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PVA Instrument Wipes
INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

SAFETY CLAIMS

The PVA Instrument Wipes are made from Polyvinyl Alcohol (PVA) Foam in sheet form which are used to help
clean medical instruments after use.

Not applicable, these devices are non-patient contacting and are for the maintenance and care of medical
instruments only.

INTENDED USE/PURPOSE

CLINICAL BENEFIT

A non-patient contacting, single-use sheet of PVA intended to be used to clean medical instruments.

Not applicable. these devices are non-patient contacting and are for the maintenance and care of medical
instruments only.

INDICATIONS FOR USE

PERFORMANCE CLAIMS

A non-patient contacting, single-use sheet of PVA intended to be used to clean medical instruments.

Not applicable, these devices are non-patient contacting and are for the maintenance and care of medical
instruments only.

CONTRAINDICATIONS

HUMAN BODY CONTACT

Instrument wipes are contraindicated for patient use.

The PVA Instrument Wipes are non-patient contacting.

INTENDED USERS

PATIENT POPULATION

The device is intended to be used by appropriately trained healthcare professionals including trained
decontamination professionals.

Not applicable, these devices are non-patient contacting and are for the maintenance and care of medical
instruments only.

USE ENVIRONMENT

ADVERSE EVENTS

Hospital/clinical environment

No known adverse events from use of the device as indicated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

STERILISATION METHOD

This is a non-patient contacting device.
The devices are supplied STERILE and ready to use.
The devices are for SINGLE USE ONLY and should be disposed of after each use.

Do NOT re-sterilise or re-use. Due to the design of the devices they are not suitable for re-sterilisation or re-use.

There is a risk of cross-infection if reused.
Do NOT use if the packaging has been opened or damaged.

Any unused devices remaining in an opened pouch must be disposed of at the end of a procedure.

Gamma Irradiation

STORAGE & HANDLING REQUIREMENTS

These devices must be kept dry and stored out of direct sunlight

There are no special handling instructions required to use these devices as indicated

DEVICE LIFETIME IN USE

This device is non-patient contacting and continuous time in use is less than 60 minutes.

OPERATIONAL USE

SHELF-LIFE

This is a standard device, for operational use please refer to indications and intended use.

The shelf life is 5 years.

DISPOSAL

INCIDENT REPORTING

After use the device should be disposed of in accordance with the healthcare settings disposal procedure. The
product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the
handling and disposal of the device after use to prevent contamination.

Any incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and appropriate
medical device regulatory authority in which the user and/or patient is established.
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Utérky na nastroje z PVA
NAVOD K POUZITI

POPIS PRODUKTU

POZADAVKY NA BEZPECNOST

Utérky na nastroje z PVA se vyrabéji z polyvinylalkoholové (PVA) pény ve formé platd, které se pouzivaji k ¢isténi
zdravotnickych nastrojl po pouziti.

Neni relevantni, tyto prostfedky nejsou uréeny pro kontakt s pacientem, ale pouze pro Udrzbu zdravotnickych
néastrojl a péci o né.

URCENE POUZITI

KLINICKY PRINOS

Plat z PVA pény k jednorazovému pouZziti, ktery neni ur¢en pro kontakt s pacientem, je urcen k ¢isténi
zdravotnickych nastroju.

Neni relevantni, tyto prostfedky nejsou ur¢eny pro kontakt s pacientem, ale pouze pro udrzbu zdravotnickych
néastrojl a péci o né.

INDIKACE PRO POUZITi

POZADAVKY NA UCINNOST

Plat z PVA pény k jednordzovému pouZziti, ktery neni ur¢en pro kontakt s pacientem, je uréen k ¢isténi
zdravotnickych nastroj.

Neni relevantni, tyto prostfedky nejsou uréeny pro kontakt s pacientem, ale pouze pro udrzbu zdravotnickych
néastrojl a péci o né.

KONTRAINDIKACE

KONTAKT S LIDSKYM TELEM

Utérky na nastroje jsou kontraindikovany pro pouZziti na pacientovi.

Utérky na nastroje z PVA nepfichéazeji do styku s pacientem.

URCENI UZIVATELE

POPULACE PACIENTU

Prostfedek je uréen pro pouZiti Fadné vyskolenymi zdravotnickymi odborniky véetné odbornik proskolenych
v oblasti dekontaminace.

Neni relevantni, tyto prostfedky nejsou ur¢eny pro kontakt s pacientem, ale pouze pro udrzbu zdravotnickych
néastrojl a péci o né.

PROSTREDI POUZITi

NEZADOUCI PRIHODY

Nemocnic¢ni/klinické prostiedi

Nejsou znamy Zadné nezadouci piihody pfi pouziti prostiedku v souladu s indikaci.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

METODA STERILIZACE

Jedna se o prostredek, ktery neni uréen pro kontakt s pacientem.
Prostredky se dodavaji STERILNI a pfipravené k pouziti.

Prostiedky jsou uréeny POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI a po kazdém pouZiti je tfeba je zlikvidovat.

NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE opakované. Vzhledem k provedeni nejsou prostiedky vhodné
k opakované sterilizaci nebo opakovanému pouziti.

Pfi opakovaném poufZiti hrozi riziko zkfizené infekce.
NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal otevien nebo poskozen.

Nepouzité prostfedky, které zUstaly v otevieném sacku, se musi na konci zakroku zlikvidovat.

Ozarovani gama zarenim
(PFidat prohlaseni pro balirny prostiedk( tykajici se pfipadd, kdy je nami poskytovana nesterilni verze, ale
konec&ny uZivatel obdrZi sterilni verzi - pfiloha |, 23.4 m))

POZADAVKY NA SKLADOVANI A ZACHAZENi

Tyto prostfedky musi byt uchovavany v suchu a mimo dosah pfimého slunec¢niho svétla

Pro pouziti téchto prostiedk( v souladu s indikaci nejsou nutné zadné zvlastni pokyny

ZIVOTNOST PROSTREDKU PRI POUZITi

Tento prostfedek neni v kontaktu s pacientem a doba nepretrzitého pouzivani je kratsi nez 60 minut.

PROVOZNi POUZITi

DOBA POUZITELNOSTI

Jedna se o standardni prostfedek, provozni pouZziti viz indikace a uréené pouziti.

Doba pouzitelnostije 5 let.

LIKVIDACE

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD

Prostfedek musi byt po pouziti zlikvidovan v souladu s likvidaénimi postupy daného zdravotnického zafizeni.
Vyrobek pfichazi do styku s télesnymi tekutinami, které mohou byt kontaminované. Pfi manipulaci
s prostfedkem a pfi jeho likvidaci je tfeba dbat opatrnosti, aby nemohlo dojit ke kontaminaci.

KaZzdou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti se zdravotnickym prostifedkem, je tfeba nahlésit vyrobci
a prislusnému regulacnimu orgéanu statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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@ Instrumentenwischtiicher aus PVA
GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

SICHERHEITSANSPRUCHE

Die PVA-Instrumentenwischticher aus Polyvinylalkohol (PVA)-Schaumstoff in Tuchform dienen der Reinigung
von medizinischen Instrumenten nach ihrer Verwendung.

Nicht zutreffend. Diese Produkte kommen nicht mit Patienten in Kontakt und sind ausschlieBlich fur die
Instandhaltung und Pflege von medizinischen Instrumenten vorgesehen.

VERWENDUNGSZWECK:

KLINISCHER NUTZEN

Ein Tuch aus PVA-Schaumstoff fur den einmaligen Gebrauch, das nicht mit Patienten in Berihrung kommt und
der Reinigung medizinischer Instrumente dient.

Nicht zutreffend. Diese Produkte kommen nicht mit Patienten in Kontakt und sind ausschlieBlich fur die
Instandhaltung und Pflege von medizinischen Instrumenten vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

LEISTUNGSANSPRUCHE

Ein Tuch aus PVA-Schaumstoff fiir den einmaligen Gebrauch, das nicht mit Patienten in Bertihrung kommt und
der Reinigung medizinischer Instrumente dient.

Nicht zutreffend. Diese Produkte kommen nicht mit Patienten in Kontakt und sind ausschlieBlich fur die
Instandhaltung und Pflege von medizinischen Instrumenten vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

KORPERKONTAKT

Instrumentenwischtucher sind am Patienten kontraindiziert.

Die PVA-Instrumentenwischtiicher kommen nicht mit Patienten in Berlhrung.

ANWENDENDE PERSONEN

PATIENTENPOPULATION

Das Produkt ist fur die Anwendung durch entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal sowie durch
geschultes Dekontaminationspersonal vorgesehen.

Nicht zutreffend. Diese Produkte kommen nicht mit Patienten in Kontakt und sind ausschlieBlich fur die
Instandhaltung und Pflege von medizinischen Instrumenten vorgesehen.

ANWENDUNGSBEREICH

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Krankenhauser/klinisches Umfeld

Unerwunschte Ereignisse sind nicht bekannt, sofern das Produkt bestimmungsgemaR verwendet wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

METHODE DER STERILISATION

Es handelt sich um ein Produkt, das nicht mit Patienten in Beriihrung kommt.

Die Produkte werden STERIL und gebrauchsfertig geliefert.

Die Produkte sind AUSSCHLIESSLICH fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und nach dem Gebrauch zu
entsorgen.
NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Produkte sind aufgrund ihrer Ausfiihrung nicht zur
erneuten Sterilisation oder Wiederverwendung geeignet.

Bei Wiederverwendung besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination.

NICHT verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder beschadigt ist.

In einer ge6ffneten Verpackung verbliebene nicht verwendete Produkte sind nach Abschluss des Eingriffs zu
entsorgen.

Gammabestrahlung

(Erklarung fur Verpacker von OP-Besteck hinzufligen, dass der Endverbraucher von uns nicht steril gelieferte
Produkte in steriler Ausfuhrung erhalt —Anhang |, 23.4(m))

LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSVORSCHRIFTEN

Diese Produkte missen trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt gelagert werden.

Bei der Verwendung dieser Produkte miissen keine besonderen Gebrauchsanweisungen beachtet werden.

NUTZUNGSDAUER

Das Produkt kommt nicht mit Patienten in Berlihrung. Seine ununterbrochene Nutzungsdauer betragt weniger
als 60 Minuten.

NUTZUNG

DAUER DER HALTBARKEIT

Hierbei handelt es sich um ein Standardinstrument; Fragen zur Nutzung siehe ,Indikationen fir die
Verwendung® und ,Verwendungszweck*.

Das Produkt ist 5 Jahre haltbar.

ENTSORGUNG

MELDUNG VON EREIGNISSEN

Das Produkt ist nach Gebrauch nach MaBgabe der jeweiligen Pflegevorschriften zu entsorgen. Das Produkt
kommt mit moglicherweise verunreinigten Korperflissigkeiten in Kontakt. Bei der Handhabung und Entsorgung
des Produkts nach Gebrauch ist Vorsicht geboten, damit eine Kontamination vermieden wird.

Alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen Ereignisse sind dem Hersteller und der
zustandigen Stelle fir die Zulassung von Medizinprodukten in dem Land, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.
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e MavtnAdkia EpyaAsiwv PVA
OAHTIEZ XPHZHX

MEPIFPA®H NPOIONTOZ

AHAQZEIZ AZDAANEIAZ

Ta MavtnAdkia Epyaleiwyv PVA katackeualovtal amnd appo ToAUBVUAKAC aAkoOANng (PVA) ag popdn dpUMou Kkat
XPNOLOTIOLOUVTAL YL TOV KABAPLOHO LATPLIKWY EPYAAEIWV HETA TN XPNON.

Aev edpappdletal- Ta mpoidvia autd dev Epxovtal og emadr Pe Tov acBevr) Kat tpoopiovial AToKAELOTIKA yia TN
ouvtApnon Kat $PovTida LaTPIKWY EPYaAsiwy.

MPOBAEMOMENH XPHZH/zZKOMOz

KAINIKO O®PEAOZ

Mn enavaypnotpomoloVpevo GUANC adpoL PVA Tou dev Epxetal o emtadn Pe Tov acbevr) kal tpoopietal yia
TOV KABAPLOUO LaTPIKWY EPYOAEIWV.

Aev edpappdletal. Ta mpoiovta autd dev Epxovial o€ emtadn Je Tov acBevr) Kat Tpoopidovial AToKAELOTIKA yia Tn
ouvtApnon Kat GpovTida LaTPIKWVY pYaAsiwy.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

IZXYPIZMOI EMIAOZEQN

Mn entavaypnotpotmoloVpevo GUAAC adpol PVA Tou dev €pxetal o ertadrn e Tov achevr) Kat Ttpoopietal yia
TOV KABAPLOUO LATPLIKWY EPYOAEiWV.

Aev edpappdletal- Ta mpoidvia autd dev Epxovtal og emadr Pe Tov acBevr Kat tpoopiovial AToKAELOTIKA yia TN
ouvtApnon Kal GPovTida LATPIKWY EPYAAEiwY.

ANTENAEIZEIZ

ENA®H ME TO ANOPQIMINO ZQMA

Ta pavtnAdkia Twy epyaieiwv dev evdeikvuvtal yia xpron og acbeveig.

Ta MavtnAdkia EpyaAeiwyv PVA dev €pyovtal og emtadn pe Tov achevn).

MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

NMAHOYZMOZ AZOENQN

To Ttpoidv tpoopidetal yla xprion amo KatdAAnAa ekratdeupévoug emayyeApatieg vyeiag,
CUUTIEPIAAHBAVOUEVWY TWV EKTTALDEVUEVWV ETTAYYEALATIWY ATTOAVUAVONG.

Aev edpappdletal- Ta mpoidvia autd dev épxovtal og emtadn Pe Tov achevn Kat Tpoopiovial ATtoKAELOTIKA yia TN
ouvtApnon Kat GpovTida LaTPIKWVY pYaAsiwy.

MEPIBAAAON XPHZHZ

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

NoooKOpELAKO/KAWVIKO TIEPLBAANOV

Agv UTIAPXOULV YVWOTEG AVETIIOUUNTEG EVEPYELEG ATIO TN XPON TOU TIPOIOVTOC, CUPdWVA PE TIG 0dnyieg xprong.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MTPO®YAAZEIZ

MEGOAOZ AMOZTEIPQZHZ

To Ttpoidv dev Epxetal oe emadn pe Tov acBevn.

Ta tpoidvta tapgxovrat AMTOZTEIPQMENA kau €towda yia xpron.

Ta tpoidvta eivat MIAZ XPHZHZ MONO kat tp€Tel va amoppimtovtal HETA amno KAabe xpnon.

Na MHN snavanooteipwvetat kal va MHN gntavaypnotpotmoteitat. Adyw tou oxedlacpoU Toug, Ta tpoidvia dev
eival KaTAMnNAaA yla emavanocteipwaon r emavayxpnotyornoinon.

Yrtapxel Kivduvog dlacTtaupolevng HOALUVONG O€ TIEPITTITWON EMAVAXPNCLUOTOiNoNG.
MHN xpnooroleite To tpoidv eAv N cuokeuacia €xel avolxtei i utootel ZnuLd.

OToLl0dATIOTE TIPOIOV TIOU JeV EXEL XPNOLHOTIOINBEL KAl TTAPAHEVEL GE AVOLXTI) CUCKEUAGIA TIPETIEL VA
amnoppimteTal oTo TéAog tng dladikaciag.

AKTIVOBOANCN YAUHQ
(MpooBEate dAWON YL TOUG CUCKEUAOTEC EVOC GUVOAOU TIPOLOVTWY OE TEPITITWON TIOU TO TPOoLdV TTapExeTal
ano EPAC WC KN ATIOCTEPWHEVO, AAAA 0 TEMKOC XPHOTNG TO TIapaAdpBAVEL GE ATIOCTEIPWHEVN Hopdr —
Mapdptnual, 23.4(ty))

AMAITHZEIZ AlTOOHKEYZHZ KAI XEIPIZMOY

AuTtd ta tpotdvta TPEMEL va dlatnpouval OTEYVA Kal va arnofnkevovtal Hakpld and Apeco nAlako ¢wg.

Aev amattouvtal el8IKEG 0dnyieg XEPLOPOU yLa TN XPHon AUTWY TWV TPOTOVTWY cUPGWVA PE TIg 0dnyieg.

AIAPKEIA ZQHZ TOY NMPOIONTOZ KATA TH XPHZH

To tpoidv autd dev Epxetal og emadn He TOV acBeVR Kal 0 CUVEXAG XPOVOC XProng Tou eival Aydtepo amo 60
AeTtta.

AEITOYPTIKH XPHZH

AIAPKEIA ZQHZ

Mpokeltal yia TUTIKO TtPoidV. MNa AETTTOPEPELEG OXETIKA UE TN AEITOUPYLIKNA XPHON TOU, avatpEETe oTIg 0dnyieg Kal
otnV PoPAETOMEVN XPHON.

H didpketa {wng tou tpoidvtog eivar ta 5 €tn.

ATMOPPIVH

ANA®OPA MNEPIZTATIKQN

Metd tn xpron, To TPOIOV MPETIEL va amoppintetal cUPdwva pe T dladikacia anoppuPng Tou
VOOOKOUEIOU/KAWVIKOU TIEPLBAMOVTOG. To TTIPoidV £pxeTal o€ emadr HE CWHATIKA LYPA, TA oTtoia PTopel va ivat
pHoAucopéva. Oa TpETeL va diveTal TTPOoooXN KATA TOV XELPLOHUO KAl TNV amoppudn ToU TTPOIOVToG HETA Ao Tn

OTOLOJATIOTE TIEPLOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXECN HE TO TIPOIOV Ba TIPETEL va avadEPETAL OTOV KATACKEUAOTH
KAl TNV appodia puBULOTIKA apXr) TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOLOVTOC 0Th XWPa OTIoU £ival EYKATECTNHEVOC O
XPNOoTNG i/Kat o acBevig.

NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED
Coronet House, Kearsley Road, Ripon
M North Yorkshire, HG4 2SG, Hvwpévo BaaiAeio
TnA.: +44 (0) 1765 609555
info@networkmedical.co.uk | www.networkmedical.co.uk

IFU_0020_EL | Ava®. 01 0726

Xpnon, yta tnv arnoduyn goAuvongc.

1639

ADVENA LIMITED
Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street,
Swatar, BK 4013, MdAta

UK
CA

0120

MEDENVOY SWITZERLAND
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug. EABetia


mailto:info@networkmedical.co.uk
http://www.networkmedical.co.uk/

NETWORK
MEDICAL
PRODUCTS

1'- innovia'

medical

@ Toallitas de PVA para instrumental
INSTRUCCIONES DE EMPLEO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DECLARACIONES DE SEGURIDAD

Las toallitas de PVA para instrumental son una esponja de alcohol polivinilico (PVA) en forma de hoja que
sirven para limpiar el instrumental médico después de usarlo.

No aplicable: estos productos solo se usan para el cuidado y mantenimiento del instrumental médico y nunca
deben entrar en contacto con el paciente.

FINALIDAD/USO PREVISTO

BENEFICIO CLiNICO

Hoja desechable de esponja de PVA que se utilizara para limpiar el instrumental médico sin que llegue a entrar
en contacto nunca con el paciente.

No aplicable: estos productos solo se usan para el cuidado y mantenimiento del instrumental médico y nunca
deben entrar en contacto con el paciente.

INDICACIONES DE USO

DECLARACION DE PRESTACIONES

Hoja desechable de esponja de PVA que se utilizara para limpiar el instrumental médico sin que llegue a entrar
en contacto nunca con el paciente.

No aplicable: estos productos solo se usan para el cuidado y mantenimiento del instrumental médico y nunca
deben entrar en contacto con el paciente.

CONTRAINDICACIONES

CONTACTO CON EL CUERPO HUMANO

Las toallitas para instrumental estén contraindicadas para su uso en pacientes.

Las toallitas de PVA para instrumental no deben entrar en contacto con el paciente.

USUARIOS PREVISTOS

PACIENTES DESTINATARIOS

Solo utilizaran este producto los profesionales sanitarios debidamente cualificados, incluidos los
profesionales expertos en descontaminacién.

No aplicable: estos productos solo se usan para el cuidado y mantenimiento del instrumental médico y nunca
deben entrar en contacto con el paciente.

AMBITO DE USO

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entorno clinico/hospitalario

No se conocen acontecimientos adversos derivados del uso del producto segun lo indicado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

METODO DE ESTERILIZACION

Este es un producto que no entrara en contacto con el paciente.
Los productos se entregan ESTERILIZADOS y listos para usar.

Los productos son para UN SOLO USO y deben desecharse después de cada uso.

NO volver a esterilizar ni a reutilizar. Debido al disefio de los productos, estos no se pueden volver a esterilizar
ni areutilizar.

Si se reutiliza, existe el riesgo de infeccién cruzada.

NO utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

Los productos restantes sin usar de un envase abierto deben desecharse al terminar la intervencién.

Irradiacién gamma

(Anadir declaracion para envasadores en caso de que nosotros suministremos el producto no estéril, pero el
usuario final obtenga la versién estéril - Anexo |, 23.4(m))

REQUISITOS DE CONSERVACION Y MANIPULACION

Estos productos deben conservarse en un lugar seco y alejado de la luz directa del sol.

Estos productos no requieren instrucciones especiales de manipulacion para el uso indicado.

VIDA UTIL DE USO DEL PRODUCTO

Este es un producto que no entrard en contacto con el paciente y que se utilizard en una sola sesién durante
menos de 60 minutos.

USO OPERATIVO

PERIODO DE CONSERVACION

Este es un producto estandar; consulte su uso operativo en las indicaciones y el uso indicado.

El periodo de conservacién de este producto es de 5 afios.

ELIMINACION

NOTIFICACION DE INCIDENTES

Una vez usado, el producto debera desecharse de acuerdo con el protocolo de eliminacién para entornos
sanitarios. El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Se deben
tomar precauciones durante el manejo y la eliminaciéon del dispositivo después de su uso para evitar la

Todo incidente que se produzca en relacion con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente en materia de productos sanitarios del pais de residencia del usuario y/o paciente.
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@ Lingettes PVA pour instruments
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT :

SECURITE

Les lingettes PVA pour instruments sont des feuillets en mousse d’alcool polyvinylique (PVA) permettant le
nettoyage des instruments médicaux usagés.

Sans objet, ces dispositifs n’entrent pas en contact direct avec les patients et sont réservés a Uentretien des
instruments médicaux.

USAGE PREVU/OBJET

BENEFICE CLINIQUE

Feuillet en mousse PVA a usage unique et sans contact direct avec les patients, destiné au nettoyage des
instruments médicaux.

Sans objet, ces dispositifs n’entrent pas en contact avec les patients et sont réservés a Uentretien des
instruments médicaux.

INDICATIONS D’EMPLOI

PERFORMANCES

Feuillet en mousse PVA a usage unique et sans contact direct avec les patients, destiné au nettoyage des
instruments médicaux.

Sans objet, ces dispositifs n’entrent pas en contact direct avec les patients et sont réservés a Uentretien des
instruments médicaux.

CONTRE-INDICATIONS

CONTACT AVEC LE CORPS HUMAIN

L’utilisation des lingettes a instruments sur les patients est contrindiquée.

Les lingettes PVA pour instruments n’entrent pas en contact direct avec les patients.

UTILISATEURS CONCERNES

POPULATION DE PATIENTS

Ce dispositif est réservé a une utilisation par des professionnels de santé compétents formés a la
décontamination.

Sans objet, ces dispositifs n’entrent pas en contact avec les patients et sont réservés a Uentretien des
instruments médicaux.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

EVENEMENTS INDESIRABLES

Environnement clinique ou hospitalier

Aucun événement indésirable associé a Uutilisation du dispositif dans le cadre des indications stipulées

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

STERILISATION

Ce dispositif n’entre pas en contact direct avec les patients.
Dispositifs fournis STERILES et préts a ’emploi.

Dispositifs réservés a un USAGE UNIQUE, a éliminer aprés utilisation.
NE PAS restériliser ni réutiliser. Ces dispositifs ne sont pas congus pour étre restérilisés ou réutilisés.
Risque d’infection croisée en cas de réutilisation.

NE PAS utiliser si ’emballage a été ouvert ou endommageé.

En fin de procédure, éliminer tous les dispositifs non utilisés présents dans une poche ouverte.

Irradiation gamma

[Ajouter une note pour la chaine de conditionnement, précisant si nous les fournissons non stériles mais que
U'utilisateur final regoit la version stérile — Annexe |, 23.4(m)]

CONSIGNES DE CONSERVATION ET MANIPULATION

Dispositifs a conserver au sec et a Uabri de la lumiere directe

Aucune instruction particuliére de manipulation de ces dispositifs dans le cadre des indications stipulées

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF EN UTILISATION

Ce dispositif n’entre pas en contact direct avec les patients et sa durée de vie d’utilisation continue est
inférieure a 60 minutes.

USAGE OPERATIONNEL

DUREE DE CONSERVATION

Il s’agit d'un dispositif standard dont Uusage opérationnel s’effectuera conformément aux indications et a
l'usage souhaité.

La durée de conservation est de cing ans.

ELIMINATION

DECLARATION DES INCIDENTS

Aprés Uutilisation, éliminer ce dispositif selon la procédure sanitaire en vigueur. Ce produit entre en contact
avec des liquides physiologiques qui risquent d’étre contaminés. Prendre les précautions nécessaires de
manipulation et d’élimination du dispositif apres utilisation afin d’éviter toute contamination.

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre déclaré au fabricant et a Uautorité compétente
de régulation des dispositifs médicaux du pays ou résident les personnes qui Uutilisent.
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o Salviette per strumenti in PVA
ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

DICHIARAZIONI DI SICUREZZA

Le salviette per strumenti in PVA sono fogli di schiuma di alcol polivinilico (PVA), utilizzati per facilitare la pulizia
dei dispositivi medici dopo l'uso.

Non pertinente. Questi dispositivi non vengono a contatto con il paziente e sono utilizzati esclusivamente per
la manutenzione e la cura degli strumenti medici.

USO/SCOPO PREVISTO

BENEFICI CLINICI

Foglio di schiuma di PVA monouso, non da contatto con il paziente, indicato per essere utilizzato nella pulizia
degli strumenti medici.

Non pertinente. Questi dispositivi non vengono a contatto con il paziente e sono utilizzati esclusivamente per
la manutenzione e la cura degli strumenti medici.

INDICAZIONI PER L'USO

PRESTAZIONI

Foglio di schiuma di PVA monouso, non da contatto con il paziente, indicato per essere utilizzato nella pulizia
degli strumenti medici.

Non pertinente. Questi dispositivi non vengono a contatto con il paziente e sono utilizzati esclusivamente per
la manutenzione e la cura degli strumenti medici.

CONTROINDICAZIONI

CONTATTO CON IL CORPO UMANO

Le salviette per strumenti sono controindicate per l'uso nei pazienti.

Salviette per strumenti in PVA non da contatto con il paziente.

UTILIZZATORI CUI IL DISPOSITIVO E DESTINATO

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Il prodotto € indicato per essere utilizzato da professionisti sanitari in possesso di adeguata formazione,
compresi i professionisti qualificati nella decontaminazione.

Non pertinente. Questi dispositivi non vengono a contatto con il paziente e sono utilizzati esclusivamente per
la manutenzione e la cura degli strumenti medici.

AMBIENTE DI UTILIZZO

EFFETTI AVVERSI

Ambiente ospedaliero/clinico

Non si conoscono effetti avversi se il dispositivo € utilizzato come indicato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

METODO DI STERILIZZAZIONE

E un prodotto che non viene a contatto con il paziente
Questi prodotti sono forniti STERILI, pronti per uso.

| dispositivi sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e devono essere smaltiti dopo ogni utilizzo.

NON risterilizzare né riutilizzare. Considerato il loro design, i dispositivi non sono adatti alla risterilizzazione o
alriutilizzo.

Sussiste il rischio di infezione crociate se riutilizzati.

NON usare se la confezione & stata aperta o risulta danneggiata.

| dispositivi inutilizzati rimasti in una busta aperta devono essere smaltiti al termine della procedura.

Irradiazione con raggi gamma

(Aggiungere una dichiarazione gli addetti all'imballaggio qualora fossero forniti non sterili da noi ma che
l'utente finale riceva la versione sterile — Allegato |, 23.4(m))

REQUISITI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Questi dispositivi devono essere conservati in luogo asciutto e lontano dalla luce solare diretta

Non sono richieste istruzioni particolari per la manipolazione di questi dispositivi quando usati come indicato

DURATA DI UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo non & destinato al contatto con il paziente e il tempo continuo di utilizzo € inferiore a
60 minuti.

USO CHIRURGICO

PERIODO DI VALIDITA

Si tratta di uno strumento standard; per l'uso chirurgico consultare le indicazioni e l'uso previsto.

Il periodo divalidita € di 5 anni.

SMALTIMENTO

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI

Dopo l'uso il dispositivo deve essere smaltito in conformita al protocollo vigente nella struttura sanitaria. Il
prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione,
cautela é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo l'uso.

Qualsiasi incidente verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante del dispositivo
medico e all'autorita regolatoria competente per i dispositivi medici nel luogo di residenza dell'utente e/o del
paziente.
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PVA instrumenty Sluosteés
NAUDOIJIMO INSTRUKCIIOS

GAMINIO APRASYMAS

SAUGOS TEIGINIAI

PVA instrumenty Sluostés pagamintos i$ polivinilo alkoholio (PVA) puty ir skirtos panaudotiems medicinos
instrumentams valyti.

Netaikytina, nes Sios priemonés su pacientais nesiliecia ir yra skirtos tik medicininiy instrumenty prieziarai.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS

KLINIKINE NAUDA

Su pacientu nesiliec¢ianti vienkartiné PVA puty Sluosté, skirta medicininiams instrumentams valyti.

Netaikytina, nes Sios priemonés su pacientais nesilieCia ir yra skirtos tik medicininiy instrumenty priezirai.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

EKSPLOATACINES SAVYBES

Su pacientu nesilie¢ianti vienkartiné PVA puty Sluosté, skirta medicininiams instrumentams valyti.

Netaikytina, nes Sios priemonés su pacientais nesilie€ia ir yra skirtos tik medicininiy instrumenty prieZidarai.

KONTRAINDIKACIJOS

SALYTIS SU ZMOGAUS KUNU

Instrumenty Sluostes naudoti pacientams draudziama.

PVA instrumenty Sluostés su pacientais nesiliecia.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

PACIENTY POPULIACLA

Priemoneé skirta naudoti tinkamai iSmokytiems sveikatos prieZilros specialistams, jskaitant dezinfekcijos
specialistus.

Netaikytina, nes Sios priemonés su pacientais nesilie€ia ir yra skirtos tik medicininiy instrumenty prieZiarai.

NAUDOJIMO APLINKA

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Ligonines ir (arba) klinikos aplinka

Apie nepageidaujamus reiskinius, kai priemoné naudojama taip, kaip nurodyta, nezinoma.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

STERILIZACIJOS METODAS

Tai priemoné, kuri nesilie¢ia su pacientu.
Priemonés tiekiamos STERILIOS ir paruos$tos naudoti.

Priemonés skirtos TIK VIENKARTINIAM naudojimui ir kiekvieng kartg panaudojus jas reikia iSmesti.

NESTERILIZUOKITE ir NENAUDOKITE pakartotinai. Dél Siy priemoniy tipo jy pakartotinai sterilizuoti ar naudoti
negalima.

Naudojant pakartotinai kyla kryzminés infekcijos rizika.
NENAUDOKITE, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Procediiros pabaigoje visas nepanaudotas priemones, likusias atidarytame maiselyje, reikia iSmesti.

Gama spinduliai
(Jrasykite proceduriniy pakuociy pakuotojams skirtg teiginj apie tai, kad jei masy tiekiamas gaminys yra
nesterilus, bet galutinis naudotojas gauna sterily gaminj - | priedo 23.4 punkto m papunktis)

LAIKYMO IR NAUDOJIMO REIKALAVIMAI

Sias priemones reikia laikyti sausai ir saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Sis priemones naudojant taip, kaip nurodyta, jokiy specialiy naudojimo instrukcijy taikyti nereikia.

PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME

Si priemoné nesiliedia su pacientu, o jos nenutriikstamo naudojimo laikas yra maziau nei 60 minugiy.

NAUDOJIMAS OPERACINEJE

TINKAMUMO LAIKAS

Tai yra standartiné priemoné; zr. naudojimo operacinéje indikacijas ir numatytaja naudojimo paskirt;.

Tinkamumo laikas - 5 metai.

SALINIMAS

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Baigus naudoti, priemone reikia iSmesti laikantis sveikatos prieziliros jstaigoje nustatytos atlieky Salinimo
tvarkos. Gaminys lieciasi su kiino skysciais, kurie gali bati uztersti. Baigus naudoti, su priemone reikia elgtis ir

Apie bet kokj su priemone susijusj incidenta reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje jsisteiges
naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, medicinos priemoniy kontrolés institucijai.
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PVA-instrumentendoekjes
GEBRUIKSAANWUZING

PRODUCTBESCHRUVING

VERMELDE VEILIGHEID

De PVA-instrumentendoekjes zijn gemaakt van polyvinylalcohol (PVA)-schuim in velvorm, die worden gebruikt
om te helpen bij het reinigen van medische instrumenten na gebruik.

Niet van toepassing, deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor patiéntencontact maar uitsluitend voor het
onderhoud en de verzorging van medische instrumenten.

BEOOGD GEBRUIK/DOEL

KLINISCH VOORDEEL

Een vel PVA-schuim voor eenmalig gebruik en niet bedoeld voor pati€ntencontact, voor het reinigen van
medische instrumenten.

Niet van toepassing, deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor patiéntencontact maar uitsluitend voor het
onderhoud en de verzorging van medische instrumenten.

GEBRUIKSINDICATIES

VERMELDE PRESTATIE

Een vel PVA-schuim voor eenmalig gebruik en niet bedoeld voor patiéntencontact, voor het reinigen van
medische instrumenten.

Niet van toepassing, deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor patiéntencontact maar uitsluitend voor het
onderhoud en de verzorging van medische instrumenten.

CONTRA-INDICATIES

CONTACT MET HET MENSELIJK LICHAAM

Instrumentendoekjes mogen niet voor pati€nten worden gebruikt.

De PVA-instrumentendoekjes zijn niet bedoeld voor patiéntencontact.

BEOOGDE GEBRUIKERS

PATIENTENPOPULATIE

Het hulpmiddelis bedoeld voor gebruik door daartoe opgeleide zorgprofessionals inclusief getrainde
ontsmettingsprofessionals.

Niet van toepassing, deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor patiéntencontact maar uitsluitend voor het
onderhoud en de verzorging van medische instrumenten.

GEBRUIKSOMGEVING

NEGATIEVE BUWERKINGEN

Ziekenhuis/klinische omgeving

Geen bekende negatieve bijwerkingen als het hulpmiddel als aangegeven wordt gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

STERILISATIEMETHODE

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor patiéntencontact..

De hulpmiddelen worden STERIEL en klaar voor gebruik geleverd.

De hulpmiddelen zijn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK en moeten na elk gebruik worden
weggeworpen.
NIET opnieuw steriliseren of gebruiken. Vanwege het ontwerp van de hulpmiddelen zijn ze niet geschikt voor
hersterilisatie of hergebruik.

Er bestaat een gevaar van kruisbesmetting als de hulpmiddelen worden hergebruikt.
Gebruik dit hulpmiddel NIET als de verpakking is geopend of beschadigd.

Eventuele resterende ongebruikte hulpmiddelen in een geopend zakje dienen aan het eind van een ingreep te
worden weggeworpen.

Gammastraling

(Voeg verklaring toe voor procedure verpakkers betreffende indien niet-steriel door ons geleverd, maar de
eindgebruiker de steriele versie krijgt - Bijlage |, 23.4(m))

VEREISTEN VOOR OPSLAG EN HANTERING

Deze hulpmiddelen moeten droog worden gehouden en mogen niet in direct zonlicht worden opgeslagen.

Er zijn geen speciale hanteringsinstructies nodig om deze hulpmiddelen als aangegeven te gebruiken.

LEVEN VAN HULPMIDDEL IN GEBRUIK

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor patiéntencontact en de continue gebruikstijd is minder dan 60 minuten.

OPERATIONEEL GEBRUIK

HOUDBAARHEID

Dit is een standaard hulpmiddel. Voor operationeel gebruik, raadpleeg indicaties en bedoeld gebruik.

Het hulpmiddel is 5 jaar houdbaar.

WEGWERPEN

RAPPORTAGE VAN INCIDENTEN

Na gebruik moet het hulpmiddel worden weggeworpen overeenkomstig de wegwerpprocedure van de
gezondheidszorginstelling. Het hulpmiddel komt in contact met lichaamsvloeistoffen die besmet kunnen zijn.
Het hulpmiddel moet zorgvuldig worden gehanteerd en na gebruik worden weggeworpen om besmetting te
voorkomen.

Incidenten die zich met betrekking tot het hulpmiddel voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde toezichthoudende autoriteit voor medische hulpmiddelen van het land waarin de gebruiker en/of
de patiént zijn/is gevestigd.
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PVA-instrumentkluter
BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

SIKKERHETSPASTANDER

PVA-instrumentklutene er laget av polyvinylalkoholskum (PVA) i arkform og brukes til rengjgring av medisinske
instrumenter etter bruk.

Ikke aktuelt. Disse enhetene har ikke pasientkontakt og er kun for vedlikehold og pleie av medisinske
instrumenter.

TILTENKT BRUK / FORMAL

KLINISK FORDEL

Engangsark av PVA-skum uten pasientkontakt som er tiltenkt for rengjering av medisinske instrumenter.

Ikke aktuelt. Disse enhetene har ikke pasientkontakt og er kun for vedlikehold og pleie av medisinske
instrumenter.

INDIKASJONER FOR BRUK

YTELSESINFORMASJON

Engangsark av PVA-skum uten pasientkontakt som er tiltenkt for rengjering av medisinske instrumenter.

Ikke aktuelt. Disse enhetene har ikke pasientkontakt og er kun for vedlikehold og pleie av medisinske
instrumenter.

KONTRAINDIKASJONER

KONTAKT MED MENNESKEKROPPEN

Instrumentkluter er kontraindisert for bruk pa pasienter.

PVA-instrumentklutene har ikke kontakt med pasienter.

TILTENKTE BRUKERE

PASIENTPOPULASJON

Enheten er ment brukt av riktig oppleert helsepersonell, inkludert oppleert dekontamineringspersonell.

Ikke aktuelt. Disse enhetene har ikke pasientkontakt og er kun for vedlikehold og pleie av medisinske
instrumenter.

BRUKSOMGIVELSER

UGNSKEDE HENDELSER

Sykehus / kliniske omgivelser

Ingen kjente ugnskede hendelser har oppstatt ved indisert bruk av enheten.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

STERILISERINGSMETODE

Dette er en enhet som ikke er i kontakt med pasienten.
Enhetene leveres STERILE og klare til bruk.

Enhetene er KUN til ENGANGSBRUK og skal kasseres etter bruk.

De skal IKKE resteriliseres eller gjenbrukes. Utformingen av enhetene gjor at de ikke er egnet for resterilisering
eller gjenbruk.

Det er fare for kryssinfeksjon ved gjenbruk.
Enheten skal IKKE brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Eventuelle ubrukte enheter som er igjen i en dpnet pose ma kasseres ved slutten av prosedyren.

Gammastraling

(Legg til erkleering for prosedyrepakkere for om den leveres usteril av oss, men sluttbrukeren far den sterile
versjonen —-vedlegg |, 23.4(m))

KRAV TIL OPPBEVARING OG HANDTERING

Disse enhetene ma holdes tarre og oppbevares borte fra direkte sollys

Ingen spesielle hadndteringsinstruksjoner kreves for & bruke disse enhetene som indisert

ENHETENS BRUKSTID

Denne enheten har ikke kontakt med pasienten, og kontinuerlig brukstid er mindre enn 60 minutter.

OPERASJONSBRUK

HOLDBARHET

Dette er en standardenhet. Se indikasjoner og tiltenkt bruk for kirurgiske anvendelser.

Holdbarheten er 5 ar.

KASSERING

RAPPORTERING AV HENDELSER

Etter bruk skal enheten kasseres i henhold til prosedyren for avfallsbehandling innen helsetjenester. Produktet
vil komme i kontakt med kroppsvaesker som kan veere kontaminert. Veer forsiktig nar enheten handteres og

Enhver hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og den aktuelle
tilsynsmyndigheten for medisinsk utstyr der brukeren og/eller pasienten bor.
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0 Toalhetes para instrumentos de PVA
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

REIVINDICAGOES DE SEGURANGCA

Os toalhetes para instrumentos de PVA séo fabricados em espuma de alcool polivinilico (PVA), em forma de
folha, utilizados na limpeza de instrumentos médicos apos utilizagéo.

N&o aplicavel; estes dispositivos ndo entram em contacto com o doente, destinando-se apenas a manutengao
e cuidados de instrumentos médicos.

UTILIZAGAO PREVISTA/FINALIDADE

BENEFiCIOS CLiNICOS

Folha de utilizagao Unica de espuma de PVA, sem contacto com o doente, destinada a limpeza de
instrumentos médicos.

N&o aplicavel; estes dispositivos ndo entram em contacto com o doente, destinando-se apenas a manutengao
e cuidados de instrumentos médicos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

REIVINDICAGOES DE DESEMPENHO

Folha de utilizagdo Unica de espuma de PVA, sem contacto com o doente, destinada a limpeza de
instrumentos médicos.

N&o aplicavel; estes dispositivos ndo entram em contacto com o doente, destinando-se apenas a manutengao
e cuidados de instrumentos médicos.

CONTRAINDICAGOES

CONTACTO COM O CORPO HUMANO

Os toalhetes para instrumentos estao contraindicados para utilizagdo em doentes.

Os toalhetes para instrumentos de PVA ndo se destinam a entrar em contacto com o doente.

UTILIZADORES PREVISTOS

POPULAGAO DE DOENTES

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de salide adequadamente treinados, incluindo
profissionais de descontaminagéao qualificados.

N&o aplicavel; estes dispositivos ndo entram em contacto com o doente, destinando-se apenas a manutengao
e cuidados de instrumentos médicos.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Ambiente hospitalar e em clinicas

Nao sdo conhecidos acontecimentos adversos decorrentes da utilizagdo do dispositivo conforme indicado.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

METODO DE ESTERILIZACAO

Este dispositivo ndo entra em contacto com o doente.
Os dispositivos sao fornecidos ESTEREIS e prontos a utilizar.

Os dispositivos destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGAO e devem ser eliminados ap6s cada utilizagao.
NAO reesterilizar nem reutilizar. Devido a forma como os dispositivos foram concebidos, estes nao sao
adequados para reesterilizagédo ou reutilizagao.

Existe o risco de infegdo cruzada, em caso de reutilizagao.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Quaisquer dispositivos ndo utilizados restantes numa bolsa aberta tém de ser eliminados no fim do
procedimento.

Irradiagao gama
(Adicionar declaracao para conjuntos para intervengdes, caso seja fornecido ndo estéril por nés, mas o
utilizador final tiver acesso a versao estéril— Anexo |, 23.4(m))

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Estes dispositivos tém de ser mantidos secos e armazenados afastados da luz solar direta.

N&o sdo necessarias instrugdes de manuseamento especiais para a utilizagao destes dispositivos conforme
indicado.

VIDA UTIL DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo ndo entra em contacto com o doente e a utilizagdo em tempo continuo € inferior a 60 minutos.

UTILIZAGAO PROCEDIMENTAL

PRAZO DE VALIDADE

Trata-se de um dispositivo normalizado; queira consultar a utilizagdo procedimental nas indicagdes e na
utilizagéo prevista.

Avalidade é de 5 anos.

ELIMINAGAO

NOTIFICACAO DE INCIDENTES

Depois de usado, o dispositivo deve ser eliminado de acordo com o procedimento de eliminagao da instituicao
de cuidados de saude. O produto entra em contacto com fluidos bioldgicos, que podem estar contaminados.
Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo apds a utilizagao, para evitar contaminagéo.

Qualquer incidente que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a Autoridade Competente
na area dos dispositivos médicos no pais onde o utilizador e/ou o paciente residam.
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Obrusky z PVA na nastroje
NAVOD NA POUZITIE

OPIS PRODUKTU

BEZPECNOSTNE ASPEKTY

Obrusky z PVA na néstroje, ktoré sa pouzivaju na ¢istenie zdravotnickych nastrojov po pouziti, su vyrobené z
polyvinylalkoholovej (PVA) peny vo forme foélii.

Nevztahuje sa —tieto pomocky neprichadzaju do kontaktu s pacientom a su ur¢ené len na udrzbu a
starostlivost o zdravotnicke néstroje.

ZAMYSLANE POUZITIE/UCEL

KLINICKY PRINOS

Jednorazova félia z PVA peny, ktora neprichadza do kontaktu s pacientom, a je uréena na Cistenie
zdravotnickych nastrojov.

Nevztahuje sa - tieto pomdcky neprichadzaju do kontaktu s pacientom a su ur¢ené len na udrzbu a
starostlivost o zdravotnicke nastroje.

INDIKACIE NA POUZITIE

INFORMACIE O UCINNOSTI

Jednorazova félia z PVA peny, ktoré neprichddza do kontaktu s pacientom, a je uréend na Cistenie
zdravotnickych néastrojov.

Nevztahuje sa —tieto pomocky neprichadzaju do kontaktu s pacientom a su ur¢ené len na udrzbu a
starostlivost o zdravotnicke néstroje.

KONTRAINDIKACIE

KONTAKT S LUDSKYM TELOM

Obrusky na nastroje su kontraindikované na pouzitie pacientom.

Obrusky z PVA na nastroje neprichadzaju do kontaktu s pacientom.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

POPULACIA PACIENTOV

Pomécka je uréena na pouzivanie prislusne vyskolenym odbornym zdravotnickym personalom vratane
vyskolenych pracovnikov na dekontaminaciu.

Nevztahuje sa - tieto pomdcky neprichadzaju do kontaktu s pacientom a su ur¢ené len na udrzbu a
starostlivost o zdravotnicke nastroje.

PROSTREDIE POUZITIA

NEZIADUCE UDALOSTI

Nemocnic¢né/klinické prostredie

Ziadne zname neziaduce udalosti pri pouzivani pomécky podta pokynov.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

METODA STERILIZACIE

Ide o pomocku, ktoréd neprichadza do kontaktu s pacientom.
Pomdcky sa dodavaju STERILNE a pripravené na pouZitie.

Pomdcky st uréené len na JEDNORAZOVE POUZITIE a po kazdom pouZiti sa maju zlikvidovat.

Opakovane NESTERILIZUJTE ani nepouzivajte opakovane. Pomocky vzhladom na svoju konstrukciu nie su
vhodné na opakovanu sterilizaciu alebo opakované poufZitie.

Pri opakovanom poufZiti existuje riziko krizovej infekcie.
Pomdcku NEPOUZIVAIJTE, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny.

Vsetky nepouzité pomdcky, ktoré zostali v otvorenom vrecku, sa musia na konci postupu zlikvidovat.

Ozarovanie gama ziarenim

(Doplite informacie pre proceduralnych bali¢ov tykajluce sa pripadov, ked sme dodali nesterilnt verziu, ale
kone&ny pouZzivatel dostane sterilnu verziu — priloha I, 23.4(m).)

POZIADAVKY NA SKLADOVANIE A MANIPULACIU

Tieto pomdcky sa musia uchovavat v suchu a v prostredi bez priameho slne¢ného Ziarenia

Na pouzivanie tychto pomécok podla pokynov sa nevyZzaduju Ziadne Specialne pokyny na manipuléciu

ZIVOTNOST POUZiVANEJ POMOCKY

Tato pomdcka neprichadza do kontaktu s pacientom a nepretrzity Cas pouZivania je krat$i ako 60 minut.

PREVADZKOVE POUZITIE

SKLADOVATELNOST

Toto je Standardna pomocka — informacie o prevadzkovom pouziti ndjdete v ¢asti s indikaciami a u¢elom
pouzitia.

Skladovatelnost je 5 rokov.

LIKVIDACIA

NAHLASOVANIE INCIDENTOV

Po pouziti sa pomo6cka ma zlikvidovat v sulade s postupom likvidacie v zdravotnickom zariadeni. Vyrobok sa
dostdva do kontaktu s telesnymi tekutinami, ktoré moézu byt kontaminované. Pri manipulécii s pomockou a jej
likvidacii po pouziti je potrebné dbat na to, aby nedoslo ku kontaminécii.

KaZdu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému
regulacnému organu pre zdravotnicke pomécky, v ktorého pdsobnosti sa nachadza pouZivatel a/alebo pacient.
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@ PVA-instrumenttorkdukar
BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

SAKERHETSANGIVELSER

Instrumenttorkdukarna av PVA ar tillverkade av polyvinylalkohol (PVA)-skum i arkform och anvands for att
rengdra medicinska instrument efter anvandning.

Ej tildmpligt. Dessa produkter kommer inte i kontakt med patienter och ar endast avsedda for skotsel och
underhall av medicinska instrument.

AVSETT SYFTE

KLINISK FORDEL

En engangsduk av PVA-skum som inte kommer i kontakt med patienter och som &r avsedd for rengéring av
medicinska instrument.

Ej tilldmpligt. Dessa produkter kommer inte i kontakt med patienter och ar endast avsedda for skotsel och
underhall av medicinska instrument.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

PASTAENDEN OM PRESTANDA

En engangsduk av PVA-skum som inte kommer i kontakt med patienter och som ar avsedd for rengoring av
medicinska instrument.

Ej tildmpligt. Dessa produkter kommer inte i kontakt med patienter och ar endast avsedda for skétsel och
underhall av medicinska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

KONTAKT MED MANSKLIG KROPP

Instrumenttorkdukar ar kontraindicerade for patientanvandning.

Instrumenttorkdukarna av PVA kommer inte i kontakt med patienter.

AVSEDDA ANVANDARE

PATIENTPOPULATION

Produkten ar avsedd att anvandas av behorig halso- och sjukvardspersonal, inklusive sarskilt utbildad
dekontamineringspersonal.

Ej tilldmpligt. Dessa produkter kommer inte i kontakt med patienter och ar endast avsedda for skotsel och
underhall av medicinska instrument.

ANVANDNINGSMILIO

BIVERKNINGAR

Sjukhusmiljé/klinisk miljé

Inga kdnda biverkningar vid anvandning enligt anvisningarna.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

STERILISERINGSMETOD

Produkten kommer inte i kontakt med patienten.
Produkterna levereras STERILA och ar fardiga att anvandas.

Produkterna ar endast avsedda for ENGANGSBRUK och ska kasseras efter varje anvandning.

Far EJ atersteriliseras eller ateranvandas. Pa grund av produkternas utformning &ar de inte lampliga for
atersterilisering eller 4teranvandning.

Det finns risk for korsinfektion vid ateranvandning.

Anvand INTE om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

Eventuella oanvanda produkter som finns kvar i en 6ppnad pase ska kasseras i slutet av ingreppet.

Gammabestralning

(Lagg till text for packare av procedurpaket om de levereras icke-sterila av oss men dar slutanvandaren far en
steril version - bilaga |, 23.4(m))

KRAV PA FORVARING OCH HANTERING

Produkterna ska forvaras torra och skyddas fran direkt solljus

Inga sarskilda hanteringsanvisningar kravs for anvandning enligt dessa anvisningar

PRODUKTENS ANVANDNINGSTID

Produkten ar avsedd att inte komma i kontakt med patienten och den kontinuerliga anvandningstiden ar mindre
an 60 minuter.

ANVANDNING

HALLBARHETSTID

Detta ar en standardprodukt. Information om anvandning finns i avsnitten indikationer och avsedd anvandning.

Hallbarheten ar 5 ar.

KASSERING

INCIDENTRAPPORTERING

Efter anvandning ska produkten kasseras enligt vardinrattningens rutiner. Produkten kommer i kontakt med
kroppsvatskor, som kan vara kontaminerade. Hantering och kassering av enheten efter anvandning ska ske

Alla incidenter relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant medicinteknisk
tillsynsmyndighet i det land dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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