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INVASIVE PRODUKTE ZUR SELBSTSTERILISIERUNG-
WHOOPMALIUA NPO HECTEPUITbHbLIE MHBA3UBHBIE U3OENUA,
MNPEQHA3HAYEHHbIE ANA CTEPUINU3ALNUU NONb30OBATENEM-
INFORMACJE ODNOSNIE WYROBOW NIEJALOWYCH INWAZYJNYCH
PRZEZNACZONYCH DO STERYLIZACJI PRZEZ UZYTKOWNIKA
(ABDOMA; ABSORBA; MATOCOMP; MATOVLIES; TUPFER; SETON)

IS Instruction for use:

Sterilise by hot steam in a validated cycle (121°C, 20 minutes or 134°C, 5 minutes), after repacking into a sterilisation
packaging. The repacking must be done by qualified staff meeting GMP requirements concerning personal hygiene,
in controlled environment meeting the requirements of air microbiological cleanliness max. 300cfu/m?®, and air dust
cleanliness for class ISO 8 according to the actual standard EN ISO 14644-1.

Il Gebrauchsanweisungen:

Zur Sterilisierung mit Wasserdampf in einem validierten Prozess (121°C, 20 Minuten oder 134°C, 5 Minuten) nach
dem Umpacken in eine Sterilisierungsverpackung. Das Umpacken muss von einem qualifizierten Personal
durchgefiihrt werden. Dabei missen die Rechtlinien der GMP beachtet werden in Bezug auf persénliche Hygiene in
kontrollierten Bedingungen, die die Anforderungen nach mikrobiologischer Luftreinheit von max. 300cfu/m*® und
Staubreinheit bis zu der Klasse ISO 8 nach der aktuellen Norm EN ISO 14644-1 erfillen.

ICUE VHCTPYKLMA NO NPUMEHEeHMIo:

CTepunusoBaTb BOASHbIM NapoM, B BanuaMpoBaHHbIM npolecce (121“0, 20 MUHYT unn 134°C, 5 MWHYT), nocne
repeynakoBkM B yNnakoBKy, NPeaHasHaueHHylo Ans cTepunusauwn. Mepeynakoska AomkHa GbiTe nposeaeHa
KBanMMUUMPOBAHHLIM MefNepCoHanoM, WCMONHAIOWMM BCE ykadaHus ctaHaapta GMP  (Haanexauiei
MpoussBoacTBeHHON [lpakTukn) B cdepe NUYHON TureHbl, B cpeae, rAe HaA3opuioTCs yCnoBus
MUKPOGMOMOrNYeCcKoii YNCTOTLI BO3AYXa MakcUMansHO 300cfu/m®, a Takke nbinesas yucToTa Bosdyxa ans 1ISO
8-oro knacca cornacHo aencTayioLei Hopme EN ISO 14644-1.

Instrukcja uzycia:

Stosowat po wyjatowieniu parg wodng w procesie zwalidowanym (121°C, 20 minut lub 134°C, 5 minut), po
przepakowaniu w opakowanie przeznaczone do sterylizacji. Przepakowanie musi by¢ wykonane przez
wykwalifikowany personel spetniajacy wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie higieny osobistej,
w $rodowisku o nadzorowanych warunkach spetniajgcych wymagania czystosci mikrobiologicznej powietrza
maksymalnie 300cfu/m® oraz czystosci pylowej powietrza dla klasy ISO 8 wedtug aktualnie obowigzujacej normy
ENISO 14644-1.
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Do not resterilize / Nicht der wiederholten
Sterilisation unterziehen / He noneepratb

nosTopHoii crepunusaumn / Nie resterylizowac

Non sterile / Unsteril / Uanenue He cTepunbHo /

il Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung /
Wyréb niejatowy

Banper Ha nosTopHoe npumereHne / Nie
uzywac powtérnie
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Wytwérca Consult instructions for use /
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Use-by date / Verwendbar bis / Cpok rogHocTn /

Uzy¢ do daty WHCTpYKUMe no npumeHeHuio / Zajrzyj do

instrukcji uzywania

Do not use if package is damaged / Verwendbar
solange Packung unversehrt / He
VCMONb30BaTL NPU MOBPEXIEHNM YNaKoBK /
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Keep away from sunlight / Nicht dem
Sonnenlicht aussetzen / He pgonyckatb
BO3JENCTBUSI ConHeyHoro ceeta / Trzymac
zdala od $wiatta stonecznego
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Medical device / Medizinprodukt /

Keep dry / Vor Nasse schitzen / Bepeub ot
MeawumHckoe usnenue / Wyrob medyczny

snaru/ Chroni¢ przed wilgocig
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The reuse of the product is unacceptable because of high possibility to infect the patient. / Das Produkt ist nicht zur
Wiederverwendung wegen hoher Mdglichkeit den Patienten zu infizieren. / MosTopHoe NpumeHeHWe n3nenus ceszaHo ¢
04€eHb BbICOKMM PUCKOM UH(PMLIMPOBaHUS NaLMEHTa 1 OHO He Aonyckaetcsi. | Powtorne uzycie wyrobu wigze si¢ z bardzo
duzym ryzykiem zakazenia pacjenta i jest niedopuszczalne.
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Imade in EU Manufacturer / Hersteller / Marotosutens / Producent: Vorbereitungsdatum /
TZMO SA Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA [ata coctasnexus /
tzmo-global.com ul. Zotkiewskiego 20/26 Data sporzadzenia:
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