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Product: EURODERM INCISE IODINE

INDICATION FOR USE
Euroderm Incise lodine is intended to be used as mechanical barrier for surgical incisions. It contains lodine which grants a continuous broad-
spectrum antimicrobial activity, through the surgical procedure.

CONTRA-INDICATIONS
Do not use in case of known intolerance to the material of support (PU) or to the lodine.

DESCRIPTION OF PRODUCT

Euroderm Incise lodine it is a sterile, adhesive, transparent, antistatic, non-glare incision drape in polyurethane film which makes clearly visible the
incision site.

The film, permeable to gas and moisture, but impermeable to liquids and bacteria, protects the area from any contamination and allows breathe,
preventing moisture accumulate under the drape.

Euroderm Incise lodine securely adheres up to the wound edge for all the time requested by the operation and, furthermore, it properly holds the
drapes around the incision area, reducing so the use of other fixing devices.

The elasticity, flexibility and conformability of the film make it perfect for easy applications, even around difficult anatomical contours.

The film is resistant but can be cleanly cut with the scalpel.

Euroderm Incise lodine is latex free.

The device,
according to the MDD 93/42 EEC of 14.06.1993 (Annex 1X, Rule 13), belongs to class 111 Sterile.

PACKAGING

Each box, labelled according to MDD 93/42 EEC, contains 10 pcs. individually pouched.

The stability of the packaging has been tested as conform to the criteria of UNI EN 868 and grants to the medical devices a validity of sterility of 5
years since the date of sterilization.

REF. SIZES AND PACKAGING:

Article Sizes Adhesive area Packaging

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 pcs ind.pouched
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 pcs ind.pouched
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 pcs ind.pouched
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 pcs ind.pouched
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 pcs ind.pouched
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 pcs ind.pouched
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 pcs ind.pouched
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 pcs ind.pouched
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 pcs ind.pouched
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 pcs ind.pouched
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 pcs ind.pouched
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 pcs ind.pouched
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 pcs ind.pouched
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 pcs ind.pouched
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 pcs ind.pouched

IDENTIFICATION OF RISK:
Injurious effects on health: not determinable
Injurious effects on the environment: Does not represent risks for the environment provided that the national laws for the
refuses are respected.

Ways of fire extinguishing:
Suitable: Foam, Powder, and CO..
Contra-indicated: none of our knowledge, next to fire suitable ways of fire extinguishing have

to be used.
Special packaging conditions: None.
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WARNING:
Single use
Do not use if the individual package is damaged or opened.
Do not use the product after the expiration date.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Wash and disinfect hands thoroughly.

2. Disinfect the surgical site according to the hospital policy.

3. Open the pouch.

4. Unwind the drape and, keeping it in tension from both edges, remove the protective paper of the adhesive side (2-3 persons
depending on the drape size).
Apply the drape on the incision site avoiding wrinkles.

5.
6. Remove the protective paper under the blue stripes in order to make firmly adhere the sides of the drape.

MANUFACTURING OF THE PRODUCT:
Euroderm Incise lodine is manufactured in a clean room (Class 100.000) under the following conditions:

Temperature: 18-25°C
Relative humidity: 30% - 80%
BIOBURDEN: The control is currently made on one sample every 4 batches according to UNI EN 11737-

1:2006 and the microbe burden must be inferior to 100 CFU/sample.

PROCESS OF STERILIZATION:

The article is sterilised with ethylene oxide (10% EO — 90% CO,) in our works. The entire process of sterilisation, from the preconditioning to the
degassing, has been confirmed and monitored in accordance to the Norm UNI EN SO 1135-1:2008.

STORAGE:

Keep dry and far from heating sources.
Do not damage the packaging in order ensure its hygienic security.
Shelf life: 5 years

The re-validation is carried out every three years.
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HHCTPYKIINU 3A YIIOTPEBA
Iponyxr: EURODERM INCISE IODINE

IIOKA3AHMUS 3A YIIOTPEBA

WHumsnorHOTO (hostwo 3a onepatusHO noie Euroderm Incise lodine e npearasHadeHo 3a M3MoN3BaHe KaTO MEXaHMYHA Gapuepa IIPU U3BBPIIBAHETO
Ha XUPYPrudHU HHII3HH. ChIBPKAHUETO HA HOJ OCUTYpPsIBa OCTOSIHHA IMPOKOCIEKThPHA aHTHUMUKPOOHA aKTUBHOCT 110 BpeMe Ha XUPyprudHaTa
npouesypa.

MNPOTUBOIIOKA3AHUS
Jla He ce u3noI3Ba B Cily4yail HA U3BECTHA HETIOHOCUMOCT KbM MaTepuaia Ha ocHoBata (PU - nonuyperan) wim kbM Hog.

OIIUCAHUE HA ITIPOAYKTA

Euroderm Incise lodine e crepuino, camo3asensario, Ipo3pavyHo, aHTUCTATHYHO U HEOIECTSIIO0 HHIM3HOHHO (POJIHO OT IOJINYPETaH, KOETO
OCHTypsiBa SICHa BUAMMOCT Ha MSCTOTO Ha pas3pesa.

@DoMOTO, KOETO € ra3o- U BIArONPOIYCKINBO, HO € HENpPOIYCKIMBO 3a TEYHOCTH M OaKTEepHH, 3alllUTaBa 30HATA OT BCSAKAKBU 3aMbPCABAHUS U
03BOJISIBA KOKATa J1a AMIIA, KATO 110 TO3H HAYHMH CE IPEAOTBPATIBA HATPYIIBAHETO HA BJIara [0/ HHIM3HOHHOTO (OJIHO.

Euroderm Incise Iodine ocraBa 31paBo mpmienHano KM pb0a Ha paHaTa Ipe3 IBUIOTO BpeMe, HEOOXOAMMO 3a M3BHPIIBAHE Ha OIEpaTHBHATA
HPOLIEYPa, U ChILIO TaKa 3a7bpika MPABHIHO (HOJIMOTO OKOJIO 30HATa Ha pa3pesa, KaTo 110 TO3M HAYMH HaMajsiBa HEOOXOJMMOCTTA OT H3IOJI3BaHe Ha
JPYTH (pUKCHPALLN U3IEIHS.

EnacTHYHOCTTA, I'HBKABOCTTA U [OJATIIMBOCTTA Ha (JOJIMOTO IO MPABST YAOOHO 3a JIECHO IOCTAaBsHE, JOPH U OKOJIO TPYAHH aHATOMUYHH KOHTYPH.
DonnoTo € yCToiunBO, HO MOXe J1a ObJIe PELU3HO U3PS3aHO ChC CKAJIIIEI.

Euroderm Incise lodine He cbappika natexc.

Wznenueroe B kiac I Crepuino, chriiacHo JupexTrBaTa 3a MenquuuHcku usgenns 93/42 EVO ot 14.06.1993 (ITpusoxenue IX, TIpasuiio 13).

OITAKOBKA

Besika kyTHs e erukeTnpaHa cbriacHo JlupektuBara 3a MemunuHCkH minemust 93/42 EMO u cpaspika 10 Opost OT H3IenueTo, ONaKOBaHU
HHIUBHIYaJHO.

YcroiunBOCTTa Ha ONAKOBKAaTa € TecTBaHa B choTBeTCTBUE ¢ KpuTepuute Ha UNI EN 868 , koeTo npenocrasst Ha MEIULIMHCKUTE U3JEIHs BaJIUJHOCT
Ha CTEPUIIHOCTTA 3a 5 TOJMHU OT JaTaTa Ha CTEPUIIU3ALIHsL.

PE®. PASBMEPHU U OITAKOBKA:

Uspnenune Pasmepm 3anensauwo none OnakoBka
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 6p. B MHAMB. OMaKOBKMU
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKMK
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKK
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKMK
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 6p. B MHAMB. OMNAKOBKM
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKK
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 6p. B MHAMB. ONaKOBKM
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 6p. B MHAMB. ONAKOBKM

UAEHTU®ULUPAHE HA PUCKA:
Bpeann pb3eiicTBUSA BHPXY 3APaBeTO: HE MOXE J1a CE ONPEIEIIAT
Bpennn Bb3/eiicTBUsI BPXY OKOJIHATa cpena: He mpeacraBisiBa puck 3a OKOJHATA CPE/Ia, P YCIOBHE Y€ Ce CIa3BaT
HAIMOHAIHHUTE 3aKOHH 3a OTIIAABLHUTE.

Hauunu Ha racene Ha noxap:
Hoaxoasmuu: ITana, npax u CO,.
ITpoTHBOMOKA3HU: HE Ca M3BECTHH, B OJIM30CT 0 OT'BH TPsOBA a C€ M3IONI3BAT ITOIXO SN

CpencTBa 3a TaCCHE Ha IoXKap.
Crelmaian yciioBHs 32 OnIaKOBKaTa: Hsma.
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NPEAYNPEXIEHUE:
3a egHOKpaTHa ynotpeba
Jla He ce M3M0JI3Ba, aKO HHANBH/yaIHAaTa OIIAKOBKA € OBPE/ICHA HIIH OTBOPEHA.
TpoayKThT Aa HE Cce M3MOJI3BA Cile/] M3THYAHE Ha CPOKA Ha TOIHOCT.

HUHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA:

CrapaTenHo u3MuiiTe u Ae3uH(peKnupanTe ppIeTe CH.

JlesuHdekimpaiTe XUPypPruiHOTO MACTO B CHOTBETCTBUE C ITOJIUTHKATa HA OOJNHMLATA.

OrBopeTe HHANBHUIyalHaTa OIAKOBKA.

PasrpHeTe MHIM3HOHHOTO (DOIMO M KaTo ro ABPXKUTE OIBHATO OT JBaTa My Kpas, OTCTpaHeTe NpeAna3HaTa XapTHsi OT
3ajienBalaTa My crpasa (2-3 4oBeka, B 3aBUCUMOCT OT pa3mepa Ha GpoIHoTo).

TMocraBere HHIM3MOHHOTO (OJTHO BBPXY MACTOTO Ha pa3pesa, KaTo BHMMaBaTe 1a He ce HabpbuKa.

OtcTpaHeTe mpeAa3HaTa XapTHs I10]] CHHHTE JICHTH, 3a J]a MOXKe J]a 3aJIelIHTe 3/[paBo CTPAHUTE Ha HHIIM3HOHHOTO (OIHO.

HpwpE

oo

MMPOU3BOJACTBO HA ITPOAYKTA:
Euroderm Incise Iodine e npousseneH B uncto nomemenue (Kimac 100.000) npu ciieHuTe yCIOBUS:

Temnepartypa: 18-25°C

OTHOCHTE/IHA BJIAJKHOCT: 30% - 80%

BUOJIOIT'NYHO HATOBAPBAHE: TToHacTrosieM KOHTPOIBT C€ U3BBPIIBA BHPXY €jHAa IPoOa Ha BCEKH 4 MapTHIH B
cpotBercTBre ¢ UNI EN 11737-1: 2006, kaTo KOIMYECTBOTO Ha MHKpOoOHTE TpsioBa na e mo-maiko ot 100 CFU / mpo6a.

MNPOLEC HA CTEPWIU3UPAHE:

Wznenueto e crepunusupato ¢ etiieH okcun (10% EO —90% CO,) B aBrokias. Lenunst npolec Ha cTepuiIn3upaHe, OT IPeBapHTEIHOTO
KOHJTUIIMOHUPAHE JI0 JIeTa3alnsTa, € yTBbPJICH U TIpociesieH B choTBeTcTBHE Che cTanaapT UNI EN ISO 1135-1:2008.

CbXPAHEHHE:

JlpBXTe Ha CYXO M OTJAIEYCHO OT TOIUTMHHH H3TOUHHIIH MSICTO.
He nospexpaiite onmakoBkaTa, 3a 11a ce TapaHTHpa Hel{HaTa XUTHEHHA CUTYPHOCT.
CpoK Ha FOJIHOCT: 5 TOUHU

IIpenoTBbprkAaBaHe HA BATHJHOCTTA CE U3BBPIIBA HAa BCEKU TPU TOJHHH.

€ Freuged Q A ®
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Vyrobek: EURODERM INCISE IODINE

INDIKACE PRO POUZIT{
Euroderm Incise lodine je ur¢en k pouziti jako mechanicka bariéra pro chirurgické fezy. Obsahuje jod, ktery béhem chirurgického zakroku
poskytuje nepfetrzity Sirokospektralni antimikrobialni u¢inek.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v pfipadé znamé nesnasenlivosti podkladového materialu (PU) nebo jodu.

POPIS VYROBKU

Euroderm Incise lodine je sterilni, adhezivni, prithledn4, antistaticka, neosliujici chirurgicka rouska z polyuretanové folie, ktera zietelné zviditelni
misto fezu.

Folie, propustna pro plyn a vlhkost, ale nepropustna pro kapaliny a bakterie, chrani oblast pred kontaminaci a umoziuje dychani, ¢imz zabrafuje
hromadéni vlhkosti pod rouskou.

Euroderm Incise lodine bezpe¢né piilne az k okraji rany po celou dobu vyzadovanou operaci a kromé toho fadné zajist'uje rousku kolem oblasti fezu,
¢imz se snizuje pouziti jinych fixacnich zafizeni.

Diky pruznosti, flexibilité a pfizpusobivosti je folie dokonala pro snadné aplikace, dokonce i pfi obtiznych anatomickych obrysech.

Félie je odolng, ale lze ji Gisté fezat skalpelem.

Euroderm Incise lodine neobsahuje latex.

Prostfedekv souladu se smérnici MDD 93/42 EHS ze dne 14.06.1993 (ptiloha IX, pravidlo 13) patti do III sterilni téidy.

BALENI
Kazda krabicka, oznacena podle MDD 93/42 EEC, obsahuje 10 jednotlivé balenych kusd.
Stabilita obalu byla testovana jako vyhovujici kritériim UNI EN 868 a zaru¢uje zdravotnickym prosttedkim platnost sterility 5 let od data sterilizace.

REF. VELIKOSTI A BALENI:

Polozka Velikosti Adhézni plocha Baleni

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 ks primyslové zabaleno
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 ks pramyslové zabaleno
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 ks pramyslové zabaleno
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 ks pramyslové zabaleno
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 ks pramyslové zabaleno
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 ks primyslové zabaleno
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 ks pramyslové zabaleno
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 ks pramyslové zabaleno
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 ks pramyslové zabaleno
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 ks primyslové zabaleno
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 ks pramyslové zabaleno
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 ks primyslové zabaleno
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 ks primyslové zabaleno
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 ks primyslové zabaleno
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 ks primyslové zabaleno

IDENTIFIKACE RIZIKA:
Nepfiznivé G¢inky na zdravi: nelze urcit
Nepfriznivé ucinky na Zivotni prostiedi: Nepiedstavuje rizika pro Zivotni prostiedi za pfedpokladu, Ze jsou respektovany
vnitrostatni zakony tykajici se odpadd.

Zpisoby haseni ohné:

Vhodné: Péna, prasek a CO».
Kontraindikace: zadné dle nasich znalosti, v ptipadé ohné musi byt pouzity vhodné zptisoby
haseni.
Zvlastni podminky baleni: Z4dné.
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VAROVANI:
Pro jedno pouziti
Nepouzivejte, pokud je jednotlivé baleni poskozené nebo oteviené.
Vyrobek nepouzivejte po vypreni doby pouzitelnosti.

POKYNY PRO POUZITI:
1.  Dukladné si umyjte a dezinfikujte ruce.
2. Dezinfikujte misto chirurgického zakroku podle zasad nemocnice.
3. Oteviete sacek.
4. Odpviite rousku a odstraiite ochranny papir z lepici strany pfidrzovanim rousky za oba okraje (2-3 osoby v zavislosti na

velikosti rousky).

5. Polozte rousku na misto fezu, vyhnéte se zvrasnénim.
6.  Odstraiite ochranny papir pod modrymi pruhy tak, aby okraje rousky pevné pfilnuli.
VYROBA VYROBKU:
Euroderm Incise Iodine se vyrabi v €isté mistnosti (tfida 100 000) za nasledujicich podminek:
Teplota: 18-25°C
Relativni vlhkost: 30% - 80%
BIOZATEZ: Kontrola se v sou¢asnosti provadi na jednom vzorku kazdé 4 sarze podle UNI EN 11737-

1:2006 a mikrobialni zatéZ musi byt niz8i nez 100 CFU/vzorek.

PROCES STERILIZACE:

Vyrobek sterilizovéan ethylenoxidem (10% EO - 90% CO,) v autoklavu. Cely proces sterilizace, od ptedkondicionovani po odplynéni, byl potvrzen a
monitorovan v souladu s normou UNI EN 1SO 1135-1:2008.

SKLADOVANI:

Uchovéavejte v suchu a mimo zdroji tepla.
Obal neposkozujte, aby byla zajisténa jeho hygienicka bezpecnost.
Skladovatelnost: 5 let

Opétovné ovéteni se provadi kazdé tii roky.

€ Freuged Q A ®
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Produkt: EURODERM INCISE IODINE

ANWENDUNGSGEBIETE
Euroderm Incise lodine dient als mechanische Barriere bei chirurgischen Schnitten. Die Inzisionsfolie enthélt lod, das wéahrend der Operation
kontinuierlich antimikrobiell wirkt und ein breites Spektrum abdeckt.

GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden, wenn eine Unvertréglichkeit gegentiber dem Trégermaterial (PU) oder lod bekannt ist.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Euroderm Incise lodine ist eine sterile, klebende, transparente, antistatische, blendfreie Inzisionsfolie aus PU, die eine einwandfreie Sicht auf den
Inzisionsbereich gewahrleistet.

Die Folie ist fiir Gase und Feuchtigkeit durchléssig, jedoch undurchléssig fir Flussigkeiten und Bakterien, schiitzt den Bereich vor jeglicher Art von
Kontamination, ist atmungsaktiv und verhindert, dass sich Feuchtigkeit unter ihr sammelt.

Euroderm Incise lodine haftet wahrend der gesamten Operationsdauer sicher bis zum Wundrand und fixiert dariber hinaus die Ticher um den
Inzisionsbereich, wodurch wiederum andere Befestigungen eingespart werden kdnnen.

Durch ihre Dehnbarkeit, Flexibilitdat und Anpassungsfahigkeit ist die Folie fiir einfache Anwendungen hervorragend geeignet, auch wenn die
Inzisionskonturen anatomisch kompliziert sind.

Die Folie ist stabil,kann jedoch mit einem Skalpell glatt geschnitten werden.

Euroderm Incise lodine ist latexfrei.

Das Gerét gehdrt nach der Richtlinie 93/42 EWG (iber Medizinprodukte vom 14.06.1993 (Anhang 1X, Regel 13) zur Klasse 111 Sterile Produkte.
VERPACKUNG

Jede Packung ist gemaR der Richtlinie 93/42 EWG Uber Medizinprodukte gekennzeichnet und enthélt 10 einzeln in Beutel verpackte Inzisionsfolien.

Die Bestandigkeit der Verpackung wurde gepriift und erfiillt die Kriterien der DIN EN 868, sie gewahrleistet fiir einen Zeitraum von 5 Jahren ab der
Sterilisation die Sterilitat der Medizinprodukte.

ARTIKELNUMMERN, GROBEN UND PACKUNGEN:

Artikelnu GréBen Klebefliche Packung

mmer

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717991 c¢m. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 St., einzeln in Beutel verpackt

RISIKOIDENTIFIKATION:
Gesundheitsschadliche Wirkungen: nicht bestimmbar
Umweltschadliche Wirkungen: Stellt keine Risiken fur die Umwelt dar, vorausgesetzt, dass die nationalen Gesetze zur
Abfallentsorgung eingehalten werden.

Léschmethoden:
Geeignete Methoden: Schaum, Pulver und CO..
Nicht geeignet: Uns ist keine ungeeignete Methode bekannt. In der N&he eines Feuers sind
geeignete Loschmethoden zu verwenden.
Spezielle Verpackungsbedingungen: Keine.
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WARNHINWEISE:
Einmalprodukt
Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung beschédigt oder offen ist.
Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

ANWENDUNGSHINWEISE:
1. Waschen und desinfizieren Sie Ihre Hande sorgfaltig.
2. Desinfizieren Sie den Operationsbereich, wie in den Verfahrensanweisungen des Krankenhauses vorgegeben.
3. Offnen Sie den Beutel.
4.  Falten Sie die Folie auseinander und ziehen Sie dabei an beiden Seiten, um sie unter Spannung zu halten. Ziehen Sie das
Schutzpapier von der klebenden Seite ab (je nach GroRRe der Folie sind hierfiir 2 bis 3 Personen erforderlich).
Kleben Sie die Folie nun auf den Operationsbereich und vermeiden Sie, dass sich dabei Falten bilden.
Ziehen Sie das Schutzpapier unter den blauen Streifen ab und driicken Sie die Folienrander fest an.

oo

HERSTELLUNG DES PRODUKTES:
Euroderm Incise lodine wird ein einem Reinraum (Klasse 100.000) und unter den folgenden Bedingungen hergestellt:

Temperatur: 18-25°C
Relative Luftfeuchte: 30 % - 80 %
KEIMBELASTUNG: Derzeit wird ein Muster in 4 Chargen nach den Vorgaben der DIN EN 11737-1:2006 geprift.

Die Keimbelastung muss unter 100 KBE/Muster liegen.

STERILISATIONSVERFAHREN:

Das Produkt wird mit Ethylenoxid (10 % EO - 90 % CO,) in einem Autoklaven sterilisiert. Das gesamte Sterilisationsverfahren, von der
Vorbehandlung bis zur Entgasung, wurde gemaR der Norm DIN EN ISO 1135-1:2008 bestétigt und iberwacht.

AUFBEWAHRUNG:

An einem trockenen Ort und fern von Warmequellen aufbewahren.
Die Verpackung nicht beschédigen, um die hygienische Sicherheit zu gewahrleisten.
Haltbarkeit: 5 Jahre

Alle drei Jahre wird sie erneut tiberprift.
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Produkt: EURODERM INCISE IODINE

ANWENDUNGSGEBIETE
Euroderm Incise lodine dient als mechanische Barriere bei chirurgischen Schnitten. Die Inzisionsfolie enthalt lod, das wahrend der Operation
kontinuierlich antimikrobiell wirkt und ein breites Spektrum abdeckt.

GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden, wenn eine Unvertréglichkeit gegentiber dem Tragermaterial (PU) oder lod bekannt ist.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Euroderm Incise lodine ist eine sterile, klebende, transparente, antistatische, blendfreie Inzisionsfolie aus PU, die eine einwandfreie Sicht auf den
Inzisionsbereich gewahrleistet.

Die Folie ist fiir Gase und Feuchtigkeit durchléssig, jedoch undurchlassig fur Fliissigkeiten und Bakterien, schitzt den Bereich vor jeglicher Art von
Kontamination, ist atmungsaktiv und verhindert, dass sich Feuchtigkeit unter ihr sammelt.

Euroderm Incise lodine haftet wéhrend der gesamten Operationsdauer sicher bis zum Wundrand und fixiert darliber hinaus die Ticher um den
Inzisionsbereich, wodurch wiederum andere Befestigungen eingespart werden kénnen.

Durch ihre Dehnbarkeit, Flexibilitdt und Anpassungsféahigkeit ist die Folie fur einfache Anwendungen hervorragend geeignet, auch wenn die
Inzisionskonturen anatomisch kompliziert sind.

Die Folie ist stabil, kann jedoch mit einem Skalpell glatt geschnitten werden.

Euroderm Incise lodine ist latexfrei.

Das Geratgehort nach der Richtlinie 93/42 EWG liber Medizinprodukte vom 14.06.1993 (Anhang IX, Regel 13) zur Klasse I1I Sterile Produkte.
VERPACKUNG

Jede Packung ist gemaR der Richtlinie 93/42 EWG uber Medizinprodukte gekennzeichnet und enthélt 10 einzeln in Beutel verpackte Inzisionsfolien.

Die Besténdigkeit der Verpackung wurde geprift und erfullt die Kriterien der DIN EN 868, sie gewéhrleistet flir einen Zeitraum von 5 Jahren ab der
Sterilisation die Sterilitat der Medizinprodukte.

ARTIKELNUMMERN, GROBEN UND PACKUNGEN:

Artikelnu GroBen Klebefldache Packung

mmer

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717991 c¢m. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 St., einzeln in Beutel verpackt
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 St., einzeln in Beutel verpackt

RISIKOIDENTIFIKATION:
Gesundheitsschadliche Wirkungen: nicht bestimmbar
Umweltschadliche Wirkungen: Stellt keine Risiken fur die Umwelt dar, vorausgesetzt, dass die nationalen Gesetze zur
Abfallentsorgung eingehalten werden.

Léschmethoden:
Geeignete Methoden: Schaum, Pulver und CO..
Nicht geeignet: Uns ist keine ungeeignete Methode bekannt. In der Néhe eines Feuers sind

geeignete Loschmethoden zu verwenden.

Spezielle Verpackungsbedingungen: Keine.
Rev. 01 —05/2022
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WARNHINWEISE:

ANWENDUNGSHINWEISE:
1

Einmalprodukt

Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung beschadigt oder offen ist.

Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

2.
3.
4

oo

Waschen und desinfizieren Sie Ihre Hande sorgféltig.
Desinfizieren Sie den Operationsbereich, wie in den Verfahrensanweisungen des Krankenhauses vorgegeben.
Offnen Sie den Beutel.
Falten Sie die Folie auseinander und ziehen Sie dabei an beiden Seiten, um sie unter Spannung zu halten. Ziehen Sie das
Schutzpapier von der klebenden Seite ab (je nach GroRRe der Folie sind hierfiir 2 bis 3 Personen erforderlich).

Kleben Sie die Folie nun auf den Operationsbereich und vermeiden Sie, dass sich dabei Falten bilden.

Ziehen Sie das Schutzpapier unter den blauen Streifen ab und driicken Sie die Folienrander fest an.

HERSTELLUNG DES PRODUKTES:
Euroderm Incise lodine wird ein einem Reinraum (Klasse 100.000) und unter den folgenden Bedingungen hergestellt:

Temperatur: 18-25°C
Relative Luftfeuchte: 30 % - 80 %

KEIMBELASTUNG:

Die Keimbelastung muss unter 100 KBE/Muster liegen.

STERILISATIONSVERFAHREN:

Derzeit wird ein Muster in 4 Chargen nach den Vorgaben der DIN EN 11737-1:2006 geprift.

Das Produkt wird mit Ethylenoxid (10 % EO - 90 % CO,) in einem Autoklaven sterilisiert. Das gesamte Sterilisationsverfahren, von der
Vorbehandlung bis zur Entgasung, wurde gemdR der Norm DIN EN ISO 1135-1:2008 bestétigt und iberwacht.

AUFBEWAHRUNG:

An einem trockenen Ort und fern von Warmequellen aufbewahren.

Die Verpackung nicht beschédigen, um die hygienische Sicherheit zu gewahrleisten.

Haltbarkeit: 5 Jahre

Alle drei Jahre wird sie erneut tberprift.
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Odnyiec Xpfioemg
Ipoi6v: EURODERM INCISE IODINE

OAHTI'IEX XPHXEQYX
H okomovpevn xprion tov Euroderm Incise lodine givat og pmyovikodg epaypdg yio yepovpyikés topés. Mepiéyet Ibdio mov mapyel cuveyn
OVTLUKPOPLOKT SpOoTNPLOTNTO EVPEOS PAGHATOC, KOO’ OAN TN SLEPKELN TNG YEPOVPYIKNG ETERPAONG.

ANTENAEIZEIX
Na un ypnowonoteiton og mepintmon yvootg dvoavesiog oto VAKS othpEng (PU) i oto Iddio.

MEPITPA®H TOY IMIPOIONTOX

To Euroderm Incise lodine givot éva omootepopévo, avtokdAINTo, dlapavic, aviiotatikd, aviilfoppatikd 006vio amd @iy tolvovpedivng tov
KaB1oTé TV ToT00EGI0 TG TOUNG TAPMS 0PaTY.

To e, damepotd amd aépla Kot Vypacio, 0AAL adOmEPASTO amd VYPA Kol POKTAPLO, TPOCTATEVEL TNV TEPOYN OO HOAVVOT| KOl ENLTPENEL GTO
S€pLLOL VO AVATVEVGEL, ATOTPETOVTOS T GLGCOPELCT| VYPOGIAG KAT® arnd To 000Vio.

To Euroderm Incise Iodine mpookoAAdtor otabepd 6T AKpes TG TANYNAS Y. OAOKANPO TO YPOVIKO OLAGTNO TOV OTOLTEITAL YioL TNV EMEUPOON.
Emumhéov, ovykpatel KoAd To 000via yopo omd Ty Tomobecio TG TOUNG, LELOVOVTOS £TGL T PO GAL®V SlaTdEE®mV GTEPEMONG.

H ghaotikdtnro, sukopyio Kot TpocaprosTkOTNTo TOV O KaOIGTE TV EPUPLLOYT TOV EDKOAT], KOO KOl YOP® 0d GVOKOAN AVATOUIKG GTUelaL.
To @i givar avOekTicd po pmopet va komel kobapd pe To vuoTépt.

To Euroderm Incise lodine dev mepiéyet Aatét.

Zopeova pe v Odnyia 93/42/EOK g 14ng lovviov 1993 mepi tov wtpoteyvoroykdv mpoidvtov ([lapapmue IX, Kavovog 13), to Tpoidv avikel
otv Katmyopia III Zteipopéva.

YXYXKEYAZXIA

Kabe xovti, mov @épet etikéta odpeavo pe v Odnyia 93/42/EOK g 14ng lovviov 1993 mepi tov wtpoteyvoroyikdv mpoioviav, nepiEyet 10
TEUAYLOL GE ATOULKE POKEAGKLOL.

H otabepdmrta g cuoKeLaGiog £xEl SOKLLOOTEL KOl GUUHOPPAOVETOL e To, KptThpio Tov TpoTtumov UNI EN 868 kot eyyvdtal Tmg to
L0TPOTEYVOLOYIKG TPOIOVTOL EIVOL OTOGTEPOUEVE, Y1OL S €T 0O TV NUEPOUNVID TG OTOGTEIPOONG.

ANA®. MEI'EOH KAI XYXKEYAXIA:

Mpoiov Mey£On Mepioxn cuykoAAnong ZuoKeuacia

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 Tey. O€ AToOW. PAKEAAKIA
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 Tey. o€ aTOW. PAKEAAKIA
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 Tep. o€ aTop. GakeAdKia
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 Tep. o€ aTop. pakeAdakia
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 Tep. o€ aTop. GakeAdkia
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 Tep. o€ aTop. GakeAdkia
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 Tep. o€ aTop. pakeAdkia
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 Tep. o€ aToy. PakeAdkia
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 Tey. o€ aTOW. PAKEAAKIA
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 Tep. o€ aTop. GakeAdkia
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 Tep. o€ aTop. pakeAdkia
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 Tey. o€ aTOW. PAKEAAKIA
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 Tep. o€ aTop. GakeAdkia
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 Tep. o€ aToy. pakeAdkia
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 Tep. o€ aTop. pakeAdkia

ENTOIIZEMOX TOY KINAYNOY:
Noonpd amoteréopnata emi TG VYEiOG: OV LTOPOVV VOl TPOGSIOPLGTOVY
Noonpa omoteréopata eni Tov mepifdihovrog: Asv arotedei kivduvo Yo to TepParlov, pe v Tpovmddeon nmg Tpeiton n
ebvucr vopobeoio mept amoPfantov.

Tpomor TopécPeong:
KoatdAinkou: Appdc, Enpd okovn kot CO,.
Avredegikvovtat: an’ 660 yvopilovpe, kaveic. Te mepintmon mupkayldc, TpEmeL va
xpnotponomBovv ta KatdAAnia péca TupodsPecmc.
Ewikég ouvOnikeg cvokevaciag: Kapio.
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MPOEIAOIIOIHZH:
Miog xpriong
No v xpnoomoteitol av 1 aTtopkn GuoKeLOGio £xEl VooTel PAARN 1 £xel avorytet.
To mpoidv dev Tpémet va xpNoLHOTOLEiTAL HETE TNV NuEpounvia ARENC.

OAHT'IEX XPHXEQX:
1. TIAOverte Kot OTOAVUAVETE EMUEADG T YEPLO.
2. Amolvpdvete 10 oNpeio TG ETEUPOONG CULPMVA [LE TNV TOATIKT| TOV VOGOKOLEIOL.
3. Avoite 10 pakerdKL.
4. Eervli&te 10 000V10 KO, KPOTOVTOG TO TEVIMUEVO KOL OO TIG dVO GKPES, APUPESTE TO XOPTL TPOGTAGING OO TV OVTOKOAA TN

mhevpd (2-3 dropa avaroya pe o péyebog tov 0boviov).
Epappocte 1o 006vio 610 onpeio g TOUNG amo@edyovTas ToV GXNUATIGHO pUTIdmV.
AQupéote 10 apTi TPOOTOCIOG KATM Al TIG UTAe Awpides MoTe O AKpes Tov 000viov Vo KoOALoVV oTadepd.

oo

KATAZKEYH TOY [TPOIONTOZX:
To Euroderm Incise Iodine xatackevaletot o€ ydpo eheyyodpuevng vyning kabapdmrag (Katmmyopio 100.000) vid Tig akdorovbeg
cuvOnkeg:

QOgppokpacio: 18-25°C
TyeTIKN vVYpooio: 30% - 80%
BIOENIBAPYNXH: Eni tov mapdvrog, dievepyeiton Eheyyog og éva deiypa amd kabe 4 maptideg cOUE@VO LE TO

wpotumo UNI EN 11737-1:2006. To pukpoProkd goptio mpémet va givar katdtepo omd 100 Movadeg Zynpotiopod Arowiov (CFU)/Setypa.

AIAAIKAZIA AITIOXTEIPQXHX:

To npoidv anootepmdvetar pe obvievoseidio (10% EO — 90% CO,) oe avtdkrelsto. OrdKANPN 1 dodikacio amooteipoong, and T Qaomn
TPOCOPUOYNG £0G TNV amaepinot, £xel emoindevtel ko topakorovdeitar chppmva pe o Ipdtvmo UNI EN ISO 1135-1:2008.

AIIOOHKEYXH:

Na mpoctotevetol omd v vypacio kot va dtotnpeitar pakpld omd anyés Oeppomrag.
H ovokevaoio va Swatnpeitol 4OKTn GOTE va 1) VYIEWVH KOl 0COAAELL TG VoL EIvaL £YYVNUEVEG.
Adpkelo cuvtipnong: 5 €

H enavenwdpwon Aapfavel ydpa kéde tpio £n.
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INSTRUCCIONES DE USO

Producto: EURODERM INCISE IODINE

INSTRUCCIONES DE USO
Euroderm Incise lodine esta destinado a utilizarse como barrera mecanica para las incisiones quirdrgicas. Contiene yodo, lo que asegura una
actividad antimicrobiana continua de amplio espectro durante el procedimiento quirurgico.

CONTRAINDICACIONES
No utilice este producto en caso de intolerancia conocida al material de soporte (PU) o al yodo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Euroderm Incise lodine es un campo quirtrgico de incision, estéril, adhesivo, transparente, antiestatico y antirreflectante formado por una pelicula
de poliuretano que hace que el punto de incision se vea con claridad.

Esta pelicula es permeable a los gases y a la humedad, pero es impermeable a los liquidos y a las bacterias, protege el area contra cualquier
contaminacion y permite que la piel transpire, esto evita que la humedad se acumule debajo del campo quirdrgico.

Euroderm Incise lodine se adhiere firmemente al borde de la herida durante todo el tiempo necesario para la operacion y, ademas, fija adecuadamente
los campos quirGrgicos alrededor del area de incision, lo que permite reducir el uso de otros dispositivos de fijacion.

La elasticidad, flexibilidad y adaptabilidad de la pelicula hacen que sea perfecta para facilitar las aplicaciones, incluso alrededor de contornos
anatémicos dificiles.

La pelicula es resistente, pero puede cortarse facilmente con un bisturi.

Euroderm Incise lodine no contiene latex.
Este producto sanitario pertenece a la clase 111 Estéril, de acuerdo con la DDM 93/42 CEE de 14/06/1993 (Anexo IX, Regla 13).

EMBALAJE

Cada caja, etiquetada de acuerdo con la norma DDM 93/42 CEE, contiene 10 piezas embaladas individualmente.

La estabilidad del embalaje ha sido probada de acuerdo con los criterios de la norma UNI EN 868 y proporciona a los productos sanitarios una validez
de esterilidad de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

REF. DE TAMARNOS Y EMBALAJE:

Articulo Tamaiios Area adhesiva Embalaje
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 piezas embaladas
individualmente
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 piezas embaladas
individualmente
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 piezas embaladas
individualmente
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 piezas embaladas
individualmente
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 piezas embaladas
individualmente
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 piezas embaladas
individualmente
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 piezas embaladas
individualmente
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 piezas embaladas
individualmente
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 piezas embaladas
individualmente
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 piezas embaladas
individualmente
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 piezas embaladas
individualmente
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 piezas embaladas
individualmente
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 piezas embaladas
individualmente
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 piezas embaladas
individualmente
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 piezas embaladas
individualmente

IDENTIFICACION DEL RIESGO:
Efectos perjudiciales para la salud: no determinables
Efectos perjudiciales para el medio ambiente: No representa riesgos para el medio ambiente, siempre que se respeten las
leyes nacionales de eliminacion de residuos.
Medios de extincion de incendios:
Adecuados: espuma, polvo y COs.
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Contraindicados: ninguno de nuestro conocimiento. En caso de incendio, se deben utilizar
medios de extincién de incendios adecuados.

Condiciones especiales de embalaje: Ninguna.

ADVERTENCIA:
Desechable
No utilice el producto si el embalaje individual esté dafiado o abierto.
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento.

INSTRUCCIONES DE USO:

1.  Léavesey desinféctese completamente las manos.

2. Desinfecte el lugar de la cirugia de acuerdo con las normas del hospital.

3. Abrael embalaje.

4.  Desenrolle el campo quirrgico y, manteniéndolo tensado en ambos lados, quite el papel de proteccion del lado adhesivo (2 0 3
personas segun el tamafio del campo quirdrgico).
Aplique el campo quirdrgico en el lugar de la incision evitando que se arrugue.

5.
6. Quite el papel de proteccion situado bajo las tiras azules, para que los bordes del campo quirtrgico se adhieran firmemente.

FABRICACION DEL PRODUCTO:
Euroderm Incise lodine se fabrica en una sala blanca (clase 100.000) en las siguientes condiciones:

Temperatura: 18-25°C
Humedad relativa: 30%-80%
CARGA BIOLOGICA: Actualmente, el control se realiza sobre una muestra cada 4 lotes segin la norma UNI EN

11737-1:2006 y la carga microbiana debe ser inferior a 100 CFU/muestra.

PROCESO DE ESTERILIZACION:

El articulo se esteriliza con éxido de etileno (10 % EO - 90 % CO,) en autoclave. Todo el proceso de esterilizacion, desde el preacondicionamiento
hasta la desgasificacion, ha sido confirmado y supervisado de acuerdo con la norma UNI EN 1SO 1135-1:2008.

ALMACENAMIENTO:
Mantenga el producto seco y lejos de fuentes de calor.

No dafie el embalaje, para garantizar su seguridad higiénica.
Vida dtil: 5 afios

La revalidacion se realiza cada tres afios.
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Tuote: EURODERM INCISE IODINE

KAYTTOTARKOITUS
Euroderm Incise lodine on tarkoitettu kéytettdvaksi mekaanisena suojana kirurgisissa leikkauksissa. Se siséltdd jodia, joka varmistaa jatkuvan laaja-
alaisen antimikrobisen vaikutuksen kirurgisen toimenpiteen aikana.

VASTA-AIHEET
Ald kéytd, jos on tiedossa intoleranssia valmisteen materiaalille (PU) tai jodille.

TUOTEKUVAUS

Euroderm Incise lodine on steriili, tarttuva, l&pinékyva, antistaattinen, haikaisematon leikkauskalvo polyuretaanista, joka jattaa leikkausalueen
selvasti nakyville.

Kalvo péaéstéa kaasun ja kosteuden l&pi, mutta on lapéiseméton nesteille ja bakteereille. Se suojaa aluetta kontaminaatiolta ja sallii ihon hengittaa,
estéen kosteuden keradntymisen kalvon alle.

Euroderm Incise lodine kiinnittyy turvallisesti haavan reunaan koko operaation vaatiman ajan, ja lisaksi se pitad leikkauskalvot hyvin kiinni
viiltoalueen ympérilla véhentéen néin muiden kiinnityslaitteiden kayttoa.

Kalvon joustavuus, venyvyys ja mukautuvuus mahdollistavat sen helpon asetuksen, vaikeidenkin anatomisten osien ympdrille.

Kalvo on kestévaa, mutta siihen voidaan tehda puhdas viilto leikkausveitsella.

Euroderm Incise lodine on lateksiton.

Laitekuuluu 14.6.1993 annetun laakintalaitedirektiivin
(MDD) 93/42 ETY (liite IX, sdént6 13) mukaan luokkaan II1 Steriili.

PAKKAUS

Jokainen laatikko, joka on merkitty MDD-direktiivin 93/42 ETY mukaisesti, sisaltdd 10 kpl tuotteita yksittéispakatuissa pusseissa.

Pakkauksen stabiilisuus on testattu UNI EN 868 -standardin vaatimusten mukaisiksi, ja se takaa laékintélaitteiden steriiliyden viiden (5) vuoden ajan
sterilointipaivasta.

VIITEKOOT JA PAKKAUS:

Tuote Koko Tarttuvuuspinta Pakkaus

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 kpl yks. pusseissa
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 kpl yks. pusseissa
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 kpl yks. pusseissa
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 kpl yks. pusseissa
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 kpl yks. pusseissa
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 kpl yks. pusseissa
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 kpl yks. pusseissa
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 kpl yks. pusseissa
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 kpl yks. pusseissa
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 kpl yks. pusseissa
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 kpl yks. pusseissa
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 kpl yks. pusseissa
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 kpl yks. pusseissa
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 kpl yks. pusseissa
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 kpl yks. pusseissa

RISKIEN TUNNISTAMINEN:
Haitalliset terveysvaikutukset: ei maaritettavissa
Haitalliset ymparistdvaikutukset: Ei aiheuta ympaéristoriskeja edellyttéen, etta jatteiden lajittelua koskevia kansallisia lakeja
noudatetaan.

Palonsammutuskeinot:

Soveltuvia: Vaahto, jauhe, ja CO.,.
Kdyton esteet: ei tunnettuja, tulipalon sattuessa on kdytettavé sopivaa palosammutinta.
Erityiset pakkausehdot: Ei mitdan.
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VAROITUS:
Kertakdyttdinen
Al kiyta, jos yksittdispakkaus on vaurioitunut tai avattu.
Ala kayta tuotetta viimeisen voimassaolopaivan jalkeen.

KAYTTOOHJE:
1.  Pese ja desinfioi kédet huolellisesti.
2. Desinfioi leikkauskohta sairaalan ohjeiden mukaisesti.
3. Avaa pussi.
4. Aukaise kalvo rullalta vetamalla sitd molemmista reunoista, poista tarrapuolen suojapaperi (2-3 henkil6éd riippuen kalvon
koosta).
Aseta kalvo leikkauskohtaan valttden ryppyja.
Poista suojapaperi sinisten nauhojen alta, jotta kalvon sivut tarttuvat tiukasti kiinni.

oo

TUOTTEEN VALMISTUS:
Euroderm Incise lodine valmistetaan steriilissa huoneessa (Luokka 100.000) seuraavissa olosuhteissa:

Lampétila: 18-25°C

Suhteellinen ilmankosteus: 30% - 80%

MIKROBIKUORMITUS: Tarkastus tehdaén talla hetkelld yhdelle nédytteelle joka 4. erd UNI EN 11737-1: 2006
standardin mukaisesti, ja mikrobikuormituksen on oltava alle 100 CFU/nayte.

STERILOINTIMENETELMA:

Tuote steriloidaan etyleenioksidilla (10% EO — 90% CO,) autoklaavissa. Koko sterilointiprosessi esikasittelysta kaasunpoistoon on varmistettu ja sité
valvotaan UNI EN ISO 1135-1:2008 standardin mukaisesti.

SAILYTYS:

Sdilyta kuivassa ja kaukana lammaénlahteistd.
Ald vaurioita pakkausta sen hygieenisen turvallisuuden varmistamiseksi.
Sailyvyysaika: 5 vuotta

Uudelleenarviointi tehdaan kolmen vuoden valein.

€ Freuged Q A ®

0373

el

Rev. 01 — 05/2022

M Eurofarm S.p.A. - Zona Industriale — 95032 Piano Tavola (CT)



ad Eurofarm S.p.A. - Zona Industriale - 95032 Piano Tavola (CT) FR

MODE D’EMPLOI
Produit : EURODERM INCISE IODINE

MODE D’EMPLOI
Euroderm Incise lodine est destiné a étre utilisé comme barriére mécanique pour les incisions chirurgicales. Il contient de I'iode qui assure une
activité antimicrobienne continue a large spectre, tout au long de I'intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser en cas d'intolérance connue au matériau de support (PU) ou a l'iode.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Euroderm Incise lodine est un champ d'incision stérile, adhésif, transparent, antistatique, non éblouissant incorporé dans un film de polyuréthane,
qui permet une visibilité parfaite sur le site d'incision.

Le film, perméable au gaz et a I'humidité, mais imperméable aux liquides et aux bactéries, protége la zone de toute contamination et permet a la peau
de respirer, ce qui empéche toute accumulation d’humidité sous le champ.

Euroderm Incise lodine adhére fermement au bord de la plaie pendant toute la durée requise de I'intervention. En outre, il maintient correctement les
champs autour de la zone d'incision, réduisant ainsi l'utilisation d'autres dispositifs de fixation.

L'élasticité, la flexibilité et la conformabilité du film le rendent parfait pour des applications faciles, méme autour de contours anatomiques difficiles.
Le film est résistant mais peut étre coupé proprement a I’aide du scalpel.

Euroderm Incise lodine est sans latex.

Le dispositif,
conformément a la Directive MDD 93/42 CEE du 14.06.1993 (annexe IX, regle 13), appartient a la classe 111 Stérile.
CONDITIONNEMENT
Chaque bhoite, étiquetée selon la Directive MDD 93/42 EEC, contient 10 pieces emballées individuellement.
La stabilité de I'emballage a été testée comme étant conforme aux critéres de la norme UNI EN 868 et assure aux dispositifs médicaux une validité de
stérilité de 5 ans & compter de la date de stérilisation.

REF. TAILLES ET CONDITIONNEMENT :

Article Tailles Zone adhésive Emballage
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 piéces emballées
individuellement
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 pieces emballees
individuellement
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 pieces emballées
individuellement
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 pieces emballées
individuellement
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 pieces emballées
individuellement
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 pieces emballées
individuellement
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 pieces emballées
individuellement
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 pieces emballées
individuellement
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 pieces emballées
individuellement
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 pieces emballées
individuellement
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 pieces emballées
individuellement
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 pieces emballées
individuellement
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 pieces emballées
individuellement
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 pieces emballées
individuellement
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 pieces emballées
individuellement

IDENTIFICATION DU RISQUE :
Effets nocifs sur la santé : ne peuvent pas déterminés
Effets nocifs sur ’environnement : Ne présente pas de risques pour I'environnement dans la mesure ou les législations
nationales relatives aux déchets sont respectées.

Moyens d'extinction de I'incendie :
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Adaptés : Mousse, poudre et CO,.
Contre-indiqués : aucun a notre connaissance, & proximité d’un incendie, utiliser un moyen
d’extinction d’incendie approprié.
Conditions particuliéres d'emballage :  Néant.

MISE EN GARDE :
Usage unique
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.
Ne pas utiliser le produit aprés la date d'expiration.

MODE D’EMPLOI :

1.  Lavez-vous et désinfectez soigneusement les mains.

2. Désinfectez le site chirurgical conformément aux régles de I'hdpital.

3. Ouvrez le sachet.

4.  Déroulez le champ et, en le maintenant tendu des deux cotés, retirez le papier protecteur du coté adhésif (2-3 personnes selon la
taille du champ).
Appliquez le drap sur le site d'incision en évitant de générer des plis.

5.
6. Retirez le papier de protection sous les bandes bleues afin de faire adhérer fermement les cotés du champ.

FABRICATION DU PRODUIT :
Euroderm Incise lodine est fabriqué dans une salle blanche (classe 100.000) dans les conditions suivantes :

Température : 18-25°C

Humidité relative : 30% - 80%

CHARGE MICROBIENNE : Le contrdle est actuellement effectué sur un échantillon tous les 4 lots conformément a la
norme UNI EN 11737-1:2006 et la charge microbienne doit étre inférieure a 100 UFC/échantillon.

PROCEDE DE STERILISATION :

L'article est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (10% EO — 90% CO,) en autoclave. L'ensemble du processus de stérilisation, du pré-conditionnement au
dégazage, a été confirmé et contrdlé conformément a la Norme UNI EN ISO 1135-1:2008.

STOCKAGE :

Garder au sec et loin des sources de chauffage.
Ne pas endommager I'emballage afin d'assurer sa sécurité hygiénique.
Durée de conservation : 5 ans

Le renouvellement de la validation est effectué tous les trois ans.
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MODE D’EMPLOI

Produit : EURODERM INCISE IODINE

MODE D’EMPLOI
Euroderm Incise lodine est destiné a étre utilisé comme barriére mécanique pour les incisions chirurgicales. Il contient de I'iode qui assure une
activité antimicrobienne continue a large spectre, tout au long de I'intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser en cas d'intolérance connue au matériau de support (PU) ou a l'iode.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Euroderm Incise lodine est un champ d'incision stérile, adhésif, transparent, antistatique, non éblouissant incorporé dans un film de polyuréthane,
qui permet une visibilité parfaite sur le site d'incision.

Le film, perméable au gaz et a I'humidité, mais imperméable aux liquides et aux bactéries, proteége la zone de toute contamination et permet a la peau
de respirer, ce qui empéche toute accumulation d’humidité sous le champ.

Euroderm Incise lodine adhere fermement au bord de la plaie pendant toute la durée requise de I'intervention. En outre, il maintient correctement les
champs autour de la zone d'incision, réduisant ainsi l'utilisation d'autres dispositifs de fixation.

L'élasticité, la flexibilité et la conformabilité du film le rendent parfait pour des applications faciles, méme autour de contours anatomiques difficiles.
Le film est résistant mais peut étre coupé proprement a ’aide du scalpel.

Euroderm Incise lodine est sans latex.

Le dispositif,
conformément a la Directive MDD 93/42 CEE du 14.06.1993 (annexe IX, régle 13), appartient a la classe 111 Stérile.

CONDITIONNEMENT

Chaque boite, étiquetée selon la Directive MDD 93/42 EEC, contient 10 pieces emballées individuellement.

La stabilité de I'emballage a été testée comme étant conforme aux critéres de la norme UNI EN 868 et assure aux dispositifs médicaux une validité de
stérilité de 5 ans a compter de la date de stérilisation.

REF. TAILLES ET CONDITIONNEMENT :

Article Tailles Zone adhésive Emballage
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 piéces emballées
individuellement
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 pieces emballées
individuellement
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 pieces emballées
individuellement
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 pieces emballées
individuellement
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 pieces emballees
individuellement
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 pieces emballées
individuellement
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 pieces emballées
individuellement
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 pieces emballées
individuellement
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 pieces emballées
individuellement
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 pieces emballées
individuellement
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 pieces emballees
individuellement
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 pieces emballées
individuellement
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 pieces emballées
individuellement
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 pieces emballées
individuellement
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 pieces emballées
individuellement

IDENTIFICATION DU RISQUE :
Effets nocifs sur la santé : ne peuvent pas déterminés
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Effets nocifs sur ’environnement : Ne présente pas de risques pour I'environnement dans la mesure ou les législations
nationales relatives aux déchets sont respectées.

Moyens d'extinction de I'incendie :

Adaptés : Mousse, poudre et CO,.
Contre-indiqués : aucun a notre connaissance, & proximité d’un incendie, utiliser un moyen
d’extinction d'incendie approprié.
Conditions particuliéres d'emballage :  Néant.

MISE EN GARDE :
Usage unique
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.
Ne pas utiliser le produit aprés la date d'expiration.

MODE D’EMPLOI :

1.  Lavez-vous et désinfectez soigneusement les mains.

2. Désinfectez le site chirurgical conformément aux regles de I'hdpital.

3. Ouvrez le sachet.

4.  Déroulez le champ et, en le maintenant tendu des deux ctés, retirez le papier protecteur du coté adhésif (2-3 personnes selon la
taille du champ).
Appliquez le drap sur le site d'incision en évitant de générer des plis.

5.
6.  Retirez le papier de protection sous les bandes bleues afin de faire adhérer fermement les c6tés du champ.

FABRICATION DU PRODUIT :
Euroderm Incise lodine est fabriqué dans une salle blanche (classe 100.000) dans les conditions suivantes :

Température : 18-25°C

Humidité relative : 30% - 80%

CHARGE MICROBIENNE : Le contrdle est actuellement effectué sur un échantillon tous les 4 lots conformément a la
norme UNI EN 11737-1:2006 et la charge microbienne doit étre inférieure & 100 UFC/échantillon.

PROCEDE DE STERILISATION :

dégazage, a été confirmé et contrdlé conformément a la Norme UNI EN ISO 1135-1:2008.

STOCKAGE :
Garder au sec et loin des sources de chauffage.

Ne pas endommager I'emballage afin d'assurer sa sécurité hygiénique.
Durée de conservation : 5 ans

Le renouvellement de la validation est effectué tous les trois ans.
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Proizvod: EURODERM INCISE IODINE

UPUTE ZA UPORABU
Euroderm Incise lodine je namijenjen za uporabu u svojstvu mehanicke barijere za kirurSke rezove (incizije). Sadrzi jod koji omogucuje neprekidno
antimikrobno djelovanje Sirokog spektra, tijekom kirurSkog zahvata.

KONTRAINDIKACIJE
Ne upotrebljavati u slu¢aju poznate netolerancije na materijal potpore (PU) ili na jod.

OPIS PROIZVODA

Euroderm Incise lodine je sterilno, ljepljivo, prozirno, antistati¢ko kirursko platno sa zastitom od zasljepljivanja, izradeno od poliuretanske folije §to
omogucuje da mjesto reza ostane jasno vidljivo.

Folija, koja propusta plin i vlagu, ali je nepropusna za tekuéine i bakterije, §titi podru¢je od svih vrsta kontaminacija i omogucuje disanje koze te
sprjeava nakupljanje vlage ispod platna.

Euroderm Incise lodine sigurno prianja na rub rane cijelo vrijeme koje zahtjeva zahvat i, nadalje, pravilno drZi platno oko podru¢ja rezanja ¢ime se
smanjuje uporaba drugih sredstava za pri¢vrscéivanje.

Elasti¢nost, fleksibilnost, udobnost folije ¢ine ju savr§enom za jednostavne primjene, éak oko teskih anatomskih kontura.

Folija je otporna ali se moze pravilno odrezati skalpelom.

Euroderm Incise Todine ne sadrzi lateks.

Proizvod,
sukladno Direktivi 93/42 EEZ o medicinskim proizvodima od 14.6.1993. (Dodatak IX., Propis 13.), pripada Klasi 111 Sterilni medicinski proizvod.

PAKIRANJE

Svaka kutija, oznacena u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima 93/42 EEZ, sadrzi 10 kom. u pojedina¢nim vrec¢icama.

Stabilnost pakiranja je testirana u skladu sa zahtjevima iz norme UNI EN 868 i pruza medicinskom proizvodu valjanost sterilnosti od 5 godina od
datuma sterilizacije.

REF. VELICINA I PAKIRANJE:

Artikl Velic¢ine Ljepljiva povrsine Pakiranje

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 kom poj.vrecica
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 kom poj.vrecica
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 kom poj.vrecica
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 kom poj.vrecica
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 kom poj.vrecica
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 kom poj.vrecica
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 kom poj.vredica
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 kom poj.vrecica
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 kom poj.vrecica
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 kom poj.vredica
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 kom poj.vrecica
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 kom poj.vredica
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 kom poj.vredica
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 kom poj.vredica
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 kom poj.vredica

IDENTIFIKACIJA RIZIKA:
Stetni ucinci za zdravlje: ne moze s¢ utvrditi
Stetni u¢inci za okolis: Ne predstavlja rizike za okoli§ pod uvjetom da se poStuju nacionalni zakoni vezani uz otpad.

Nadini gaSenja poZara:

Prikladni: Pjena, Prah i CO,.
Kontraindikacije: nisu poznate, u blizini vatre, moraju se koristiti prikladni na¢ini gaSenja
poZzara.
Posebni uvjeti pakiranja: Nijedno.
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UPOZORENJE:
Za jednokratnu uporabu
Ne upotrebljavati ako je pojedinacno pakiranje osteceno ili otvoreno.
Ne upotrebljavati proizvod nakon datuma roka valjanosti.

UPUTE ZA UPORABU:
1.  Dobro oprati i dezinficirati ruke.
2. Dezinficirati kirursko podruéje u skladu s bolni¢kim pravilima.
3. Otvoriti vrecicu.
4. Odmotati platno i, dok ga drzite zategnutim s obje strane, ukloniti zastitni papir s ljepljive strane (2-3 osobe, ovisno o veli¢ini
platna).
Primijeniti platno na podruéje rezanja i izbjegavati nabore.
Ukloniti zastitni papir ispod plavih traka kako bi strane platna $to ¢vriée prianjale.

oo

PROIZVODNJA PROIZVODA:
Euroderm Incise Iodine se proizvodi u ¢istoj prostoriji (Klasa 100.000) u sljede¢im uvjetima:

Temperatura: 18-25°C

Relativna vlaZnost: 30% - 80%

BIOLOSKO OPTERECENJE:Kontrola se trenutno izvodi na uzorku svake 4 serije u skladu s UNI EN 11737-1:2006 i
biolosko opterecenje mora biti nize od 100 CFU/uzorku.

POSTUPAK STERILIZACIJE:

Artikl se sterilizira pomocu etilen oksida (10% EO — 90% CO,) u autoklavu. Cijeli postupak sterilizacije, od pripreme do otplinjavanja je potvrden i
nadzire se u skladu s Normom UNI EN ISO 1135-1:2008.

CUVANJE:

Cuvati na suhom mjestu, daleko od izvora topline.
Ne ostecivati pakiranje kako bi se osigurala higijenska sigurnost.
Rok valjanosti: 5 godina

Ponovno potvrdivanje se izvodi svake tri godine.
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Termék: EURODERM INCISE IODINE

UTASITASOK A HASZNALATHOZ
Az Euroderm Incise lodine izolacios folia a miitéti teriilet mechanikus lefedésére szolgal. Jodtartalmanak koszonhetden széles antimikrobialis
spektrumot biztosit a beavatkozas teljes id6tartamara.

ELLENJAVALLATOK
A félia anyagaval (PU) vagy a joddal szembeni ismert tilérzékenység esetén nem hasznalhato.

TERMEKLEIRAS

Az Euroderm Incise lodine atlatszo, steril, antisztatikus 6ntapad6 félia. Tikrozédésmentes feliiletének koszonhetden biztositja a miitéti teriilet jo
lathatésagat.

A folia atereszti a ghzokat és a vizgdzt, de a folyadékot nem, igy hatékonyan véd a fertézések ellen, de biztositja a bér megfeleld 1élegzését azaltal,
hogy megakadalyozza a nedvességképzddést a folia alatt.

Euroderm Incise Todine jOl tapad a seb széleire a teljes miitéti id6 alatt, és kivaldan rogziti a miitéti teriilet koriil a kendéket, igy csokkentve a tovabbi
rogzitések hasznalatanak szilkségességét.

Rugalmassaganak koszonhetéen kdnnyedén illeszkedik barmely testrészre.

A folia anyaga ellenéll6, de szikével pontosan véaghatd.

Az Euroderm Incise lodine félia latex mentes.

Az eszkoz,
az 1993. 06. 14-i orvostechnikai eszkdzokrol szol6 93/42/EGK iranyelv (IX. melléklet, 13. szabalya), alapjan I11. sterilitasi osztalyba sorolhatd.

KISZERELES

Az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 93/42/EGK iranyelv értelmében minden doboz 10 db egyesével csomagolt foliat tartalmaz.

A csomagolas stabilitasa az UNI EN 868 szabvany kdvetelményei szerint lett tesztelve, és a csomagolas sterilitasat a sterilizalas datumatol szamitott 5
évig meg0rzi.

REF. MERETEK ES KISZERELES:

Cikk Méret Lefedett teriilet Kiszerelés
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 db egyesével csomagolt
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 db egyesével csomagolt
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 db egyesével csomagolt
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 db egyesével csomagolt
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 db egyesével csomagolt
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 db egyesével csomagolt
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 db egyesével csomagolt
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 db egyesével csomagolt
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 db egyesével csomagolt
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 db egyesével csomagolt
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 db egyesével csomagolt
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 db egyesével csomagolt
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 db egyesével csomagolt
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 db egyesével csomagolt
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 db egyesével csomagolt

KOCKAZAT AZONOSITASA:
Egészségkarositod hatas: nem meghatarozhat6
Koérnyezetkarosito hatas: A hulladékkezelésre vonatkozd nemzeti szabalyozasok betartasa esetén nem jelen kockazatot a
kdérnyezetre nézve.
A tiizoltas modjai:

Hasznélhat6 oltéanyagok: Hab, por és CO,
Nem hasznalhat6 anyagok: nincsenek ismert ellenjavallott anyagok. Tiiz kozelében megfeleld

tlizoltasi modszerek hasznalandoak.
Speciélis csomagolasi feltételek: Nincsenek.
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FIGYELMEZTETES:
Egyszer hasznalatos eszkéz
Ne hasznélja az eszkézt, ha annak csomagolésa sérilt, vagy ki lett nyitva.
Az eszkoz a lejarati datumot kovetden nem hasznalhato.

HASZNALATI UTASITASOK:

Mossa meg, és fertdtlenitse alaposan a kezét.

Fert6tlenitse a miitéti teriiletet a korhazi protokoll szerint.

Nyissa ki az egyedi csomagolast.

Hajtsa szét a foliat, majd a két szélénél fogva feszitse meg, és huzza le a papir véddcsikot az 6ntapadds oldalan (ehhez a folia
méretétd] fliggden 2-3 személyre lesz sziikség).

Helyezze a foliat a miitéti teriiletre, tigyelve arra, hogy ne rancolodjon.

Téavolitsa el a kék savrol a papir védéesikot, hogy a folia ragasztasa tokéletesen illeszkedjen.

oD

oo

A TERMEK GYARTASA:
Az Euroderm Incise lodine gyartasa tiszta szobaban (100 000 osztalyt) torténik a kovetkez6 feltételek mellett:

Homérséklet: 18-25°C

Relativ paratartalom: 30% - 80%

BIOTERHELES: Jelenleg az UNI EN 11737-1:2006 szabvany értelmében 4 tételenként 1 mintavételre kertl sor,
és a mikrobidalis terhelés mértéke nem haladhatja meg a 100 CFU/minta értéket.

STERILIZALASI FOLYAMAT:

A termék sterilizalasa autoklavban torténik etilén-oxid (10% EO — 90% CO,) felhasznalasaval. A teljes sterilizalasi folyamat az el6kondicionalastol a
szelléztetésig az UNI EN ISO 1135-1:2008 szabvany szerint lett kialakitva, és az ellendrzése is e szerint torténik.

TAROLAS:

Szaraz helyen, héforrasoktol tavol tartando.
A megfeleld biztonsag és higiénia biztositasa érdekében a csomagolast karositani tilos.
Eltarthat6sag: 5 év

Az Gjraértékelésre haromévente sor kerdl.

C€ Freuged A ®
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Prodotto: EURODERM INCISE IODINE

INDICAZIONI PER L'USO
Il telo Euroderm Incise lodine € stato pensato per essere usato come barriera meccanica per le incisioni chirurgiche. Grazie al suo contenuto di
iodio, garantisce un'efficace azione antimicrobica ad ampio spettro per tutta la durata della procedura chirurgica.

CONTROINDICAZIONI
Non usare in caso di intolleranza nota al materiale di supporto (poliuretano - PU) o allo iodio.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il telo chirurgico da incisione Euroderm Incise lodine & un film di poliuretano sterile, adesivo, trasparente, antistatico, non riflettente che rende
chiaramente visibile 1’area d'incisione.

Il film, permeabile a gas e umidita, ma impermeabile a liquidi e batteri, protegge l'area da contaminazioni, consentendo al tempo stesso la
traspirazione ed evitando cosi che I'umidita si accumuli sotto al telo.

Euroderm Incise lodine aderisce saldamente alla pelle che circonda la zona di incisone per tutta la durata dell’intervento. Consente inoltre di tenere
fermi in posizione i teli evitando quindi I’uso di gancetti.

Le caratteristiche di conformabilita, flessibilita ed elasticita rendono la sua applicazione estremamente semplice, anche nelle aree d’intervento piu difficili.

Il film & molto resistente allo strappo  ma puo essere nettamente inciso con il bisturi.

Euroderm Incise lodine ¢ latex free.

I dispositivo rientra nella classe 111 Sterile, conformemente a quanto disposto dalla DDM 93/42/CEE del 14/06/1993 (Allegato IX, Regola 13).
CONFEZIONE

Ogni scatola, etichettata conformemente alle disposizioni della DDM 93/42/CEE, contiene 10 pz. confezionati singolarmente.

La stabilita della confezione & stata testata secondo i criteri della norma UNI EN 868 e offre ai dispositivi medici una durata di sterilita di 5 anni dalla
data di sterilizzazione.

RIF. MISURE E CONFEZIONE:

Articolo Misure Area adesiva Confezione
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 pz confezionati
singolarmente
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 pz confezionati
singolarmente
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 pz confezionati
singolarmente
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 pz confezionati
singolarmente
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 pz confezionati
singolarmente
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 pz confezionati
singolarmente
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 pz confezionati
singolarmente
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 pz confezionati
singolarmente
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 pz confezionati
singolarmente
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 pz confezionati
singolarmente
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 pz confezionati
singolarmente
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 pz confezionati
singolarmente
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 pz confezionati
singolarmente
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 pz confezionati
singolarmente
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 pz confezionati
singolarmente

IDENTIFICAZIONE DI RISCHIO:
Effetti nocivi sulla salute: non determinabili
Effetti nocivi sull'ambiente: Non comporta rischi per I'ambiente, a condizione che vengano rispettate le norme nazionali sulla
gestione dei rifiuti.
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Mezzi di estinzione di incendi:

Sostanze idonee: Schiuma, polvere e CO,.
Controindicati: nessuno di nostra conoscenza; in prossimita di un incendio utilizzare mezzi
idonei di estinzione.
Condizioni particolari della confezione: Nessuna.

AVVERTENZA:
Prodotto monouso.
Non usare se la confezione singola € danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Lavare e disinfettare le mani accuratamente.

2. Disinfettare I'area chirurgica conformemente alle regole ospedaliere vigenti.

3. Aprire la confezione.

4. Srotolare il telo e, tenendolo teso da entrambi i bordi, rimuovere la carta protettiva sul lato adesivo (necessarie 2-3 persone a
seconda delle dimensioni del telo).

5. Applicare il telo sull'area di incisione evitando la formazione di pieghe.

6.  Rimuovere la carta protettiva sotto alle strisce blu per far aderire saldamente i lati del telo.

REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO:
Euroderm Incise lodine viene realizzato in una camera bianca (Classe 100.000) alle seguenti condizioni:

Temperatura: 18-25°C
Umidita relativa: 30% - 80%
CARICA MICROBICA: 11 controllo viene attualmente svolto su un campione ogni 4 lotti, conformemente alle

disposizioni della norma UNI EN 11737-1:2006, e la carica microbica deve essere inferiore a 100 CFU/campione.
PROCESSO DI STERILIZZAZIONE:

L'articolo viene sterilizzato con ossido di etilene (10% EO — 90% CO,) in autoclave. L'intero processo di sterilizzazione, dal pre-condizionamento al
degassamento, € stato confermato e monitorato conformemente alle disposizioni della norma UNI EN 1SO 1135-1:2008.

CONSERVAZIONE:

Conservare in luogo asciutto, lontano da fonti di calore.
Non danneggiare la confezione esterna per garantirne la sicurezza igienica.
Conservabilita: 5 anni

La riconvalida viene eseguita ogni tre anni.

€ fded Q A @
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Product: EURODERM INCISE IODINE

GEBRUIKSAANWIJZING
Euroderm Incise lodine is bedoeld om te gebruiken als een mechanische barriere voor chirurgische incisies. Het bevat Jodium wat een continue
antimicrobiéle activiteit met breed spectrum geeft gedurende de chirurgische ingreep.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken in geval van bekende intolerantie voor ondersteuningsmateriaal (PU) of voor Jodium.

PRODUCTBESCHRIJVING

Euroderm Incise lodine is een steriele, zelfklevende, transparante, antistatische, niet-glanzende incisiefolie in polyurethaan die de incisieplaats
duidelijk zichtbaar maakt.

De folie die gas- en vochtdoorlatend is, maar ondoordringbaar voor vloeistoffen en bacterién, beschermt het gebied tegen elke contaminatie en laat de
huid ademen, waardoor vochtophoping onder de folie wordt voorkomen.

Euroderm Incise lodine blijft stevig op de wondranden kleven gedurende tijd die nodig is voor de operatie en bovendien fixeert het de chirurgische
lakens goed rond het incisiegebied, wat het gebruik van andere bevestigingsmiddelen vermindert.

De elasticiteit, flexibiliteit en vervormbaarheid van de folie maken het perfect voor eenvoudige toepassingen, zelfs rond moeilijke anatomische contouren.

De folie is resistent maar kan mooi gesneden worden met de scalpel.

Euroderm Incise lodine is latexvrij.

Het medische hulpmiddel,
overeenkomstig Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen (Bijlage IX, Regel 13), behoort tot klasse I
Steriel.

VERPAKKING

Elke doos, geétiketteerd overeenkomstig Richtlijn 93/42 EEG betreffende medische hulpmiddelen, bevat 10 stuks individueel verpakt.

De stabiliteit van de verpakking is getest als conform aan de criteria van UNI EN 868 en verleent aan de medische hulpmiddelen een steriliteit met
een geldigheidsduur van 5 jaar vanaf de datum van sterilisatie.

REF. AFMETINGEN EN VERPAKKING:

Artikel Afmetingen Kleefvlak Verpakking

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 stuks ind.verpakt
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 stuks ind.verpakt
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 stuks ind.verpakt
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 stuks ind.verpakt
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 stuks ind.verpakt
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 stuks ind.verpakt
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 stuks ind.verpakt
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 stuks ind.verpakt
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 stuks ind.verpakt
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 stuks ind.verpakt
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 stuks ind.verpakt
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 stuks ind.verpakt
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 stuks ind.verpakt
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 stuks ind.verpakt
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 stuks ind.verpakt

RISICO-IDENTIFICATIE:
Schadelijke gevolgen voor de gezondheid: niet bepaalbaar
Schadelijke gevolgen voor het milieu: Vertegenwoordigt geen risico’s voor het milieu mits de nationale wetten voor
afvalverwijdering worden gerespecteerd.

Brandblusmethoden:

Geschikt: Schuim, Poeder en CO,.
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Afgeraden: geen, voor zover ons bekend, in geval van brand moeten geschikte
brandblusmethoden worden gebruikt.
Speciale verpakkingsvoorwaarden: Geen.

WAARSCHUWING:
Voor eenmalig gebruik
Niet gebruiken als de individuele verpakking beschadigd of geopend is.
Gebruik het product niet na de vervaldatum.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:
1.  Was en desinfecteer de handen grondig.
2. Desinfecteer de operatieplaats volgens het ziekenhuisbeleid.
3. Open de verpakking.
4. Wikkel het operatielaken af, houd het aan beide zijden op spanning en verwijder de papieren beschermlaag van de kleefzijde
(2-3 personen afhankelijk van de afmeting van het laken).
Breng het laken aan op de incisieplaats en vermijd rimpels.
Verwijder het beschermpapier onder de blauwe stroken om de zijkanten van het laken stevig te laten hechten.

o o

VERVAARDIGING VAN HET PRODUCT:
Euroderm Incise lodine is vervaardigd in een schone ruimte (Klasse 100.000) onder de volgende voorwaarden:

Temperatuur: 18-25°C
Relatieve vochtigheid: 30% - 80%
BIOBURDEN: De controle wordt momenteel uitgevoerd op één monster per 4 partijen volgens UNI EN

11737-1:2006 en de microbenbelasting moet lager zijn dan 100 CFU/monster.

STERILISATIEPROCES:

Het artikel wordt in onze autoclaaf met ethyleenoxide (10% EO — 90% CO,) gesteriliseerd. Het gehele sterilisatieproces, van het voor-vacuiim tot de
beluchting, werd bevestigd en gecontroleerd overeenkomstig de Norm UNI EN 1SO 1135-1:2008.

OPSLAG:
Bewaren op een droge plaats en uit de buurt van warmtebronnen.

Beschadig de verpakking niet om zijn hygiénische veiligheid te waarborgen.
Houdbaarheid: 5 jaar

De herwaardering wordt elke drie jaar uitgevoerd.

i
&
>
®
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Product: EURODERM INCISE IODINE

GEBRUIKSAANWIJZING
Euroderm Incise lodine is bedoeld om te gebruiken als een mechanische barriere voor chirurgische incisies. Het bevat Jodium wat een continue
antimicrobiéle activiteit met breed spectrum geeft gedurende de chirurgische ingreep.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken in geval van bekende intolerantie voor ondersteuningsmateriaal (PU) of voor Jodium.

PRODUCTBESCHRIJVING

Euroderm Incise lodine is een steriele, zelfklevende, transparante, antistatische, niet-glanzende incisiefolie in polyurethaan die de incisieplaats
duidelijk zichtbaar maakt.

De folie die gas- en vochtdoorlatend is, maar ondoordringbaar voor vloeistoffen en bacterién, beschermt het gebied tegen elke contaminatie en laat de
huid toe om te ademen, waardoor vochtophoping onder de folie wordt voorkomen.

Euroderm Incise lodine blijft stevig op de wondranden kleven gedurende tijd die nodig is voor de operatie en bovendien fixeert het de chirurgische
lakens goed rond het incisiegebied, wat het gebruik van andere bevestigingsmiddelen vermindert.

De elasticiteit, flexibiliteit en vervormbaarheid van de folie maken het perfect voor eenvoudige toepassingen, zelfs rond moeilijke anatomische
contouren.

De folie is resistent maar kan mooi gesneden worden met de scalpel.

Euroderm Incise lodine is latexvrij.

Het medische hulpmiddel, overeenkomstig Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen (Bijlage IX, Regel
13), behoort tot klasse 111 Steriel.

VERPAKKING

Elke doos, geétiketteerd overeenkomstig Richtlijn 93/42 EEG betreffende medische hulpmiddelen, bevat 10 stuks individueel verpakt.

De stabiliteit van de verpakking is getest als conform aan de criteria van UNI EN 868 en verleent aan de medische hulpmiddelen een steriliteit met
een geldigheidsduur van 5 jaar vanaf de datum van sterilisatie.

REF. AFMETINGEN EN VERPAKKING:

Artikel Afmetingen Kleefvlak Verpakking

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 stuks ind.verpakt
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 stuks ind.verpakt
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 stuks ind.verpakt
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 stuks ind.verpakt
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 stuks ind.verpakt
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 stuks ind.verpakt
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 stuks ind.verpakt
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 stuks ind.verpakt
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 stuks ind.verpakt
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 stuks ind.verpakt
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 stuks ind.verpakt
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 stuks ind.verpakt
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 stuks ind.verpakt
717991 c¢m. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 stuks ind.verpakt
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 stuks ind.verpakt

RISICO-IDENTIFICATIE:
Schadelijke gevolgen voor de gezondheid: niet bepaalbaar
Schadelijke gevolgen voor het milieu: Vertegenwoordigt geen risico’s voor het milieu mits de nationale wetten voor
afvalverwijdering worden gerespecteerd.
Brandblusmethoden:

Geschikt: Schuim, Poeder en CO5.
Afgeraden: geen, voor zover ons bekend, in geval van brand moeten geschikte
brandblusmethoden worden gebruikt.
Speciale verpakkingsvoorwaarden: Geen.
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WAARSCHUWING:
Voor eenmalig gebruik
Niet gebruiken als de individuele verpakking beschadigd of geopend is.
Gebruik het product niet na de vervaldatum.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:
1.  Was en desinfecteer de handen grondig.
2. Desinfecteer de operatieplaats volgens het ziekenhuisbeleid.
3. Open de verpakking.
4. Wikkel het operatielaken af, houd het aan beide zijden op spanning en verwijder de papieren beschermlaag van de kleefzijde
(2-3 personen afhankelijk van de afmeting van het laken).
Breng het laken aan op de incisieplaats en vermijd rimpels.
Verwijder het beschermpapier onder de blauwe stroken om de zijkanten van het laken stevig te laten hechten.

oo

VERVAARDIGING VAN HET PRODUCT:
Euroderm Incise lodine is vervaardigd in een schone ruimte (Klasse 100.000) onder de volgende voorwaarden:

Temperatuur: 18-25°C
Relatieve vochtigheid: 30% - 80%
BIOBURDEN: De controle wordt momenteel uitgevoerd op één monster per 4 partijen volgens UNI EN

11737-1:2006 en de microbenbelasting moet lager zijn dan 100 CFU/monster.

STERILISATIEPROCES:

Het artikel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide (10% EO — 90% CO,) in onze fabriek. Het gehele sterilisatieproces, van het voor-vacuiim tot de
beluchting, werd bevestigd en gecontroleerd overeenkomstig de Norm UNI EN 1SO 1135-1:2008.

OPSLAG:

Bewaren op een droge plaats en uit de buurt van warmtebronnen.
Beschadig de verpakking niet om zijn hygiénische veiligheid te waarborgen.
Houdbaarheid: 5 jaar

De herwaardering wordt elke drie jaar uitgevoerd.
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Wyr6b: EURODERM INCISE IODINE

WSKAZANIA
Wyréb Euroderm Incise lodine jest przeznaczony do stosowania przy nacigciach chirurgicznych jako bariera mechaniczna. Zawiera jod, ktory
zapewnia ciagla aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa o szerokim spektrum dziatania podczas zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nietolerancji na materiat podktadu (PU) lub jod.

OPIS PRODUKTU

Euroderm Incise lodine jest to sterylna, przylepna, przezroczysta, antystatyczna, nieodblaskowa serweta chirurgiczna wykonana z folii
poliuretanowej, dzigki ktorej miejsce nacigcia jest wyraznie widoczne.

Przepuszczalna dla gazu i wilgoci, ale nieprzepuszczalna dla cieczy i bakterii folia chroni obszar przed wszelkimi zanieczyszczeniami i umozliwia
skorze oddychanie, zapobiegajac gromadzeniu si¢ wilgoci pod serweta.

Euroderm Incise Iodine bezpiecznie przylega do krawedzi rany przez caly czas trwania operacji, a ponadto prawidtowo utrzymuje serwete wokot
obszaru nacigcia, eliminujac w ten sposob potrzebe uzycia innych srodkéw mocujacych.

Elastycznos¢, sprezystosc¢ i tatwe dopasowanie folii sprawiaja, ze tatwo si¢ ja naklada, nawet w przypadku trudnych anatomicznych konturow.

Folia jest wytrzymata, ale mozna ja przecia¢ skalpelem bez pozostawiania resztek.

Euroderm Incise lodine nie zawiera lateksu.

Zgodnie z dyrektywa 93/42 EWG z 14.06.1993 (zatacznik IX, zasada 13) w sprawie wyrobow medycznych, wyrob nalezy do III klasy sterylno$ci.
OPAKOWANIE

Kazde pudetko oznakowane zgodnie z dyrektywa 93/42 EWG zawiera 10 oddzielnie opakowanych sztuk.

Po testach stabilno$¢ opakowania zostata uznana za zgodna z kryteriami UNI EN 868 i zapewnia wyrobom medycznym sterylnos$¢ na okres 5 lat od
daty sterylizacji.

WOZRCOWE ROZMIARY | OPAKOWANIE:

Artykut Rozmiary Obszar przylepny Opakowanie

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 szt. opak. oddzielnie
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 szt. opak. oddzielnie
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 szt. opak. oddzielnie
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 szt. opak. oddzielnie
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 szt. opak. oddzielnie
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 szt. opak. oddzielnie
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 szt. opak. oddzielnie
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 szt. opak. oddzielnie
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 szt. opak. oddzielnie
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 szt. opak. oddzielnie
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 szt. opak. oddzielnie
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 szt. opak. oddzielnie
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 szt. opak. oddzielnie
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 szt. opak. oddzielnie
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 szt. opak. oddzielnie

IDENTYFIKACJA RYZYKA:
Szkodliwe skutki dla zdrowia: nie do ustalenia.
Szkodliwe skutki dla srodowiska: nie stanowi zagrozenia dla srodowiska, pod warunkiem przestrzegania krajowych
przepiséw w sprawie odpadéw.

Sposoby gaszenia ognia:

Wskazane: piana, proszek i COs.
Niewskazane: brak, wedlug posiadanej wiedzy, oprocz odpowiednich sposobdw gaszenia
ognia.
Specjalne warunki dla opakowania: brak.

Rev. 01 — 05/2022

M Eurofarm S.p.A. - Zona Industriale — 95032 Piano Tavola (CT)



OSTRZEZENIE:
Do uzytku jednorazowego.
Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone lub otwarte.
Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

INSTRUKCJE UZYCIA:
1.  Dokladnie umyc¢ i zdezynfekowac rece.
2. Zdezynfekowac pole operacyjne zgodnie z procedurami szpitalnymi.
3. Otworzy¢ torebke.
4.  Rozwing¢ serwetg i utrzymujac naprezenie z obu krawedzi, usunaé papier ochronny po stronie przylepnej (2-3 osoby w
zalezno$ci od rozmiaru serwety).
Przyklei¢ serwet¢ w miejscu nacigcia tak, aby nie doszto do powstania zmarszczek.
Usuna¢ papier ochronny spod niebieskich paskow w taki sposob, aby boki serwety dobrze przylegaty.

oo

WYKONANIE WYROBU:
Serweta Euroderm Incise lodine jest produkowana w pomieszczeniu czystym (klasa 100 000) w ponizszych warunkach:

Temperatura: 18 - 25°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30% - 80%

OBCIAZENIE BIOLOGICZNE Obecnie kontrola jest przeprowadzana na jednej probce co 4 partie zgodnie z UNI EN
11737-1:2006, a obciazenie biologiczne musi by¢ nizsze niz 100 jtk/probke.

PROCES STERYLIZACJI:

Wyrab jest sterylizowany tlenkiem etylenu (10% EO - 90% CO,) w naszych zaktadach. Caty proces sterylizacji, od wstepnego kondycjonowania do
odgazowania, zostal potwierdzony i monitorowany zgodnie z norma UNI EN ISO 1135-1:2008.

PRZECHOWYWANIE:

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od zrodet ciepta.
Nie powodowa¢ uszkodzen opakowania, aby zapewni¢ jego higieniczne bezpieczenstwo.
Okres waznosci: 5 lat.

Ponowna walidacja przeprowadzana jest co trzy lata.
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Produto: EURODERM INCISE IODINE

INDICAGOES DE USO
Euroderm Incise lodine deve ser usado como barreira mecanica para incisoes cirdrgicas. Contém iodo, o que garante uma atividade antimicrobiana
de amplo espetro continua durante o procedimento cirGrgico.

CONTRA-INDICACOES
N4o usar em caso de tolerancia conhecida ao material de suporte (PU) ou ao iodo.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

Euroderm Incise lodine é uma cortina cirrgica estéril, adesiva, transparente, ndo refletora em pelicula de poliuretano que permite a clara
visibilidade do local de incisdo.

A pelicula, permeavel a gas e humidade mas impermedavel a liquidos e bactérias, protege a area de qualquer contaminagao e permite a pele de respirar,
impedindo a acumulacéo de humidade sob a cortina.

Euroderm Incise lodine adere de modo seguro até a extremidade da ferida durante todo o tempo necessario para a operagdo e, além disso, fixa
adequadamente as cortinas em redor da area de incisdo, reduzindo a necessidade de usar outros dispositivos de fixacéo.

A elasticidade, flexibilidade e conformidade da pelicula torna-a perfeita para faceis aplicagcdes, mesmo em redor de sinuosos contornos anatomicos.

A pelicula é resistente mas pode ser facilmente cortada com o bisturi.

Euroderm Incise lodine ndo contém latex.

O dispositivo,
de acordo com MDD 93/42 CEE de 14.06.1993 (Anexo IX, Regra 13), pertence a classe 111 Estéril.

EMBALAGEM

Cada caixa, etiquetada de acordo com MDD 93/42 CEE, contém 10 pegas individualmente embaladas.

A estabilidade da embalagem foi testada como sendo em conformidade com os critérios da UNI EN 868 e oferece aos dispositivos médicos uma
validade de esterilidade de 5 anos a partir da data de esterilizacéo.

REF. TAMANHOS E EMBALAGEM:

Artigo Tamanhos Area adesiva Embalagem
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 pecas individualmente
embaladas
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 pegas individualmente
embaladas
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 pegas individualmente
embaladas
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 pegas individualmente
embaladas
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 pegas individualmente
embaladas
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 pegas individualmente
embaladas
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 pegas individualmente
embaladas
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 pegas individualmente
embaladas
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 pegas individualmente
embaladas
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 pegas individualmente
embaladas
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 X cm. 74 10 pegas individualmente
embaladas
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 pegas individualmente
embaladas
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 pegas individualmente
embaladas
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 pegas individualmente
embaladas
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 pegas individualmente
embaladas
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IDENTIFICACAO DO RISCO:
Efeitos graves na salde: ndo determinavel
Efeitos graves no ambiente: N&o representa riscos para o ambiente desde que as leis nacionais sobre os residuos forem
respeitadas.

Modos de extingéo de incéndios:

Adequados: Espuma, Pé e CO,.
Contra-indicados: nenhum do nosso conhecimento, devem ser usados modos de exting¢do de
incéndios adequados.
Condigdes de embalagem especiais: Nenhuma.

AVISO:
Descartavel
N&o usar se a embalagem individual estiver danificada ou aberta.
N&o usar o produto depois do prazo de validade.

INSTRUCOES PARA USO:

1. Lavar e desinfetar as mao abundantemente.

2. Desinfetar o local de cirurgia de acordo com as préticas hospitalares.

3. Abrirabolsa.

4.  Desenrolar a cortina e, mantendo-a esticada de ambas as extremidades, remover o papel de protecdo no lado adesivo (2-3
pessoas conforme o tamanho da cortina).
Aplicar a cortina no local de inciséo cirdrgica evitando enrugamentos.

5.
6.  Remover o papel de protecdo em baixo das faixas azuis de modo a fazer com que adira firmemente aos lados da cortina.

FABRICACAO DO PRODUTO:
Euroderm Incise lodine é fabricando em uma sala limpa (Classe 100.000) sob as seguintes condigdes:

Temperatura: 18-25°C
Humidade relativa: 30% - 80%
CARGA MICROBIANA: O controlo é atualmente realizado em uma amostra a cada 4 lotes, de acordo com UNI EN

11737-1:2006 e a carga microbiana deve ser inferior 100 CFU/amostra.

PROCESSO DE ESTERILIZAGAO:

O artigo é esterilizado com 6xido de etileno (10% EO — 90% CO,) em autoclave. Todo o processo de instalagéo, desde o pré-condicionamento a
desgaseificacéo, foi confirmado e monitorado de acordo com a Norma UNI EN 1SO 1135-1:2008.

ARMAZENAMENTO:

Manter seco e afastado de fontes de calor.
Néo danificar a embalagem para assegurar a sua seguranca higiénica.
Duragdo em armazenamento: 5 anos

a revalidagdo é realizada a cada 3 anos.
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Produs: EURODERM INCISE IODINE

INDICATII DE UTILIZARE
Euroderm Incise lodine este un cAmp de incizie pentru utilizarea ca barierd mecanica in timpul inciziilor chirurgicale. Contine iod care are o actiune
antimicrobiana cu spectru larg si continud, pe durata intregii proceduri chirurgicale.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de intolerantd cunoscuta la materialul de suport (PU) sau la iod.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Euroderm Incise lodine este un cAmp de incizie steril, adeziv, transparent, antistatic, fara reflexii, din folie de poliuretan, care face clar vizibil locul
inciziei.

Folia, permeabila la gaze si umiditate, dar impermeabila la lichide si bacterii, protejeazd zona de orice contaminare, permite respiratia pielii si
impiedicd acumularea de umiditate sub cAmpul de incizie.

Euroderm Incise lodine adera in sigurantd pe marginea plagii pe intreaga durata a operatiei. Datorita adezivului, cimpul este mentinut in jurul inciziei
reducénd astfel necesitatea de utilizare a altor dispozitive de fixare.

Elasticitatea, flexibilitatea si adaptabilitatea foliei o fac perfecta pentru aplicatii usoare, chiar si in jurul contururilor anatomice dificile.

Folia este rezistenta dar poate fi taiatd curat cu bisturiul.

Euroderm Incise lodine nu contine latex.

Conform prevederilor MDD 93/42 EEC of 14.06.1993 (Anexa IX, Norma 13), dispozitivul face parte din clasa Ill Steril.

AMBALAJ

Fiecare ambalaj este etichetat conform MDD 93/42 EEC si contine 10 bucati ambalate separat.

Stabilitatea ambalajului a fost testata si este conforma cu prevederile UNI EN 868, astfel sterilitatea produsului are o valabilitate de 5 ani de la data
sterilizarii.

REF. DIMENSIUNI SI AMBALARE:

Articol Dimensiuni Zona adeziva Ambalaj

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 buc. ambalate separat
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 buc. ambalate separat
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 buc. ambalate separat
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 buc. ambalate separat
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 buc. ambalate separat
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 buc. ambalate separat
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 buc. ambalate separat
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 buc. ambalate separat
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 buc. ambalate separat
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 buc. ambalate separat
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 buc. ambalate separat
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 buc. ambalate separat
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 buc. ambalate separat
717991 c¢m. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 buc. ambalate separat
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 buc. ambalate separat

IDENTIFICAREA RISCURILOR:
Efecte diunitoare asupra sanétatii: nu pot fi determinate
Efecte diunitoare asupra mediului: Produsul nu prezinta riscuri pentru mediul inconjurator, cu conditia respectarii legilor
nationale privind eliminarea deseurilor.

Modalititi de stingere a incendiului:
Indicate: Spuma, Pulbere si CO,.

Contraindicate: nu se cunosc. in caz de incendiu utilizati mijloace de stingere adecvate.
Conditii speciale privind ambalajele: Niciuna.
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AVERTISMENT:
De unica folosinta
A nu se utiliza daca ambalajul individual este deteriorat sau deschis.
Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Spalati si dezinfectati mainile cu mare atentie.
2. Dezinfectati campul chirurgical conform procedurilor impuse de spital.
3. Deschideti punga.
4.  Desfasurati campul si mentineti-l tensionat de ambele parti, inlaturati hartia de protectie de pe partea adeziva (2-3 persoane, in
functie de dimensiunile cdmpului).
Aplicati campul pe locul de incizie evitand crearea pliurilor.
Inlaturati hartia de protectie de sub benzile albastre pentru a asigura aderenta perfecta a partilor laterale ale cAmpului de incizie.

oo

FABRICAREA PRODUSULUI:
Euroderm Incise Iodine este fabricat in camera curata (Clasa 100.000) in urmatoarele conditii:

Temperaturi: 18-25°C
Umiditate relativa: 30% - 80%
BIOSARCINA: In prezent, controlul se face pe un esantion la fiecare 4 loturi conform UNI EN 11737-1:2006,

iar sarcina microbiana trebuie sa fie inferioara a 100 CFU / esantion.

PROCESUL DE STERILIZARE:

Articolul este sterilizat cu oxid de etilend (10% EO — 90% CO,) in autoclava. Intregul proces de sterilizare, de la preconditionare la degazare, este
confirmat si monitorizat in conformitate cu norma UNI EN ISO 1135-1:2008.

DEPOZITARE:

A se pastra la loc uscat si departe de surse de caldura.
Nu deteriorati ambalajul pentru a pastra siguranta igienica.
Termen de valabilitate: 5 ani

Revalidarea se efectueaza la fiecare trei ani.
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Vyrobok: EURODERM INCISE IODINE

INDIKACIE PRE POUZITIE
Euroderm Incise lodine je ur¢eny na pouzitie ako mechanicka bariéra pre chirurgické rezy. Obsahuje jod, ktory pocas chirurgického zakroku
poskytuje nepretrzity Sirokospektralny antimikrobialny uc¢inok.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte v pripade znamej neznaSanlivosti na podkladovy material (PU) alebo jod.

POPIS VYROBKU

Euroderm Incise lodine je sterilné, adhezivne, priehl’adné, antistatické, neoslitujuce chirurgické rasko z polyuretanovej folie, ktoré zretelne
zviditel'ni miesto rezu.

Félia, priepustna pre plyn a vlhkost, ale nepriepustna pre kvapaliny a baktérie, chrani oblast’ pred kontaminaciou a umoziuje dychanie, ¢im zabrafuje
hromadeniu vlhkosti pod raskom.

Euroderm Incise Iodine bezpecne prilne az k okraju rany po celi dobu vyzadovanu operaciou a okrem toho riadne zaist'uje rasko v oblasti rezu, ¢im
sa znizuje pouzitie inych fixaénych zariadeni.

Vd'aka pruznosti, flexibilite a prispdsobivosti je folia dokonala pre jednoduché aplikacie, dokonca aj pri obtiaznych anatomickych obrysoch.

Félia je odoln4, ale mozno ju &isto rezat’ skalpelom.

Euroderm Incise lodine neobsahuje latex.

Prostriedokv stlade so smernicou MDD 93/42 EHS zo 14.06.1993 (priloha IX, R 13) patri do 111 sterilnej triedy.
BALENIE

Kazdé Skatul'ka, oznagend podl'a MDD 93/42 EEC, obsahuje 10 jednotlivo balenych kusov.

Stabilita obalu bola testovana ako vyhovujuca kritériam UNI EN 868 a zarucuje zdravotnickym prostriedkom platnost’ sterility 5 rokov od datumu
sterilizacie.

REF. VECKOSTI A BALENIE:

Polozka Vel'kosti Adhézna plocha Balenie

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 ks priemyselne zabalenych
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 ks priemyselne zabalenych
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 ks priemyselne zabalenych
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 ks priemyselne zabalenych
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 ks priemyselne zabalenych
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 ks priemyselne zabalenych
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 ks priemyselne zabalenych
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 ks priemyselne zabalenych
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 ks priemyselne zabalenych
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 ks priemyselne zabalenych
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 ks priemyselne zabalenych
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 ks priemyselne zabalenych
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 ks priemyselne zabalenych
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 ks priemyselne zabalenych
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 ks priemyselne zabalenych

IDENTIFIKACIA RIZIKA:
Nepriaznivé ucinky na zdravie: neda sa stanovit’
Nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie: Nepredstavuje rizika pre zivotné prostredie za predpokladu, Ze su respektované
vnutrostatne zakony tykajuce sa odpadov.

Spésoby hasenie ohiia:

Vhodné: Pena, prasok a CO,.
Kontraindikécie: Ziadne podl'a nasich vedomosti, v pripade poziaru musia byt pouzité vhodné
spOsoby hasenia.
Osobitné podmienky balenia: Ziadne.

Rev. 01 — 05/2022

M Eurofarm S.p.A. - Zona Industriale — 95032 Piano Tavola (CT)



VAROVANIE:
Pre jedno pouzitie
Nepouzivajte, ak je jednotlivé balenie poskodené alebo otvorené.
Vyrobok nepouzivajte po vyprsani doby pouzitelnosti.

POKYNY PRE POUZITIE:
1.  Dokladne si umyte a dezinfikujte ruky.
2. Dezinfikujte miesto chirurgického zakroku podla zasad nemocnice.
3. Otvorte sacok.
4. Odpvinte rasko a odstrafite ochranny papier z lepiacej strany pridrziavanim riska za obidva okraje (2-3 osoby v zavislosti na
velkosti riska).

5. Polozte risko na miesto rezu, vyhnite sa zvrasneniam.
6.  Odstrante ochranny papier pod modrymi pruhmi tak, aby okraje ruska pevne pril'nuli.
VYROBA VYROBKU:
Euroderm Incise Iodine sa vyraba v Sistej miestnosti (trieda 100 000) za nasledujdcich podmienok:
Teplota: 18-25°C
Relativna vlhkost’:  30% - 80%
BIOZATAZ: Kontrola sa v sti¢asnosti vykonava na jednej vzorke kazdé 4 Sarze podl'a UNI EN 11737-1:2006 a

mikrobialna zat'az musi byt’ nizsia ako 100 CFU/vzorka.

PROCES STERILIZACIE:

Vyrobok sterilizovany etylénoxidom (10% EO - 90% CO,) v autoklave. Cely proces sterilizacie, od predkondicionovania po odplynenie, bol
potvrdeny a monitorovany v stlade s normou UNI EN 1SO 1135-1:2008.

SKLADOVANIE:

Uchovéavajte v suchu a mimo zdrojov tepla.
Obal neposkodzujte, aby bola zaistena jeho hygienicka bezpecnost.
Skladovatelnost’ 5 rokov

Opétovné overenie sa vykonava kazdé tri roky.
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Izdelek: EURODERM INCISE IODINE

NAVODILA ZA UPORABO
Euroderm Incise lodine se uporablja kot mehanska bariera pri kirurskih rezih. Vsebuje jod, ki zagotavlja neprekinjeno protimikrobno aktivnost
Sirokega spektra, in sicer med kirurskimi posegi.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte v primeru znane intolerance na podporni material (PU) ali na jod.

OPIS IZDELKA

Euroderm Incise lodine je sterilna, adhezivna, prozorna, antistati¢na, rjuha proti bles¢anju iz poliuretanske folije, ki zagotavlja dobro vidljivost
mesta reza.

Folija, ki prepus¢a plin in vlago, ne pa tekoc€in in bakterij, zas¢iti obmoc¢je pred kontaminacijo in omogoca dihanje koze, prepreCuje pa nabiranje vlage
pod rjuho.

Euroderm Incise Iodine se varno prilega na rob rane ves Cas, ko je to potrebno za operacijo, poleg tega pa ustrezno drzi rjuho okrog obmocja rane in s
tem zmanjsa potrebo po uporabi drugih fiksirnih elementov.

Elasti¢nost, fleksibilnost in upogljivost folije pomenijo, da je njena uporaba zelo preprosta, tudi ko je anatomija dela zahtevna.

Folija je odporna, a se lahko lepo odreze s skalpelom.

Euroderm incise iodine je brez lateksa.

Pripomocekje skladno z MDD 93/42 EGS z dne 14.6.1993 (Priloga IX, predpis 13) uvri¢en v kategorijo III Sterilno.

PAKIRANJE

Vsaka Skatla, oznacena skladno z MDD 93/42 EGS, vsebuje 10 kosov, pakiranih posamezno.

Stabilnost pakiranja je bila testirana kot skladna s kriterijem UNI EN 868 in medicinskim pripomockom zagotavlja veljavnost sterilnosti 5 let od
datuma sterilizacije.

REF. VELIKOSTI IN PAKIRANJE:

Artikel Velikost Adhezivno obmocdcje Pakiranje

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 kosov, pakiranih posamezno
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 kosov, pakiranih posamezno
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 kosov, pakiranih posamezno
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 kosov, pakiranih posamezno
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 kosov, pakiranih posamezno
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 kosov, pakiranih posamezno
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 kosov, pakiranih posamezno
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 kosov, pakiranih posamezno
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 kosov, pakiranih posamezno
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 kosov, pakiranih posamezno
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 kosov, pakiranih posamezno
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 kosov, pakiranih posamezno
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 kosov, pakiranih posamezno
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 kosov, pakiranih posamezno
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 kosov, pakiranih posamezno

IDENTIFIKACIJA TVEGANJA:
Skodljivi u¢inki na zdravje: niso doloéljivi
Skodljivi u¢inki na okolje: Ob upostevanju nacionalnih zakonov za ravnanje z odpadki ne predstavlja tveganj za okolje.

Nadini gaSenja poZara:
Primerno: pena, prah in CO,.
Ni priporocljivo: ne poznamo, v primeru pozara je treba uporabiti primerni nacin za gasenje le-
Posebni pogoji pakiranja: ni. e
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OPOZORILO:
Za enkratno uporabo
Ne uporabljajte, ¢e je posami¢no pakiranje poskodovano ali odprto.
I1zdelka ne uporabljajte po preteku roka.

NAVODILA ZA UPORABO:

Temeljito si umijte in razkuzite roke.

Razkuzite mesto operacije skladno s smernicami bolni$nice.

Odprite pakiranje.

Odpvijte rjuho, napnite jo na obeh straneh, odstranite za$¢itni papir s strani, kjer je lepilo (2-3 osebe, odvisno od velikosti rjuhe).
Namestite rjuho na mesto reza, poskrbite, da ne nastanejo gube.

Odstranite za$¢itni papir pod modrimi ¢rtami, tako da se strani rjuhe oprimejo rjuhe.

oA wNE

PROIZVODNJA IZDELKA:
Euroderm Incise lodine se proizvaja v &isti sobi (razred 100.000), in sicer pod naslednjimi pogoji:

Temperatura: 18-25°C

Relativna vlaZnost: 30% - 80%

BIOLOSKA OBREMENITEV:Trenutno se kontrola izvaja na enem vzorcu na vsake 4 serije, skladno z UNI EN 11737-
1:2006, mikrobno breme mora biti manjse od 100 CFU/vzorec.

POSTOPEK STERILIZACIJE

Artikel je steriliziran z etilen oksidom (10% EO — 90% CO,) v avtoklavu. Celoten postopek sterilizacije, od predhodne priprave do razplinjevanja, je
bil potrjen in je pod nadzorom skladno z normo UNI EN ISO 1135-1:2008.

SHRANJEVANJE:

Shranjujte na suhem mestu, stran od virov toplote.
Ne poskodujte pakiranja, zagotoviti morate njegovo higiensko varnost.
Rok uporabe: 5 let

Ocena uporabnosti se izvaja vsaka tri leta.
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Produkt: EURODERM INCISE IODINE

ANVISNING FOR ANVANDNING
Euroderm Incise lodine ar avsedd att anvandas som mekanisk barriar for kirurgiska snitt. Den innehaller jod som ger en kontinuerlig antimikrobiell
effekt med ett brett spektrum, under det kirurgiska ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER
Ska inte anvéandas vid ké&nd intolerans mot stddmaterialet (PU) eller mot jod.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Euroderm Incise lodine &r en steril, sjalvhaftande, genomskinlig, antistatisk, icke-blandande snittduk i polyuretanfilm som gor att snittomradet syns
tydligt.

Filmen, som &r genomtranglig for gas och fukt, men ogenomtréanglig for vétskor och bakterier, skyddar omréadet fran all kontaminering och gor det
mojligt for huden att andas, genom att forhindra att fukt samlas under duken.

Euroderm Incise lodine fasts sakert upp mot sarkanten under hela den tid som operationen kraver och dessutom héller den snittdukarna ordentligt runt
snittomradet, vilket minskar anvandningen av andra fixeringsanordningar.

Filmens elasticitet, flexibilitet och anpassningsbarhet gor den perfekt for enkla applikationer, &ven runt svara anatomiska konturer.

Filmen &r resistent men kan skéras rent med skalpellen.

Euroderm Incise lodine &r latexfri.

Produkten,i enlighet med MDD 93/42 EEG av den 14 juni 1993 (Bilaga IX, Regel 13), tillhor steril klass Il1.
FORPACKNING

Varje 1ada, mérkt i enlighet med MDD 93/42 EEG, innehaller 10 st. individuellt forpackade.

Forpackningens stabilitet har testats och éverensstammer med kriterierna i SS-EN 868 och garanterar de medicintekniska produkterna en sterilitet
som varar i fem ar efter steriliseringsdatumet.

REF. STORLEKAR OCH FORPACKNING:

Artikel Storlekar Sjalvhiftande omrdde Foérpackning

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 xcm. 18 10 st. ind. férpackade
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 st. ind. férpackade
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 st. ind. férpackade
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 st. ind. férpackade
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 st. ind. férpackade
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 st. ind. férpackade
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 st. ind. férpackade
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 st. ind. férpackade
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 st. ind. férpackade
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 st. ind. férpackade
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 st. ind. férpackade
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 st. ind. férpackade
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 st. ind. férpackade
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 st. ind. férpackade
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 st. ind. férpackade

RISKIDENTIFIERING:
Skadliga effekter pa halsan: kan inte faststéllas
Skadliga effekter p& miljon: Utgor inte ndgon risk for miljoén under forutsattning att de nationella lagarna om avfall
respekteras.

Brandslackningssatt:
Lampliga: Skum, pulver och CO,

Kontraindikationer: inga vi kanner till, i nérheten av brand ska I&mpliga slackmedel anvéndas.
Sérskilda forpackningsvillkor: Inga.
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VARNING:
Engangsbruk
Anvand inte om den individuella férpackningen ar skadad eller dppnad.
Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

BRUKSANVISNING:
1.  Tvétta och desinficera handerna noggrant.
2. Desinficera operationsomradet enligt sjukhusets policy.
3. Oppna pésen.
4. Rulla ut duken och hall den spand fran bada kanterna. Ta bort skyddspapperet pa den sjalvhaftande sidan (2-3 personer
beroende pa dukens storlek).
Applicera snittduken pa snittomradet och undvik rynkor.
Ta bort skyddspapperet under de bla randerna for att fasta snittdukens sidor ordentligt.

oo

TILLVERKNING AV PRODUKTEN:
Euroderm Incise lodine tillverkas i ett rent rum (Klass 100.000) under fdljande villkor:

Temperatur: 18 —25°C
Relativ fuktighet: 30% - 80%
BIOBELASTNING: Kontrollen gors for narvarande pa ett prov var fjarde parti i enlighet med SS-EN 1SO 11737-1:

2006 och biobelastningen méste vara lagre an 100 CFU/prov.

STERILISERINGSPROCESS:

Artikeln steriliseras med etylenoxid (10% EO - 90% CO,) i autoklav. Hela steriliseringsprocessen, fran foérbehandlingen till avgasningen, har
bekraftats och évervakats i enlighet med Standarden UNI EN 1SO 1135-1: 2008.

FORVARING:

Hall torrt och Iangt ifrdn varmekallor.
Skada inte forpackningen for att garantera dess hygieniska sakerhet.
Lagringslivslangd: 5 ar

Omvalideringen genomfors vart tredje &r.
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Produkt: EURODERM INCISE IODINE

BRUKSINDIKASJON
Euroderm Incise lodine er ment til bruk som mekanisk barriere for kirurgiske innsnitt. Den inneholder jod som gir en kontinuerlig bredspektret
antimikrobiell aktivitet under den kirurgiske prosedyren.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke bruk i tilfelle kjent intoleranse mot stgttematerialet (PU) eller jod.

PRODUKTBESKRIVELSE

Euroderm Incise lodine er en steril, selvklebende, gjennomsiktig, antistatisk, ikke-reflekterende innsnittsduk i polyuretanfilm som gjor
innsnittsomradet klart synlig.

Filmen er gjennomtrengelig for gass og fuktighet, men ugjennomtrengelig for veesker og bakterier, og beskytter omradet mot forurensning og tillater
huden & puste, og forhindrer at fuktighet samler seg opp under duken.

Euroderm Incise lodine fester seg sikkert opp til sarkanten under hele den pakrevde operasjonstiden, og dessuten holder den dukene skikkelig rundt
innsnittsomradet, noe som reduserer bruken av andre festeanordninger.

Filmens elastisitet, fleksibilitet og formbarhet gjer den perfekt for enkle pafaringer, selv rundt vanskelige anatomiske konturer.

Filmen er motstandsdyktig,

men kan skjeres rent med skalpellen.Euroderm Incise lodine er lateksfri.

Enheten,
i henhold til Medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/EQF av 14.06.1993 (Vedlegg IX, Regel 13) tilharer klasse 111 Steril.

EMBALLASJE

Hver boks, merket i henhold til Medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/E@F inneholder 10 stk. pakket enkeltvis i poser.

Stabiliteten til pakkematerialet er testet i samsvar med kriteriene i NS-EN 868 og gir det medisinske utstyret en sterilitetsgyldighet pa 5 ar fra
steriliseringsdato.

REF. STORRELSER OG EMBALLASJE:

Artikkel Stgrrelser Klebeomrade Emballasje

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 stk. pakket enkeltvis i poser

IDENTIFIKASJON AV RISIKO:
Skadelige virkninger pa helsen: kan ikke bestemmes
Skadelige virkninger pa miljget: Representerer ikke risikoer for miljget forutsatt at de nasjonale lovene for avfall overholdes.

Brannslukkingsmater:
Egnet: Skum, pulver og CO,.

Kontraindisert: ingen kjente, i nerheten av brann, bruk egnede brannslukkingsmidler.
Spesielle emballasjebetingelser: Ingen.
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ADVARSEL:
Engangsbruk
Ikke bruk hvis den individuelle pakningen er skadet eller &pnet.
Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

BRUKSINSTRUKSJONER:

1. Vask og desinfiser hendene grundig.

2. Desinfisere operasjonsomradet i henhold til sykehusets rutiner.

3. Apne posen.

4. Rulle ut duken og hold den i spenning fra begge kanter, fjern beskyttelsespapiret pa klebesiden (2-3 personer avhengig av
dukens starrelse).
Pafgr duken pa innsnittsomradet mens man unngar folder.

5.
6.  Fjern beskyttelsespapiret under de bla stripene for a feste sidene pa duken skikkelig.

FREMSTILLING AV PRODUKTET:
Euroderm Incise lodine er fremstilt i et rent rom (klasse 100.000) under fglgende betingelser:

Temperatur: 18-25°C

Relativ fuktighet: 30% - 80%

MIKROBIELL BELASTNING:Kontrollen utfares for tiden pa en prgve hvert 4. parti i henhold til UNI EN 11737-1:2006 og
den mikrobielle belastningen ma vare under 100 CFU/prave.

STERILISERINGSPROSESS:

Artikkelen er sterilisert med etylenoksyd (10% EO — 90% CO,) i autoklav. Hele steriliseringsprosessen, fra forbehandling til avgassing, er bekreftet
og overvaket i samsvar med standard UNI EN 1SO 1135-1:2008.

OPPBEVARING:

Oppbevares tert og pa avstand fra varmekilder.
Emballasjen ma ikke skades for & sikre den hygieniske sikkerheten.
Holdbarhet: 5 ar

Re-validering gjennomfgres hvert tredje &r.
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Produkt: EURODERM INCISE IODINE

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Euroderm Incise lodine er beregnet til anvendelse som mekanisk barriere ved kirurgisk incision. Produktet indeholder jod, der garanterer en
kontinuerlig bredspektret antimikrobiel aktivitet under hele den kirurgiske procedure.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i tilfelde af kendt intolerance overfor stattematerialet (PU) eller overfor jod.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Euroderm Incise lodine er et sterilt, kleebende, gennemsigtigt, antistatisk, ikke-reflekterende operationsafdaekke i polyurethanfilm, der tydeligt
fremhaever det omrade hvor operationen skal gennemfares.

Filmen, der er permeabel for gas og fugt, men uigennemtreengelig for veeske og bakterier, beskytter omradet mod enhver kontaminering og tillader
anding og forhindrer, at fugt ophobes under deaekket.

Euroderm Incise lodine klaeber sikkert helt op til sarkanten i hele den tid, operationen varer, og holder de operationsafdaekket korrekt fast omkring
snitomradet, hvilket reducerer brugen af andre fastggrelsesanordninger.

Filmens elasticitet, fleksibilitet og formbarhed gar den perfekt og let at anvende, selv omkring svere anatomiske konturer.

Filmen er modstandsdygtig men kan skeeres rent med skalpellen.

Euroderm Incise lodine er uden latex.

Enheden harer,
ifglge MDD 93/42 EQF af 14.06.1993 (bilag 1X, regel 13), til i klasse 111 for sterilt udstyr.

EMBALLAGE

Hver &ske, merket i henhold til MDD 93/42 E@F, indeholder 10 stk. individuelt pakket i poser.

Emballagens stabilitet er testet i overensstemmelse med kriterierne i UNI EN 868 og giver det medicinske udstyr en gyldighed for steriliteten pa 5 ar
siden steriliseringsdatoen.

REF. STORRELSE OG EMBALLAGE:

Artikkel Stgrrelser Klebeomrade Emballasje

717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 stk. pakket enkeltvis i poser
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 stk. pakket enkeltvis i poser

IDENTIFIKATION AF RISICI:
Skadelige pavirkninger af helbredet: Kan ikke bestemmes
Skadelige pavirkninger af miljget: Reprasenterer ingen risici for miljget, forudsat at de nationale love for bortskaffelse
overholdes.

Metoder til brandslukning:

Egnet: Skum, pulver og COs.
Ikke egnet: Ingen kendte, ved brand skal der anvendes egnede metoder til slukning af ilden.
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Seerlige vilkar for emballagen: Ingen.

ADVARSEL:
Engangsbrug
Ma ikke anvendes, hvis den enkeltvis pakkede enhed er beskadiget eller abnet.
Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

INSTRUKTIONER FOR BRUGEN:
1. Vask og desinficér haenderne grundigt.
2. Desinficer operationsstuen i henhold til hospitalets vedtegter.
3. Aben pakningen.
4.  Tag afdeekket ud, ved at holde det udstrakt i begge ender, fjern det beskyttende papir pa den side, der kleber (2-3 personer,
afheaengig af starrelsen pa afdaekket).
Anvend operationsafdakket pé incisionsstedet og undga rynker.
Fjern det beskyttende papir under de bla striber for at fastgare afdakkets sider ordentligt.

oo

FREMSTILLING AF PRODUKTET:
Euroderm Incise lodine fremstilles i et rent rum (klasse 100.000) under falgende forhold:

Temperatur: 18-25°C

Relativ luftfugtighed: 30% - 80%

MIKROBIOLOGISK BELASTNING: Kontrollen foretages i gjeblikket pa en prave fra hvert 4. parti, i henhold til UNI EN
11737-1: 2006, og den mikrobiologiske byrde skal vaere p& under 100 CFU / prave.

STERILISATIONSPROCES:

Artiklen er steriliseret med ethylenoxid (10% EO - 90% CO,) pa vores anlag. Hele steriliseringsprocessen, fra forkonditionering til afgasning, er
bekraeftet og overvaget i overensstemmelse med standarden UNI EN 1SO 1135-1: 2008.

OPBEVARING:

Opbevares tart og langt fra varmekilder.
Undga at beskadige emballagen for at sikre den hygiejniske sikkerhed.
Opbevaringstid: 5 ar

Godkendelse af fortsat gyldighed udfares hvert tredje ar.
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Téirge: EURODERM INCISE IODINE / IAIDIN GEARRADH EURODERM

Treoir usdide
Ta sé beartaithe go n-usaidfear Euroderm Incise Iodine / Iaidin Gearradh Euroderm mar bhac meicniuil ar gearrthacha mainliachta. Ta Iaidin
ann a thugann gniomhaiocht thrithmhiocrébach leantinach speictrim leathan, trid an gnathamh mainliachta.

FRITASCA
Na husaid i gcas éadulaingt aitheanta ar abhar na tacaiochta (PU) no ar an laidin.

CUR SIOS AR AN TAIRGE

Is fallaing gearrtha steiriuil, greamaitheach, trédhearcach, frithstatach, neamhdalladh é Taidin Gearradh Euroderm ata i scannan poluireatan a
thagann go bhfuil an suiomh gearrtha le feiceail go soiléir.

Cosnaionn an scannan, ata tréscaoilteach do ghas agus taise, ach neamh-thréscaoilteach do leachtanna agus baictéir, an limistéar 6 aon éillit agus
ceadaionn sé analt, ag cosc taise a charnadh faoin bhfaillaing.

Cloionn Jaidin Gearradh Euroderm go daingean le ciumhais na créachta an t-am ar fad a iarrann an obraid agus thairis sin, coinnionn sé na fallaingi
timpeall an réigitin gearrtha i gceart, leis sin ag laghdu usaid feisti socraithe eile.

Déanann leaisteachas, solibthacht agus comhréireacht an scannain foirfe d’theidhmchlair éasca, fiu timpeall ar chomhrianta anatamaiocha deacra.
Té an scannan frithsheasmhach. ach is féidir ¢ a ghearradh go glan leis an sceanog.

Ta laidin Gearradh Euroderm saor 0 laitéis.

An ghléas, de réir MDD 93/42 CEE an 14.06.1993 (Iarscribhinn IX, Riail 13), baineann sé le haicme III Steiriuil.
PACAISTIU

Ta 10 bpiosa i ngach bosca, lipéadaithe de réir MDD 93/42 CEE i mailini aonair.

Tastaladh go bhfuil cobhsaiocht an phacaistithe i gcomhréir le critéir UNI EN 868 agus go ndeonaionn sé bailiocht steirilit 5 bliana do na feisti
leighis 6 dhata an steiriliu.

TAG. TOISE AGUS PACAISTIU:

Airteagal Méideanna Limistéar greamaitheach PACAISTIU
717910 cm. 10 x cm. 24 cm. 10 x cm. 18 10 bpiosa i mailini aonair
717915 cm. 15 x cm. 26 cm. 15 x cm. 20 10 bpiosa i mailini aonair
717930 cm. 30 x cm. 26 cm. 30 x cm. 20 10 bpiosa i mailini aonair
717940 cm. 40 x cm. 34 cm. 40 x cm. 28 10 bpiosa i mailini aonair
717942 cm. 42 x cm. 42 cm. 42 x cm. 36 10 bpiosa i mailini aonair
717944 cm. 44 x cm. 26 cm. 44 x cm. 20 10 bpiosa i mailini aonair
717945 cm. 45 x cm. 55 cm. 45 x cm. 49 10 bpiosa i mailini aonair
717950 cm. 50 x cm. 90 cm. 50 x cm. 84 10 bpiosa i mailini aonair
717960 cm. 60 x cm. 52 cm. 60 x cm. 46 10 bpiosa i mailini aonair
717961 cm. 60 x cm. 35 cm. 60 x cm. 29 10 bpiosa i mailini aonair
717970 cm. 70 x cm. 80 cm. 70 x cm. 74 10 bpiosa i mailini aonair
717980 cm. 80 x cm. 60 cm. 80 x cm. 54 10 bpiosa i mailini aonair
717990 cm. 90 x cm. 80 cm. 90 x cm. 74 10 bpiosa i mailini aonair
717991 cm. 90 x cm. 50 cm. 90 x cm. 44 10 bpiosa i mailini aonair
717992 cm. 90 x cm. 90 cm. 90 x cm. 84 10 bpiosa i mailini aonair

AITHEANTAS RIOSCA:

Eifeachtai diobhalacha ar shlainte: ni féidir a bheith cinnte
Eifeachtai diobhdlacha ar an gcomhshaol: Ni hionann sé rioscai don chomhshaol ar an gcoinnioll go n-urramaitear na dlithe
naisitinta maidir le bruscar.

Bealai chun michadh déiteain:

Oiriunach: Cur, Pudar, agus CO2.
Fritascaithe: ni ga aon eolas ata againn, i dtaobh bealai oiriunacha doéiteain chun doiteain a
muchadh a usaid.
Coinniollacha speisialta pacaistithe: Aon cheann.
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RABHADH:
Usaid amhdin
Na husaid ma dhéantar damaiste n6 ma osclaitear an phacaiste aonair.
N4 husaid an tairge tar éis an data éaga.

Treoreacha tsaide
1. Nigh agus dighalraigh na ldmha go maith.
2. Dighalraigh an laithrean mainliachta de réir bheartas an ospidéil.
3. Oscail an mailin.
4.  Dhi-cheangal an fallaing agus an fhad is atd ti a choinneail i teannas 6n da imill, bain an paipéar cosanta an taobh
ghreamaitheach uaidh (2-3 duine ag brath ar mhéid an fallaing).
Cuir an fallaing i bhfeidhm ar shuiomh an ghearradh ag seachaint roic.
6.  Bain an paipéar cosanta faoi na strioca gorma amach chun taobhanna an fallaing a greamt go daingean.
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MONARU AN TAIRGE:
Té laidin Gearradh Euroderm a mhonaru i seomra glan (Aicme 100.000) faoi na coinniollacha seo a leanas:

Teocht: 18 -25°C
Bogthaise choibhneasta: 30%, 80%
Ualach Bitheach: Déantar an riala faoi lathair ar shampla amhain gach 4 bhaisc de réir UNI EN 11737-1: 2006

agus caithfidh ualach na miocréb a bheith nios 1t na 100 CFU/sampla.

PROISEAS STEIRILIUCHAN:

Déantar an t-alt a steiriliu le ocsaid eitiléine (10% EO - 90% CO2) inar geuid oibreacha. Deimhniodh agus rinneadh monatoireacht ar an bproiseas
iomlan steiriliu, 6n réamhchoinnioll go dti an dighradu, de réir Norm UNI EN ISO 1135-1: 2008.

STORAIL:

Coinnigh tirim agus i bhfad 6 fhoinsi teasa.
Na déan damaiste don phacaistit chun a shlandail slainteachais a chinntiu.
Seilfré: 5 bhliana.

Déantar an ath-bhailiochtl gach tri bliana.

e fuded Q A &

0373

g <l @
—0~
| ]

Rev. 01 —05/2022

M Eurofarm S.p.A. - Zona Industriale — 95032 Piano Tavola (CT)





