3M™ Steri-Gas™ Cartuchos de gas de EO

Ingrediente ativo: 100% oxido de etileno (EO)

Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8

Health Canada Drug Identification Number (DIN) 02154900

Descricao do produto

0Os Cartuchos de gas de EQ 3M™ Steri-Gas™ sdo cartuchos de uso tnico contendo 100% de 6xido de etileno voltados para uso no Esterilizador/Aeradores
3M™ Steri-Vac™ (esterilizadores por dxido de etileno). Quando usados no Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™ adequado, os cartuchos entregam a quantia
predeterminada de dxido de etileno para cada ciclo de esterilizacéo. Antes de iniciar um ciclo de esterilizacao, um operador prende um cartucho em um suporte
dentro da cdmara do Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™. O cartucho usado é aerado com os itens esterilizados, removido do suporte apés o ciclo de esterilizacao
terminar e oferecido para reciclagem ou descartado com os residuos néo incinerados de acordo com a politica da instalagéo.

Utilizacao prevista/propésito pretendido:

0Os cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ sao pretendidos para uso como esterilizante no Esterilizador/Aeradores 3M™ Steri-Vac™ por pessoal treinado

adequadamente em instalacdes de assisténcia médica ou ambientes de Ciéncias Bioldgicas para esterilizacao de produtos e dispositivos. Os cartuchos de gas de
EOQ 3M™ Steri-Gas™ podem ser usados com o Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™ como indicado abaixo.

Uso dos cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ em ambientes de assisténcia médica

Numero(s) de catalogo Série de Esterilizadores/Aeradores 3M™ Steri-Vac™
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*As regulamentacdes nacionais podem restringir o uso da Série GSX em instalacdes de assisténcia médica. Para obter mais informacdes, entre em contato com seu
representante local da 3M.

Uso dos cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ em Ciéncias Biologicas

Numero(s) de catalogo Série de Esterilizadores/Aeradores 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*0 uso de um niimero de catalogo 4-100 ou 4-134 no 8XL, GS8 ou GS8X exige um adaptador especial. Para obter mais informacdes, entre em contato com seu
representante local da 3M.

Contraindicactes

N&o use os cartuchos de gas de EQ 3M™ Steri-Gas™ com nenhum esterilizador além dos esterilizadores por 6xido de etileno do Esterilizador/Aerador

3M™ Steri-Vac™.

Avisos

0s cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ sdo limitados a uso por pessoal treinado adequadamente nas areas de assisténcia médica e Ciéncias Bioldgicas.

0 100% 6xido de etileno (EO) de nimero CAS 75-21-8 é um gas incolor em condicdes ambientes. Nao confie no sentido do olfato para deteccao do oxido de etileno.

0 6xido de etileno possui um limite alto de odor e s6 pode ser detectado pelo sentido do olfato quando excede 500-750 partes por milhdo (PPM). O 6xido de etileno
possui um odor de éter caracteristico, um cheiro de solvente doce e irritante.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) quanto aos efeitos da superexposicéo e declaracdes de Perigo para o dxido de etileno.

Precaucoes
Mantenha-se longe do calor, fagulhas, chamas abertas e superficies quentes; ndo fume perto dos cartuchos.
Evite inalar o gas. Armazene e use com ventilagdo adequada.

Evite a exposicdo dos olhos, pele ou vestudrio. Use equipamento de protecdo individual: culos de seguranga com ventilagao indireta, mangas longas e luvas de
borracha butilica.

Use somente de acordo com as Indicagdes de utilizacao listadas abaixo.
Primeiros Socorros

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (SDS) para obter informacdes adicionais.
Inalagao:

Remova a pessoa exposta para o ar fresco. Procure atencdo médica.

Contato com a pele ou com a vestimenta:

Lave imediatamente com sab&o e agua. Remova as vestes contaminadas e lave-as antes de reutilizar. Descarte todos os itens de couro expostos ao EO. Se desenvolver
sintomas, procure atengéo médica.

Contato com os olhos:

Lave imediatamente com grandes quantidades de agua por pelo menos 15 minutos. Remova lentes de contato se for facil fazé-lo. Procure imediatamente atencéo

médica.

Se engolido: .

Enxague a boca. NAO INDUZA 0 VOMITO. Procure imediatamente atencao médica.

Vazamento ou Incéndio:

Em caso de vazamento ou incéndio, evacue a area e siga o plano de resposta a emergéncias de sua instalagdo. Um Aparelho Respiratdrio Isolante de Circuito Aberto

de pressao positiva ou um respirador com ar fornecido ao rosto inteiro de presséo positiva podem ser usados para remover os cartuchos da area como parte de uma

resposta a emergéncia.

Indicacdes de utilizacao

Este produto pode ser usado somente em instalacdes que seguem as praticas recomendadas da 3M para armazenamento e uso dos cartuchos de gas de

EQ 3M™ Steri-Gas™. Além disso, 0s requisitos locais para uso do 6xido de etileno devem ser seguidos. Os usuérios devem determinar os limites de exposicao

pessoal de acordo com as regulamentacdes locais. Deve-se dar atengéo a possivel existéncia de regulamentaces em alguns paises que exigem requisitos de

seguranca para manuseio de EO e para os locais em que ele é usado. As regulamentacdes incluem, mas nao se limitam a:

1. Treinamento de rotina para pessoal usando e manipulando EQ

Uso somente em dreas reguladas ou restritas

. Sinalizacao especial e rotulagem de areas de uso de EO reguladas ou restritas

0 monitoramento da exposicédo de pessoal ao 6xido de etileno pode ser necessario

0 monitoramento de area para o dxido de etileno pode ser necessario

Uso de acordo com o Manual do Utilizador do Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™.

1. Vista equipamento de protecao individual (EPI) composto por dculos de seguranca com ventilagdo indireta, mangas longas e luvas de borracha butilica ao manusear
cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ cheios.

2. Remova a tampa de plastico mole amarelo do cartucho de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ manualmente antes do uso. Ndo use ferramentas para remover a tampa
mole amarela. Descarte a tampa mole amarela no lixo normal ou de acordo com a politica de sua instalacao.

3. Para os esterilizadores da Série GS, o codigo de barras 2-D no cartucho deve ser digitalizado antes de colocar o cartucho no esterilizador. Consulte 0 Manual do
Utilizador do Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™ Série GS para obter informacdes adicionais.

4. Prenda o cartucho no suporte dentro da cdmara do Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™. Remova o EPI e lave as méos apds 0 manuseio.

5. Selecione os parametros de ciclo do 6xido de etileno conforme especificado pelo fabricante do dispositivo médico. Se outros parametros de ciclo forem usados,
a seguranca e eficacia dos pardmetros de ciclo alternado devem ser validados. A validacao ¢ responsabilidade do usudrio.

6. 0 cartucho de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ deve ser aerado por um minimo de 2 horas antes do descarte. Areje o cartucho vazio com a carga ou no
compartimento do cartucho.

Armazenamento/Prazo de Validade/Descarte

Armazenamento

Armazene longe da luz do sol.

Uma (1) caixa com doze (12) cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ pode ser armazenada em uma sala (departamento de suprimento central ou a sala do

esterilizador) projetada e verificada com 10 trocas de ar por hora. Os cartuchos devem ser armazenados a pelo menos 2 metros (6 pés) de distancia da mesa do

operador ou estacao de trabalho.

Mais do que uma (1) caixa com doze (12) cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ deve ser armazenada em um gabinete de armazenamento com classificagdo
inflamavel ventilado mecanicamente para o exterior. Além disso, 0s requisitos locais para armazenamento do dxido de etileno devem ser seguidos.
Se um cartucho individual cair, ele deve ser usado imediatamente ou descartado como descrito nas instrucdes para descarte de um cartucho cheio, abaixo.
Prazo de Validade
0 prazo de validade dos cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™ é de 5 anos desde a data de fabricacéo (3 anos para o Jap@o, 2 anos para a China). A data de
vencimento e o codigo do lote para cada cartucho sdo gravados no cartucho e impressos na etiqueta da caixa do cartucho. A data de vencimento e o cédigo do lote
estdo impressos no seguinte formato: o ano (AAAA), hifen, més (MM) e um cddigo alfanumérico de dois caracteres (por exemplo, 2015-11AJ). O produto expira no
Ultimo dia do més informado no cédigo de data de vencimento.
Descarte
1. Cartuchos de gas de EQ 3M™ Steri-Gas™ cheios, danificados ou vencidos:
* Néo fure nem incinere cartuchos néo utilizados.
* Nao descarte em sistemas de esgoto ou massas de agua.
* Descarte cartuchos cheios passando-os pelo ciclo do Esterilizador/Aerador 3M™ Steri-Vac™. «
« Execute em uma camara do esterilizador vazia (sem carga) conforme as Indicacdes de utilizacao.
« Selecione a temperatura mais quente do ciclo e areje o cartucho por um minimo de 2 horas.
< Para os esterilizadores da Série GS, selecione o ciclo de Descarte de Cartucho e siga as instrucdes de uso no Manual do Utilizador do Esterilizador/Aerador
Série GS 3M™ Steri-Vac™.
* Apds a aeracdo minima ser concluida, ofereca para reciclagem ou descarte com o lixo ndo incinerado de acordo com a politica de sua instalagéo.
2. Cartuchos de gés de EQ 3M™ Steri-Gas™ vazios:
* Apos a aeracdo minima ser concluida, ofereca para reciclagem ou descarte com o lixo nao incinerado de acordo com a politica de sua instalagéo.
3. Descarte da tampa:
* Descarte a tampa plastica no lixo normal ou de acordo com a politica de sua instalagao.
Apresentacéo/pedido
Entre em contato com sua subsidiaria 3M local para encomendar os cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™.

SN

Nome Numero do Catalogo Embalagem

Cartuchos de Gas de EO 3M™ Steri-Gas™ 8P;Z£ liquido de enchimento de EO 170 g. (5,99 0z, gazcgir;:/c:sﬁgm
Cartuchos de Gas de EO 3M™ Steri-Gas™ 4P:3§: liquido de enchimento de EO 127 g. (4,47 0z) ;szcg;?sj/c:sﬁgmxa
Cartuchos de Gas de EO 3M™ Steri-Gas™ f@:zgg liquido de enchimento de E0 100 g. (3,52 0z, ézcgﬁ(r;:/c:;zgalxa

*Peso liquido de enchimento estimado de 6xido de etileno em cartuchos de gas de EO 3M™ Steri-Gas™

Explicacéo dos pictogramas
0Os pictogramas sdo documentados de acordo com a R
harmonizado glot (GHS) de

| 4o de etiq|
a0 e etiquetagem de produtos quimicos.

Perigos a saiide

<"> Cilindro de gas - Gas sob pressdo: Gas liquefeito

e embalagem de classificagéo (CLP) da Uni&o Europeia (UE) e com o Sistema

@ Chama - Gés inflamével: Categoria 1

Corrosao/irritagao: Categoria 1C.

Caveira e ossos cruzados - Toxicidade aguda (inalagéo): Categoria 3

0 pictograma do cilindro de gés se aplica ao Sistema harmonizado globalmente (GHS) de classificacao e etiquetagem de produtos quimicos. O cilindro de gas nao
¢ aplicavel e ndo aparecera no produto onde a Regulamentacao de etiquetagem e embalagem de classificacao (CLP) da Unido Europeia (UE) se aplicar.

Regulamentacao de etiquetagem e embalagem de classificacéo (CLP)
Dano/irritagéo grave aos olhos, Categoria 1 - Dano aos olhos 1; H318
Corrosao/irritacdo da pele, Categoria 1 - Corr. da pele 1; H314

Carcinogenicidade, Categoria 1B - Carc. 1B; H350

Mutagenicidade de células germinais, Categoria 1B - Muta. 1B; H340

Toxicidade a 6rgao alvo especifico - Exposicao repetida, Categoria 1 - STOT RE 1, H372
Toxicidade a 6rgao alvo especifico - Exposigdo tnica, Categoria 3 - STOT SE 3, H336
Toxicidade a drgéo alvo especifico - Exposi¢do tnica, Categoria 3 - STOT SE 3, H335
Sistema harmonizado globalmente (GHS) de classificagao e etiquetagem de produtos quimicos
Toxicidade a 6rgdo alvo especifico (exposicéo Unica): Categoria 1

Toxicidade a 6rgdo alvo especifico (exposicao repetida): Categoria 1

Toxicidade a 6rgdo alvo especifico (sistema nervoso central): Categoria 3
Carcinogenicidade: Categoria 1A

Toxicidade reprodutiva: Categoria 1B

Mutagenicidade de células germinais: Categoria 1B

Dano/irritagéo grave dos olhos: Categoria 1

Corrosao/irritacao da pele: Categoria 1C

Explicacédo dos simbolos
Titulo do si

Simbolo | Descrigao e referéncia

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1
Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/
Comunidade Europeia/Unido Europeia Unido Europeia. Fonte: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, e/ou 2014/30/EU

Data de validade g

Indica a data apos a qual o dispositivo médico ja ndo devera ser utilizado. Fonte: IS0 15223, 5.1.4

Objasnienie symboli

c E 2707 Indica a conformidade com todos os Regulamentos e Diretivas aplicaveis de dispositivos médicos da

Marcagéo CE Unido Europeia com envolvimento do 6rgdo notificado.

Para obter mais informacdes, consulte HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Gas™ ®iotyyec Aepiov EO

Evepyo ouatatiko: 100% ofeibio Tov aiBuleviou (EO)

Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8

Health Canada ApiBpd¢ tavtomoinong ¢pappdkou (DIN) 02154900

Mepypadn mpoidvrog

01 3M™ Steri-Gas™ ®0atyyeg Aepiov EO eivar dpoalyyeg piag xpriong Tou Tieptéxouv 100% ofeidlo Tou albudeviou yia xprion ae 3M™ Steri-Vac™ KAiBavouc/Aeplotrpes
(KAIBavoug atbuAeviou Tou ofetdiov). ‘Otav xpnatportolodvTal atov katdAnAo 3M™ Steri-Vac™ KAifavo/Aeplatipa, ot diatyyeg xopnyolv Ty Tipokaboplopévn TToaotnTa
o€eldiov Tou alBuAeviou yia kaBe KOKAO amooTeipwanc. Mptv EEKIVATEL Evag KUKAOG amoaTeipwang, 0 XeIPLoTAC aodalilel pia duotyya o€ pla PAon oTo EGWTEPIKO TOU
BaAdpou Tov 3M™ Steri-Vac™ KAiBavo/Aepiotipa. H xpnatporomnpévn piatyya agpiletal e Ta amooTelpwpéva aTolxeia, adatpeitat amoé m paon 6tav oAokAnpwoei

0 KOKAOG QTTOOTEIPWONG Kat TIAPEXETAL yla AVaKUKAwGN 1 aroppirrteTal ge armoBAnTa Tou Sev Kaiyovtal, ipdwva e TV TIOATTKI TOU 16pUHaToC.

Mpoopt{opevn xpinon / Mpoopi{dpevog okomoc:

01 3M™ Steri-Gas™ ®0atyyec Aepiov EO Tipoopilovtal yia xprion we amooTelpwtikd atoug 3M™ Steri-Vac™ KAifavouc/Aeplotrpeg amo katdAnAa ekmadevpévo
TIPOCWTTIKO O€ I6PUHATA LYELOVOPIKIG TTEpIBaAPNG ) TiepiBaMlovta emoTnH@Y TS (WAG Yia TNV ATooTEIPWON TIPOIOVTWY Kat cuckeuwv. Ot 3M™ Steri-Gas™ ®latyyeq
Aepiov EO propouv va xpnatportoinfolv pe Tov 3M™ Steri-Vac™ KAiBavo/Aeplotiipa 6mwe daivetal Tapakatw.

Xpiion 3M™ Steri-Gas™ Ouoiyywv Acpiov EO oe mepipaAdovra vyElovopKigG mepibaidng

Ap1Bpo¢ kataAdyou(s) Zelpd 3M™ Steri-Vac™ KMBavwv / Aeplotipwv
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*01 EBvikoi Kavoviapioi evdéxetat va Tieplopifouy T xprion Tne Zelpac GSX ae eykataoTdoelq uyelovopikiq epibaing. MNa meplacoTepes TTANPOGOPIEC, ETIKOIVWVATTE LiE
TOV TOTIIKO eKTIPOOWTIO TG 3M.

Xpiion 3M™ Steri-Gas™ Ouoiyywv Aepiov EO o€ emotipeg g {wig

Ap1Bpog KataAdyou(s) Zelpd 3M™ Steri-Vac™ KMBavwv / Aepiotipwv
8-170 8XL, GS8, GS8X

4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*H xprion apiBpol KataAdyou 4-100 1 4-134 oe 8XL, GS8 r} GS8X amaitei e161k0 TipocappoyEa. MNa TePIoaoTepes TANPOGOPIES, ETUKOWVWVIATTE |IE TOV TOTIKO
eKTIpoowTo TG 3M.
Avtevdeigerg
Mnv xpnatportoteite Tic 3M™ Steri-Gas™ ®Ualyyeg Aepiov EO pe omotovdrimote aAo kAifavo ektog Twv KAIBavwy alBuleviov ogetdiov 3M™ Steri-Vac™
KNiBavwv/AeploTripwy.
Mpoeidonouioeig
013M™ Steri-Gas™ ®0atyye¢ Aepiov EO Teplopifovtat yia xprion armé KataAAnAa eKTIAISEVHEVO TIPOOWTTIKG GTNV LYELOVORIKT TiepiBaAdn Kat Toug Xwpoug
ETOTNUWV TG LwNC.
To 100% o€eito Tou aiBuleviov (EO) apiBudg CAS 75-21-8 eivar éva axpwio agpto ae auvBrikeg TepiBaiovtog. Mnv Bacileate atnv aisbnon e dadpnang ya v
aviyvevon Tou ofetdiov Tou albBuAeviou. To ofeidio Tou atBuAeviou SlabETel LYNAN OpLaKN TiUr 0GHNG Kat PTTopEi va avixveuTei pe v aiabnon e dodpnong povo otav
urepBaivel Ta 500 — 750 pépn ava ekatoppvplo (PPM). To o€eibio Tou aiBuleviou SLABETEL pla XapAKTNPLOTIKK 00pr atBén, YAUKIA 00pr Kat peBIOTIKN oopr SLaAdTn.
Avatpé€re ota ®oAAa AsSopévwv Acpalerag (SDS) yia Tic emMTWoEeLG TG unepPoAkilG EkBeong kat SnAwaelg Kivsuvwy Tou oferdiov Tou atBuleviou.
NpoduAageig
Na latnpeitat pakpia amo Oeppotnta, oTvepec, QVOIKTES GAAYES Kal KAUTEC eTpavelec. Mnv KartvileTe KovTa oTic dUaLyYeC.
ATIOUYETE TNV ELOTIVON) TOU AEPIOV. DUAAGOETE Kal XPNOIHOTIOIEITE e ETIAPKI) AEPIOHO.
Amoduyete TV €kBean oTa patia, To SEpHA 1} T PolXa. XpNOIHOTIOIETE TIPOCWTIIKO TTPOCTATEVTIKO £€0TIAIONO: yuahid aodaeiag Eupeaou aeplapol, Jakpld pavikia Kau
yavTia BOuTVAIKOU KAOUTGOUK.
Na xpnatpottoteital povo aOppwva pe Tic 08nYyieg Xprong TapaKaTw.
Mpwteg Pondeteg
Avatpé€te ato UM Aedopévwv Aapaleiag (SDS) yia TeploadTepes TANPODOPIES.
Ewonvon:
METapEPETE TO ATOHO TIOU UTIEDTN TNV E10TIVON GTOV KaBapo agpa. ZnTiate laTpikr Borifela.
Enagn pe to déppa i ta pouya:
M\Ovete apéowe pe oarmolvt Kat vepd. Apaipéate Ta HoAuapEva polxa Kal TTAUVETE Ta TIPWV TNV eTavaypnatporoinan. Amoppidte OAa ta deppdriva £idn Tou €xouv extedel
o¢ EQ. Ze mepimtwon Tov ekbnAwBolv cupmtwpata, {ntiote watpikr foribela.
Enagn pe ta pana:
ZEMAOVETE QUEOWE PE PEYAAEC TTOGOTNTES VEPOU yia TOLAGYIoTOV 15 AeTTd. Adaipéate Toug Gakolc emadnc edv eival 0koAo. ZnTiaTe ypryopa LaTpIKr Boribela.
I€ MEPIMTWON Katamoong:
ZemAbveTe T0 oTOpa. MHN MPOKAAEZETE EMETO. Zntiiote apéows latpikii porifela.
Awappon 1) upkayld:
e TepimTwon Slapporc f TUPKAYIAS, EKKEVWOTE TNV TTEPLOYT) Kat akoAouBaTe TO aXEBI0 ATIOKPILONG 0€ TIEPITITWON EKTAKTNG QvayKng Tou 16popatog. Mmopei va
XpnolpoTtonBei auTOTIEPIEXOHEVN GUGKELN QvaTVorg BETIKNG TTieang ) avamveuaTipag TARPOUC TTPOSWTIOV BETIKNAG TTiEanG yia TV adaipean Twv Gusiyywv aroé tnv
TIEPLOXT) OTO TIAQIOIO HIAC ATIOKPLONG OE TIEPITITWON EKTAKTNG AVAYKNC.
08nyiec xpiong
To Ttpoidv propei va xpnotpomoindei Hovo e EyKATAGTAGELS TTOU AKOAOUBOUV TIC TIPOTEIVOHEVEC TIPAKTIKES TNE 3M yia amodrikeuan Kat xprion twv 3M™ Steri-Gas™
Ouaiyywv Aepiov EO. Ertiong Ba Tipértel va TnpodvTal ot TOTIKEC aTatTiaelS yia ofeidlo Tou aiBuleviou. Ot xpriote Ba Tipémel va kaBopicouv Ta Opia TIPOSWTIIKIG EkBEaNC
00PdWVa e TOUC TOTIKOUE KavovIoHoUG. ATraTeiTal T(pocoy yia T Tibavr) Tapousia KavovioHWV o€ 0PIGHEVE XWPEC TTOU TIPOBAETIOLV ATIAITACEIS A0PAAELDG yia TOV
XelpLapo Tou EO Kat TIC eyKataoTacelg OTou xpnatporoleitat. Ot Kavoviapoi pTopei va mepthapBavouy, evaEIKTIKA, TOUG eE§NG:
1. Exmaidevon poutivag yia To TIpoowTTKG TIou XpnatpoTtolei kat xetpidetal EO
2. Xprion povo e puBKITOHEVES ) TIEPLOPIGPEVES TIEPIOXES
3. Eikn onpaven kat emorpaven pubpIlOpeEVWwY r TEPLOPLOEVWY TIEPIOXWY Xpriong EO
4. TMapakohotBnan €kBeang Tou TIPOCWTTIKOD yia To 0&eidlo Tou atbuleviou evBEXETAL va aTaiTeiTal
5. MapakoAouBnan Teploxig yia To o&eidlo Tou aBuleviov evdéxetal va amaiteital
Na xpnaotportoteital c0ppwva pe to Eyxelpidio Xpriotn 3M™ Steri-Vac™ KAifavo/Aeplotripa.
1. ®opdte atopKo TIPOOTATEVTIKO COTTAIONO (PPE) pe €ppeaon aeplopol yuvahid aspaleiac, pakpld pavikia kat yavia BoutuAikoh Kaouteouk otav xelpileote
3M™ Steri-Gas™ ®Ualyya Aepiov EO.
2. Adaipéote T HAAAKO KiTpIvo TTAQOTIKG TtwHa amd tn 3M™ Steri-Gas™ ®latyya Aepiou EO pie To XEpt tpwv aro tn xprion. Mnv xpnotporoieite epyaeia yia v
apaipean Tou HAAAKOU KITPIVOU TIWPATOG. ATIOPPIYPTE TO HAAAKG KITPIVO TIWHA OTA TAKTIKA aréPANTa 1} 00PGwva e TNV TOAITIKK ToU 15pipatdg oac.
3. Ta toug kAiBavoug Zeipdg GS, 0 2-D ypappwtds KwdIkog atn dpuatyya Ba mpémel va oapwbei Ttpwv amo Ty TomoBETNaN TG 0Tov amoaTelpwTr. Avatpéte ato Eyxelpibio
Xpnotn 3M™ Steri-Vac™ KAiBdvou/Aeplotripa yia emimAéov TAnpogopieg.
4. Acgahiote ™ dpoalyya otn Baon 6To eowTEPIKG TOU Badpov 3M™ Steri-Vac™ KhiBavou/Aeplotipa. Apaipéate ta PPE Kal TIAOVETE Ta XEPLA 6aC PETA TOV XEIPLOPO.
5. EmAé€Te TIC TapapéTpoug Tou KOKAoL 0€eldiov Tou abuleviov OTwE TIPOBAETIETAL ATIO TOV KATAOKEVAGTH TOU LATPOTEXVONOYIKOD TIPOiOVTOC. EQV XpnalpoTtololvTal
(GAAEC TTapapEeTPOL KUKAOU, 1) aodAAELd Kal 1} amoTEAEGPATIKOTNTA TwV EVAANAKTIK®V TIAPAPETPWY KUKAOL Ba Tipémel va emkupwvovtal. H emikipwon amoteei evdivn
Tou XprioTn.
6. H3M™ Steri-Gas™ ®0atyya Aepiov EO 6a mipérel va agpiletat yia TOUAGYIOTOV 2 WPES TTPWV aro Ty aroppupn. Aepilete tn Kevi) plolyya Pe To Gpoptio r atov
XWPO duaiyywv.
AnoBinkeuvon/Xpovog {wig mpoidvrog/Andppupn
AnoBikevon
Na ¢uAdcoetal pakpta amo tnv ékBeon ae ALK aktivoBoAia.
Mia (1) ouokevacia pe Swdexa (12) 3M™ Steri-Gas™ dlalyyeg Aepiou EO propei va arobnkeutei o pia aibovoa (tpnpa Kevipikwv MpopnBetwv 1y atnv aibovoa kAipavou)
TI0U éxel oxedlaotel Kat emaAnBeutel pe 10 aAayég aépa ava wpa. Ot puatyyes Ba Tipémet va amobnkelovtal oe amdatacn TOUAAYIoToV 2 PETPWVY (6 TIOSIWY) aTtd To ypadeio
1 Tov aTaBPo epyaciac Tou XepLoTr.
Neptocdtepeg amo pia (1) cuokevaaieg pe Swdeka (12) IM™ Steri-Gas™ ®Ualyyeg Aepiov EO Ba tpémiet va amobnkebovtal o VIOUAATL amobrikeuang eUHAEKTwWY, pe
UNXaviko aepiopd Tipog To eGwTeptko. Emiong, Ba Ttpémel va TnpolvTat ot TOTIKEC ATalTrioelC yia Ty arodiikeuan ogetdiou Tov atBuleviou.
e TIEPITTWOon TTWoNG piag Hepovwpévng Guatyyac, autr Ba Tipémel va xpnalporoteital apéowg 1 va amoppimtetal, mwe Teplypddetal otic 0dnyieg Amoppuyng piag
TIANPOUG GULYYag TIaPaKATW.
Xpovog {wi¢ mpoiovtog
0 xpdvog {wnc Tpoidvtog Twv 3M™ Steri-Gas™ duaiyywv Aepiov EO eiva 5 £t amd v nuepopnvia kataskeuic (3 £€tn yia Ty lanwvia, 2 £t yia v Kiva).
H nuepopnvia Aféng kat o kwdikog Taptidag yia kabe Ghatyya avaypddpetar oTn GUclyya Kal EKTUTIHVETAL GTNV ETIKETA TNG cUoKevaciag duaiyywv. H nuepopnvia
MENG Kat 0 KwdIKGC TIapTidag eKTuTIHVOVTAL Pe TNV TTapakdtw popdn: Etog (EEEE), mavAa, privag (MM) kat évag S1prigiog kwdikag ypappatwy (.x. 2015-11AJ).
To Ttpoi6v Arjyet T TeXeutaia npépa Tou prva Tiov TIpoPAETIETAL OTOV KWSIKG Nepopnviag AnEng.
Anppupn
1. MAnpeic, dBappévec 1) Anypévec BM™ Steri-Gas™ ®lotyyec Aepiov EO:
* Mnv TPUTATE KAl PNV KaiTe axpnotpomointes ¢puotyyes.
* Mnv amoppimTETe 0E GUOTAKATA LTIOVOHWY 1} BYKOUG VEPOU.
© ATIOPPITITETE TIC TIAMPELC GUTLYYES XPNOLLOTIOWVTAG TIC € KOKAO 3M™ Steri-Vac™ KAiBdvou/Aepiotrpa. «
«  ExteAéote ae évav kevo Bakapo kKAiBavou (xwpic ¢poptio), abpdwva pe Tic 08nyieg xpriong.
o Emé€te ) Beppotepn Beppokpasia KOKAOL Kal aepioTe Tn ¢poolyya yia TOUAGYIOTOV 2 (PEC.
«  Ta Toug KAiBavoug Zelpdc GS, emAEETe Tov KOKAO ATIoppIPng dualyyag kat akoAouBiate Tig 0dnyieg xpriang ato Eyxelpidlo Xpriotn 3M™ Steri-Vac™
K\ipavou/Aepiotriipa Zetpa GS.
* ‘Otav oAokAnpwBei 0 eAayI0TOC aepLopoc, eTAEETE avakOKAwan 1 armoppLpn pe pn Kadpeva andpAnta, cupdwva e TV TOMTIKA TOU (6PUHATOC 0aC.
2. Ekkevwote Tic 3M™ Steri-Gas™ ®jotyyec Aepiov EO:
e ‘Otav ohokAnpwBei 0 eAGYI0TOG aePIopAg, eTIAEETE avakUkAwan f amdppupn pe pn kawdpeva amopAnTa, cOpdwva pe TNV TOATIKR Tou 16pOPAToC oac.
3. Amdppuhn TWUATOC:
o AmoppiyTe TO TTAOGTIKO TIWHA OTA TAKTIKA amoBAnTa i cOpdwva pe TNV TIOALTIKY TOU 1BPUPATOC 0.
Mg datiBetar / Mnpodopicg mapayyediag
ETtKOWVWVAGTE e TNV TOTTKK Buyatpikr T¢ 3M yia va mtapayyeilete 3M™ Steri-Gas™ ®latyyeg Aepiov EO.

‘Ovopa Ap1Bpdc kararoyouv Zuokevagia

8-170 Juokevaoia 12/¢uaiyywy,

™ { TM ) it
3MT™ Steri-Gas™ ®dolyyec Aepiov EO *EO Kabapd Bapog mApwong. 170 g. (5,99 0z.) |8 cuokevaoie¢/KIBwTIO

4-134 Juokevaoia 12/¢uaiyywy,

™ { TM ) it
3MT™ Steri-Gas™ ®dolyyec Aepiov EO *EO KaBapd Bapog mAfpwong. 127 g. (4,47 0z.) |8 cuokevaoie¢/KIBwTIO

4-100 Juokevaoia 12/¢uaiyywy,

™ (M TM ) it
3M™ Steri-Gas™ ®dolyyec Aepiov EO *EO Kabapo Bapog mApwonge. 100 g. (3,52 0z.) |8 cuokevaoie¢/KIBwTIO

*EKTIpwpEVo Kabapd Bapog TARpwaong o&etdiou Tou aiBuleviov otig 3M™ Steri-Gas™ dialyyeg Aepiov EO

Ene€fiynon €ikovoypappatwv
Ta ekovoypappata kataypadovrar adpdwva pe Tov Kavoviopo Ta§vopnong, Emorpaveng kat Zuokevaciag (CLP) g Evpwmaikric ‘Evwong (EE) kat To Maykooping
Evappoviopévo Sootpa (GHS) Tagwopnang kat Emonipavong Xnpikiv.

Kivduvor vyeiag

@ ®Adya - EopAekto aépio: Katnyopia 1
@ ®1aAn agpiov - Aéplo uTo Ttieon: Yyporoinpévo aéplo

Aappwon/EpeBiopdc Katnyopia 1r.

Kpavio kat oota yaoti - Ofeia TofikotnTa (€loTvon): Katnyopia 3

To elkovoypappa $raAng aepiov oybet yia To Maykoaoping Evappoviopévo Zoatnpa (GHS) Ta&vopunang kat Emorpavenc Xnuikwv. H ¢1aAn aepiou Sev woxvet kat Sev
epdaviletal ato Ttpoidv ortou oybel o Kavoviapdg Emienpavang kat Zuokevasiag (CLP) tng Evpwaikng ‘Evwong (EE).

Kavoviepég Ta§wvopnong, Emenpavong kat Zuokevaciac (CLP)

ZoBapn odpBaApikr BAGRN/epediopog patiwy, Katnyopia 1 - OdBaAukn BAGRN 1, H318
MaBpwon/Epediopog déppatog, Katnyopia 1 - AidBpwaon déppatog 1, H314

Kapkwoyévean, Katnyopia 1B - Kapkwoyévean 1B, H350

MetaAagtyéveon yewnTuikwv kuttdpwy, Katnyopia 1B - MetaAagyéveon 1B, H340

Eidikr} To€ikdTnTa 0Ta Opyava-otoxoug - emavelinppévn ékbeon, Katnyopia 1 - ETOZ EE 1, H372
E1kr} To€IkOTNTA 0TA OPYava-0TOXOUG - PepovwEVN kBean, Katnyopia 3 - ETOX ME 3, H336
E1Kr| To€IKOTNTA 0TA 6PYava-oTOXoUG - PEpOVWEVN kBean, Katnyopia 3 - ETOX ME 3, H335
Maykooping Evappoviopévo Zootnua (GHS) Tafivépnong kat Emenpavong Xnpkwv
Ei61kr To€KOTNTA 0TA Opyava-aToyou (Hepovwpévn €kBean): Katnyopia 1

Ei61kr To€KOTNTA 0TA Opyava-aToyous (emavelnupévn ékBean): Katnyopia 1

Edir} To€IkOTNTa 0TA Opyava-oToXoug (KEVIPIKO VEUPIKG aUoTnua): Katnyopia 3

Kapkwoyévean: Katnyopia 1A

To€kotnta otnv avartapaywyr: Katnyopia 1B

Metalaglyévean yevwnTikav KuTtapwv: Katnyopia 1B

JoBapn opBaAukr BAGRN/epebiapdc: Katnyopia 1

AaBpwan/Epediopoc Séppatog Katnyopia 17

Cddigo do lote Indica o cadigo de lote do fabricante, de forma que o lote possa ser identificado. Fonte: IS0 15223, 5.1.5 Ene€fynon cupforwv
- - - TitAog oupforov ZOpBoA Mepypadi kat aptdpog avapopac
. . Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado. Fonte:
Nimero do catalogo 150 15223, 5.1.6 , ) , i . ,
, 0.1, Kataokevaotnig YTIO8€IKVOEL TOV KATAOKELAOTH TNG 1ATPIKMG ouakeunc. Mnyn: IS0 15223, 5.1.1
Sy
Evitar exposigao a luz solar ﬁt Indica que um dispositivo médico requere protegéo contra fontes de luz. Fonte: IS0 15223, 5.3.2 E€ouato50Tnpévog avTimpoowog otV Yrodelkvoet Tov e§ouatoSotnpévo avtimpoowro otnv Evpwaiki Kowvdtnta / Evpwraikn ‘Evwon. Mnyn:
u Evpwaiki Kowotnta / Evpwaikn ‘Evwon IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EE fi/kat 2014/30/EE
Néo reutilizar ® Indica que um dispositivo médico deve ser utilizado apenas uma vez. Fonte: IS0 15223, 5.4.2 Hugpopnvia aviwang g ;Isr:)o?eslg%et srqv4nuspounvm, HETA aTI TNV OTI0ia G€V TIPETIEL VAl XPNOIOTIOIEITAL N (ATPIKT) GUOKEUH. Mnyr:
Consultar as instrugdes de utilizagdo ou ; - - : < . ) . AVadEEL TOV KWBIKO TLapTISAC TOU KATAGKEVAOTH, £TGL (OTE Va PTTOPEL vl TtPooSloplaTel N TapTida
instrugdes eletronicas de utilizagio I:E_] Indica a necessidade do usuario consultar as instruges de uso. Fonte: IS0 15223, 5.4.3 Kwdwog maptidag 11 pepida. My IS0 15223, 5.1.5
Importador % Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local. Fonte: IS0 15223, 5.1.8 ApiBu6C KataAdyou Aeiyve Tov apiBli6 KITAAGYOL TOL KATAOKEVAOTY, ETOL WOTE VO LTIOPET VO TIPOGDIOPIOTE N LATPIKT] GUOKELA.

Myi: 1S0 15223, 5.1.6

Titulo do simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia TitAog cupporov Z0pBoro pypadi kat apiBpoc avadop
. . ) . . . ) e Nazwa Symbol Opis symbol
Representante autorizado suico | CH | REP | Indica o representante autorizado na Suica. Fonte: Swissmedic.ch Kpatrote pakpid amd 1o nAako dug 71? YTIOBEIKVIEL I IQTPIKI] GUGKEUI TIou YPIiTe! TtpoaTaciac amd Gwrewvéc mnyec. Mnyr: 1S0 15223, 5.3.2 V! PIS Sy
b Wytworca Wskazuje wytworce wyrobu medycznego. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.1

YTOS€IKVUEL LA LTPIKI GUGKELT TTOU TIpoopileTal yia pia xpran povo. Mnyn: 1S0 15223, 5.4.2

Na pnv emavaypnotporoleitat @
JupBouleuteite TIC 08nyieg xprang

1} QVaTPEETE OTIC NAEKTPOVIKES I:E
Eloaywyéag %

00nyiec xpang
E€oualodotnuévoc avtimpoowrog EABetiag | CH | REP | Yrodelkviel Tov eovatodotnpévo avrimpoowro otnv EABetia. Mnyr: Swissmedic.ch

Ymodelkvoel Ty avaykn Tou xpriotn va oupBouleutei Tic odnyiec xpriong. Mnyn: IS0 15223, 5.4.3

YTOSEKVOEL TNV OVIOTNTA IOV ELGAYEL TNV LATPIKF GUOKELR atnV Tieploxr. Mnyn: IS0 15223, 5.1.8

c € 2767 YToSevOeL TN GUPHOPGWON HE TOV KAVOVIOHO 1} TV 0dnyia Tiepi lATPIKWY GUOKELWY TNG Evpwtaikig

Tavon CE "Evwaong pe TNV EUTIAOKI TOU KOWVOTIOINLEVOU 0pyavIGHOU.

la Teploadtepeg mANpodopies, emokedteite T diebBuvan HCBGregulatory.3M.com

Naboje do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™

Sktadnik aktywny: 100% tlenek etylenu (EO)

Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8

Numer Health Canada Drug Identification (DIN) 02154900

Opis produktu

Naboje do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ sg jednorazowymi nabojami zawierajacymi 100% tlenek etylenu przeznaczonymi do uzycia w sterylizatorach/
aeratorach 3M™ Steri-Vac™ (sterylizatory na tlenek etylenu). W przypadku uzycia w odpowiednim sterylizatorze/aeratorze 3M™ Steri-Vac™ naboje dostarczaja
okreslong ilos¢ tlenku etylenu w kazdym cyklu sterylizacji. Przed rozpoczeciem cyklu sterylizacji operator umieszcza wktad w uchwycie wewngtrz komory sterylizatora/
aeratora 3M™ Steri-Vac™. Zuzyty nabdj jest napowietrzany razem ze sterylizowanymi przedmiotami. Po zakoriczeniu cyklu sterylizacji nalezy wyjac go z uchwytu

i przekaza¢ do recyklingu lub wyrzuci¢ wraz z odpadami nieprzeznaczonymi do spalenia, zgodnie z polityka placéwki.

Przeznaczenie:

Naboje do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ sg przeznaczone do uzycia jako czynnik sterylizujacy w sterylizatorze/aeratorze 3M™ Steri-Vac™ przez
odpowiednio przeszkolony personel w placowkach stuzby zdrowia lub o$rodkach prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie nauk przyrodniczych do sterylizacji produktéw
i wyrobow. Naboje do sterylizacii tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ moga by¢ uzywane ze sterylizatorem/aeratorem 3M™ Steri-Vac™, jak wskazano ponizej.

Uzycie nabojow do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ w placéwkach stuzby zdrowia

Numer katalogowy Seria sterylizatora / aeratora 3M™ Steri-Vac™
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

* Przepisy krajowe moga ogranicza¢ wykorzystanie serii GSX w placéwkach stuzby zdrowia. Aby uzyskac wigcej informacii, skontaktowac sig z lokalnym
przedstawicielem 3M.

Uzycie nabojow do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ w osrodkach nauk przyrodniczych

Numer katalogowy Seria sterylizatora / aeratora 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

* Uzycie produktu o numerze katalogowym 4-100 lub 4-134 z urzadzeniem serii 8XL, GS8 lub GS8X wymaga zastosowania specjalnego adaptera. Aby uzyskac wigcej
informacji, skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem 3M.

Przeciwwskazania
Nie uzywac nabojow do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ ze urzadzeniami innymi niz sterylizatory/aeratory na tlenek etylenu 3M™ Steri-Vac™.

Ostrzezenia

Naboje do sterylizacji tienkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ sa przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel w placéwkach stuzby
zdrowia i o$rodkach prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie nauk przyrodniczych.

W warunkach otoczenia 100% tlenek etylenu o numerze CAS 75-21-8 ma posta¢ bezbarwnego gazu. W celu wykrycia tlenku etylenu nie nalezy polega¢ na
zmysle wechu. Tlenek etylenu ma wysoki prég wyczuwalno$ci zapachu i jego wykrycie za pomoca zmystu wechu jest mozliwe dopiero po przekroczeniu poziomu
500-750 czesci na milion (PPM). Tlenek etylenu ma charakterystyczny, stodki i drazniacy zapach rozpuszczalnika podobny do eteru.

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

A vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan harmonizalt rendszere (GHS)
Célszervi toxicitas (egyszeri expozicio): 1. kategdria

Célszervi toxicitas (ismétlddd expozicio): 1. kategdria

Célszervi toxicitas (kozponti idegrendszer): 3. kategdria

Rakkeltd hatas: 1A kategoria

Reprodukcids toxicitas: 1B kategdria

Csirasejt-mutagenitas: 1B kategdria

Stlyos szemkarosodas/szemirritécio: 1. kategdria

Bdrmards/bdrirritacio: 1C kategoria

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie Europejskiej / Unii Europejskiej. Zrodio:
1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU
LOT

Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania lub

2 elekironiczna instrukcja uzytkowania Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sig z instrukcja uzytkowania. Zrédto: IS0 15223, 5.4.3

Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany. Zrédto: IS0 15223, 5.1.4 Szimb6lumok magyarazata
- neve imbo Leiras és hi
- Wskazuje kod partii nadany przez wytworce, umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii. Zrédto:
Kod partii P - R .
1S0 15223, 5.1.5 Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeldli. Forras: IS0 15223, 5.1.1
Numer katalogowy ;\ﬁz?;ullggl;?g:agogowv nadany przez wytworcg, tak ze mozna zidentyfikowac wyréb medyczny. Hivatalos képvisel§ az Eurépai A hivatalos képviselt jeltli az Europai Kzosségben / Eurépai Uniéban. Forrés: IS0 15223, 5.1.2,
. M Kozosségben / Eurdpai Unidban 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU
- .
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego /;.I\t Wskazuje wyréb medyczny wymagajacy ochrony przed zrédtami $wiatta. Zrddto: ISO 15223, 5.3.2 Lejarati id6 g Az a nap, amelyet kivetSen a gyogyaszati eszkozt mar nem szabad hasznalni. IS0 15223, 5.1.4
Nie uzywac powtdrnie ® Wskazuje wyrdb medyczny przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Zrodio: 1S 15223, 5.4.2 Tételszam - A gyartoi tételszamot jelzi, amely alapjn azonosithatd a tétel. Forrés: IS0 15223, 5.1.5

A gyartoi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan azonosithat6 az orvostechnikai eszkoz. Forras:

Megrendelési szam 1S0 15223,5.1.6

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny w danej lokalizacji. Zrédto: 1S0 15223, 5.1.8

Importer %

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii | CH | REP | Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. Zrodio: Swissmedic.ch

c E 2797 Wskazuje zgodno$c ze wszystkimi obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub dyrektywami UE, potwierdzong

Znak CE przez jednostke notyfikowana.

Wiecej informacii znajduje sie na stronie internetowej HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Gas™ EO gazpatronok (GD)

Hatéanyag: 100%-os etilén-oxid (EO)

Chemical Abstract Service (CAS, Vegyianyag-nyilvantartasi Szolgélat) azonosité szama: 75-21-8

Health Canada Drug Identification Number (DIN, kanadai egészségiigyi hatésag gydgyszer-azonosité szama): 02154900

Termékleiras

A 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok 100%-0s etilén-oxidot tartalmazo, egyszer hasznalatos patronok a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szell6ztetoberendezésekben
(etilén-oxidos sterilizatorokban) vald hasznélatra. A megfeleld 3M™ Steri-Vac™ sterilizal6-/szelloztetberendezésekben valo hasznalatkor a patronok eldre
meghatéarozott mennyiségi etilén-oxidot adnak le minden egyes sterilizalasi ciklus soran. A sterilizalasi ciklus elinditasa el6tt a kezeld rogziti a patront a

3M™ Steri-Vac™ sterilizalé-/szelloztetéberendezés kamréjanak belsejében talalhato tartéban. A hasznalt patront a sterilizalt tételekkel egyiitt levegdztetik,

majd a sterilizalasi ciklus befejezését kovetden eltévolitjdk a tartébol, és az intézményi irdnyelveknek megfeleléen Gjrahasznositjak vagy nem égethetd hulladékként
artalmatlanitjék.

Felhasznalasi javaslat / rendeltetés:

A 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok sterilizalszert biztositanak a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szelloztet6berendezésekhez, amelyek egészségiigyi intézményekben
vagy élettudomanyokkal foglalkozo létesitményekben torténd, n lelGen képzett személyzet dltali haszndlatra szolgainak a termékek és eszkozok sterilizaldsahoz.
A 3M™ Steri-Gas™ EO gazpatronok az aldbbiakban feltiintetett 3M™ Steri-Vac™ sterilizalé-/szelldztetéberendezésekkel hasznalhatok.

A 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok hasznalata egészségiigyi intézményekben

Kataldgusszam(ok) 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szelloztetdberendezés sorozatok
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*Eléfordulhat, hogy a nemzeti szabélyozasok korlatozzak a GSX sorozat egészségiigyi intézményekben vald hasznélatat. Tovabbi informéciokeért vegye fel a kapcsolatot
a 3M helyi képviseletével.

A 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok hasznalata élettudomanyokkal foglalkozo létesitményekben

Skutki nadmiernego narazenia i zwroty wskazujace na rodzaj zagrozenia w odniesieniu do tlenku etylenu znajduja si¢ w karcie charakterystyki
niebezpiecznej (SDS).

Srodki ostroznosci

Przechowywac z dala od Zrodet ciepta, iskier, otwartego ognia i goracych powierzchni; nie pali¢ w poblizu nabojow.

Unika¢ wdychania gazu. Przechowywac i uzywac przy odpowiedniej wentylacji.

Unika¢ kontaktu z oczami, skora i odziezg. Stosowac $rodki ochrony indywidualnej: okulary ochronne z posrednia wentylacja, dtugie rekawy i rekawice z kauczuku
butylowego.

Stosowa¢ wytacznie zgodnie z podanymi ponizej zaleceniami.

Pierwsza pomoc

Dodatkowe informacije znajduja sie w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS).

Wdychanie:
Wyprowadzi¢ narazong osobe na $wieze powietrze. Zwrécic sie 0 pomoc do lekarza.

Kontakt ze skora lub odzieza:
Natychmiast umy¢ woda z mydiem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. Wyrzuci¢ wszystkie przedmioty skorzane narazone na dziatanie
tlenku etylenu. W przypadku wystapienia objawéw nalezy zwrécic sig 0 pomoc do lekarza.

Kontakt z oczami:

Natychmiast przemy¢ duzg ilodcig wody i ptukac przez co najmniej 15 minut. Jezeli istnieje taka mozliwo$¢, wyjac soczewki kontaktowe. Niezwtocznie zwrécic sie

0 pomoc do lekarza.

W przypadku potknigcia: )

Przeptukac usta. NIE WYWOLYWAC WYMIOTOW. Natychmiast zwrécic si¢ o pomoc do lekarza.

Wyciek lub pozar:

W razie wycieku lub pozaru nalezy ewakuowac wszystkie osoby z zagrozonego obszaru i postgpowac zgodnie z planem reagowania kryzysowego obowiazujacym

w danym zaktadzie. Do usunigcia nabojow z zagrozonego obszaru w ramach akcji ratunkowej mozna uzy¢ nadci$nieniowego autonomicznego aparatu oddechowego
lub nadciénieniowego aparatu oddechowego z maska catotwarzowa.

Instrukcje stosowania

Korzystanie z tego produktu jest dozwolone wytacznie w zaktadach, ktére stosuja sie do zalecanych przez firme 3M praktyk przechowywania i uzywania nabojow

do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™. Ponadto nalezy przestrzegac lokalnych wymogéw dotyczacych stosowania tlenku etylenu. Uzytkownicy powinni

okresli¢ osobiste limity narazenia zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwo$¢ istnienia w niektérych krajach przepiséw okreslajacych wymogi

bezpieczeristwa dotyczace obchodzenia sig z tienkiem etylenu oraz pomieszczen, w ktdrych sig go stosuje. Przepisy moga obejmowac m.in:

1. Rutynowe szkolenia dla personelu pracujgcego z tlenkiem etylenu

2. Uzycie wytacznie w miejscach o regulowanym lub ograniczonym dostepie

3. Specjalne oznakowanie miejsc o regulowanym lub ograniczonym dostepie, w ktdrych uzywany jest tlenek etylenu

4. Konieczne moze by¢ monitorowanie narazenia personelu na tlenek etylenu

5. Konieczne moze by¢ monitorowanie obszaru pod katem tlenku etylenu

Uzywac zgodnie z instrukcja obstugi sterylizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™.

1. Podczas pracy z petnym nabojem do sterylizacii tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ nalezy stosowac $rodki ochrony indywidualnej sktadajace sie z okularow
ochronnych z posrednim systemem wentylacji, dtugich rekawéw i rekawic z kauczuku butylowego.

2. Przed uzyciem naboju do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ nalezy recznie zdjac¢ z niego migkka zotta nasadke z tworzywa sztucznego.
Do zdejmowania migkkiej z6ttej nasadki nie nalezy uzywac zadnych narzedzi. Migkka zotta nasadke nalezy wyrzuci¢ do zwyktych odpadéw lub zgodnie
z zasadami obowigzujgcymi w danym zaktadzie.

3. Przed umieszczeniem naboju w sterylizatorze serii GS nalezy zeskanowac znajdujacy sig na nim dwuwymiarowy kod kreskowy. Dodatkowe informacie znajduja sie
w instrukcji obstugi sterylizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™ serii GS.

4. Umiesci¢ nab6j w uchwycie wewnatrz komory sterylizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™. Po zakoriczeniu pracy zdja¢ $rodki ochrony indywidualnej i umyc rece.

5. Wybra¢ parametry cyklu tlenku etylenu zgodnie z zaleceniami producenta wyrobu medycznego. W razie stosowania innych parametrow cyklu nalezy zatwierdzi¢
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ alternatywnych parametréw cyklu. Za zatwierdzenie odpowiedzialny jest uzytkownik.

6. Przed usunigciem naboju do sterylizacji tlienkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ nalezy napowietrza¢ go przez co najmniej 2 godziny. Pusty naboj nalezy napowietrza¢
z wsadem lub w przegrodzie na naboje.

Przechowywanie / dozwolony okres przechowywania / utylizacja

Przechowywanie

Przechowywac w miejscach nienarazonych na dziatanie promieni stonecznych.

Jedno (1) pudetko zawierajace dwanascie (12) nabojow do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ mozna przechowywa¢ w pomieszczeniu (dziat centralnego

zaopatrzenia lub pomieszczenie, w ktérym znajduije sie sterylizator), w ktérym przewidziane jest 10 wymian powietrza na godzing. Naboje nalezy przechowywa¢ w

odlegtosci co najmniej 2 metréw (6 stop) od biurka lub stanowiska pracy operatora.

Wigcej niz jedno (1) pudetko zawierajace dwanascie (12) nabojéw do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ nalezy przechowywac w szafie do przechowywania

materiatéw tatwopalnych z mechaniczng wymiang powietrza na zewnatrz. Ponadto nalezy przestrzegac lokalnych wymogdw dotyczacych przechowywania

tlenku etylenu.

W razie upuszczenia pojedynczego naboju nalezy go natychmiast uzy¢ lub zutylizowa¢ w sposéb opisany w ponizszej instrukcji dotyczacej utylizacji pefnego naboju.

Okres trwatosci
Okres trwatosci nabojow do sterylizacji tienkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ wynosi 5 lat od daty produkcji (3 lata w przypadku Japonii; 2 lata w przypadku Chin). Data
waznosci i kod partii kazdego naboju sa wyttoczone na jego powierzchni i wydrukowane na etykiecie pudetka z nabojami. Data waznosci i kod partii sa drukowane
w nastgpujacym formacie: rok (RRRR), mysInik, miesiac (MM) i dwuznakowy kod alfa (np. 2015-11AJ). Produkt traci wazno$¢ ostatniego dnia miesiaca podanego
w kodzie daty waznosci.
Utylizacja
1. Pefne. uszkodzone lub przeterminowane naboje do sterylizacii tienkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™:
o Nie przekiuwac ani nie spalac nieuzytych nabojow.
o Nie spuszczac do kanalizacji ani zbiornikdw wodnych.
e Petne naboje nalezy utylizowa¢, przeprowadzajac z ich uzyciem cykl w sterylizatorze/aeratorze 3M™ Steri-Vac™. «
«  Uruchomic cykl z nabojem w pustej komorze sterylizatora (bez wsadu) zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzycia.
« Wybra¢ najwyzsza temperature cyklu i napowietrza¢ nab6j przez co najmniej 2 godziny.
« W przypadku sterylizatoréw serii GS nalezy wybrac cyk! utylizacji nabojow i postepowac zgodnie z instrukcjami uzycia zawartymi w podreczniku operatora
sterylizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™ serii GS.
e Po ukoriczeniu minimalnego nap zania przekaza¢ do recy
obowigzujacymi w danym zaktadzie.
2. Puste naboje do sterylizacji tienkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™:
¢ Po ukonczeniu minimalnego napowietrzania przekaza¢ do recyklingu lub zutylizowac razem z odpadami nieprzeznaczonymi do spalenia zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w danym zaktadzie.
3. Utylizacja nasadki:
o Plastikowa nasadke nalezy wyrzuci¢ do zwyktych odpadéw lub zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danym zaktadzie.
Sposob dostawy / informacje dotyczace zamawiania
W celu zamowienia nabojéw do sterylizacji tlenkiem etylenu 3M™ Steri-Gas™ nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy 3M.

gu lub zutylizowac razem z odpadami nieprzeznaczonymi do spalenia zgodnie z zasadami

Nazwa Numer katalogowy Opakowanie

Naboje do sterylizacji tlenkiem etylenu 8-170 12 nabojow/pudetko,

3M™ Steri-Gas™ * Masa netto tlenku etylenu 170 g (5,99 0z) 8 pudetek/opakowanie

Naboje do sterylizacji tlenkiem etylenu 4-134 12 nabojow/pudetko,

3M™ Steri-Gas™ * Masa netto tlenku etylenu 127 g (4,47 0z) 8 pudetek/opakowanie

Naboje do sterylizacji tlenkiem etylenu 4-100 12 nabojow/pudetko,

3M™ Steri-Gas™ * Masa netto tlenku etylenu 100 g (3,52 0z) 8 pudetek/opakowanie

* Szacunkowa masa netto tlenku etylenu w nabojach 3M™ Steri-Gas™

Objasnienie piktograméw

Piktogramy sg udokumentowane zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej (UE) w sprawie yfikacji, ozr iaip: ia (CLP) oraz Globalnie

zharmonizowanym sy yfikacji i ozr

@ Ptomien - gaz fatwopalny: kategoria 1

Dziatanie zrace/drazniace: kategoria 1C

Czaszka na tle skrzyzowanych kosci — toksycznos¢ ostra (wdychanie): kategoria 3

ia chemikaliow (GHS).

Zagrozenia dla zdrowia

@ Butla gazowa - gaz pod ci$nieniem: gaz ptynny

Piktogram przedstawiajacy butle gazowa obowigzuje w Globalnie zharmonizowanym sy yfikacji i ozr ia iow (GHS). Piktogram przedstawiajacy
butle gazowa nie obowiazuje i nie pojawi sie na produktach, do ktérych zastosowanie maja przepisy Unii Europejskiej (UE) dotyczace klasyfikacji, oznakowania
i pakowania (CLP).

Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania (CLP)

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu, kategoria 1 — uszk. oczu. 1; H318

Dziatanie zrace/drazniace na skore, kategoria 1 — dz. zr. na skére 1; H314

Rakotworczo$¢, kategoria 1B — rakotw. 1B; H350

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze, kategoria 1B — dz. mut. 1B; H340

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie wielokrotne, kategoria 1 — STOT RE 1; H372
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3 — STOT SE 3; H336
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3 — STOT SE 3; H335

Globalnie zharmonizowany system klasyfikacji i 0znakowania chemikaliow (GHS)
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe): kategoria 1

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie wielokrotne): kategoria 1

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (0srodkowy uktad nerwowy): kategoria 3

Rakotworczosc: kategoria 1A

Dziatanie toksyczne na reprodukcje: kategoria 1B

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze: kategoria 1B

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu: kategoria 1

Dziatanie zrace/drazniace na skore: kategoria 1C

Katalégusszam(ok) 3M™ Steri-Vac™ sterilizal6-/szelloztetdberendezés sorozatok
. 8-170 8XL, GS8, GS8X
: 4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*A 4-100 és 4-134 katalogusszamu patronok 8XL, GS8 vagy GS8X sorozat( berendezésben vald hasznalatdhoz specidlis adapter sziikséges. Tovabbi informéciokért
vegye fel a kapcsolatot a 3M helyi képviseletével.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a 3M™ Steri-Gas™ EQ gézpatronokat a 3M™ Steri-Vac™ etilén-oxidos sterilizalo-/szelloztetoberendezésektdl eltérd sterilizatorokban.
Figyelmeztetések

A 3M™ Steri-Gas™ EO gazpatronokat kizarolag megfeleléen képzett személyzet hasznalhatja egészségligyi és élettudomanyokhoz kapcsolddo alkalmazasi
teriileteken.

A 100%-os etilén-oxid (EO, CAS-szam: 75-21-8) szobahémérsékleten szintelen gaz. A levegd etilén-oxid-tartalmanak érzékeléséhez ne a gaz szagara hagyatkozzon.
Az etilén-oxid szagkiiszobértéke magas, igy a gaz jelenléte szag alapjan csak akkor érzékelhetd, ha a koncentracioja meghaladja az 500750 milliomodrész (ppm)
értéket. Az etilén-oxidnak jellegzetes éteres, édeskés és irritald, olddszerre emlékeztetd szaga van.

Az etilén-oxidnak valo tulzott mértékii expozicio hatasairdl és a figyelmeztetd mondatokrol a biztonsagi adatlapbol (SDS) tajékozodhat.
Ovintézkedések

HGt6l, szikratol, nyilt langtol és forrd felliletektdl tavol tartandd; tilos a patronok kdzelében dohanyozni.

Ne Iélegezze be a gazt. A tarolds és a hasznalat soran gondoskodjon a megfeleld szellzésrdl.

Ugyeljen arra, hogy a géz ne keriiljén szembe, bérre vagy ruhdzatra. Hasznaljon egyéni véddeszkozoket: kozvetett szelldzésii véddszemiiveget, hossz( ujji kopenyt
és butil gumikesztyit.

A haszndlat soran tartsa be az aldbbi haszndlati Utmutato elGirasait.

Elsdsegély

Tovabbi informacidkat a biztonsagi adatlapon (SDS) talal.

Belégzés esetén:
Az érintett személyt friss levegdre kell vinni. Orvosi ellatast kell kérni.

Bdrre vagy ruhara keriilés esetén:

Azonnal le kell dbliteni szappanos vizzel. A szennyezett ruhazatot le kell vetni, és a kivetkez6 haszndlat el6tt ki kell mosni. Az EO-nak kitett dsszes, bdrbdl készilt
ruhadarabot vagy kiegészitét ki kell dobni. Tiinetek jelentkezése esetén orvosi ellatast kell kérni.

Szembe keriilés esetén:

Azonnal ki kell dbliteni b6 vizzel, és legaldbb 15 percen keresztiil folytatni kell az oblitést. A kontaktlencsét el kell tavolitani, ha konnyen megoldhato. Siirgésen orvosi
ellatast kell kérni.

Lenyelés esetén: )
A szajat ki kell obliteni. TILOS HANYTATNI. Azonnal orvosi ellatast kell kérni.
Szivargas vagy tiiz esetén:
Szivargds vagy tliz esetén ki kell iiriteni a teriiletet, majd az intézmény veszélyhelyzet-elharitasi tervét kell kovetni. A veszélyhelyzet-elharitas részeként a patronok
teriiletrdl vald eltévolitasahoz pozitiv nyomasu, zart rendszer(i Iégzokeésziilék vagy pozitiv nyomasu, teljes arcos légzémaszk (teljesalarc) hasznalhato.
Hasznalati itmutato
Ez a termék kizardlag olyan intézményekben hasznalhato, ahol betartjdk a 3M altal javasolt gyakorlatokat a 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok taroldsara és
hasznalatara vonatkozoan. Ezenkiviil az etilén-oxid hasznalatara vonatkozo helyi el6irasokat is be kell tartani. A felhasznaloknak a helyi szabalyozasoknak megfeleléen
kell meghatarozniuk a személyekre vonatkozd expozicios hatarértékeket. Felhivjuk a figyelmet, hogy egyes orszagokban érvényben lehetnek az EO kezelésére és az
EO-t haszndl6 létesitményekre vonatkoz biztonsagi eldirdsokat tartalmazé szabalyozésok. A szabalyozasok tobbek kézott az aldbbiakra terjedhetnek ki:
1. Az EO-t haszndld és kezelg személyzet rutinképzése
2. Kizérélag szabalyozott vagy korlatozott teriileteken valé hasznalat
3. Az EO-t hasznald, szabalyozott vagy korlatozott teriilet specidlis jelzése és kitablazasa
4. Sziikséges lehet a személyzet etilén-oxid-expozicidjanak monitorozasa
5. Sziikséges lehet a levegd etilén-oxid-tartaiménak monitorozasa az adott teriileten
Aterméket a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szelloztetberendezés kezeldi kézikonyvében leirtaknak megfelelden kell hasznalni.
1. Teli 3M™ Steri-Gas™ EO gazpatronok kezelésekor viseljen egyéni véddeszkozoket (PPE): kozvetett szellozésii védGszemiiveget, hosszl ujji kdpenyt és
butil gumikeszty(t.
2. Haszndlat el6tt tavolitsa el kézzel a puha sarga miianyag sapkat a 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronrdl. Ne hasznéljon semmilyen eszkozt a puha sarga sapka
eltavolitasdhoz. A puha sérga sapkat kommundlis hulladékként vagy az intézményi iranyelveknek megfelelGen kezelje.
3. AGS sorozatu sterilizaloberendezések esetén be kell olvasni a patronon lévé 2D vonalkddot, miel6tt a patront a sterilizaloberendezésbe helyeznék. Tovabbi
informéciokat a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szelldztetdberendezések GS sorozatdnak kezeldi kézikonyve tartalmaz.
4, Rogzitse a patront a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szell6ztetdberendezés kamrajanak belsejében taldlhato tartoban. A patron kezelése utan vegye le az egyéni
véddeszkozoket, és mosson kezet.
5. Valassza ki az etilén-oxidos ciklus paramétereit az orvostechnikai eszkoz gyartéja dltal meghatarozottaknak megfeleléen. Mas paraméterek hasznalata esetén
igazolni kell az alternativ ciklus paramétereinek biztonsagossagat és hatésossagat. Az igazolas a felhasznald feleléssége.
6. Legalabb 2 6ran &t levegdztesse a 3M™ Steri-Gas™ EQ gézpatront, miel6tt artalmatlanitand. Az iires patron a sterilizalt eszkozokkel egyiitt vagy a patrontartd
rekeszben levegdztethetd.
Tarolas/eltarthatésag/artalmatlanitas
Térolas
Kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.
Egy (1) doboznyi, azaz 6sszesen tizenkettd (12) darab 3M™ Steri-Gas™ EQ gézpatron tarolhatd egy olyan kialakitasu helyiségben (kdzponti sterilizaloban vagy sterilizald
helyiségben), amely éranként igazoltan 10 légcserét biztosit. A patronokat legalabb 2 méter (6 Iab) tavolsagban kell tarolni a kezel6asztaltél vagy a munkadlloméstol.
Tobb mint egy (1) doboznyi, azaz dsszesen tizenkettd (12) darab 3M™ Steri-Gas™ EQ gézpatron taroldsahoz olyan t(izallo tarolészekrényt kell hasznalni, amelynek
biztositott a kiils6 szelldzése. Ezenkivill az etilén-oxid taroldséra vonatkozo helyi elGirasokat is be kell tartani.
Egyetlen patron leejtése esetén azonnal fel kell haszndlni azt, vagy artalmatlanitani kell az alabbi, teli patronra vonatkozo artalmatlanitasi utasitasoknak megfelelden.
Eltarthatosag
A 3M™ Steri-Gas™ EO gazpatronok a gyartasi datumtol szamitva 5 évig (Japanban 3 évig, Kinaban 2 évig) hasznélhatok fel. Az egyes patronok lejarati datuma és
tételszama megtaldihatd a patronokon dombornyomassal, illetve a patronok dobozanak cimkejére nyomtatva. A lejdrati datum és a tételszam a kovetkezd formatumot
koveti: év (EEEE), kotdjel, hdnap (HH) és két karakterbdl allo betlikd (pl. 2015-11AJ). A termék a lejarati datum kddjaban megadott honap utolsé napjan jar le.
Artalmatianitas
1. Teli, sériilt vagy lejart 3M™ Steri-Gas™ EQ gézpatronok:
* Ne szlrja ki vagy égesse el a felhasznalatlan patronokat.
* Ne iiritse a patronok tartalmat a csatornarendszerbe vagy élévizekbe.
o Ateli patronok artalmatlanitasahoz futtasson a patronokkal egy ciklust a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalé-/szelloztetéberendezésben.
« Aciklust Ures sterilizdlokamraval (toltet nélkiil) futtassa, a hasznalati itmutatoban foglalt utasitdsoknak megfelelden.
« Alegmagasabb hdmérsékletet valassza a ciklushoz, és levegdztesse a patronokat legaldbb 2 6ran keresztiil.
<GS sorozatu sterilizaloberendezések esetén valassza a patronartalmatlanitasi ciklust, és kovesse a 3M™ Steri-Vac™ sterilizalo-/szellztetoberendezések
GS sorozatanak kezeldi kéziknyvében szerepld hasznalati Gtmutatot.
* A minimalis levegdztetési iddtartamot kévetGen az intézményi iranyelveknek megfelel6en hasznositsa djra a patronokat, vagy ar
hulladékként.
2. (res 3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok:
* A minimdlis levegdztetési idGtartamot kovetden az intézményi iranyelveknek megfelelden hasznositsa Ujra a patronokat, vagy artalmatlanitsa ket nem égethetd
hulladékként.
3. Asapka artalmatlanitasa:
e A miianyag sapkat kommunalis hulladékként vagy az intézményi iranyelveknek megfeleléen kezelje.
Kiszerelés / rendelési informaciok
3M™ Steri-Gas™ EQ gazpatronok rendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a 3M helyi leanyvallalatéval.

Gket nem é

Név Katalégusszam Kiszerelés

3M™ Steri-Gas™ EO gazpatronok *8I;2J7noetté tltétomege: 170 g (5,99 uncia) éﬁﬁﬁé’fzﬂfﬁé’ﬁ >
3™ Steri-Gas™ EO gazpatronok féng:ené tltétomege: 127 g (4,47 uncia) %ﬁﬁigfx”k’fr?ﬁé’ >
3™ Steri-Gas™ EO gazpatronok fééofem toltétomege: 100 g (3,52 uncia) éﬁﬁﬁlrf/"k?ﬁﬁﬁ >

*A 3M™ Steri-Gas™ EO géazpatronokban talalhato etilén-oxid becsiilt nettd toltétomege

A piktogramok magyarazata
A feltiintetett piktogramok megfelelnek az Eurdpai Uni6 (EU) osztalyozésrol, cimkézésrdl és csomagolasral sz6l6 (CLP) rendeletében és a vegyi anyagok osztalyozasanak
és cimkézésének globalisan harmonizélt rendszerében (GHS) szerepld elGirasoknak.

<\ﬁi> Lang - Tlizveszélyes gazok: 1. kategoria Egészségiigyi kockazat

Mard/irritalé anyagok — 1C kategdria @ Gazpalack — Nyomas alatt [évg gazok: Cseppfolydsitott gazok

Halalfej — Akut toxicitas (belégzéssel): 3. kategoria

A gazpalack piktogram a vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan harmonizélt rendszerében (GHS) szerepel. A gazpalack piktogram nem
alkalmazhatd az Eurdpai Uni6 (EU) osztalyozasrol, cimkézésrél és csomagolasrol sz6l6 (CLP) rendeletének hatélya ald es6 termékek esetén, és nem jelenik meg
az ilyen termékeken.

Az osztalyozasrol, cimkézésrél és csomagolasrol szolé (CLP) rendelet
Stlyos szemkarosodas/szemirritacio, 1. kategoria — Szemkar. 1; H318
Bdrmards/bdrirritacio, 1. kategéria — Bérmaré 1; H314

Rakkeltd hatas, 1B kategdria — Rakk. 1B; H350

Csirasejt-mutagenitds, 1B kategdria — Muta. 1B; H340

Célszervi toxicitas — ismétlédd expozicio, 1. kategoria — STOT ism. 1; H372

Célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 3. kategoria — STOT egy. 3; H336

Célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 3. kategéria — STOT egy. 3; H335

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek A fényforrasoktol vald védelmet igényld orvostechnikai eszkozt jeldli. Forras: IS0 15223, 5.3.2

Ujrafelhasznélasuk tilos Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz csak egyszeri haszndlatra alkalmas. Forrés: ISO 15223, 5.4.2

Olvassa el a hasznalati utasitast

vagy elekironikus hasznlati utasitast Azt jelzi, hogy a felnasznélénak el kell olvasnia a hasznélati utasitést. Forras: 1SO 15223, 5.4.3

Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP)

Vazné poskozeni oci / podrazeni oci, kategorie nebezpecnosti 1 — Eye Dam. 1; H318
Ziravost/drazdivost pro kiizi, kategorie 1 — Skin Corr. 1; H314

Karcinogenita, kategorie 1B — Carc. 1B; H350

Mutagenita v zarodecnych buiikach, kategorie 1B — Muta. 1B; H340

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 1 — STOT RE 1; H372
Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice, kategorie 3 — STOT SE 3; H336
Toxicita pro specifické cilové organy — jednordzova expozice, kategorie 3 — STOT SE 3; H335
Globalni harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemikalii (GHS)
Toxicita pro specifické cilové organy (jednordzova expozice): Kategorie 1

Toxicita pro specifické cilové organy (opakovand expozice): Kategorie 1

Toxicita pro specifické cilové organy (centralni nervova soustava): Kategorie 3

Karcinogenita: Kategorie 1A

Toxicita pro reprodukci: Kategorie 1B

Mutagenita v zarodecnych burikéch: Kategorie 1B

Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci: Kategorie 1

Ziravost/drazdivost pro kaizi: Kategorie 1C

Vysvétleni symboli

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Vlyrobce 0Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropskeé unii

0Oznacuje autorizovaného zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se Iékar'sky produkt uz nesmi pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Vysvetlenie piktogramov )
Piktogramy st zdokumentované v stilade s nariadenim Eurdpskej tnie (EU) o klasifikécii oznacovania a balenia (CLP) a globalne harmonizovanym systémom (GHS)

klasifikécie a oznacovania chemikalii.
<:> Zdravotné rizika

@ Plameii — horlavy plyn: Kategoria 1
@ Plynova tlakova flasa — plyn pod tlakom: Skvapalneny plyn

. ie/podra

Lebka a skrizené kosti — akutna toxicita (vdychnutie): Kategdria 3

Piktogram plynovej tlakovej flaSe sa vztahuje na globaine harmorjizovany systém (GHS) klasifikacie a oznaCovania chemikalii. Plynova tlakova flasa sa nevztahuje
a nezobrazi sa na produktoch, na ktoré sa vztahuje nariadenie EU o klasifikacii oznacovania a balenia (CLP).

Nariadenie o klasifikacii oznacovania a balenia (CLP)

Vézne poSkodenie/podrazdenie o, kategdria 1 — podrazdenie o¢i. 1; H318
Poleptanie/podrazdenie pokozky, kategdria 1 — podrézdenie pokozky. 1; H314

Karcinogenita, kategoria 1B — karcinogénny. 1B; H350

Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategdria 1B — mutagénny. 1B; H340

Toxicita Specifického cielového organu — opakovand expozicia, kategéria 1 — STOT RE 1; H372
Toxicita $pecifického cielového orgénu — jedna expozicia, kategdria 3 — STOT SE 3; H336
Toxicita $pecifického cielového organu — jedna expozicia, kategdria 3 — STOT SE 3; H335
Globalne harmonizovany systém (GHS) klasifikacie a oznaovania chemikalii
Toxicita $pecifického cielového organu (jedna expozicia): Kategoria 1

Toxicita Specifického cielového organu (opakovand expozicia): Kategoria 1

Toxicita Specifického cielového organu (centralny nervovy systém): Kategdria 3

Karcinogenita: Kategdria 1A

Reprodukénd toxicita: Kategoria 1B

: Kategoria 1C.

Cislo sarze Oznacuije Cislo SarZe vyrobce, aby bylo mozné identifikovat $arZi nebo polozku. Zdroj: IS0 15223, 5.1.5

Ewik

0Oznacuje objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat. Zdroj:

Objednaci Cislo 1S0 15223,5.1.6

Importér Az orvostechnikai eszkozt az adott teriiletre importéld jogalany jelzésére szolgdl. Forras: 1SO 15223, 5.1.8

®
§n
B

Svajci meghatalmazott képviselet | CH |REP| A Svajchan miikédé meghatalmazott képviseletet jelzi. Forras: Swi fic.ch

c E 2797 Az dsszes vonatkozd eurdpai unids rendeletnek és iranyelvnek valo megfeleléséget jelzi a bejelentett

CE-jeldlés szerv feltiintetésével.

Tovébbi informaciok a HCBGregulatory.3M.com honlapon talélhatok.

Patrony s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ &

Uginnd latka: 100% ethylenoxid (EO)

Cislo v databazi Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8

Identifikacni Cislo léCiva v Kanadé (DIN) 02154900

Popis produktu

Patrony s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ jsou patrony na jedno pouZiti obsahuijici 100% ethylenoxid. Jsou urCeny k pouziti ve sterilizatorech/aeratorech

3M™ Steri-Vac™ (ethylenoxidové sterilizatory). Pri pouZiti v patficném sterilizatoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™ dodavaji patrony pro kazdy sterilizacni cyklus
predem stanovené mnozstvi ethylenoxidu. Pred spusténim sterilizacniho cyklu obsluha vsadi patronu do drzaku uvnitf komory sterilizatoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™.
PouZita patrona se odvétra spolecné se sterilizovanymi predméty, po dokonceni sterilizaéniho cyklu se patrona vyjme z drzéku a preda k recyklaci nebo se zlikviduje
spolecné s nespalovanym odpadem podle zasad platnych v daném zdravotnickém zafizeni.

Uréeny zplisob pouZiti / uréeny cel:

Patrony s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ jsou urceny k pouziti jako sterilizacni piipravek ve sterilizatorech/aeratorech 3M™ Steri-Vac™ nélezité vySkolenym
personalem ve zdravotnickych zafizenich nebo na pracovistich zabyvajicich se védami o Zivé prirodé ke sterilizaci produktti a prostiedku. Patrony s plynnym

EO 3M™ Steri-Gas™ Ize pouZit se sterilizatorem/aeratorem 3M™ Steri-Vac™ podle informaci uvedenych nize.

Pouziti patron s plynnym EQO 3M™ Steri-Gas™ ve zdravotnickych zafizenich

Objednaci cislo(Cisla)
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*Narodni predpisy mohou pouZiti sterilizator(/aeratorti fady GSX ve zdravotnickych zafizenich omezovat. Dalsi informace vam poskytne mistni obchodni zastupce
spolecnosti 3M.

Poutziti patron s plynnym EQ 3M™ Steri-Gas™ na pracovi$tich zabyvajicich se védami o Zivé pfirodé

Sterilizator/aerator fady 3M™ Steri-Vac™

Objednaci cislo(Cisla) Sterilizator/aerator fady 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*K pouZiti patron katalogovych ¢isel 4100 a 4—134 ve sterilizatorech/aeratorech 8XL, GS8 a GS8X je zapottebi specialni adaptér. Dalsi informace vdm poskytne mistni
obchodni zastupce spolecnosti 3M.

Kontraindikace

Patrony s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ nepouzivejte v zadném jiném ethylenoxidovém sterilizatoru/aerdtoru nez ve steriliztorech/aeratorech 3M™ Steri-Vac™.
Varovéni

PouZiti patron s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ je omezeno na pouZiti néleZité vySkolenym personalem ve zdravotnickych zafizenich a na pracovistich zabyvajicich se
védami o Zivé prirodé.

100% ethylenoxid (EO), Cislo v databdzi CAS 75-21-8, je za qormélm’ch okolnich podminek bezbarvy plyn. Nespoléhejte na to, Ze ethylenoxid Ize detekovat cichem podle
zapachu. Prahové hodnota zdpachu ethylenoxidu je vysoka. Cichem Ize ethylenoxid zjistit, az kdyz jeho koncentrace prekroci hodnotu 500750 castic na milion (PPM).
Pro ethylenoxid je charakteristicky zapach podobny éteru, tedy sladky a drazdivy zapach rozpoustédia.

Uginky nadmérné expozice a standardni véty o v
Bezpeénostni opatreni
Patrony udrzujte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrchil. V blizkosti patron nekufte.
Vyvarujte se vdechnuti plynu. Skladujte a pouZzivejte v dobfe vétraném prostoru.
Zabraiite styku s o¢ima, kiizi a odévem. PouZivejte osobni ochranné prostiedky: nepfimo vétrané ochranné bryle, odévy s dlouhym rukavem a rukavice z butylkaucuku.
Pouzivejte vyhradné v souladu s nize uvedenymi pokyny k pouziti.
Prvni pomoc
Dali informace naleznete v Bezpecnostnim listu (BL).
Vdechnuti:
Postizenou osobu vyvedte/pieneste na Cerstvy vzduch. Vyhledejte Iékarskou pomoc.
Styk s kiizi nebo odévem:
Okamzité omyjte vodou a mydlem. Kontaminovany odév sviéknéte a pred opétovnym pouZitim vyperte. VSechny koZené piedméty vystavené pisobeni ethylenoxidu
zlikvidujte. Jestlize se projevi pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc.
Zasazeni oci:
Okamzité vyplachujte velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Rychle vyhledejte
Iékarskou pomoc.
Pii poZiti: ) )
Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE ZVRACENI. OkamZité vyhledejte Iékar'skou pomoc.
Unik nebo pozar:
V piipadé Uniku nebo pozaru prostor evakuujte a postupujte podle planu reakce na mimoradné udalosti platného ve vasi instituci. Pro odstranéni patron z prostoru jako
soucasti reakce na mimoradnou udalost je mozné pouzit pretlakovy autonomni dychaci pristroj nebo pretlakovy celooblicejovy respirator s privodem vzduchu.
Pokyny k pouziti
Tento produkt se smi pouZit pouze v institucich, které dodrZuji postupy doporucené spolecnosti 3M pro skladovani a pouZiti patron s plynnym EQ 3M™ Steri-Gas™.
Kromé toho musi byt dodrZovany mistni pozadavky vztahuijici se na pouzivani ethylenoxidu. UzZivatelé musi stanovit meze expozice pracovnikii na zakladé mistnich
predpisi. Je tieba upozornit, Ze v nékterych zemich mohou existovat predpisy uvadgjici bezpecnostni pozadavky na manipulaci s EO a na provozovny, ve kterych je
EO pouzivan. Pfedpisy mohou zahrnovat, mimo jiné, tyto pozadavky:
1. Pravidelné Skoleni persondlu, ktery ethylenoxid pouziva nebo s nim manipuluje.
2. PoutZiti pouze v regulovanych nebo vymezenych prostorech.
3. Specidlni oznaceni regulovanych prostorti nebo prostorii vymezenych pro pouZiti EO a jejich oznaceni stitky.
4. Muze byt nutné monitorovani expozice personalu ethylenoxidu.
5. Mize byt nutné monitorovani prostoru z hlediska pfitomnosti ethylenoxidu.
PouZivejte podle ndvodu k obsluze sterilizétoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™.
1. Pfi manipulaci s plnou patronou plynného EQ 3M™ Steri-Gas™ pouzivejte osobni ochranné prostiedky sestavajici z nepfimo vétranych ochrannych bryli, odévu
s dlouhym rukavem a rukavic z butylkaucuku.
2. Pred pouzitim z patrony s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ rukou sejméte mékkou Zlutou krytku. K sejmuti této krytky nepouzivejte Zadny nastroj. Krytku zlikvidujte
jako bézny odpad nebo podle zasad platnych ve vasi instituci.

3.V pripadé sterilizator( fady GS se musi pred umisténim patrony do sterilizatoru naskenovat 2D ¢arovy kod nachézejici se na patrong. Dali informace naleznete
v ndvodu k obsluze sterilizatoru/aerétoru 3™ Steri-Vac™ fady GS.

4. Patronu upevnéte do drzaku nachézejiciho se uvniti komory sterilizatoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™. Po manipulaci s patronou sejméte 00P a umyjte si ruce.

5. Zvolte parametry cyklu ethylenoxidu, jak stanovi vyrobce zdravotnického prostedku. V pripadé pouZiti jinych parametrli cyklu musi byt validovana bezpecnost
a (cinnost téchto alternativnich parametril. Za validaci zodpovida uZivatel.

6. Patronu s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ je nutné pred likvidaci odvétravat po dobu nejméné 2 hodin. Prazdnou patronu odvétrejte spolecné s nalozi nebo ve
schrance na patronu.
Skladovani / Skladovaci doba / Likvidace
Skladovani
Pfi skladovani chrarite pred slunecnim zarenim.
Jednu (1) krabici s dvanacti (12) patronami s plynnym EQ 3M™ Steri-Gas™ Ize skladovat v mistnosti, kterd je navrzena tak, aby v ni dochazelo k 10 vyménam
vzduchu za hodinu, a je ovéreno, Ze k témto vyménam vzduchu dochazi (centralni zasobovaci oddéleni nebo mistnost, ve které se nachazi sterilizator). Patrony musi byt
skladovany ve vzdélenosti nejméné 2 metry (6 stop) od stolu nebo pracovni stanice operatora.
MnoZstvi vétsi neZ jedna (1) krabice dvandcti (12) patron s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ se musi skladovat ve skfini pro skladovani hoflavych materialti
s odvétravanim ven. Kromé toho musi byt dodrZovany mistni pozadavky vztahujici se na skladovani ethylenoxidu.
Pokud dojde k padu jednotlivé patrony, musi se tato patrona okamZité pouzit nebo zlikvidovat postupem podle nize popsanych pokyni pro likvidaci piné patrony.
Skladovaci doba .
Skladovaci doba patron s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™ je 5 led od data vyroby (v Japonsku 3 roky; v Ciné 2 roky). Datum exspirace a kdd SarZe jsou reliéfné
vytlaCeny na kazdé patroné a jsou vytistény na Stitku na krabici patron. Datum exspirace a kod $arZe jsou vytistény ve formatu: rok (RRRR), spojovnik, mésic (MM)
a kod sestavajici ze dvou pismen (napr. 2015-11AJ). Doba pouZzitelnosti vyrobku uplyne posledni den mésice uvedeného v kddu data exspirace.
Likvidace
1. Plné. poSkozené nebo proslé patrony s plynnym EQ 3M™ Steri-Gas™:
o Nepouzité patrony nepropichujte ani nespalujte.
* Nevypoustéjte do kanalizace ani do vodnich téles.
o PIné patrony zlikvidujte jejich zpracovanim v cyklu sterilizatoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™.
«  Cyklus spustte s prazdnou komorou sterilizatoru (bez naloze) podle pokynti uvedenych v pokynech k pouZiti.
«  Zvolte teplotu nejteplejsiho cyklu a patronu odvétravejte po dobu nejméné 2 hodin.
« Vpripadé sterilizator(i fady GS zvolte cyklus likvidace patrony a postupujte podle pokyni uvedenych v navodu k pouZiti sterilizatoru/aeratoru
3M™ Steri-Vac™ GS.
© Po dokonceni minimélni aeracei odevzdejte patronu k recyklaci nebo ji zlikvidujte s nespalovanym odpadem podle zasad platnych ve vasi instituci.
2. Prazdné patrony s plynnym EQ 3M™ Steri-Gas™:
¢ Po dokonceni minimalni aerace odevzdejte patronu k recyklaci nebo ji zlikvidujte s nespalovanym odpadem podle zasad platnych ve vasi instituci.
3. Likvidace krytky:
e Plastovou krytku zlikvidujte jako béZny odpad nebo podle zasad platnych ve vasi instituci.

Zpiisob dodani / Informace pro objednani
Ohledné objednani patron s plynnym EQ 3M™ Steri-Gas™ se obratte na mistni pobocku spolecnosti 3M.

listu (BL).

Nazev Objednaci cislo Baleni

. . 8-170 12 patron / krabice.
™ n T™M o i

Patrony s plynnjm EQ 3M™" Steri-Gas *Cista hmotnost népiné EO 170 g (5,99 unce) |8 krabic / prepravni krabice
. . 4-134 12 patron / krabice.
™ | T™M o i

Patrony s piynnym EO SM™! Ster-Gas™ | xiet4 hmotnost naping E0 127 g (4,47 unce) |8 krabic / prepravn krabice
4-100 12 patron / krabice,

Patrony s plynnym EO 3M™ Steri-Gas™

*Cista hmotnost napIné EO 100 g (3,52 unce) |8 krabic / prepravni krabice

*0dhadova ¢ista hmotnost napiné ethylenoxidu v patronach s plynnym EQO 3M™ Steri-Gas™

Vysvétleni piktogramii
Piktogramy jsou dokumentovéany podle nafizeni Evropskeé unie (EU) o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési (CLP) a Globalné harmonizovaného systému

klasifikace a oznacovani chemikalii (GHS).
Nebezpecnost pro zdravi

@ Plamen - hoflavy plyn: Kategorie 1
<C> Tlakova lahev na plyn - Plyn pod tlakem: Zkapalnény plyn

Ziravost/drazdivost: Kategorie 1C.

Lebka a zkfizené kosti — Akutni toxicita (vdechnuti): Kategorie 3

Piktogram tlakové lahve na plyn se vztahuje ke Globalné harmonizovanému systému klasifikace a oznacovani chemikalii (GHS). Tlakova lahev na plyn se neuplatiiuje
a neobjevuje u vyrobku, na ktery se vztahuje Nafizeni Evropské unie (EU) o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP).

20 p—

Udrzujte mimo slunecni zareni 0Oznacuje zdravotnicky prostedek, ktery vyzaduje ochranu pred svételnymi zdroji. Zdroj: ISO 15223, 5.3.2

M zarodocnych buniek: Kategoria 1B
Zavazné poskodenie/podrazdenie oci: Kategoria 1
Poleptanie/podrazdenie pokozky: Kategdria 1C
Vysvetlenie symbolov

Nazov symbolu Symbol Opis a referencia

Vyrobca 0znacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky. Zdroj: IS0 15223, 5.1.1

Z&dné opakované pouziti Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze k jednomu pouZiti. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Podivejte se do navodu k pouZiti nebo

do elekironického navodu k pouiti 0Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.3

Oznacuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostiedkd v misté. Zdroj:

Dovozce 150 15223,5.1.8

Svycarsky zplnomocnény zéstupce | CH | REP | 0Oznatuje zplnomocnéného zéstupce ve Svycarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Splnomocneny zéstupca v Eurdpskom
spolocenstve/Eurdpskej Unii

P lje splr ého zastupcu v Eurdpskom spolocenstve/
Eurdpskej Unii. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/alebo 2014/30/EU

Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat. Zdroj:

Pouzitelny do 180 15223, 5.1.4

Predstavuje oznacenie SarZe vyrobcu, aby bolo mozné SarZu alebo vyrobnti davku identifikovat. Zdroj:

Cislo Sarze 180 15223,5.1.5

Predstavuje Cislo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku identifikovat. Zdroj:

Cislo objednavky 180 15223, 5.1.6

Znatka CE c € 2797 Ozngcule shodu se vdemi nafizenimi a smérnicemi platnymi v Evropské unii se zapojenim

0; ého subjektu.

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com.

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EQ GO

Aktivna zlozka: 100 % etylénoxid (EO)

Cislo v databaze CAS (Chemical Abstract Service) 75-21-8

Kanadské identifikacné Cislo vyrobku (DIN) 02154900

Opis produktu

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EO st jednorazové kazety obsahujlce 100 % etylénoxid urcené na pouZitie v sterilizatoroch/aeratoroch 3M™ Steri-Vac™
(etylénoxidové sterilizatory). Kazety pouzivané v prislusnych sterilizatoroch/aeratoroch 3M™ Steri-Vac™ zabezpe€ujl privod vopred stanoveného mnozstva etylénoxidu
v ramci kazdého cyklu sterilizacie. Pred spustenim cyklu sterilizacie musi operator upevnit kazetu do drZiaka v komore sterilizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™.
Pouzivana kazeta sa prevzdusiuje spolu so sterilizovanymi nastrojmi. Po dokonceni cyklu sterilizécie je potrebné ju vybrat z drziaka a odovzdat na recyklaciu alebo
zlikvidovat spolu s nespalenym odpadom v stlade so smernicami strediska.

Uréené pouzitie/uréeny ucel:

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EO su urcené na pouZitie ako sterilizacny prostriedok v sterilizatoroch/aeratoroch 3M™ Steri-Vac™ vhodne vy$kolenym personalom
v zdravotnickych alebo prirodovedeckych strediskach na sterilizaciu produktov a zariadeni. Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EQ sa mozu pouZivat v sterilizatoroch/
aeratoroch 3M™ Steri-Vac™ podla nizsie uvedeného postupu.

Pouzitie plynovych kaziet 3M™ Steri-Gas™ EO v zdravotnickych strediskach

Kataldgové cislo Séria sterilizatorov/aeratorov 3M™ Steri-Vac™
8-170 8XL, GS8, GS8X*

4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*Vn(itrotatne predpisy mozu obmedzovat pouitie série GSX v zdravotnickych zariadeniach. Dalsie informacie vdm poskytne miestny zastupca spolognosti 3M.

Pouzitie plynovych kaziet 3M™ Steri-Gas™ EOQ na prirodovedeckeé ticely

Kataldgové ¢islo Séria sterilizatorov/aeratorov 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*Pouitie sterilizitorov/aeratorov série 8XL, GS8 alebo GS8X s katalégovym Eislom 4-100 a 4-134 vyZaduje $pecidlny adaptér. Dalsie informécie vam poskytne miestny
zastupca spolocnosti 3M.

Kontraindikacie
Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EOQ pouzivajte vyluéne v etylénoxidovych setrilizatoroch/aeratoroch 3M™ Steri-Vac™.

Varovania

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EO st obmedzené na pouZzivanie naleZite vySkolenym personalom v oblasti zdravotnictva a prirodnych vied.

100 % etylénoxid (EQ), Cislo v databaze CAS (Chemical Abstract Service) 75-21-8, je v podmienkach okolitého prostredia bezfarebny plyn. Pri detekcii vyskytu
etylénoxidu sa nespoliehajte na jeho zapach. Prahové hodnota zdpachu etylénoxidu je vysoka a jeho zapach je mozné detegovat aZ po prekroceni koncentracie
500 — 750 Castic/mil. (PPM). Etylénoxid ma charakteristicky éterovy zapach (sladky a drazdivy zapach rozpustadia).

Informacie o preda ia ¢ ivisiacich s vysky najdete v karte bezpeénostnych udajov (SDS).

Bezpecénostné opatrenia

Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohiia a hortcich povrchov. V blizkosti kaziet nefajcite.

Vyhnite sa vdychovaniu plynu. Produkt uchovévajte a pouzivajte v priestoroch s dobrou ventiléciou.

Zabrante kontaktu s ocami, pokozkou alebo odevom. PouZivajte osobné ochranné prostriedky: ochranné okuliare s nepriamym odvetravanim, dlhé rukévy a butylové
gumové rukavice.

Pouzivajte iba v stilade s nizSie uvedenymi pokynmi na pouZitie.

Prva pomoc:

DalSie informacie néjdete v karte bezpecnostnych tdajov (SDS).

Vdychnutie:
Odvedte postihnutti osobu na éerstvy vzduch. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Kontakt s pokozkou alebo odevom:
Zasiahnuté miesto ihned oplachnite mydiom a vodou. Kontaminovany odev si vyzlecte a pred jeho opdtovnym pouzitim ho vyperte. VSetky kozené predmety zasiahnuté
etylénoxidom zlikvidujte. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekarsku pomoc.

Kontakt s ocami:

Ihned'a po dobu najmenej 15 mintt vyplachujte velkym mnozstvom vody. Ak je to mozné, odstraite kontaktné SoSovky. OkamZite vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade poZitia: )

Vypléchnite si tsta. NEVYVOLAVAJTE VRACANIE. OkamZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Unik alebo poziar:

V pripade tniku aktivnej latky alebo poziaru evakuuijte priestor a postupuijte podla krizového planu vasho strediska. Na odstranenie kaziet z priestoru v ramci krizového
plénu strediska je mozné pouzit pretlakovy samostatny dychaci pristroj alebo pretlakovy celotvarovy respirator s privodom vzduchu.

Pokyny na pouzitie

Tento produkt sa mdZe pouzivat iba v zariadeniach, ktoré dodrZiavaju odpordcané postupy spoloénosti 3M na skladovanie a pouzivanie plynovych kaziet

3M™ Steri-Gas™ EO. Okrem toho je nevyhnutné dodrziavat miestne poziadavky tykajlce sa pouzivania etylénoxidu. PouZivatelia by mali stanovit osobné
expozicné limity v stilade s miestnymi nariadeniami. Upozorfiujeme, Ze v niektorych krajinach moZu existovat nariadenia, ktoré stanovuju bezpecnostné poziadavky
na manipuldciu s etylénoxidom a na priestory, v ktorych sa pouziva. Tieto nariadenia mozu okrem iného zahffiat nasledujtice poziadavky:

1. Bezné Skolenie persondlu, ktory pouziva a manipuluje s etylénoxidom.

2. Pouzivanie vylucne v regulovanych alebo vyhradenych priestoroch.

3. Specialne oznagenie regulovanych alebo vyhradenych priestorov, v ktorych sa etylénoxid pouziva.
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Mbze sa vyzadovat monitorovanie expozicie etylénoxidu personalom.
MaZe sa vyzadovat monitorovanie priestoru, v ktorom sa etylénoxid pouziva.

Pouzivajte v stilade s pouzivatelskou priruckou k sterilizatoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™.

1. Pri manipuldcii s plnou plynovou kazetou 3M™ Steri-Gas™ EO pouZivajte osobné ochranné prostriedky (OOP), ktorymi sti: ochranné okuliare s nepriamym
odvetravanim, dihé rukavy a butylové gumové rukavice.

2. Pred pouzitim plynovej kazety 3M™ Steri-Gas™ EO odstrarite ru¢ne mékkeé ZIté plastové viecko. Na odstranenie méakkého ZItého viecka nepouzivajte Ziadne
nastroje. Mékkeé Zlté viecko vyhodte do bezného odpadu alebo ho zlikvidujte podla smernic vasho strediska.

3.V pripade sterilizatorov série GS je potrebné pred umiestnenim kazety do sterilizatora naskenovat 2-D Giarovy kéd na kazete. DalSie informécie najdete
v pouzivatelskej prirucke k sterilizatoru/aeratoru 3M™ Steri-Vac™ série GS.

4. Upevnite kazetu do drziaka vo vntri komory sterilizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™. Po dokonceni manipulécie si vyzlecte osobné ochranné prostriedky a
umyte si ruky.
5. Parametre etylénoxidového cyklu vyberte podfa odpordcania vyrobcu zdravotnickej pomdcky. Ak pouZivate odliSné parametre cyklu, je potrebné overit bezpecnost
a cinnost alternativnych parametrov cyklu. Za overenie je zodpovedny pouZivatel.
6. Plynova kazeta 3M™ Steri-Gas™ EO by sa mala pred likvidéciou prevzdusiiovat minimalne 2 hodiny. Prazdnu kazetu prevzdusiujte so sterilizovanymi predmetmi
alebo v zasobniku na kazety.
Skladovanie/doba skladovatelnosti/likvidacia
Skladovanie
Uskladnite mimo sinecného svetla.
Jednu (1) krabicu s dvandstimi (12) plynovymi kazetami 3M™ Steri-Gas™ EO mozno uloZit v miestnosti (oddelenie centralineho zasobovania alebo sterilizaéna
miestnost), ktord je skonstruovand a overena na 10 vzduchovych vymen za hodinu. Kazety musia byt uloZzené aspoii 2 metre (6 stop) od stola operatora alebo pracovnej
stanice.
Vacsie mnozstvo nez jedno (1) balenie dvanastich (12) plynovych kaziet 3M™ Steri-Gas™ EO sa musi skladovat v skrinke na skladovanie horfavin s mechanickym
odvetravanim smerom von. Okrem toho je nevyhnutné dodrziavat miestne poziadavky tykajtice sa skladovania etylénoxidu.
Ak vam kazeta spadne, ihned ju pouzite alebo ju zlikvidujte v stilade s pokynmi na likvidaciu pinych kaziet, ktoré néjdete nizsie.
Doba skladovatelnosti .
Doba skladovatelnosti plynovych kaziet 3M™ Steri-Gas™ EO je 5 rokov od datumu vyroby (3 roky pre Japonsko; 2 roky pre Cinu). Datum exspirécie a ¢islo Sarze
kazdej kazety st vyrazené na kazete a vytlatené na Stitku balenia kaziet. Datum exspiracie a Cislo Sarze st vytlacené v nasledujicom forméte: rok (RRRR), pomicka,
mesiac (MM) a dvojpismenoveé oznacenie (napriklad 2015-11AJ). Datum exspirdcie produktu pripada na posledny defi mesiaca uvedeného na oznaceni datumu
exspiracie.
Likvidacia
1. PIné, poSkodené alebo exspirované plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EQ:
* Nepouzité kazety neprepichujte ani nespalujte.
* Nevypustajte obsah do kanalizacie ani vodnych plach.
* PIné kazety zlikvidujte spustenim kazety v cykle sterilizatora/aeratora 3M™ Steri-Vac™.
« Kazety spracujte v prézdnej sterilizacnej komore (bez sterilizovanych predmetov) v sdlade s pokynmi na pouZitie.
« Vyberte teplotu najhorticejsieho cyklu a prevzdusiiujte kazetu najmenej 2 hodiny.
«  Pre sterilizatory série GS vyberte cyklus likviddcie kazety a postupujte podfa navodu na pouZitie v pouzivatelskej prirucke sterilizatora/aeratora
3M™ Steri-Vac™ série GS.
* Po dokonceni minimalneho prevzdu$iiovania odovzdajte kazetu na recykldciu alebo ju zlikvidujte spolu s nespalenym odpadom v stlade so smernicami
vasho strediska.
2. Prazdne plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EQ:
*  Po dokonceni minimalneho prevzdusiovania odovzdajte kazetu na recyklaciu alebo ju zlikvidujte spolu s nespalenym odpadom v stilade so smernicami
vasho strediska.
3. Likvidécia viecka:
e Plastové viecko vyhodte do bezného odpadu alebo ho zlikvidujte podfa smernic vasho strediska.

Sposob dodania/informéacie o objednavke
Ak si chcete objednat plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EO, obratte sa na miestnu pobocku spoloénosti 3M.

Nazov Kataldgové ¢islo Balenie

8-170 12 kaziet/balenie,

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EO

*Cista hmotnost naplne EO 170 g (5,99 unce) |8 baleni/puzdro
. B 4-134 12 kaziet/balenie
™ _GasT™ " !

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™" EO *Cista hmotnost naplne EO 127 g (4,47 unce) |8 baleni/puzdro
4-100 12 kaziet/balenie,

Plynové kazety 3M™ Steri-Gas™ EQ

*Cista hmotnost naplne EO 100 g (3,52 unce)
*0dhadovana Cista hmotnost napine etylénoxidu v plynovych kazetach 3M™ Steri-Gas™ EQ.

8 baleni/puzdro

0znacuje zdravotnicku pomdcku, ktora vyzaduje ochranu pred svetelnymi zdrojmi. Zdroj:

Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia 1S0 15223, 5.3.2

Ziadne opétovné pouzitie 0znacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je urcend len na jedno pouZitie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Precitajte si ndvod na pouZitie alebo

elektronicky ndvod na pousitie 0Oznacuje, Ze pouzivatel si musi preStudovat pokyny v navode na pouzivanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3

Oznacuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomdcky do regionu. Zdroj:

Importér 180 15223,5.1.8

Autorizovany zéstupca pre Svajéiarsko | CH | REP | Oznauje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

c E 9797 Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi eurépskymi normami alebo nariadeniami so zapojenim

Oznacenie CE notifikovaného organu.

Viac informacii njdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

KartusSe za EO plin Steri-Gas™ 3M™ GD

Aktivna snov: 100 % etilenoksid (EO)

Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8

Identifikacijska Stevilka zdravila (DIN) 02154900 Health Canada

Opis izdelka

Kartuse za EO plin Steri-Gas™ 3M™ so kartuse za enkratno uporabo, ki vsebujejo 100 % etilenoksid in so namenjene za uporabo v sterilizatorjih/aeratorjih
Steri-Vac™ 3M™ (sterilizatorji z etilenoksidom). Ko se uporabljajo v ustreznem sterilizatorju/aeratorju Steri-Vac™ 3M™, kartu$e dovajajo vnaprej doloceno

koli¢ino etilenoksida za vsak sterilizacijski cikel. Preden se zacne sterilizacijski cikel, upravljavec pritrdi kartuso v drZalo znotraj komore za sterilizator/aerator
Steri-Vac™ 3M™. Uporabljena kartusa se prezraci s steriliziranimi predmeti, odstrani iz drzala po koncanem sterilizacijskem ciklu in poslje v recikliranje ali se odloZi
z ne-sezganimi odpadki glede na politiko ustanove.

Predvidena uporaba/predvideni namen:

Kartu$e za EO plin Steri-Gas™ 3M™ so namenjene za uporabo kot sredstvo za sterilizacijo v sterilizatorjih/aeratorjih Steri-Vac™ 3M™ s strani ustrezno
usposobljenega osebja v zdravstvenih ustanovah ali okoljih Zivljenjske znanosti za sterilizacijo izdelkov in pripomockov. Kartuse za EO plin Steri-Gas™ 3M™
se lahko uporabljajo s sterilizatorjem/aeratorjem Steri-Vac™ 3M™, kot je navedeno v nadaljevanju.

Uporaba kartu$ za EO plin Steri-Gas™ 3M™ v okoljih zdravstvenih ustanov.

Kataloska Stevilka(s)
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*
*Nacionalni predpisi lahko omejijo uporabo serije GSX v zdravstvenih ustanovah. Za dodatne informacije se obrnite na vaSega lokalnega predstavnika podjetja 3M.
Uporaba kartu$ za EO plin Steri-Gas™ 3M™ v okoljih Zivljenjske znanosti.

Sterilizator/aerator serije Steri-Vac™ 3M™

Kataloska Stevilka(s) Sterilizator/aerator serije Steri-Vac™ 3M™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*Za uporabo kataloske Stevilke 4—100 ali 4—134 v 8XL, GS8 ali GS8X je potreben poseben adapter. Za dodatne informacije se obrnite na vaSega lokalnega predstavnika
podjetja 3M.

Kontraindikacije

Kartus za EO plin Steri-Gas™ 3M™ uporabljajte izkljucno s sterilizatorji z etilenoksidom, kot so sterilizatorji/areatorji Steri-Vac™ 3M™.

Opozorila

Kartuse za EO plin Steri-Gas™ 3M™ so omejene na uporabo s strani ustrezno usposobljenega osebja na podrogjih zdr ga varstva in Zivljenjske znanosti.
100 % etilenoksid (EO) Stevilka CAS 75-21-8 je brezbarven plin v okoljskih pogojih. Ne zanaajte se na voh za odkrivanje etilenoksida. Etilenoksid ima visok prag vonja
in ga je mogoce zaznati le z vonjanjem, e preseze 500-750 delov na milijon (PPM). Etilenoksid ima znacilen vonj po etru, sladek in draze¢ vonj po topilu.

Za informacije o uinkih prekomerne izpostavljenosti in stavkih o nevarnosti za etilenoksid si oglejte varnostni list (SDS).

Previdnostni ukrepi

Hraniti loceno od vroCine, isker, odprtega ognja in vrocih povrsin; ne kadite v blizini kartus.

Izogibajte se vdihavanju plinov. Shranjujte in uporabljajte z ustreznim prezracevanjem.

Izogibajte se izpostavljanju oi, koZe ali oblacil. Uporabljajte osebno zas¢itno opremo: zas€itna ocala z indirektno ventilacijo, dolge rokave in rokavice iz butilne gume.
Uporabljajte samo v skladu s spodaj navedenimi napotki za uporabo.

Prva pomoé
Za dodatne informacije si oglejte varnostni list (SDS).

Vdihovanje:
Izpostavljeno osebo odstranite na svezi zrak. Poi¢ite zdravnisko pomoc.

Stik s kozo ali oblagili: )
Takoj sperite z milom in vodo. Odstranite kontaminirana oblacila in jih pred ponovno uporabo operite. Zavrzite vse usnjene predmete, ki so izpostavljeni EO. Ce se
pojavijo simptomi, poiscite zdravnisko pomog.

Stik z oémi: .

Takoj spirajte z veliko vode vsaj 15 minut. Ce lahko, odstranite kontaktne lece. Hitro poi§Cite zdravnisko pomo¢.

V primeru zauzitja:

Izperite usta. NE [ZZOVITE BRUHANJA. Takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Uhajanije ali pozar:

V primeru uhajanja ali pozara evakuirajte obmocje in sledite nacrtu za ukrepanje v sili vase ustanove. Samostojni dihalni aparat s pozitivnim tlakom ali respirator
s pozitivnim tlakom z dovajanjem za celoten obraz, se lahko uporablja za odstranjevanje kartus iz obmocja kot del odziva v sili.

Napotki za uporabo
Ta izdelek se lahko uporablja samo v ustanovah, ki upostevajo priporocene prakse druzbe 3M za shranjevanje in uporabo kartu$ za EO plin Steri-Gas™ 3M™. Poleg
tega je treba upostevati lokalne zahteve za uporabo etilenoksida. Uporabniki naj dolo¢ijo mejne vrednosti osebne izpostavljenosti v skladu z lokalnimi predpisi. Opozoriti
je treba na morebitni obstoj v nekaterih drzavah predpisov, ki dolocajo varnostne zahteve za ravnanje z EQ in za prostore, v katerih se uporablja. Predpisi lahko
vkljuujejo, a niso omejeni na:
1. Redno usposabljanje za osebje, ki uporablja EQ in z njim ravna.
Uporabo samo v urejenih ali omejenih obmocjih.
Posebne simbole in oznake obmogij urejene ali omejene uporabe EO.
Morda bo potrebno spremljanje izpostavljenosti osebja etilenoksidu.
Morda bo potrebno spremljanje obmocja za etilenoksid.
Uporabljajte v skladu s priro¢nikom za uporabo sterilizatorja/areatorja Steri-Vac™ 3M™.
1. Pri rokovanju s polno kartuso za EQ plin Steri-Gas™ 3M™ nosite osebno zas¢itno opremo (0Z0), ki jo sestavljajo za$citna ocala s posredno ventilacijo, dolgi rokavi
in rokavice iz butilne gume.
2. Pred uporabo ro¢no odstranite mehak rumen plasticen pokrovcek s kartuse za EQ plin Steri-Gas™ 3M™. Ne uporabljajte orodja za odstranjevanje mehkega
rumenega pokrovcka. Mehak rumeni pokrovéek odloZite med obi¢ajne odpadke ali v skladu s pravilnikom vase ustanove.
3. Za sterilizatorje serije GS je treba 2-D ¢rtno kodo na kartusi opticno prebrati, preden jo vstavite v sterilizator. Za dodatne informacije si oglejte priro¢nik za uporabo
sterilizatorja/areatorja Steri-Vac™ 3M™ serije GS.
4. Kartu$o pritrdite v drzalo v komori za sterilizator/areator Steri-Vac™ 3M™. Odstranite 0Z0 in si po rokovanju umijte roke.
5. Izberite parametre cikla z etilenoksidom, kot jih je dologil proizvajalec medicinskega pripomotka. Ce se uporabljajo drugi parametri cikla, je treba potrditi varnost
in uéinkovitost parametrov nadc cikla. Za validacijo je odgovoren uporabnik.
6. Kartuso za plin EO Steri-Gas™ 3M™ je treba prezraciti najmanj 2 uri pred odlaganjem. Prazno kartuso prezracite z obremenitvijo ali v predalu za kartuse.
Shranjevanje/rok uporabe/odlaganje
Shranjevanje
Ne hranite na soncni svetlobi.
Eno (1) Skatlo z dvanajstimi (12) kartuSami za EO plin Steri-Gas™ 3M™ je mogocCe shraniti v prostoru (oddelek za centralno oskrbo ali prostor sterilizatorja), ki je
zasnovan in preverjen z 10 izmenjavami zraka na uro. KartuSe morajo biti shranjene najmanj 2 metra (6 evljev) stran od mize ali delovne postaje upravljavca.
Vet kot eno (1) Skatlo z dvanajstimi (12) kartu$ami za EQ plin Steri-Gas™ 3M™ je treba hraniti v omari za shranjevanje vnetljivega materiala, ki se mehansko
prezracuje navzven. Poleg tega je treba upostevati lokalne zahteve za shranjevanje etilenoksida.
Ce posamezna kartusa pade na tla, jo je treba takoj uporabiti ali zavre¢i, kot je opisano v navodilih za odlaganje polne kartuse v nadaljevanju.
Rok uporabe
Rok uporabe kartu$ za EO plin Steri-Gas™ 3M™ je 5 let od datuma izdelave (3 leta za Japonsko; 2 leti za Kitajsko). Datum poteka veljavnosti in koda serije za vsako
kartuso sta vtisnjena na kartuso in natisnjena na oznaki $katle s kartu$o. Datum poteka veljavnosti in koda serije sta natisnjena v naslednji obliki: leto (LLLL), vezaj,
mesec (MM) in dvomestna alfa-koda (npr. 2015-11AJ). Izdelek potece zadniji dan v mesecu, ki je naveden v kodi datuma poteka veljavnosti.
Odlaganje
1. Polne. poskodovane ali potekle kartuSe za EQ plin Steri-Gas™ 3M™:
* Ne prebadajte ali sezigajte neuporabljenih kartus.
* Ne izpuscajte v kanalizacijske sisteme ali vodna telesa.
* Polne kartuse odloZite tako, da jih zaZenete v ciklu sterilizatorja/areatorja Steri-Vac™ 3M™,
«  ZaZenite v prazni komori sterilizatorja (brez obremenitve), kot je navedeno v napotkih za uporabo.
 lIzberite najvi$jo temperaturo cikla in prezracujte kartuSo najmanj 2 uri.
«  Zasterilizatorje serije GS izberite cikel odlaganja kartuse in sledite navodilom za uporabo v prirocniku za uporabo sterilizatorjev/areatorjev Steri-Vac™ 3M™
serije GS.

Al o

* Ko je minimalno prezracevanje koncano, posljite recikliranje ali odstranite ne-sezgane odpadke v skladu s politiko vase ustanove.
2. Prazne kartuse za EO plin Steri-Gas™ 3M™:

* Ko je minimalno prezracevanje koncano, posljite recikliranje ali odstranite ne-sezgane odpadke v skladu s politiko vase ustanove.
3. Odlaganje pokrovcka:

e Plasticni pokrovéek odlozite med obicajne odpadke ali v skladu s pravilnikom vase ustanove.

Kako je izdelek dobavljen/informacije o naro¢anju
Za narocilo kartu$ za EO plin Steri-Gas™ 3M™ se obrnite na lokalno podruznico druzbe 3M.

Ime Katalo$ka Stevilka Embalaza

Kartuse za EO plin Steri-Gas™ SM™ gﬁéﬂﬂeza polnjenja EO. 170 g. (5,99 0z) zazs::tr:lljlsz;slﬁﬂo
Kartuse za EO plin Steri-Gas™ 3M™ fb];t?teia polnjenja EO. 127 g. (4,47 0z) zazs::tr;llj/szgstﬁﬂo
Kartuse za EO plin Steri-Gas™ 3M™ fb];t(()loteia polnjenja EO. 100 g. (3,52 0z) zazs::tr;llj/szgstﬁﬂo

*Ocenjena neto teza polnjenja etilenoksida v kartusah za EO plin Steri-Gas™ 3M™
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Razlaga piktogramov
Piktogrami so dokumentirani v skladu z uredbo Evropske unije (EU) o klasifikacijskem oznaCevanju in pakiranju (CLP) ter globalno harmoniziranem sistemu razvrs¢anja

in oznacevanja kemikalij (GHS).
Nevarnosti za zdravje

<ﬁ> Plamen - vnetljiv plin: Kategorija 1
@ Plinska jeklenka — plin pod tlakom: Uteko€injen plin

Jedkost/drazenje: Kategorija 1C.

Lobanja in prekrizane kosti — akutna strupenost (vdihavanje): Kategorija 3

Piktogram plinske jeklenke se nana$a na globalno harmoniziran sistem razvr$¢anja in oznacevanja kemikalij (GHS). Plinska jeklenka ni uporabna in ne bo prikazana na
izdelku, kjer se uporablja uredba Evropske unije (EU) o klasifikacijskem oznaGevanju in pakiranju (CLP).

Uredba o klasifikacijskem oznacevanju in pakiranju (CLP)

Resne poskodbe oci/drazenje oéi, kategorija 1 — poSkodbe o¢i 1; H318

Jedkost za kozo/drazenje koze, kategorija 1 — jedkost za kozo 1; H314

Rakotvornost, kategorija 1B — rakotvornost 1B; H350

Mutagenost zarodnih celic, kategorija 1B — mutagenost 1B; H340

Specificna strupenost za ciljne organe — ponovljena izpostavljenost, kategorija 1 — STOT RE 1; H372
Specifi¢na strupenost za ciljine organe — enkratna izpostavljenost, kategorija 3 — STOT SE 3; H336
Specificna strupenost za ciljne organe — enkratna izpostavljenost, kategorija 3 — STOT SE 3; H335
Globalno usklajen sistem (GHS) razvr§éanja in oznacevanja kemikalij

Specificna strupenost za ciline organe (enkratna izpostavljenost): Kategorija 1

Specificna strupenost za ciljne organe (ponovljena izpostavljenost): Kategorija 1

Specificna strupenost za ciljne organe (osrednji Zivéni sistem): Kategorija 3

Rakotvornost: Kategorija 1A

Strupenost za razmnozevanje: Kategorija 1B

Mutagenost zarodnih celic: Kategorija 1B

Resne poskodbe oci/drazenje oci: Kategorija 1

Jedkost za kozo/drazenje koZe: Kategorija 1C

Razlaga simbolov

Piktogrammide selgitus
Piktogrammid dokumenteeritakse kooskélas Euroopa Liidu (EL-i) klassifitseerimise, mérgistamise ja pakendamise (CLP) mééruse ja tihtse tilemaailmne kemikaalide

klassifitseerimise ja mérgistamise stisteemiga (GHS).
Terviseohud

@ Leek - tuleohtlik gaas: 1. kategooria
@ Gaasiballoon - surve all olev gaas: Veeldatud gaas

Sodvitus/arritus 1C kategooria.

Surnupealuu ja ristatud kondid — dge miirgisus (sissehingamine): 3. kategooria

Gaasiballooni piktogramm kehtib Gihtse Gilemaailmne kemikaalide klassifitseerimise ja mérgistamise siisteemi (GHS) kohta. Gaasiballoon ei kehti ega seda ei ndidata
tootel, mille kohta kehtib Euroopa Liidu (EL-i) klassifitseerimise, mérgistamise ja pakendamise (CLP) maarus.

Klassifitseerimise, margistamise ja pakendamise (CLP) maarus.

Raske silmakahjustus / silmade &rritus, 1. Kategooria — silmakahjustus 1; H318
Nahasdovitus/-arritus, 1. Kategooria — nahasdovitus 1; H314

Kantserogeensus, 1B kategooria — kantserogeensus 1B; H350

Mutageensus sugurakkudele, 1B kategooria — mutageensus 1B; H340

Miirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude. 1. kategooria — STOT RE 1; H372
Miirgisus sihtelundi suhtes — (ihekordne kokkupuude. 3. kategooria — STOT SE 3; H336
Miirgisus sihtelundi suhtes — iihekordne kokkupuude. 3. kategooria — STOT SE 3; H335
Kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise globaalne harmoneeritud siisteem (GHS)
Miirgisus sihtelundi suhtes (ihekordne kokkupuude): 1. kategooria

Miirgisus sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude): 1. kategooria

Miirgisus sihtelundi suhtes (kesknarvististeem): 3. kategooria

Kantserogeensus: 1A kategooria

Reproduktiivtoksilisus: 1B kategooria

Mutageensus sugurakkudele: 1B kategooria

Raske silmakahjustus/silmade &rritus: 1. kategooria

Nahasoovitus/-arritus 1C kategooria

Siimbolite tdhendus

Naziv simbola Opis in referenca

Tingmargi kirjeldus Tingmérk | Kirjeldus ja viide

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: ISO 15223, 5.1.1

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

0Oznacuje pooblascenega zastopnika v Evropski skupnosti/ Evropski uniji. Vir: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EV, in/ali 2014/30/EU

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses /Euroopa Liidus. Allikas: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EL
ja/vi 2014/30/EL

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

1S0 15223, 5.1.6

Uporabno do 0Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati. Vir: ISO 15223, 5.1.4 Kolblikkusaeg Kuupéev, mille méddumisel meditsiiniseadet ei tohi kasutada. Allikas: ISO 15223, 5.1.4
Stevilka serije Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5 Partii number Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada partii voi seeria. Allikas: IS0 15223, 5.1.5
Katalo$ka Stevilka Oznatuje proizvajalGevo kataloSko Stevilko, ki omogota identifikacijo medicinskega pripomotka. Vir: Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas: ISO 15223, 5.1.6

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi 0znacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred svetlobnimi viri. Vir: ISO 15223, 5.3.2

Kaitsta péikesevalguse eest Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset valgusallikate eest. Allikas: ISO 15223, 5.3.2

Ne ponovno uporabljati 0znacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo za enkratno uporabo. Vir: 1S0 15223, 5.4.2

Mitte korduskasutada Tahistab ainult iihekordseks kasutuseks ette néhtud meditsiiniseadet. Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Glejte navodila za uporabo ali elektronska

navodila za uporabo 0Oznacuje potrebo, da uporabnik prebere navodila za uporabo. Vir: IS0 15223, 5.4.3

@
BH

Lugeda kasutusjuhiseid voi

elekiroonilisi kasutusjuhiseid Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit. Allikas: IS0 15223, 5.4.3

Informacija par piegades veidu/pasitiSanu
Sazinieties ar vietéjo 3M filiali, lai pasutitu 3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes.

Nosaukums Numurs kataloga lepakojums

8-170 12 kasetnes iepakojuma,

™ i-| T™M a
3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasenes *EO neto pildijuma svars 170 g. (5,99 unces.) 8 iepakojumi/kasté

4-134 12 kasetnes iepakojuma,

™ i-| T™M 3
3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasenes *EQ neto pildijuma svars 127 g. (4,47 unces.) 8 iepakojumi/kasté

4-100 12 kasetnes iepakojuma,

™ i-| T™M a
3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes *EQ neto pildijuma svars 100 g. (3,52 unces.) 8 iepakojumi/kaste

* Aprekinatais etilena oksida neto pildijuma svars 3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasetnes

Piktogrammu skaidrojums
Piktogrammas ir dokumentgtas atbilstosi Eiropas Savienibas (ES) klasifikacijas markejuma un iepakojuma (Classification Labeling and Packaging — CLP) regulai un
Kimisko vielu klasifikacijas un markesanas starptautiski saskanotajai sistémai (Globally Harmonized System — GHS).

@ Liesma — Uzliesmojo$a gaze: 1. kategorija Apdraudéjums veselibai

Korozija/kairinajums: 1C kategorija. @ Gazes cilindrs — Gaze zem spiediena: Skidrinata gaze

Galvaskauss un sakrustoti kauli — Akuta toksicitate (ieelpojot): 3. kategorija

Gazes cilindra piktogramma attiecas uz Kimisko vielu klasifikacijas un markesanas starptautiski saskanoto sistému (Globally Harmonized System — GHS).
Gazes cilindrs nav piemérojams un netiek paradits uz izstradajuma gadijumos, kad tiek piemérota Eiropas Savienibas (ES) klasifikacijas markejuma un iepakojuma
(Classification Labeling and Packaging — CLP) regula.

Klasifikacijas markéjuma un iepakojuma (Classification Labeling and Packaging — CLP) regula
Nopietns acu bojajums/acu kairinajums, 1. kategorija — Acu bojajums 1; H318

Adas korozija/kairinajums, 1. kategorija — Adas korozija 1; H314

Kancerogenitate, 1B kategorija — Kanc. 1B; H350

Baktériju $inu mutagenicitate, 1B kategorija — Muta. 1B; H340

Noteikta merka organu toksicitate — Atkartota ekspozicija, 1. kategorija — STOT RE 1; H372

Noteikta merka organu toksicitate — Vienreizéja ekspozicija, 3. kategorija — STOT SE 3; H336

Noteikta merka organu toksicitate — Vienreizeja ekspozicija, 3. kategorija — STOT SE 3; H335

Kimisko vielu klasifikacijas un markéSanas starptautiski saskanota sistéma (Globally Harmonized System — GHS)
Noteikta meérka organu toksicitate (vienreizéja ekspozicija): 1. kategorija

Noteikta merka organu toksicitate (atkartota ekspozicija): 1. kategorija

Noteikta meérka organu toksicitate (centrala nervu sistema): 3. kategorija

Kancerogenitate: 1A kategorija

Reproduktiva toksicitate: 1B kategorija

Bakteriju Sunu mutagenicitate: 1B kategorija

Nopietns acu bojajums/kairinajums: 1. kategorija

Adas korozija/kairinajums: 1C kategorija

Simbolu skaidrojums

Simboli nosaukuma Apraksts un atsauce

Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: IS0 15223, 5.1.1

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
Eiropas Savieniba

un/vai 2014/30/ES

| jams idz

Uvoznik Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski pripomocek na ustrezno lokacijo. Vir: ISO 15223, 5.1.8

Maaletooja Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest vastutavat isikut. Allikas: ISO 15223, 5.1.8

Pooblasgeni zastopnik v Svici | CH | REP | Oznatuje pooblastenega zastopnika v Svici. Vir: Swissmedic.ch

Sveitsi volitatud esindaja | CH |REP| Tahistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch

Znak CE c € 9797 | Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in direktivami Evropske unije z vkljucenim priglasenim organom.

Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs nedrikst izmantot. Avots: ISO 15223, 5.1.4.

Serijas numurs Parada raZotaja sérijas apziméjums, lai varétu noteikt sériju vai partiju. Avots: ISO 15223, 5.1.5.

c € 2797 Téhistab vastavust kdigile kohaldatavatele Euroopa Liidu maarustele ja direktiividele koos itatud

CE-mérgistus asutuse kaasatusega.

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonid

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes (D)

Toimeaine: 100% etiileenoksiidi (EO)
Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8
Health Canada ravimi identifitseerimisnumber (DIN) 02154900

Tootekirjeldus

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonid on {ihekordselt kasutatavad balloonid, mis on ette ndhtud kasutamiseks 3M™ Steri-Vac™ sterilisaatoris/aeraatoris
(etiileenoksiidsterilisaatorid). Nduetekohases sterilisaatoris/aeraatoris 3SM™ Steri-Vac™ kasutamisel edastavad balloonid iga steriliseerimistsiikli ajal eelmaératletud
koguse etiileenoksiidi. Enne steriliseerimistsiikli kdivitamist kinnitab kasutaja ballooni sterilisaatori/aeraatori SM™ Steri-Vac™ kambris olevasse hoidikusse.
Kasutatud balloon aereeritakse steriliseeritud seadmetega, eemaldatakse hoidikust parast steriliseerimistsiikli Iabiviimist ja antakse ringlussevéttu voi kdrvaldatakse
mittepdletatavate jédtmetega kooskdlas ettevotte eeskirjadega.

Kasutusotstarve/sihtotstarve

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonid on ette néhtud kasutamiseks sterilisaatori/aeraatori 3M™ Steri-Vac™ steriliseerimisvahendina koolitatud personali
poolt tervishoiuasutustes voi Life Science’i asukohtades toodete ja seadmete steriliseerimiseks. 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloone vdib kasutada koos
sterilisaatori/aeraatoriga 3M™ Steri-Vac™ alltoodule vastavalt.

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonide kasutamine tervishoiuasutustes

Katalooginumber(numbrid) Sterilisaatori/aeraatori sari 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*
*Riiklikud eeskirjad vdivad piirata GSX-sarja kasutamist tervishoil Li pdorduge kohaliku 3M-i esindaja poole.

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonide kasutamine ettevottes Life Sciences

Katalooginumber(numbrid) Sterilisaatori/aeraatori sari 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*Katalooginumbriga 4-100 vdi 4-134 toodete kasutamiseks 8XL, GS8 vdi GS8X
3M-i esindaja poole.

Vastunéidustused
3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloone véib kasutada ainult 3M™ Steri-Vac™ sterilisaatori/aeraatori etiileenoksiidiga sterilisaatorites.

Hoiatused
3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloone vdib kasutada ainult nduetekohaselt koolitatud personal tervishoiuasutustes ja Life Science’i kasutusaladel.

100% etiileenoksiid (EQ) CAS number 75-21-8 on vérvitu gaas (imbritseva 6hu temperatuuri juures. Etiileenoksiidi tuvastamisel ei tohi usaldada haistmismeelt.
Etiileenoksiidi Iohnaldvi on kdrge ja seda saab haistmismeelega tuvastada, kui see iiletab 500-750 miljondikosa. Etiileenoksiidil on iseloomulik eetritaoline, magusa
ja érritava lahuse I6hn.

Lugege etiileenoksiidiga iileliigse kokkupuute ja ohulausete mdju ohutuskaardilt (SDS).

Ettevaatusabinoud

Hoida eemal soojusallikast, sddemetest, lahtisest tulest ja kuumadest pindadest. Mitte suitsetada balloonide I&heduses.
Véltida gaasi sissehingamist. Hoiustada ja kasutada piisava ventilatsiooniga ruumides.

Véltida kokkupuudet silmade, naha voi riietusega. Kasutada isikukaitsevahendeid: kaudse ventilatsiooniga kaitseprille, pikki varrukaid ja butiitilkummist kindaid.
Kasutada kooskdlas allpool loetletud kasutamisjuhistega.

Esmaabi

Lisateavet lugege ohutuskaardilt (SDS).

Sissehingamine

Viia ohustatud isik vérske ohu katte. Péorduda arsti poole.

Kokkupuude naha vai riietusega.

Pesta kohe seebi ja veega. Eemaldada saastunud riided ja pesta enne uuesti kasutamist. Ara visata koik etiileenoksiidiga kokkupuutunud nahkesemed. Siimptomite
tekkimisel podrduda arsti poole.

Kokkupuude silmadega.
Loputada kohe rohke veega vahemalt 15 minutit. Eemaldad kontaktlaatsed, kui seda on lihtne teha. Pdérduda kohe arsti poole.

Allaneelamisel.
Loputada suud. MITTE KUTSUDA ESILE OKSENDAMIST. Pédrduda kohe arsti poole.

Leke vdi tulekahju
Lekke voi tulekahju korral tuleb ala evakueerida ja jargida asutuse hadaolukorras tegutsemise kava. Hadaolukorrale reageerimise osana vdib balloonide eemaldamiseks
kasutada positiivse rohuga autonoomset hingamisaparaati voi kogu ndgu katvat positiivse réhuga dhuga varustavat respiraatorit.
Kasutusjuhised
Seda toodet voib kasutada ainult asutustes, mis jérgivad 3M-i soovitatud 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonide hoiustamise ja kasutamise tavasid. Lisaks
tuleb jérgida etiileenoksiidi kasutamise kohalikke ndudeid. Kasutajad peavad kohalike eeskirjade kohaselt maaratlema isiklikud kokkupuutepiirid. Téhelepanu tuleb
podrata monedes riikides olemasolevatele eeskirjadele etiileenoksiidi kéitlemise ohutusnduete ja selle kasutamise asukohtade kohta. Eeskirjad vdivad hdlmata jargmist.
1. Etiileenoksiidi kéitleva ja kasutava personali tavakoolitus
2. Kasutamine ainult reguleeritud voi piiratud aladel
3. Reguleeritud vdi piiratud etiileenoksiidi kasutusalade spetsiaalne tahistus/mérgistus.
4. Personali etiileenoksiidiga kokkupuute jélgimine vdib olla vajalik
5. Etiileenoksiidi ala jalgimine véib olla vajalik
Kasutada kooskdlas 3M™ Steri-Vac™ sterilisaatori/aeraatori kasutusjuhendiga.
1. 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi téisballoon kaitlemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid, milleks on kaudse ventilatsiooniga kaitseprillid, pikad varrukad ja
butiiilkummist kindad.
2. Enne kasutamist tuleb kasitsi eemaldada 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi ballooni pehme kollane plastkork. Mitte kasutada tooriistu pehme kollase korgi
eemaldamiseks. Pehme kollase korgi vdib korvaldada koos tavajadtmetega asutuse eeskirjadele vastavalt.
3. GS-sarja sterilisaatoritel tuleb enne sterilisaatorisse paigaldamist skannida 2-D viotkood. Lisateabe saamiseks lugege 3M™ Steri-Vac™ sterilisaatori/aeraatori
GS-sarja kasutaja kdsiraamatut.
4. Balloon tuleb kinnitada 3M™ Steri-Vac™ sterilisaatori/aeraatori kambris olevasse hoidikusse. Eemaldada PPE ja pesta kded parast kdsitsemist.
5. Etiileenoksiidi tsiikli parameetrid tuleb valida meditsiiniseadme tootja maaratu kohaselt. Muude tsiikliparameetrite kasutamisel tuleb kinnitada alternatiivsete
tsiikliparameetrite ohutus ja tohusus. Kinnitamise eest vastutab kasutaja.
6. 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloone tuleb aereerida vdhemalt 2 tundi enne kdrvaldamist. Tiihje balloone tuleb aereerida koormusega voi balloonialusel.
Houistamine/kélblikkusaeg/kdrvaldamine
Hoiustamine
Hoiustada eemal paikesevalgusest.
Uhte (1) kaheteistkiimne (12) 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi ballooniga karpi voib hoiustada ruumis (keskvarustusosakond voi sterilisaatori ruum), mis on ette
néhtud ja kinnitatud hoiustama 10 6huvahetusega tunnis. Balloone tuleb hoiustada véahemalt 2 meetri (6 jala) kaugusel kasutaja to6lauast voi tookohast.
Rohkem kui tihte (1) kaheteistkiimne (12) 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi ballooniga karpi tuleb hoiustada véljapoole suunatud mehhaanilise dhutusega
kergsiittivate ainete sdilituskapis. Lisaks tuleb jérgida etiileenoksiidi hoiustamise kohalikke noudeid.
Kui kunagi méni tksik balloon maha kukub, tuleb see kohe &ra kasutada vdi korvaldada téisballoonide korvaldusjuhistes kirjeldatule vastavalt.
Kolblikkusaeg
3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonide kdlblikkusaeg on tootmiskuupéevast alates 5 aastat (3 aastat Jaapanis; 2aastat Hiinas). Iga ballooni aegumiskuupéev
ja partii kood on pressitud balloonile ja prinditud balloonide karbi sildile. Aegumiskuup@ev ja partii kod on triikitud jargmises vormingus: aasta (AAAA), sidekriips,
kuu (KK) ja kahemérgiline tahtkood (nt 2015-11AJ). Toode aegub aegumiskuupéeva koodis antud kuu viimasel péeval.
Korvaldamine
1. Téis, kahjustunud voi aegunud Expired 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonid
* Kasutamata balloone ei tohi I&bi torgata ega poletada.
* Mitte visata kanalisatsioonisiisteemi ega veekogusse.
* Taisballoonide kdrvaldamiseks kaitage neid 3M™ Steri-Vac™ sterilisaatori/aeraatori tsiiklis. *
« Kaitada tiihjas steriliseerija kambris (laadimata) kooskdlas kasutusjuhendiga.
« Valida kdige soojem tsiiklitemperatuur ja aereerida ballooni vdhemalt 2 tundi.
« GS-sarja sterilisaatorite jaoks valige balloonide kérvaldamise tsiikkel ja jargige 3SM™ Steri-Vac™ sterilisaatori/aeraatori GS-sarja kasutaja kdsiraamatu
kasutusjuhiseid.
* Pérast minimaalse aereerimise Idpuleviimist pakkuge ballooni ringlussevatuks vdi kdrvaldage koos mittepdletatavate jadtmetega kooskdlas oma ettevotte
eeskirjadega.
2. Tiihjad 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonid
* Pérast minimaalse aereerimise |opuleviimist pakkuge ballooni ringlussevétuks voi korvaldage koos mittepdletatavate jaédtmetega kooskolas oma ettevotte
eeskirjadega.
3. Korgi krvaldamine
e Plastkorgi saab korvaldada koos tavajaatmetega, kooskdlas oma ettevotte eeskirjadega.
Tarne-/tellimisteave
3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonide tellimiseks pdorduge 3M-i kohaliku tiitarettevotte poole.

laheb vaja sf adapterit. Li poorduge kohaliku

Nimi Katalooginumber Pakendamine

8-170 12 ballooni/karbis,
*EQ netotéite maht. 170 g. (5,99 untsi.) |8 karpi kastis
4-134 12 ballooni/karbis,
*EQ netotéite maht. 127 g. (4,47 untsi.) |8 karpi kastis

4-100 12 ballooni/karbis,
*EQ netotéite maht. 100 g. (3,52 untsi.) |8 karpi kastis

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasiballoonid

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiid gaasiballoonid

3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiid gaasiballoonid

*Etiileenoksiidi hinnanguline netotditemaht 3M™ Steri-Gas™ etiileenoksiidgaasi balloonis

Aktiva sastavdala: 100% etiléna oksids (EO)

Chemical Abstract Service (CAS) 75-21-8

Health Canada Drug Identification Number (DIN) 02154900

Izstradajuma apraksts

3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes ir vienreizlietojamas 100% etiléna oksida kasetnes, kas paredzetas lietoSanai 3SM™ Steri-Vac™ sterilizatoros/aeratoros (etilena
oksida sterilizatoros). Izmantojot atbilstosa 3M™ Steri-Vac™ sterilizatora/aeratora, kasetnes nodrosina iepriek$ noteiktu etilena oksida daudzumu katra sterilizacijas
cikla. Pirms sterilizacijas cikla sak$anas operators iestiprina kasetni turétaja 3M™ Steri-Vac™ sterilizatora/aeratora kamera. Lietota kasetne tiek apstradata aeratora
kopa ar sterilizetajiem vienumiem, péc sterilizacijas cikla beigam iznemta no turétaja un piedavata atkartotai parstradei vai utilizéta kopa ar nesadedzinatajiem
atkritumiem atbilstosi iestades politikai.

Paredzétais lietojums/paredzetais noliiks

3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes ir paredzétas lietoSanai ka sterilizéSanas lidzeklis 3M™ Steri-Vac™ sterilizatoros/aeratoros, ja to izmanto atbilstosi apmaciti
darbinieki veselibas apripes iestades vai dabaszinatnu vide dazadu izstradajumu un iericu sterilizeé$anai. 3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasetnes var lietot ar

3M™ Steri-Vac™ sterilizatoru/aeratoru, ka noradits talak.

3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnu lietoSanas veselibas apriipes iestades

Numurs(-i) kataloga
8-170
4-100

3M™ Steri-Vac™ sterilizatoru/aeratoru sérija
8XL, GS8, GS8X*
4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*Valsts noteikumi var ierobezot GSX sérijas lietoSanu veselibas apriipes iestadés. Lai sanemtu papildinformaciju, sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnu lietoSanas dabaszinatnés

Numurs(-i) kataloga 3M™ Steri-Vac™ sterilizatoru/aeratoru sérija

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

* Lai izmantotu ierices ar numuru kataloga 4-100 vai 4-134 iericé 8XL, GS8 vai GS8X, nepiecieSams ipass adapteris. Lai sanemtu papildinformaciju, sazinieties ar
vietejo 3M parstavi.

Kontrindikacijas

Nelietojiet 3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes ar citiem sterilizatoriem, kas nav 3M™ Steri-Vac™ sterilizatora/aeratora etilena oksida sterilizatori.

Bridinajumi

3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes drikst lietot tikai athilstosi apmaciti darbinieki veselibas apripes un dabaszinatnu nozare.

100% etilena oksids (EO) ar CAS numuru 75-21-8 apkartéjas vides apstaklos ir bezkrasaina gaze. Nosakot etilena oksida klatbtni, nedrikst palauties uz ozu. Etilena

oksidam ir augsta aromata robezvértiba, un péc ozas to var noteikt tikai, ja ta daudzums parsniedz 500750 dalas uz miljonu (PPM). Etilena oksidam ir raksturigs,
eterim lidzigs aromats — salds un kairino$s $kidinataja smards.

Drosibas datu lapa (Safety Data Sheet — SDS) skatiet informaciju par etilena oksida parmérigas i
Piesardzibas pasakumi

Sargiet no karstuma, dzirkstelem, atklatas liesmas un karstas virsmas; kasetnu tuvuma nedrikst smeket.
Izvairieties no gazes ieelposanas. Glabajiet un lietojiet vieta, kur ir atbilsto$a ventilacija.

Nepielaujiet saskari ar acim, adu vai apgérbu. lzmantojiet individualos aizsardzibas lidzeklus: netiesi ventilétas aizsargbrilles, garas piedurknes, butila gumijas cimdus.
Lietojiet tikai saskana ar talak pieejamajiem lietoSanas noradijumiem.

Neatliekama palidziba

Papildinformaciju skatiet drosibas datu lapa (SDS).

leelpoSana

Izvediet cietuSo personu svaiga gaisa. Versieties pec mediciniskas palidzibas.

Saskare ar adu vai apgérbu

Nekavéjoties nomazgajiet skarto vietu ar ziepem un tdeni. Novelciet piesarnoto apgérbu un izmazgajiet to pirms atkartotas lietosanas. Izmetiet visus adas apgerba
gabalus, kas nokl|uvusi EO ietekmé. Ja paradas simptomi, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

sekam, ka ari

par riskiem.

Saskare ar acim

Nekavejoties skalojiet ar lielu daudzumu tdens vismaz 15 minates. Iznemiet kontaktlecas, ja to ir viegli izdarit. Nekavejoties vérsieties pec mediciniskas palidzibas.
Nori$anas gadijuma .

Izskalojiet muti. NEIZRAISIET VEMSANU. Nekavejoties versieties pec mediciniskas palidzibas.

Noplide vai aizdegSanas )

Nopltdes vai aizdeg$anas gadijuma nodrosiniet teritorijas evakuaciju un rikojieties saskana ar iestades arkartas reagésanas planu. Arkartas reagésanas ietvaros var
izmantot autonomu pozitiva spiediena elpina$anas aparatu vai pilnas sejas pozitiva spiediena gaisa padeves respiratoru, lai iznemtu kasetnes no teritorijas.

LietoSanas noradijumi

So izstradajumu drikst izmantot tikai iestades, kas rikojas atbilstosi 3M ieteiktajai praksei saistiba ar 3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnu uzglabasanu un lieto$anu.

Papildus jaievero ari vietéjas prasibas attieciba uz etiléna oksida lietosanu. Lietotajiem janosaka individualas ekspozicijas ierobezojumi atbilstosi vietgjiem noteikumiem.

Japievers uzmaniba dazas valstis iespejami eso$ajiem noteikumiem, kuros minétas drosibas prasibas par darbu ar EO un iestadem, kuras to lieto. Noteikumos var biit

minétas talak minétas un citas prasibas.

Regulara apmaciba darbiniekiem, kuri lieto un apstrada EO

LietoSana tikai noteikumos minétas vai ierobezotas teritorijas

Noteikumos minéto vai ierobeZoto EO lietoSanas teritoriju apzimésana ar ipasiem simboliem un etiketem

lespéjama nepiecieSamiba uzraudzit individualo etilena oksida ekspoziciju

lespejama nepiecieSamiba uzraudzit etilena oksida esamibu teritorija

LietoSanai janotiek saskana ar 3M™ Steri-Vac™ sterilizatora/aeratora lietotaja rokasgramatu.

1. Apstradajot pilnu 3M™ Steri-Gas™ EOQ gazes kasetni, izmantojiet individualos aizsarglidzeklus (IAL) — netiesi ventilétas aizsargbrilles, garas piedurknes un butila
gumijas cimdus.

2. Pirms lietoanas ar roku nonemiet miksto, dzelteno plastmasas vacinu no 3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasetnes. Miksta, dzeltena vacina nonemsanai neizmantojiet
instrumentus. Utilizéjiet miksto, dzelteno vacinu parastajos atkritumos vai saskana ar iestades politiku.

3. Darba ar GS sérijas sterilizatoriem pirms kasetnes ievieto$anas sterilizatora ir janoskené 2-D svitrkods uz kasetnes. Papildinformaciju skatiet 3M™ Steri-Vac™
sterilizatora/aeratora GS sérijas lietotdja rokasgramata.

4. Nostipriniet kasetni turétaja, kas ievietots 3SM™ Steri-Vac™ sterilizatora/aeratora kamera. Péc darba nonemiet IAL un nomazgajiet rokas.

5. Atlasiet etiléna oksida cikla parametrus atbilsto$i mediciniskas ierices razotaja noradijumiem. Ja tiek izmantoti citi cikla parametri, ir jaapstiprina §i cikla parametru
drosiba un efektivitate. Par apstiprinaSanu ir atbildigs lietotajs.

6. 3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasetne jaapstrada ar aeratoru vismaz 2 stundas pirms utilizacijas. Apstradajiet tukSo kasetni ar aeratoru kopa ar ieladi vai
kasetnes nodalijuma.

Uzglabasana/deriguma termin3/utilizéSana

Uzglabasana

Uzglabajiet, sargajot no saules gaismas.

Vienu (1) iepakojumu ar divpadsmit (12) 3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetném var uzglabat telpa (centralizétaja sagades nodala vai sterilizatora telpa), kas konstruéta

10 gaisa apmainas reizém stunda un tas ir verificéts. Kasetnes jauzglaba vismaz 2 metru (6 pédu) attaluma no lietotaja galda vai darbstacijas.

Ja 3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasetnu daudzums parsniedz vienu (1) iepakojumu ar divpadsmit (12) kasetném, tas jauzglaba viegli uzliesmojoso vielu glabasanas

skapi, kam nodro$inata mehaniska ventilacija ar arejo vidi. Papildus jaievero ari vietgjas prasibas attieciba uz etilena oksida uzglabasanu.

Ja atseviSka kasetne tiek nomesta, ta nekavejoties jaizmanto vai jautilize, ka aprakstits pilnas kasetnes utilizacijas noradijumos, kas pieejami talak.

ANl I

Glabasanas laiks
3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnu glabaSanas laiks ir 5 gadi no razo$anas datuma (3 gadi Japana, 2 gadi Kina). Katras kasetnes deriguma termina beigu datums un
partijas kods ir iespiests uz kasetnes un nodrukats uz kasetnu iepakojuma etiketes. Deriguma termina beigu datums un partijas kods ir nodrukats $ada formata: gads
(GGGG), defise, ménesis (MM) un divu rakstzimju burtu kods (piem., 2015-11AJ). Izstradajuma deriguma termin$ beidzas deriguma termina beigu datuma koda ménesa
pedeja diena.
Utilizacija
1. Pilnas, bojatas un deriguma termina beigas sasniequsas 3M™ Steri-Gas™ EO gazes kasetnes
* Nelietotas kasetnes nedrikst pardurt vai sadedzinat.
o Nedrikst iztukSot kasetnes kanalizacijas sistémas vai ddenstilpés.
o Utilizejiet pilnas kasetnes, apstradajot tas 3M™ Steri-Vac™ sterilizatora/aeratora cikla.
« Apstradajiet tuksa sterilizatora kamera (bez ielades), ka mingts lietoSanas noradijumos.
« Atlasiet siltako cikla temperatiru un apstradajiet kasetni aeratora vismaz 2 stundas.
« Darba ar GS sérijas sterilizatoriem atlasiet kasetnes utilizacijas ciklu un rikojieties saskana ar lietoSanas noradijumiem 3M™ Steri-Vac™ sterilizatora/
aeratora GS sérijas lietotaja rokasgramata.
o Kad ir pabeigta minimala apstrade aeratora, piedavajiet kasetni atkartotai parstradei vai utilizgjiet to kopa ar nesadedzinatajiem atkritumiem atbilstosi
iestades politikai.
2. TukSas 3M™ Steri-Gas™ EQ gazes kasetnes
e Kad ir pabeigta minimala apstrade aeratora, piedavajiet kasetni atkartotai parstradei vai utilizejiet to kopa ar nesadedzinatajiem atkritumiem atbilstosi
iestades politikai.
3. Vacina utilizacija
o Utilizejiet plastmasas vacinu parastajos atkritumos vai saskana ar iestades politiku.

Pasiifijuma numurs REF | |Norada razotaja kataloga numuru, kas |auj identificét medicinas ierici. Avots: IS0 15223, 5.1.6.
e
Sargat no gaismas ﬁt Norada medicinisku ierici, kas jasarga no gaismas avotiem. Avots: IS0 15223, 5.3.2
[ ]

2. TuStios .3M™ Steri-Gas™* EQ dujy kasetés

o Pasibaigus minimaliam aeravimui, perduokite perdirbti arba iSmeskite kartu su nedeginamomis atliekomis, atsizvelgdami j savo jstaigos politika.
3. Dangtelio iSmetimas

* Plastikinj dangtelj iSmeskite j jprastas atliekas arba vadovaudamiesi savo jstaigos politika.

Tiekimo / uzsakymo informacija
Norédami uzsisakyti ,3M™ Steri-Gas™*“ EQ dujy kasetes, susisiekite su vietine 3M dukterine jmone.

Pavadinimas Katalogo numeris Pakuote

»3MT™ Steri-Gas™* EO dujy kasetés §é2)7|?eto uzpildymo svoris 170 g (5,99 unc.) zizdzjﬁs:sm//dgilz: e
3™ Ster-Gas™ EO duly kasetés |15 %% uipildymo svoris 127 g (4,47 unc.) 3;3533?54”/ /dgilz: e
»3MT™ Steri-Gas™" EO dujy kasetés itl;g)ol?eto uzpildymo svoris 100 g (3,52 unc.) ;izd:glffecslu//dgﬁlz; e

*Apskaiciuotas etileno oksido neto uzpildymo svoris ,3M™ Steri-Gas™*“ EO dujy kasetése

Piktogramy paai$kinimas
Piktogramos Zymimos vadovaujantis Europos Sajungos (ES) klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (CLP) reglamentu bei Visuotinai suderinta cheminiy medziagy

klasifikavimo ir Zenklinimo sistema (GHS).
Pavojai sveikatai

@ Ugnis - degios dujos: 1 kategorija
@ Dujy balionas - suslégtos dujos: suskystintos dujos

Korozija / dirginimas: 1C kategorija

Kaukolé ir sukryziuoti kaulai — imus toksiskumas (jkvépus): 3 kategorija

Dujy baliono piktograma taikoma Visuotinai suderintai cheminiy medziagy klasifikavimo ir zenklinimo sistemai (GHS). Dujy balionas netaikomas ir nebus rodomas ant
gaminio, kuriam taikomas Europos Sajungos (ES) klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (CLP) reglamentas.

Klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (CLP) reglamentas

Smarkus akiy pazeidimas / akiy dirginimas, 1 kategorija — Eye Dam. 1; H318

Odos ésdinimas / dirginimas, 1 kategorija — Skin Corr. 1; H314

Kancerogeniskumas. 1B kategorija — Carc. 1B; H350

Mutageninis poveikis lytinéms Iasteléms, 1B kategorija — Muta. 1B; H340

Specifinis toksiSkumas konkreciam organui — kartotinis poveikis, 1 kategorija — STOT RE 1; H372
Specifinis toksiSkumas konkreciam organui — vienkartinis poveikis, 3 kategorija — STOT SE 3; H336
Specifinis toksiSkumas konkreciam organui — vienkartinis poveikis, 3 kategorija — STOT SE 3; H335

Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo sistema (GHS)
Specifinis toksiskumas konkreciam organui (vienkartinis poveikis): 1 kategorija

Specifinis toksiSkumas konkreciam organui (kartotinis poveikis): 1 kategorija

Specifinis toksiskumas konkreciam organui (centriné nervy sistema): 3 kategorija

Kancerogeni$kumas: 1A kategorija

Toksinis poveikis reprodukcijai: 1B kategorija

Mutageninis poveikis lytinéms lasteléms: 1B kategorija

Smarkus akiy pazeidimas / dirginimas: 1 kategorija

0Odos ésdinimas / dirginimas: 1C kategorija

Simboliy paaiskinimas

Simbolio pavadinimas Simbolis ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos priemongés gamintoja. Saltinis: IS0 15223, 5.1.1

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ES
ir (arba) 2014/30/ES

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Eliminare
1. Cartuse de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ pline. deteriorate sau expirate:
o Nu gauriti sau incinerati cartusele neutilizate.
¢ Nu le descarcati in sistemele de canalizare sau in corpurile de apa.
 Eliminati cartusele pline prin rularea cartuselor intr-un ciclu de sterilizare/aerisire 3M™ Steri-Vac™.
 Rulati intr-o camera de sterilizare goala (féra incarcaturd), conform instructiunilor din Regulile de utilizare.
« Selectati cea mai calda temperatura a ciclului si aerisiti cartusul timp de cel putin 2 ore.
 Pentru sterilizatoarele din seria GS, selectati ciclul de eliminare a cartusului si urmati instructiunile de utilizare din Manualul de utilizare al sterilizatorului/
aeratorului 3M™ Steri-Vac™, seria GS.

XpaHneHue / Cpok rogHocTu / YTunusauus

XpaHenue

XpaHuTb B 3aLUMLLEHHOM OT CONHEYHbIX Y4l MeCTe.

1 (0AHY) KOPOOGKY € 12 (ABEHAAUATbIO) KapTPUIKaMK C aTNeHOKCHAoM 3M™ Steri-Gas™ MOXHO XpaHUTb B MOMELLEHUN (LLEHTPabHOM OTAENEHNI CHAGXKEHWS
VN B CTEPUN3ALIMOHHOI KOMHATE), CrIaHMPOBAHHOM TakuM 06pasoM, YTo6bl B HEM rapaHTUPOBaHHO OCYLECTBAANOCH 10 NOAHbIX LMKNOB 06MEHa BO3AyXa B Yac.
KapTpumkn He06X0ANMO XpaHUTb Ha PAcCTOSIHUM He MeHee 2 MeTPoB (6 (yToB) OT CToNA onepaTopa U1 paéoyeil CTaHLmMn.

3anac KapTpumkeit ¢ aTuneHokeugom 3M™ Steri-Gas™, npesbilwaroLuii 1 (0aHY) KOPOOKY ¢ 12 (ABEHAALATbIO) KapTPUIKAMI, JOMKEH XPaHUTLCS B LKady Ans
OrHEomMacHbIX MaTepuaoB C MEXaHNYECKOI BEHTUNALMEN HAPYXXHbIM BO3AYXOM. KpoMe TOro, A0MKHbI COGMIIOAATLCS MECTHbIE TPEGOBAHMS B OTHOLUEHUN XPaHEHMs
3TUNEHOKCMAA.

B cnyyae nafenna kapTpuaka ero cnefyet HeMeaIeHHO UCnoNb3oBaTh AN YTUAN3MPOBATL B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMI MO YTUAN3ALMN NONHOMO KapTpuaxa,

o Dupa finalizarea aerdrii minime, oferiti-le spre reciclare sau eliminati-le impreund cu deseurile neincinerate, in conformitate cu politica unitdtii dt
2. Golirea cartusului 3M™ Steri-Gas™ cu gaz oxid de etilena:

* Dupa finalizarea aerarii minime, oferiti-le spre reciclare sau eliminati-le impreuna cu deseurile neincinerate, in conformitate cu politica unitatii dumneavoastra.
3. Eliminarea capacelor:

e Eliminati capacul de plastic cu deseurile obisnuite sau in conformitate cu politica instalatiei dumneavoastra.

Modul de livrare/Informatii pentru comanda
Contactati filiala locala 3M pentru a comanda cartusele de gaz OE 3M™ Steri-Gas™.

Nume Numar de catalog Ambalaj

Cartuge de gaz EO3M™ Sterl-Gas™ §(-i:e71?tate neta de umplere OE 170 g. (5,99 0z.) zizcﬁgi?g:?c/;:gey
Cartuge de gaz EO3M™ Sterl-Gas™ f(-i:eslj‘tate neta de umplere OE 127 g. (4,47 0z.) gzcﬁgi?ggfc/;:gey
Cartuge de gaz EQ3M™ Sterl-Gas™ f(;:;?tate neta de umplere OE 100 g. (3,52 0z.) ;iﬁg;}gasfc/;:;ie,

*Greutate netd estimatd a oxidului de etilena din cartusele de gaz OE 3M™ Steri-Gas™

Explicatia pictogramelor
Pictogramele sunt certificate in conformitate cu Regulamentul privind etichetarea si ambalarea (CLP) al Uniunii Europene (UE) si cu Sistemul armonizat global (GSH) de

clasificare si etichetare a substantelor chimice.
Pericole privind sanatatea

@ Flacdra - gaz inflamabil: Categoria 1
@ Butelie de gaz - gaz sub presiune: Gaz lichefiat

Coroziune/Iritare: Categoria 1C.

Craniu si oase incrucisate - Toxicitate acutd (inhalare): Categoria 3

Pictograme butelie de gaz se aplica Sistemului armonizat global (GSH) de clasificare si etichetare a substantelor chimice. Butelia de gaz nu se aplica si nu va apérea pe
produsul in care se aplica Regulamentul Uniunii Europene (UE) privind clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP).

Clasificare conform regulamentului privind etichetarea si ambalarea (CLP)
Deteriorarea grava a ochiului/iritarea ochiului, Categoria 1 - afectarea ochiului 1; H318
Corodarea/Iritarea pielii, Categoria 1 - corodarea pielii 1; H314

Carcinogenitate, Categoria 1B - Carc. 1B; H350

Mutagenicitatea celulei embrionare, Categoria 1B - Muta. 1B; H340

Toxicitate asupra unui singur organ tinté - expunere repetata, Categoria 1 - STOT RE 1; H372
Toxicitate asupra unui singur organ tinté - o singura expunere, Categoria 3 - STOT SE 3; H336
Toxicitate asupra unui singur organ tintd - o singura expunere, Categoria 3 - STOT SE 3; H335
Sistemul armonizat global (GSH) de clasificare si etichetare a substantelor chimice
Toxicitate asupra unui singur organ tinta (o singurd expunere): Categoria 1

Toxicitate asupra unui singur organ tint (expunere repetata): Categoria 1

Toxicitate asupra unui singur organ tinta (sistemul nervos central): Categoria 3

Carcinogeni Categoria 1A

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. Saltinis: 1S0 15223, 5.1.4

Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad buty galima nustatyti partija ar serija. Saltinis:

Partijos kodas 10 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad biity galima identifikuoti medicinos prietaisa. Saltinis:

Nav paredzéts atkartotai lietoSanai Norada medicinisku ierici, kas paredzeta tikai vienai vienreizgjai lietosanai. Avots: IS0 15223, 5.4.2.

Izlasiet lietoSanas instrukciju vai

elektronisko lietoSanas instrukciju Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSanas noradijumi. Avots: ISO 15223, 5.4.3.

@
BH

Importétajs Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vietéja tirgu. Avots: ISO 15223, 5.1.8.

Sveices pilnvarots parstavis | CH |REP | Norada pilnvarotu parstavi Sveicé. Avots: Swissmedic.ch

CE zime c € 2797 Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas iestades iesaistiSanu.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

»3M™ Steri-Gas™“ EO dujy kasetés a

Veiklioji medziaga: 100 % etileno oksidas (E0)

Cheminiy medziagy santrumpy registravimo tarnyba (CAS) 75-21-8

,Health Canada“ vaisto identifikavimo numeris (DIN) 02154900

Gaminio apraSymas

,3M™ Steri-Gas™* EO dujy kasetés yra vienkartinés kasetés, kuriose yra 100 % etileno oksido, skirto naudoti ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriuje / aeratoriuose
(etileno oksido sterilizatoriuose). Tinkamame ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriuje / aeratoriuje naudojamos kasetés uztikrina i anksto nustatyta etileno oksido kiekj
kiekvienam sterilizavimo ciklui. Prie§ pradedant sterilizavimo cikla, operatorius jtvirtina kasete laikiklyje, kuris yra ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriaus / aeratoriaus
kameroje. Panaudota kaseté aeruojama kartu su sterilizuotais daiktais, pasibaigus sterilizavimo ciklui iSimama i$ laikiklio ir perduodama perdirbti arba $alinama kartu
su nedeginamomis atliekomis, atsizvelgiant j jstaigos politika.

Naudojimo paskirtis

,3M™ Steri-Gas™* EO dujy kasetes, kurios atlieka sterilizavimo priemonés funkcija ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriuose / aeratoriuose, turi naudoti tinkamai
iSmokytas personalas sveikatos priezidros arba gyvybés moksly jstaigose gaminiams ir prietaisams sterilizuoti. ,3M™ Steri-Gas™* EO dujy kasetes galima naudoti
su ,,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriumi / aeratoriumi, kaip nurodyta toliau.

»3M™ Steri-Gas™* EO dujy kase¢iy naudojimas sveikatos prieZiiros jstaigose

Katalogo numeris (-iai)
8-170
4-100

»3M™ Steri-Vac™*" sterilizatoriaus / aeratoriaus serija
8XL, GS8, GS8X*
4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*Nacionaliniai teisés aktai gali riboti GSX serijos gaminiy naudojima sveikatos prieZitiros jstaigose. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j vietinj 3M atstova.
,»3M™ Steri-Gas™?* EO dujy kaseciy naudojimas gyvybés moksly jstaigose

Katalogo numeris (-iai) »3M™ Steri-Vac™?* sterilizatoriaus / aeratoriaus serija

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GSSX, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*Norint naudoti 4-100 arba 4-134 katalogo numerj su 8XL, GS8 arba GS8X, reikalingas specialus adapteris. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j vietinj
3M atstovg.

Kontraindikacijos

Nenaudokite ,3M™ Steri-Gas™*“ EO duju kaseciy su ne ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriumi / aeratoriumi (etileno oksido sterilizatoriais).

|spéjimai

,3M™ Steri-Gas™* EO dujy kasetes gali naudoti tik tinkamai iSmokytas personalas sveikatos priezitros ir gyvybés moksly naudojimo srityse.

100 % etileno oksidas (EQ) (CAS numeris 75-21-8) kambario temperatroje yra bespalvés dujos. Norédami aptikti etileno oksida, nepasikliaukite uosle. Etileno oksidas

turi auksta kvapo slenkstj, todél pagal uosle jj galima aptikti tik tada, kai jo koncentracija virsija 500-750 daliy vienam milijonui (PPM). Etileno oksidas turi bidinga eterj
primenantj, saldy ir dirginantj tirpiklio kvapa.
Saugos lape (SDS) ikta inf
Atsargumo priemonés

Laikykite toliau nuo karscio, kibirk$ciy, atviros liepsnos ir karsty pavirsiy; nerukykite Salia kaseciy.

Venkite jkvépti dujy. Laikykite ir naudokite esant tinkamam védinimui.

Venkite salycio su akimis, oda ar drabuZiais. Naudokite asmeninés apsaugos priemones: apsauginius akinius su netiesiogine ventiliacija, ilgas rankoves ir butilo
gumos pirstines.

Naudokite tik vadovaudamiesi toliau pateiktas naudojimo nurodymais.

Pirmoji pagalba

Papildomos informacijos Zr. saugos duomeny lape (SDS).

|kvépus

18neskite nukentéjusijj j gryna ora. Kreipkités j medikus.

Po salyéio su oda ar drabuziais

Nedelsdami nuplaukite muilu ir vandeniu. Nuvilkite uzterStus drabuzius ir iSskalbkite prie$ naudojant pakartotinai. ISmeskite visus odinius gaminius, paveiktus EO.
Jei pasireiskia simptomai, kreipkités j medikus.

Patekus j akis

Nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens maziausiai 15 minuciy. ISsiimkite kontaktinius leSius, jei galite tai lengvai padaryti. Nedelsdami kreipkités j medikus.

Prarijus )
18skalaukite burna. NESUKELKITE VEMIMO. Nedelsdami kreipkités j medikus.

Nuoteékis arba gaisras
Nuotékio ar gaisro atveju evakuokités i teritorijos ir laikykités savo jstaigos reagavimo j ekstremalia situacija plano. Reaguojant j ekstremalia situacija, teigiamo slégio
autonominis kvépavimo aparatas arba teigiamo slégio visa veida dengiantis oro respiratorius gali biti naudojamas kasetéms i$ teritorijos pasalinti.

ja apie per didelés etileno oksido dozeés ir jo sukeliamo pavojaus poveikj.

Naudojimo nurodymai

Sj gaminj galima naudoti tik jstaigose, kuriose laikomasi 3M rekomenduojamos ,3M™ Steri-Gas™* EQ dujy kaseciy laikymo ir naudojimo praktikos. Be to, butina

laikytis vietiniy etileno oksido naudojimo reikalavimy. Asmeninés apsaugos ribas naudotojai turi nustatyti pagal vietinius teisés aktus. Atkreipjamas démesys | tai, kad

kai kuriose Salyse gali biti taikomi teisés aktai, kuriuose pateikiami saugos reikalavimai darbui su EQ ir patalpoms, kuriose jis naudojamas. Sie teisés aktai gali apimti

(neapsiribojant):

1. Reguliarius EO naudojancio ir tvarkancio personalo mokymus

. Naudojima tik reguliuojamose ar apribotose vietose

. Specialius reguliuojamy arba apriboty EO naudojimo zony Zenklus ir Zenklinima

. Galima etileno oksido poveikio personalui stebéjima

. Galima etileno oksido naudojimo zonos stebéjima

Naudokite vadovaudamiesi ,3M™ Steri-Vac™" sterilizatoriaus / aeratoriaus naudotojo vadovu.

1. Dirbdami su uzpildyta ,3M™ Steri-Gas™* EQ dujy kasete, déveékite asmeninés apsaugos priemones (AAP), kurias sudaro apsauginiai akiniai su netiesiogine
ventiliacija, ilgos rankovés ir butilo gumos pirstinés.

2. Prie$ naudodami ranka nuimkite nuo ,,3M™ Steri-Gas™* EO dujy kasetés minksta geltona plastikinj dangtelj. MinkStam geltonam dangteliui nuimti nenaudokite
jrankiy. Minksta geltona dangtelj iSmeskite j jprastas atliekas arba vadovaudamiesi savo jstaigos politika.

3. Jei naudojami GS serijos sterilizatoriai, pries jdedant kasete | sterilizatoriy reikia nuskaityti ant kasetés esantj 2-D bruksninj koda. Papildomos informacijos rasite
GS serijos ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriaus / aeratoriaus naudotojo vadove.

4. |tvirtinkite kasete laikiklyje, kuris yra ,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriaus / aeratoriaus kameroje. Po naudojimo nusiimkite AAP ir nusiplaukite rankas.

5. Pasirinkite medicinos prietaiso gamintojo nurodytus etileno oksido ciklo parametrus. Jei naudojami kiti ciklo parametrai, turi buti patvirtintas alternatyviy ciklo
parametry saugumas ir veiksmingumas. Uz patvirtinima atsakingas naudotojas.

6. Prie$ iSmetant ,3M™ Steri-Gas™* EQ dujuy kasete, ja reikia aeruoti maziausiai 2 valandas. Tus¢ia kasete aeruokite kartu su kitais daiktais arba kasetés skyriuje.

Laikymas / tinkamumo laikotarpis / iSmetimas
Laikymas
Laikykite atokiai nuo tiesioginés saulés $viesos.
Viena (1) dézute su dvylika (12) ,3M™ Steri-Gas™* EO dujy kaseciy galima laikyti patalpoje (centriniame tiekimo skyriuje arba sterilizatoriaus patalpoje), kuri yra
suprojektuota ir patikrinta atliekant 10 oro pakeitimy per valanda. Kasetes reikia laikyti bent 2 metry (6 pédy) atstumu nuo operatoriaus stalo arba darbo vietos.
Daugiau nei vieng (1) déZute su dvylika (12) ,3M™ Steri-Gas™*“ EQ dujy kaseciy reikia laikyti degiems daiktams skirtoje spinteléje, kuri mechaniskai ventiliuojama
j i8ore. Be to, biitina laikytis vietiniy etileno oksido laikymo reikalavimy.
Numetus kasete, ja reikia nedelsiant panaudoti arba iSmesti, kaip aprasyta toliau pateiktose uZpildytos kasetés iSmetimo instrukcijose.
Tinkamumo laikotarpis
,3M™ Steri-Gas™* EQ dujy kaseciy tinkamumo laikotarpis yra 5 metai nuo pagaminimo datos (3 metai Japonijoje; 2 metai Kinijoje). Kiekvienos kasetés galiojimo data
ir partijos kodas yra jspausti ant kasetés ir ispausdinti kasetés dézutés etiketéje. Galiojimo data ir partijos kodas iSspausdinti tokiu formatu: metai (YYYY), briksnelis,
ménuo (MM) ir dviejy simboliy raidinis kodas (pvz., 2015-11AJ). Gaminio galiojimo laikas baigiasi paskuting ménesio, nurodyto galiojimo datos kode, diena.
ISmetimas
1. Uzpildytos, paZeistos arba pasibaigusio galiojimo .3M™ Steri-Gas™"* EO duju kasetés
o Nepradurkite ir nedeginkite nepanaudoty kaseciy.
o NeiSleiskite j kanalizacijos sistemas ar vandens telkinius.
o UzZpildytas kasetes iStustinkite panaudodami ,,3M™ Steri-Vac™* sterilizatoriaus / aeratoriaus cikla.
« Paleiskite tusia sterilizatoriaus kamera (be daikty), kaip apraSyta naudojimo nurodymuose.
« Pasirinkite Sil¢iausia ciklo temperatirg ir aeruokite kasete maziausiai 2 valandas.

« Jei naudojami GS serijos sterilizatoriai, pasirinkite kasetés iStustinimo cikla ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis, pateiktomis GS serijos
,3M™ Steri-Vac™" sterilizatoriaus / aeratoriaus naudotojo vadove.

o~ w N

 Pasibaigus minimaliam aeravimui, perduokite perdirbti arba iSmeskite kartu su nedeginamomis atliekomis, atsizvelgdami j savo jstaigos politika.

UZsakymo numeris

150 15223, 5.1.6

Saugoti nuo saulés Sviesos Nurodo, kad medicinos priemoneg reikia saugoti nuo viesos $altiniy. Saltinis: ISO 15223, 5.3.2

Toxicitate pentru reproducere: Categoria 1B
Mutagenicitatea celulei embrionare: Categoria 1B
Leziuni oculare grave/iritare: Categoria 1
Corodarea/Iritarea pielii: Categoria 1C
Explicarea simbolurilor

Semnificatie simbol

Descriere si referinta

Producator Indica producatorul dispozitivului medical. Sursa: ISO 15223, 5.1.1

Repi 1t autorizat in Comunitatea

Nenaudoti pakartotinai Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Saltinis: IS0 15223, 5.4.2

Vadovautis naudojimo instrukcijomis arba

P P L Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas. Saltinis: ISO 15223, 5.4.3
elektroninémis naudojimo instrukcijomis

Importuotojas Nurodo uz medicinos priemonés importg j lokale atsaking subjekta. Saltinis: IS0 15223, 5.1.8

&=/ %

Jaliotas atstovas Sveicarijoje | CH | REP | Nurodo jgaliota atstovg Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.ch

CE Zzymé c E 2797 | Nurodo atitikima Europos Sajungos reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios jstaigos jsikisimu.

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

Cartuse de gaz EO 3M™ Steri-Gas™

Ingredient activ: 100% oxid de etilena (EO)
Numér de inregistrare CAS (CAS) 75-21-8
Numér de inregistrare a medicamentului Health Canada (DIN) 02154900

Descrierea produsului

Cartusele de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ sunt cartuse de unica folosintd care contin 100% oxid de etilend, destinate utilizarii in sterilizatoarele/aeratoarele

3M™ Steri-Vac™ (sterilizatoare cu oxid de etilend). Atunci cand sunt utilizate in Sterilizatorul/Aeratorul 3SM™ Steri-Vac™ corespunzator, cartusele furnizeaza
cantitatea predeterminata de oxid de etilena pentru fiecare ciclu de sterilizare. inainte de inceperea unui ciclu de sterilizare, un operator fixeaza un cartus intr-un
suport in interiorul camerei sterilizatorului/aeratorului 3M™ Steri-Vac™. Cartusul utilizat trebuie aerisit impreuna cu articolele sterilizate, se scoate din suport dupa
terminarea ciclului de sterilizare si este dat spre reciclare sau eliminat impreuna cu deseurile neincinerate, conform politicii institutiei.

Domeniul de utilizare/Scop preconizat:

Cartusele cu gaz OE 3M™ Steri-Gas™ sunt destinate utilizarii ca sterilizant in sterilizatorul/aeratorul 3M™ Steri-Vac™ de catre personalul instruit corespunzator
din unitatile sanitare sau din mediile de stiinte medicale pentru sterilizarea produselor si dispozitivelor. Cartusele de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ pot fi utilizate cu
sterilizatorul/aeratorul 3M™ Steri-Vac™, dupa cum se indicd mai jos.

Utilizarea cartuselor de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ in cadrul institutiilor medicale

Numar de catalog() Serii sterilizator/aerator 3M™ Steri-Vac™
8-170 8XL, GS8, GS8X*

4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*Reglementarile nationale pot restrictiona utilizarea seriei GSX in unitatile medicale. Pentru mai multe informatii, va rugam sa va contactati reprezentantul local 3M.

Utilizarea cartuselor de gaz EO 3M™ Steri-Gas™ in domeniul stiintelor medicale

Numar de catalog() Serii sterilizator/aerator 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*Utilizarea unui numar de catalog 4-100 sau 4-134 in 8XL, GS8 sau GS8X necesita un adaptor special. Pentru mai multe informatii, va rugam sa va contactati
reprezentantul local 3M.

Contraindicatii
Nu utilizati cartusele de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ cu niciun alt sterilizator decét sterilizatoarele/aeratoarele cu oxid de etilena 3M™ Steri-Vac™.

Avertizari

Cartusele cu gaz O 3M™ Steri-Gas™ sunt limitate pentru a fi utilizate doar de catre personalul instruit in mod corespunzétor in domeniul sénététii si in spatiile
dedicate domeniului medical.

Oxidul de etilend (OE) 100% nr. CAS 75-21-8 este un gaz incolor in conditii de mediu ambiant. Nu vd bazati pe simtul olfactiv pentru a detecta oxidul de etilena.
Oxidul de etilend are un prag de miros ridicat si poate fi detectat prin simtul olfactiv doar cand depaseste 500 — 750 pérti per milion (PPM). Oxidul de etilend are
un miros caracteristic asemanator eterului, un miros de solvent dulce si iritant.

Consultati Fisa cu date de securitate (SDS) pentru efectele supraexpunerii si mentiunile de pericol pentru oxidul de etilena.

Atentionari

Péstrati departe de caldurd, scantei, flacari deschise si suprafete fierbinti; nu fumati in apropierea cartuselor.

Evitati sa respirati gazul. Depozitati si utilizati cu o ventilatie adecvata.

Evitati expunerea ochilor, a pielii sau a hainelor. Utilizati echipament de protectie personald: ochelari de protectie cu ventilatie indirectd, maneci lungi si manusi
din cauciuc butilic.

Utilizati numai in conformitate cu regulile de utilizare enumerate mai jos.

Primul ajutor
Consultati Fisa cu date de securitate (SDS) pentru informatii suplimentare.

Inhalare:
Scoateti persoana expusa la aer curat. Solicitati asistenta medicala.

Contactul cu pielea sau cu imbracamintea:
Spalati imediat cu apd si sdpun. Indepartati hainele contaminate si spalati-le inainte de a le reutiliza. Aruncati toate articolele din piele expuse la OE. Dacé apar
simptome, adresati-va medicului.

Contactul cu ochii: .
Clatiti imediat cu o cantitate mare de apa timp de cel putin 15 minute. Indepértati lentilele de contact, dacé sunt usor de indepértat. Solicitati imediat
asistenta medicala.

in caz de inghitire:
Clatiti gura. NU INDUCETI VOMA. Solicitati imediat asistenta medicald.

Scurgere sau Incendiu:

in caz de scurgere sau de incendiu, evacuati zona si urmati planul de interventie in caz de urgenta al unititii dumneavoastra. Se poate folosi un aparat de respiratie
autonom cu presiune pozitivd sau un aparat de respiratie cu aer comprimat cu presiune pozitiva cu alimentare integrala pentru a indeparta cartusele din zond ca parte
a unui raspuns de urgenta.

Reguli de utilizare

Acest produs poate fi utilizat numai in instalatii care respecta practicile recomandate de 3M pentru depozitarea si utilizarea cartuselor de gaz 3M™ Steri-Gas™ EO.

In plus, trebuie respectate cerintele locale pentru utilizarea oxidului de etilena. Utilizatorii trebuie sa determine limitele de expunere personala conform reglementarilor

locale. Se atrage atentia asupra posibilei existente, in unele tari, a unor reglementari care prevad cerinte de siguranta pentru manipularea OE si pentru spatiile in care

este utilizat. Reglementarile pot include, dar nu se limiteaza la:

instruirea de rutind pentru personalul care utilizeaza si manipuleaza OE

utilizarea numai in zone reglementate sau restrictionate

. semnalizarea si etichetarea speciala a zonelor de utilizare reglementata sau restrictionaté a OE

poate fi necesard monitorizarea expunerii personalului la oxid de etilend

poate fi necesard monitorizarea zonei pentru oxidul de etilena.

Utilizati in conformitate cu Manualul de utilizare a sterilizatorului/aeratorului SM™ Steri-Vac™.

1. Imbrécati echipamentul individual de protectie (EIP), care consté in ochelari de protectie ventilati indirect, maneci lungi si manusi de cauciuc butilic atunci cand
manevrati cartuse pline cu gaz oxid de etilena (OE) 3M™ Steri-Gas™.

2. Indepértati manual capacul de plastic galben moale de pe cartusul de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ inainte de utilizare. Nu utilizati unelte pentru a indeparta capacul
galben moale. Aruncati capacul galben moale la deseurile obisnuite sau in conformitate cu politica institutiei dumneavoastra.

3. Pentru sterilizatoarele din seria GS, codul de bare 2-D de pe cartus trebuie scanat inainte de a introduce cartusul in sterilizator. Consultati Manualul de utilizare
pentru sterilizatorul/aeratorul seria GSX 3M™ Steri-Vac™.

4. Fixati cartusul in suportul din interiorul camerei sterilizatorului/aeratorului 3SM™ Steri-Vac™. indepénati EIP si spélati-va pe maini dupa manipulare.

5. Selectati setarile ciclului de oxid de etilend conform specificatiilor producatorului dispozitivului medical. Daca se utilizeaza alte setdri de ciclu, trebuie validate
siguranta si eficacitatea altor setéri de ciclu. Validarea este responsabilitatea utilizatorului.

6. Cartusul 3M™ Steri-Gas™ cu gaz oxid de etilend trebuie aerat cel putin 2 ore inainte de eliminare. Aerisiti cartusul gol odaté cu incarcatura sau in locasul
cartusului.

Depozitare/perioada de valabilitate/eliminarea la deseuri

Depozitarea

A se depozita ferit de lumina soarelui.

0 (1) cutie de doisprezece (12) cartuse de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ poate fi depozitata intr-o incapere (departamentul de aprovizionare centrala sau camera
sterilizatorului) care este proiectata si verificata cu 10 schimburi de aer pe ord. Cartusele trebuie depozitate la o distanta de cel putin 2 metri (6 picioare) de biroul sau
postul de lucru al operatorului.

Mai mult de o (1) cutie de douasprezece (12) cartuse de gaz 3M™ Steri-Gas™ EO trebuie depozitate intr-un dulap de depozitare a substantelor inflamabile cu ventilatie
mecanicd spre exterior. In plus, trebuie respectate cerintele locale pentru depozitarea oxidului de etilend.

Daca un cartus individual este scapat vreodata, acesta trebuie utilizat imediat sau eliminat asa cum este descris in Instructiunile de eliminare a unui cartus plin,
de mai jos.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate al cartuselor de gaz OE 3M™ Steri-Gas™ este de 5 ani de la data fabricatiei (3 ani pentru Japonia; 2 ani pentru China). Data de expirare si
codul lotului pentru fiecare cartus sunt inscriptionate in relief pe cartus si sunt imprimate pe eticheta cutiei cartusului. Data de expirare si codul lotului sunt tipdrite in
urmatorul format: anul (AAAA), cratima, luna (LL) si un cod alfa din doud caractere (de exemplu, 2015-11AJ). Produsul expira in ultima zi a lunii prevazute in codul datei
de expirare.

oA LN~

Europeana/Uniunea Europeana

Data limité de utilizare Indicé data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. Sursa: IS0 15223, 5.1.4

Cod de lot Indica codul de lot al producatorului astfel incat lotul sd poata fi identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.5

Simbol
Indicé reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana/ Uniunea Europeana. Sursa: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, si/sau 2014/30/EU

Indica numérul de catalog al producétorului astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat. Sursa:

Numar de catalog 1S0 15223, 5.1.6

ok Indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva surselor de lumind. Sursa:

Nu expuneti la lumina solard 1S0 15223, 5.3.2

A nu se reutiliza Indicé un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari. Sursa: IS0 15223, 5.4.2

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile electronice
de utilizare

Indicé necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare. Sursa: ISO 15223, 5.4.3

Importator Indicd entitatea care importd dispozitivul medical in zona respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8

Reprezentant autorizat elvetian | CH |REP| Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch

Marcajul CE

c € Indicé conformitatea cu toate directivele si reglementrile aplicabile ale Uniunii Europene cu implicarea
2797 organismelor notificate.

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Kaptpupxu ¢ atTuneHokcupom 3M™ Steri-Gas™ (D)

AKTUBHbII MHrpeaneHT: 100 % atuneHokcng (EO)
Homep xvumunyeckoro BeLecTBa Xummnieckoin peepatinHoi cnyx6bl (CAS) 75-21-8
WNneHTUKaLMOHHBIA HOMEp NekapcTBeHHOro npenapata MuHucTepcTea 3apaBooxpaHeqns Kanagpl (DIN) 02154900

Onucanue ngenus

KapTpumxm ¢ aTuneHokenpom 3M™ Steri-Gas™ npeacTaBnstoT co6oit 0HOpa3oBble KapTpumki ¢o 100 % 3TUNEHOKCUAOM ANs CTEPUAN3aTOPOB/a3paTopoB
(aTUneHoKeMAHbIX cTepunnsatopos) 3M™ Steri-Vac™. Mpu ncnonb3oBaHy B NOAX0AALLEM CTepunuaaTope/aspatope 3M™ Steri-Vac™ aTu kapTpumxu
06€ecneynBaioT noaayy 3aaHHoro KONMYECTBa ITUNEHOKCUAA NS KKAOr0 LMKNa cTepunuaaunu. MNepes 3anyckom Lvkna CTepunmuaanim oneparop ukcupyer
KapTPUAX B iepxartene B kamepe ctepunusaropa/aspatopa 3M™ Steri-Vac™. Vicnonb30BaHHbIN KapTpUaK NOABEPratoT aspauumy BMECTE CO CTEPUIN3YEMbIMM
W3[ENNAMM, U3BNIEKAIOT U3 IepXaTens nocne 3aBepLUeHINs LKA CTEPUAM3ALIN U CAAIOT B NEPEPaBoTKY U YTUIN3UPYIOT C HECKUTaeMbIMU OTXOAaMI

B COOTBETCTBUY C MPaBinamm, AEVICTBYIOLIMMM B YYPEXAEHUM.

LieneBoe HasHayeHue / Lienesoe ucnonb3osaxne

KapTpumku ¢ aTuneHokemaom 3M™ Steri-Gas™ npeaHasHayeHbl 4s UCNONb30BaHWUS B KAYeCTBE CPEACTBA CTepUNN3aLum B cTepunmnsaropax/asparopax 3M™ Steri-
Vac™ npoLueawnm Heo6xoanumoe 06y4eHne NEPCOHANIOM B MEANLIMHCKUX YYPEXAEHUAX U MEAUKO-6MONOTMYECKNX HAYYHbIX YYPEXAEHUSX C LENbI CTepunn3aumm
M3Aenuit n ycTpoincTs. KapTpumku ¢ atuneHokcuaom 3M™ Steri-Gas™ MOXHO 1CMoab30BaTh CO CTepunmaatopom/asparopom 3M™ Steri-Vac™, kak ykasaHo HuXe.

Mopsaok ucnonb3oBaHMs KapTpupxeil ¢ atuneHokcnaom 3M™ Steri-Gas™ B ycnoBusiX MeAULIMHCKOrO Y4peXXaeHus

Homep (-a) no katanory
8-170
4-100

Cepum cTepunu3atopos/aspatopos 3M™ Steri-Vac™
8XL, GS8, GS8X*
4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*cnonb3oBanue cepuu GSX B YCNOBUSX MEANLIMHCKOTO YYPEXKAEHNS MOXET OrpaHUYMBaTLCS rOCYAAPCTBEHHBIMI HOPMATUBaMU. 32 ONONHUTENbHOM MH(opMaLen
obpaluaiiTech K MECTHOMY npeacTasutenio 3M.

Mopsaok ucnonb3oBaHMs KapTpupxei ¢ atuneHokcnaom 3M™ Steri-Gas™ B ycnoBusix MeauKo-61Mon0rM4Yeckoro Hay4Horo
yupexpeHus

Homep (-a) no katanory

Cepum cTepunu3atopos/aspatopos 3M™ Steri-Vac™

8-170 8XL, GS8, GS8X
4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*[INs MCNONb30BaHNS U3AENNIA ¢ HoMepom Mo katanory 4-100 unn 4-134 B cTepunuaaTopax/aapatopax cepuii 8XL, GS8 u GS8X TpebGyeTcs cneunanbHbIi agantep.
3a J10noNHUTeNbHON MH(opMaLmen o6paLyaiiTec K MeCTHOMY npeacTasuTento 3M.

nporusonoxasauuﬂ

He vcnonb3ayitte kapTpumpkm ¢ atuneHokenpom 3M™ Steri-Gas™ EQ ¢ kakumu-n1m6o ctepunusatopamm, ot oT 3T IX C
Ha3BaHueM «cTepunuaatop/aapatop 3M™ Steri-Vac™s,

Mpepynpexaexus

KapTpumkm ¢ aTuneHokempom 3M™ Steri-Gas™ paspeLuaeTcs MCnob30BaTh TONbKO NMPOLIEALIEMY HajJiexallee 06y4eHe NepcoHany MeaULMHCKNX Un Meauko-
GMONOrMYECKIX YHPEXAEHNIA.

100 % atuneHokewg, (EO) ¢ Homepom CAS 75-21-8 B 06bI4HbIX YCOBUSIX NPEACTABASET COO0M GECLBETHBIA ra3. Mpu onpeseneHuy NpucyTCTBIS STUNIEHOKCA He
nonaranTech UCKMKOYNTENbHO HA 060HSHIE. ITUNEHOKCIA XapaKTepI3yeTCs BbICOKIMM MOPOroM BOCTIPUATUA 3anaxa, 1 ero 3anax MoXHO Mo4yBCTBOBATb, TONbKO EC/N
€r0 KOHLEHTpauws npesbiwaeT 500750 MUAANOHHbIX Aonet (PPM). STUNEHOKCUA MMEeET XapakTepHblii aMponofo6HbIi 3anax (Cnaakwii, pasapaxatoLumii).

WICTBUSA U XapakTep 3TUNEHOKCMAA B nacnopte 6esonacHocTu (SDS).

TOPOB Noj,

Cm. BUS U30) 0

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

He ponyckaiite BO3AENCTBIS HA KAPTPUKV TENNa, UCKP, OTKPHITOT0 NAaMeHu, CONPUKOCHOBEHIS UX C FOPSIYMMIA IOBEPXHOCTSAMI; HE KypUTE BOIIN3N KapTpUKEN.
He BbIXaiiTe ras. XpaHuTe 1 UCTIONb3yiiTe NPOAYKT B MECTAX C [IOCTATOYHOI BEHTUNALMEN.

He nonyckaiite nonaganus B rnasa, Ha Koxy i opexay. Micnonb3yiite cpeacTBa MHANBUAYANbHOM 3aLLWTbI: 3ALUMTHBIE 04K C HENPSMON BEHTUNSLIMEN, OLEXAY
C VIMHHBIMI pyKaBamu, NepYaTKN 13 byTUNKayyyka.

Vcnonb3yiTe NPOAYKT TOSIbKO B COOTBETCTBUN C YKA3aHUAMM N0 MPUMEHEHMIO HIDKE.

MNepsas nomouyb
CM. Z1ononHuTenbHyo nHdopmaumio B nacnopte 6esonacHocty (SDS).

BabixaHue
BbiBeaMTE NOCTPAAABLUEr0 HA CBEXWIA BO3ayX. 06paTUTECh 38 MEAULIMHCKOI MOMOLLbHO.

KOHTaKT ¢ KoXeW unum ogexpon
HemeanenHo npomoiiTe BOAON C MbIOM. CHUMUTE 3arpsi3HEHHYH0 OAEXAY U BbICTUPANTe ee Nepes CeayioLM UCnoNb30BaHneM. YTUan3upyiTe ntobble n3fenus
13 KOXW, noasepriinecs BOSAeI?ICTBMIO 3TUNeHokcuaa. an nosiBNEHUN HEAOMOraHusa OﬁpaTMTer 3a MEHVILIVIHCKOVI MOMOLLbIO.

KoHTakT ¢ rnazamu
HemezneHHo 0GUbHO NPOMOVITE r7a3a BOAOIA, NPOMbIBATH VX HEOGXOAUMO HE MeHee 15 MUHYT. CHUMUTE KOHTAKTHbIE NIMH3bI, ECAM 3TO HE NPEACTABASET 3aTPYAHEHMIA.
CBOEBPEMEHHO 06PATUTECH 38 MEAVLIMHCKOI NOMOLLbIO.

B chnyyae HpOmaTbIBaHm{v
MpononowwTe pot. HE BbI3bIBAUTE PBOTY. HemeaneHHo 06paTuTech 3a MeAULMHCKON NOMOLLbIO.

YTeuka unu BO3ropaHue

B cnyyae yTeyku unn Bo3ropaxnsi NOKMHLTE ONACHYH0 30HY 1 CReayiTe niaxy AedCTBIA B Ype3BblYaiiHbIX CUTYaLMSX ANs BALLEro YupexaeHus. ns yranenus

KaprI/IJDKeVI 13 NOMELLEHNA B pamkax nnaHa ﬂeﬁCTBMﬁ B HpeSBhIHaﬁHbIX CUTyaUmMAaX MOXHO ucn Tb aBTOI 7 AbIXa’ 7 annapar C nosioXuTeNibHbIM

[NaBNIEHNEM WW M30NMPYIOLLWIA PECTIMPATOP C MOAAYEN BO3ZYXA C MONOXKMUTENbHBIM AaBNEHNEM.

YKasanus no NPUMEHEHUI0

3TOT MPOAYKT MOXHO MCMONb30BATH TONKO B YYPENAEHUSX, COBMOAAOLLMX PEKOMEHA0BAHHbIE 3M MPUHLIANBI XPAHEHWS W UCTIONb30BAHUS KapTpUKeN

¢ atuneHokeupom 3M™ Steri-Gas™. Kpome T0ro, J0MKHbI COBMIOAATLCS MECTHbIE TPeG0BaHWS B OTHOLLEHWM MCNONb30BAHUS 3TUEHOKCUAA. M0Nb30BaTENM JOMKHBI

onpeaennTb ans cebst WHAVBWAYaNbHbIE NPefiesibHbIe YPOBHU BOSAeﬁCTBMﬂ COrnacHo MecTHbIM HopMaTuBaMm. Oﬁpawne BHUMaHWE Ha T0, YTO B HEKOTOPbIX CTPaHax

MOryT UMeTbCA HOpMaTWBbI, ONpeaensatoLmne TpeﬁOBaHMﬂ 6e3onacHocTi npu pa60Te C 3TUJIEHOKCMAOM, a TaKXe TpeﬁOBaHVIﬂ K MOMELLEHNAM, Tie OH UCMONb3YeTCA.

Takuie HopMaTyBbl MOrYT NPEANoNaratb, B YaCTHOCTH, CliEAYHOLLEe.

. 06si3aTesnbHOe NPOXOXK/AEHIE NePCOHaNoM, PAGOTAIOLLM C STUIEHOKCUAOM, COOTBETCTBYHOLLEr0 06Y4eHNs

2. Vcnonb3oBaHue TUNEHOKCUAA B PETYNMPYEMbIX 30HAX WK 30HAX OrPaHUYEHHOro JocTyna

3. Mcnonb3osaHue cneunanbHbiX ykasatenei uam MapKUpoBKiW B PErynpyembiX 30HaX UM 30Hax OrpaHUYeHHOro J0CTyNa, rae UCMoNb3yeTcs STUNEHOKCUL

4. MoxeT noTpe6oBaTbCs MOHUTOPUHT YPOBHS BO3AENCTBIS 3TUNEHOKCUAA, KOTOPOMY NOABEPraeTcs nepcoHan

5. Moxert I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ MOHWUTOPWHT Ha NPeAMET KOHLEHTpaLUun 3TuneHokcnaa B COOTBETCTBV!OUJ,SVI 30HE

Wcnonb3ayiite NpopyKT B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTauum ctepunuaatopa/aapatopa 3M™ Steri-Vac™.

1. Tpu pa6oTe ¢ NOMHbIM KApTPUIKEM C 3TUNEHOKcuaoM 3M™ Steri-Gas™ ucnonbayiiTe cpeacTBa MHAMBUAYANbHON 3awmTbl (CU3), @ UMEHHO 3aLMTHBIE 0YKI
C HENpsMOIt BEHTUNALMEN, OZEXAY C ANMHHBIMU PYKaBaMI1, & TAKKe NepyaTku u3 GyTunkayuyka.

2. Tlepes, ncnonb3oBaHeM pykamu CHUMUTE C KapTpupKa ¢ aTuneHokenaom 3M™ Steri-Gas™ Msrkuit nnacTUKOBbIN KONMAYOK XENToro LseTa. He ucnonbayitte ans
CHATKS 3TOr0 KONMayka MHCTPYMEHTbI. YTunwsmpyﬁTe MSAFKWIA NNACTUKOBBIN KONMAY0K XENTOoro ugerta ¢ 00bI4HbBIMU 0TX04aMK1 UNK B COOTBETCTBUW C MpaBuiamu,
JIeAICTBYIOLLVMMY B BaLLEM YYPEXKAEHUN.

3. Mpv paboTe Ha CTepuan3aTopax cepum GS HEOGXOAMMO OTCKAHUPOBATb ABYMEPHbIN LUTPUXKOA KAPTPUIXKA, MPEXAE YeM NOMECTUTL KapTPUAXK B CTEPUIN3ATOP.
JlononHuTenbHY MHGOopMaLMIo CM. B PYKOBOACTBE N0 3KCnyatauum ctepunnsatopa/aspatopa 3M™ Steri-Vac™ cepuu GS.

4. 3akpenuTe KapTPUAX B AepXaTene BHYTPU Kamepbl CTepunuaaTopa/aapatopa 3M™ Steri-Vac™. Mocne pa6oTbl ¢ NPOAYKTOM CHuMUTE CU3 1 BbIMONTE PyKM.

5. 3apaiiTe napameTpbl LWKNA C 3TUNEHOKCUAOM COMMIACHO MHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENS MEANLIMHCKOrO U3aenus. Ecnn ncnonb3ytoTtes Apyrue napameTpbl LMKNA,
T0 6€30MacHOCTb 1 SQJQ)EKTMBHOCTI: NPUMEHEHNUA Taknx aNibTepHaTUBHbIX NapaMmeTPOB A0JIKHbI 6bITb BaIMANPOBaHbI. 3a Basmaauuo 0TBe4aeT nonb3oBarelib.

6. Tepea yTunusauned KapTpumka ¢ atnexHokcuaom 3M™ Steri-Gas™ ero He06X0AMMO a3pUPOBATH HE MEHee 2 YacoB. A3pauys MyCTOro KapTpUKa MOKET
OCYLLECTBASTLCS BMECTE C OCHOBHOI 3aKNafKoiA IMGO B OTCEKE ANS KapTpUKeN.

20 p—
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Cpok rogHocTn
CpOK rOAHOCTY KapTpUKei ¢ aTuneHokenaom 3M™ Steri-Gas™ cocTaBnsieT 5 NeT ¢ AaTbl NPoM3BOACTBA (3 rofa Ans AnoHuu, 2 roaa ans Kutas). [lata ucteyeHns
CPOKa roHOCTY 1 KO NapTvM NS KXKAO0r0 KapTpuaKa oTLITaMNoBaHb! Ha KapTPUKE W HaneyaTaHbl Ha ITUKETKE KOPOOKM C KapTpumxamu. [lata ucteyeHns cpoka
rOAHOCTM 1 KOA, NAPTUVM NevaTaioTes B cnegytolem opmarte: rog (M), aecpuc, meca, (MM) u iByx6yKBeHHbIi Kop, (Hanp., 2015-11AJ). Cpok rogHoCTH npopykTa
VICTEKAET B MOCNEAHMIA IeHb MECALA, yKasaHHOr0 B KOZE CPOKA FOAHOCTY.
Yrunuzaums
1. [onHble, NOBPEX/EHHbIE 1 MPOCPO4EHHbIE KADTPUIKM C 3TUNeHOKeuaoM 3M™ Steri-Gas™
© He npokanblBaiiTe 1 He CXXMraiTe HEUCMoNb30BaHHbIE KAPTPUMKA.
* He BbIGpachIBaiTe B KAHANN3ALMIO U1 BOJOEMbI.
* [lepes yTunu3aumen NoNHbIX KAPTPUKeN noaBepraitTe nx 06paboTke B cTepunnsatope/aspatope 3M™ Steri-Vac™. «
*  3anycTuTe Ha CTEPUNM3ATOPE LMKN C NYCTON Kamepoi (6e3 3aKnazKK) COrNacHo ykasaHUsiM Mo MPUMEHEHNIO.
+  BblGepuTe camylo BbICOKYIO TEMNEpaTypy LMK W a3pupyiiTe KapTPUMK He MEHee 2 4acos.
[lpu MCMONb30BAHMYN CTEPUAM3ATOPOB CEpUM GS BbIGMPANTE LKA YTUAN3ALMIA KapTPUKA 1 CRIEAYVTE MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHNIO, MPUBEAEHHON
B PYKOBOACTBE M0 3KCMyaTaumu ctepunnsaropos/asparopos 3M™ Steri-Vac™ cepuu GS.
 [locne 3aBepLLUeHNs MUHUMATILHOTO LKA aspaLiiv OTAATe KapTpUmK B NepepatoTky v yTUAN3UPYIATE ero C HECXKUraeMbIMI OTXOAAMV COTSIACHO npasinam,
[AENCTBYIOLLMM B BalLEM Y4peXAEHNN.
2. [lycTble KapTPULKK ¢ aTneHokcuaom 3M™ Steri-Gas™
© [locrie 3aBepLUEHNS MUHUMANLHOTO LIMKNA a3paLyy OTAAITE KapTPUAXK B NEPepaGoTKy v yTUAM3MPYIATE ero ¢ HECKUraeMbIMU 0TXOfaMin COrNacHo
npasuiam, AViCTBYIOLUMM B BaLLEM YUPEXAEHUM.
3. YIuimsaums Konnayka
®  YTUnM3upyiiTe NNACTUKOBbIA KOAMAYOK C 0GbIHBIMI OTXOAAMM UMW B COOTBETCTBUM C NPaBUNaMK, AEACTBYIOLMMM B BALLEM YYPEXIEHNN.

®opma noctasku / UHchopmauus ansa 3akasa
Jins 3aka3a kapTpupken ¢ atuneHokenaom 3M™ Steri-Gas™ obpaluaiTech B MECTHBIN thunnan komnaxum 3M.

Ha3saunune Homep no katanory YnakoBka

8-170 12 KapTPUIKEi B KOPOOKe,

™ i ™
KapTpampkn ¢ STHAEHOKCHAoM 3M™ Steri-Gas *Macca HeTTo EO B KapTpumxe. 170 1. (5,99 yHumMn.) |8 Kopo6oK B SiLLMKe

4-134 12 KapTpUIKeil B KOPOOKe,

™ i1 ™
KapTpumpkn ¢ STAEHOKCHAOM 3M™ Steri-Gas *Macca HetTo EO B KapTpumxe. 127 1. (4,47 yHumn.) |8 KOPOGOK B ALLMKE

4-100 12 KapTpUIKeil B KOPOOKe,

™ i1 ™
KapTpumpkn ¢ sTHAerokcHaoM 3M™ Steri-Gas *Macca HetTo EO B kapTpumxe. 100 T. (3,52 yHuMN.) |8 KOPOGOK B ALKE

*PacyeTHas Macca HeTTO ITUNEHOKCIAA B KapTpUaXKax ¢ atuneHokeupom 3M™ Steri-Gas™

MosicHeHus K NUKTOrpamMmam
MnKTOrpamMmbl 0hOPMASIOTCS B COOTBETCTBMN C PernameHTom 0 Knaccudmkaumm, MapkupoBke 1 ynakoske (CLP) EBponeiickoro coto3a (EC) n CornacoBanHoi

Ha rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMON Knaccudukaummy 1 MapKupoBki xumuyeckux sewects (CrC).
aKTOPbI ONACHOCTY ANS 3A0POBbS

<’> Ta30BbIi 6anNoH — ra3 nof AaBneHnem: CXKVKEHHbIA ra3

@ Mnamsa — BocnnameHsiowmitcs ras: Kateropus 1

Koppo3us / pasapaxenue: Kateropus 1C.

Yepen u cKpeLeHHbIe KOCTM — 0CTPas TOKCUYHOCTb (Mpw BAbIXaHum): Kateropus 3

TnKTOrpamMma B BIAE ra30Boro 6anioHa oTHoCUTCS K COrnacoBaHHoIA Ha rno6abHOM YPOBHE CUCTEME KNaccumKaLmmn U MapkupoBKi xumnyeckux setects (CIC).
MukTOrpaMma razoBoro GannoHa HenpuUMeHMA 1 He NOMELLAETCS HA NPOAYKLMIO Tam, Fae AeicTBYET PernameHT o knaccucukalmi, Mapkuposke 1 ynakoske (CLP)
Eponeiickoro coto3a (EC).

PernameHT 0 knaccutmkauum, mapkuposke u ynakoske (CLP)

CepbesHoe NoBPeXx/ieHIe rNa3 / pasapaxerue rnas, kareropus 1 — nosp. rmas. 1; H318

Koppoausi / pazapaxeHue Koxu, kateropus 1 — kopp. koxu. 1; H314

KaHueporeHHocTb, kateropus 1B — ka,. 1B; H350

MyTareHHOCTb 3apopbllLeBbIX KNETOK, kateropus 1B — myTar. 1B; H340

OpraHocneuntnyHas TOKCUYHOCTb — HEOIHOKPATHOE BO3AeiicTBMe, Kateropus 1 — STOT RE 1; H372
OpraHocneuvdmyHas TOKCUYHOCTb — OJHOKPATHOE BO3AeNcTBue, kateropus 3 — STOT SE 3; H336
OpraHocneuudmyHas TOKCUYHOCTb — OHOKPATHOE BO3AelcTBIe, kaTeropus 3 — STOT SE 3; H335

CornacoBaHHasi Ha rno6anbHOM YPOBHE CMCTEMA KNacCUhMKaLmm 1 MapKMpoOBKKM XMMuyeckux Bewects (CI'C)
OpraHocneuudmyHas TOKCUYHOCTb (OAHOKPaTHOE Bo3aencTaue): Kateropus 1

OpraHocneuntuyHas TOKCUYHOCTb (HEOAHOKPATHOE BO3AeicTBIE): KaTeropus 1

OpraHocneuudmyHas TOKCUYHOCTb (LeHTpanbHas HepeHas cuctema): Kateropus 3

KanueporenxocTb: Kateropus 1A

PenpoaykTuBHas TOKCUYHOCTb: KaTeropust 1B

MyTareHHOCTb 3apofbllLeBbIX KneTok: Kateropus 1B

CepbesHoe NoBpex/ieHne / pasppaxenue mas: Kateropus 1

Kopposusi / pasgpaxetue koxu: Kareropus 1C

MosicHeHusi K cumBonam

0 W CNpaBOYHbIiA MaTepuan

Wsrotosutens YKasblBaeT U3roTOBUTENs MeANLIMHCKOro uapenus. Mctounmk: IS0 15223, 5.1.1

YNONHOMOYEHHbII NPeACTaBUTENb
B EBponeickom coobLuecTse /
EBpOMeiicKoM cotose

YKa3blBaeT YNOHOMOYEHHOT0 NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobLuecTse / EBponeiickom coae.
UcTounuk: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU u (nnu) 2014/30/EU

YKas3blBaeT AiaTy, N0CNe NCTEYeHNs KOTOPOl MEeANLIMHCKOE U3LeNe He JOKHO MCT0Nb30BAThCS.

Wcnonb3o-Batb 10 WeTounmk: 1S0 15223, 5.1.4

YKasblBaeT Koz, NapTiun, KOTOPbIM U3roTOBUTENb UAEHTU(DULMD NCTouHMK:

180 15223,5.1.5

Ko naptuu napTuio

Homep no katanory YkaablBaeT HOMep MEANLIMHCKOr0 N3AeNUs no katanory usrotosutens. Mictounuk: IS0 15223, 5.1.6

4. Moxe 6yTn HeoOXiaHNI KOHTPOSb BNAMUBY ETUNEHOKCHAY Ha NepcoHan

5. Moxe GyTn HEOOXiHWIA KOHTPOMb 30HM LLO/O BAMBY ETUNEHOKCUAY

Bupi6 Heo6XiAHO BUKOPUCTOBYBATY BiANOBIAHO A0 NOCIGHMKA onepaTtopa cTepunisatopa/aepatopa 3M™ Steri-Vac™.

1. Mig yac po6oTu 3 razoBum kapTpumkem 3M™ Steri-Gas™ EQ Heo6XiAHO BUKOPUCTOBYBATM 3aC06M iHAVBIAYanbHOro 3axucTy (313), Lo BKIIOYAKOTL 3aXUCHI
OKY/ISIPY 3 HEMPSIMOKO BEHTUNALiEH0, OB pyKasa it pyKasuLi 3 GyTunKayuyky.

2. Tlepes BUKOPUCTAHHSIM 3HIMITb PyKamiu XOBTMIA NNACTUKOBHIA KOBNAYOK i3 ra3oBoro kaptpumka 3M™ Steri-Gas™ EQ. He BUKOPUCTOBYIATE IHCTPYMEHTH,
L1106 3HSTU M’IKUIl XKOBTMIA KOBNAYOK. YTUNI3YiTe M'SIKNIA XOBTWI KOBNAYOK 3i 3BUYAIHM CMITTAIM a60 BIfNOBIAHO A0 NPaBW BaLLO| YCTAHOBM.

3. [ina cTepunisatopi cepii GS nepes yCTaHOBKOI KapTpuaXa B CTEPUAi3aTop He0OXiAHO BiCKaHYBATN ABOBUMIPHMIA LUTPUX-KOA Ha KapTPUmXI. ins 0AaTKOBOI
iHchopmavii avB. Noci6HUK onepatopa cTepunisatopa/aepatopa 3M™ Steri-Vac™ cepii GS.

4. 3akpiniTb KAPTPUAX y TPUMANI BCEPeAnHI Kamepu cTepunizaTopa/aepatopa 3M™ Steri-Vac™. 3HimiTb 313 i npomuiiTe pyku Micns BUKOPUCTAHHS.

5. BubepiTb napameTpy LMKy eTUNEHOKCKAY, 3a3Ha4YeHi BUPOOHUKOM MEANYHOrO BUPOGY. Y pasi BUKOPUCTaHHS iHLINX NapameTpiB LMKy, Heo6XiaHO NiATBEPAUTY
6e3reky Ta eq)eKTUBHICTb anbTEPHATUBHUX NapameTpiB LuKAy. Mepesipka € BignoBifanbHICTIO KOPUCTYBaYa.
6. [epes yTunisaviieto ra3ouit kapTpumk 3M™ Steri-Gas™ EO noTpi6HO NpoOBITPUTI BNPOAOBX NPUHANMHI 2 ropwH. MPOBITPITb NOPOXHIA KAPTPUAK PasoM i3
3aBAHTKEHHAM a60 Y BIACIKY s KapTPUXKIB.
306epiraHHs / cTpoK npuaartHocTi / yTunisauis
36epiraHHs
Bupi6 noTpi6HO 6eperTu BiA BAANBY COHAYHUX MPOMEHIB.
0aHy (1) KopobKy 3 ABaHaAUsTbMA (12) ra3oBuMI KapTpumkamn 3M™ Steri-Gas™ EO MoxHa 36epiraTit B IPUMILLEHHI (LLleHTpanbHOMY BifAini nocTayaHHs abo
KiMHaTi 3i cTEpMNi3aTopoM), CrpoeKToBaHOMY i nepesipeHoMy 3 10 LKknamu 0GMiHy NOBITPAM Ha roAvHy. KapTpumxi MatoTb 36epiratucs Ha BiacTaxi 2 MeTpis (6
yTis) Big cTONY ONEparopa abo po6oyoi CTaHLii.
BinbLu Hix 0aHy (1) kopobky 3 ABaHaauATbMA (12) rasoBumm kapTpumxamn 3M™ Steri-Gas™ EQ HeobxigHo 36epiratv B wadi ans 36epiraHHs Nerko3ainmncTix
PEYOBYH i3 MeXaHiyHoI0 BEHTUNALEL. KpiM TOro, Heo6XiaHO AOTPUMYBATMCS MIiCLEBUX BUMOT LLOAO0 36€piraHHs eTUNEHOKCIAY.
Y pasi nafiHHA OKPEMOro KapTpuaKa Moro NoTpiGHO HerainHo BUKOpUCTaTU @60 YTUNI3yBaTK, SIK ONMCAHO HUXKYE B IHCTPYKLISX 3 YTUNi3aLii NOBHOIO KapTpumka.
CTpok npuaaTtHoCTi
CTpoK NpugaTHocTi razoBux KapTpumkis 3M™ Steri-Gas™ EQ cTaHOBMTb 5 POKIB i3 AaTin BUPOGHMLTBA (3 POk Ans AnoHii, 2 poku ans Kutato). lata 3aBepLueHHs!
TepPMiHY NPUAATHOCTI i1 KOz NapTii BUAABNEHI HA KapTPUAXKI Ta HAAPYKOBaHI HA ETUKETLLi KOPOGKN KapTpumpka. TepMiH NpUAATHOCTI Ta KA NapTii HafpyKoBaHi B TaKOMY
topmari: pik (PPPP), nedic, micsub (MM) i kop, i3 aBoX nitep (Hanpuknag, 2015-11AJ). Tepmin npuaaTHOCTi BUPOGY 3aBEPLLYETLCA B OCTAHHIA AEHb MICALSA, BKA3AHOTO
B KO ATV CMNIMBAHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI.
Yrtunizauis
1. [oBHi, noWKOfKeHi a6o NPOCTPOYEHi ra3osi kapTpumki 3M™ Steri-Gas™ EQ
* He npoTuKaiiTe Ta He CaioiiTe HeBUKOPUCTaHI KapTpUmXi.
* He BUKuaaliTe B KaHani3aLyiiiHi cucTemMn a6o BOAOMM.
© YTunisyitTe NOBHI KapTPUAKI, 3aNyCTUBLLM KAPTPUXI B LMKNI cTepuniatopa/aeparopa 3M™ Steri-Vac™. «
«  3anycTiTb y NOPOXHIi kKamepi cTepunidaTopa (6e3 3aBaHTAXEHHs), IK BKa3aHO B iHCTPYKLIii 3 BUKOPUCTAHHS.
*  BubepiTb HalBuLLY TeMNepaTypy LMKy Ta NPOBITPIOATE KAPTPUK YNIPOAOBXK MPUHANMHI 2 FOANH.
< [ins cTepuniaatopis cepii GS BUGEPITb LMK yTUNi3aLlii KapTPUAKIB i BUKOHYITE IHCTPYKLl 3 BUKOPUCTAHHS, HaBefleHi B MOCIGHMKY onepatopa cTepunisatopa
3M™ Steri-Vac™ Sterilizer/Aerators cepii GS.
o Tlicns 3aBepLUEHHs MiHIManbHOro NpoBITPIOBaHHS BiANpaBTe Ha NepepobKy aGo YTuni3yiiTe 3 HecnanoBaHUMK BiZIX04aMM BiANOBIAHO A0 NONITUKY BaLLOT
YCTaHoBM.
2. MopoxHi ra3osi kapTpumki 3M™ Steri-Gas™ EQ
o [licns 3aBepLIeHHs MiHIMaIbHOTO NPOBITPIOBAHHS BiANpaBTe HA nepepo6Ky abo YyTUAi3yiATe 3 HECMANOBAHUMM BifX0AaMM BiANOBIAHO A0 NONITUKM
BaLLOi YCTAHOBM.
3. Yrunisauis koBnaykip
©  YTuni3yiiTe NNacTUKOBMIA KOBNAYOK 3i 3BUYAIHAM CMITTIM 260 BiANOBIAHO 0 NPaBI BaLLIOT yCTAHOBM.
Inchopmauis oo nocTayaHHA/3aMOBNEHHS
Jinst 3aMOBNEHHS ra3oBux KapTpumkis 3M™ Steri-Gas™ EQ 3BepHiTCA 40 MiCLIEBOr0 A0HIPHBOrO NisnpuemcTaa 3M.

HasBa Homep y katanosi YnakoBka

Faosit kapTpupk SMT™ Steri-Gas™ EO SB;Z;J HeTTo E0 170 1 (5,99 yHui) ézKﬁﬁﬂéﬁﬂ/”fﬁf(ﬁiﬁgm
Fasosit kapTpupk ST Steri-Gas™ EO 4321?: HeTTo EO 127 r (4,47 yHui) ézKﬁﬁﬁéﬁﬂ/”yyﬁleﬁﬁﬁgm
Faosit kapTpuk SMT™ Steri-Gas™ EO 432132 HerTo E0 100 1 (3,52 yHui) éiﬁﬁﬂémféﬁiﬁgwa

*OuiHeHa y1cTa Bara 3anoBHEHHS ETUNEHOKCIAOM Y ra30Bux kapTpumkax 3M™ Steri-Gas™ EO

MosicHeHHs nikTorpam
MNikTorpamn 3af0KyMeHTOBaHi BiANoBiAHO A0 PernameHTy Esponeiicbkoro Cotosy (EC) oo knacudikauii MapkysaHHs Ta ynakosky (CLP) Ta BeecBiTHboi

rapMoHi30BaHoi cuCTeMM Knacudikallii Ta MapKyBaHHs XiMiYHUX peyoBuH (GHS).
HeGe3aneka ans 340poB’s

<’> Ta30BMiA 6aNoH — ras nig TUCKOM: 3PiKeHNN ra3

@ Monym’s — nerko3ainMuCTyii ras: kateropis 1

Kopo3is/noppa3sHeHHs: kareropisi 1C.

Yepen i nepexpecHi KiCTKM — rocTpa TOKCUYHICTb (BAMXaHHS): KaTeropist 3

MNikTorpama ra3oBoro 6anoHa BiHOCUTLCS [0 BCECBITHBOT rapMOHi30BaHOi cUCTEMM Knacudikawii Ta MapKyBaHHS XiMidHUX peqoBuH (GHS). 306paxeHHs
ra3oBoro GanoHa He 3aCTOCOBYETHCS il HE HABOAWTBLCS HA BUPOGI, fie 3aCTOCOBYETLCS PernameHT EBponelicbkoro Cotay (EC) Wwoao knacudikalyi MapKyBaHHs
Ta ynakosku (CLP).

MpaBuna knacudikauii, MapkyBaHHs Ta nakyBaHHs (CLP)

Cepii03He NOLLIKOKEHHS 04eli/NoApasHeHHs 0yei, kaTeropis 1 — nowKomkeHHs oyei. 1; H318
Kopo3isi/noapasHeHHs LWKipw, kaTeropis 1 — kopo3ist wkipy 1; H314

KaHueporeHHicTb, kateropis 1B — kaHueporeHHictb 1B; H350

MyTareHHiCTb 3apoAKOBMX KNiTUH, Kateropis 1B — myTarenHictb 1B; H340

Tokcu4HICTb AnA CnewmndivHOro opraHy-MileHi — NOBTOPHUIA BKB, kateropis 1 — STOT RE 1; H372
TOKCHYHICTb ANS CneumdiyHoro opray-MilLeHi — NOBTOpHMIA BnuB, kateropis 3 — STOT SE 3; H336
TOKCHYHICTb ANS CReundiyHoro oprauy-MilLeHi — NOBTOPHWIA BNNMB, kateropis 3 — STOT SE 3; H335

BcecBiTHs rapmoHi3oBaHa cucTema Knacucikauii Ta MapKyBaHHS XiMiyHUX pe4oBuH (GHS)
TOKCUYHICTb NS criewmndivHOro opraHy-MilleHi (OANHNYHMA BNAWB): KaTeropis 1

TOKCUYHICTb N5 crewndivHOro opraHy-MilleHi (MOBTOPIOBaHMIA BNAMB): KaTeropis 1

ToKCU4HICTb AnA crewmndivHoro opraHy-MilleHi (LeHTpanbHa HepBoBa cucTeMa): Kareropist 3

KaHueporeHHicTb: kateropia 1A

TOKCHYHMIA BNNMB HA PENPOAYKTUBHY cucTemy: kateropis 1B

MyTareHHicTb CTaTeBux KNiTuH: Kateropis 1B

Cepiio3He NOLIKOKEHHs/NoAPa3HeHHs 0yeil: kaTteropis 1

Koposisi/nogpasHeHHs Wwkipu: kateropis 1C

Po3’sicHeHHs cumBoniB

HasBa Cumson Onuc i Homep y KaTanosi
He ponyckatb Bo3geicTaus Sez YKasblBaeT, 4T0 MEAVLIMHCKOE U3[iene Heo6X0AMMO 3alLMLLATh OT BO3AENCTBISA CBETa. CTOUHMK:
conﬂeq)r:om cseraﬂ ZL\ 1SO 15223, 5.3.2 A A A i A Bupo6Huk u Mo3Hayae BUPoGHMKa MeauyHoro Bupo6y. [pkepeno: ISO 15223, 5.1.1

YKasblBaeT, 4T0 MEAVLIMHCKOE U3/ieNnte NpeAHa3HaueHo TONbKO /st OHOKPATHOrO MPUMEHEHMS.
WcTounmk: IS0 15223, 5.4.2

@
BH

3anpeT Ha NoBTOPHOE NPUMEHEHNE

06paTTeCh K MHCTPYKLMN MO
NPUMEHERIO B GYMXHOM WIn
3MIEKTPOHHOM BUfiE

YKasblBaeT Ha HEOGXOAUMOCTb [i/ist N0NIb30BATENS, 03HAKOMUTBLCS C UHCTPYKLIMEI N0 NPUMEHEHNIO.
WeTounmk: IS0 15223, 5.4.3

YOBHOB2)KEHMiA NPEACTaBHUK
y EBpONENCHKii cninbHOTI/
€sponelicbkomy Cotsi

lMo3Hayae BMOBHOBAXXEHOr0 NPeACTaBHMKA B EBPONENCHKil CninbHOTI/EBponeicbkomy Coio3i. [pkepeno:
1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/€C Ta/a6o 2014/30/EC

Bkasye Ha fiary, nicnsi kol MeAVYHMIA NPUCTPIi 3a60POHSETLCS BUKOPUCTOBYBATU. [Kepeno:

TepmiH npuaatHocTi 1S0 15223, 5.1.4

YKasblBaeT 0praHu3aLIo, 3aHIMatoLLLYIOCS UMMOPTOM MEMLMHCKOrO 3AENNA B PETUOHE. ICTOYHMK:
180 15223,5.1.8

B

Wmnoptep

Bkasye Homep napTii BAPOGHHKa, 1106 MoXHa 6yno iaeHTudikyBatv naprito a6o cepio. [pkepeno:
1S0 15223,5.1.5

Homep naprii

YNONHOMOYEHHbI NpeacTaBuTeNb

o NeTouHuk: Swi fic.ch
B Lsenapun cTo

| CH |REP| 0603HayaeT ynonHOMOYeHHoro npeacTasutens B LUl

c € o797 Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLIMHCKOTO U3AENNS BCEM AEHCTBYIOLM HOPMATUBHBIM NONOKEHMSIM

Mapxiposka CE 1 pvpekTuBam EC, Tpe6yiowwmm npusneYeHns ynoaHOMO4EHHbIX OPraHoB.

MoppoGHee cM. Ha Be6-caiiTe no aapecy: HCBGregulatory.3M.com

FasoBi kapTpumxi 3SM™ Steri-Gas™ EQ @

[Jlitoya peyosura: 100 % etuneHokcng (EO)

Homep XimiuHoi pechepatusHoi cnyx6m (Homep CAS) 75-21-8

|nenTudikavinimin Homep nikapcbkoro npenapary MinictepcTsa oxopoHu 3a0pos’a Kanaau (DIN) 02154900

Onumc npopyKTy

Ta30Bi kapTpumki 3M™ Steri-Gas™ EO — ue 0AHOPA30Bi KAPTPUAXI, L0 MicTATb 100 % eTUNeHOKCUA, i NPU3HAYEHi A4Sl BUKOPUCTAHHS B CTepUnizaTopax/aepatopax
Ha OCHOBI eTuneHokcuay 3M™ Steri-Vac™. Mig yac BUKOPUCTaHHS Y BiAMOBIAHOMY cTepunizaTopi/aepatopi 3M™ Steri-Vac™ kapTpuaxi noctayaioTb 3afaHy
KiNbKICTb ETUNEHOKCUAY ANS KOXHOrO LKy cTepunisaii. lepes noyaTkom LKy cTepunisauii onepatop 3akpiniioe KapTpuax y Tpumayi BcepeauHi kamepin
cTepunizatopa/aepatopa 3M™ Steri-Vac™. BUKOPUCTaHMA KAPTPUIK NPOBITPIOETLCS PA3OM 3i CTEPUNI30BAHAMI NPEAMETaMM, BUAANSETLCS 3 TPUMAYa NicAs LKy
cTepuni3auii Ta HaACUNAETLCA HAa NepepooKy abo yTUNI3yeTbCs Pa3oM i3 CnanioBaHUMK BiAX0Aamu BiANOBIAHO A0 NOAITUKN 3aKnagy.

Mpu3HayeHHs / meTa 3aCTOCYBaHHS

la30Bi kapTpumki 3M™ Steri-Gas™ EO npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS S 3aci6 Ans cTepunisauii B cTepunisatopax/aepartopax 3M™ Steri-Vac™ pana ctepuniavii
NpoAyKTiB Ta BUp06iB KBanidi MK janictamu B Men4HMX 260 MeauKo-6ionoriyHUX 3aknagax. [a3osi kapTpumki 3M™ Steri-Gas™ EQ mMoxHa
BWKOPUCTOBYBATY 3i CTEpUNizaTopamu/aepatopamin 3M™ Steri-Vac™, sik onucaHo Aani.

BukopucTaHHs ra3oBux KapTpumxis 3M™ Steri-Gas™ EQ y MmeguyHuX 3aKnagax

Homep y katanosi Crepunizatop/aepatop 3M™ Steri-Vac™ cepii
8-170 8XL, GS8, GS8X*
4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X*

*HauioHanbHi pernaMmeHTi MoXyTb 06MeXyBaTI BUKOPUCTaHHS cepii GSX y 3aknajax 0xopoHu 3n0poB's. [Inst 0TpUMaHHs 40AaTKOBOI iHchopmaLii 3BepHITLCS 10
MiCLIEBOr0 NpescTaBHNKa Komnaii 3M.

BukopucTaHHs ra3oBux KapTpugxie 3M™ Steri-Gas™ EQ y GionoriyHnx AocnigpKeHHsx

Homep y kaTanosi Crepunizatop/aepatop 3M™ Steri-Vac™ cepii
8-170 8XL, GS8, GS8X

4-134 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

4-100 4XL, 5XL, GS5, GS5X, 8XL*, GS8*, GS8X*

*BukopucTaHHs nosuuii i3 Homepamu 3a katanorom 4-100 Ta 4-134 B 8XL, GS8 abo GS8X notpebye cnevjanbHoro agantepa. [ns 0TpUMaHHs AOAATKOBOI iH(hopmaLyi
3BEPHITBCA 10 MICLIEBOr0 NpeACcTaBHNKA Komnawii 3M.

MpoTunoka3saHHs
He MoXHa BUKOpUCTOBYBATU ra3oBi kapTpumki 3M™ Steri-Gas™ EO i3 )0AHUMM iHLMMM CTepUAi3aTopamin Ha OCHOBI ETUNEHOKCUAY, KpiM CTepunizatopa/aepatopa
3M™Steri-Vac™.

MonepepxeHHs

Ta308i KapTpumxi 3M™ Steri-Gas™ EQ MOXyTb BUKOPUCTOBYBATM TilbKI HANEXKHUM YMHOM KBanichikoBaHi cnewianicTv ranysi 0XOpoHW 340POB's i MEANKO-
6i0N0rivyHNX HayK.

100 % eTunexokceua (EO) 3a Homepom CAS 75-21-8 € 6e3K0NIpHUM ra3oM B yMOBaX HaBKONMLLHBLOIO CepeaoBuLLa. He NoKNafaiTecs Ha HIoX Ans BUSBNEHHS
€TUNEHOKCUAY. ETUNEHOKCIA Ma€e BUCOKII HIOXOBWIA NOPIr | MOXe GYTV BUSBNIEHMIA HIOXOM TibKi TOA, KON iA0r0 piBeHb nepesuLlye 500—750 YaCTUHOK Ha MiNbiiOH
(PPM). ETUneHokemg, Mae xapakTepHuii epiponogiGHni apomar, CONOAKMA i NOAPa3HIoKYMIA 3anax PO3YMHHIKA.

.. p p ans i i Npo HaaMipHWIA BNAMB | HeOe3neKy eTUNEeHOKCUAY.

3axoau 6e3nekn

beperTu Bia Tenna, ickop, BiAKPUTOrO BOTHIO Ta rapsiynx NOBEPXOHb. He MOXHA KypuTy 6ins KapTpuaxis.

YHUKaiiTe BAWXaHHs ra3y. 36epiraTit Ta BUKOPUCTOBYBATU B MPUMILLEHHSIX i3 HANIEXHOK BEHTUNSILLEH.

YHUKATN KOHTAKTY 3 041MA, LLUKIPOHO a60 oAsAroM. Heo6xifHO BUKOPUCTOBYBATI 3aC06M iHANBIAYANBHOTO 3aXUCTY: 3aXUCHI OKYNAPU 3 HEMPAMOIO BEHTUNALIEID,
NOAOBXKEHi PYKABIYKM il PYKABUYKY 3 BYTUIKAYUYKY.

MoTpi6HO BUKOPUCTOBYBATM TiNbKM BIAMNOBIAHO 0 HABEAEHNX IHCTPYKLlA i3 BUKOPUCTaHHS.

HesigknapgHi 3axoau

[ins 0TpUMaHH: LOAATKOBOI iHchopmaLlii AvB. nacnopT 6e3neKkn Pe4oBUHN.

BauxaHHs
BuBeniTb 0c00y, fika 3a3Hana BNANBY, HA CBIXKE NOBITPSA. 3BEPHITLCS MO MEAVYHY AONOMOrY.

KoHTaKT 3i WwKipoto a6o oasrom
HeraiHo npomuiiTe MUIOM i BOAOK0. 3HiMiTb 3a6PYAHEHIA OAAT | BUNEPITb NEPes TUM, SIK 3HOBY OAATHYTY. YTURI3yiTe BCi LWKiPSHI enemMeHTH, Wo 3a3Hanu sy EO.
Y pasi nosiBu CUMMTOMIB HEOOXIAHO 3BEPHYTUCSA MO MEAUYHY AOMOMOrY.

KoHTakT 3 ounma
HeraitHo npomuiiTe BEANKOIO KiNbKICTO BOAM BMPOAOBX NPUHANMHI 15 XBUAMH. SHIMITb KOHTAKTHI NiH3W, SIKLLO Lie HE CTAHOBUTb NpoGnemu. HeraiiHo 3BepHITbCS No
MEAVYHY Aonomory.

Y pas3i KoBTaHHs1 .
Mpononowite pot. HE BUKNNKAWTE BIIOBAHHS. HeraiiHo 3BepHITLCA M0 MeAMYHY OMOMOTY.

Butik abo noxexa

Y pasi BUTOKy a60 NOXEXi 3anuLuTe TepUTOpilo 1 AOTPUMYATECS NMaHy pearyBaHHs Ha HaA3BMYanHi cuTyauji, NPUIAHATOrO Y BaLLii YCTAHOBI. K 3axif eKCTpeHoro
pearyBaHHsi 1 BUAANEHHS KAPTPUAXKIB i3 30HIN YpaXKEHHs MOXHA BUKOPUCTOBYBAT aBTOHOMHUI AVXalbHUiA anapar i3 HaZAMipPHIM TUCKOM abo pecripatop Ha Bce
006114451 3 NOAABAHHAM MOBITPS 3 HAAMIPHUM TUCKOM.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHS

Lleit BUpiG MOXHA BUKOPUCTOBYBATH NIWLLE B YCTAHOBAX, SiKi AOTPUMYHOTLCS PEKOMEHOBAHNX NPaKTUK KomnaHii 3M L0/10 36epiraHHs Ta BUKOPUCTAHHS ra30BuUX
KapTpumxis 3M™ Steri-Gas™ EO. Kpim Toro, Heo6XiiHO AOTPUMYBATICS MICLIEBIX BUMOT LLIO0 BUKOPUCTAHHS €TUEHOKCUAY. KOpnCTyBayi NOBUHHI BUHAYUTY NiMITH
BMNMBY BiANOBIAHO [0 MICLIEBMX PernameHTiB. 3BEPTAEMO yBary, L0 B AEAKIX KpaiHax € PernameHTy, Lo BU3HayatoTb BUMOry Geanexu oo BukopucTaHHs EO Ta
npuMiLLEHb, Y SIKNX BiH 3aCTOCOBYETHCA. IONIOXKEHHS MOXKYTb BKIIOYATI HIXKYE3a3HAYEHE, e He 0GMEXYHITbCS HIM.

1. PerynsipHe HaB4aHHs NepCoHany CTOCOBHO BIUKOPUCTAHHS Ta NOBOKEHH: 3 EQ

2. BuKOpUCTaHHS TiNbKW B PerynboBaHnx 06MEXeHUX 30HaX

3. CneujanbHe MapKyBaHHS Ta NO3HAYEHHsi 30H PEryNboBaHOro 4Yu 0GMEXEHOro BUKOPUCTaHHS EO
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Bkasye HoMep y KaTanosi BUPOGHMKA, 06 MOXHa 6yN0 ifeHTMchikyBaT MEeANYHII NPUCTPIlt. [pkepeno:

Howep y karanosi 1S0 15223, 5.1.6

He nignasatu BnavBy npsimux ;‘l’/\ M . . . . .
COHAHUX NIDOMEHiB 4\ YKasye Ha Te, L0 MeanyHuiA BUpi6 NoTpiGHO 3axvwaty Bif, Jkepen caitna. [hkepeno: IS0 15223, 5.3.2

YKasye Ha Te, 40 MeAUHIA BUPIG NPU3HAYEHMIA NIVLLE ANA 0AHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS. [DKepeno:

He 3acTocoByBatyt NOBTOPHO 1S0 15223, 5.4.2

03HaoMTeC 3 IHCTPYKLED
3 eKcnyarali a6o eneKTpoHHOI
iHCTPYKLUiel0 3 excnnyaTauji

YKasye Ha Te, LU0 KOPUCTYBAY NOBUHEH 03HANOMUTICS 3 IHCTPYKLIELD 3 ekcnayaTali. [pkepeno:
1S0 15223,5.4.3

Imnoptep Mosxayae opraxisauito, Lo iMnopTye MeanyHuiA BUpi6 y Kpainy/perioH. [xepeno: ISO 15223, 5.1.8

YMOBHOBaXEHIA NPeACTaBHUK

y WWiseduapii | CH | REP | YKkasye BNOBHOBaXEHOr0 NpezcTaBHuka y LUseituapii. [pkepeno: Swissmedic.ch

c E 2707 YKasye Ha BinoBifHICTb YCiM YMHHUM NOCTaHOBaM i AMPEKTUBaM EBponeiicbkoro Cotay 3a yyacTo

Mapxysata CF BMOBHOBAEHOTO OpraHy.

[insi oTpumaHHs foaaTkosoi iHdopmauii aus. HCBGregulatory.3M.com
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Health Care Business
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c € 2797

Made in USA with Globally Sourced Materials
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