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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Gazin® Prapariertupfer RK, unsteril, bestehen aus
24-fadigem Verbandmull aus Baumwolle, geméaf
EN 14079. Der enthaltene Rontgenkontrast-
Faden besteht aus Bariumsulfatfilamenten und
ist mit Polypropylen umsponnen.

Produktzusammensetzung:
100% Baumwolle, Rontgenkontrastfaden (blau,
Polypropylen, Polyestergarn, Bariumsulfat).

Zweckbestimmung:

Gazin® Prapariertupfer aus Baumwolle sind

fur die Praparation und Dissektion von
Gewebeschichten und anatomischen Strukturen
bei chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

Anwendungshinweise /
VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist unsteril. Gazin® Prapariertupfer,
unsteril, miissen vor chirurgisch-invasivem
Gebrauch sterilisiert werden, eine
Doppelsterilisation ist nicht erlaubt. Das Produkt
ist zum Einmalgebraucht bestimmt.

Sterilisationsanweisung

1. Gerateanforderungen

Es dirfen nur Sterilisatoren eingesetzt werden,
die den Anforderungen der Normen EN 285
bzw. EN 13060 entsprechen und ein Vor-
Vakuum System bei der Sterilisation verwenden.
Die Verwendung des Gravitationsverfahrens ist
in der EU nicht zuldssig

2. Sterilisationsvorbereitung

Vor Sterilisation des Produktes ist durch die

firr die Sterilisation verantwortliche Person
(Sterilisierer) ein geeignetes Sterilbarrieresystem
gemaf I1SO 11607 auszuwahlen, zu validieren
und zu verwenden.

Die Sterilbarriere muss grof8 genug flr das
Produkt sein, so dass die Versiegelung nicht
unter Spannung steht. Die Verkaufsverpackung
ist nicht zur Sterilisation geeignet.

3. Sterilisation

Das Sterilisationsverfahren fir das Produkt muss

Mode d’emploi

mittels feuchter Hitze bei 134 °C fiir 7 Minuten
gemaf 1SO 17665 validiert werden. Nach der
Sterilisation das Produkt

nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt oder versehentlich gedffnet ist.

4. Lagerung

Nach der Entnahme der benétigten Menge
Gazin® Prapariertupfer unsteril die Verpackung
verschlief3en, trocken und staubgeschlitzt
lagern. Sterilisierte Produkte mussen in einer
keimdichten Sterilverpackung trocken und
staubgeschutzt gelagert werden.

Zusatzliche Informationen

Die oben aufgefiihrten Anweisungen

wurden von Lohmann & Rauscher fir die
Vorbereitung zur Sterilisation als geeignet
beurteilt. Dem Sterilisierer obliegt die
Verantwortung, dass die durchgefihrte
Sterilisation mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal die erforderlichen
Ergebnisse erzielt. Dafir ist Ublicherweise
eine Validierung des Sterilisationsprozesses
sowie Routinetiberwachungen des Verfahrens
notwendig. Abweichungen vom Verfahren
liegen in der Verantwortung des Sterilisierers.
Nationale Vorgaben zur Dampfsterilisation sind
durch den Anwender einzuhalten.

Entsorgung

Produktabfalle kénnen in Europa einem
Abfallschltssel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel

aus Kapitel 15 01 der Verordnung

Uber das Europaische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet
werden. Recyclingféhige Verpackungen sollten
den jeweiligen nationalen Recyclingsystemen
zugeflhrt werden.

Allgemeine Hinweise

Beim Auftreten eines schwerwiegenden
Vorkommnisses wenden Sie sich bitte
an den Hersteller und die zustandige
Gesundheitsbehorde.

Description du produit

Les Gazin® tampons de préparation RK, non
stériles, sont composés de gaze de pansement
en coton a 24 fils, conformément a EN 14079.
Le fil radiodétectable contenu est composé de
filaments de sulfate de baryum et est guipé de

polypropyléne.

Composition du produit
100% coton, fil radiodétectable (bleu,
polypropylene, fil polyester, sulfate de baryum).

Utilisation prévue

Les Gazin® tampons de préparation en

coton sont prévus pour la préparation et la
dissection de couches de tissus et de structures
anatomiques en cas d'interventions chirurgicales.

Conseils d'utilisation/Mesures de
précaution

Ce produit est non stérile. Les Gazin® tampons
de préparation, non stériles, doivent étre
stérilisés avant usage invasif chirurgical. Une
stérilisation double n’est pas autorisée. Ce
produit est destiné a un usage unique.

Consignes de stérilisation

1. Exigences liées a I'appareil

Seuls les stérilisateurs répondant aux exigences
des normes EN 285 ou EN 13060 et utilisant
un systéme de pré-vide lors de la stérilisation
peuvent étre utilisés.

L'utilisation de la procédure de gravitation n‘est
pas autorisée dans |'UE.

2. Préparation de la stérilisation

Avant la stérilisation du produit, le responsable

de la stérilisation (stérilisateur) doit sélectionner,
valider et utiliser un systeme de barriére stérile
approprié conformément a la norme I1SO 11607.
La barriere stérile doit étre suffisamment grande
pour que le scellement ne soit pas sous tension.
L'emballage de vente nest pas adapté a la
stérilisation.

3. Stérilisation

Le procédé de stérilisation pour le produit doit
étre validé par chaleur humide a 134 °C pendant
7 minutes conformément a la norme 1SO 17665.
Apres la stérilisation, ne pas utiliser le produit si
I'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert
par inadvertance.

4. Conservation

Apreés le retrait de la quantité nécessaire de
Gazin® tampons de préparation non stériles,
fermer I'emballage et conserver au sec et a I'abri
de la poussiére. Les produits stérilisés doivent
étre conservés au sec et a I'abri de la poussiére
dans un emballage stérile hermétique aux germes.

Informations supplémentaires

Les instructions ci-dessus ont été jugées
adaptées par Lohmann & Rauscher pour

la préparation a des fins de stérilisation. Il
incombe au stérilisateur que la stérilisation
effectuéeatteigne les résultats nécessaires a
I'aide de I'équipement, des matériaux et du
personnel utilisés. Une validation du processus
de stérilisation ainsi que des contrdles de routine
du procédé sont donc généralement nécessaires.
Les écarts par rapport a la procédure relévent de
la responsabilité du stérilisateur. Les prescriptions
nationales sur la stérilisation a la vapeur doivent
étre respectées par |'utilisateur.

Elimination

En Europe, un code de déchet du Chapitre

18 01 de la Directive du catalogue européen
des déchets (catalogue européen des déchets —
CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux
déchets de produits et un code de déchet du
Chapitre 15 01 de cette méme directive peut
étre affecté aux déchets d’'emballage.

m Instructions for Use

Les emballages recyclables doivent étre déposés
dans les systemes de recyclage nationaux
correspondants.

Remarques générales
En cas d'incident grave, veuillez contacter le
fabricant et I'autorité sanitaire compétente.

Product description

Gazin® Dissecting Swabs, X-ray detectable,
non-sterile, consist of 24-thread count cotton
gauze in accordance with EN 14079. The X-ray
detectable thread in the swabs consists of
barium sulphate filaments and is wrapped with
polypropylene.

Product composition

100% cotton; X-ray detectable thread (blue,
polypropylene, polyester thread, barium
sulphate)

Intended purpose

Gazin® gauze dissecting swabs are intended
for the preparation and dissection of tissue
layers and anatomical structures during surgical
procedures.

Usage information/Precautions

This product is non-sterile. Gazin® Dissecting
Swabs must be sterilised prior to surgically
invasive use; resterilisation is not permitted. The
product is intended for single use only.

Sterilisation instructions

1. Device requirements

Only sterilisers, which comply to the
requirements of the norms EN 285 or EN 13060
and which use a pre-vacuum system for the
sterilisation are allowed to be used.

The use of the gravitational method is not
allowed in the EU.

2. Sterilisation preparation

Before the product is sterilised, a suitable sterile
barrier system must be selected, validated

and used by the person responsible for the
sterilisation (sterilising technician) in accordance
with 1ISO 11607. The sterile barrier must be big
enough for the product so that the seal is not
under tension. The retail packaging is unsuitable
for sterilisation.

m Instrucciones de uso

3. Sterilisation

The sterilisation procedure for the product must
be validated by means of moist heat at 134°C
for 7 minutes in accordance with 1ISO 17665. Do
not use after sterilisation if package is damaged
or accidentally opened.

4. Storage

After removing the required quantity of Gazin®
Dissecting Swabs, non-sterile, seal the packaging
and store dry and protected from dust. Sterilised
products must be stored dry and protected from
dust in microbe-resistant sterile packaging.

Additional information

The above instructions were assessed by
Lohmann & Rauscher as suitable for preparation
for sterilisation.

The sterilising technician is responsible for
ensuring that the sterilisation carried out with
the employed equipment, materials and staff
achieves the required results. To this end,
validation of the sterilisation process and
routine monitoring of the procedure is normally
required. Deviations from the procedure are the
responsibility of the sterilising technician.
National requirements for steam sterilisation
must be considered by the user.

Disposal

In Europe, product waste can be assigned a
waste code from Chapter 18 01 and packaging
waste a waste code from Chapter 15 01 of the
Directive on the European Waste Catalogue
(Waste Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable
packaging should be recycled according to the
relevant national recycling systems.

General instructions

In case of a serious incident, contact the
manufacturer and the responsible health
authority.

Descripcion del producto

Los hisopos de preparacion Gazin® RK, no
estériles, estan hechos de gasa de algodén de
24 hilos segun la norma EN 14079. El hilo con
medio de contraste que contienen esta hecho
de filamentos de sulfato de bario y trenzado con
polipropileno.

Composicion del producto
100 % algodén, hilo con medio de contraste (azul,
polipropileno, hilo de poliéster, sulfato de bario).

Finalidad prevista

Los hisopos de preparacion Gazin® de algodén
estan concebidos para la preparacion y la
diseccion de capas de tejido y estructuras
anatomicas durante intervenciones quirdrgicas.

Modo de aplicacion /

Medidas de precaucion

El producto es no estéril. Los hisopos de
preparacion Gazin®, no estériles, deben
esterilizarse antes del uso. El producto esta
concebido para un solo uso.

Instrucciones de esterilizacion

1. Requisitos del equipo

Solo pueden utilizarse esterilizadores que
cumplan los requisitos de las normas EN 285 o

EN 13060 y que utilicen un sistema de prevacio
durante la esterilizacion.

El uso del método de gravedad no esta
permitido en la UE.

2. Preparacion de la esterilizacion

Antes de esterilizar el producto, la persona
responsable de la esterilizacion (el esterilizador)
debe seleccionar, validar y utilizar un sistema
de barrera estéril adecuado de acuerdo con la
norma ISO 11607.

La barrera estéril debe ser lo suficientemente
grande para que el sellado no esté bajo
tension. El envase de venta no es apto para la
esterilizacion.

3. Esterilizacion

El proceso de esterilizacion del producto debe
validarse mediante vapor de agua a 134 °C
durante 7 minutos de acuerdo con la norma
I1SO 17665. Después de la esterilizaciéon, no
utilizar el producto si el envase esta dafiado o se
ha abierto por accidente.

4. Almacenamiento

Una vez extraida la cantidad necesaria de
hisopos de preparacién Gazin® no estériles,
cerrar el envase y guardar en un lugar seco

y protegido contra el polvo. Los productos
esterilizados deben almacenarse en un envase
estéril a prueba de microbios en un lugar seco y
protegido contra el polvo.

Informacién adicional

Las instrucciones anteriores han sido validadas
como aptas por Lohmann & Rauscher para

la preparacion con fines de esterilizacion.

El esterilizador es responsable de que la
esterilizacion realizada aporte los resultados
requeridos mediante el equipo, los materiales
y el personal utilizados. Por lo general, para
ello se necesita una validacion del proceso de
esterilizacion, asi como un control de rutina del
procedimiento. Las desviaciones respecto al
método son responsabilidad del esterilizador.
El usuario debe respetar las especificaciones
nacionales para la esterilizaciéon por vapor.

n Istruzioni per l'uso

Eliminacién

En Europa, los residuos de productos pueden
recibir un codigo de residuo conforme al
capitulo 18 01y los residuos de embalaje,
un cddigo conforme al capitulo 15 01 de la
Directiva sobre la lista de residuos europea
(Reglamento sobre la lista de residuos, AVV).
Los envases reciclables deben enviarse a los
sistemas nacionales de reciclado adecuados.

Indicaciones generales

En el caso de un incidente grave, contacte
con el fabricante y la autoridad sanitaria
responsable.

Descrizione del prodotto

Gazin® Tamponi di preparazione RK, non sterili,
sono costituiti da garza in cotone a 24 fili,
secondo la norma EN 14079. Il filo di contrasto
radiopaco che contengono & composto da
filamenti in solfato di bario ed ¢ ricoperto da
polipropilene.

Composizione del prodotto
100% cotone, filo di contrasto radiopaco (blu,
polipropilene, filo in poliestere, solfato di bario).

Uso previsto

| Gazin® tamponi di preparazione in cotone
sono usati per la preparazione e dissezione di
strati tissutali e strutture anatomiche durante le
procedure chirurgiche.

Avvertenze per l'uso /

precauzioni d'impiego

Il prodotto non e sterile. Gazin® tamponi

di preparazione, non sterili, devono essere
sterilizzati prima di interventi chirurgici-invasivi,
non & permessa una doppia sterilizzazione. |l
prodotto & monouso.

Istruzioni per la sterilizzazione

1. Requisiti dei dispositivi

E possibile utilizzare solo sterilizzatori che
soddisfano i requisiti delle norme EN 285 o

EN 13060 e che utilizzano un sistema di pre-
vuoto durante la sterilizzazione.

L'utilizzo del procedimento di gravitazione non e
consentito nell’UE.

2. Preparazione alla sterilizzazione

Prima della sterilizzazione del prodotto, la
persona responsabile della sterilizzazione
(sterilizzatore) deve selezionare, validare e usare
un sistema di barriera sterile adeguato ai sensi
della norma ISO 11607.

La barriera sterile deve essere sufficientemente
grande per il prodotto, cosi che il sigillo non

sia in tensione. L'imballaggio di vendita non &
adatto alla sterilizzazione.

m Gebruiksaanwijzing

3. Sterilizzazione

La procedura di sterilizzazione del prodotto
deve essere validata mediante calore umido

a 134 °C per 7 minuti, in conformita alla
norma ISO 17665. Dopo la sterilizzazione,

non utilizzare il prodotto se la confezione e
danneggiata o accidentalmente aperta.

4. Conservazione

Dopo aver estratto la quantita necessaria di
Gazin® tamponi di preparazione non sterili,
richiudere la confezione e conservare in un
luogo asciutto e protetto dalla polvere. |
prodotti sterilizzati devono essere conservati in
una confezione sterile a prova di microbi, in un
luogo asciutto e protetto dalla polvere.

Ulteriori informazioni

Le istruzioni di cui sopra sono state validate da
Lohmann & Rauscher come adeguate per la
preparazione e la sterilizzazione. Lo sterilizzatore
e responsabile di garantire che la sterilizzazione
eseguita raggiunga i risultati richiesti con le
attrezzature, i materiali e il personale impiegati.
Di solito questo richiede la convalida del
processo di sterilizzazione e il monitoraggio
periodico della procedura. Eventuali deviazioni
dalla procedura di cui sopra sono responsabilita
dello sterilizzatore. Devono essere rispettate le
direttive nazionali per la sterilizzazione a vapore.

Smaltimento

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puo essere
assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo
18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene
assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo
15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo
dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV

in Germania). Gli imballaggi riciclabili devono
essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di
riciclaggio.

Indicazioni generali
In caso di incidente grave, contattare il
produttore e le autorita sanitarie competenti.

Productbeschrijving

Gazin® prepareerdeppers RK, niet-steriel, bestaan
uit 24-draads verbandgaas van katoen, conform
EN 14079. De ingewerkte réntgencontrastdraad
is gemaakt van bariumsulfaatfilamenten en is
omsponnen met polypropyleen.

Productsamenstelling
100% katoen, rontgencontrastdraad (blauw,
polypropyleen, polyestergaren, bariumsulfaat).

Beoogd gebruik

Gazin® prepareerdeppers van katoen zijn
bedoeld voor het prepareren en dissecteren
van weefsellagen en anatomische structuren bij
chirurgische ingrepen.

Gebruiksinstructies /
voorzorgsmaatregelen

Het product is niet steriel. Gazin®
prepareerdeppers, niet-steriel, moeten

voorafgaand aan chirurgisch-invasief gebruik
worden gesteriliseerd. Een dubbele sterilisatie
is niet toegestaan. Dit product is bestemd voor
eenmalig gebruik.

Sterilisatie-instructies

1. Apparaatvereisten

Er mogen uitsluitend sterilisators worden gebruikt
die voldoen aan de vereisten van de normen

EN 285 resp. EN 13060, en die bij de sterilisatie
gebruikmaken van een voorvacuimsysteem.

Het gebruik van de zwaartekrachtprocedure is
in de EU niet toegestaan.

2. Voorbereiding op de sterilisatie
Voorafgaand aan de sterilisatie van het product
moet de voor de sterilisatie verantwoordelijke
persoon (steriliseerder) een geschikt steriele-
barrieresysteem conform I1SO 11607 kiezen,
valideren en gebruiken.

De steriele barriere moet groot genoeg zijn voor
het product zodat de verzegeling niet onder



spanning komt te staan. De verkoopverpakking
is niet geschikt voor sterilisatie.

3. Sterilisatie

Het sterilisatieproces voor het product moet
door middel van vochtige hitte bij 134°C
gedurende 7 minuten conform 1SO 17665
worden gevalideerd. Gebruik het product na de
sterilisatie niet als de verpakking beschadigd of
per ongeluk geopend is.

4. Opslag

Sluit de verpakking nadat u het benodigde
aantal Gazin® prepareerdeppers, niet-steriel,
hebt uitgenomen en bewaar het verpakte
product droog en beschermd tegen vocht.
Gesteriliseerde producten moeten in een
kiemdichte steriele verpakking droog en
beschermd tegen stof worden bewaard.

Aanvullende informatie

De hierboven vermelde instructies zijn door
Lohmann & Rauscher voor de voorbereiding
op de sterilisatie als geschikt beoordeeld.
De steriliseerder is ervoor verantwoordelijk
dat de daadwerkelijk uitgevoerde sterilisatie

K2} Navod k pouziti

met de gebruikte apparatuur, materialen en
medewerkers de gewenste resultaten oplevert.
Hiervoor zijn over het algemeen een validering
van het sterilisatieproces en routinecontroles
van het proces noodzakelijk. Afwijkingen van
het proces vallen onder de verantwoordelijkheid
van de steriliseerder. De nationale vereisten voor
stoomsterilisatie moeten door de gebruiker in
acht worden genomen.

Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen
aan een afvalcode uit hoofdstuk

18 01 en verpakkingsafval aan een afvalcode
uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de
Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit
— AWV). Verpakkingen die geschikt zijn voor
hergebruik, moeten naar de betreffende
nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzingen

In geval van een ernstig incident neemt
u contact op met de fabrikant en de
verantwoordelijke zorgautoriteiten.

Popis vyrobku

Gazin® preparacni tampony RK, nesterilni,

se skladaji z obvazové gazy z 24 bavinénych
vlaken, podle normy EN 14079. ObsaZena
rentgenkontrastni nit se sklada z vldken siranu
barnatého a je ovinuta polypropylenem.

SloZeni vyrobku

100% bavina, rentgenkontrastni nit

(modr4, polypropylen, polyesterova pfize, siran
barnaty).

Ucel pouziti

Gazin® bavinéné preparac¢ni tampony jsou
urceny k preparaci a disekci tkariovych vrstev
a anatomickych struktur pfi chirurgickych
zakrocich.

Pokyny k pouziti / preventivni
opatreni

Vyrobek je nesterilni. Gazin® preparacni
tampony, nesterilni, je nutné pred chirurgicky
invazivnim pouzitim sterilizovat. Neni dovolena
dvojnasobna sterilizace. Viyrobek je urcen k
jednorazovému poutziti.

Navod ke sterilizaci

1. Pozadavky na pfistroje

Smi se pouzivat pouze sterilizatory, které splfuji
pozadavky norem EN 285, resp. EN 13060 a pfi
sterilizaci vyuZivaji predvakuovy systém.

PouZiti gravitacni metody neni v EU povoleno.
2. Pfiprava na sterilizaci

Pred sterilizaci vyrobku musi osoba odpovédna
za sterilizaci (sterilizacni subjekt) vybrat,
validovat a pouzivat vhodny systém sterilni
bariéry podle normy ISO 11607.

Sterilni bariéra musi byt pro vyrobek dostatecné
velkd, aby nebylo tésnéni pod napétim. Prodejni
obalovy material neni vhodny ke sterilizaci.

Navod na pouzitie

3. Sterilizace

Postup sterilizace pro vyrobek musi byt
validovan vlhkym teplem pfi teploté 134 °C po
dobu 7 minut podle normy ISO 17665. Vyrobek
po sterilizaci nepouzivejte, pokud je obal
poskozen nebo nedopatfenim

otevien.

4. Skladovani

Po odebrani potfebného mnozstvi nesterilnich
preparacnich tampond Gazin® uzaviete

baleni a uloZte je na suchém a pred prachem
chranéném misté. Sterilizované vyrobky je nutno
skladovat ve sterilnim obalu nepropustném

pro choroboplodné zarodky na suchém a pred
prachem chranéném misté.

Dodatecné informace

Vyse uvedené pokyny byly spole¢nosti
Lohmann & Rauscher posouzeny jako vhodné
pro pfipravu na sterilizaci. Sterilizacni subjekt
nese odpovédnost za to, aby provedenou
sterilizaci s vyuzitim daného vybaveni, materiald
a personalu bylo dosazeno pozadovanych
vysledkd. To obvykle vyZaduije validaci
steriliza¢niho procesu a rutinni kontroly
postupu. Za odchylky od daného postupu
odpovida sterilizacni subjekt. UZivatel musi
dodrzovat narodni pozadavky na parni
sterilizaci.

Likvidace

V Evropé mizZe byt odpadnim produktdm
pfifazen kod odpadu z kapitoly 18 01 a
odpadnim obaltm kéd odpadu z kapitoly

15 01 smérnice o evropském katalogu
odpadu (nafizeni o katalogu odpadl — AVV).
Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v
pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.

VSeobecna upozornéni
V pfipadé vazné nezadouci pfihody se obratte
na vyrobce a pfislusny zdravotnicky organ.

Popis vyrobku

Gazin® preparacné tampony RK, nesterilnég,
pozostavaju z 24-vldknového obvézového mulu
z baviny, podla normy EN 14079. Obsiahnuta
réntgenkontrastna nit sa sklada z vlakien siranu
bérnatého a je ovinuta polypropylénom.

ZloZenie vyrobku

100 % bavlna, réntgenkontrastna nit (modra,
polypropylén, polyesterova priadza, siran
barnaty).

Ucel pouzitia

Gazin® Bavinené preparacné tampony su urcené
na preparaciu a disekciu tkanivovych vrstiev

a anatomickych Struktur pri chirurgickych
zakrokoch.

Pokyny pre aplikaciu / preventivne
opatrenia

Vyrobok nie je sterilny. Gazin® preparacné
tampony, nesterilné, sa musia pred chirurgicky
invazivnym pouzitim sterilizovat. Nie je dovolena
dvojnasobna sterilizacia. Vyrobok je urceny pre
jednorazové pouzitie.

Navod na sterilizaciu

1. Poziadavky na pristroje )

Smu sa pouzivat iba sterilizatory, ktoré spliaju
poziadavky noriem EN 285, resp. EN 13060 a pri
sterilizacii vyuZivaju predvakuovy systém.
Pouzitie gravitacnej metddy nie je v EU povolené.
2. Priprava na sterilizaciu

Pred sterilizaciou vyrobku musi osoba
zodpovedna za sterilizaciu (sterilizacny subjekt)
vybrat, validovat a pouZit vhodny systém sterilnej
bariéry podla normy I1SO 11607.

Sterilna bariéra musi byt dostato¢ne velka pre
produkt, aby jej uzavretie nebolo napinané.
Predajny obalovy materidl nie je vhodny na
sterilizaciu.

3. Sterilizacia

SterilizaCny postup pre vyrobok je nutné overit
prostrednictvom 7-minutového posobenia
vlhkého tepla pri teplote 134 °C podla normy
1SO 17665. Vyrobok po sterilizacii nepouZivajte,
ak je balenie poskodené alebo nedopatrenim
otvorené.

4. Skladovanie:

Po odobrati potrebného mnoZstva nesterilnych
preparacnych tampoénov Gazin® uzavrite

balenie a ulozte ho na suchom a pred

prachom chranenom mieste. Sterilizované
vyrobky je nutné skladovat v sterilnom obale

m Hasznalati utasitas

nepriepustnom pre choroboplodné zarodky na
suchom a pred prachom chrdnenom mieste.

Dodatocné informacie

Vyssie uvedené pokyny boli spolo¢nostou
Lohmann & Rauscher posudené ako vhodné
na pripravu na sterilizaciu. Sterilizany subjekt
je zodpovedny za to, aby sa pri vykonanej
sterilizacii dosiahli s pouzivanym vybavenim,
materidlmi a personalom poZzadované vysledky.
To zvycajne vyZaduje validaciu sterilizacného
procesu a rutinné kontroly postupu. Za odchylky
od uvedeného postupu zodpoveda sterilizacny
subjekt. Pouzivatel' musi dodrziavat narodné
poziadavky na parnu sterilizaciu.

Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit
podla klu¢a odpadov z kapitoly 18 01, odpad
z obalov podla klti¢a odpadov z kapitoly 15 01
Nariadenia o eurépskom zozname odpadov
(Nariadenie o zozname odpadov — AVV).
Recyklovatelné obaly by sa mali odovzdat
prislusnym narodnym recyklacnym systémom.

Vseobecné pokyny
V pripade zavazného incidentu sa obratte na
vyrobcu a prislusny Urad zdravotnictva.

Termékleiras

A Gazin® preparald torl6k RK, nem steril,
24-szalas, pamutbol készilt mull kotszerbdl
allnak, az EN 14079 szabvanyban elGirtak
szerint. A benne taldlhato rontgenkontrasztot
ado szal barium-szulfat szalakbol all, és
polipropilénnel van kdrbefonva.

Termékosszetétel
100% pamut, rontgenkontrasztot add szal (kék,
polipropilén, poliészter cérna, barium-szulfat).

A termék rendeltetése

A pamutbdl készilt preparalo torlék Gazin®

a szévetrétegek és az anatomiai képletek
preparalasara és elvalasztasara szolgalnak mitéti
beavatkozasok soran.

Hasznalati atmutatas / 6vintézkedések
A termék nem steril. A Gazin® preparald
torloket, nem steril, sebészeti, illetve invaziv
beavatkozasokhoz torténd hasznalat el6tt
sterilizalni kell; a dupla sterilizalas nem
megengedett. A termék egyszer hasznalatos.

A sterilizalasra vonatkozé utasitasok
1. Felszerelési kovetelmények

Csak olyan sterilizatorok hasznélhatok, amelyek
megfelelnek az EN 285 és EN 13060 szabvanyok
kovetelményeinek, és a sterilizalashoz
elévakuumos rendszert hasznalnak.

A gravitaciés modszer hasznalata az EU-ban nem
engedélyezett.

2. A sterilizalas el6készitése

A termék sterilizalasa el6tt a sterilizalasért felel6s
személynek (sterilizalast végzé) az 1ISO 11607
szabvany szerinti megfelel6 steril gatrendszert
kell kivalasztania, validalnia és alkalmaznia.

A steril gatnak elég nagynak kell lennie a
termékhez, hogy a lezaras ne fesziljon.

Az értékesitési csomagolas nem alkalmas
sterilizalasra.

“ Navodila za uporabo

3. Sterilizalas

A termék sterilizalasi eljdrasat az 1SO 17665
szabvany szerint 134 °C-on, 7 percen &t
alkalmazott nedves hével kell validalni.
Sterilizalast kovetden a termék nem
alkalmazhato, ha a csomagolas sérilt, vagy
véletlendl kinyilt.

4. Tarolas

A szlikséges mennyiségli nem steril Gazin®
preparalo torlék kivétele utan zarja le a
csomagolast, és tarolja szaraz és pormentes
helyen. A sterilizalt termékeket csiramentes,
steril csomagolasban, szaraz és portdl védett
helyen kell tarolni.

Tovabbi tudnivalok

A fenti utasitdsokat a Lohmann & Rauscher
alkalmasnak itélte a sterilizalas el6készitésére.
A sterilizalast végzé személy felelés azért,
hogy az alkalmazott eszk6zokkel, anyagokkal
és személyzettel elvégzett sterilizalas a kivant
eredményt érje el. Ez altaldban megkoveteli a
sterilizalasi folyamat validalasat és a folyamat
rutinszerd ellenérzését.

Az eljarastol vald eltérés a sterilizald felel6ssége.
A felhasznalénak be kell tartania

a g0zsterilizalasra vonatkoz6 nemzeti
eléirasokat.

Artalmatlanitas

Europaban a termékbél szarmazé hulladékhoz a
hulladékjegyzékrél szolo iranyelv 18 01 fejezete,
a csomagolasbdl szarmazé hulladékhoz pedig

a 15 01 fejezete alapjan hozzarendelhet6 egy
hulladékkod. Az djrahasznosithatd csomagolast
a nemzeti hulladék-ujrahasznosité rendszerekhez
kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén,
kérjik, forduljon a gyartohoz és az illetékes
egészséglgyi hatdsaghoz.

Opis proizvoda

Preparirni tamponi Gazin® RK, nesterilni, so narejeni
iz 24-nitne bombazne gaze skladno z EN 14079.
Vstavljena rentgenska kontrastna nit je narejena iz
barijevega sulfata in ovita s polipropilenom.

Sestava izdelka
100% bombaz, rentgenska kontrastna nit (modra,
polipropilen, poliestrska nit, barijev sulfat).

Namen

Gazin® Preparirni tamponi iz bombaza so
predvideni za preparacijo in disekcijo plasti tkiva
in anatomskih struktur pri kirurskih posegih.

Napotki za uporabo /

previdnostni ukrepi

Izdelek ni sterilen. Preparirne tampone Gazin®,
nesterilne, je treba pred kirurko invazivno uporabo

sterilizirati; dvakratna sterilizacija ni dovoljena.
Izdelek je namenjen za enkratno uporabo.

Navodila za sterilizacijo

1. Zahteve za pripomocek

Uporabljati je dovoljeno samo sterilizatorje,

ki ustrezajo zahtevam standarda EN 285 oz.
EN 13060 in ki pri sterilizaciji uporabljajo
predvakuumski sistem.

Uporaba gravitacijskega postopka v EU ni
dovoljena.

2. Priprava za sterilizacijo

Preden se izdelek sterilizira, mora oseba,
odgovorna za sterilizacijo (sterilizator), izbrati,
potrditi in uporabiti ustrezen sterilni pregradni
sistem v skladu z ISO 11607.

Sterilna pregrada mora biti dovolj velika za
izdelek, da tesnilo ni pod napetostjo. Prodajna
embalaZa ni primerna za sterilizacijo.

3. Sterilizacija

Postopek sterilizacije izdelka morate potrditi z
uporabo vlazne vrocine pri 134 °C za 7 minut,
skladno z I1SO 17665. Po sterilizaciji izdelka ne
uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali
slucajno odprta.

4. Hramba

Po odstranitvi potrebne koli¢ine preparirnih
tamponov Gazin® nesterilno zaprite embalazo in
jo shranite na suhem, pred prahom za3citenem

m Upute za primjenu

mestu. Sterilizirane izdelke je treba shraniti v
sterilni embalaZi, zatesnjeni pred klicami, na
suhem, pred prahom zasc¢itenem mestu.

Dodatne informacije

Zgoraj navedena navodila je druzba Lohmann
& Rauscher ocenila kot primerna za pripravo za
sterilizacijo. Sterilizator je odgovoren za to, da
opravljena sterilizacija, opravljena z uporabljeno
opremo, materiali in osebjem, doseze Zelene
rezultate. Za to je obi¢ajno potrebna potrditev
postopka sterilizacije in rutinski nadzor
postopka. Za odstopanja od postopka je
odgovoren sterilizator. Uporabnik mora upostevati
nacionalne dolocbe za sterilizacijo s paro.

Odlaganje med odpadke

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce

dodeliti kodo odpadkov iz poglavja 18 01,
odpadkom embalaZe pa odpadno kodo iz
poglavja 15 01 Evropskega kataloga odpadkov
(Pravilnik o katalogu odpadkov — AVV).
EmbalaZo za recikliranje je treba odnesti
ustreznim nacionalnim sistemom za
recikliranje.

Splosna navodila
Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca
in pristojne zdravstvene organe.

Opis proizvoda

Gazin® tupferi za preparaciju RK, nesterilni,
sastoje se od 24-nitne povojne gaze, sukladno
EN 14079. SadrZana nit s rendgenskim
kontrastom sastoji se od vlakana s barijevim
sulfatom i obavijena je polipropilenom.

Sastav proizvoda

100 % pamuk, nit s rendgenskim kontrastom
(plava, polipropilen, poliestersko tkanje, barijev
sulfat).

Namjena

Gazin® Pamucni tupferi za preparaciju
namijenjeni su za preparaciju i disekciju slojeva
tkiva i anatomskih struktura tijekom kirurskih
zahvata.

Napomene za primjenu / mjere opreza
Proizvod je nesterilan. Gazin® tupferi za
preparaciju, nesterilni, moraju se prije kirursko-
invazivne uporabe sterilizirati, dvostruka
sterilizacije nije dopustena. Proizvod je
namijenjen za jednokratnu uporabu.

Upute za sterilizaciju

1. Zahtjevi za uredaje

Smiju se primijeniti samo sterilizatori koji
zadovoljavaju zahtjeve standarda EN 285 odn.
EN 13060 i koriste predvakuumski sustav tijekom
sterilizacije.

KoriStenje gravitacijskog procesa nije dopusteno
u EU.

2. Priprema za sterilizaciju

Osoba odgovorna za sterilizaciju (operater koji
e provoditi sterilizaciju) mora prije sterilizacije
odabrati, validirati i upotrijebiti prikladan sustav
sterilne barijere sukladno 1SO 11607

Sterilna barijera mora biti dovoljno velika za
proizvod tako da mjesto vara/pecacenja ne bude
napeto. Prodajno pakiranje nije prikladno za
sterilizaciju.

m WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

3. Sterilizacija

Postupak sterilizacije za ovaj proizvod mora se
validirati vlaznom toplinom na 134 °C u trajanju
od 7 minuta sukladno ISO 17665. Prozvod
nakon sterilizacije nemojte primijeniti ako je
pakiranje osteceno ili nehotice otvoreno.

4. Cuvanje

Nakon uzimanja potrebne koli¢ine Gazin®
tupfera za preparaciju pakiranje nesterilno
zatvoriti, ¢uvati na suhom mjestu, zasticenom
od prasine. Sterilizirani proizvodi moraju se
Cuvati u sterilnom pakiranju nepropusnom za
mikroorganizme i na suhom mjestu zasticenom
od prasine.

Dodatne informacije

Lohmann & Rauscher je prethodno navedene
upute ocijenio prikladnim za pripremu u
svrhu sterilizacije. Operater koji ¢e provoditi
sterilizaciju odgovoran je da se provedenom
sterilizacijom uz primjenu opreme, materijala
i osoblja postignu trazeni rezultati. Za to je
obi¢no nuZna validacija procesa sterilizacije i
rutinsko nadziranje postupka. Za odstupanja
od takvog postupanjaodgovoran je operater
koji ¢e provoditi sterilizaciju. Korisnik se mora
pridrzavati nacionalnih propisa za sterilizaciju
parom.

Zbrinjavanje

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moze
dodijeliti oznaka otpada iz Poglavlja 18 01, a za
zbrinjavanje pakiranja oznaka otpada iz Poglavlja
15 01 Direktive o Europskom katalogu otpada
(Uredba o katalogu otpada — AVV). Reciklirajuca
pakiranja treba ukljuciti u odgovarajuci
nacionalni sustav za recikliranje.

Opcenite napomene
U slucaju ozbilinog incidenta kontaktirajte
proizvodaca i nadlezno zdravstveno tijelo.

OnucaHune Ha NnpoayKTa

Gazin® Tyndepm 3a otnpenapupate PK,
HECTePWIHU, OT NamyyHa Mapns C 24 HULLKK
B cboTBeTcTBME € EN 14079. Chabpxalliata
Ce PeHTreHOKOHTPACTHA HULLKA Ce CbCTou
OT B/1akHa oT bapues cyngat 1 e obBuTa C
NONNMPONUIIEH.

CbcTaB Ha NpoayKTa

100 % namyk, peHTreHOKOHTPaCcTHa HULLIKa
(CMHA, NnonUnponuneH, nonnectTepHa nNpexaa,
6apwues cyndar).

MpenHa3sHayeHne
Gazin® MamyyHnTe Tyndepw 3a oTnpenapupaHe
Ca NpefHa3HayeHu 3a oTnpenapnpaHe n

AncekumA Ha TbKaHHW CJioeBe U aHAaTOMUYHN
CTPYKTYpPWU MO BpeMe Ha XNPYypruyHn onepaunmn.

YkaszaHus 3a ynortpeba/llpeanasHu
MepKu

MpoayKTLT e HecTepuieH. HectepunHute
Tyndepu 3a oTnpenapvpaHe Gazin® Tpsbea

[la 6bAaT cTepuan3npaHy Npeay XvpyprudHa
MHBa3MBHa ynoTtpeba; fBoVHATa CTepuan3aLmns
He e pa3peLlieHa. MPofyKTbT € NpeaHasHayeH
3a eflHOKpaTHa ynoTpeba.

WHCTpyKuMK 3a ctepunusaums

1. U3nckBaHusA 3a ycTpouncreaTta

MoraT fa ce npunaraT camo cTepuavsaTtopu,
KOWTO OTrOBapPAT Ha U3MCKBaHWATA Ha
cranpaptute EN 285 nnn EN 13060 n
13Mnon3BaT NpeABakyyMHa Cc1ctema no BpemMe
Ha CcTepunnsaumaTa.

M3non3BaHeTo Ha rpaBUTaLMOHHWSA METOA He e
paspelueHo B EC.

2. NMoproToBKa 3a cTepunusaums

Mpeay cTepunmsaumaTa Ha NpoayKkTa
OTrOBOPHOTO 3a CTepunn3aumaTa auLe (mueTo,
M3BBPLUBALLO CTepuam3aumaTa) Tpabsa aa
n3bepe, Banuaypa n U3non3sa NoAXoaALLa
CTepuHa bapviepHa cucTemMa B CbOTBETCTBUE C
1SO 11607.

CrepwnHaTa bapuepa TpsbBa fa e 4OCTaTb4yHO
ronsAma 3a nNpofykTa, Taka ye 3ane4yaTBaHeTo Aa
He e nof, HanpexeHue. TbproeBckaTta onakoska
He e noaxofsLla 3a cTepuan3aumna.

3. Crepunusauumsa

MpoLeckT Ha cTepunmn3auma Ha NpodykTa
TpabBa fa 6bhe BanmampaH nocpeacTsom
BIaXKHa ToMMHa npu 134 °C 3a 7 MUHYTU B
cboTeeTcTBYME C ISO 17665. He n3nonssante
npofyKTa Clef CTEPUNIN3aLWS, ako onakoBKaTa
e noBpefeHa UM HeEBOJTHO OTBOPEHa.

4. CbXpaHeHune

Cnep KaTo U3BajuTe HEOOXOAVMOTO
KONNYECTBO HecTepusiHu Tyndepu 3a
oTnpenapupaHe Gazin® 3aTBopeTe onakoBkaTa
1 CbXpaHsABaWTe Ha CyXO U 3aLLMTEHO OT npax
msAcTo. CTepunnsnpaHnTe NpoaykTu Tpsabea Aa
Ce CbxpaHABaT Ha CyXO 1 3aLLMTEHO OT npax
MACTO B CTEpW/IHa OMaKoBKa, HempoHuLaeMa
3a MUKpobun

[OonbaHutenHa uHdopmauus

TOpHMTE MHCTPYKLMK ca oueHeHn oT Lohmann
& Rauscher kaTo noaxoasALLM 3a NOArOTOBKA
3a cTepumsauma. JInueTo, n3BbpLUBALLIO
CTepUN3aLmMATa, HOCKM OTFOBOPHOCT 3a

TOBa, CTEPUSIN3aLMATA, U3BbPLLUEHA C
13rosn3BaHoTo obopynBaHe, MaTepuam

1 nepcoHan fia noctvra HeobxopgumuTe
pesynTati. OBNKHOBEHO TOBa M3KCKBA
BafMAMpaHe Ha NpoLieca Ha CTepuan3aLma

1 PYTUHHO Hab/lofeHKe Ha npoueaypaTa.
OTroBOPHOCTTa 3a OTKJIOHEHWATa OT
npoLeaypaTta ce HOCU OT JIMLLETO, U3BBPLLBALLO
cTepunusauuaTa. Motpebutenar Tpabsa na
cnasBa HalWoHanHuTe cneundukaLmm 3a
cTepunn3auma ¢ napa.

N3xBbpnaHe

B EBpona oTnagbuyuTe OT NPOAyKTW MoraT
[a 6baaT 0603HaYEHM C KITHOYOB KOJ, Ha
oTnaabka oT rnaea 18 01, a oTnagbuuTe OT
OMaKoBKM C KJIIOYOB KOZ, Ha OTnafbka oT
rnasa 15 01 ot PernameHTa 3a EBponeickus
CMUCbK Ha oTnagbuuTe (PernameHT 3a
cnucbka Ha otnagbuumTe, AVV B lepMaHus).
PeumknmpyemuTe onakoBkun TpabBea Aa ce
M3MpaLLaT B CbOTBETHWUTE HALMOHAHWN CUCTEMU
3a peumkmpaHe.

OO6LwWW yKasaHus

AKO Bb3HWKHE Cepno3eH MHUMOEHT, ce
CBbpXKETE C NPOU3BOAMTENA N KOMIMETEHTHUTE
3[paBHU opraHn.





