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Molnlycke

@ sterilisation Guidance for Procedure Pack manufacturers

This product is intended for sale to manufacturers of procedure packs. It is offered NON-STERILE in bulk packaging and must be sterilised

prior to the distribution as a finished product. The procedure pack manufacturer is responsible to validate and verify their chosen packaging and
sterilisation conditions to ensure the finished product is sterile. The procedure pack manufacturer is responsible to label the finished product
with the sterilisation method used. The recommended sterilisation methods are Ethylene Oxide (EQ). When Ethylene Oxide is used, the process
shall comply with ISO 11135 and ISO 10993-7. Product performance has been evaluated for the following conditions: Ethylene oxide: Maximum
cycle time: 168 hours, Humidity (RH): 45-90%, Maximum temperature: 55°C, Minimum pressure: 60 mBarA. Malnlycke provides a non-sterile
product intended to be sterilised before use. If sterilised in conditions outside what is stated above, the product characteristics and performance
may be adversely affected in such a way that the health and safety of the patient or user might be compromised.

@ Sterilisationsanleitung fiir Hersteller von Procedure Packs

Dieses Produkt ist fiir den Verkauf an Hersteller von Procedure Packs vorgesehen.
Es wird in NICHT STERILEN GroBpackungen angeboten und muss vor der
Auslieferung als Fertigprodukt sterilisiert werden. Der Hersteller der Procedure
Packs tragt die Verantwortung dafiir, die von ihm gewahlten Verpackungen und
Sterilisationsbedingungen zu validieren und zu Uberprifen und mit ihnen die
Sterilitat des Fertigprodukts sicherzustellen. Der Hersteller der Procedure Packs
tragt die Verantwortung dafiir, auf der Kennzeichnung des Fertigprodukts das
verwendete Sterilisationsverfahren anzugeben. Empfohlen wird die Sterilisation mit
Ethylenoxid (EO). Bei der Verwendung von Ethylenoxid missen bei dem Verfahren die
Bestimmungen der ISO 11135 und I1SO 10993-7 eingehalten werden. Die Leistung des
Produkts wurde fiir die folgenden Bedingungen evaluiert: Ethylenoxid: Maximale
Zykluszeit: 168 Stunden, Luftfeuchtigkeit (RH): 45-90 %, Hochsttemperatur: 55°C,
Mindestdruck: 60 mBarA. Molnlycke liefert ein nicht steriles Produkt, das vor der
Verwendung sterilisiert werden muss. Wird das Produkt unter anderen Bedingungen
sterilisiert als vorstehend ausgefiihrt, konnen seine Merkmale und Leistung auf
solche Weise beeintrachtigt werden, dass eine Gefahrdung fiir die Gesundheit und
Sicherheit des Patienten oder Anwenders besteht.

@ Guide de stérilisation pour fabricants de trousses opératoires

Ce produit est destiné a étre vendu aux fabricants de trousses opératoires. Il est
disponible en état NON STERILE, en conditionnement en vrac et doit étre stérilisé
avant sa commercialisation en tant que produit fini. Le fabricant de trousses
opératoires est responsable de la validation et du contréle du conditionnement choisi
ainsi que des conditions de stérilisation afin de garantir que le produit fini est stérile.
Le fabricant de trousses opératoires est responsable de "étiquetage du produit fini
avec la méthode de stérilisation utilisée. La méthode de stérilisation recommandée
est 'oxyde d’éthyléne (OE). Lorsqu’on utilise 'oxyde d’éthyléne, le procédé de
stérilisation doit étre conforme aux normes IS0 11135 et IS0 10993-7. La performance
du produit a été évaluée pour les conditions suivantes: Oxyde d’éthyléne: Durée
maximale du cycle: 168 heures, Humidité (HR): 45-90 %, Température maximale:
55°C, Pression minimale: 60 mBarA. Mélnlycke offre un produit non-stérile qui doit
étre stérilisé avant utilisation. En cas de stérilisation dans des conditions autres

que celles mentionnées ci-dessus, les caractéristiques et performances du produit
pourraient étre affectées de maniére a compromettre la santé et la sécurité du patient
ou de l'utilisateur.

@ Guia de esterilizacion para fabricantes de equipo para procedimientos
médicos o quirurgicos

Este producto esta destinado a su venta a fabricantes de equipo para procedimientos
meédicos o quirurgicos. Se presenta SIN ESTERILIZAR en envases a granely debe

ser esterilizado antes de su distribuciéon como producto acabado. El fabricante de
equipo para procedimientos médicos o quirdrgicos sera responsable de la validacion
y verificacion de las condiciones de envasado y esterilizacion elegidas para garantizar
que el producto acabado sea estéril. El fabricante de equipo para procedimientos
meédicos o quirlrgicos serd responsable de etiquetar el producto acabado con el
método de esterilizacion utilizado. EL método de esterilizaciéon recomendado es el
6xido de etileno (OE). Cuando se emplee 6xido de etileno, el proceso deberéd ajustarse
alasnormas IS0 11135 e IS0 10993-7. El rendimiento del producto ha sido evaluado
para las siguientes condiciones: Oxido de etileno: Tiempo maximo de ciclo: 168 horas,
Humedad (HR): 45-90 %, Temperatura maxima: 55°C, Presion minima: 60 mBarA.
Maolnlycke ofrece un producto sin esterilizar con el fin de que sea esterilizado antes
de su uso. Si se esteriliza en condiciones distintas a las indicadas anteriormente, las
caracteristicasy el rendimiento del producto pueden verse afectados de tal manera
que se ponga en peligro la salud y la seguridad del paciente o usuario.

@ Indicazioni di sterilizzazione per i produttori di pacchi procedurali

Questo prodotto & destinato alla vendita a produttori di pacchi procedurali. £ fornito
come prodotto NON STERILE in imballaggi collettivi e deve essere sterilizzato prima
della sua distribuzione come prodotto finito. Il produttore di pacchi procedurali e
responsabile della convalida e verifica delle procedure diimballaggio e sterilizzazione
adottate al fine di garantire la sterilita del prodotto finito. Il produttore di pacchi
procedurali & responsabile dell’etichettatura del prodotto finito indicante il metodo

di sterilizzazione utilizzato. Il metodo di sterilizzazione raccomandato ¢ quello

con ossido di etilene (EQ). Il processo di sterilizzazione con ossido di etilene deve
essere conforme alle norme ISO 11135 e ISO 10993-7. Il prodotto ha le seguenti
tolleranze: Ossido di etilene: Durata massima ciclo: 168 ore, Umidita (UR): 45-90%,
Temperatura massima: 55°C, Pressione minima: 60 mBarA. Mélnlycke fornisce un
prodotto nonsterile da sterilizzare prima dell'utilizzo. L'inosservanza della dose di
sterilizzazione sopra indicata puo inficiare le caratteristiche e lefficacia del prodotto
in misura tale da compromettere la salute e la sicurezza del paziente o dell’'operatore.

@ Orientacoes de esterilizacao para fabricantes de kits para procedimentos
Este produto destina-se a venda a fabricantes de kits para procedimentos.

E disponibilizado NAQ ESTERIL em embalagem a granel e deve ser esterilizado antes
da distribuicao como produto acabado. O fabricante de kits para procedimentos

é responsavel por validar e verificar a embalagem escolhida e as condicdes de
esterilizacdo para garantir que o produto acabado é estéril. O fabricante de kits para
procedimentos é responsavel por etiquetar o produto acabado com informacao sobre
o método de esterilizacdo utilizado. Os métodos de esterilizacao recomendados

sd0 o 6xido de etileno (EO). Quando é utilizado dxido de etileno, o processo deve

estar conforme com as normas I1SO 11135 e ISO 10993-7. O desempenho do produto
foi avaliado para as condices seguintes: Oxido de etileno: Tempo maximo de

ciclo: 168 horas, Humidade (RH): 45-90%, Temperatura maxima: 55°C, Pressao
minima: 60 mBarA. A Mélnlycke disponibiliza um produto ndo-estéril destinado

a ser esterilizado antes da utilizacao. Se esterilizado em condicoes fora do que

é estabelecido acima, as caracteristicas e o desempenho do produto podem ser
afetados adversamente de uma forma tal que a saude e a seguranca do paciente

ou utilizador podem ficar comprometidas.

@ Sterilisatierichtlijnen voor fabrikanten van procedurepakketten

Dit product is bedoeld voor verkoop aan fabrikanten van procedurepakketten.

Het wordt NIET-STERIEL in volumeverpakkingen aangeboden en moet voorafgaande
aan de distributie als eindproduct worden gesteriliseerd. De fabrikant van het
procedurepakket is ervoor verantwoordelijk de gekozen verpakkings- en sterilisatie-
omstandigheden te valideren en verifiéren om te waarborgen dat het eindproduct
sterielis. De fabrikant van het procedurepakket is ervoor verantwoordelijk om het
eindproduct te voorzien van een label met daarop de gebruikte sterilisatiemethode.
De aanbevolen sterilisatiemethode is ethyleenoxide (EO). Bij gebruik van ethyleenoxide
moet het proces voldoen aan ISO 11135 en IS0 10993-7. Productprestaties zijn
beoordeeld op de volgende omstandigheden: Ethyleenoxide: Maximale cyclustijd:
168 uur, Vochtigheid (RH): 45-90%, Maximale temperatuur: 55°C, Minimale druk:

60 mBarA. Malnlycke levert een niet-steriel product dat is bedoeld om voér gebruik
te worden gesteriliseerd. Bij sterilisatie in omstandigheden buiten het hierboven
vermelde, kunnen de kenmerken en prestaties van het product op zodanige wijze
negatief worden beinvloed dat de gezondheid en veiligheid van de patiént of gebruiker
in het geding kan raken.

@ 03nyieg anooTEipWONG yLd KATAGKEUAGTEG GUVOAOU NPOTOVTWV

To napov npolov NpoopizeTal yia NWANON 0 KATAOKEUAOGTEG CUVOAWY NMPOTOVTWY.
Mapéxetat MH AMOZTEIPOMENO o€ xUdnv ouokeuaoia kat npénet va anooTelpwBei
npLv anoé Tn 8Lavoun Tou wg oAokAnpwpEVo Npotov. O KAaTaoKEUAoTNG GUVOAOU
npolovTwy eivatunelBuvog yla TNV ENKUPWON Kal eNaAnBeuon TwV eNAEYPEVWY
ouvBnK®Y oUoKeUaoiag Kat anooTeipwong, NPoKeLPEVoOU va e§aopalioeL Tnv
anooTeipwon Tou oAoKANpwHEVOU NpotdvTog. O KAaTaoKEUAOTAG GUVOAOU MPOLOVTWY
elvatuneyBuvog yla TNV ENLOAPAVON TOU OAOKANPWUEVOU NPOTOVTOG, avapepovTag ™
p€Bodo anooTelpwong nou xpnaotponotnBnke. OLouvioTopeveg pEBodoLanooTeipwang
eivat pe o€eidio Tou atBuleviou (EO). Otav xpnotponoteitat o€eidio Tou atbuleviou,

n dtadikacia npénetva eivat cUppwvn pe Ta ISO 11135 kat I1SO 10993-7. H anodoon
Tou npotovTog £xet a§lohoynBei oTig NnapakaTw ocuvBnkeg. 0&eidto Tou altBuleviou:
MéyioTog xpovog kKUkAou: 168 wpeg, Yypaoia (RH): 45-90%, Méyiatn Beppokpacia:
55°C, EAaxtotn nieon: 60 mBarA. H Mélnlycke napéxet €va pn anooTelpwyévo
npoldv, Nou analTei anooTeipwon NpLv anod Tn xpnon. e NepinTwon anooTeipwong o
OUVBNKEG OLAPOPETLKEG QUTWV MOU ava@EPovVTal napandavw, Ta XapakTNPLOTIKA Kat
nanodoon Tou NPoldvVToG EVIEXETAL VA ENNPEACTOUV APVNTLKA, unoBaBuizovrag Tnv
uyeia katTnv aopaAela Tou acBevolg n Tou XpnaTn.

@ Steriliseringsguide for tillverkare av operationsset

Produkten ar endast avsedd for forsaljning till tillverkare av operationsset.

Den erbjuds ICKE-STERIL i bulkférpackning och maste steriliseras innan den
distribueras som en fardig produkt. Tillverkaren av operationssetet ar ansvarig for
att sikerstélla och bekrafta sina valda paketerings- och steriliseringsforhallanden
for att garantera att den fardiga produkten ar steril. Tillverkaren av operationssetet
ar ansvarig for att marka den fardiga produkten med korrekt steriliseringsmetod.
Rekommenderad steriliseringsmetod &r etylenoxid (EO). N&r etylenoxid anvénds
skall processen dverensstamma med I1SO 11135 och ISO 10993-7. Produktprestandan
har utvarderats for foljande férhallanden: Etylenoxid: Maximal cykeltid: 168 timmar,
Luftfuktighet (RH): 45-90 %, Hogsta temperatur: 55°C, Lagsta tryck: 60 mBarA.
Mélnlycke tillhandah&ller en icke-steril produkt som ska steriliseras fore anvandning.
Om sterilisering inte genomfdrs enligt vad som anges har ovan kan produktens
egenskaper och prestanda bli avsevirt paverkade p3 ett sddant satt att patientens
eller brukarens halsa och sakerhet kan komprometteras.



@ Steriliseringsvejledning til producenter af procedurepakker

Dette produkt er beregnet til salg til producenter af procedurepakker. Det leveres
IKKE-STERILT i engrosemballage og skal steriliseres inden distribution som et
feerdigt produkt. Producenten af procedurepakken er ansvarlig for at validere

og bekreefte de valgte emballage- og steriliseringsforhold, s& det sikres, at det
feerdige produkt er sterilt. Producenten af procedurepakken er ansvarlig for at
maerke det feerdige produkt med den anvendte steriliseringsmetode. De anbefalede
steriliseringsmetoder er etylenoxid (EO). Nar der anvendes etylenoxid, skal
processen vaere i overensstemmelse med ISO 11135 og ISO 10993-7. Produktets
ydeevne er blevet evalueret ved fglgende forhold: Etylenoxid: Maks. cyklustid:

168 timer, Luftfugtighed (RH): 45-90 %, Maks. temperatur: 55°C, Min. tryk: 60 mBarA.
Molnlycke leverer et ikke-sterilt produkt, der skal steriliseres inden brug. Hvis
produktet steriliseres under forhold, der ligger uden for ovennaevnte forhold, kan
produktkarakteristikaene og ydeevnen blive pavirket negativt pa en sddan made, at
patientens eller brugerens sundhed og sikkerhed kan blive bragt i fare.

@ Steriliseringsveiledning for prosedyrepakkeprodusenter

Dette produktet er ment for salg til produsenter av prosedyrepakker. Det tilbys
USTERILT i bulkemballasje, og ma steriliseres fgr distribusjon som endelig produkt.
Prosedyrepakkeprodusentene er ansvarlige for a validere og verifisere den valgte
emballasjen og steriliseringsbetingelsene for a sikre at det endelige produktet er
sterilt. Prosedyrepakkeprodusentene er ansvarlige for merking av endelig produkt
med den steriliseringsmetoden som er brukt. Anbefalt steriliseringsmetode er
etylenoksid (EO). Hvis etylenoksid benyttes, ma prosessen vaere i samsvar med

IS0 1113509 IS0 10993-7. Produktytelsen er evaluert etter fglgende forhold:
Etylenoksid: Maksimal syklustid: 168 timer, Fuktighet (RH): 45-90 %, Maksimal
temperatur: 55°C, Minste trykk: 60 mBarA. Molnlycke leverer et usterilt produkt som
ma steriliseres fgr bruk. Hvis det steriliseres under andre forhold enn dem som er
angitt ovenfor, kan produktegenskapene og ytelsen pavirkes negativt pa en slik mate
at pasientens eller brukerens helse og sikkerhet kan bli kompromittert.

@ Leidbeiningar um daudhreinsun fyrir framleidendur skurdstofupakka
Pessivara er etlud til solu til framleidenda skurdstofupakka. Bodid er upp & hana
ODAUDHREINSADA i magnpakkningum og parf ad daudhreinsa hana adur en henni

er dreift sem fragenginni voru. Framleidandi skurdstofupakkans ber abyrgé & ad
stadfesta og sannreyna valdar umbudir sinar og daudhreinsunarskilyrdi til ad tryggja
a6 fragengin vara sé daudhreinsud. Framleidandi skurdstofupakkans er abyrgur

fyrir pvi ad merkja fragengnu véruna med peirri daudhreinsunaradferd sem notud er.
Réadlagdar daushreinsunaradferdir eru etylenoxid (EO). Pegar etylenoxid er notad skal
ferlid samraemast IS0 11135 0g ISO 10993-7. Frammistada voru hefur verid metin fyrir
eftirfarandi skilyrdi: Etylenoxid: Hamarkshringrasartimi: 168 klukkustundir, Rakastig
(RH): 45-90%, Hadmarkshitastig: 55°C, Lagmarksprystingur: 60 mBarA. Molnlycke
bjoda upp & 6-daudhreinsada voru sem aetlast er til ad sé daudhreinsud fyrir notkun.
Ef varan er daudhreinsud vid skilyrdi onnur en pau sem tilgreind eru ad ofan kann

pad ad hafa sleem ahrif & voruna & pann hatt ad pad geti 6gnad heilbrigdi og 6ryggi
sjuklings eda notanda.

Q Sterilointiohjeet kayttopakkauksien valmistajille

Tama tuote on tarkoitettu myytavaksi kayttopakkauksien valmistajille. Se toimitetaan
EPASTERIILINA irtotavarana ja se tulee steriloida ennen jakelua lopputuotteena.
Kayttopakkauksen valmistaja vastaa valitun pakkauksen ja sterilointiolosuhteiden
validoinnista ja vahvistamisesta lopputuotteen steriiliyden varmistamiseksi.
Lopputuotteen sterilointitapaa koskevat merkinnat ovat kayttopakkauksen
valmistajan vastuulla. Suositeltu sterilointimenetelma on etyleenioksidi (EO). Kun
kdytetaan etyleenioksidia, toimenpiteen on noudatettava standardeja 1ISO 11135
ja1S0 10993-7. Tuotteen suorituskyky on arvioitu seuraaviin olosuhteisiin:
Etyleenioksidi: Jakson enimmaiskesto: 168 tuntia, Suhteellinen kosteus: 45-90 %,
Enimmaislampatila: 55°C, Vahimmadispaine: 60 mBarA. Molnlycke toimittaa
epasteriilin tuotteen, joka on steriloitava ennen kayttoa. Mikali sterilointiolosuhteet
poikkeavat ylld mainituista, tuotteen ominaisuudet ja suorituskyky voivat heikentya
siind maarin, etta se vaarantaa potilaan tai kayttajan terveyden ja turvallisuuden.

@ Sterilizacijas noradijumi procediru komplektu razotajiem

Sis izstradajums ir paredzéts pardo3anai proceddru komplektu razotajiem.
Izstradajums tiek piedavats NESTERILS lielapjoma iepakojuma un jasterilizg, pirms
tas tiek izplatits ka gatavs produkts. Procedlru komplektu razotajs ir atbildigs par
savu izvéléto iepakoSanas un sterilizacijas nosacijumu apstiprinaSanu un parbaudi, lai
nodrosinatu gatava izstradajuma sterilitati. Proceddru komplektu raZotajs ir atbildigs
par sterilizacijas metodes noradisanu gatava izstradajuma mark&juma. leteicama
sterilizacija ar etiléna oksidu (EO). Sterilizacija ar etiléna oksidu javeic saskana ar
standartiem IS0 11135 un ISO 10993-7. Izstradajuma veiktspéja ir novertéta talak
izklastitajos apstaklos: Etilena oksids: Maksimalais cikla ilgums: 168 stundas,
Mitrums (RH): 45-90%, Maksimala temperatira: 55°C, Minimalais spiediens:

60 mBarA. Mélnlycke nodrosina nesterilus izstradajumus, kas nav sterilizéti pirms
lietoSanas. Ja tie tiek sterilizéti apstaklos, kas nav minéti ieprieks, tas var negativi
ietekmeét izstradajuma Tpasibas un veiktspéju, apdraudot pacienta vai lietotaja
veselibu un drosibu.

@ Steriliseerimisjuhend protseduuripaki tootjatele

Toode on moeldud miligiks protseduuripakkide tootjatele. See tuuakse kohale
hulgipakendis MITTESTERIILSENA ja seda tuleb enne lopptootena levitamist
steriliseerida: Protseduuripaki tootja vastutab valitud pakendija
steriliseerimistingimuste kinnitamise ja kontrolli eest, et tagada lopptoote steriilsus.
Protseduuripaki tootja vastutab lopptootele kasutatud steriliseerimismeetodi margise
kandmise eest. Soovitatav steriliseerimismeetod on etiileenoksiid (EQ). Etiileenoksiidi
kasutamisel peab protsess vastama standarditele ISO 11135 ja ISO 10993-7. Toote
joudlust on hinnatud jargmistel tingimustel; Etiileenoksiid: Maksimaalne tsiikliaeg:
168 tundi, Niiskus (RH): 45-90%, Maksimaalne temperatuur: 55°C, Minimaalne réhk:
60 mBarA. Mdlnlycke pakub mittesteriilset toodet, mida tuleb enne kasutamist
steriliseerida. Kui toodet steriliseeritakse muudes kui Glalmainitud tingimustes, vdib
see toote omadusi ja joudlust mojutada sellisel viisil, et see voib seada ohtu patsiendi
voi kasutaja tervise ja turvalisuse.

0 Sterilizavimo rekomendacijos procedurinio rinkinio gamintojams

Gaminys yra skirtas parduoti procedariniu rinkiniu gamintojams. Jis tiekiamas
NESTERILUS bendroje pakuotéje ir jj pries platinant kaip paruosta gaminj reikia
sterilizuoti. Procedirinio rinkinio gamintojas privalo patvirtinti ir patikrinti pasirinkta
pakuote ir sterilizavimo salygas, kad uZtikrintu pagaminto gaminio steriluma.
Procedirinio rinkinio gamintojas privalo paZenklinti pagaminta gaminj, nurodydamas
naudota sterilizavimo metoda. Rekomenduojami sterilizavimo metodai yra etileno
oksidu (EO). Naudojant etileno oksida, procesas turi atitikti 1ISO 11135 ir IS0 10993-7
standarty reikalavimus. Gaminio eksploatavimo savybés nebuvo vertintos Sioms
salygoms: Etileno oksidas: Maksimali ciklo trukme: 168 valandos, Dréegme (SD):
45-90 %, Maksimali temperatdra: 55°C, Minimalus slégis: 60 mBarA. ,Mdlnlycke”
tiekia nesterilu gaminj, kuris pries naudojima turi bati sterilizuotas. Jeigu sterilizuota
ne pagal pirmiau nurodytas salygas, tai gali turéti neigiamo poveikio gaminio
savybéms ir naSumui, todél gali pablogéti paciento ar naudotojo sveikata ar sauga.

@ Wytyczne dotyczace sterylizacji dla producentow opakowan proceduralnych
Produkt ten jest przeznaczony do sprzedazy dla producentéw opakowan
proceduralnych. Oferowany jest jako NIESTERYLNY w opakowaniach zbiorczych

oraz musi zosta¢ wysterylizowany przed dystrybucja jako produkt gotowy. Producent
opakowan proceduralnych jest odpowiedzialny za walidacje i sprawdzenie wybranych
przez siebie opakowan i warunkdéw sterylizacji w celu zapewnienia sterylnosci
gotowego produktu. Producent opakowan proceduralnych jest odpowiedzialny za
podanie na etykiecie produktu koncowego zastosowanej metody sterylizacji. Zalecane
metody sterylizacji to sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). W przypadku stosowania
tlenku etylenu proces musi spetnia¢ wymagania normy IS0 11135 oraz ISO 10993-7.
Wtasciwosci produktu zostaty ocenione pod katem nastepujacych warunkéw:

Tlenek etylenu: Maksymalny czas trwania cyklu: 168 godzin, Wilgotno$¢é wzgledna
(RH): 45-90%, Temperatura maksymalna: 55°C, Cisnienie minimalne: 60 mBarA.
Mélnlycke dostarcza produkt niesterylny, przeznaczony do sterylizacji przed uzyciem.
W przypadku sterylizacji w warunkach innych niz okreslone powyzej, charakterystyka
produktu i jego dziatanie moze ulec pogorszeniu w taki sposdb, ze moze to mieé
negatywny wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta lub uzytkownika.

@ PyKoBOACTBO No cTepunnsaumm ans npousBoamTenei npoueaypHbix
KOMMNNEeKToB

M3penvie npefgHasHavyeHo ANs NpoAaXKu MpoU3BOAUTENSAM NPOLeAypPHbIX
komnnekToB. 3penne noctasnsercs HECTEPUJTbHBIM kpynHeiMu napTuamu n
[LOJIXKHO MPOMTU CTEPUNIM3ALMIO NMepef, pacnpoCcTpaHeHeM B Ka4yecTBe roTOBOro
npoaykTa. lMpon3BogMTeNnb NpoLefypHbIX KOMNIEKTOB 0643aH NpoBeCTU Banugaumio
1 NpoBepKy BbIGBPaHHbIX YCII0BUI yNakoBbIBaHUSA U cTepuansauunm ana obecneyenus
CTEepWIbHOCTY FOTOBOro NPoAyKTa. [pou3BoauTeNb NPoLesypHbIX KOMMNIEKTOB
0653aH yka3aTb UCMNONb30BaHHbIA METOA CTEPUNIN3ALUN HA ITUKETKE FOTOBOMO
npoaykTa. PekoMeHayeTca cTepunmsauns astunerdokcugom (E0). Ecam npumensetcs
3TUNEHOKCUA, TO MpoLecc fosxeH cooTBeTcTBOBaTL SO 111351 IS0 10993-7.
XapaKTepucTuku NpoAyKTa oLeHWBaNvCh AN CNefyOLWNX yCNOBUA: TUNEHOKCUA:
MakcumansHoe Bpems uukna: 168 yacos, BnaxHocTb (oTHocuTenbHas): 45-90 %,
MakcumanbHas TemnepaTtypa: 55°C, MunumansHoe gasnenue: 60 mbap (abconoTHoe).
Komnanunsa Molnlycke noctaBnsieT HecTepuabHbIN NPOAYKT, MOAEXaLL e
cTepuausauum nepep ncnonb3osarueM. [lposeferHne cTepuan3aLmm B UHbIX
YCNOBUMSIX MOXET HEraTUBHO MOBNSATbL Ha XapakTePUCTUKN U 3G HEKTUBHOCTb
NPOAYKTa, YTO MOXET MoABeprHyThb yrpo3e 340p0oBbe U He30MacHOCTb NauMeHTa um
nosb3oBaTens.

@ Prosediir Paketi lireticilerine yonelik Sterilizasyon Kilavuzu

Bu iriin, prosediir paketlerinin treticilerine satilmak iizere hazirlanmistir. STERIL
OLMAYAN dokme ambalajda sunulur ve nihai lriin olarak dagitimdan once sterilize
edilmelidir. Prosedir paketi Ureticisi, nihai triiniin steril olmasini saglamak icin
sectikleri paketleme ve sterilizasyon kosullarini dogrulamaktan ve onaylamaktan
sorumludur. Prosediir paketi Ureticisi, nihai Griinii kullanilan sterilizasyon yéntemi
ile etiketlemekten sorumludur. Onerilen sterilizasyon yontemleri Etilen Oksittir (EQ).
Etilen Oksit kullanildiginda islem I1SO 11135 ve ISO 10993-7 ile uyumlu olmalidir.

Uriin performansi asagidaki kosullar icin degerlendirilmistir: Etilen oksit: Maksimum
déngi slresi: 168 saat, Nem (RH): %45-90, Maksimum sicaklik: 55°C,Minimum
basinc: 60 mBarA. Mdlnlycke, kullanimdan dnce sterilize edilmesiicin steril-olmayan
bir Griin sunmaktadir. Eger yukarida belirtilenlerin disindaki kosullarda sterilize
edilirse, urtin 6zellikleri ve performansi, hastanin veya kullanicinin sagliginin ve
glvenliginin tehlikeye girebilecegi sekilde olumsuz yonde etkilenebilir.

@ Sterilizalasi utmutaté miitéticsomag-gyartok szamara

Jelen termék a m(itéti csomagok gyartdi szdmara készult. ANEM STERIL forméaban,
omlesztett csomagolasban kindlt terméket a késztermékként torténd forgalmazas
elétt sterilizalni kell. A m{téti csomag gyartdja felel a valasztott csomagolasi és
sterilizalasi feltételek validalasaért és ellendrzéséért a késztermék sterilitdsanak
biztositdsa érdekében. A mUtéti csomag gyartéja felel az alkalmazott sterilizalasi
eljaras feltiintetéséért a készterméken. Etilén-oxiddal (EO) torténd sterilizalas
javasolt. Etilén-oxid alkalmazasa esetén az eljarasnak meg kell felelnie az 1SO 11135
ésaz 150 10993-7 szabvanynak. A termék teljesitményének értékelése a kovetkez6
korilményekre vonatkozdan tortént: Etilén-oxid: Maximalis ciklusid6: 168 éra,
Paratartalom (rel.): 45-90%, Maximalis hémérséklet: 55°C, Minimalis nyomas:

60 mbarA. AMdlnlycke nem steril terméket bocsat rendelkezésre, amelyet hasznalat
elétt sterilizalni kell. A fent meghatarozottaktol eltéré feltételek mellett végzett
sterilizalas kedvezétlenil befolyasolhatja a termék jellemzdit és teljesitményét, ami
veszélyeztetheti a beteg vagy a felhasznald egészségét és biztonsagat.

@ WHCTpyKUMM 3a cTepunmnsaums 3a NpoM3BOANTENM Ha KOMNNIEKTH 3a
M3NbJIHEHUE Ha npoLeAypH

To3u NpoAyKT e NpefijHa3HayeH 3a npoAaxba Ha NpoVN3BOAUTENN Ha KOMMIEKTY 3a
n3nbiHeHWe Ha npouenypu. Toi ce npepnara B HECTEPUJTHO cbcTosiHue B 06wa
onakoBKa 1 TpsibBa fla ce cTepunnsnpa, npean aa bbae pasnpocTpaHeH KaTo roTos
npoAyKT. [Npon3BOANTENSAT HA KOMIMIEKTH 3@ U3MbJIHEHWE Ha MpOLLelypu HOCK
OTroBOPHOCT 3@ NpoBepkaTa U BanWAMpaHeTo Ha u3bpaHnTe OT HEro yCNOBMS 3a
onakoBaHe 1 CTepuaM3aLMa, 3a la rapaHTMpa, Ye roTOBUAT NPOAYKT e CTEpPUEH.
Mpon3BoAUTENST Ha KOMMIEKTU 3@ U3MbJIHEHUE Ha NPOLLelypu HOCU OTFOBOPHOCT
3a eTKeTUPaHeTOo Ha roTOBUS NPOAYKT C U3MON3BaHUA MeTO/ 3a CTepuan3aLns.
MpenopbyBaHWTe METOAM 3a CTepUIM3aLMs ca ¢ eTuneHos okeug (EO). Mpwn
13non3BaHe Ha eTUNIEHOB oKcKf NpouectT Tpsbsa aa otroBaps Ha IS0 11135 u

ISO 10993-7. XapakTepucTUKMUTE Ha MPOAYKTa Ca OLEHEHW 3@ CIeHUTE YCII0BUS:
ETuneHoB okcua: MakcManHo BpeMe Ha Unkbi: 168 yaca, BnaxnocT (RH):
45-90%, MakcumanHa TemnepaTypa: 55°C, MMHUManHa cToMHOCT Ha HansraHeTo:
60 mBarA. Molnlycke npepocTaBs HecTepuieH NpoAyKkT, KoWTo Tpsbea aa 6bvae
cTepunusnpaH npegun ynotpeba. Ako 6bae cTepuansnpan Npy ycnosus, pasinynu
0T NOCOYEHWTE NO-rope, XapakTepucTUKUTe U paboTaTa Ha NpoAykTa Moxe Aa bbaat
3acerHaTu HebnaronpuaTHO No TakbB HAUWH, Ye 3ApaBeTo 1 6e3onacHocTTa Ha
nayueHTa unu notpebutens ga 6bAaT KOMNpoMeTUpaHU.

@ Instructiuni de sterilizare pentru producatorii de pachete chirurgicale

Acest produs este destinat vanzarii catre producatorii de pachete chirurgicale. Este
oferit NESTERIL intr-un ambalaj vrac si trebuie sterilizat inainte de a fi distribuit ca
produs final. Producatorul pachetului chirurgical este responsabil pentru validarea
siverificarea conditiilor de ambalare si sterilizare, pentru a se asigura ca produsul
final este steril. Producatorul pachetului chirurgical este responsabil pentru
aplicarea pe produsul final a unei etichete cu metoda de sterilizare folosita. Metoda
de sterilizare recomandata este cu oxid de etilend (EO). Atunci cand este utilizat oxidul
de etilend, procesul trebuie sa fie conform cu I1SO 11135 5i ISO 10993-7. Performanta
produsului a fost evaluatd pentru conditiile urmatoare: Oxid de etilena: Durata totala
ciclu: 168 de ore, Umiditate (RH): 45-90%, Temperaturd maxima: 55°C, Presiune
minima: 60 mBarA. Mélnlycke furnizeazd un produs nesteril ce trebuie sterilizat
nainte de utilizare. Daca este sterilizat in alte conditii decat cele mentionate mai sus,
caracteristicile si performanta produsului pot fi afectate negativ, intr-un mod care
poate compromite sanatatea si siguranta pacientului sau utilizatorului.

@ Steriliza¢ni pokyny pro vyrobce setd Procedure Pack

Tento vyrobek je uréen k prodeji vyrobcdim setd Procedure Pack. Je nabizen jako
NESTERILNI v hromadném baleni a pied distribuci jako hotovy vyrobek musi

byt sterilizovan. Vyrobce setu Procedure Pack odpovidéa za validaci a ovéreni jim
vybranych oball a podminek sterilizace, aby byla zaru¢ena sterilita hotového vyrobku.
Vyrobce setu Procedure Pack odpovida za oznaceni hotového vyrobku informaci

o0 pouZzité sterilizacni metodé. Doporucené sterilizani metody zahrnuji sterilizaci
etylenoxidem (EQ). PFi pouZziti etylenoxidu musi proces spliiovat poZzadavky norem
ISO 11135 a 1S0 10993-7. Funkénost vyrobku byla posouzena podle niZe uvedenych
podminek: Etylenoxid: Maximalni délka cyklu: 168 hodin, Vlhkost (RH): 45-90%,
Maximalni teplota: 55°C, Minimalni tlak: 60 mBarA. Spolecnost Mélnlycke dodava
nesterilni vyrobek urceny ke sterilizaci pred pouzitim. Je-li vyrobek sterilizovan

v podminkach odlisSnych od vySe uvedenych, jeho vlastnosti a funkénost mohou
byt ovlivnény nezddoucim zplsobem, ktery mize mit nepfiznivy dopad na zdravi
a bezpecnost pacienta.

@ Navodila za sterilizacijo, namenjena proizvajalcem setov za postopke
Taizdelek je namenjen za prodajo proizvajalcem setov za postopke. Ponuja se

v NESTERILNEM velikem pakiranju in ga je treba pred distribucijo kot kon¢ni

izdelek sterilizirati. Proizvajalec setov za postopke je odgovoren za potrjevanje in
preverjanje izbrane embalaZe ter pogojev sterilizacije, s katerimi zagotovi, da je kon¢ni
izdelek sterilen. Proizvajalec setov za postopke mora na kon¢nem izdelku oznaciti
uporabljeno metodo sterilizacije. Priporo¢ena metoda je sterilizacija z etilenoksidom
(EO). Pri sterilizaciji z etilenoksidom mora postopek ustrezati zahtevam standardov
IS0 11135in 1SO 10993-7. Izdelek je bil ocenjen za naslednje pogoje: Etilenoksid:
Najdaljsi ¢as cikla: 168 ur, Vlaznosti (RH): 45-90 %, Najvisja temperatura: 55°C,
Najvisji tlak: 60 mBarA. Druzba Mélnlycke dobavlja nesterilni izdelek, namenjen za
sterilizacijo pred uporabo. Sterilizacija, ki ne ustreza zgoraj navedenim pogojem,
lahko negativno vpliva na znacilnosti in delovanje izdelka na tak nacin, da bi lahko
bila ogrozena zdravje in varnost bolnika ali uporabnika.

@ Pokyny na sterilizaciu pre vyrobcov balickov Procedure Pack

Tento produkt je uréeny na predaj vyrobcom balickov Procedure Pack. Dodava sa
NESTERILNY vo velkych baleniach a pred distribuovanim ako hotovy vyrobok sa musi
sterilizovat. Vyrobca balickov Procedure Pack je zodpovedny za validaciu a overenie
nim zvolenych podmienok balenia a sterilizacie, aby sa zaistilo, Ze hotovy vyrobok je
sterilny. Vyrobca balickov Procedure Pack je zodpovedny za oznacenie pouzitej metddy
sterilizacie na hotovom vyrobku. Na sterilizaciu odpori¢ame pouZit etylénoxid (EO).
Ak sa pouije etylénoxid, proces musi spifiat normy IS0 11135 a IS0 10993-7. Vlastnosti
vyrobku boli hodnotené pre nasledujice podmienky: Etylénoxid: Maximalny ¢as

cyklu: 168 hodin, Vlhkost (RH): 45-90 %, Maximalna teplota: 55°C, Minimalny tlak:

60 mBarA. Spolo¢nost Mélnlycke poskytuje nesterilny produkt uréeny na sterilizaciu
pred pouZitim. Pri sterilizacii vinych podmienkach ako st uvedené vyssie méze byt
nepriaznivo ovplyvnena charakteristika a vlastnosti produktu takym spésobom,

Ze moze byt ohrozené zdravie a bezpecnost pacienta alebo pouZivatela.

@ Smijernice za sterilizaciju za proizvodac¢e kompleta za zahvate

Ovaj proizvod namijenjen je za prodaju proizvodacima kompleta za zahvate.

Prodaje se NESTERILAN u pakiranju na veliko i mora se sterilizirati prije distribucije
konac¢nog proizvoda. Proizvodac kompleta za zahvat odgovoran je za provjeru

i potvrdu odabranog pakiranja i uvjeta sterilizacije kako bi osigurao sterilnost
konacnog proizvoda. Proizvodac kompleta za zahvat odgovoran je za oznacavanje
upotrijebljene metode sterilizacije na konacnom proizvodu. Preporucena je metoda
sterilizacije etilen-oksidom (EQ). Ako se upotrebljava etilen-oksid, postupak mora
biti uskladen s normama ISO 11135 1S0 10993-7. Rad proizvoda procijenjen je za
sljedece uvjete: Etilen-oksid: Maksimalno vrijeme ciklusa: 168 sati, Vlaznost (RH):
45-90 %, Maksimalna temperatura: 55°C, Minimalni tlak: 60 mBarA. Mdlnlycke
pruza nesterilan proizvod koji treba sterilizirati prije upotrebe. Ako se ne sterilizira u
prethodno navedenim uvjetima, to moZe utjecati na znacajke i rad proizvoda na nacin
kojim se ugrozavaju zdravlje i sigurnost pacijenta ili korisnika.

@ Vodic za sterilizaciju za proizvodace seta za procedure

Ovaj proizvod je namenjen za prodaju proizvodacima setova za procedure. Nudi se
kao NESTERILAN u velikom pakovanju i mora da se steriliSe pre distribucije kao
gotov proizvod. Proizvodac seta za procedure je odgovoran za validaciju i verifikovanje
njihovog odabranog pakovanja i uslove sterilizacije kako bi obezbedio da gotovi
proizvod bude sterilan. Proizvodac seta za procedure je duZan da na gotovom
proizvodu oznaci koris¢eni metod sterilizacije. Preporucuje se sterilizacija etilen-
oksidom (EO). Ako se koristi etilen-oksid, proces se uskladuje sa ISO 11135-1

i1S0 10993-7. UCinak proizvoda je procenjen za sledece uslove: Etilen-oksid:
Maksimalno vreme ciklusa: 168 sati, Vlaznost (RH): 45-90%, Maksimalna
temperatura: 55°C, Maksimalni pritisak: 60 mBarA. Mdlnlycke pruza nesterilni
proizvod-namenjen za sterilizaciju pre upotrebe. Ako se ne steriliSe u gorenavedenim
uslovima, to moZe negativno da utice na karakteristike i u¢inak proizvoda na takav
nacin da zdravlje i bezbednost pacijenta ili korisnika mogu biti ugrozeni.

@ Udhézime pér Sterilizim pér prodhuesit e Pakos sé Procedurés

Ky produkt éshté i dedikuar pér shitje tek prodhuesit e paketave té procedurave.
Ofrohet JO-STERILE né ambalazhim té madh dhe duhet té sterilizohet para
shpérndarjes si produkt i pérfunduar. Prodhuesii paketés sé procedurave éshté
pérgjegjés pér té vértetuar dhe verifikuar zgjedhjen e tyre tw kushteve tw paketimit
dhe sterilizimit pér tu siguruar qé produkti i pérfunduar éshté steril. Prodhuesii
procedurés sé paketimit éshté pérgjegjés pér etiketimin e produktit té pérfunduar
me metodén e sterilizimit té pérdorur. Metodat e rekomanduara té sterilizimit jané
Oksid Etilik (OE). Kur pérdoret Oksidi i Etilenit, procesi duhet té jeté né pérputhje me
1SO 11135 dhe I1SO 10993-7. Performanca e produktit éshté vlerésuar pér kushtet e
méposhtme: Oksid etilenit: Koha maksimale e ciklit: 168 oré, Lagéshtia (RH): 45-90%,
Temperatura maksimale: 55°C, Presioni minimal: 60 mBarA. Mdlnlycke siguron njé
produkt jo-steril qé do té sterilizohet para pérdorimit. Nése sterilizohet né kushte
jashté asaj qé u tha mé lart, karakteristikat dhe performanca e produktit mund

té ndikohen negativisht né até ményré qé shéndeti dhe siguria e pacientit ose
pérdoruesit mund té rrezikohet.

@ YnaTtcTBO 3a CTepUnM3aLmja 3a NPOM3BOAUTENIN Ha KOMMIET MHCTPYMEHTH
MpenBuaeHo e 0BOj NpoM3B0OJ, Aa UM Ce NPOJAaBa Ha NPOM3BOAMTENNTE Ha KOMNeT
nHctpyMeHTu. Ce Hyan HECTEPUJTM3VPAH Bo ronemu nakyBarba v Mopa Aa ce
cTepunusmpa npej Herosata AUcTpubyLmnja Kako roTos Npon3sogA. MponssoanTenoT
Ha KOMMNIeTOT UHCTPYMEHTH € OAroBOPeH Aa r NoTBpAW 1 NpoBepk n3bpaHoTo
rakyBatbe 1 yCN0BUTE 3a CTepUM3aLinja 3a fa Ce OCUTYpY leKa FOTOBMOT NPOU3BOJ,
e cTepuneH. [Ipon3BofMNTENOT Ha KOMMNETOT UHCTPYMEHTU € 0JirOBOPEH Aa o 03Haumn
roTOBMOT MPOM3BOJ CO KOPUCTEHUOT METOJ, Ha cTepunnsaumja. [penopavaHnTe
MeToAM Ha cTepunusaumja ce co etuner okcug (EO). Kora ce kopnucTu eTuneH okeua,
npouecoT Mopa aa bupae cornacHo I1SO 111351 IS0 10993-7. MepdopmaHcuTe Ha
Npou3BOAOT Ce OLleHyBaaT crnopef ciefHuee ycnosu: ETuneH okena: Makcumanto
BpeMe Ha uuknyc: 168 yaca, BnaxHoct (RH): 45-90%, Makcumanta Temnepartypa:
55°C, MunumaneH nputucok: 60 mBarA. Mélnlycke Hyan HecTepuneHnpounssop,

KOj e HaMeHeT fja ce cTepunusnpa npep ynotpeba. [lokonky ce ctepunusupa

BO YC/I0BM MOMHAKBW Of, CIOMEHaTUTe Norope, MoOXe Aa [0jfe A0 HapyLllyBatbe

Ha KapakTepucTuknTe n nepGopMaHcmTe Ha MPOU3BOAOT Ha TaKoB HAYMH LUTO
3apaBjeTo v 6e3beHOCTa HA NALMEHTOT AW KOPUCHUKOT Bn Moxkene fla bupat
KOMNPOMUTUPAHWU.
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