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g MICROTER
Sterilization Instructions for Kit Packers

This drape is offered NON-STERILE, in bulk packaging intended for sale to kit packers for inclusion in surgical packs / kits which must be sterilized prior to distribution as a finished product. The kit packer is responsible to validate and
verify their chosen packag[\)ng and sterilization conditions to ensure the finished product is fully sterilized and meets the functional performance and stability requirements of all local, national and international standards and regulations.
The kit packer is responsible to label the finished product with the sterilization method used’and the Use By Date provided by Medline-Microtek on the polybag label. Medline-Microtek has packaged items in Po\}f/t vek peel pouches
within a single wall corrugated cardboard shipping container prior to Ethylene Oxide (EO) sterilization under the following conditions: Gas Dwell Temperature: 125 - 140°F, Relative Humidity: 55-85%, EO Gas Dwell: 4 to 4.75 Hours, EO
Gas Concentration 400 - 600 mg/L. When sterilized in this way, items can be EO sterilized up to two (2) times. The kit packer should: 1) inform the end user not to re-sterilize or reuse the drapes 2) ensure the final kit expiration date
does not exceed the date on this product carton label, and 3) provide a finished sterile product and the instructions for use (above) with appropriate translations as needed. The end-user instructions for these products are provided in
the section titled “Instructions for Use." It is the responsibility of the kit packer to provide end-user instructions and translations as appropriate.

HE KOMUPAUTE UHCTPYKLIMUTE 3A CTEPUIN3ALINA 3A KPAUHUTE NOTPEBUTENN

m MHCprKuI/IVI 3a cTepuansnpaHe 3a ONakoBYULM Ha KOMMNJIEKTU
To3m MokpmBeH cniom ce ngeunara HECTEPW/IEH B ronsima onakoska 3a npoaak6a Ha 0MakoBYMUM Ha KOMMNEKTY 3a BK/0YBAHE B XMPYPr1YHM 0NakoBKM/KOMMNEKTMW, KOMTO TpsbBa Aa ce CTepunM3mMpart, npeam pasnpocTpaHeHneTo
MM KaTo KpaeH MpoAyKT. ONakoBYMKBT Ha KOM/IEKTU HOCK OTFOBOPHOCT 3a MPOBEPKa Ha 130paHaTa ONakoBKa W YC/0BMATA Ha CTEPUSI3MPaHe, 3a fla Ce rapaHTVpa, Ye KPaHWAT NPOYKT e HaMb/IHO CTePUN3MPAH 1 OTroBaps Ha
M3MCKBAHMATA 33 (DYHKLMOHANHOCT W CTABMUAHOCT CIOPef BCUYKMA MECTHY, HALMOHAIHU W MeX/YHaPOAHM CTaKAAPTV U Hapen6u. ONakoBYMKbLT Ha KOMM/EKTW HOCW OTFOBOPHOCT 3a NOCTaBAHEe Ha eTUKET BbPXY KparHWa NPOAYKT C
M3M0/13BaHMS METOA Ha CTepUNM3MpaHe 1 KpanHus cpok, npefoctaseH oT Medline-Microtek Ha eTikeTa Ha 06LwKs Navk. EnemeHTuTe ca onakoBaku o1 Medline-Microtek B Poly/tyvek oTnensiiu ce navkose B KOHTeMHep 3a NpeHacsiHe
OT eAHOC/I0eH ropypaH KapToH Mpeau cTepuav3auyvisTa c etuaeHos okcu (EQ) npy cnegruTe ycnoys: TemnepaTypa Ha 3afbpykaHe Ha rasa: 125 - 140°F, 0THocuTeIHa BAXKHOCT: 55 - 85%, 3aAbpykaHe Ha eTuneHokaua: 4 40 4,75 Yaca,
KOHLEHTPALWs Ha eTuneHokena 400 - 600 mg/L. Mpu CTepramn3aums no T03v HauMH enemMeHTUTe MoraT fa Ce CTePUAM3MNPAT C eTUAEHOKCUA A0 ABa (2) MbTi. ONaKoBYMKBT Ha KOMMeKTa Tpibsa Aa: 1) H(opMUpa KpanHus notpetuTen
Aa He CTepUNM3Mpa UK 13M03Ba NOBTOPHO NMOKPMBHITE C/I0EBE 2) rapaHT/pa, Ye KPalHWAT CPOK Ha 3aBbpPLUEHMS KOMMN/EKT He HafiB/LaBa KpaHMA CDOK Ha eTMKeTa Ha KyTWsATa Ha TO31 NPORYKT 3) NpeaocTaBy CTepunnavpan
KpaeH NpOAYKT 1 MHCTPYKLM 33 ynoTpeba (Mo-rope) CbC CbOTBETHMA NPEBO, KOraTo € He06X0AMMO. IHCTPYKLIMUTE 33 KDalHMA NOTPeOUTeN Ha Te3n NPOAYKTY Ca NpefocTaBeH B pasfen "MHCTpyKUmMy 3a ynotpe6a’. OTroBOPHOCT Ha
0MaKoBYMKa Ha KOMNNeEKTa e fia NPe0CTaBu UHCTPYKLIMMTE 33 KpalHs NOTpeduTeN 1 CboTBETHUA NPeBof, KoraTto e HeOOXOAMMO

NEKOPIRUJTE POKYNY KE STERILIZACI PRO KONCOVE UZIVATELE

Pokyny ke sterilizaci pro kompletovace souprav, . , _ R i _ | | o L o

Tato rouska je nabizena NESTERILNI, v hromadném baleni uréeném pro prodej kompletovacim souprav pro zahrnuti do chirurgickych sad/souprav, které se pred d\strlbuu’{akg hotovy vyrobek musi sterilizovat. Kompletovac souprav je
zodpovedny za validaci a kontrolu zvolenych podminek baleni a sterilizace, aby bylo zajisténo, Ze hotovy vyrobek bude ping sterilizovan a bude splfovat pozadavky na funkéni charakteristiky a stabilitu podle vsech mistnich, narodnich
a mezjnarodnich norem a predpisti. Kompletovac souprav je zodppvﬂednY za to, ze na hotovém vyrobkd provede oznacenf sterilizacni metody a data spotrebEy‘ oskytnutych spolecnosti Médline-Microtek na etiketé plastového sacku.
Spolecnost Medline-Microtek zabalila polozky do odtrhavacich sack z plastu/Tyveku a do prepravniho obalu z vinité lepenky pred sterilizaci etylenoxidem ( OID;a techto’podminek: Teplota plynu: 52-60 °C, relativni vihkost: 55-85 %,
vystaveni plynnému EO: 4 az 4,75 hod., koncentrace plynného £O: 400-600 mg/I. Jsou-li sterilizovany timto zptisobem, Ize polozky sterilizovat etylenoxidem az dvakrat EZX), Kompletovac souprav musi: 1) informovat koncového uzi-
vatele, Ze rousky nesmi resterilizovat ani opakované pouzivat, 2) za{\(g}t\t, aby dattim exspirace vysledné soupravy neprekrocilo datum uvedené na efiketé na tomto kartonu's vyrobky, a 3) dodat hotovy sterilni vyrobek a navod k pouziti
(vyse) p‘gdle potreby s prislusnymi preklady. Pokyny k témto vyrobkim pro koncové uzivatele jsou uvedeny v casti ,Navod k pouziti. Kompletovac souprav je zodpovédny za poskytnuti navodd k pouziti pfip. jejich preklad(i koncovym
uZivateltm.

KOPIER IKKE STERILISERINGSVEJLEDNING TIL SLUTBRUGERE

Steriliseri jledning ti udstyrr pakkere
Denne film Teveres IKKE-STERILT i mengdeemballage beregnet pa sa\fg til udstyrspakkere til inklusion i kirurgiske pakker/saet, som skal steriliseres, inden de distribueres som et feerdigt produkt. Udstyrspakkeren er ansvarlig for at
validere og bekrzfte deres valgte emballage- og steriliseringsforhold for at sikre, at det faerdige produkt er helt steriliseret og opfylder kravene om funktionel ydeevne og stabilitet, der er fremsat af lokale, nationale og interntionale
standarder og regulativer. Udstyrspakkeren er ansvarlig for at etikettere det feerdige produkt med den benyttede steriliseringsmetode og holdbarhedsdatoen leveret af Medline-Microtek pa plastikposens etiket. Medline-Microtek har
emballeret genstande i Poly/Tyvek-poserindenien bmgepa sforsendelsesbeholder med enkelt vaeg for ethylenoxid-steriliserin {EO)underfml ende forhold: Gasmaetningstemperatur: 125-140 °F, relativ fugtighed: 55-85 %, EO-gasmaet-
ningstid: 4 til 4,75 timer, EO-gaskoncentration 400-600 mg/I. Nar artikler steriliseres pa denne made, kan de EO-steriliseres op til to (2) gange. Udstyrspakkeren skal: 1) Informere slutbrugeren om ikke atéenstermsere eller genanvende
filmene, 2) sikre at det feerdige sets udlgbsdato ikke overskrider datoen pa denne produktetiket og 3) levere et fardigt, sterilt produkt og brugsanvisningen (ovenfor) med de forngdne overszttelser. Slutbrugervejledningen til disse
produkter findes i afsnittet “Brugsanvisning”. Det er udstyrspakkerens ansvar, at levere hensigtsmaessige instruktioner og overszttelser til'slutbrugeren

DIE STERILISATIONSHINWEISE FUR ENDNUTZER DURFEN NICHT KOPIERT WERDEN.

Sterilisationshinweise fiir Kit-Verpackungsdienstleister
Diese Abdeckung wird NICHT STERIL in einer GroRpackung an einen Verpackungsdienstleister vertrieben, der die Abdeckungen in kleineren OP—\/ergackun%en/Klts fur den Endvertrieb verpackt. Diese Verpackungen/Kits mussen vor
dem Vertrieb an den Endnutzer sterilisiert werden. Der Kit-Verpackungsdienstleister muss Uberprufen und sicherstellen, dass die Verpackungs- und Sterilisationsbedingungen den Leistungs- und Stabilitatsanforderungen allen lokalen,
nationalen und internationalen Standards und Vorschriften entsprechen und das Endprodukt vollstandig sterilisiert ist. Der Kit-Verpackungsdienstleister ist aulerdem dafur verantwortlich, Etiketten mit Sterilisationsmethode und
Haltbarkeitsdatum auf dem Endprodukt anzubringen. Die Informationen konnen dem von Medline-Microtek bereitgestellten Polybeuteletikett entnommen werden. Medline-Microtek liefert die Produkte in Poly-/Tyvek-Peelbeuteln in
einwelligen Versandkartons. Die nachfolgende Sterilisation mit Ethylenoxid (EO) muss unter den folgenden Bedm%ungen durchgefuhrt werden: Temperatur wahrend der Verweilzeit in EQ-Gas: 125 bis 140 °F, Relative Luftfeuchtigkeit
55 bis 85 %, Verweilzeit in EO-Gas: 4 bis 4,75 Stunden, EO-Gaskonzentration 400 bis 600 mg/I. Wenn diese Sterilisationsparameter beachtet werden, konnen die Produkte bis zu zwei (2) Mal mit Ethylenoxid sterilisiert werden. Der
Kit-Verpackungsdienstleister sollte: 1) den Endnutzer darauf hinweisen, dass die Abdeckungen nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden durfen; 2) sicherstellen, dass das Haltbarkeitsdatum des Endprodukts das Haltba-
rkeitsdatum auf diesem Kartonetikett nicht tiberschreitet; 3) ein steriles Endprodukt mit Gebrauchsanweisung (siehe oben,ag f. Ubersetzt) bereitstellen. Hinweise fur den Endnutzer dieser Produkte finden Sie im Abschnitt ,Gebrauch-
sanweisung”. Es liegt in der Verantwortung des Kit-Verpackungsdienstleisters, Endnutzern entsprechende Anweisungen und Ubersetzungen bereitzustellen

MHN ANTIFPA®ETE TIZ OAHTIEZ ANOZTEIPQZHE A TOYZ TEAIKOYE XPHETEZ

O&nyisg ipwang yia £G KIT
AUTO 1O KAALppa apexetar MH ANOITEIPQMENO, os cuokevacia xU8nV mou TPoopiletal yia TWANCN 08 CUCKEUAGTEG KLT yla TPOOBHKN OE XELPOUPYIKEG GUOKEUAOLEG/KLT TIOU TIPETIEL VAL AMOOTELPWOOUV TPV artd T SLavopr Toug WG TEAKO
Tpoidy. O ouoKeLAOTHG Tou KT elval unevBuvog yla Ty emkbpwon kat v enaAibeuon Twv eneyuévwy ouvBnkwv cuokeuaoiag kal anootelpwong WOTe va SlaohaAifetal OTL TO TEAKO TPOidV elval MANPWG OTOCTELPWHEVO Kat TANPOL TLG
QATAUTACELG AELTOUPYIKNG A6500NG Kat 0TABEPSTNTAG OAWV TWV TOTIKWY, EBVIKWY KL SLEBVWY IPOTUTIWV KL KAVOVLOUWV. O CUCKEUAOTAG TOU KIT £vat UTEEUBULVOG yLa TN GTLLAVON TOU TEAKOU TIPOLOVTOG He avadopd TG HeBddou arnooteipwaong oy
XpnowlontoliBnke kat Tng nuepounviag Afgng mou napéxetat amo v Medline-Microtek otnv eTiéta TG cuckeuaatag polybag. H Medline-Microtek £xet cuokeuaoel ta £16n oe anokoAwpeveg Brikeg Poly/tyvek Héoa OE TEPLEKTN aMOCTOANG omtd
XOPTOVL UE HOVO KUHATOELSEG TOXWHA TPV A6 TNV amooTeipwon pe ogeidLo Tou aBuleviou (EO) umd Tig 6 ouvbrikes: Oeppokpacia mapapiovig aepiov: 125- 140°F, oxetikn uypacta: 55-85%, mapauovi aeplov EO: 4 Ewg 4,75 WPEG, SUYKEVTPWON
aepiou EO 400- 600 mg/L.‘Otav arnooTelpwvovTal LE QUTOV TOV TPOTO, Ta £(8n umopolv va anootelpwBoly pe EO £wg kal U0 (2) opéc. O CUOKEUAOTIG TOU KT TIPETIEL: 1) VA eVNUEPWVEL TOV TEALKO XpAoTn OTL Sev Ba nRéna va ENAVAMooTelpwOEL
) va enavaxpnotpornolnBet to kdAvppa, 2) va Slaodadiel 6t n npepopnvia AMENG Tou TeAtkoL Kit Sev UTtepBaivel TV NePONVLA OTNV ETIKETA TNG CUOKEUOLAG OO XAPTOVL AUTOU TOU TIPOLOVTOG KAl 3) VL TIAPEXEL £V TEALKG QTTOOTELPWLEVO TIPOTOV
KaL TG 08NnyLeg Xprnong (mapamdvw) pe TG KATaAANAEG HeTadpaoels OTwg xpetaletal. Ot 08nyieg yla Tov TEAKO XpNOTN TWV TPOIOVIWY QUTWV TIAPEXOVTAL TNV EVOTNTA UE Titho «O8nyieg Xpriong». O GUCKELAOTAG TOU KIT elvat uneLBUVOG yLa TV
T@pOX TWV 06NYLWY KAl HETAGPACEWY YLa TOV TEAKO XPrOTh, KATA TepmTworn.

NO COPIAR LAS INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION PARA LOS USUARIOS FINALES

Instrucciones de esterilizacion para empaquetadores de kits . e i i

Este pano se suministra SIN ESTERILIZAR'y al por mayor para venderlo a empaquetadores de kits, y que estos lo incluyan en paquetes/kits quirtrgicos que deberan esterilizarse antes de su distribucion como producto acabado. El
empaquetador de kits es responsable de validar ¥ verificar sus condiciones de embalaje y esterilization para garantizar que el producto acabado esté completamente esterilizado y satisfaga los requisitos de rendimiento funcional
y de estabilidad de todos los estandares y normativas locales, nacionales e internacionales. El empaquetador de kits es responsable de etiquetar el producto acabado con el método de esterilizacion utilizado y |a fecha de caducidad
indicada por Medline-Microtek en la etigleta de la bolsa de plastico. Medline-Microtek ha embalado los articulos en bolsas de polipropileno/Tyvek dentro de una caja de envio de carton corrugado de doble capa antes de la esteril-
izacion con oxido de etileno (OE) en las condiciones siguientes: temperatura de exposicion al gas: 51,6-60 °C (125-140 °F), humedad relativa: 55-85 %, exposicion al gas OE: de 4 a 4,75 horas, y concentracion del gas OE: 400-600 mg/I
Cuando se esterilizan de esta forma, los componentes pueden esterilizarse con OE hasta dos é) veces, El empaquetador de kits debera: 1) informar al usuario final de que no debe reesterilizar ni reutilizar los panos, 2) %arant\zar quela
fecha de caducidad final del kit no supere la fecha de la etiqueta de la caja de carton del producto y 3) proporcionar un producto acabado estéril, asi como las instrucciones de uso (proporcionadas anteriormente) con las traducciones
adecuadas segln corresponda. Las instrucciones para el usuario final que conciernen a estos productos se facilitan en la seccion titulada “Instrucciones de uso”. El empaquetador de kits es el responsable de facilitar las traducciones y
las instrucciones para el usuario final tal y como sea preciso.

ARGE KOPEERIGE STERILISEERIMISJUHISEID LOPPKASUTAJATELE

Sterili‘seerimisiuhised komplekti pakendag'atele . . . .

Seda lina pakutakse komplekti pakendajatele mutigiks MITTESTERIILSE hulgipakendina kirurgilistesse pakenditesse/komplektidesse (mis tuleb enne Iopptootena levitamist steriliseerida) pakendamiseks. Komplekti pakemdaga vastutab
oma valitud pakendi ja steriliseerimistingimuste kinnitamise ning kontrollimise eest, et [opptoode oleks taielikult steriliseeritud ja vastaks koigi kohalike, riiklike ning rahvusvaheliste standardite ja eeskirjade funktsionaalsele toimivusele
ning pusivusnouetele. Komplekti pakendaja vastutab selle eest, et I6pptoote poltpakendil oleks marug\stus steriliseerimismeetodi ja Medline-Microteki antud tarvitamise lopptahtpaeva kohta."Medline-Microtek on pakendanud tooted
enne etuleenoksiidiga (EO) steriliseerimist Poly/tyveki maharebitava kattega kotlkestesse{a kahekordse seinaga lainepapist transpord\pakemd\ss%argm\ste\ tingimustel: aurusteriliseerimise temp: 125-140 °F, suhteline niiskus: 55-85%,
EO gaasi viivitusaeg: 4-4./5 tundi, EO gaasi kontsentratsioon 400-600 m%/l Sellisel viisil saab tooteid EO-ga steriliseerida kuni kaks (2) korda. Komplekti pakendaja peab: 1) teavitama Ioppkasutajat, et linu ei tohi resteriliseerida ega
korduskasutada; 2J veenduma, et komplekti tarvitamise |opptahtpaev ei Uletaks toote pakendil olnud kuupaeva ning 3) ta%ama steriilse lopptoote ja vajadusel korrektse tolkega juhised kasutajatele (toodud eelpool). Nende toodete
loppkasutajale moeldud juhised on toodud jaotises pealkirjaga .Kasutusjuhend®. Komplekti pakendaja vastutab loppkasutajale kasutusjuhendi ja asjakohaste tolgete tagamise eest.

ALA KOPIOI STERILOINTIOHJEITA LOPPUKAYTTAJILLE

Tarvikepakkaajien sterilointiohjeet

Tama suoja toimitetaan EPASTERIILINA myytdvaksi tarkoitetussa irtotavarapakkauksessa tarvike akkaa{\\le He sisallyttavat sen toimenpidepakkauksiin ja tarvikkeisiin, jotka on steriloitava ennen valmiin tuotteen jakelua. Tarvikepa-
kkaajan on vahvistettava ja tarkistettava valitut pakkaus- ja sterilointiolosuhteet, joilla varmistetaan, etta valmis tuote on tdysin steriloitu ja tayttda Kaikkien paikallisten, kansallisten ja kansainvalisten normien seka maaraysten
toiminnallista suomtuslblykyaJavstabnlteettla koskevat vaatimukset. Tarvikepakkaaja vastaa siita, etta Medline-Microtekin muovipussin etikettiin, joka kiinnitetaan lopputuotteeseen, merkitaan kaytetty sterilointimenetelma ja viimeinen
ka&/ttopal_va ‘Medline-Microtekilla tuotteet gakataan avattaviin Poly- tai TXvek-pakk‘auksun‘ jotka sijoitetaan yksinkertaisesta aaltopahvista valmistettuihin kuljetuspakkauksiin ennen seuraavissa olosuhteissa tapahtuvaa etyleeniok-
sidisterilointia: Kaasun lampotila: 51,7-60 °C, suhteellinen kosteus: 55-85 %, kaasukasittelyn'kesto: 4-4,75 tuntia, kaasun pitoisuus 400-600 mg/I. Nain steriloidut kohteet voidaan steriloida etyleenioksidilla enintaan kaksi (2) kertaa.
Tarvikepakkaajan on: 1) ilmoitettava loppukayttdjalle, etta suojia ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen 2) varmistettava, etta tarvikkeiden viimeinen kayttopaiva elK\/hta tuotteen pakkauksessa ilmoitettua paivamaaraa ja 3) tarjottava
ya\km\s stekruhtttuoteéayttoomemeem tarpeen mukaan asianmukaisin kaannoksin varustettuna. Naiden tuotteiden loppukdyttajille tarkoitetut ohjeet I6ytyvat osasta Kayttoohjeet. Tarvikepakkaajan on toimitettava loppukayttajan ohjeet
Ja Kaannokset tarvittaessa

NE PAS COPIER LES INSTRUCTIONS DE STERILISATION POUR LES UTILISATEURS FINAUX
Instructions de stérilisation destinées aux emballeurs de kit R ) ) ~ _ R i

Cette poche est fournie NON STERILE, dans des emba\la(?es en vrac destinés a la vente aux emballeurs de kit, pour I'ajout dans les paquets/kits d'intervention chlrur%ycale qui doivent étre stérilisés avant d'étre distribués comme
produits finis. Lemballeur de kit est chargé de valider et de vérifier les conditions d'emballage et de sterilisation choisies. Il s'assure que le produit fini est entierement stérilisé et répond aux exigences fonctionnelles de performance
et de stabilité de toutes les normes et reglementations locales, nationales et internationales. Lemballeur de kit est chargé d'apposer une etiquette sur le produit fini mentionnant la méthode de sterilisation utilisée et la date limite
d'utilisation fournie par Medline-Microtek sur I'étiquette du sac en polyéthylene. Medline-Microtek possede des articles emballés dans des poches Ee\ab\es Poly/tyvek dans des unités de transport en carton ondulé a paroi simple avant
la stérilisation a I'oxyde d'éthylene dans les conditions suivantes : température de maintien du gaz : 51 - 60 °C (125 - 140 _°F), humidité relative : 55 ~ 85 %, temps de maintien du gaz d'oxyde d'éthylene : 4 a 4,75 heures, concentration
de gaz d'oxyde d'éthylene : 400 - 600 mg/I. Lorsqu'ils sont stérilisés de cette maniere, les articles peuvent étre stérilisés a I'oxyde d'éthylene deux (2) fois maximum. Lemballeur de kit doit: 1) préciser a I'utilisateur final qu'il ne dojt pas
restériliser ni réutiliser les poches, 2) s'assurer que la date d'expiration du kit final n'est pas postérieure g la date figurant sur I'étiquette du carton du produit, et 3) fournir un grodmt fini stérile ainsi que le mode d'emploi (Ci-dessus) avec
}es t‘raductl%ns ‘applropr‘\ees au besoin. Les instructions pour ces produits, destinées a I'utilisateur final, figurent dans la section intitulée « Mode d'emploi ». Il incombe a I'emballeur de kit de fournir des instructions et des traductions a

utilisateur final, selon le cas.

UPUTE ZA STERILIZACIJU NEMOJTE KOPIRATI ZA KRAJNJE KORISNIKE

Upute za sterilizaciju za sastavljace kompleta ~ B _
Ovaj se pokrov isporucuje NESTERILAN, u skupnom pakiranju namijenjenom prodaji sastavljacima komJ)Ieta za dodavanje u kirurska pakiranja / komplete koji se moraju sterilizirati prije distribucije u obliku gotovog proizvoda. Sastavljaci
kompleta moraju provjeriti i potvrditi svoje odabrane uvjete pakiranja i sterilizacije kako bi osigurali da je gotov proizvod potpuno steriliziran i da zadovoljava radne zahtjeve i stabilnost lokalnih, drzavnih i medunarodnih standarda i
odredbi. Sastavljac kompleta odgovoran je za oznacavanje plasticne vrecice otovoiprouvoda naljepnicom ko*_u Isporucuju Medline-Microtek s primijenjenom metodom sterilizacije i datumom roka valjanosti. Medline-Microtek pakira
stavke u Poly/tyvek vrecice koje Se mogu odlijepiti u Ru%e odjednoslomog valovitog kartona za slanje prije sterilizacije etilen-oksidom SEO) po sljedecim uvjetima: temperatura zagruavanlja plina: 125 °F - 140 °F, relativna vlaznost: 55 - 85
%, zadrzavanje EO plina: 4 do 4,75 sati; koncentracija Ef f\ma 400 - 60 mg[/L Pri ovakvoj se sterilizaclji stavke mogu sterilizirati etilenskim oksidom do dva (2) puta. Sastavljac kompleta treba: 1) krajnjeg korisnika uputiti da pokrove
ne sterilizira ponovno te da ih ne upotrebljava ponovno: 2) osigurati da rok isteka valjanosti gotovog proizvoda ne premastéje datum naveden na ovoj naljepnici na kartonskom pakiranju proizvoda i 3) jsporuciti sterilan proizvod i upute
za uporabu (iznad) po potrebi s odgovaraju¢im prijevodom. Upute za ove proizvode namijenjene krajnjem korisniku navedene su u dijelu pod naslovom ,Upute za uporabu®. Odgovornost je sastavljaca kompleta da krajnjem korisniku
dostavi upute za upotrebu i po potrebi prijevod

EZEKBOL A STERILIZACIOS UTASITASOKBOL NE ADJON MASOLATOT A VEGFELHASZNALOKNAK

Sterilizacids utasitasok az eszkozkészlet-csomagot készitd szervezetek részére i o L i i o i

A kenddt NEM STERILEN kinaljuk, ngg{y mennyisegl kend6t tartalmazo csomagolasban, amely az eszkozkészlet-csomagot készitd szervezetek részére készult, csomagokba/keszletekbe valo elhelyezés céljabol; amelyeket a készter-
mékként valo forgalomba hozatal eldtt sterilizalni Kell. Az eszkozkészlet-csomag keszitdje felelos a valasztott csomagolasi és sterilizalasi korulmények ellenérzéséért és jovahagyasaert, amely biztositja a késztermek téljes sterilitasat,
valamint a helyi, orszagos és nemzetkozi szabvanyok eSJogtszabaIyok altal el6irt funkcionalis és stabilitasi feltételeknek valé megfelelést. Az eszkozkeszlet-csoma kesznoHe felelos azért, hogy a tasak cimkeéjen fel legyen tiintetve a steril-
izalasi modszer és az Medline-Microtek altal meghatarozott, a csomagolas cimkéjén talalhato felhasznalhatosagi idé. Az Medline-Microtek a termeéket lehtizhat6 oldal( Poly/Tyvek tasakba, majd egy eggfa\,u hullamkarton szallitodobozba
csomagolta, az alabbi kortlmények kozott torténg etilén-oxidos (EO) sterilizalas elott: A fenntartando gazhomerséklet 125-140 °F, a relativ paratartalom 55-85%, az EO gazban tartozkodas ideje’4-4,75 ora, és az EO gaz koncentracioja
400-600 mg/|. Ezzel az etilén-oxidos sterilizalasi modszerrel legfeljebb keét (2) alkalommal szabad sterilizalni a terméket. Az eszkozkészletcsomag kes,,znp%enek,koteless,egev 1) a végfelhasznalot tajékoztatni arrol, hogy ne sterilizalja és
ne hasznaljatel (jra a kenddt, 2) biztositani, hogy a keszlet végso lejarati datuma ne Jegien késobbi, mint a jelen termék dobozanak cimkéjén szerepl6 datum, és 3) a készterméket sterilen, a (feljebbi) hasznalati utasitassal és szikség
szerint a forditasaval egyiitt tovabbadni. A termék végfelhasznaldjanak sz616 utasitasok a ,Hasznalati utasitas’ cimd részben talalhatok. Az eszkozkészlet-csomag készitéjének feleldssége a vegfelhasznalo szamara az utasitasok €5
szukség szerint a forditasok biztositasa

AFRITID EKKI LEIDBEININGAR UM DAUDHREINSUN FYRIR ENDANLEGA NOTENDUR

Lelabelnmgar um daudhreinsun fyrir starfsmenn vid fragang setta i i

betta skurdstofulin er selt ODAUBHREINSAD, i bulkaumbuoum sem etladar eru til solu til starfsmanna vid fragang pakka og til notkunar fyrir skurdstofupakka/-sett sem parf ad daudhreinsa fyrir dreifingu vorunnar i endan\egn mfmd
Starfsmadur sem §engur fra pakkanum er abyrgur fyrir sannvottun og sannprofun a viokomandi pakka og adstaedum vio daudhreinsun, til ad tryggja ad endanlega varan sé ad fullu daudhreinsud og ag fario hafi verig eftir 6flum
stadbundnum, landsbundnum og alpjodlegum’stodlum og reglum um notkunarhzfi og stodugleika vorunnar. Starfsmadur sem gengur fra pakkanum er apggur fyrir merkingu endanlegrar voru med upplysingum um daudhreinsuna-
radferd sem notud var og upplysingum um %eyms\ubo\ fra Medline-Microtek a merkimida geymslupokans. Medline-Microtek hefur pakkad stokum hlutum i o/}//tyvlek-poka sem%ezmd\r eru f sendingarkassa Ur einfoldum b/v@%)appa
aour en daudhreinsun med etylenoxioi (EO) fer fram vid eftirfarandi skilyroi: Dvalarhitastig fyrir gas: 125-140 °F, hlutfallslegur raki; 55-85%, dvalartimi fyrir etylenoxiogas: 4 til 4,75 kist., styrkur etylenoxidgass 400-600 mg/I. Vid pessi
daudhreinsunarskilyrdi er haegt ad daudhreinsa hluti med etylenoxidi i allt ad tvo (2) skipti. Starfsmadur sem annast fragang a setti a ad 12 upplysa endanlegan notanda um ad ekki eigi ad endurdaudhreinsa eda endurnyta skurdstofulinid
2) tryggja ad da%setn\ng fyrirsidustu notkun sé ekki eftir dagsetningu fyrir geymslupol & kassamerkingu pessarar voru og 3) afhenda fragengna, daudhreinsada voru og leidbeiningar um notkun (sja ad ofan) med ,yéln%um par sem
pess erlporf Leidbeiningar fyrir endanlegan notanda pessara vara er ad finna i hlutanum ,Notkunarleibeiningar”. bad er a abyrgd starfsmanns sem annast fragang a setti ad tryggja ad videigandi notkunarleidbeiningar til endanlegs
notanda og pydingar sem vid eiga fylgi settinu

m DO NOT COPY STERILIZATION INSTRUCTIONS FOR END USERS




NON COPIARE LE ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE PER GLI UTENTI FINALI

Istruzioni di sterilizzazione per confezionatori di kit

Questo telo viene fornito NON STERILE, in una confezione da ingrosso prevista per la vendita ai confezionatori di kit, in modo che venga aggiunto alle confezioni/ai kit per procedure chirurgiche, che devono essere sterilizzati prima della

distribuzione come prodotto finito. Il confezionatore del kit € responsabile della convalida e della verifica delle condizioni di confezionamento e sterilizzazione della confezione prescelta, per %grarmre che il prodotto finito sia completamente

sterilizzato e conforme ai requisiti operativi relativi a prestazioni e stabilita di tutte le norme e tutti gli standard locali, nazionali e internazionali. Il confezionatore del kit e responsabile dell'etichettatura del prodotto finito riportante il metodo

di sterilizzazione impiegato e la data di scadenza fornita da Medline-Microtek sull'etichetta della busta di plastica. Medline-Microtek ha confezionato %I\ articoli in buste di polietilene/tyvek a strappo, in una scatola di cartone ondulato a parete

singola per la spedizione, previa sterilizzazione con ossido di etilene (OE) nelle seguenti condizioni: Temperatura di giacenza del gas: 51 - 60 °C (125 - 140 °F): umijdita relativa: 55-85%; permanenza del gas OE: da 4 a 4,75 ore; concentrazione del
as OE 400-600 mg/\ Quando viene \mple%ato questo metodo, gli oggetti possono essere sterilizzati con OE fino a due (2) volté. Il confezionatore di kit deve: 1) avvertire I'utente finale di non risterilizzare né riutilizzare i teli, 2) assicurarsi che
a data finale di scadenza del kit non superila data riportata sull'etichetta del prodotto e 3) fornire il prodotto finito sterile e le istruzioni per I'uso con le adeguate traduzioni, secondo necessita. Le istruzioni per I'utente finale di questi prodotti

vengono fornite nella sezione denominata “Istruzioni per I'uso”. £ responsabilita del confezionatore del kit fornire le istruzioni per I'utente finale e le traduzioni appropriate.

NEKOPIJUOKITE STERILIZ. INSTRUKC. GALUT. NAUDOT.

Sterilizavimo instrukcijos rinkiniy pakuotojams

Siuzuolaida pateikiama NESTERILI, rinkinigj pakuotojams parduoti skirtoje didelio kiekio pakuotege‘ kad bty jdeta j chirurgines pakuotes / rinkinius, kuriuos reikia sterilizuoti pries platinant kaip baigta produkta. Norint, kad baigtas produktas
but%vwswéka\ sterilizuotas ir atitikty visy vie \mL{{‘naaonahmq ir tarptautiniy standarty bei nuostaty naudojimo velksmm;umo ir stabilumo reikalavimus, rinkiniy pakuotoa(as yra atsakingas, kad pasirinktos pakavimo ir sterilizavimo sglygos buty
patikrintos ir patvirtintos. Rink. pakuotojas atsakingas, kad baigtas produktas buty paz. etikete, kurioje nurod. naud. steriliz. metodas ir galioj. data, kurig ,Medline-Microtek” pateikia plastik. mais, et\kete{e .Medline-Microtek" elementus supakavo
plastikiniuose / ,Tyvek” atpléSiamuose maiSeliuose, vienasieneje gofruotoje kartonineje transportavimo talpykloje, pries sterilizuojant etileno oksidu (EO), laikantis $iy salygy: dujy laikymo temperatura: 125-140 °F, santykinis drégnis: 55-85 %, EO
dujy laik: 4-4,75val, EO du{(g koncentracija 400-600 mg/I. Kai sterilizuojama Siuo bldu, elementus EO sterilizuoti galima iki deelqéZLkartq Rink. pakuot. turety: 1) informuoti galutinj naudotojg pakartotinai nesteriliztoti ir nenaudoti uzuolaidy;
2) jsitikinti, kad galutinio rinkinio galiojimo data nevirsija ant produkto kartonines etiketes esancios datos; 3) tiekti baigta sterily produkta ir naudojimo instrukcijas (auksciau) ber atitinkamus jy vertimus, jei reikia. Siy produkty galutinio naudotojo
instrukcijos pateikiamos skyriuje”,Naudojimo instrukcijos”. Rinkinio pakuotojas yra atsakingas uz tinkama galutinio naudotojo Instrukcijy ir vertimy teikimg

NEKOPET STERILIZACIJAS NORADIJUMUS LIETOTAJIEM

Sterilizacijas noradijumi komplektu iesainotajiem . - o - X - - - o -
Sis parvalks tiek piegadats NESTERILS vairumtirdzniecibas iepakojuma. To paredzéts pardot komplektu iesainotajiem un iek|aut klrurgvas pakas/komplektos, kas ir jasterilizé, pirms tos var izplatit ka pabeigtu produktu. Komplekta iesainotajs
atbild par izveleto iesainosanas un sterilizacijas apstak|u apstiprinasanu un parbaudi, lai nodrosinatu gatava izstradajuma pilnigu sterilizaciju un atbilstibu visu vietgjo, valsts un starptautisko standartu un noteikumu funkcionalas veiktspéjas
un stabilitates prasibam. Komplekta iesainotajs atbild par izmantotas sterilizacijas metodes un Medline-Microtek polietilena maisa markejuma noradita deriguma termina noradisanu gatava izstradajuma markejuma. Medline-Microtekir ie-
samopsgr\eksmetys polietilena/difuzpleves atplésamos maisinos, kas ievietoti vienas sienas gofréta kartona transportesanas kastés, pirms sterilizacijas ar etilénoksidu (EQ) talak noraditajos apstak|os. Gazes izturésanas temperatara: 52-60 °C
(125-140 °F), relativais mitrums: 55-85 %, EO gazes izturiba: 4-4.75 stundas, EO gazes koncentracija 400-600 mg/I. Sterilizejot Sada veida, prieksmetus var sterilizet ar EO ne vairak par divam (2) reizem. Komplekta iesainotajam: 1) jainforme
lietotajs, ka parvalkus nedrikst atkartoti sterilizet vai atkartoti izmantat; 2) janodrosina, lai komplekta galigais derigima termins nebatu velaks par Saja izstradajuma kartona etikete noradito datumu; 3?Jar10dr05|qa pabeigts, sterils izstradajums,
\epdnelg_s sniegtas lietosanas instrukcijas un nepieciesamie tulkojumi. So produktu lietosanas noradijumiir sniegti sadala ar nosaukumu Lietosanas instrukcijas. Komplekta iesainotajs atbild par atbilstosu lietosanas noradijumu un tulkojumu
nodrosinasanu

STERILISATIE-INSTRUCTIES VOOR EINDGEBRUIKERS - NIET KOPIEREN

Sterilisatie-instructies voor deEenen die de set verpakken ‘ ) » ‘
Deze afdekhoes wordt NIET-STERIEL geleverd in bu kverpakkmﬁ, bedoeld voor verkoop aan verpakkers van sets die deze toevoegﬁen aan chirurgische pakketten/sets die voor distributie als eindproduct moeten worden gesteriliseerd. Degene die
de set verpakt is verantwoordelijk voor het valideren en controleren van de gekozen condities voor verpakking en sterilisatie om te waarborgen dat het eindproduct volledig is gesteriliseerd en voldoet aan de functionele vereisten op het gebied
van prestaties en stabiliteit van alle plaatselijke, nationale en internationale standaarden en regelgeving. De verpakker van sets is verantwoordelijk voor het aanbrengen van een label op het eindproduct waarop de gebruikte sterilisatiemethode
en de uiterste gebruiksdatum staan vermeld die Medline-Microtek op het polybag-label heeft opge%even Medline-Microtek heeft artikelen verpakt in Poly/tyvek-zakjes in een verpakk'\n§ uit eéén wand golfkarton voor de sterilisatie met behulp
van ethyleenoxide (EO) onder de volgende voorwaarden: Temperatuur in aanwezigheid van gas: 51,66 - 60 °C (125 - 140 °F), relatieve vochtigheid: 55-85%, aanwezigheid in EO-gas: 4 tot 4,75 uur, EO-gasconcentratie 400 - 600 mg/I. Als op
deze manier wordt gesteriliseerd, kunnen de artikelen tot twee (2) keer met EO worden gesteriliseerd. De verpakker van de set moet: 1) de eindgebruiker ervan op de hoogte stellen dat hij of zij de afdekRoezen niet opnieuw ma§ steriliseren of
gebruiken 2) ervoor zorgen dat de houdbaarheidsdatum van de uiteindelijke set de datum op het label van dit product niet overschrijdt, en 3) een steriel eindproduct aanleveren met de gebruiksaanwijzing (boven) en zo nodig de vertaling. De
Instructies voor de e\?dgebrulker voor deze producten worden gegeven in de paragraaf met als titel ‘Gebruiksaanwijzing" Het is de verantwoordelijkheid van degene die de kit inpakt om de eindgebruiker instructies te geven alsmede, indien
van toepassing, vertalingen

IKKE KOPIER STERILISERINGSINSTRUKSJONENE FOR SLUTTBRUKERE

Steriliseringsinstruksjoner for settpakkere , . )

Denne draperingen tilbys ikke-steril. i bulkemballasje beregnet til salg med settEakkere for innlemming i kirurgiske pakker / sett som ma steriliseres for distribusjon som ferdig produkt. Settpakkeren skal sgrge for a validere og verifisere de valgﬁe
emballasje- og S erll\sermgsbetmge\sene for a sikre at ferdigvaren er steriliser 0§ opfpf\/\ler de funksjonelle ytelses- og stabilitetskravene til alle lokale, nasjonale og mtemasHona\e standarder og forskrifter. Settpakkeren skal sgrge for 8 merke
det ferdige produktet med den anvendte steriliseringsmetode og brukstidspunkiet fra’Medline-Microtek pa po\yba%etlketten Medline-Microtek har pakket elementer i Poly/tyvek-skinnposer i en enkeltgips balgepappsforsendelsesbeholder
for etylenoksid EEO)rste‘riI\sermg under fglgende forhold: Gas Dwelltemperatur: 52-60 °C (125-140 “FL, Relativ |uftfu I\Fhet 55-85 %, EO Gas Dwell: 4 til 475 timer, EO Gas-korisentrasjon 400-600 mg/L."Nar steriliseres pa denne mdten, kan
elementene bli EO-sterilisert opptil toéz) angber Settpakkeren skal: 1) informere sluttbrukeren om ikke d sterilisere eller gjenbruke draperingene 2) forsikre deg om at den endelige utlepsdatoen ikke overskrider datoen for dette produktets
kartong, og 3) tilby et ferdig sterilt produkt og bruksanvisningen (ovenfor) med passende oversettelser etter behov. Brukerveiledningen for sluttbrukere av disse produktene er gitt T avsnittet «Bruksanvisning». Det er settpakkerens ansvar d gi
sluttbrukerinstruksjoner og oversettelser etter behov.

NIE KOPIOWAC INSTRUKCJI STERYLIZACJI DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH

Instrukcja sterylizacji dla firm zajmuﬁq{ch 5|\? pakowaniem zestawow ) ) ) ) )

Ostona jest dostarczana w stanie NIEJALtOWYM, w opakowaniu zbiorczym przeznaczonym do sprzedazy firmom zajmujgcym sie pakowaniem zestawow w celu wigczenia do pakietow/zestawow chirurgicznych, ktore musza zosta¢ wysteryl-
izowane przed ich rozprowadzeniem w formie gotowe§o produktu. Firma zajmujgca sie pakowaniem zestawow odpowiada za sprawdzenie wybranego opakowania | warunkow sterylizacji, aby upewnic sie, ze gotowy produkt zostat doktadnie
wysterylizowany i spefnia wymagania w zakresie dziatania i stabilnosci okreslone we wszystkich normach i przepisach lokalnych, kra[;(ovvych i miedzynarodowych. Firma zamuﬁ[ca sie pakowaniem zestawow odpowiada za umieszczenie na
produkcie koncowym etykiety z informacjg o sposobie sterylizacji oraz datg przydatnosci podan? przez firme Medline-Microtek na etykiecie torebki foliowej. Firma Medline-Microtek zapakowata produk%do torebek rozrywanych Poly/Tyvek,
znajduiq(y(h sie W jednosciankowych pcyemmkach transportowych z tekturg/ fa \stej,grzed sterwzaqq tlenkiem etylenu (EO) w nastepujacych warunkach: temperatura w czasie oddziatywania gazu: 52-60°C (125-140°F), wilgotnosc wzgléedna
55-85%, poddanie dziataniu gazu EO: od 4 do 475 godziny, stezenie gazu EO: 400-600 mg/l. W przypadku tego rodzaju sterylizacji produkty mozna sterylizowac za pomocg EQ maksymalnie dwa (2) razy. Firma zajmujaca sie pakowaniem
zestawow powinna: 1) poinformowac uzytkownika korncowego o tym, ze ostony nie s przeznaczone do ponownej steryhzagw ani do ponownego uzytku; 2) dopilnowac, aby ostateczna data waznosci zestawu nie przekraczata daty podanej na
etykiecie produktu; 3Ldostarczyc gotowy wysterylizowany produkt oraz instrukcje uzytkowania (powyzej) wraz z odpowiednim ttumaczeniem. Instrukcje dotyczgce tych produktow przeznaczone dla uzytkownikow koricowych zawiera czesc
zatytutowana ,Instrukcja uzytkowania” Za dostarczenie instrukcji przeznaczonych dla uzytkownikow koncowych (oraz ttumaczen, jesli stosowne) odpowiada firma zajmujgca sie pakowaniem zestawu.

NAO COPIAR INSTRUCOES DE ESTERILIZAGCAO PARA UTILIZADORES FINAIS

Instrucoes de esterlllzaééo para acondicionadores do kit . . . R . -

Esta protecao é fornecida NAO ESTERILIZADA em embalagens a granel destinadas a venda a acondicionadores de kits, para a inclusao em embalagens/kits de cirurgia que devem ser esterilizados antes da distribuicao como produto acabado. O
acondicionador do kit € responsavel pela validacao e verificacao das condicoes de esterilizacao e embalamento selecionadas de modo a asse%urar que o produto acabado esta completamente esterilizado e cumpre os requisitos de estabilidade
e desempenho funcional de todas as normas e regulamentos locais, nacionais e internacionais. O acondicionador do kit € responsavel pela rotulagem do produto acabado com o metodo de esterilizacao usado e a data de validade indicada pela
Medline-Microtek no rotulo do saco de polietileno. A Medline-Microtek embalou os améos em bolsas de abertura facil Po\sv/t vek num recipiente para transporte de cartao corrugado de parede simples antes da esterilizacao por oxido de etileno
?OE) sob as seguintes condicoes temEera;ura de exposicao ao gas: 51,7 °C - 60 °C (125 °F - 140 °F). Humidade relativa: 55-85%, Exposicao a OE: 4 a 4,75 horas. Concentracao de OE 400 - 600 mg/L. Quando os amgos sao esterilizados desta
orma, podem Ser esterilizados por OE até duas (2) vezes. O acondicionador do kit deve: 1) informar o utilizador final de que nao pode voltar a esterilizar nem reutilizar as protecoes; 2) assegurar que a data de validade final do kit nao excede a
data do rotulo de cartao deste produto; e 3) fornecer um prp%uto esterilizado acabado e as instrucoes de utilizacao (que se encontram acima) com as traducoes apropriadas, caso seja necessario. As instrucoes para o utilizador final para estes
produtos sao fornecidas na sec¢ao “Instrucoes de utilizacao”. £ da responsabilidade do acondicionador do kit fornecer instrucoes para o utilizador final conforme adequado.

NU COPIATI INSTRUCTIUNILE DE STERILIZARE PENTRU UTILIZATORII FINALI

Instructiuni de utilizare pentru persoanele care ambaleaza truse _ ~ R . N ~
Acest camp este furnizat NESTERILIZAT, in vrac, destinat vanzarii catre persoane care ambaleaza truse, pentru a fi inclus in pachete/truse chirurgicale, care trebuie sterilizate inainte de distribuirea ca produs finit. Persoana care ambaleaza truse
este responsabila pentru validarea si verificarea conditjilor alese pentru ambalare si sterilizare, pentru a se asigura ca produsul finit este complet sterilizat si mdephne%t’e cerintele de performanta si stabilitate prevazute in toate standardele si
reglementarile locale, nationale si internationale. Persoana care ambaleaza truse este responsabila pentru etichetarea produsului finit cu metoda de sterilizare utilizata si data expirarii, furnizata de Medline-Microtek pe eticheta de pe pumga
din plastic. Medline-Microtek a ambalat articolele in pungi din polietilena/tyvek autosgol\antekmvcontamer de transport cu pere%l simpli din carton gofrat inainte de sterilizarea cu oxid de etilena (EO) in urmatoarele cond\éu' Temperatura gazului
in stationare: 125-140 °F, Umiditate relativa: 55-85%, Timpul de sta%onare al gazului 4 pana la 4,75 ore, Concentratia gazului EQ 400-600 mg/I. Cand sunt sterilizate in acest mod, articolele pot fi sterilizate cu EO de cel mult doua(2) ori
Persoana care ambaleaza truse trebuie: 1) sa informeze utilizatorul final sa nuresterilizeze si sa nu reutilizeze campurile 2)'sa se asigure ca data finala de expirare a trusei nu depaseste data de pe eticheta de pe cartonul acestui produs, si 3) sa
furnizeze un produs final steril si instructiunile de utilizare (de mai sus) impreuna cu traducerile adecvate, daca este necesar. Instructiunile pentru utilizatorul final cu privire la aceste produse sunt oferite in sectiunea ,Instructiuni de utilizare
Este responsabilitatea persoanei care ambaleaza trusa sa furnizeze utilizatorului final instructiunile si traducerile relevante.

HE KOMUPYWUTE MHCTPYKLIAM NO CTEPWJIN3ALWM AN11 KOHEYHBIX NO/Ib30BATE/IEN

WHCTPYKUMM Mo CTepuin3aumm Anst KOMNIEKTOBLUMKOB _ ) B B

3Ta XVipypriyeckas npocTbiHs noctasnsetca HECTEPU/IbHOW, B onToBor ynakoBke, npeHasHayeHa Ans NpofaXu KOMMNeKTOBLMKaM [/1A BKIOYEHUA B XMPYPruyeckuii nakeT 1am Habop, KOTOpbIi I0MKeH BbiTb CTepUM30BaH Npexae, Yem
OynaeT BbiNyLLEeH B NPOAAXY Kak KOHEYHBIN NPOAyKT. KOMNEKTOBLIMK HeCeT 0TBeTCTBeHHOCTh 3a BaNvAaLvio U BepryKaLMio BbIOPaHHOM M YNakoBKM 1 COCTOAHIE CTePUNM3aLIMN, KOTOPbIE NPOBOAATCA B LIENIAX rapaHTMM TOT0, YTO KOHEYHoe
3f1eN11e MONHOCTBK CTePIMNIN30BAHO 1 OTBEYAET 3KCM/yaTaLIMOHHbIM KayecTBaM W TpeboBaHWAM CTabUIbHOCTY, NPebABIAEMbIMA BCEMI MECTHBIMM, HAaLMOHA/bHBIMU U MEX[yHAPOAHbIMM HOPMaMW 1 CTaHapTamMu1. KOMM/IeKTOBLLMK
HeCeT 0TBETCTBEHHOCTb 33 MapKMPOBKY KOHEYHOrO M3[1enusa C yKa3aHMeM WCNonb30BaHHOMO CNocoba CTepuan3aumm 1 AaTbl UCTEYEHMS CPOKa FOAHOCTM, NPeaoCTaBneHHon KomnaHmen Medline-Microtek, Ha 3TWkeTke NOAM3TUIEHOBOMO
naketa. KomnaHua Medline-Microtek ynakoBblBaeT 13aenns B TepMOCBapVBaeMble MaKeTb! Poly/Eyvek 11 NOMellaeT X B OIHOCTEHHBIV rPY30BOV KOHTEIHep 113 ropMPOBaHHOTO KapToHa, 3aTeM MPOBOAWT CTEPUAN3ALIMIO STUEHOKCUAOM
(30) ¢ cobnioperem ycnoBui, NpeaCcTaBeHHbIX HUKe. TeMnepaTypa BbiAepXkki B rase: 52-60 °C; 0THOCKTeNbHaA BNaXHOCTb: 55-5 %; ANTeNbHOCTL BbiAepykku B rase 30: oT 4 [0 4,75 4acos; KoHUeHTpauus raza J0: 400-00 mr/n. Mpn
CTePMNM3ALMM TaKM CNOCOBOM M3[eNMA MOXKHO CTepIM30BaTh C NOMOLLbIO 30 [0 ABYX (2) pa3. KOMNNeKTOBLLMK 06s13aH: 1) NPOMH)OPMUPOBATL KOHEUHOTO N0ML30BaTeNsA O 3anpeTe CTepUIN30BaTb MY NOBTOPHO UCNO/b30BaTh MPOCTLIHM;
2) y6enTbCA B TOM, YTO f1aTa OKOHYaHWS CPOKa rOAHOCTU KOHEYHOrO KOMM/IEKTa He NPeBbILLAeT AaTy, YKa3aHHYI Ha 3TVKETKe KapTOHHOM KOPOGKM 3TOr0 M3eNMs, a Takxke 3) NpelocTaBiTh KOHEYHOe CTepUIIbHOe U3fene 1 MHCTPYKUMM
10°MCr0/b30BAHNKD (YKa3aHHbIE BbILLE) C afleKBaTHBIMW NepeBolaMu, eI 3T0 HEOBXOAMMO. MHCTPYKLIMM AN KOHEYHOrO M0/Ib30BATENs MO UCMNOb30BaHMIO 3TOM NPOAYKUMN NPeaCTaBNerbl B pasfene «MHCTPYKLUMM N0 UCMOb30BaHMKO
MpenocTaBneHye MHCTPYKUMIA ANS KOHEYHOTO N0/b30BaTeNs 1 UX NepeBofos (Mpy Heo6X0ANMOCTY) BXOAMT B 063aHHOCTY KOMM/IEKTOBLLMKa.

NEKOPIRUJTE POKYNY NA STERILIZACIU PRE KONCOVYCH POUZIVATELOV

Pokyng_na sterilizaciu pre subjekty baliace sipravu , ) . L ) . ) . ) ) . ) ) i . )

Pre Subjekty baliace siravu je'toto rd ko k dispoziii NESTERILNE v hromadnom baleniurénom na BredaJLktor[emab{tz_ahmutedo chirurgickyh bali kov/sdrav, ktorésa musia ako hotov%p_roduvkt pred distribiou sterilizovat Subjekt baliaci siravu
je zodpovednyza schvaenie a overenie ni zvolenyh baliacich a sterilizacyh podmienok, a tiezza zabezpecnie Ulnej sterilizaie hotoveo produktu a spinenie pozadaviek na funkcosta stabilitu vstkyh miestnych, naodni/h a medzindodnyh noriem a

Fred 1sov. Subjekt baliaci stravu je zodpovednyza vyznacnie pouztej metoy sterilizaie a daumu spotreby na hotovyprodukt, ktoréspolocostMedline-Microtek uvaza na siku na plastovom vrecku. Pred sterilizaiou etyléoxidom (EO) spalocostMed-

ne-Microtek balf polozy dolotvaauhdalastovyh/'gvek vrect .ok uloznyh do prepravnyh naob z v mte€ lepenky a dodrzava nasledujie podmienky: Teg\ota pocs pobytu v plyne: 52 -60 °C, relatina vihkost 55 -85 %, Cs pobytu v etyléoxide (EO): 4
-4.75 hod., koncentraia etyléoxidu (EO): 400 =600 mg/!I. Pri sterilizaii tyto sppobom sa polozy mo .u sterilizovatetyléoxidom (EO) azdvakra (2x). Subjekt baliaci suravu musi 1) informovatkoncovéo pouz ivatel, aby ri ka opakovane nepouz ival ani
nesterilizoval, 2) zabezpect aby daum exspiraie hotovej siravy neprekrocl daum uvedenyna Siku kartéovéo obalu produktu, a 3) v priade potreby poskytn(i . hotovysterilnyprodukt a naod na pouztie (vys .ie) spolu s vhodnyi prekladmi. Pokyny
pre koncovéo pouzZ ivatel tyhto produktov stk dispoziii'v ¢sti ,aod na pouztie’. Za poskytnutie tyhto pokynov a v priade potreby aj ich prekladu koncovéu pouz ivatélvi zodpovedasubjekt baliaci sdravu

NAVODIL ZA STERILIZACIJO NE KOPIRAJTE ZA KONCE UPORABNIKE

Navodila za sterilizacijo s strani pakirnic setov ~ _ ~

To pregrinjalo je pakirnicam setov na voljo kot NESTERILNO blago v razsutem stanju za vkljuCvanje v kirurse pakete/sete, kIHIh morajo sterilizirati pred distribucijo kot kondi izdelek. Pakirnica setov je odgovorna za preverjanje ustreznosti in
pregled izbrane embalaz ter pogojev sterilizacije ter zagotovitev, da je konciizdelek Ustrezno steriliziran in izpolnjuje zahteve glede funkcionalnosti in stabilnosti v skladu z vsemi krajevnimi, drzvnimi in mednarodnimi standardi tér predpisi. Paki-
rnica setov je odgovorna za oznacvanje uporabljene sterilizacijske metode na koncem izdelku kot tudi datuma uporabnosti, kT ga druza Medline-Microtek navaja na nalepki vrece z vecizdelki. Dryza Medline-Microtek je izdelke pakirala v vrece iz
poliestra/tyveka v enotni embalaz, razdeljeni z valovito lepenko, pred sterilizacijo z etilen oksidom (EQ) v naslednjih pogojih: Temperatura delovanja plina: 125 -140 °F, relativna vlazost: 55-85 %, Cs delovanja plina EO: 4 do 4,75 ure, koncentracija
plina EO 400 -600 mg/I. Pri tovrstni sterilizaciji z EO so lahko izdelki do dvakrat (2) sterilizirani. Obveznosti pakirnice setov: 1) obves .anje konceg[a uporabnika, da pregrinjal ne sme znova sterilizirati ali znova uporabiti, 2) zagotavljanje, da korici
rok uporabe seta ne presega datuma na nalepki kartona izdelka, 3) zagotavljanje koncega, sterilnega izdelka in navodil za uporabo (zgoraj) z ustreznimi prevodi po potrebi. Navodila za koncega uporabnika teh izdelkov 'so na voljo v razdelku z
naslovom »Navodila za uporabo«. Zagotovitev navodil za koncega uporabnika in ustreznih prevodov je odgovornost pakirnice setov.

NEMOJTE DA KOPIRATE UPUTSTVA ZA STERILIZACIJU KRAJNJIM KORISNICIMA
Uputstva za sterilizaciju za sIagaE&akela . . .

Ova sterilna gaza dostavlja se U NESTERILNOM stanju i u grupnom pakovanju namenjenom prodaji sla%aﬁma aketa radi naknadnog uvrdenja u hirurse pakete/komplete, koji se moraju sterilisati pre distribucije u vidu gotovogcr)rmzvoda Sla§aé
paketa je odgovoran za procenu i proveru odgovarajuch uslova pri pakovanju i sterilizaciji kako bi'se obezbedilo da je gotov proizvod potpuno sterilisan i da ispunjava zahteve svih lokalnih, nacionalnih i mednarodnih standarda i regulativa Koji
se tic performansi i stabilnosti. Slagacpaketa mora da navede koris .eni metod sterilizacije na gotovom proizvodu, kao i da plasticu vreccu obeleZ rokom trajanja koje je dostavila kompanija Medline-Microtek. Medline-Microtek je upakovao artikle
u plastice/Tyvek eel” vrecce, koje Su smeSene u otpremni kontejner izradn od jednoslo&nc%? valovitog kartona, i to pre sterilizacije etilen-oksidom (EO) pod slede¢m uslovima temgeratura zadrzvanja gasa: 52-0 °C (125-40 °F), relativna vlazost
vazduha: 55-5%, vreme zadrzvanja EO gasa: 4 do 4,75 csova, koncentracija EO gasa 400-00 mg/L. Kada se sterilis ovim putem, artikli se mogu ster\\isat\é)omoc EO do najvis dva (2) puta. Slagacpaketa bi trebalo da: 1) informis krajnjeg korisnika
da ne resterilis ili ponovo upotrebljava Sterilne gaze, 2) obezbedi da rok upotrebe gotovog kompleta ne premasje datum na nalepnici na kartonu proizvoda i 3) po potrebi, obezbedi gotov stefilni proizvod i uputstva za upotrebu (gorenavedena)
s oEg[ovaraJucm uputstvima. Uputstva za koris .enje ovih proizvoda namenjena krajnjem Korisniku navedena su'u odeljku ,putstva za upotrebu’. Obezbedvanje potrebnih uputstava i prevoda za krajnjeg korisnika predstavlja odgovornost slagac
paketa

KOPIERA INTE STERILISERINGSINSTRUKTIONERNA FOR SLUTANVANDAREN

Steriliseringsinstruktioner for packare av utrustningen .

Denna drapering erbjuds EJ STERILISERAD i partifopackningar som a avsedda f6 fosajning till packare av utrustning avsedd att inkluderas i kirurgiska fopackningar/satser som madte steriliseras innan de distribueras som en fadig produkt. Den

som packar utrustningen a skyldig att validera och verifiera dess utvalda fopackningar och steriliseringsvillkor o att saerstdla att den fadiga produkten a h elt Steriliserad och uppfyller de stabilitetskrav och funktionella prestanda som galer

enligt alla lokala, nationella och internationella standarder och foeskrifter. Den som packar utrustningen mdte maka den fadiga produkten med steriliseringsmetoden som anvats och utgagsdatumet fra Medline-Microtek papolybag-etiketten.

Medline-Microtek har fopackat produkterna i foslutningsbara g’oly/Tyvek) pdar i transportbehalare med smge\we\lpapflvag oe et¥\enog<\dstgr\\\ser|n (EOJ under fojande betingelser: Foinstald temperatur fo gas: 52-60 °C (1257140 °F), relativ

fuktl%het 55-85 %, EO-foinstalning fo gas: 4 till 4,75 timmar, EO-gaskoncentration 400-00 mg/L. Artikeln kan EO-steriliseras upp till tva(2) gager med denna steriliseringsmetod. Den som packar utrustningen ska: 1) informera slutanvadaren

om att inte dersterilisera eller aeranvada draperingarna, 2) se till att utgdgsdatumet fo utrustningen inte anger ett datum som a senare a det’som finns angivet padenna produktfopackningsetikett och 3)leverera en steril slutprodukt samt

anvadaranvisningar (ovan) med laplig oersatning vid behov. Slutanvadaranvisningar till dessa produkter tillhandahals under avsnittet med rubriken "Anvadningsanvisningar”. Packare av utrustiingen ansvarar fo att tillhandahdla slutanvadarens

instruktioner och oersatningar enligt vad som a lapligt

SON KULLANICILAR | CI STERIIASYON TALIATLARINI KOPYALAMAYIN

Kit Paketgleri icn Sterilizasyon Talimatlar

Bu kumasSTERI OLMAYAN skilde, (errahiJ)aket\ere/k\t\ere dahil edilmek Gere kit paketclerine sati . amacila toplu ambalajlarda sunulmaktadi ve son tli olarak dag .umadan oce sterilize edilmelidir. Kit paketgsi, son Gl tamamen sterilize

edildignden ve yerel, ulusal ve uluslararasidueydeki ti standart ve Iyoetm‘ellk\erm cli.ma performansive kararli srtlariikars .1adi .idan emin olmak tere, secikleri paketleme ve sterilizasyon kosllarndogulamaktan sorumludur. Kit paketcsi son Guu

then en ambalaj etiketinde, kullanian sterilizasyon yotemi ve Medline-Microtek tarafidan belirtilen Son Kullanma Tarihi ile etiketlemekten sorumludur. Medline-Microtek a%g .daki kosllarda Etilen Oksit (EO) sterilizasyonu yapmadan oce Uileri tek
at duvarlikarton sevkliat konteynui¢ndeki Poly/tyvek soymalitorbalarda ambalajlami ti: Gaz Bekleme Siakli .1 125 - 140°F, Bag .| Nem: %55-85, EO Gaz Bekleme Stesi: 4 ila 4,75 Saat, EO Gaz Konsantrasyonu 400 =600 mg/L. Bu skilde sterilize

edildignde, utler iki (2) kez EO sterilizasyonundan gecrilebilir. Kit paketcsi: 1) son kullann kumasariyeniden sterilize etmemesi veya yeniden kullanmamasikonusunda bilgilendirmeli 2) kitin son kullanma tarihinin bu uti karton etiketindeki tarihi

asadi-idan emin olmalive 3) bitmisbir steril Gt ile u\/%un cvirileri yapimi . kullani talimatlari(yukaria) sagamalii. Bu Gulerin son kullanirtalimatlari “Kullani Talimatlari” boutde verilmisir. Son kullanitalimatlarive uygun cvirileri sunmak kit paketcsinin

sorumlulugndadi. Bu trunlerin son kullanici talimatfari, "Kullanim Talimatlari” bolumunde verilmistir. Son kullanici talimatlarini ve uygun cevirileri sunmak kit paketcisinin sorumltlugundadir.
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