPIr'MYECKWM CKOBM

NMPEAHA3HAYEHUE N NMOKA3AHWUA

VIHCTPYMEHTBT 3a OTCTPaHABaHe Ha XMPYPIryeckn ckobu e npeaHasHayeH 3a
OTCTPAHSABAHE Ha XMPYPrUYeCKM CKOBU 3a KOXKa.,

UMHCTPYKUWN 3A CTEPUAUNIALNA

3AeAMeTO, NpeaHa3HavyeHo 3a CTepuAn3aums, TRAOBa Aa ObAEe ONAKOBAHO B CTEPUAHA
bapuepHa cuctema (SBS), nponyckamMBa 1 CbBMECTHMMA CbC CTEPUAMIALMS C BAAXKHA
TONAMHA U/WUAK ra3oBa CTEPUAM3ALINEA C eTUAeH oKkcua (EO) U ¢ napameTpuTe Ha
CTEpUAM3aLMA, KOWTO LLe aT onucaHuW No-AoAy. CucTemaTa TpsibBa Aa oTroBaps Ha
EN ISO 11607-1/2 1 CEN I1SQ/TS 16775:2021. OTroBOPHOCT Ha NpepaboTBaLLoTO AMLE e
Aa n3bepe nﬂ.a.xo.a.ﬂl.Ha SBS 1 Aa M3BBPLUM ONAKOBAHETO MPW KOHTROAMPAaHW YCAOBWUA
Ha OKOAHAaTa cpeaa. [locodyeHnTe No-AOAY I'IaDaMETﬁM Ha n JDD%EC& Ha CTepUAM3aUMA C
BAaXHa TonAMHa M EO ca Baannamparnu cbraacHo EN ISO 17665 3a BAayKHa TONAMHA K
EN ISO 135 3a EO.

[NapaMeTpu 3a CTEPUAM3ALMA C BAAXKHA TOMNAMHA:

MakcuManHaTa MABTHOCT Ha CTePUAM3ALMOHHOTO HaToBapBaHe Tpabea aa e 110 kg/m?,
OnakoBKa, CbCTOosALLA Ce OT MaKCUMYM 2 HUBA, E»eAETaEnﬂaama BS ot xaptuns/
doAno 3a oTaeneBaHe (cbraacHo EN 1SO 11607—1? 1 EN 868-5) 1 3alLumMTHa onakoBKa oT
KapTOHEeHa KyTUS.

-HMBO Ha ocurypsaBaHe Ha cTepuaHocT 107,

NMPOADBAKMU-
MAPAMETPU HA LIMKDBAA CMNEUMDUKALMA RARAIY

OTCcTpaHaBaHe Ha BakyyM,/Bb3AyX <100 mbar x 3 ymkbaa

155-157°C Smin.

TeMnepaTypa Ha eKCno3numua Man

121124 °C 20min.

MNapameTpu 3a CTepuAn3aLMA C ETUAEH OKCHA:

-NABTHOCT Ha CTepMAM3aLMOHHOTO HaToBapeaHe oT 180 kg/m? (B eagunaﬂem);
-OMNaKOBKa, CbCTOdALLA Ce OT MaKkCUMMyM 3 HMBA, NpeAcTaBAsBalLLa SBS ot xaé:\TMQS/
dOAMO 3a OTAENBaHe MAKM OCHOBEH NAMK (CbraacHo EN ISO 11607-1/2 n EN 868-5),
KapTOHEeHa OMNakoBKa W 3allMTHa ONaKkoBKa OT KapTOHEHa KYTUS;

-HMBO Ha OCUIrypaBaHe Ha cTepuaHocT 10°°,
MAPAMETPM HA ULMKDBAA CNEUMDOUKALNA MPOABAKWN-TEAHOCT
NMPEKOHAWUWNOHWPAHE

MWHMMaAHa TeMneparTypa, 21 4 °C _
CBbp3aHa C NPeKoHAWLWOHWPpaHe -
TemnepaTtypa 33-46°C -

50 +15% oTHOCKMTEAHA 5
BAaxxHOCT BABYWHOCT (RH)

CTEPMAMN3ALNS
OTcTpaHABaHe Ha BakyyM/Bb3AVX 50 mbar -

~ 60 - 95% oTHOCKMTEAHA -
OeAaxHABaHe/npecTon EﬂaH:HGCT (RH) 6Omin.
350 mbar Ha azoT (M) .
MH>KkeKTUpaHe Ha ras 480 mbar Ha eTHAEH GI-{EHE,.&, (ECQ) S2min.
HaafiraHe Ha eKCno3uumaTa 930 mbar
KoHueHTpauwsa Ha EO no Bpeme » = :
Ha eKCNO3MLMATA 580 - 750 mg/L 420-1335min.
TemMnepartypa Ha eKCNo3uumus 48 - 55 °C
OTcTpanHsBaHe Ha EO 100 mbar 17 min.
NMpoMueaHe 70 mbar x 3 UMKBAS -
AEPALLIMA

Temnepartypa 28-42°C My, 11 h
CKOpOCT Ha M3BAMYAHE Ha Bb3AYXa 10 - 20 m/s :

BaAanMAMpaHW ca ABa UMKBbAA U 3a ABaTa METOAA C rOpenocoYeHUTe napamMmeTpu.
BTOpPMAT LUMKBA Ha CTEPUAM3ALNA e pa3peLleH CaMOo 3a HeynoTpebaBaHu M3ASAUA.
CAep KaTo Bbae NOAAOXKEHO Ha 0BbpaboTKa Ha CTepUAM3aLMA, CPOKBT Ha MOAHOCT Ha
M3ASAMETO LLE BBbAE OrpaHMyeH A0 5 roaMHW. Tasu 5-ropmLuHa NpoAbAYKUTEAHOCT
CBOTBETCTBa Ha NO-KPAaTKUA CPOK Ha MOAHOCT MEXAY CTEPUANIMPAHWUA KOMMNOHEHT U
BaAMAHOCTTa Ha HECTEPUAHUA KOMMOHEHT,

ObpaboTKaTa 4pes cTepuAn3aumnsa C BAaXKHa TonAMHa u EQ Tpabea Aa ce M3BbpLuBa
oT DE%L-IE'H MepCcoHaA 1 4Ype3 M3NoA3BaHe Ha nﬂ.%xméu.no 1 BaAMAMPAHO 0bopyABaHe.,
ObpaboTealloTo AMLe TRsAbBa Aa oTroBaps Ha EN ISO 17665 gaa CTepPUAM3aLIMA C
BAGYKHa TonAKMHA) U/ 1AM EN 1SO 11135 (3a ctepuanzaums ¢ EQ) UM BCAKO HaUMOHAAHO
3aKOHOAGTEACTBO, KbAETO LLIE Ce M3BBbPLUBa 0bpaboTKaTa. AKO € MPUADIKUM
TPAHCNOPT, TOM TPAbBa Aa 6bAe BAAMAMPAH B CbOTBETCTBUE C MPUAOKMUMNTE
MEXAYHAPOAHW CTaHAaPTU (Hanp., ASTM4169; ISTA).

NMHCTPYKUWWN 3A YINOTPEBA

Caep cTepuAn3aUMATa:

1-I'lpoBepeTe ckObUTe U Ce yBepeTe, Ye ca NepneHANMKYASPHM Ha KOXaTa, Npeamn
OTCTPaHABaHETO.

2-llocTaBpeTe AOAHATA YEAKOCT Ha MHCTPYMEHTa 3a OTCTPaHABaHe Ha CKOBbK Mex Ay
ckobaTa M KoXKaTa (purypa 1).

3-CTUCHETEe U NOBAUMHETE MHCTPYMEHTA 3a OTCTRaHABaHe Ha CKObU nepneHANKYAAPHO
Ha KoXKaTa.

4-CkobaTa Le ce orbHe U OTBOPU NPK NPUTUCKaHeTo (durypa 2).

5- BaAMrHeTe oTROpeHaTa cKkoba NpaBo Harope OT ThKaHTa U A M3XBbpAeTe CbobpasHo
MECTHUTE M3UCKBaHWA.

NMPEAYTIPEXXAEHUA U TTPEATNA3HA MEPKK

-MpeaHa3Ha4YeHo Aa Ce U3NOA3Ba CTEPUAHO.

-[IpeaHa3Ha4YeHo 3a ynoTpeba caMmo OT MEAMLIMHCKM CNeLMaAncTu.

-[poBepeTe BU3YaAHO M3AEAMETO. He M3NOA3BaWTE U3AEAMETO, aKo 3abeeXxknTe HAKaKBU
NPM3HaUKM Ha BAOLLIABaHE AW AEDEKT, KOUTO MOXKE Aa KOMMPOMETMPa eDeKTUBHOCTTA MY.

He ce o4yakBa NoABaTa H3 CePHO3HKU MHLUMASHTM NMpu ynchEeﬁaTa a U3ABAMETO, 8K0 Ce
M3MNOA3Ba No NpeaHa3HaYyeHMe, HO CbraacHo PernamenT (EC) 2017/745 e HeobxoamMMO Aa Bu
MHPOPMUPAME, Ye CepUO3HM MHUMAGHTK, CBbP3aHK C ynoTpebaTta Ha M3AeAMeTO, KOMTO ca
YKMBOTO3ACTRALLABALLM MAM KOMMPOMETUPRALLUM 3ARABETO, BKAOUMTEAHC 3aboadaBaHe MAK
MOCTOAHHO YBPEXMAGHE Ha TeASCHaTa CTPYKTYPA, TpRbEa A3 6bAAT cboblasaHu Ha Bastos
\Viegas 1 Ha KOMNETEHTHWS OpraH B AbpPXXaeaTa BMu.

CMMBOAU BbPXY ETUKETUTE

1) TuproBcka Mapka.

@ SKIDAC KOZNIH SPAJALICA

NAMJENA | INDIKACIJE

Skidac¢ koznih spajalica namijenjen je za uklanjanje kirurskih spajalica za kozu.

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Proizvod koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne barijere
(SBS), koji %e propusni i kompatibilan sa sterilizacijom viaznom toplinom 1/ili
B[lrjskqm sterilizacijom etilen oksidom (EQ) i s parametrima sterilizacije k-::-{l ce
iti opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN ISO 11607-1/2 | CEN'ISO/TS
16775:2021. Obradivac je Ddgipmran odabrati odgovarajuci SBS i izvrsiti pakiranje
u kontroliranim uvjetima okoline. Dolje navedeni parametri Dstugka sterilizacije
vlaznom toplinom i EO sterilizacije validirani su prema EN |SO 17665, za vlaznu
toplinu i EN ISO 11135, za EO._ )
Parametri za sterilizaciju vlaznom toplinom: -
-Maksimalna gustoca punjenja za sterilizaciju mora biti 110 k%/mi B
-Pakiranje ko||£e se sastoji od najvise 2 razine koge su papirnata/filmska vrecica
N 1/5 | EN 868-5) i kar

SBS (prema ISO 11607-1/. onska kutija, zastitna ambalaza;
-Razina osiguranja sterilnosti 10°.
PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
Vakumiranje / uklanjanje zraka <100 mbara x 3 ciklusa -
135-137°C Smin.
Temperatura izloZzenosti ILI
121-124 °C 20min.

Parametri za sterilizaciju etilen oksidom:

-Gustoca sterilizacijskog opterecenja od 180 kg/m? (u euro paletama);
-Pakiranje koje se sastagl od najvise 3 razine, kDIIE su papirnata/filmska vrecica
ili zatvorena vrecica SBS (prema EN ISO 11607-1/2 i EN 868-5), kutija s utorom i
kartonska kutija, zastitna ambalaza;

-Razina osiguranja sterilnosti 10°.

PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
PREDKONDICIONIRANJE
Minimalna temperatura prije predkondicioniranja 21,4 °C
Temperatura 33-46°C
-7
Vlaznost 50 £15 %RV Sl
STERILIZACIJA
Vakumiranje / uklanjanje zraka 50 mbara =
Ovlazivanje/stanka 60 - 95 %RV 60min.
Ubrizgavanije plina jggmggg‘ E‘@ 52min.
Pritisak izlozenosti 930 mbara
Koncentracija EO izlozenosti 580 - 750 mg/L 420-1335min.
Temperatura izloZzenosti 48 - 55 °C
Uklanjanje EO 100 mbara 17min.
Ispiranje 70 mbara x 3 ciklusa -
AERACIJA

Temperatura 28 - 42 °C - -
Brzina izvlacenja zraka 10 - 20 m/s Min. 11 sati

Dva ciklusa, za c:k;{e metode s gornjim parametrima su validirana. Drugi ciklus
steLlllzacue, clopus EI](JE samo Za nekoristene proizvode. , o
Nakon stérilizaclje ro t&ajanja ure[\( a&a bit ce ogranicen na 5 godina. Ovo trajanje
od 5 godina odgovara kracem roku trajanja izmedu sterilizirane komponente |
valjanosti nesteriine Qm;}t::nentle, _ L y . v
Proces sterilizacije vlaznom toplinom | Fé;) sterilizacije SI'I"IIEE provQditi obgcenc::r
osoblje uz koristénje odgovarajuce | validirane opreme. QObradivac mora bitl u
skladu s EN ISO 1 é‘iﬁi{ga sterilizacjju viaznom toplinom) |/|uE,N ISO 135 (za .
O sterilizaciju) i bilo kojim nacionalnim éakonc avstvom U kojem ce se odvijati
a. Ako |e pr&ev Z primjenjiv, mora biti validiran u skladu s medunarodnim

: |
primjenjivim standardima (npr,, ASTM4169: ISTA).

UPUTE ZA UPORABU

Nakon sterilizacije: =~ = G ol AT : :
1-Pregledajte spajalice i prije njihovog uklanjanja provjerite jesu li postavljene okomito
U odnosy na kozu. e e g B o
2-Postavite donju celjust skidaca koznih ?pajallca ,|zmeq(u spajalice | koze (slika 1).
3-Stisnite i podignite skidac koznih spajalica u smjeru okomitom na kozu.
4-Stiskanjem ce se spajalica savinuti odn. otvoriti (slika 2).. w

-P d,lgnlt%qtvqrenu spajalicu ravno prema gore sa tkiva i zbrinite je u skladu s
okalnim zahtjevima.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Smiju koristiti jskljucivo zdravstveni djelatnici, , o ,
-Vlzda[nc: pregle Jajte ure aj.,Nemmjte*rjiDrlstm,ureg?[a ako primijetite bilo kakav znak

-Namijenjeno za gteti,lnu uporabu.
pogorsanja il nedostatak koji bi mogao ugroziti ucm‘éuwtc::st.

-Nemgjte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za je n,okratmu _Ly;\::::rfrabu kako b
setaﬂruem | rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/1li funkcionalna
ostecenja.

-0 Iqezitje kao medicins

i gttg:gad u skladu s Yazeéim za’&onirna ic;ILstandardima Za

sprjecavanje infekcija ka iste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije,

iInfekcije Il oneciscen)a.

U sluﬁr%u 7prawlne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata, ali prema Uredbi
(EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s uporabom uredaja, koji
su opasni po Zjvot ili ugrozavaju zdravlje, ukljucujuci bolest ili trallnr:: oStecenje strukture tijela,
moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom tijelu vase zemije.

SIMBOLI OZNACAVANJA
1) Zastitni znak

@ ODSTRANOVAC KOZNICH SVOREK
URCENYM UCELEM A INDIKACE

Odstranovac koznich svorek jeurcéenproodstranovani chirurgickych svorek,

POKYNY PRO STERILIZACI

Prostredek urceny ke sterilizaci musi byt zabalen ve sterilnim bariérovéem systemu (SBS),

pr%pustnem a kompatibilnim se sterilizaci vinkym teplem a/nebo plynnym etylenoxidem
EO) a s parametry sterilizace, ktere budou popsany nize. Systém musi vyhovovat normam
N SO 11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021. Odpovédnosti zpracovatele je vybrat vhodny

SBS a provest baleni za kontrolovanych podminek prostredi. Nasledujici parametry procesu

sterilizace vihkym teplem a EO byly ovéreny podle normy EN ISO 17665 pro vihke teplo a

ENISO M35 proEQ. )

Parametry pro sterilizaci vihkym teplem:

-Maximalni hustota sterilizace musi byt 110 kg/m?.

-Obaly Dbsahujlici maximalné 2 vrstvy, které fvori odlupovaci papirovy/foliovy SBS (podle
norem EN ISO 1,60?-]K2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal,
-Uroven zajisténi sterility 104,
PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI

Odsavani / odvod vzduchu <100 mbar x 3 cykly

135-137°C 5min.
Teplota expozice NEBO

121-124 °C 20min.

-Hustotu sterilizace 180 kg/m* (v europaletach); _ o ,
-Obaly obsahu&m maximalné 3 urovneg, které tvofi odlupovaci papir/félie nebo obalku s
okénkem SBS (podle normy EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal;
-Uroven zajisténi sterility 107,

Parametry sterilizace et rI;'u?m:}:u:it:luL=:n'1:
n

PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI

PREDBEZNA UPRAVA
Minimalni teplota pred predbéznou upravou 2142
Teplota 33-46°C

22 -72h
Vihkost 50 +15 %RH
STERILIZACE

Odsavani /fodvod vzduchu 50 mbar
Zvlhéovani/prodleva 60 - 95 %RH 60min.

: ) 350 mbarde N -
Vstrikovani plynu e DE 52min.
Tlak expozice 930 mbar
Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg,’L 420-1335min.
Teplota expozice 48 - 55 °C
Odvod EO 100 mbar 17min.
Proplach 70mbar x 3 cykly -

PROVZDUSNENI
Rychlost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s :

Bylgr overeny dva cykly pro obé metody s vyse uvedenymi parametry. Druhy sterilizacni
cyklus je povolen pouze pro nepouzite prostredky. o o
Po sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena na 5 let. Tato pétileta doba odpovida
kratsi dobe pouzitelnosti mezi sterilizovanou soucasti a pouzitelnosti nesterilni soucasti.
Zpracovani sterilizace vihkym teplem a EO musi byt provadéno vyskolenym personalem
aza 1DC}LIEItI adekvatniho a validovaného vybaveni. Zpracovatel musi dodrzovat normy EN
ISO 17665 (pro sterilizaci vinkym teplem) a/nebo EN ISO 11135 (pro sterilizaci EO) a veskere
vnitrostatni pravni predpisy zeme, ve ktere dojde ke zpracovani. Pokud je mozneé zajistit
prepravu, musi byt ovérena podle platnych mezinarodnich norem (napr, ASTM4169; ISTA).

NAVOD K POUZITI

Po sterilizaci:

1-Prohlednete si svorky a pred jejich odstranénim se ujistéte, Ze jsou v pravém uhlu ke kizi.
2-Umistéete dolni celist odstranovace svorek mezi svorku a kum% brazek 1).

3-Zmacknete a zdvihnéte odstranovac svorek v pravem uhlu ke kuzi,

4-Svorka se stisknutim ohne a rozevie (obrazek 2). o o
S-K.{ytghnke;ce otevrenou svorku z tkaneé smeérem nahoru a zlikvidujte podle mistnich
pozadavku.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Urceno k pouziti ve steriinim stavu.

-Urceno vyhradné k pouziti zdravmtn|k€4 o o
-Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli
znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho funkénost. .
-_N_egouzwe;tte je opakované, Urceno K jednorazovemu pouziti, aby se zamezilo
rizikum kontaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo funkéniho poskozeni.
-Zlikvidujte je] v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normami pro
zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali potencialni riziko

kontaminace, infekce nebo znecisténi.

PFi_spravném pouzivani zafizeni se neotekava vyskyt zavaznych nezadoucich pfihod, ale podle
narizeni &EU& 017/745 musime uvést, ze zavazne nezadouci DFIhDd% souvisejicl s pouZivanim
prostfedku, které ohrozuji Zzivot nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnému organu vasi zeme,

SYMBOLY OZNACOVANI
DOchranna znamka.



