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Gazin®° RK

Tupfer mit Réntgenkontrast, unsteril

Tampons avec contraste a la radiographie, non stériles
Gauze ball, X-ray detectable, non-sterile
Tampones con medio de contraste, no estéril
Mechas com contraste de raios X, ndo estéreis
Compresse con contrasto radiopaco, non sterili
Deppers met réntgencontrast, niet-steriel
Vatkugler med rontgenkontrast, ikke-sterile
Svabb med réntgenkontrast, icke-steril

-tuppo ja rtg-lanka, epasteriili

Tampony s rentgenkontrastni niti, nesterilni
Tampony s rontgenkontrastnou nitou, nesterilné
Torlé rontgenkontrasztot add, nem steril

Tupfery z elementem kontrastujacym w promieniach
RTG, niejatowe

Tamponi z rentgenskim kontrastom, ne-sterilni
Tupferi s rendgenskim kontrastom, nesterilni
ToAUTILIa OKTIVOOKIEPQ, WN AMOCTEIPWHEVA
Tampoane detectabile radiologic, nesterile
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m Gebrauchsanweisung

m Instructions for Use

Produktbeschreibung

Gazin® Tupfer RK, unsteril, bestehen aus 20-fadigem Verbandmull aus
Baumwolle, gemaf EN 14079. Der enthaltene Rontgenkontrast-Faden
besteht aus Bariumsulfatfilamenten und ist mit Polypropylen umsponnen.

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

Zweckbestimmung
Gazin® Tupfer werden zum Aufsaugen von KérperflUssigkeiten bei
operativen Eingriffen verwendet.

Anwendungshinweise / Vorsichtsmafnahmen

Das Produkt ist unsteril. Gazin® Tupfer RK unsteril, mlssen 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 zulassig.

2. Sterilisationsvorbereitung

Vor Sterilisation des Produktes ist durch die fir die Sterilisation verant-
wortliche Person (Sterilisierer) ein geeignetes Sterilbarrieresystem
gemafs I1SO 11607 auszuwahlen, zu validieren und zu verwenden.

Die Sterilbarriere muss grofs 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 mittels feuchter Hitze
bei 134 °C fur 7 Minuten gemaf3 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® Tupfer unsteril die
Verpackung verschlieen, trocken und staubgeschutzt lagern. Sterilisierte
Produkte miissen in einer keimdichten Sterilverpackung trocken und
staubgeschutzt gelagert werden.

Zusatzliche Informationen

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von Lohmann & Rauscher
fur die Vorbereitung zur Sterilisation als geeignet beurteilt. Dem
Sterilisierer obliegt die Verantwortung, dass die durchgefiihrte
Sterilisation mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal die
erforderlichen Ergebnisse erzielt. Dafir ist (iblicherweise eine Validierung
des Sterilisationsprozesses sowie Routineliberwachungen 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 Abfallschlussel aus Kapitel 18 01,
Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel 15 01 der Verord-
nung Uber das Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung
— AVV) zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den
jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise

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

Mode d‘emploi

Description du produit

Les tampons Gazin® RK, non stériles, sont composés de gaze de
pansement en coton a 20 fils, selon la norme 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 tampons Gazin® sont utilisés pour I'absorption de liquides corporels
en cas d'interventions chirurgicales.

Conseils d’utilisation/Mesures de précaution

Ce produit est non stérile. Les tampons Gazin® RK 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 systeme de pré-vide lors de la stérilisation
peuvent étre utilisés. L'utilisation de la procédure de gravitation n’est pas
autorisée dans I'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 barriere
stérile approprié conformément a la norme ISO 11607. La barriére stérile
doit étre suffisamment grande pour le produit que le scellement ne soit
pas sous tension. L'emballage de vente n’est 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

I1SO 17665. Apres la stérilisation, ne pas utiliser le produit si I'emballage
est endommagé ou s'il a été ouvert par inadvertance.

4. Conservation

Apres le retrait de la quantité nécessaire de tampons Gazin® 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 effectuée atteigne les résultats nécessaires
a l'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. Les emballages recyclables doivent étre
déposés dans les systemes de recyclage nationaux correspondants.

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

Product description

Gazin® gauze balls RK, non-sterile, consist of 20-thread count cotton gauze
compliant with EN 14079. The X-ray detectable thread contained in the gauze
balls consists of barium sulphate filaments and is wound with polypropylene.

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

Intended purpose
Gazin® gauze balls are used for absorbing body fluids during surgical
procedures.

Usage information/Precautions

This product is non-sterile. Gazin® gauze balls 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.

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 1SO 17665. Do not
use after sterilisation if package is damaged or accidentally opened.

4. Storage

After removing the required quantity of Gazin® gauze balls, 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.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Los tampones Gazin® RK, no estériles, estdn hechos de gasa de algodon
de 20 hilos seguin 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 % algodon, hilo con medio de contraste (azul, polipropileno, hilo de
poliéster, sulfato de bario).

Finalidad prevista
Los tampones Gazin® se utilizan para absorber liquidos corporales
durante intervenciones quirtrgicas.

Modo de aplicacion / Medidas de precaucion

El producto es no estéril. Los tampones Gazin® RK no estériles deben
esterilizarse antes del uso quirdrgico/invasivo; no se permite una doble
esterilizacion. 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 est4 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
ISO 17665. Después de la esterilizacion, no utilizar el producto si el
envase esta dafiado o se ha abierto por accidente.

4. Almacenamiento

Una vez extraida la cantidad necesaria de tampones 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.

Informacion adicional

Las instrucciones anteriores han sido validadas como aptas por Lohmann
& Rauscher para la preparacién 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 validacién 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 esterilizacion por vapor.

Eliminacion

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo
conforme al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un cédigo 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.

Instrucoes de utilizacao

Descricao do produto

As mechas Gazin® RK, ndo estéreis, sdo constituidas por gaze de 20 fios em
algod&o conforme a EN 14079. O fio de contraste ao raio X é constituido
por filamentos de sulfato de bario e é revestido com polipropileno.

Composicao do produto
100 % algodao, fio de contraste ao raio X (azul, polipropileno, fio de
poliéster, sulfato de bario).

Finalidade
As mechas Gazin® sdo utilizadas para absorver liquidos corporais
emintervencdes cirdrgicas.

Instrucoes de aplicacao / Precaucoes

Produto nao estéril. As mechas Gazin® RK nao estéreis, deverdo ser
esterilizadas antes de uma utilizacdo cirirgica de carater invasivo, ndo é
permitida a esterilizacdo dupla. O produto destina-se a uma utilizacdo Unica.

Instrucoes de esterilizacao

1. Requisitos relativos aos dispositivos

S6 podem ser utilizados esterilizadores que cumpram os requisitos das
normas EN 285 ou EN 13060 e que utilizem um sistema de pré-vacuo para
a esterilizacdo. A utilizacdo do método de gravidade nao é permitida na UE.

2. Preparacao da esterilizacao

Antes da esterilizacdo do produto, o responsavel pela esterilizagdo (o
esterilizador) deve selecionar, validar e utilizar um adequado sistema de
barreira estéril conforme a ISO 11607.

A barreira estéril deve ser suficientemente grande para o produto, de
modo que a selagem néo esteja sujeita a uma tensdo. A embalagem de
venda ndo é adequada para esterilizacdo.

3. Esterilizacao

O processo de esterilizacao do produto deve ser validado por meio de
calor humido a 134 °C durante 7 minutos conforme a ISO 17665. Nao
utilize o produto apos a esterilizacdo se a embalagem estiver danificada
ou acidentalmente aberta.

4. Armazenamento

Depois de retirar a quantidade necessaria de Gazin® mechas néo estéreis,
feche a embalagem, armazene num local seco e protegido do p6. Os
produtos esterilizados devem ser guardados numa embalagem estéril
impermeavel a germes, num local seco e protegido do pé.

Informacoes adicionais

As instrucoes acima referidas foram avaliadas pela Lohmann & Rauscher
como adequadas para a preparacao para a esterilizacdo. Cabe ao
esterilizador a responsabilidade de assegurar que a esterilizacdo efetuada
atinja os resultados exigidos através do equipamento, materiais e pessoal
utilizado. O que implica normalmente a validacdo do processo de
esterilizacdo e a monitorizacdo de rotina do procedimento. Os desvios do
procedimento sdo da responsabilidade do esterilizador. O utilizador deve
respeitar as especificacdes nacionais relativas a esterilizacdo a vapor.

Eliminacao

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos cddigos

do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens cédigos do capitulo

15 01 da Diretiva relativa a Lista Europeia de Residuos (Lista Europeia de
Residuos — Codigo LER, AVV na Alemanha). As embalagens reciclaveis
devem ser eliminadas nos respetivos sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o fabricante e a
autoridade de saude publica competente.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

| tamponi Gazin® RK, non sterili, sono costituiti da garza a 20 fili in cotone ai
sensi della 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).

Destinazione d'uso
| tamponi Gazin® vengono utilizzati per assorbire liquidi corporei negli
interventi chirurgici.

Avvertenze per l'uso / precauzioni d'impiego

Il prodotto non é sterile. Gazin® tamponi RK non sterili, devono essere
sterilizzati prima di interventi chirurgici invasivi, non & permessa una
doppia sterilizzazione. Il 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 & 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 1SO 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.

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 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
€ 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 puod 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

Se si verifica un incidente grave, contattare il produttore e l'autorita
sanitaria competente.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Gazin® deppers RK, niet-steriel, bestaan uit 20-draads verbandgaas
van katoen, conform EN 14079. De ingewerkte rontgencontrastdraad
is gemaakt van bariumsulfaatfilamenten en is omsponnen met
polypropyleen.

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

Beoogd gebruik
Gazin® deppers worden gebruikt voor het absorberen van
lichaamsvloeistoffen tijdens chirurgische ingrepen.

Gebruiksinstructies / voorzorgsmaatregelen

Het product is niet steriel. Gazin® deppers RK, niet-steriel, moeten
voorafgaand aan chirurgisch-invasief gebruik worden gesteriliseerd.
Een dubbele sterilisatie is niet toegestaan. Het 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-
barriéresysteem conform 1SO 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 ISO 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® deppers,
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
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 — AVV). 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 zorgautoriteit.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Gazin® vatbinde RK, ikke-sterile, bestar af 20-tradet forbindingsgaze af
bomuld, iht. EN 14079. Den integrerede rentgenkontrasttrad bestér af
bariumsulfatfilamenter, og er omviklet med polypropylen.

Produktsammensaetning
100 % bomuld, rentgenkontrasttrad (bla, polypropylen, polyestergarn,
bariumsulfat).

Tilsigtet anvendelse
Gazin® vatkugler anvendes til at opsuge kropsvaesker under operative
indgreb.

Anvendelsesanvisninger / forholdsregler

Produktet er ikke sterilt. Gazin® vatkugler RK, ikke-sterile, skal
steriliseres inden kirurgisk-invasiv anvendelse, en dobbeltsterilisation er
ikke tilladt. Produktet er beregnet til engangsbrug.

Sterilisationsanvisning

1. Krav til anordning

Der ma kun anvendes steriliseringsapparater, der opfylder kravene
i standarderne EN 285 eller EN 13060, og som anvender et for-
vakuumsystem til sterilisationen.

Det er ikke tilladt at anvende gravitationsmetoden inden for EU.

2. Forberedelse af sterilisation

Inden produktet steriliseres, skal den person, der er ansvarlig for
sterilisationen (sterilisator), udvaelge, validere og anvende et egnet
sterilt barriere-system iht. 1SO 11607.

Steril barriere skal vaere stor nok til produktet, sa forseglingen ikke er
under spaending. Salgsemballagen er ikke egnet til sterilisation.

3. Sterilisation

Steriliseringsmetoden for produktet skal valideres vha. fugtig varme ved
134 °Ci 7 minutter iht. ISO 17665. Efter sterilisation ma produktet ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet ved et fejltagelse.

4. Opbevaring

Efter at have udtaget den gnskede maengde Gazin® vatkugler,
ikke-sterile, skal indpakningen lukkes og opbevares tart og beskyttet
mod stev. Steriliserede produkter skal opbevares i en kimtaet steril
emballage, pa et tort sted og beskyttet mod stov.

Yderligere oplysninger

De ovenfor anferte anvisninger er af Lohmann & Rauscher valideret
som egnet til klarggring af medicinsk udstyr til sterilisation. Sterilisator
baerer ansvaret for, at den gennemferte sterilisation med anvendt(e)
udstyr, materialer og personale opnar de foreskrevne resultater.

Dertil kraeves normalt en validering af sterilisationsprocessen samt en
rutinemaessig overvagning af processen. Ansvaret for afvigelser fra
processen baeres af sterilisator. Nationale bestemmelse med hensyn til
dampsterilisation skal overholdes af brugeren.

Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode i det europaeiske
affaldskatalogs kapitel 18 01, og emballageaffald en affaldskode i
kapitel 15 01 (EU’s affaldsdirektiv). Emballage, der kan genindvindes,
skal tilfgres et nationalt genindvindingssystem.

Generelle anvisninger
Ved forekomst af en alvorlig haendelse kontaktes producenten og den
ansvarlige sundhedsmyndighed.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Gazin® svabb RK, icke-steril, bestar av 20-lagers gasvév av bomull i
enlighet med EN 14079. Den medféljande rontgenkontrasttraden
bestar av bariumsulfatfilament lindade med polypropylen.

Produktsammansattning
100 % bomull, réntgenkontrasttrad (bla, polypropylen, polyestertrad,
bariumsulfat).

Avsedd anvandning
Gazin® svabb anvénds for att duga upp kroppsvatskor vid kirurgiska
ingrepp.



Appliceringsanvisningar/forsiktighetsatgarder

Produkten ar icke-steril. Gazin® svabb RK, icke-steril, maste steriliseras
fore kirurgiskt invasiv anvandning, dubbel sterilisering ar inte tillaten.
Produkten ar avsedd for engangsbruk.

Steriliseringsanvisningar

1. Utrustningskrav

Endast sterilisatorer som uppfyller kraven i standarderna EN 285 eller
EN 13060 och som anvander ett férvakuumsystem under steriliseringen
far anvandas. Anvandning av gravitationsmetoden ar inte tillatet inom EU.

2. Forberedelse infor sterilisering

Innan produkten steriliseras ska personen som ar ansvarig for steriliseringen
(dvs. steriliseraren) valja, validera och anvénda ett lampligt sterilbarriar-
system i enlighet med 1SO 11607. Sterilbarridren maste vara tillrackligt stot
for produkten, sa att forseglingen inte &r under spanning. Forsaljningsfor-
packningen ar inte lamplig for sterilisering.

3. Sterilisering

Steriliseringsmetoden for produkten maste valideras med fuktig varme
vid 134 °Ci 7 minuter enligt ISO 17665. Anvand inte produkten efter

sterilisering om foérpackningen ar skadad eller har éppnats av misstag.

4. Férvaring

Nar du har tagit ut den mangd Gazin® svabbar, icke-sterila, som kravs,
forsluter du férpackningen och forvarar den pa en torr plats dar den ar
skyddad mot damm. Steriliserade produkter maste forvaras i en bakteriesaker
steril forpackning pa en torr plats dar den ar skyddad mot damm.

Ovrig information

Instruktionerna ovan har bedémts som lampliga av Lohmann & Rauscher
for forberedelse infor sterilisering. Steriliseraren ar ansvarig for att
steriliseringen uppnar de resultat som kravs med den utrustning, det
material och den personal som anvands. For detta kravs vanligtvis
validering av steriliseringsprocessen och rutindvervakningar av processen.
Steriliseraren bar ansvaret for eventuella avvikelser fran processen.
Nationella bestammelser for angsterilisering maste foljas av anvandaren.

Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran kapitel 18 01 och
forpackningsavfall en avfallskod fran kapitel 15 01 i direktivet om
Europeiska avfallskatalogen (avfallskatalogférordningen). Forpackningar
som kan atervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen.

Allmanna anvisningar

Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta tillverkaren och den
ansvariga hélsomyndigheten.

Kayttoohje

Tuotekuvaus

Gazin® RK -tuppo, epasteriili, koostuu 20-sdikeisesta puuvillasideharsosta,
standardin EN 14079 mukainen. Siihen sisaltyva rontgenkontrastilanka
koostuu bariumsulfaattisaikeistd, ja se on kierretty polypropeenilla.

Tuotteen koostumus
100 % puuvillaa, réntgenkontrastilanka (sininen, polypropeeni,
polyesterilanka, bariumsulfaatti).

Kayttotarkoitus
Gazin®-tuppoja kaytetdan kehon nesteiden imemiseen kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa.

Kayttoohjeet/varotoimet

Tuote ei ole steriili. Gazin® RK -tuppo, epasteriili, on steriloitava ennen
leikkaukseen liittyvaa invasiivista kayttda. Kaksoissterilointi ei ole sallittu.
Tuote on kertakayttoinen.

Sterilointiohjeet

1. Laitevaatimukset

Sterilointiin saa kdyttaa vain sterilointilaitteita, jotka tayttavat standardin EN
285 tai EN 13060 vaatimukset ja kayttavat steriloinnissa esityhjidohjelmaa.
Painovoimaan perustuvan ohjelman kaytto ei ole sallittua EU:ssa.

2. Steriloinnin valmistelu

Ennen tuotteen sterilointia steriloinnista vastaavan henkil6n (steriloijan)
on valittava ja arvioitava sopiva steriili estojarjestelma ja kaytettava sita
standardin I1SO 11607 mukaisesti.

Steriilin eston on oltava tuotteelle riittdvan suuri, jotta sinetdintiin ei
kohdistu jannitystd. Myyntipakkaus ei sovellu sterilointiin.

3. Sterilointi

Tuotteen steriiliys on varmistettava steriloimalla sitd kuumahoyrylla
134 °C:ssa 7 minuutin ajan standardin 1SO 17665:n mukaisesti. Ala
kayta tuotetta steriloinnin jalkeen, jos pakkaus on vahingoittunut tai
vahingossa avautunut.

4. Sailyttaminen

Kun olet ottanut tarvittavan maaran epasteriilia Gazin®-tuppoa, sulje
pakkaus ja séilyta se kuivassa ja polylta suojattuna. Steriloituja tuotteita
on sdilytettava itidilta suojaavassa steriilissa pakkauksessa kuivassa ja
polylta suojattuna.

Lisatietoja

Lohmann & Rauscher on hyvéksynyt edella olevat ohjeet steriloinnin
valmistelusta. Steriloija on vastuussa siitd, etta suoritettava sterilointi seka
siind kaytettavat valineet ja materiaalit seka siihen liittyvan henkilokunnan
toimet johtavat toivottuun tulokseen. Tata varten sterilointiprosessi

on tavallisesti validoitava ja sterilointiprosessia valvottava tavalliseen
tapaan. Poikkeamat menettelysta ovat steriloijan vastuulla. Kayttdjan on
noudatettava hoyrysteriloinnista annettuja kansallisia asetuksia.

Havittaminen

Euroopan alueella tuote voidaan havittdd Euroopan jateluettelon
direktiivin kappaleen 18 01 jatekoodin mukaisesti ja pakkausjate
kappaleen 15 01 jatekoodin mukaisesti (Jateluettelomaarays -
AVV). Kierratettdvat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten
kierratysmaaraysten mukaisesti.

Yleisohjeet

Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja vastuussa
oleviin terveysviranomaisiin.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Gazin® tampony RK, nesterilni, se skladaji z obvazového mulu s 20
bavinénymi vldkny na ¢tverecni centimetr podle normy EN 14079.
Obsazena rentgenkontrastni nit se sklada z vlaken siranu barnatého a je
ovinuta polypropylenem.

Slozeni vyrobku
100% bavina, rentgenkontrastni nit (modra, polypropylen, polyesterova
pfize, siran barnaty).

Ucel pouziti
Gazin® tampony se pouzivaji k odsavani télnich tekutin béhem
chirurgickychzakroka.

Pokyny k pouziti / preventivni opatreni

Vyrobek je nesterilni. Gazin® tampony RK nesterilni je nutné pred
chirurgicky invazivnim pouzitim sterilizovat. Neni dovolena dvojnasobna
sterilizace. Vyrobek je uréen k jednordzovému pouZiti.

Navod ke sterilizaci

1. Pozadavky na pfistroje

Smi se pouzivat pouze sterilizatory, které splfuji poZzadavky norem
EN 285, resp. EN 13060 a pfi sterilizaci vyuZivaji pfedvakuovy systém.
PouZiti gravitacni metody neni v EU povoleno.

2. Priprava na sterilizaci

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

Sterilni bariéra musi byt dostatecné velka pro vyrobek, aby svar nebyl pod
napétim. Prodejni obalovy material neni vhodny ke sterilizaci.

3. Sterilizace

Postup sterilizace pro vyrobek musi byt validovan vihkym teplem pfi teploté
134 °C po dobu 7 minut podle normy I1SO 17665. Viyrobek po sterilizaci
nepouZzivejte, pokud je obal poskozen nebo nedopatfenim otevren.

4. Skladovani

Po odebrani potfebného mnozstvi tampon(i Gazin® nesterilnich uzavrete
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. Steriliza¢ni subjekt nese
odpovédnost za to, aby provedenou sterilizaci s vyuZitim daného
vybaveni, materiald a persondlu bylo dosazeno poZadovanych vysledkd.
To obvykle vyZaduje validaci sterilizacniho procesu a rutinni kontroly
postupu. Za odchylky od daného postupu odpovida sterilizacni subjekt.
Uzivatel musi dodrzovat narodni pozadavky na parni sterilizaci.

Likvidace

V Evropé mUze byt odpadnim produktim pfifazen kod odpadu z
kapitoly 18 01 a odpadnim obaldm kéd odpadu z kapitoly 15 01
smérnice o evropském katalogu odpad( (nafizeni o katalogu odpadd —
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.

m Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Gazin® tampony RK, nesterilné, pozostavaju z 20-vldknovej obvazovej
gazy z baviny podla normy EN 14079. Obsiahnuta réntgenkontrastna nit
sa sklada z vlakien siranu barnatého a je ovinuta polypropylénom.

ZlozZenie vyrobku
100 % bavlna, rdntgenkontrastna nit (modra, polypropylén, polyesterova
priadza, siran barnaty).

Ucel pouzitia
Gazin® tampony sa pouzivaju na absorpciu telesnych tekutin pocas
chirurgickych zakrokov.

Pokyny pre aplikaciu / preventivne opatrenia

Vyrobok nie je sterilny. Gazin® tampény RK nesterilné sa musia pred
chirurgicky invazivnym pouZzitim sterilizovat. Nie je dovolena dvojnasobna
sterilizacia. Vyrobok je urceny pre jednorazové pouZzitie.

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 gravita¢nej 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 dostatocne velka pre vyrobok, aby jej uzavretie
nebolo napinané. Predajny obalovy material nie je vhodny na sterilizaciu.

3. Sterilizacia

Sterilizacny postup pre vyrobok je nutné overit prostrednictvom
7-minutového pdsobenia vihkého tepla pri teplote 134 °C podla normy
ISO 17665. Vyrobok po sterilizacii nepouZzivajte, ak je balenie poskodené
alebo nedopatrenim otvorené.

4. Skladovanie

Po odobrati potrebného mnozZstva tampoénov Gazin®, nesterilnych, uzavrite
balenie a ulozte ich na suchom a pred prachom chrdnenom mieste.
Sterilizované vyrobky je nutné skladovat v sterilnom obale nepriepustnom
pre choroboplodné zarodky na suchom a pred prachom chranenom mieste.

Dodatocné informacie

Vyssie uvedené pokyny boli spolocnostou Lohmann & Rauscher posudené
ako vhodné na pripravu na sterilizaciu. Sterilizacny subjekt je zodpovedny
za to, aby sa pri vykonanej sterilizacii dosiahli s pouZivanym vybavenim,
materialmi a personalom pozadované vysledky. To zvycajne vyZaduje
validaciu sterilizacného procesu a rutinné kontroly postupu. Za odchylky
od uvedeného postupu zodpoveda sterilizacny subjekt. Pouzivatel musi
dodrziavat ndrodné poziadavky na parnu sterilizaciu.

Likvidacia

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

Vseobecné pokyny

V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a prislusny drad
zdravotnictva.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras

A nem steril Gazin® RK torl6k az EN 14079 szabvanynak megfeleld
20 szalas, pamutbol készllt mull kotszerbdl all. A benne talalhatd
rontgenkontrasztot ado szal barium-szulfat szalakbdl all, és
polipropilénnel van korbefonva.

A termék osszetétele
100% pamut, rontgenkontrasztot adé szal (kék, polipropilén, poliészter
cérna, barium-szulfat).

A termék rendeltetése
A Gazin® torlék mitéti beavatkozasok soran a testnedvek felszivasara
alkalmazhatok.

Hasznalati utmutatas / ovintézkedések

A termék nem steril. A nem steril Gazin® RK torl6ket sebészeti invaziv
beavatkozasokhoz torténé hasznalat el6tt sterilizalni kell; a kétszeri
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 sterilizaldshoz
elévakuumos rendszert hasznalnak.

A gravitaciés modszer hasznalata az EU-ban nem engedélyezett.

2. A sterilizalas el6készitése

A termék sterilizalasa el6tt a sterilizalasért felel6s személynek
(sterilizalonak) valasztania kell egy ISO 11607 szerinti steril gatat, amelyet
validaInia és alkalmaznia kell.

A steril gatnak a termékhez képest megfelel6 méretlinek kell lennie, hogy a
lezaras ne feszlljon. A szallitasi csomagolas nem alkalmas a sterilizalasra.

3. Sterilizalas
A termék sterilizalasi eljarasat az 1ISO 17665 szabvany szerint 134 °C-on,

7 percen at alkalmazott nedves hével kell validalni. Sterilizalast koveten a
termék nem alkalmazhatd, ha a csomagolas sérilt, vagy véletlendl kinyilt.

4. Tarolas

A szilkséges mennyiségli nem steril Gazin® torl6k kivétele utan zérja le a
csomagolast, és tarolja szaraz és pormentes helyen. A sterilizalt termékeket
csiramentes, steril csomagolasban, szaraz és portol védett helyen kell tarolni.

Tovabbi tudnivalok

A fenti utasitdsokat a Lohmann & Rauscher alkalmasnak itélte a
sterilizalas el6készitésére. A sterilizalast végzd személy felel6s azért,
hogy az alkalmazott eszkdzokkel, anyagokkal és személyzettel elvégzett
sterilizalas a kivant eredményt érje el. Ez altaldban megkoveteli a
sterilizalasi folyamat validalasat és a folyamat rutinszer( ellendrzését. Az
eljarastol valo eltérés a sterilizalo felel6ssége. A felhasznalonak be kell
tartania a g&zsterilizalasra vonatkozé nemzeti elGirasokat.

Artalmatlanitas

Eurépéaban a termékbdl szarmazé hulladékhoz a hulladékjegyzékrél szolo
iranyelv 18 01 fejezete, a csomagolasbdl szarmazé hulladékhoz pedig a 15 01
fejezete alapjan hozzarendelhetd egy hulladékkdd. Az djrahasznosithaté
csomagolast a nemzeti hulladék-Ujrahasznosito rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

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

m Instrukcja stosowania

Opis produktu

Niejatowe tupfery Gazin® RK wykonane sa z 20-nitkowej bawetnianej
gazy opatrunkowej zgodnej z norma EN 14079. Zintegrowana z
wyrobem nitka kontrastujaca w promieniach RTG skfada sie z wiokien
siarczanu baru i jest pokryta polipropylenem.

Sktad produktu
100% bawemny; nitka kontrastujgca w promieniach RTG (niebieska,
polipropylen, przedza poliestrowa, siarczan baru).

Zastosowanie
Tupfery Gazin® stosowane sg do wchtaniania ptynéw ustrojowych
podczas zabiegéw chirurgicznych.

Wskazéwki dotyczace stosowania / srodki ostroznosci
Produkt jest niejatowy. Niejatowe tupfery Gazin® RK przed uzyciem

do inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych nalezy poddac sterylizacji.
Powtdrna sterylizacja jest niedozwolona. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku.

Instrukcja sterylizacji

1. Wymagania sprzetowe

Dozwolone jest wytacznie stosowanie sterylizatoréw spetniajacych
wymagania norm EN 285 lub EN 13060 i wykorzystujacych system prézni
wstepnej podczas sterylizacji. W Unii Europejskiej nie jest dozwolone
stosowanie metody grawitacyjnej.

2. Przygotowanie do sterylizacji

Przed sterylizacja produktu osoba odpowiedzialna za sterylizacje (osoba
sterylizujgca) ma obowiazek wybrac¢, poddac¢ walidacji i zastosowac
odpowiedni system bariery sterylnej zgodnie z normg ISO 11607. Bariera
sterylna musi by¢ odpowiednio duza dla produktu, aby nie doprowadzi¢ do
naprezenia ostony. Opakowanie handlowe nie nadaje si¢ do sterylizacji.

3. Sterylizacja

Proces sterylizacji produktu musi zosta¢ poddany walidacji z
zastosowaniem wilgotnego ciepta w temp. 134°C przez 7 minut
zgodnie z norma 1SO 17665. Nie uzywac produktu po sterylizacji, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

4. Przechowywanie

Po wyjeciu wymaganej liczby niejatowych tupferéw Gazin® nalezy zamknac
opakowanie i przechowywac w suchym miejscu, zabezpieczonym przed
whnikaniem pytu. Wysterylizowane produkty musza by¢ przechowywane
w jatowym opakowaniu, szczelnie chronionym przed dostepem
patogenow, w suchym miejscu zabezpieczonym przed wnikaniem pytu.

Informacje dodatkowe

Firma Lohmann & Rauscher zatwierdzita wyzej wymienione wskazéwki

jako odpowiednie w fazie przygotowawczej do procesu sterylizacji. Do
obowiazkéw osoby odpowiedzialnej za sterylizacje nalezy zadbanie o to,
aby sterylizacja przeprowadzona z uzyciem stosowanego wyposazenia,
materiatow i personelu doprowadzita do pozadanych wynikéw. Do realizacji
tego celu niezbedne sa zazwyczaj walidacje procesu sterylizacji i rutynowe
kontrole procedur. Odpowiedzialno$¢ za odstepstwa od powyzszej
procedury ponosi osoba przeprowadzajaca sterylizacje. Uzytkownik winien
przestrzegac krajowych wymogdw dotyczacych sterylizacji parowe;.

Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowac wg kodu odpadow

z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu odpadéw z rozdziatu
15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadow. Opakowania zdatne do
recyklingu nalezy przekaza¢ do odpowiednich krajowych systemow recyklingu.

0golne wskazéwki

W razie powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z producentem
oraz z wtasciwym organem stuzby zdrowia.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka

Gazin® tamponi RK, nesterilni, so narejeni iz 20-nitne bombazne gaze po
EN 14079. Vstavljena rentgenska kontrastna nit je narejena iz barijevega
sulfata in ovita s polipropilenom.

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

Namen
Gazin® tamponi za vpijanje telesnih tekocinse uporabljajo med kirurskimi
posegi.

Napotki za uporabo / previdnostni ukrepi

Izdelek ni sterilen. Gazin® tamponi RK, nesterilni, obvezno pred kirursko
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, tako 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 ISO 17665. Po sterilizaciji izdelka ne
uporabljajte, ¢e je embalaZza poskodovana ali slu¢ajno odprta.

4. Hramba

Po odstranitvi potrebne koli¢ine tamponov Gazin® nesterilno zaprite
embalaZo in jo shranite na suhem, pred prahom zas¢itenem mestu.
Sterilizirane izdelke je treba shraniti v sterilni embalaZi, zatesnjeni pred
klicami, na suhem, pred prahom zascitenem 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 obicajno 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 zapletoy, se obrnite na proizvajalca in pristojni zdravstveni organ.

m Upute za primjenu

anatteital ouvrBwg pia emkipwon ¢ Sladikasiag amooteipwong,
KABWE Kal TAKTIKA €mitripnon g dladikaciag. Tuxov amokAICEL Ao TN
Sladikacia amoteAovv euBLVN TOL ATOCTEPWTH. MPETEL Va THPOLVTAL
aTto TOV XPNoTN ol €BVIKEG SIATALELS Yla TNV ATIOOTEIPWON HE aTUO.

Artoppupn

Z1nv Eupwrn, ota anéPfAnta tou mpoidvtog propei va anodoBei £vag
KwIKOG amoPARTwy amnod to kepdAaio 18 01 kat ota anéfAnta
ouokeuaoiag évag KwdIKOG anoBARTwY amo to kepdAato 15 01 tng
odnyiag yta Tov Eupwraikd katdAoyo amoPARtwy (yeppavikr odnyia
yta tov KatdAoyo anoPArtwy, Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV). Ot
AVOKUKAWGIHES OUoKeLacie Ba Tpémel va odnyolvtal ota eKAoTOTE
€0VIKA oLUOTAPATA AVAKOKAWONG.

Fevikég UTTOSEIELG

Ze mepimwon cofapol cupBdvtog aneuBuvOEiTe 0TOV KATAOKELAOTH
KAl 0TNV appoSla UYELOVOUIKT apXH.

m Instructiuni de utilizare

Opis proizvoda

Gazin® tupferi RK, nesterilni, sastoje se od 20-nitne pamucne gaze za povoje
sukladno normi DIN 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® tupferi upotrebljavaju se za upijanje tjelesnih tekucina pri
kirurskimzahvatima.

Napomene za primjenu / mjere opreza

Proizvod je nesterilan. Gazin® tupferi RK, 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.

3. Sterilizacija

Postupak sterilizacije za ovaj proizvod mora se validirati viaznom toplinom na
134 °C u trajanju od 7 minuta sukladno I1SO 17665. Prozvod nakon sterilizacije
nemojte primijeniti ako je pakiranje oSteceno ili nehotice otvoreno.

4. Cuvanje

Nakon uzimanja potrebne kolicine Gazin® tupfera pakiranje nesterilno
zatvoriti, Cuvati na suhom mjestu, zasticenom od prasine. Sterilizirani
proizvodi moraju se Cuvati u sterilnom pakiranju nepropusnom za
mikroorganizme i na suhom mjestu zasti¢enom 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 postupanja odgovoran 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 ozbiljnog incidenta kontaktirajte proizvodaca i nadlezno
zdravstveno tijelo.

IBl osnyisc xpriong

Nepypadn poiovtog

Ta toAumia RK Gazin®, un amooTelpwiéva, anoteAolvial anod
Bappakepr yala 20 kAwotwv clpdwva pe to potumo EN 14079. H
TepIAapPavopevn akTivookiepr KAwoTr amoteAgital amnod iveg Oeukol
Bapiouv kat givat MEPITUALYEVN HE TTOAUTIPOTILAEVIO.

Z0vOeon TPOidVTOg
100 % BapPaki, aKTIVOOKIEPH) KAWOTH (UTTIAE, TTOAUTIPOTIVAEVIO, VA
ToAVEDTEPQ, Oelkd Bdplo).

MNpofAenopevn xprion
Ta ToAlTIIa Gazin® XPNGLHoTIoUVTAL YId TNV ATIopPOdPNON CWHATIKWY
UYPWV KATA TNV SLAPKELA XELPOUPYIKWYV ETIEUPRACEWV.

Ymodei§erg epappoyng / MpodpuAagerg

To mpoidv dev gival anootelpwpévo. Ta ToAdTia RK Gazin®, pn
OTTOOTEIPWHEVA, TIPETIEL VO ATTOCTEIPWVOVTAL TIPLV ATIO TN XPron TOUg og
XEIPOUPYIKES ETEUPACELS, N SIMAR amooteipwon dev emtpénetal. To
Tpoiov Tpoopiletal yia pia pévo xprion.

Ymodeifelg amooteipwong

1. ATIALTOELG GUGKEVUNG

ETITpEMETAL VA XPNOIHOTIOI00VTAL HOVO CUOKEVEC ATTOOTEIPWONG, Ol
OTIOIEC TTANPOULV TIC ATIAITAOEL TwV TIpoTUTIWY EN 285 ri/kat EN 13060
Kal Ol OTIOIEG XPNOIKOTIOOUY €va oUOTNHA TIPO-KEVOU KATA TNV
anooteipwon.

H xprion tng Baputikig peBodou dev emtpémnetal otny EE.

2. Mpostopacia tng anoocteipwong

Mptv amd TV amooTe{pwaon Tou TIPOIBVTOC TPETEL va TAeXDEel amd to
UTTELOLVO YIa TNV ATIOOTEIPWON TTPOCWTIO (ATTOCTEIPWTH) €va KATAAANAO
ATOCTEIPWHEVO GUOTNMA PPayHol Katd To ipoTuTo I1SO 11607, va
€MIKUPWOEI Kat va ¥pnatpotoindei. O dpaypds AMOoTEIPWONG TIPETEL va Eival
OPKETA PEYAAOC yla TO TIPOIOV, £T0L WOTE N odpaylon va pn Ppioketal umd
tdon. H ouokevaoia mwAnong Sev givatl KATAAANAN yld TV amooTeipwon.

3. Antooteipwon

H pnéBodog amoateipwong Tou TPoidVTOo¢ TIPEMEL va eMIKUPWOE( Katd To
mpdTuTo I1SO 17665 péow vypr¢ Beppotntag otoug 134 °C yia 7 Aemtd.
Mnv XPnOoIHOTIOLEITE TO TIPOIOV PETA TNV ATIOCTEIPWOT, EAV N CUCKELAGIA
£xel kataotpadei i avolxBei akovola.

4. AttoOrikevon

MeTd TV adaipeon TG anaAItoUPEVNG TTOGATNTAG [N ATIOCTEIPWHEVWV
ToAuTtiwv Gazin®, oppayioTe TN CUoKEVATIA Kat ATTOONKEVOTE T O
OTEYVO KA TIPOOTATEVHEVO ATTO T OKOVN HEPOG. Ta ATTOOTEIPWHEVA
TIPOIOVTA TIPETIEL VA ATTOONKEVOVTAL GE ATTOCTEIPWHEVT, AVOEKTIKY OTa
Baktrpla cuokevaoia, o€ OTEYVO KAl TIPOCTATEVHEVO ATTO T OKOVN HEPOG.

NpocOeteg MAnpodopisg

O1 mapamndavw odnyieg emkupwOnkav amoé tnv Lohmann & Rauscher wg
KATAAANAEG yla TV TIPOETOILAGIA TIPOG AMOoTEIpWON. O AMOCTEIPWTAS
£X€EL TNV €VBUVN va SlacPalioet OTL N TIPAYUATOTIOIOUHEV ATOOTEIPWON
JE TOV XPNOIUOTIOIOUMEVO ECOTTAIONO, TA UAIKA KAl TO TIPOCWTIKO
ETITUYXAVEL TA ATTATOVHEVA ATTOTEAEGHATA. A TOV GKOTIO AUTOd

Descrierea produsului

Tampoanele Gazin® RK, nesterile, sunt fabricate din tifon de bumbac cu
20 de fire, in conformitate cu EN 14079. Firul de contrast pentru raze
X inclus este format din filamente de sulfat de bariu si este acoperit cu
polipropilena.

Compozitia produsului
100% bumbac, fir de contrast pentru raze X (albastru, polipropilena, fir
de poliester, sulfat de bariu).

Utilizarea preconizata
Tampoanele Gazin® sunt utilizate pentru absorbtia fluidelor corporale in
timpul procedurilor chirurgicale.

Instructiuni de aplicare/masuri de precautie

Produsul nu este steril. Tampoanele Gazin® RK, nesterile, trebuie sa fie
sterilizate Tnainte de utilizarea invaziva chirurgicald, nu este permisa
sterilizarea dubla. Produsul este destinat utilizarii unice.

Instructiuni de sterilizare

1. Cerinte privind dispozitivul

Pot fi utilizate numai sterilizatoare care indeplinesc cerintele
standardelor EN 285 sau EN 13060 si care utilizeaza un sistem de vid
preliminar pentru sterilizare. Utilizarea metodei gravitationale nu este
permisa in UE.

2. Pregatirea in vederea sterilizarii

inainte de sterilizarea produsului, persoana responsabila cu sterilizarea
(sterilizatorul) trebuie sa selecteze, sa valideze si sa utilizeze un sistem
de barierd sterild adecvat, in conformitate cu ISO 11607. Bariera sterila
trebuie sa fie suficient de mare pentru produs, astfel incat sigiliul sa

nu fie sub tensiune. Ambalajul de vanzare nu este adecvat pentru
sterilizare.

3. Sterilizarea

Procesul de sterilizare a produsului trebuie sa fie validat prin utilizarea
caldurii umede timp de 7 minute la 134° C, in conformitate cu

ISO 17665. Dupa sterilizare, nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat sau deschis accidental.

4. Depozitarea

Dupa ce ati luat cantitatea necesara de tampoane Gazin®, nesterile,
inchideti ambalajul si depozitati-l intr-un loc uscat si protejat de praf.
Produsele sterilizate trebuie depozitate la loc uscat si protejat de praf,
intr-un ambalaj steril protejat impotriva germenilor.

Informatii suplimentare

Instructiunile de mai sus au fost evaluate de Lohmann & Rauscher ca
fiind adecvate pentru pregatirea in vederea sterilizarii. Sterilizatorul
este responsabil pentru a se asigura ca sterilizarea efectuata obtine
rezultatele necesare cu echipamentele, materialele si personalul
utilizate. Acest lucru necesitd, de obicei, validarea procesului de
sterilizare si monitorizarea de rutina a procedurii. Abaterile de la
procedura intra in responsabilitatea sterilizatorului. Specificatiile
nationale privind sterilizarea cu abur trebuie respectate de catre
utilizator.

Eliminarea ca deseu

in Europa, deseurilor de produse li se poate atribui un cod de deseu
de la capitolul 18 01, iar deseurilor de ambalaje un cod de deseu de

la capitolul 15 01 din Decretul privind lista europeana a deseurilor
(Decretul privind lista deseurilor — AVV). Ambalajele reciclabile ar trebui
sa fie reciclate in conformitate cu sistemele nationale de reciclare
relevante.

Instructiuni generale
In cazul unui incident grav, va rugam sa contactati producatorul si

autoritatea sanitara responsabila.
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