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1. Cdepa Ha M3nonssaHe 1 NpeaHa3Ha4YeHNE Ha NPOAYKTa

Boss Medical Fluid 100 e macno c BUCOKa BUCKO3HOCT 32 CMa3BaHe M rpua 3a MeAnKO-TEXHUYECKU/XUPYPTrUYHM
MHCTPYMeHTK. To ce u3non3sa npeam CTepuam3aumna Ha MeanKo-TEXHNYECKN MHCTPYMEHTU, CMeLMasHO Ha KPaHOoBE Ha
KNanaHW B eHA0CKOMMW, HAaHaCA ce TbHKO M N03BO/IIBa PaBHOMEPHA, CNecTABALLA YCUIMA U WajAlla maTepuanute
NoABUMKHOCT Ha MHCTPyMeHTUTe. EgHoBpemeHHo ¢ ToBa Boss Medical Fluid 100 npepnara ycnoBHa, BpemMeHHa
QHTMKOPO3MOHHA 3aLLMTa Ha MeTa/IHU YacTu.

Boss Medical Fluid 100 e noaxoAanwio 3a HaHacAHE BbPXY MeANKO-TEXHUYECKM MHCTPYMEHTU oT meTan, PE, PP, POM
unun PTFE. MHdopmauma 3a NOHOCMMOCTTA C APYr1 maTepmnann moxe Aa 6bae nonyyeHa oT NpoM3BOAUTENS.

Cnep, HaHACAHETO MeANKO-TEXHUYECKUTE MHCTPYMEHTU Ce CTepuamM3unparT c ropelua napa (EN ISO 17665-1).

MpeasnaeHn Noa3BaTeIn ca NPOU3BOAUTENN HA MEeAUKO-TEXHUYECKMU NMHCTPYMEHTU KAaKTO U MeAULMHCKM NepCcoHan,
KOMTO € 3ano3HaT C NOYNCTBAHETO, NOAroTOBKATAa U NOA44PBXKKAaTAa HAa MeAUKO-TEXHUYECKU UHCTPYMEHTMU.

PaboTHU XapaKTEepUCTUKMU:

o  MHoro go6bp cmassauy, edekT

o) He untotokcmnuHo cbvrnacHo EN ISO 10993-5:2009

o) MNMopgnexun Ha cTepuamsauma ¢ napa coraacHo ISO 17665-1:2006
o  TepmoycToiumso go 180 °C

o Moe ga emynrmpa 4acTMYHO BbB BOAA

e} be3 cnnmkoHmn

CbcTaBeHO/NpPOMeEHeHO: AgTOp: ctp2/58
IFU_MF100-2 22.03.2024 Br
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2. KoHTpanHauKaumm n bopaseHe, KoeTo TpAabsa Aa ce M3bArsa

. Boss Medical Fluid 100 HE cny»Ku 3a BbHLIHO CMa3BaHe Ha eHA0CKOMMU, CNERYYyMH,
WHCTPYMEHTU MM NOA06HM 32 NOANOMAraHe Ha NOCTaBAHETO UM B TesleCHU 0TBOpU. CbLuo TaKa
HE cny»u 3a HaHacsiHe BbPXY KOXKaTa UM TAI0TO 33 NOoANOMAaraHe Ha 3a3gpassBaHe Ha PaHu
WM BbPXY KOXKaTa 3a NpeAnasBaHe OT U3CyLIaBaHe (He e KpemM 1 He e Mac/io 3a rpuKa).

e  Boss Medical Fluid 100 HE e noaxoAALo 3a cTepuan3auma ¢ BACOKO EHEPIrMnHO Uan
MOHM3MPALLLO TbYEHME U/IU 33 CTEPUIU3ALMA C ETUTIEHOKCUA,

3. YKasaHwuA 3a besonacHocT

. [pbKTe Aaneye oT geua

. MpoueTeTe 1 cnasBanTe MHCTPYKLMATA 32 ynoTpeba

J Cna3BaiiTe CpoKa Ha rogHocT

J M3nonsBaiiTe camo npeau ctepuamsaums

. Cna3BaWiTe yC/I0BUATA Ha CKagupaHe

. Cna3BaiTe NPenopbKUTE HA MECTHUTE MHCTUTYLIMM 3@ XUrMeHa B 60/IHNYHN 3aBeaeHNA n
npeBeHUUn Ha MHbEeKLMKU (Hanp. repmaHckaTa KRINKO: M3McKBaHUA KbM XUrMeHaTa 3a
NoAroToBKa Ha MeAULMHCKM NPOAYKTH)

4. CrepuaHoct
Boss Medical Fluid 100 He e cTepuaHo.

5. bopaBeHe 1 NpunoxeHue

(1) MeanKo-TEXHUYECKUTE MHCTPYMEHTU TPAbBBa Aa 6bAAT NOYMCTBAHM XMTMEHUYHO M NOACYLWABAHM CbIIACHO
AaHHWTE Ha npou3BoanTens.

(2) KoHycbT Ha KpaHa ce U3BaXKaa OT K/anaHa 3a CMa3BaHe.

(3) KoHycbT ce omacnsaBa CbOTBETHO € eAHa Kanka Medical Fluid 100 oT aBeTe cpeLLynoioKHW CTPaHN OTBECHO KbM
NpoxoAHuA oTBOP.

(4) Hakpas KpaH4YeTO OTHOBO Ce NOCTaBs B KNamnaHa M ce 0TBaps W 3aTBapsA 2X, 3a Aa bbae pasnpeseneHo MacioTo B
Lenma KnanaH.

(5) WsnuwHOTO Macno ce Nnoema ¢ YMCTa Kbprna, KOATO HE OCTaBa BAACUHKU. [PeKOMepHOTO HaHaCAHe Ha Mac/o
MOXe [la HaManu NPOHUKBAHETO Ha Napa Ha Mac/ieHna GUANTBP U Aa AoBeje A0 HeAOCTaTbYyHO Bb3AeNCTBME NpU
CTepUNM3UPaHe, TaKa Ye 33 YCMelHa CTeEPMAN3ALMA EBEHT. e ca HEOOXOANUMU U AONBAHUTENHU MEPKHM (no-
NPOABAKUTENHA CTEPUNU3ALMUA, BANMAMPAHE).

(6) OnuuoHanHo: EBEHT. onakoBalTe MeANKO-TEXHUYECKUA UHCTPYMEHT.

(7) MeanKo-TEXHUYECKUAT MHCTPYMEHT Ce CTEPMN3MPA C NOMOLLTA Ha ropela napa. CnassaiTe npeanucaHuaTa 3a
CcTepuan3auma Ha NPoON3BOAUTENNTE U XaPMOHU3UPAHUTE CTaHOAPTU

CbcTaBeHO/NpPOMeEHeHO: AgTOp: ctp3/58
IFU_MF100-2 22.03.2024 Br
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6. CbxpaHeHue U TpanHocT
3awmTeTe OT ANPEKTHO CIBHYEBO TbYEHME U OT BAiara. CbxpaHAsanTe npu Temnepatypm ot +10 °C o +30 °C B
3aTBOpEH CbA.

Cna3sBaiiTe cpoKa Ha rogHocT. TpaliHOCTTa Bb3M3a Ha 3 roAMHM CYMTAHO OT ZaTaTa Ha NpousBoacTeo. [aTaTta Ha
M3TUYaHe Ha FoAHOCTTa e oTbenasaHa BbpXy cbaa ( k).

7. Cocras

CuHTETMYHM Benn macna, He onacHU f06aBKu.
Boss Medical Fluid 100 He e onacHo BellecTBo cbrnacHo Pasnopeaba (EQ) 1272/2008.

8. OTcTpaHABaHe KaTo OTNaabK

ManKku Konnyectsa macsio morat Aa 6'b,£l,aT OTCTPAHABAHU KAaTO OTNaAbK 3aegHO C AOMAKUHCKHN OTI'IaLI,‘bLI,VI/OCTaT‘bLIHVI
oTnagbLu.

Mo-ronemmn Konm4yecTsa mMacao TpFl6Ba Aa ce npegaBat 3a CneynanHo TpeTUpaHe: EBpOI‘IeVICKM KOA4 3a oTnagbvuun
130206 » 130899.

Macnoto moxke Aa 6'b,£|,e npepa60TeHo B UHCTaNaUnKn 3a n3rapAaHe Ha oTnaabumn.

NHcTpyKLmMA 3a ynoTpeba nsganeHa Ha: 22.03.2024

BCUUYKM CEPUO3HM MHUMAEHTU Bb3HUKHANM BbB Bpb3Ka C NpoAyKTa Boss Medical Fluid 100 Tpa6sa pa
6baaT cbobuiaBaHM Ha NPOU3BOAUTENA U Ha OTFTOBOPHATA MHCTUTYLMA HA CTPAHATA YNeHKa, B KOATO ce
Hamupa GuaMansbT Ha nonseaTtens U/mMam Ha naumeHTa.

3anasBame cn NPaBOTO Ha TEXHUYECKN NMPOMEHMN.

CbcTaBeHO/NpoMeHeHo: AsTOp: ctp4 /58
IFU_MF100-2 22.03.2024 Br
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1. Oblast pouZziti a zamyslené pouziti vyrobku

Boss Lubricants GmbH & Co.
Chemnitzer StrafBe 15

72458 Albstadt

Némecko

Tel: +49 7431 - 70 18 18-0
Fax: +49 7431 - 70 18 18-19
E-mail: vertrieb@boss-oil.de

KG

Boss Medical Fluid 100 je vysoce viskdzni mazaci a osetfovaci olej pro lékafské/chirurgické nastroje. Nanasi se v tenké
vrstvé pred sterilizaci na Iékarské nastroje, zejména na uzavéry chlopni endoskopd, a umozZniuje rovnomeérnéjsi pohyb
nastrojl s mensi silou a bez poskozeni materialu. Boss Medical Fluid 100 zaroven poskytuje omezenou doc¢asnou

ochranu proti korozi kovovych ¢asti.

Boss Medical Fluid 100 je vhodny pro pouZiti na Iékarské nastroje z kovu, PE, PP, POM nebo PTFE. Informace
o kompatibilité s jinymi typy materidlG ziskate od vyrobce.

Po aplikaci se Iékarské nastroje sterilizuji pomoci horké pary (EN ISO 17665-1).

Zamyslenymi uZivateli jsou vyrobci lékarskych nastrojl a zdravotnicky personal, ktery je povéren Cisténim, pfipravou
a péci o lékarské nastroje.

Vykonnostni vlastnosti:

(0]

(o]

Velmi dobry mazaci u¢inek

Necytotoxicky podle normy EN ISO 10993-5:2009

Lze sterilizovat parou podle normy ISO 17665-1:2006
Teplotni stabilita aZz do 180 °C

Casteéné emulgovatelny ve vodé

Neobsahuje silikony

IFU_MF100-2
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Autor:
BR
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Zéakladni UDI: 42606773310000575663

2. Kontraindikatory a manipulace, kterym je tfeba se vyhnout

° Boss Medical Fluid 100 NEN{ uré¢en k vnéj$§imu mazani endoskopi, spekul, nastrojd apod. pro
podporu zavadéni do télnich otvort. NEN[ rovnéZ uréen k aplikaci na pokozku nebo télo
k podpore hojeni ran nebo k ochrané pokozky pred vysousenim (nejedna se o krém ani pecujici
olej).

. PFipravek Boss Medical Fluid 100 NENi vhodny pro sterilizaci pomoci vysokoenergetického nebo
ionizujiciho zafeni ani pro sterilizaci pomoci ethylenoxidu.

3. Bezpecnostni pokyny
. Udrzujte mimo dosah déti
. Pfectéte si navod k pouziti a dodrzujte jej
. Poznamenejte si datum expirace
A . Pouzivejte pouze pred sterilizaci
. Dodrzujte podminky skladovani

. DodrZujte doporuceni mistnich instituci pro nemocnicni hygienu a prevenci infekci (napf.
némecké KRINKO: Hygienické pozadavky na pfipravu zdravotnickych prostfedki)

4. Sterilita

PripravekBoss Medical Fluid 100 neni sterilni.

5. Manipulace a pouziti

(1) zdravotnické nastroje musi byt hygienicky vycistény a vysuSeny v souladu s pokyny vyrobce pfislusného nastroje.

(2) KuzZel kohoutku vyjméte z ventilu, ktery je tfeba promazat.

(3) KuzZel namazte kapkou prostfedku Medical Fluid 100 na kazdé ze dvou protilehlych stran kolmych k prlichozimu
otvoru.

(4) Poté kohoutek znovu vlozte do ventilu a dvakrat otevrete a zaviete, aby se olej rozprostiel po celém ventilu.

(5) Prebytecny olej odstrarite Cistym hadrikem, ktery nepousti vldkna. Nadmérna aplikace oleje mizZe snizit
propustnost olejového filmu pro paru a vést k nedostatecnému steriliza¢nimu ucinku, takZze pro Uspésnou
sterilizaci mohou byt nutna dalsi opatfeni (delsi sterilizace, validace).

(6) Volitelné: V pripadé potreby zdravotnicky prostiedek zabalte.

(7) Zdravotnicky prostredek sterilizujte horkou parou. DodrZujte sterilizacni pokyny vyrobce a harmonizované normy

Vytvoteno/zménéno: Autor: Strdnka 6 / 58
IFU_MF100-2 22.03.2024 BR
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Boss Medical Fluid 100

Zéakladni UDI: 42606773310000575663

6. Skladovani a doba skladovani
Chrante pred primym slunecnim zarenim a vlhkosti. Skladujte pfi teplotach od +10 °C do +30 °C v uzavienych
nadobach.

Dbejte na datum expirace. Doba pouzitelnosti je 3 roky od data vyroby. Datum expirace je vytiSténo na obalu (2 ).

7. Slozeni
Syntetické bilé oleje, bez nebezpecnych pfisad.
Boss Medical Fluid 100 neni nebezpecnou latkou podle nafizeni (ES) 1272/2008.

8. Likvidace odpadu

Mald mnoistvi oleje Ize likvidovat spoleéné s domovnim odpadem / zbytkovym odpadem.
Vétsi mnozstvi oleje je tieba zaslat ke zvlastnimu zachdazeni: Evropsky kéd odpadu 130206 a 130899.
Olej Ize likvidovat ve spalovnach odpadd.

Vydani navodu k pouziti: 22.03.2024

Jakakoli zavaZna udalost, ke které doslo v souvislosti s vyrobkem Boss Medical Fluid 100, musi byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.

Technické zmény vyhrazeny.

Vytvoteno/zménéno: Autor: Strdnka 7 / 58
IFU_MF100-2 22.03.2024 BR



DA: Brugsanvisning MD EE] BOSS y
4 C€E

Boss Medical Fluid 100

Basis-UDI: 42606773310000575663

Inhold Boss Lubricants GmbH & Co. KG
1. Indsatsomrade og tilsigtet anvendelse for Chemnitzer Strae 15
produktet...........ccccoeiiiiiiiiii e, 8 72458 Albstadt
Tyskland
2. Kontraindikationer og handtering der skal TIf: +49 7431 - 70 18 18-0
undgés ............................................................... 9 Fax.: +49 7431 - 70 18 18-19
3. Sikkerhedsanvisninger-.............cccccccooverruennnnne. 9 Email: vertrieb@boss-oil.de
4. Sterilitet..........ccooiiiiii e 9
5. Handtering og anvendelse..................c............ 9
6. Opbevaring og holdbarhed............................ 10
7. Komposition.........ccccoorvniiiiiiiiiiiiinniiiieeeeeen, 10
8. Bortskaffelse .............ccoocciiiiiiiiiiieee, 10

1. Indsatsomrade og tilsigtet anvendelse for produktet

Boss Medical Fluid 100 er en hgjviskgs smgre- og plejeolie for medicintekniske/kirurgiske instrumenter. Det pafgres
tyndt inden sterilisering af medicintekniske instrumenter, specielt haner pa ventiler i endoskoper, og tillader en mere
ensartet, kraftbesparende og materialeskanende bevaegelighed i instrumentet. Samtidig tilbyder Boss Medical Fluid
100 pa en betinget midlertidig korrosionsbeskyttelse af metaldele.

Boss Medical Fluid 100 er egnet til pafgrsel pa medicintekniske instrumenter af metal, PE, PP, POM eller PTFE.
Information om acceptans med andre materialetyper kan bestilles fra producenten.

Efter pafgrsel steriliseres de medicintekniske instrumenter med damp (EN I1SO 17665-1).

Tilsete brugere er producenter af medicintekniske instrumenter samt medicinsk personale der er beskaeftiget med
renggring, forberedelse og pleje af medicintekniske instrumenter.

Ydelsesegenskaber:

o  Meget hgj smgreeffekt

o  lkke-zytotoksisk i henhold til EN ISO 10993-5:2009
o  Dampsteriliserbar i henhold til ISO 17665-1:2006
o  Temperaturstabil op til 180 °C

o  Delvis vandoplgselig

o Silikonefri

Oprettet/redigeret: Forfatter: Side 8 / 58
IFU_MF100-2 22.03.2024 BR
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2. Kontraindikationer og handtering der skal undgas
° Boss Medlical Fluid 100 tjerner IKKE til udvendig smgring af endoskoper, spekula, instrumenter
eller lignende som hjzlp til indfgring i kropsabninger. Den tjener HELLER IKKE til pafgrsel pa
hud eller krop som stgtte for sarheling eller som beskyttelse af hud mod udtgrring (ingen creme
eller plejende olie).
. Boss Medical Fluid 100 er IKKE egnet til sterilisering ved energiberiget eller ioniserende straling
eller sterilisering ved hjzelp af ethylenoxid.
3. Sikkerhedsanvisninger

° Opbevares udenfor bgrns rekkevidde
. Brugsanvisning skal lseses og observeres

. Udlgbsdato observeres
A . Ma kun benyttes inden sterilisering

4.

. Opbevaringsbetingelser observeres
e  Anbefalinger fra lokale institutioner for sygehushygiejne og forebyggelse af infektioner
observeres (f.eks. tyske KRINKO: Hygiejnekrav for forberedelse af medicinske produkter)

Sterilitet

Boss Medical Fluid 100 er ikke steril.

(1)

(2)
(3)
(4)
(5)

(6)
(7)

Handtering og anvendelse

Medicintekniske instrumenter skal renggres og tgrres hygiejnisk i henhold til producentangivelser for respektive
instrumenter.

Konus skal fjernes fra ventilen til smgring.

Konus pafgres en drabe Medical Fluid 100 pa begge modsatrettede sider lodret med boringen.

Efterfglgende monteres konus i ventilen og abnes og lukkes 2x for at fordele olien i hele ventilen.
Overskydende olie aftgrres med en ren, fnugfri klud. En overdreven pafgrsel af olie kan minimere oliefilmens
dampgennemtraengelighed og medfgre en manglende steriliseringseffekt, sa der evt, kraeves yderligere
foranstaltninger (leengere sterilisering, validering).

Alternativt: Medicinteknisk instrument emballeres efter behov.

Det medicintekniske instrument steriliseres med damp. Steriliseringsforskrifter fra producenten samt de
harmoniserede normer observeres.

Oprettet/redigeret: Forfatter: Side 9/ 58

IFU_MF100-2 22.03.2024 BR
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6. Opbevaring og holdbarhed
Beskyttes mod direkte sollys og fugt. Opbevares i lukket beholder ved temperaturer fra +10 °C til +30 °C.

Udlgbsdato observeres. Holdbarheden udggr 3 ar fra produktionsdatoen. Udlgbsdatoen er patrykt beholderen ().

7. Komposition
Syntetiske paraffinolier, ufarlige tilsaetningsstoffer.
Boss Medical Fluid100 er ikke et farestof i henhold til (EF) 1272/2008.

8. Bortskaffelse

Mindre oliemangder kan bortskaffes med husholdningsaffald.
Stgrre oliemaengder skal tilfgres szerlig behandling: Europaeisk affaldsnggle 130206 og 130899.
Olien kan genanvendes i affaldsforbraendingsanlaeg.

Brugsanvisning oprettet: 22.03.2024

Alle i forbindelse med produktet Boss Medical Fluid 100 opstaede alvorlige haendelser skal meddeles
producenten og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten hvor bruger og/eller patient er
hjemmehgrende.

Ret til tekniske @ndringer forbeholdes.

Oprettet/redigeret: Forfatter: Side 10 / 58
IFU_MF100-2 22.03.2024 BR
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Einsatzbereich und Zweckbestimmung des Produktes

Boss Lubricants GmbH & Co.

Chemnitzer Strae 15
72458 Albstadt
Deutschland

Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0
Fax.: +49 7431 - 70 18 18-19
Email: vertrieb@boss-oil.de

KG

Boss Medical Fluid 100 ist ein hochviskoses Schmier- und Pflegedl fiir medizintechnische/chirurgische Instrumente. Es
wird vor der Sterilisation auf medizintechnische Instrumente, im Speziellen auf Hihne von Ventilen in Endoskopen,
diinn aufgetragen und ermdoglicht eine gleichmaRigere, kraftsparende und materialschonendere Beweglichkeit der
Instrumente. Zugleich bietet Boss Medical Fluid 100 einen bedingten temporaren Korrosionsschutz auf Metallteilen.

Boss Medical Fluid 100 ist zum Auftrag auf medizintechnische Instrumente aus Metall, PE, PP, POM oder PTFE
geeignet. Informationen zur Vertraglichkeit mit weiteren Materialarten kénnen beim Hersteller erfragt werden.

Nach dem Auftrag werden die medizintechnischen Instrumente durch HeiRdampf (EN ISO 17665-1) sterilisiert.

Vorgesehene Anwender sind Hersteller medizintechnischer Instrumente, sowie medizinisches Personal, das mit der

Reinigung, Aufarbeitung und Pflege medizintechnischer Instrumente betraut ist.

Leistungsmerkmale:

o

(o]

Sehr gute Schmierwirkung

Nicht-zytotoxisch nach EN ISO 10993-5:2009
Dampfsterilisierbar nach ISO 17665-1:2006
Temperaturstabil bis 180 °C

Teilweise emulgierbar in Wasser

Frei von Silikonen

IFU_MF100-2
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2. Kontraindikatoren und zu vermeidende Handhabung

/AN

Boss Medical Fluid 100 dient NICHT zur dufReren Schmierung von Endoskopen, Spekula,
Instrumenten oder Ahnlichem um die Einfiihrung in Kérperdffnungen zu unterstiitzen. Ebenfalls
dient es NICHT zum Auftragen auf die Haut oder den Kérper um die Wundheilung zu
unterstitzen oder die Haut vor dem Austrocknen zu schiitzen (keine Creme und kein Pflegedl).
Boss Medical Fluid 100 ist NICHT zur Sterilisation per energiereicher oder ionisierender
Strahlung oder zur Sterilisation mittels Ethylenoxid geeignet.

3. Sicherheitshinweise

VAN

4, Sterilitat

Von Kindern fernhalten

Gebrauchsanweisung lesen und beachten

Verfallsdatum beachten

Nur vor der Sterilisation anwenden

Lagerbedingungen beachten

Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte
beachten

Boss Medical Fluid 100 ist nicht steril.

5. Handhabung und Anwendung
(1) Medizintechnische Instrumente sind nach den Herstellerangaben des jeweiligen Instruments hygienisch zu
reinigen und trocknen.

(2) Aus dem zu schmierenden Ventil wird der Hdhnchenkonus entnommen.

(3) Der Konus wird mit jeweils einem Tropfen Medical Fluid 100 auf den beiden gegentiiberliegenden Seiten
senkrecht zur Durchgangsbohrung bedlt.

(4) AnschlieBend wird das Hihnchen wieder in das Ventil eingesetzt und 2x ge6ffnet und geschlossen um das Ol im
gesamten Ventil zu verteilen.

(5) Uberschiissiges Ol wird mit einem sauberen, fusselfreien Tuch aufgenommen. Ein GibermiaRiger Olauftrag kann
die Dampfdurchdringbarkeit des Olfilmes mindern und zu einer mangelnden Sterilisationswirkung fiihren, sodass
flr einen Sterilisationserfolg ggf. weitere MaRnahmen (langere Sterilisation, Validierung) erforderlich sind.

(6) Optional: Medizintechnisches Instrument ggf. verpacken.

(7) Das medizintechnische Instrument wird mittels HeiBdampf oder HeiBluft sterilisiert. Sterilisationsvorschriften der
Hersteller, harmonisierten Normen und Empfehlungen der KRINKO beachten

IFU_MF100-2
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6. Lagerung und Haltbarkeit
Vor direkter Sonneneinstrahlung und vor Feuchtigkeit schiitzen. Bei Temperaturen von +10 °C bis +30 °C im
verschlossenen Gebinde lagern.

Verfallsdatum beachten. Die Haltbarkeit betrdgt 3 Jahre ab Produktionsdatum. Das Ablaufdatum ist auf dem Gebinde
aufgedruckt (&J).

7. Zusammensetzung
Synthetische WeilR6le, ungefahrliche Additive.
Boss Medical Fluid 100 ist kein Gefahrstoff nach Verordnung (EG) 1272/2008.

8. Entsorgung

Kleine Mengen Ol kénnen (iber den Hausmiill/Restmiill entsorgt werden.

GroRere Mengen an Ol sollten der Sonderbehandlung zugefiihrt werden: Européischer Abfallschliissel 130206 und
130899.

Das Ol ist in Miillverbrennungsanlagen verwertbar.

Gebrauchsanweisung ausgestellt: 22.03.2024

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt Boss Medical Fluid 100 aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfille sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Technische Anderungen vorbehalten

Erstellt/gedndert: Autor: Seite 13 / 58
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1. Topéag epappoyng kot poPAEMOUEVN XPriON TOU TIPOLOVTOG

Boss Lubricants GmbH & Co.

Chemnitzer StraBe 15
72458 Albstadt

Feppavia

TnA.: +49 7431 - 70 18 18-0
®daf: +49 7431 - 70 18 18-19
Email: vertrieb@boss-oil.de

To Boss Medical Fluid 100 givat éva Amavtiko kat meputotnTiko Addt unAol LEwdoug yla Latpotexvoloyka /
XELPOUPYIKA Opyava. Emadeidetal ehadpld mpLv TNV AMOCTEIPWON OF LATPOTEXVOAOYIKA epYaleia, E8IKA ot
otpodLyyec BaABiSwv evO0oKOTILWY KAl ETUTPETEL L0 OHOLOHOPdN, PLALKA TTPOG TO UALKO Kol HE €€0LKOVOUNCN
SUVAUNG KVNTIKOTNTO TWV opyavwv. To Boss Medical Fluid 100 mpoodEpeL TAUTOXPOVA UL GXETLKF KL TIPOCWPLVH
QVTLOLOBPWTIKI TTPOOTACLA YLOL LETOAALKA HEPN.

KG

To Boss Medical Fluid 100 eival kataAAnAo yLa TNV EMIOTPWON LATPOTEXVOAOYLKWVY 0pyavwy amd petaiAo, PE, PP, POM
1 PFTE, MNa neplocdtepeg MANPodopileg OXETIKA UE TN cUMPBATOTNTA e AAAA €(6N UALKWV, ETILKOLVWVIOTE LIE TOV
KOTOOKEUAOTH.

META TNV EMIOTPWON VO ATTOCTELPWVETE TA LATPOTEXVOAOYLKA Opyava e KAuTo atuo (EN I1SO 17665-1)

MpoopllOuevoL XprOTEG (VAL OL KATAOKEUAOTEC LATPOTEXVOAOYLKWY 0PYAVWY KoL TO ApUOSLO yLa Tov KaBapLopo, tv
enavenefepyaoia kal tn Gpoviida Twv LATPOTEXVOAOYIKWY OPYAVWY LOTPLKO TIPOCWTILKO.

XapoKTNPLOTIKA EMLSOOEWV:

o MoAU kaAo Amavtikd anoTtéAeoa

o Mn kuttapotoéiko katd EN 1ISO 10993-5:2009

O  ATOOTELPWVETAL PE ATUO Katd ISO 17665-1:2006

o  Ogpuootabepd £wg 180°C

O  2TO VEPO UEPLKWG YAAOKTWLATOTOLGLUO

o  EAeUBepo amod olAkoveg

ouvtaén / ahhayn: Juyypadéag: Selida 14 / 58

IFU_MF100-2 22/03/2024 BR



EL: O8nyiec xprionc MD EE] BOSS ¥ _

Boss Medical Fluid 100

Baowkii-UDI: 42606773310000575663

2. Avtevbeielg kaL pog anoduyn XepLopol

e  To Boss Medical Fluid 100 AEN amookomnel otnv e€wteptkr Almavaon evéookoTiwy, S10cToAEwY
KOATIOU, OpYGAVWYV I TIAPOUOLWY QVTLIKELUEVWV TIPOG SLEUKOAUVGN TNG ELCOYWYI OE€ CWHUATIKA
avolypoata. AEN amookonel emiong otnv enaAeudn ni Tou SEPUATOG 1) OTO CWHLA YL VO
A umootnpiéeL tn Beparmeia MANywWV 1) yLa Vo TPOOTATEVOEL KOTA TNG adpuSATWONG Tou SEPHATOG
(6ev elvar kpépa f mepuTOLNTIKO AGSL).
e  To Boss Medical Fluid 100 eivat AKATAAAHAO yLa Tnv anootelpwon Héow aKTvoBoAiag
vPNANG evépyelag N Lovitouoag aktvoBoAlag 1 yla tnv amootelipwon péow atbulevoseldiou.

3. Ynobeifelg aodaleiag

. Mokpld amnoé matbld

e  AloBdote kol Tnpeite TIg 06nyieg xpriong

. Mpooéte TNV nuepounvia AnEng

. Edapudote povo mpLv TNV anooteipwaon

A . Mpooééte TIg ouvOnkeg amoBrkeuong

. MPOGCEETE TIC CUOTACELG TWV TOTILKWY LOPUHATWY OXETIKA [LE TNV UYLELVI) VOCOKOMELWV KoL TNV
npoAndn Aotpwéewv (r.x. yeppaviky KRINKO (Emitpomnr) yla TV VOGOKOMELAKI) UYLELVH KoL ThV
npoAndn Aotpwéewv): mpodlaypad£g UYLELVAG YL TNV EMeEepyaaia LATPOTEXVOAOYLKWV
POLOVTWY)

4. Ztepotnta
To Boss Medical Fluid 100 &gv gival OmoOoTELPWEVO.

5. Xelplopog kat epapuoyn

(1) Na kaBapilete KaL Vo OTEYVWVETE TA LATPLKA pYOAEia e UYLELVO TPOTIO KAl oUWV HE TIG 08nyleg Tou
KOTOOKEUQOTH Yl TO EKACTOTE EpyaAeio.

(2) Na adatpeitat Tov Kwvo TNG oTpodLyyag amno tnv BaAPBida mou BEAeTe va AUTAVETE.

(3) O kwvoc Autaivetal ekdotote Ue ula otayova Medical Fluid 100 otig U0 avTiOTOLEG ATEVAVTL TTAEUPEC TTOU
Bpiokovtal kaBeta mpog Tn SLapmepr) ony).

(4) Na tomoBeteite otn cuvéxela Kat TTAAL Th oTpodLyya otn BaABida kat avolyokAeiote Thv SV0 PopEg yla va
SlavepnBel to Aadt oe 6An tn BaABida.

(5) Na anoppoddrte nepiooio AadL pe Eva kabBapo mavi mou dev xvoudwvel. H urtepBoAikr) epappoyn Aadlol pmopet
Vo LELWOEL TNV SlamepatotnTa Tou GAU AadLoU e atpolG Kal va o8nyroeL 08 LELWUEVN ATOOTELPWTLKY Spaon,
£T0L WOTE VO ATALTOUVTOL EVOEXOUEVWG TIEPALTEPW UETPA (LaKPUTEPNG SLAPKELAG OMOCTElpWON, EMaArBeuon)
yla TV EMLTUXia Tn¢ anooteipwong.

(6) Npoatlpetika: Na cuokeualete evOey. LATPOTEXVOAOYLKA Opyava.

(7) Na amooTelpWVETE TO LOTPOTEXVOAOYLIKO Opyovo e KAUTO atuo. Na tnpeite tig mpodiaypadég Twy
KATOOKEUAOTWY YL TNV ATOCTEIPWON KoL TOL EVAPLOVIOUEVA TIPOTUTIAL.

ouvtaén / ahhayn: Juyypadéag: Selida 15/ 58
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6. Anobrikeuon kal xpovog dlatrpnong
Na mpootateVeTal and TNV Apeon nAakn aktvoBoAia kat vypacia. Na uldyetal eviog KAELOTHG CUCKELUAGLOG O€
+10°C éwg +30°C.

Na npooéxete TNV nuepopnvia ANEng. O xpdvog Slatrpnong avépxetal oe 3 £Tn amod TV Huepopnvia mapaywyng.
H nuepopnviac Ajénc avaypddetat otn cuokevooia ().

7. ZuvBeon

JuvOeTIkd Aeukd metpéata, akivbuva mpooOeTika.
SUpdwva pe tov kavoviopuo (EE) 1272/2008 n ouacia Boss Medical Fluid 100 6ev sival emukivéuvn.

8. Aldbeon

Mropeite va Slabétete HIKPEG TOCOTNTEG AASLWV e Ta OLKLaKA artdBAnta / anoppippota.

MeyaAUtepeg moootnteg Aadlwv Ba TPEMEL va TpoodyovTal oty enefepyaoia emikivdUvwy anoBAnTwy. Eupwnaikog
Kw81KOC amofAntwy 130206 kat 130899.

To AGdL propel va xpnotpomnotnBel o eyKATAOTACELS KOUONC OLOTLKWY OITOPPLUUATWV.

‘Exkdoon twv odnywwv xprong: 22/03/2024

‘OAa ta onpavTika yeyovota nov epdavifovral oXeTKA Be To tpolov Boss Medical Fluid 100 Ba mpémnel
va avag£povTal 6TOV KOUTOUOKEUAOTH KOl 0TV aprodila apXn Tou KpATtoug LEAOUG, OTO OMoio sival
EYKATECTNUEVOG O XPAROTNG Kat/r) o acBevic.

Me tnv erdVAagn TexVIKWy oAaywv

ouvtaén / ahhayn: Juyypadéag: Selida 16 / 58
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1. Application area and intended use of the product

Boss Medical Fluid 100 is a high-viscous oil for lubrication and maintenance of medical/surgical instruments. It is

wl

Boss Lubricants GmbH & Co.

Chemnitzer Strae 15
72458 Albstadt

Feppavia

TnA.: +49 7431 - 70 18 18-0
®Daf: +49 7431 - 70 18 18-19
Email: vertrieb@boss-oil.de

KG

applied thinly before sterilization, in particular on stopcocks of valves in endoscopes, and enables a smooth, energy-
saving and gentle movement of the instruments. At the same time, Boss Medical Fluid 100 provides a limited
temporary corrosion protection on metal parts.

Boss Medical Fluid 100 is suitable for application on surgical instruments made of metals, PE, PP, POM or PTFE.
Information on the compatibility with further materials can be requested from the manufacturer.

After application of the oil the surgical instruments are sterilized by steam (EN ISO 17665-1).

Intended user of this product are manufacturer of medical/surgical instruments and medical staff that is in duty for
cleaning, reconditioning and maintenance of medical instruments.

Features of performance:

o

(o]

Excellent lubrication

Non-cytotoxic according to EN ISO 10993-5:2009

Sterilizable by steam according to ISO 17665-1:2006

High-temperature stable up to 180 °C
Partly emulsifiable in water

Free from silicones

IFU_MF100-2
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2. Contraindications and handling to be prevented
° Boss Medical Fluid 100 is NOT designed for outer lubrication of endoscopes, specula or the like
to support the insertion into body orifices. Also, it is NOT designed for applying it to the skin or
the body for to support the wound healing or prevent the skin from drying out (no cream and
no caring oil).
. Boss Medical Fluid 100 is NOT suitable for sterilization by high-energy or ionizing radiation and
NOT suitable for sterilization by ethylene oxide.
3. Safety instructions

° Keep away from children.
° Read and follow the instructions for use.

. Note the expiry date.
A . Only use prior sterilization.

4.

. Follow the storage conditions.
. Follow recommendations of national institutions for hygiene and infection prevention (e.g.
German KRINKO: Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices).

Sterility

Boss Medical Fluid 100 is not sterile.

(1)
(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Handling and usage

Hygienically clean and dry the medical instruments according to the manufacturer’s specifications.

Remove the stopcock to be lubricated out of the valve of the endoscope.

Apply one drop of Medical Fluid 100 to each of the both opposite sites perpendicular to the through-hole of the
stopcock.

Insert the stopcock into the valve and open and close it two times to spread the oil in the whole valve.

Remove excess oil with a clean, lint-free cloth. An excessive application of oil can lower the steam penetration of
the oil film and lead to a lack of sterilization effect, so that possibly further measures might be necessary for a
successful sterilization (longer sterilization duration, validation).

Optional: pack the medical instrument, if desired.

Sterilize the medical instrument by steam. Please follow the provisions for the sterilization process according to
the manufacturers, harmonized standards and national institutions for hygiene and infection prevention.

Created/changed: Author: Page 18 / 58
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6. Storage and shelf life
Protect from direct sunlight and moisture. Store at temperatures from +10 °C to +30 °C (+50 °F to +86 °F) in closed
containers.

Note the expiry date printed onto the container (). The shelf life is 3 years from production date.

7. Composition
Synthetic white oils, harmless additives.
Boss Medical Fluid 100 is no dangerous good according to Regulation (EU) 1272/2008.

8. Disposal

Small amounts of oil may be disposed to residual waste. Bigger amounts of oil should be disposed to an approved
waste disposal plant. European waste disposal code: 130206 and 130899.

The oil may be incinerated in waste incineration plants.

Last revision: 22.03.2024

All serious incidents that occurred in connection with the product Boss Medical Fluid 100, have to be
reported to the manufacturer and the responsible authority of the member state, in which the user
and/or patient are resident.

Technical changes reserved

Created/changed: Author: Page 19/58
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Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer Str. 15

72458 Albstadt

Alemania

Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0

Fax.: +49 7431 - 70 18 18-19
Correo electronico:
vertrieb@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 100 es un aceite de cuidado y lubricante de alta viscosidad para instrumentos médicos/quirurgicos.
Antes de la esterilizacion, se aplica una capa fina sobre los instrumentos médicos (especialmente en las llaves de paso
de las valvulas de los endoscopios). Como resultado, los instrumentos se puede mover de manera mas uniforme, con
menos esfuerzo y protegiendo los materiales. Ademds, Boss Medical Fluid 100 ofrece una proteccién temporal y
limitada contra la corrosion para las piezas metalicas.

Boss Medical Fluid 100 es adecuado para aplicarlo en instrumentos médicos hechos de metal, PE, PP, POM o PTFE.
Consulte al fabricante para obtener informacién sobre la compatibilidad con otros tipos de materiales.

Después de aplicarlo, los instrumentos se esterilizan con vapor caliente (EN ISO 17665-1).

Los usuarios previstos son fabricantes de instrumentos médicos, asi como personal médico familiarizado con la
limpieza, el reprocesamiento y el cuidado de instrumentos médicos.

Caracteristicas de rendimiento:

Excelente efecto lubricante

No citotdxico segin EN 1ISO 10993-5:2009
Esterilizable con vapor segin I1SO 17665-1:2006
Estable a temperaturas de hasta 180 °C
Parcialmente emulgente en agua

Sin siliconas

IFU_MF100-2
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2. Contraindicaciones y formas de manipulacidon que se deben evitar
° Boss Medical Fluid 100 NO esta disefiado para lubricar el exterior de endoscopios, espéculos,
instrumentos o similares con el fin de facilitar su insercién en cavidades corporales. TAMPOCO
debe aplicarse sobre la piel o el cuerpo para favorecer la cicatrizacién de heridas o proteger la
piel de la sequedad (no es una crema ni un aceite protector).
. Boss Medical Fluid 100 NO es adecuado para la esterilizacidn con radiacion ionizante o de alta
energia ni para la esterilizacion mediante éxido de etileno.
3. Indicaciones de seguridad

° Mantenga el producto alejado de los nifios.
. Lea y respete las indicaciones de seguridad.
e  Tenga en cuenta la fecha de caducidad.

. Utilice el producto Unicamente antes de la esterilizacidn.
. Respete las condiciones de almacenamiento.

4.

e Siga las recomendaciones de las instituciones locales para la higiene hospitalaria y la prevencién
de infecciones (por ejemplo: el aleman KRINKO: Requisitos de higiene para el reprocesamiento
de productos sanitarios).

Esterilidad

Boss Medical Fluid 100 no es estéril.

(1)

(2)
(3)

(4)

(5)

(6)
(7)

Manipulacién y uso

Limpie y seque higiénicamente los instrumentos médicos de acuerdo con las instrucciones del fabricante de cada
instrumento.

Retire el cono de llave paso de la valvula para lubricarlo.

El cono se lubrica con una gota de Medical Fluid 100 en cada uno de los dos lados opuestos perpendiculares al
orificio pasante.

A continuacidn, se vuelve a colocar llave de paso en la valvula y se abre y se cierra dos veces para distribuir el
aceite por toda la valvula.

Retire el exceso de aceite con un pafo limpio y sin pelusa. Una aplicacion excesiva de aceite puede reducir la
permeabilidad al vapor de la pelicula de aceite y causar una esterilizacidn insuficiente, de modo que podrian
requerirse medidas adicionales (una esterilizacion mas larga, validacion) para lograr la esterilizacion.

Opcional: embale el instrumento médico si es necesario.

El instrumento médico se esteriliza con vapor caliente. Siga las instrucciones de esterilizacion del fabricante y las
normas armonizadas.

Creado/modificado Autor: Pégina 21 /58
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6. Almacenamiento y vida util
Proteja el producto de la luz solar directa y de la humedad. Guarde el producto en el envase cerrado a una
temperatura de entre +10 °Cy +30 °C.

Tenga en cuenta la fecha de caducidad. La vida util es de 3 afios a partir de la fecha de produccion. La fecha de
caducidad estd impresa en el envase (& ).

7. Composicién
Aceites blancos sintéticos, aditivos inocuos.
Boss Medical Fluid 100 no es una sustancia peligrosa segun el Reglamento (CE) 1272/2008.

8. Eliminacién

Es posible eliminar pequefias cantidades de aceite con la basura doméstica.

En el caso de cantidades mayores, se deben entregar para su tratamiento especial: Lista Europea de Residuos,
codigos 130206 y 130899.

El aceite se puede reutilizar en plantas de incineracién de residuos.

Fecha de emisidn de estas instrucciones de uso: 22/03/2024

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto Boss Medical Fluid 100 deben
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos
el usuario y/o el paciente.

Cambios técnicos reservados.

Creado/modificado Autor: Pégina 22 / 58
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1. Tuotteen kayttdalue ja kdyttotarkoitus
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Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer StraRe 15

72458 Albstadt

Saksa

Puh.: +49 7431 -70 18 18-0

Faksi: +49 7431 - 70 18 18-19
Sdhkoposti: vertrieb@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 100 korkeaviskoosinen voitelu- ja hoito6ljy ladkintateknisille/kirurgisille instrumenteille. Sita
levitetdan ennen sterilointia ohuelti |dakintateknisille instrumenteille, erityisesti endoskooppien venttiilihanoille, mika
mahdollistaa instrumenttien tasaisemman liikkeen pienemmalla voimalla materiaalia suojaten. Boss Medical Fluid 100

takaa samalla rajoitetun tilapaisen korroosiosuojan metalliosille.

Boss Medical Fluid 100 soveltuu kaytettavaksi ladkintatekninissa instrumenteissa, jotka on valmistettu metallista,
polyeteenistd, polypropeenista, polyoksimetyleenista tai polytetrafluorieteenista. Tietoja yhteensopivuudesta
muuntyyppisten materiaalien kanssa saa valmistajalta.

Levityksen jalkeen ladkintatekniset instrumentit steriloidaan kuuman héyryn avulla (EN ISO 17665-1).

Tarkoitettuun kayttajaryhmaan kuuluvat ladkintateknisten instrumenttien valmistajat seka ladkintateknisten
instrumenttien puhdistamiseen, kasittelyyn ja huoltamiseen erikoistunut ladkintahenkilosto.

Ominaisuudet:

o  Erittain hyva voiteleva vaikutus

o  Ei-sytotoksinen standardin EN ISO 10993-5:2009 mukaisesti

o  Voidaan hoyrysteriloida standardin ISO 17665-1:2006 mukaisesti

o  Lampdtila vakaa 180 °C asti

o  osittain veteen emulgoituva

o  Eisisalla silikoneja

luotu/muokattu: Tekija: Sivu 23 /58
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2. Vasta-aiheet ja valtettava kasittelytapa

° Boss Medical Fluid 100 -6jya El ole tarkoitettu endoskooppien, tahystimien, instrumenttien tai
muiden vastaavien laitteiden ulkoiseen voiteluun kehon aukkoihin tyéntamisen
helpottamiseksi. Sitda EI myoskaan ole tarkoitettu levitettavaksi iholle tai keholle haavan
paranemisen auttamiseksi tai suojaamaan ihoa kuivumiselta (ei voide eika hoitodljy).

. Boss Medical Fluid 100 El sovellu sterilointiin korkeaenergiselld tai ionisoivalla sateilylla tai
sterilointiin etyleenioksidilla.

3. Turvallisuusohjeet
° Pida poissa lasten ulottuvilta
. Lue kdyttoohjeet ja noudata niita
. Huomaa viimeinen kayttopaiva
A e Kayta vain ennen sterilointia
. Huomioi sdilytysolosuhteet

. Noudata paikallisten laitosten suosituksia sairaalahygieniasta ja infektioiden ehkaisysta (esim.
Saksassa KRINKO: Hygieniavaatimukset ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelylle)

4. Steriiliys
Boss Medical Fluid 100 ei ole steriili.

5. Kasittely ja kdytto

(1) Laakintatekniset instrumentit on puhdistettava ja kuivattava hygieenisesti laitteen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

(2) Poista hanakartio voideltavasta venttiilista.

(3) Lisaa kartion vastakkaisille puolille pisara Medical Fluid 100 -6ljya kohtisuorassa ldpimenoreikdan nahden.

(4) Hana asetetaan sitten takaisin venttiiliin ja avataan ja suljetaan kahdesti, jotta 6ljy levida kaikkialle venttiiliin.

(5) Pyyhiylimaarainen 6ljy pois puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla. Oljyn liiallinen levittdminen voi heikentia
oljykalvon hoyrynlapadisevyytta ja johtaa puutteelliseen sterilointivaikutukseen, jolloin steriloinnin onnistuminen
saattaa edellyttda muita toimenpiteita (pitkdaikainen sterilointi, validointi).

(6) Valinnaisesti: Pakkaa tarvittaessa ladkintatekniset instrumentit.

(7) Steriloi ladkintatekninen instrumentti kuumalla hoyrylla. Noudata valmistajan sterilointiohjeita ja
vyhdenmukaistettuja standardeja.

luotu/muokattu: Tekija: Sivu 24 / 58
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6. Varastointi ja sailyvyys
Suojaa suoralta auringonvalolta ja kosteudelta. Sdilyta suljetussa pakkauksessa +10 °C... +30 °C lampdtilassa.

Huomaa viimeinen kdyttopaiva. Sailyvyys on 3 vuotta valmistuspaivdsta. Viimeinen kdyttopdiva on painettu
pakkaukseen (%J).

7. Koostumus

Synteettiset valkodljyt, vaarattomat lisdaineet.
Boss Medical Fluid 100 ei ole asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen vaarallinen aine.

8. Havittaminen

Pienet 6ljymaéarat voidaan havittaa kotitalousjatteen/sekajatteen mukana.
Suuremmat 6ljymaarat on vietava erityiskasittelyyn: Euroopan jatehuollon koodit 130206 ja 130899.
Oljya voidaan kayttaa jatteenpolttolaitoksissa.

Kayttoohjeet julkaistu: 22.03.2024

Kaikista Boss Medical Fluid 100 -tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Oikeus teknisiin muutoksiin pidatetaan.

luotu/muokattu: Tekija: Sivu 25 /58
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Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer StrafBe 15

72458 Albstadt

Allemagne

Tél. : +49 7431 -70 18 18-0
Fax :+49 7431 -70 18 18-19
E-mail : vertrieb@boss-oil.de

Le produit Boss Medical Fluid 100 est une huile lubrifiante et d’entretien hautement visqueuse pour les instruments
médico-techniques/chirurgicaux. Elle est appliquée en fine couche et avant la stérilisation sur les instruments médico-
techniques, et plus spécifiquement sur les robinets de valves des endoscopes, et elle permet une mobilité plus
homogene et plus facile des instruments et préserve les matériaux. Dans une certaine mesure, I’huile Boss Medical
Fluid 100 protege également temporairement les pieces métalliques contre la corrosion.

L’huile Boss Medical Fluid 100 peut étre appliquée sur les instruments médico-techniques en métal, PE, PP, POM ou
PTFE. Les informations sur la compatibilité avec d’autres matériaux peuvent étre demandées au fabricant.

Apres I'application, les instruments médico-techniques sont stérilisés a la vapeur (EN ISO 17665-1).

Ce produit est destiné aux fabricants d’instruments médico-techniques et au personnel médical chargé du nettoyage,
de la préparation et de I’entretien des instruments médico-techniques.

Caractéristiques :

Excellent effet lubrifiant

Non cytotoxique selon EN ISO 10993-5:2009
Stérilisable a la vapeur selon I1SO 17665-1:2006
Résiste a la chaleur jusqu’a 180 °C
Partiellement émulsifiable dans I'eau

Sans silicone

IFU_MF100-2
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2. Contre-indications et utilisations a éviter
° L’huile Boss Medical Fluid 100 ne peut PAS étre utilisée pour la lubrification externe
d’endoscopes, de spéculums, d’instruments, etc. dans le but de faciliter leur introduction dans
des orifices corporels. Elle ne peut PAS non plus étre appliquée sur la peau ou sur le corps pour
A favoriser la cicatrisation de plaies ou pour protéger la peau contre le dessechement (il ne s’agit
pas d'une creme ou d’une huile de soin).
. L’huile Boss Medical Fluid 100 ne convient PAS a la stérilisation par rayons gamma ou ionisants
ni a la stérilisation avec de I'oxyde d'éthyléne.
3. Consignes de sécurité

e  Tenir hors de portée des enfants
° Lire et respecter le mode d’emploi
. Respecter la date limite d’utilisation

. Uniquement appliquer avant la stérilisation
. Respecter les conditions de stockage

4.

. Respecter les recommandations de la Commission pour I'hygiéne hospitaliere et la prévention
des infections (KRINKO) de I'Institut Robert Koch (RKI) et de I'Institut fédéral allemand des
médicaments et des dispositifs médicaux

Stérilité

L’huile Boss Medical Fluid 100 n’est pas stérile.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Utilisation et application

Les instruments médico-techniques doivent étre nettoyés et séchés de maniere hygiénique conformément aux
indications du fabricant.

Sortir le cone du robinet de la valve a lubrifier.

Huiler le cbne avec une goutte de Medical Fluid 100 sur chacune des deux faces opposées, perpendiculairement
au trou de passage.

Replacer ensuite le robinet dans la valve et I'ouvrir et la fermer 2 x pour répartir I'huile dans toute la valve.
Eliminer I'excédent d’huile avec un chiffon propre et sans peluches. Une application excessive d’huile peut
réduire la perméabilité a la vapeur du film d’huile et entrainer une stérilisation insuffisante. Dans ce cas, d’autres
mesures (stérilisation plus longue, validation) doivent étre prises pour assurer la bonne stérilisation.

Option : le cas échéant, emballer I'instrument médico-technique.

Linstrument médico-technique est stérilisé avec de la vapeur ou de I'air chaud. Respecter les consignes de
stérilisation du fabricant et les normes harmonisées.

Créé/Changé: Auteur: Page 27 sur 58
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6. Stockage et durée de conservation
Protéger des rayons directs du soleil et de I'humidité. Conserver dans I'emballage fermé a une température comprise
entre +10 °C et +30 °C.

Respecter la date limite d’utilisation. La durée de conservation est de 3 ans a partir de la date de production. La date
limite d'utilisation est imprimée/estampée sur 'emballage (gJ).

7. Composition
Huiles blanches synthétiques, additifs non toxiques.
L’huile Boss Medical Fluid 100 n’est pas une substance dangereuse selon le réglement (CE) 1272/2008.

8. Elimination

Les petites quantités d’huile peuvent étre jetées avec les ordures ménagéres/déchets non recyclables.

Les grandes quantités d’huile doivent étre déposées dans un point de collecte spécifique : code européen de déchets
130206 et 130899

L’huile peut étre récupérée dans les usines d’incinération des ordures ménageres.

Mode d’emploi rédigé le : 22/03/2024

Tous les incidents graves survenus en lien avec I’huile Boss Medical Fluid 100 doivent étre signalés au
fabricant et a I'autorité compétente du pays membre dans lequel est installé I'utilisateur et/ou le
patient.

Sous réserve de modifications techniques.

Créé/Changé: Auteur: Page 28 sur 58
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1. Podrucje primjene i namjena proizvoda
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Boss Lubricants GmbH & Co. KG

Chemnitzer Strae 15
72458 Albstadt

Njemacka

Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0

Faks.: +49 7431 - 70 18 18-19
E-posta: vertrie@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 100 je visokoviskozno ulje za podmazivanje i njegu medicinskih/kirurskih instrumenata. Nanosi se

tankim slojem na medicinske instrumente prije sterilizacije, posebice na slavine ventila u endoskopima, te omogucuje
ravnomjernije kretanje instrumenata, uz manje napora i na nacin da stiti materijale. U isto vrijeme, Boss Medical Fluid
100 pruza ogranicenu privremenu zastitu od korozije na metalnim dijelovima.

Boss Medical Fluid 100 pogodan je za primjenu na medicinskim instrumentima od metala te materijala PE, PP, POM ili
PTFE. Informacije o kompatibilnosti s drugim vrstama materijala moZete saznati od proizvodaca.

Nakon primjene instrumenti medicinske tehnologije steriliziraju se vru¢om parom (EN ISO 17665-1).

Predvideni korisnici su proizvodaci medicinskih instrumenata te medicinsko osoblje kojima je povjereno Cisc¢enje,
obrada i njega medicinskih instrumenata.

Znacajke izvedbe:

o

Vrlo dobar ucinak podmazivanja

Necitotoksi¢no prema EN I1SO 10993-5:2009

Moze se sterilizirati parom prema ISO 17665-1:2006

Temperaturno stabilno do 180 °C
Djelomicno se moZe emulgirati u vodi

Bez silikona

IFU_MF100-2

izradeno/promijenjeno:
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Autor:
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2. Kontraindikacije i rukovanje koje treba izbjegavati
° Boss Medical Fluid 100 NIJE namijenjen za vanjsko podmazivanje endoskopa, spekula,
instrumenata ili slicnog za podupiranje umetanja u otvore tijela. Takoder NIJE namijenjeno za
nanos$enje na kozu ili tijelo radi potpore zacjeljivanju rana ili zastite koZe od isusivanja (bez
krema ili ulja za njegu).
. Boss Medical Fluid 100 NIJE prikladan za sterilizaciju visokoenergetskim ili ioniziraju¢im
zracenjem ili sterilizaciju etilen oksidom.
3. Sigurnosne upute

° Drzati podalje od djece
. Procitajte i slijedite upute za uporabu

e  Zabiljezite datum isteka
A . Koristiti samo prije sterilizacije

4.

. PridrZavajte se uvjeta skladiStenja
. Slijedite preporuke lokalnih institucija za bolnicku higijenu i prevenciju infekcija (npr. Deutsche
KRINKO: Higijenski zahtjevi za ponovnu obradu medicinskih proizvoda)

Sterilnost

Boss Medical Fluid 100 nije sterilan.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Rukovanje i primjena

Instrumenti medicinske tehnike moraju biti higijenski ociS¢eni i osuseni shodno uputama proizvodaca za
odgovarajudi instrument.

Konus se uklanja iz ventila radi podmazivanja.

Konus slavinice nauljen je jednom kapi Medical Fluid 100 na objema suprotnim stranama okomito na prolazni
otvor.

Slavinica se zatim vraca u ventil i dva puta otvara i zatvara kako bi se ulje rasporedilo po ventilu.

Visak ulja uklanja se ¢istom krpom koja ne ostavlja dlaCice. Pretjerano nanosenje ulja moze smanijiti
paropropusnost uljnog filma i dovesti do izostanka sterilizacijskog ucinka, tako da mogu biti potrebne daljnje
mjere (dulja sterilizacija, provjera valjanosti) da bi sterilizacija bila uspjesna.

Opcionalno: Ako je potrebno, spakirajte medicinske instrumente.

Instrument medicinske tehnologije sterilizira se vruéom parom. Pridrzavajte se uputa proizvodaca za sterilizaciju i
uskladenih standarda

izradeno/promijenjeno: Autor: Stranica 30/ 58
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6. Skladistenje i rok trajanja
Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i viage. Cuvati na temperaturi od 10 °C do 30 °C u zatvorenim spremnicima.

Pridrzavajte se roka trajanja. Rok trajanja je 3 godine od datuma proizvodnje. Rok valjanosti otisnut je na
spremniku ( ).

7. Sastav
Sinteticka bijela ulja, bezopasni aditivi.
Boss Medical Fluid 100 nije opasna tvar prema Uredbi (EZ) 1272/2008.

8. Zbrinjavanje

Male koli¢ine ulja mogu se zbrinuti s kuénim otpadom/preostalim otpadom.

Vede kolicine ulja treba posebno tretirati: Europska Sifra otpada 130206 i 130899.
Ulje se moze koristiti u postrojenjima za spaljivanje otpada.

Upute za uporabu izdane: 22.3.2024.

Sve vezano uz proizvod Boss Medical Fluid 100 Svaki ozbiljni incident koji se dogodi mora se prijaviti
proizvodacu i nadleZznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.

Zadrzavamo pravo na tehnicke promjene.

izradeno/promijenjeno: Autor: Stranica 31 /58
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1. Atermék alkalmazasi terllete és rendeltetése
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Boss Lubricants GmbH & Co.
Chemnitzer Strae 15

72458 Albstadt
Németorszag

Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0
Fax: +49 7431 - 70 18 18-19
E-mail: vertrieb@boss-oil.de

KG

A Boss Medical Fluid 100 egy orvostechnikai/sebészeti mliszerekhez késziilt magas viszkozitasi kend és apold olaj. A
terméket az orvostechnikai miszerekre, kiilénésen endoszkdpokszelepek csapjaira kell vékonyan felvinni a
fertGtlenités el6tt, az a miszerek egyenletesebb, er6- és anyagkimélGbb mozgdsat teszi lehet6vé. Emellett a Boss
Medical Fluid 100 feltételes id6szakos rozsddsodas elleni védelmet nyujt fém szerkezeti elemeken.

A Boss Medical Fluid 100 fém, PE, PP, POM vagy PTFE orvostechnikai miszereken hasznalhaté. Az egyéb anyagokkal
vald Osszeférhet&ségre vald informacidk beszerezhet6ek a gyartonal.

A termék orvostechnikai miszerekre valo felvitele utan azokat forré g6zzel (EN ISO 17665-1) kell fert6tleniteni.

A tervezett felhasznaldk kozé tartoznak az orvostechnikai mdszerek gyartdi, valamint az orvostechnikai mszerek
tisztitasaval, el6készitésével és apolasaval megbizott egészségligyi személyzet.

Teljesitményjellemzék:

o  Nagyon jél kenhet6

o Az ENISO 10993-5:2009 értelmében nem sejtmérgezé

o  AzISO 17665-1:2006 értelmében g6zzel fertStlenithetd

o 180 °C-ig h6allé

o  Részben vizben emulgedlhatd

o  Szilikonmentes

készités/valtoztatas: Szerz6: oldal 32 /58
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2. Ellenjavallatok és az elkeriilendd kezelés
e A Boss Medical Fluid 100 NEM hasznalhaté endoszkdpok, spekulumok, miiszerek vagy egyéb
targyak kilsé kenésére a testnyilasokba vald bevezetés segitése céljabol. Hasonldképpen NEM
hordhato fel bérre vagy a testre a sebgydgyulas segitése céljabdl, illetve a bér kiszaradasa elleni
védelemként (nem krém, nem bdrapolé olaj).
e A Boss Medical Fluid 100 NEM alkalmas magas energiaju vagy ionizald sugdrzassal, illetve etilén-
oxiddal torténd fertStlenitésre.
3. Biztonsagi figyelmeztetések

° Gyermekektdl tavol kell tartani
. A hasznalati dtmutatét el kell olvasni és be kell tartani
e  Vegye figyelembe a lejarat ddtumat

e  Csak fertGtlenités el6tt hasznalhato
e  Vegye figyelembe a taroldsra vonatkozé utasitasokat

4.

e  Vegye figyelembe a helyi intézetek kérhazi higiéniara és fert6zések megel&zésére vonatkozd
javaslatait (pl. A német KRINKO: Az orvostechnikai eszk6z6k Ujrafeldolgozasanak higiéniai
kovetelményei)

Sterilitas

A Boss Medical Fluid 100 nem steril.

5.

Kezelés és alkalmazas

(1) Az orvostechnikai miiszereket a mindenkori miszer gyartéjanak utasitasai szerint higiénikusan meg kell tisztitani és

(2)
(3)

(4)

(5)

(6)
(7)

meg kell szaritani.

Vegye ki a kiipos csapot a megkenendd szelepbdl.

A kapot egy-egy csepp Medical Fluid 100 folyadékkal be kell olajozni a két szemkozti oldalon az atmend
furatokhoz nézve fligg6legesen.

Ezutan helyezze be Ujra a csapot a szelepbe és nyissa majd zarja be azt 2x annak érdekében, hogy az olajat el
lehessen oszlatni az egész szelepben.

A felesleges olajat egy tiszta, nem sz6sz616 kendGvel fel kell itatni. A tulzott mennyiségi olaj befolydsolhatja az
olajréteg g6zateresztS hatasat és ezzel csdkkent fertStlenité hatast eredményezhet, amelynek kdvetkeztében a
sikeres fert6tlenitéshez adott esetben egyéb intézkedések (hosszabb fertStlenités, validalas) sziikségesek.
Opcionalisan: Adott esetben csomagolja be az orvostechnikai miszert.

Ezutéan fert6tlenitse forrd gézzel az orvostechnikai mszert. Vegye figyelembe a gyarto fert6tlenitésre vonatkozo
elGirdsait és a harmonizalt normdkat

készités/valtoztatas: Szerz6: oldal 33 /58
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6. Tarolas és eltarthatdsag
Védje a kdzvetlen napsugdarzastdl és a nedvességtdl. +10 °C és +30 °C kozti hémérséklet mellett zart csomagolasban
tarolandé.

Vegye figyelembe a lejarat datumat. A termék a gyartést kdvetd 3 éven beliil felhasznalhaté. A lejarat datuma a
csomagolason lathatd ().

7. Osszetétel

Szintetikus fehér olajok, veszélytelen adalékok.
A Boss Medical Fluid 100 az 1272/2008 (EK) rendelet szerint nem szamit veszélyes anyagnak.

8. Hulladékeltavolitas

Csekély mennyiség(i olaj a haztartasi hulladékba/maradék hulladékba tehetd.
A nagyobb mennyiség olajat kiilon kell kezelni: Eurépai hulladékazonosité szam: 130206 és 130899.
Az olaj hulladékéget6ben hasznosithato.

A hasznalati utmutato kidllitasa: 2024. 03. 22.

A Boss Medical Fluid 100 termék hasznalataval kapcsolatos valamennyi sulyos eseményrdl értesiteni kell
a gyartot és a felhasznald és/vagy beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdsagat.

A miszaki valtoztatasok joga fenntartva.

készités/valtoztatas: Szerz6: oldal 34 /58
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Ambito di utilizzo e destinazione d’uso del prodotto

Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer Strae 15

72458 Albstadt

Germania

Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0

Fax.: +49 7431 - 70 18 18-19
Email: vertrieb@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 100 & un olio ad alta viscosita per la lubrificazione e la manutenzione di strumenti medici/chirurgici.
Prima della sterilizzazione viene spalmato a strati sottili sugli strumenti medici, in particolare sui rubinetti delle valvole
negli endoscopi, e consente agli strumenti di muoversi in modo pil uniforme e piu delicato, con un certo risparmio
energetico. Boss Medical Fluid 100 offre, allo stesso tempo, una protezione anticorrosione temporanea condizionata
per i componenti metallici.

Boss Medical Fluid 100 e adatto per I'applicazione su strumenti medici in metallo, PE, PP, POM o PTFE. Per ricevere
informazioni sulla compatibilita con altri tipi di materiali, contattare il produttore.

In seguito all’applicazione, gli strumenti medici vengono sterilizzati tramite vapore surriscaldato (EN I1SO 17665-1).

Gli utenti destinatari sono i produttori degli strumenti medici e quelli che fanno parte del personale medico che ha
familiarita con la pulizia, la preparazione e la manutenzione degli strumenti medici.

Prestazioni:

o Ottima azione lubrificante

e} Non citotossico ai sensi della norma EN I1SO 10993-5:2009

o  Sterilizzabile a vapore ai sensi della norma I1SO 17665-1:2006

o  Termostabile fino a 180 °C
o  Parzialmente emulsionabile in acqua

o  Senzasilicone
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2. Controindicazioni e utilizzo da evitare
° Boss Medical Fluid 100 NON e concepito per la lubrificazione esterna di endoscopi, specula,
strumenti o simili per agevolare I'inserimento negli orifizi. NON e concepito neanche per essere
applicato sulla pelle o sul corpo per favorire la cicatrizzazione delle ferite, né sulla pelle per
proteggerla dall’essiccazione (non & una crema né un olio curativo).
. Boss Medical Fluid 100 NON ¢ adatto per la sterilizzazione con radiazioni ad alta energia o
ionizzanti né per la sterilizzazione tramite ossido di etilene.
3. Avvertenze di sicurezza

e  Tenere lontano dalla portata dei bambini
. Leggere e osservare le istruzioni per I'uso
. Osservare la data di scadenza

e  Applicare soltanto prima della sterilizzazione
e  Osservare le condizioni di stoccaggio

4.

e  Osservare le raccomandazioni della Commissione per I'igiene ospedaliera e la prevenzione delle
infezioni (KRINKO) del Robert-Koch-Institut (RKI) e quelle del Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (Istituto federale per i prodotti farmaceutici e medicali).

Sterilita

Boss Medical Fluid 100 non é sterile.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Manipolazione e applicazione

Gli strumenti medici devono essere igienizzati e asciugati secondo le istruzioni fornite dai produttori degli
strumenti stessi.

Dalla valvola da lubrificare si estrae il cono del rubinetto.

Il cono viene oliato con una goccia di Medical Fluid 100 su entrambi i lati contrapposti, perpendicolarmente al
foro passante.

Infine, il rubinetto va reinserito nella valvola e aperto e chiuso due volte per distribuire I'olio in tutta la valvola.
L’olio in eccesso viene raccolto con un panno pulito e non filaccioso. L’applicazione di una quantita eccessiva di
olio puo ridurre la permeabilita al vapore del velo d’olio e rendere I'azione sterilizzante insufficiente, nel qual
caso sara eventualmente necessario adottare ulteriori misure (sterilizzazione pil lunga, validazione) per avere la
conferma del buon esito della sterilizzazione.

Optional: imballare eventualmente lo strumento medico.

Lo strumento medico viene sterilizzato tramite vapore surriscaldato. Osservare le istruzioni di sterilizzazione
fornite dai produttori e le norme armonizzate.

Creato/modificato: Authore: Pagina 36 / 58
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6. Stoccaggio e durata utile
Proteggere dai raggi solari diretti e dall’'umidita. Conservare nel contenitore chiuso a una temperatura compresa tra
+10°Ce +30 °C.

Osservare la data di scadenza. La durata utile & di 3 anni dalla data di produzione. La data di scadenza e
stampata/incisa sul contenitore (ga).

7. Composizione
Oli bianchi sintetici, additivi non pericolosi.
Boss Medical Fluid 100 non & una sostanza pericolosa secondo il regolamento (CE) 1272/2008.

8. Smaltimento

Piccole quantita di olio possono essere smaltite insieme ai rifiuti domestici/comuni.

Invece, quantita di olio maggiori dovrebbero essere sottoposte a un trattamento speciale: Codici europei dei rifiuti
130206 e 130899.

L'olio puo essere recuperato negli inceneritori di rifiuti.

Data di emissione delle istruzioni per I'uso: 22/03/2024

Tutti i gravi incidenti che si verificano a causa dell’'uso del prodotto Boss Medical Fluid 100 devono essere
segnalati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui utente e/o il paziente &
residente.

Con riserva di modifiche tecniche.

Creato/modificato: Authore: Pagina 37 / 58
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Turi nys Boss Lubricants GmbH & Co. KG
1. Priemonés naudojimo sritis ir paskirtis.......... 38 Chemnitzer Strae 15
72458 Albstadt
2. Kontraindikacijos ir vengtinas naudojimas.... 39 Vokietija
3.  Saugos NUrodymai............ccceceeeeeereereennenreennenne. 39 Tel. +49 7431 - 70 18 18-0
4. Sterilumas........c.oooiiiiiiiniin 39 Faks. f49 7431 '_70 18 18-1?
El. pastas: vertrieb@boss-oil.de
5. Manipuliacija ir naudojimas..............cccee.... 39
6. Laikymas ir galiojimo laikas................cc.c...... 40
7. SUELiS......coooviiiiiiiiie e 40
8. Salinimas ........ccoeveveveeeeiicieeeeeeeeeeeeeee s 40

1. Priemonés naudojimo sritis ir paskirtis

Boss Medical Fluid 100 yra didelio klampumo medicinos ir (arba) chirurginiy instrumenty tepimo ir priezidros alyva.
Pries sterilizavimg nedidelis jos kiekis yra uzlasinamas ant medicinos instrumenty, ypac¢ endoskopy voztuvy Ciaupy, ir
suteikia instrumentams tolygesnj judéjimg, taupant jégas ir tausojant medziagas. Tuo paciu Boss Medical Fluid 100
suteikia tam tikrg laiking metaliniy daliy apsauga nuo korozijos.

Boss Medical Fluid 100 tinka naudoti metaliniams, PE, PP, POM arba PTFE medicinos technikos instrumentams.
Informacijos dél kity medziagy atsparumo galima teirautis gamintojo.

UZlasinus alyvos, medicinos technikos instrumentai turi bati sterilizuojami karstais garais (EN 1SO 17665-1).

Numatytieji naudotojai yra medicinos technikos instrumenty gamintojai bei medicinos personalas, kuriam patikétas
medicinos technikos instrumenty valymas, apdorojimas ir prieZidra.

Veikimo charakteristikos:

o Labai gerai sutepa

o  Ne citotoksiska pagal EN ISO 10993-5:2009

o  Galima sterilizuoti garais pagal ISO 17665-1:2006
o  Stabili temperatirai iki 180 °C

o IS dalies emulsuojasi vandenyje

o  Besilikony

Sudaryta / pakeista: Autorius: 38/58 psl.
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2. Kontraindikacijos ir vengtinas naudojimas
° Boss Medical Fluid 100 NERA skirta endoskopy, spekuly, instrumenty arba panasiy instrumenty
iSorei tepti, taip palengvinant jy jterpima j kiino ertmes. Ji taip pat NERA skirta tepti ant odos ar
kiino Zaizdoms gydyti arba odai apsaugoti nuo iSsauséjimo (tai néra kremas ir kiino priezitros
aliejus).
. Boss Medical Fluid 100 NETINKA sterilizuoti taikant didelés energijos ar jonizuojanciag
spinduliuote arba naudojant etileno oksida.
3. Saugos nurodymai

° Saugoti nuo vaiky
. Perskaityti naudojimo instrukcijg ir jos laikytis

e  Atkreipti démesj j galiojimo terming
A . Naudoti tik pries sterilizavima

4.

e Atkreipti démesj j laikymo salygas
. Atkreipti démes;j j vietos institucijy dél ligoninés higienos ir infekcijy prevencijos rekomendacijy
(pvz., vokiskyjy KRINKO: ,,Medicinos prietaisy apdorojimo higienos reikalavimai“)

Sterilumas

Boss Medical Fluid 100 néra sterili.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Manipuliacija ir naudojimas

HigieniSkai iSvalykite ir iSdZiovinkite medicinos technikos instrumentus, laikydamiesi konkretaus instrumento
gamintojo nurodymuy.

IS sutepamo voztuvo iSimkite Ciaupo kagj.

Abiejose priesingose pusése statmenai kiaurymei sutepkite kigj Medical Fluid 100 alyva — po vieng lasg kiekvienai
pusei.

Jdékite Ciaupg j voztuvg ir 2 k. jj atidarykite ir uzdarykite, kad visame voZtuve pasiskirstyty alyva.

Alyvos pertekliy surinkite Svaria, nepukuota nosine. Jlasinus per daug alyvos, gali sumaZzéti alyvos plévelés
pralaidumas garams ir pablogéti sterilizacija, todél dél netinkamos sterilizacijos gali tekti imtis papildomy
priemoniy (ilgiau sterilizuoti, atlikti validacijg).

Pasirinktinai: jeigu reikia, medicinos technikos instrumentus supakuokite.

Sterilizuokite medicinos technikos instrumentg karstais garais. Laikykités gamintojo ir darniyjy standarty
sterilizavimo normy.

Sudaryta / pakeista: Autorius: 39/58 psl.
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6. Laikymas ir galiojimo laikas
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir drégmeés. Kai temperatira 10-30 °C, laikykite uzdaroje talpoje.

Atkreipkite démesj j galiojimo terming. Galiojimo terminas yra 3 metai nuo pagaminimo datos. Galiojimo termino
pabaigos data yra atspausdinta ant talpos (g ).

7. Sudeétis

Sintetiné baltoji alyva, nekenksmingi priedai.
Boss Medical Fluid 100 néra pavojinga medZiaga pagal (EG) nutarimg 1272/2008.

8. Salinimas

Nedidelius alyvos kiekius galima iSmesti kartu su buitinémis ir (arba) bendrosiomis atliekomis.
Didesni alyvos kiekiai turi bati Salinami atskirai: Europos atlieky kodas 130206 ir 130899.
Alyva gali bati naudojama atlieky deginimo jrenginiuose.

Naudojimo instrukcija sudaryta: 2024-03-22

Apie visus su Boss Medical Fluid 100 priemone susijusius sunkius atvejus bitina pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Pasiliekame teise daryti techninius pakeitimus.

Sudaryta / pakeista: Autorius: 40/ 58 psl.
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1. Produktets bruksomrade og tiltenkt medisinsk formal

wl

Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer Strae 15
72458 Albstadt
Tyskland

TIf.: +49 7431 - 70 18 18-0
Faks: +49 7431 - 70 18 18-19
E-postadresse: vertrieb@boss-

oil.de

Boss Medlical Fluid 100 er en hgyviskgs smgre- og vedlikeholdsolje som er beregnet pd medisintekniske/kirurgiske
instrumenter. Den pafgres tynt f@r sterilisering pa medisintekniske instrumenter, for eksempel pa medisintekniske
ledd eller liknende bevegelige deler. Det gjgr at instrumentene kan bevege seg jevnere, med mindre belastning og
skaner materialer. Samtidig gir Boss Medical Fluid 100 begrenset midlertidig korrosjonsbeskyttelse pa metalldeler.

Boss Medical Fluid 100 er egnet for pafgring pa medisintekniske instrumenter av metall, PE, PP, POM eller PTFE.
Informasjon om kompatibilitet med andre typer materialer kan fas fra produsenten.

Etter pafgringen steriliseres de medisintekniske instrumentene med overopphetet damp (EN ISO 17665-1).

Tiltenkte brukere er produsenter av medisintekniske instrumenter, samt medisinsk personell som er betrodd
rengjgring, klargjgring og stell av medisinteknologiske instrumenter.

Kiennetegn med tanke pa ytelse:

(0]

(o]

Sveert god smgrende virkning

Ikke-cytotoksisk i henhold til EN ISO 10993-5:2009
Kan dampsteriliseres i henhold til ISO 17665-1:2006
Temperaturmessig stabil opptil 180 °C

delvis emulgerbar i vann

Fri for silikoner

IFU_MF100-2
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2. Kontraindikasjoner og handtering som ma unngas
° Boss Medlical Fluid 100 er IKKE beregnet pa utvendig smering av endoskoper, spekulaer,
instrumenter eller liknende for & gjgre innfgring i kroppsapninger enklere. Den er heller IKKE
beregnet pa pafgring pa huden eller kroppen for a fa sar til a gro enklere/raskere eller for a
beskytte huden mot uttgrking (ingen krem eller stelleolje).
e  Boss Medical Fluid 100 er IKKE egnet til sterilisering ved bruk av hgyenergi- eller ioniserende
straling eller sterilisering ved bruk av etylenoksid.
3. Sikkerhetsmerknader

. Holdes unna barn
. Les og overhold bruksanvisningen

. Merk deg utlgpsdatoen
A . Bruk kun fgr sterilisering

4.

e  Overhold lagringsbetingelsene
. Fglg anbefalingene fra lokale institusjoner for sykehushygiene og infeksjonsforebygging (f.eks.
Deutsche KRINKO: Hygieniske krav for klargjgring av medisinsk utstyr)

Sterilitet

Boss Medical Fluid 100 er ikke steril.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Handtering og bruk

Hygienisk rene og tgrre medisintekniske instrumenter i henhold til produsentens anvisninger for det respektive
instrumentet.

Krankjeglen tas ut av ventilen som skal smgres.

Kjeglen er oljet med en drape Medical Fluid 100 pa hver av sidene vis-a-vis hverandre vinkelrett pa det
gjennomgaende hullet.

Kranen settes deretter tilbake i ventilen og apnes og lukkes to ganger for a fordele oljen gjennom hele ventilen.
Teérk opp overflgdig olje med en ren, lofri klut. Overdreven pafgring av olje vil kunne redusere oljefilmens
dampgjennomtrengelighet og fgre til manglende steriliseringseffekt, slik at ytterligere tiltak (lengre sterilisering,
validering) vil kunne vaere ngdvendig for at sterilisering skal lykkes.

Valgfritt: Pakk om ngdvendig inn medisintekniske instrumenter.

Steriliser det medisintekniske instrumentet med varm damp. Fglg produsentens instruksjoner ang. sterilisering
og harmoniserte standarder.

opprettet/endret: Utarbeidet av:
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6. Oppbevaring og holdbarhet
Beskyttes mot direkte sollys og fuktighet. Oppbevares i lukkede beholdere ved temperaturer pa +10 °C til +30 °C.

Merk deg utlgpsdatoen. Holdbarheten er tre ar fra produksjonsdato. Utlgpsdatoen er trykt pa beholderen (% ).

7. Sammensetning

Syntetiske hvite oljer, ufarlige tilsetningsstoffer.
Boss Medical Fluid 100 er - i henhold til direktiv (EU) - 1272/2008 ikke noe farlig stoff.

8. Avfallshandtering

Sma mengder olje kan avhendes sammen med husholdningsavfall/restavfall.
Stgrre mengder olje bgr avhendes som spesialavfall: EUs avfallslov nr. 130206 og 130899.
Oljen kan brukes i avfallsforbrenningsanlegg.

Bruksanvisningen ble utstedt den: 22.3.2024

Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet Boss Medical Fluid 100 ma varsles
produsenten og ansvarlig myndighet i det landet brukeren og/eller pasienten er bosatt i.

Med forbehold om tekniske endringer.

opprettet/endret: Utarbeidet av: Side 43 / 58
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Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer Strae 15

72458 Albstadt

Niemcy

Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0
Faks: +49 7431 - 70 18 18-19
E-mail: vertrieb@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 100 to olej o wysokim poziomie lepkosci przeznaczony smarowania i pielegnacji instrumentéw
medycznych / chirurgicznych. Przed sterylizacja cienka warstwe nanosi sie na instrumenty medyczne, w szczegdlnosci
na kurki zaworéw w endoskopach, co umozliwi bardziej réwnomierng ruchomosé instrumentéw przy mniejszym
uzyciu sity i mniejszym zuzyciu materiatu. Jednocze$nie Boss Medical Fluid 100 zapewnia warunkowa, tymczasowg
ochrone metalowych czesci przed korozja.

Boss Medical Fluid 100 nadaje sie do nanoszenia na instrumenty medyczne wykonane z metalu, PE, PP, POM lub PTFE.
Informacje na temat kompatybilnosci z innymi materiatami mozna uzyskac u producenta.

Po naniesieniu instrumenty medyczne s3 sterylizowane parg przegrzang (norma EN I1SO 17665-1).

Przewidziani uzytkownicy to producenci instrumentéw medycznych oraz personel medyczny, ktéremu powierzono
czyszczenie, przygotowanie i pielegnacje instrumentéw medycznych.

Charakterystyka dziatania:

Bardzo dobra skutecznos$¢ smarowania

Produkt niecytotoksyczny zgodnie z normg EN ISO 10993-5:2009

Mozliwos¢ sterylizacji parg wodna zgodnie z normg I1SO 17665-1:2006

Stabilno$¢ temperaturowa do 180°C
Czesciowo emulguje w wodzie

Nie zawiera silikonéw
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Sl

Boss Medical Fluid 100

Basis-UDI: 42606773310000575663

2. Przeciwwskazania i postepowanie, ktérego nalezy unikaé

e Boss Medical Fluid 100 NIE stuzy do zewnetrznego smarowania endoskopow, wziernikow,
instrumentow lub tym podobnych w celu utatwienia wprowadzenia do otwordw ciata. NIE stuzy
rowniez do nanoszenia na skore lub ciato w celu wspomagania gojenia sie ran lub ochrony skéry
przed wysuszeniem (nie jest to krem ani olejek do pielegnacji).

e Boss Medical Fluid 100 NIE nadaje sie do sterylizacji za pomocg promieniowania
wysokoenergetycznego lub jonizujgcego.

e Boss Medical Fluid 100 NIE nadaje sie do sterylizacji za pomocg promieniowania
wysokoenergetycznego lub jonizujgcego ani do sterylizacji przy uzyciu tlenku etylenu.

3. Wskazéwki bezpieczenstwa
e  Trzymac z dala od dzieci
. Przeczytad instrukcje uzycia i przestrzegac jej
. Przestrzegac¢ daty waznosci
A . Stosowac wytacznie przed sterylizacja
. Przestrzega¢ warunkéw przechowywania

. Przestrzegaj zalecen krajowych instytucji zajmujgcych sie higieng i zapobieganiem zakazeniom
(np. niemieckie KRINKO: wymagania higieniczne dotyczace obrébki wyrobéw medycznych)

4. Sterylnosc¢
Boss Medical Fluid 100 nie jest produktem sterylnym.

5. Postepowanie i stosowanie

(1) Instrumenty medyczne nalezy czyscié i osuszac¢ w higieniczny sposéb zgodnie z informacjami podanymi przez
producenta danego instrumentu.

(2) Z przeznaczonego do smarowania zaworu nalezy zdjg¢ stozek.

(3) Stozek posmarowac kazdorazowo kroplg Medical Fluid 100 po obu przeciwlegtych stronach prostopadle do
otworu przelotowego.

(4) Nastepnie stozek ponownie wtozy¢ do zaworu oraz dwukrotnie otworzy¢ i zamkna¢, aby rozprowadzi¢ olej w
catym zaworze.

(5) Nadmiar oleju zebra¢ czystg, niestrzepigca sie szmatkg. Nadmiar warstwy oleju moze zmniejsza¢ przenikanie pary
filmu olejowego i doprowadzi¢ do braku efektu sterylizacji, wskutek czego dla zapewnienia skutecznej sterylizacji
niezbedne bedg ewentualnie inne dziatania (dtuzsza sterylizacja, walidacja).

(6) Opcjonalnie: W razie potrzeby instrument medyczny nalezy opakowac.

(7) Instrument medyczny sterylizowac przy uzyciu pary przegrzanej. Przestrzega¢ wytycznych producenta
dotyczacych sterylizacji, zharmonizowanych norm oraz krajowe instytucje zajmujgce sie higieng i zapobieganiem
infekcjom.
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Boss Medical Fluid 100 o j C €

Basis-UDI: 42606773310000575663

6. Przechowywanie i okres waznosci
Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym i wilgocig. Przechowywaé w temperaturze od +10 °C do
+30 °C w zamknietym pojemniku.

Przestrzegac¢ daty waznosci. Okres waznosci wynosi 3 lata od daty produkcji. Data waznosci jest nadrukowana na
pojemniku ().

7. Sktad

Syntetyczne oleje biate, nieszkodliwe dodatki modyfikujace.
Boss Medical Fluid 100 nie jest substancjg niebezpieczng zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008.

8. Postepowanie z odpadami

Niewielkie ilosci oleju mozna usuwac razem z odpadami domowymi / odpadami resztkowymi.
Wieksze ilosci oleju nalezy przekazywac do specjalnego przetworzenia: Europejski kod odpadéw 130206 i 130899.
Olej moze zostac¢ wykorzystany w spalarniach odpadow.

Instrukcje uzycia wystawiono: 22.03.2024 r.

Wszystkie powazne incydenty zaistniate w zwigzku z produktem Boss Medical Fluid 100 nalezy zgtaszaé
producentowi i wtasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik i / lub
pacjent.

Zmiany techniczne zastrzezone.

Utworzono / zmieniono: Author: Strona 46 z 58
IFU_MF100-2 22.03.2024 . BR



PT: Instrucdes de uso MD EE] 205> M/
\+/

Y ,“.‘ N/ +30°C
T 4 t
[ | +10°C

Boss Medical Fluid 100

Basis-UDI: 42606773310000575663

Chemnitzer StraRe 15

72458 Albstadt

2. Contraindica¢des e formas de manuseamento a evitar 48 Deutschland
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7. COMPOSICHD vuuunrerrnneeernunrerrnneeeeeuneeeeennneersnnneeeennns 49
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1. Ambito de aplicac&io e utilizagdo prevista do produto

Boss Medical Fluid 100 é um dleo lubrificante e de manutengdo, extremamente viscoso, para instrumentos de
tecnologia médica/cirurgicos. Aplica-se uma camada fina, antes da esterilizagdo, nos instrumentos de tecnologia
médica, especialmente em torneiras de valvulas de endoscdpios, permitindo uma mobilidade dos instrumentos mais
uniforme, com menor esforco e um menor desgaste do material. Simultaneamente, o Boss Medical Fluid 100 permite
uma determinada protecgdo contra a corrosdo em pegas de metal.

O Boss Medical Fluid 100 apropria-se ao uso em instrumentos de metal, PE, PP, POM ou PTFE. Informagdes sobre a
tolerabilidade de outros tipos de materiais podem ser solicitadas ao fabricante.

Ap0s a aplicagdo, os instrumentos de tecnologia médica sdo esterilizados com vapor quente (EN ISO 17665-1).

Os utilizadores a que se destina sdo nomeadamente os fabricantes de instrumentos de tecnologia médica e também
profissionais de medicina, que estdo habituados a limpeza, reprocessamento e manutengao dos instrumentos de
tecnologia médica.

Caracteristicas do desempenho:

o Efeito lubrificante muito bom

o Nao citotoxico, segundo a norma EN I1SO 10993-5:2009
o  Esterilizavel, segundo a norma I1SO 17665-1:2006

o  Termicamente estavel até aos 180 °C

o  Parcialmente emulsionavel em agua

o  Semsilicones
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Boss Medical Fluid 100

Basis-UDI: 42606773310000575663

2. Contraindicagdes e formas de manuseamento a evitar

° O Boss Medical Fluid 100 NAO se destina a lubrificacdo externa de endoscépios, espéculos,
instrumentos ou objetos semelhantes, para facilitar a sua introdugdo nos orificios do corpo. Da
mesma forma, NAO se destina a aplicacdo na pele ou no corpo, com o intuito de acelerar a
A cicatrizagdo de feridas ou para evitar que a pele seque (ndo é nem creme nem 6leo de
tratamento).
. O Boss Medical Fluid 100 NAO se destina a esterilizagdo através de radia¢do com elevada
energia ou ionizante ou a esterilizagdo com éxido de etileno.

3. Instrugdes de seguranga
. Manter afastado das criangas
. Ler e seguir as instrugdes de seguranga
e  Ter em atengdo a data de validade
iA: . Utilizar apenas antes da esterilizagao
. Condigdes de armazenamento
. Ter em consideragdo as recomendagdes da Comissdo para a Higiene Hospitalar e Prevengdo de

Infegdes (KRINKO) do Instituto Robert Koch (RKI) e do Instituto Federal de Medicamentos e
Dispositivos Médicos)

4. Esterilidade
O Boss Medical Fluid 100 n3o é esteril.

5. Manuseamento e aplicagao

(1) Osinstrumentos de tecnologia médica devem ser submetidos a uma limpeza higiénica e secagem, seguindo as
diretrizes do fabricante do instrumento em causa.

(2) Retira-se o cone de torneira da valvula a ser lubrificada.

(3) O cone é lubrificado colocando-se uma gota de Medical Fluid 100 em cada um dos dois lados opostos,
perpendicularmente ao orificio de passagem.

(4) Em seguida, a torneira é colocada novamente na vélvula, abrindo-se e fechando-se 2x, espalhando assim o dleo
por toda a vélvula.

(5) O dleo excedente retira-se com um pano limpo e sem pelos. A aplicacdo excessiva de 6leo pode conduzir a uma
reducdo da penetrabilidade do filme de éleo pelo vapor e a uma esterilizagdo ineficaz, de tal forma que uma
esterilizagdo com éxito eventualmente exija medidas adicionais (esterilizagdo mais perlongada, verificagdo).

(6) Facultativo: Colocar eventualmente o instrumento de tecnologia médica numa embalagem.

(7) O instrumento de tecnologia médica é esterilizado por meio de vapor ou ar quentes. Ter em consideragdo as
recomendacgdes sobre esterilizacdo do fabricante e as normas harmonizadas.
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Boss Medical Fluid 100

Basis-UDI: 42606773310000575663

6. Armazenamento e prazo de validade

N3o expor diretamente ao sol e proteger da humidade. Guardar dentro de embalagem fechada a temperaturas entre
+10°Ce+30°C.

Ter em atencdo a data de validade. O prazo de validade vai até 3 anos a partir da data de fabrico. A data de
vencimento estd indicada na embalagem ( &3).

7. Composigao
Oleos brancos sintéticos, aditivos inofensivos.
O Boss Medical Fluid 100 ndo é uma substancia perigosa, de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008.

8. Descarte

Pequenas quantidades de dleo podem ser descartadas juntamente com o lixo doméstico.

Grandes quantidades de éleo devem ser sujeitas a um tratamento especial: Lista Europeia de Residuos 130206 e
130899.

O dleo pode ser aproveitado numa instalagdo de incineracdo dos residuos.

Data das Instrugdes de uso: 22.03.2024

Todos os casos de incidentes graves relacionados com o produto Boss Medical Fluid 100, devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade responsavel do estado membro, no qual o utilizador ou o
paciente reside.

Reservado o direito de alteragGes técnicas.
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Cuprins Boss Lubricants GmbH & Co. KG
1. Domeniul de utilizare si utilizarea prevazuta a Chemnitzer Strae 15
ProdusulUi.........ccooeeiiiiiiiiiiiieccee e, 50 72458 Albstadt
Germania
2. Contraindicatii si mod de utilizare care trebuie Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0
VItat . ... 51 Fax.: +49 7431 - 70 18 18-19
3. Instructiuni de securitate................ccccoeevennen. 51 E-mail: vertrieb@boss-oil.de
4. Sterilitate..........ccccooeeiiiiie e, 51
5. Manipulare si utilizare...............ccocoeeeeineeis 51
6. Depozitare si termen de valabilitate.............. 52
7. ComMPoOzitie .....cccceeeeeiiiiriiiiiieeee e 52
8. Eliminareacadeseu...........ccccovverriirienncnnnnn. 52

1. Domeniul de utilizare si utilizarea prevazuta a produsului

Boss Medical Fluid 100 este un ulei de lubrifiere si intretinere de mare vascozitate pentru instrumentele
medicale/chirurgicale. Acesta se aplica in film subtire pe instrumentele medicale inainte de sterilizare, in special pe
robinetele supapelor din endoscoape, si faciliteaza deplasarea mai uniforma a instrumentelor, cu aplicarea unei forte
mai reduse si fara deteriorarea materialului. Totodata Boss Medical Fluid 100 asigura o protectie temporara limitata la
coroziune pentru componentele metalice.

Boss Medical Fluid 100 este adecvat pentru aplicarea pe instrumente medicale fabricate din metal, PE, PP, POM sau
PTFE. Informatii privind compatibilitatea cu alte tipuri de materiale pot fi solicitate producatorului.

Dupa aplicare, instrumentele medicale sunt sterilizate folosind abur supraincalzit (EN ISO 17665-1).

Utilizatorii preconizati sunt producatorii de instrumente medicale, precum si personalul medical insarcinat cu
curatarea, procesarea si ingrijirea instrumentelor medicale.

Caracteristici de performanta:

o  Efect de lubrifiere foarte bun

o Nu este citotoxic Tn conformitate cu EN I1SO 10993-5:2009
o  Sterilizabil cu abur in conformitate cu 1ISO 17665-1:2006
o  Stabil termic pana la 180 °C

o  Emulsioneaza partial in apa

o Nu contine siliconi
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Boss Medical Fluid 100

UDI de baza: 42606773310000575663

2. Contraindicatii si mod de utilizare care trebuie evitat

° Boss Medical Fluid 100 NU este destinat lubrifierii externe a endoscoapelor, speculelor,
instrumentelor sau altor dispozitive similare pentru a sustine introducerea in orificiile corpului.
De asemenea, produsul NU este destinat aplicarii pe piele sau pe corp pentru a sustine
A vindecarea ranilor sau pentru a proteja pielea de uscare (nu este o cremd sau un ulei de
ingrijire).
. Boss Medical Fluid 100 NU este adecvat pentru sterilizarea cu radiatii de mare energie sau
ionizante sau pentru sterilizarea cu oxid de etilena.

3. Instructiuni de securitate
e  Anuse lasalaindemana copiilor
. Cititi si urmati instructiunile de utilizare
. Respectati termenul de valabilitate
e  Seva utiliza doar inainte de sterilizare
/ j \ Respectati conditiile de depozitare
. Respectati recomandarile institutiilor locale privind igiena spitaliceasca si prevenirea infectiilor

(de ex. normele germane elaborate de catre KRINKO: Cerinte de igiena pentru reprocesarea
dispozitivelor medicale)

4. Sterilitate
Boss Medical Fluid 100 nu este steril.

5. Manipulare si utilizare

(1) Instrumentele medicale trebuie curdtate igienic si uscate in conformitate cu instructiunile producatorului
instrumentului respectiv.

(2) Conul robinetului trebuie scos din supapa care urmeaza sa fie lubrifiata.

(3) Conul va fi lubrifiat cu o picatura de Medical Fluid 100 pe fiecare dintre cele doua parti opuse, perpendicular pe
orificiul de trecere.

(4) Apoi robinetul va fi reintrodus in supapa si deschis si inchis de doua ori pentru a distribui uleiul in toata supapa.

(5) Excesul de ulei se va indeparta cu o laveta curata, care nu lasa scame. Aplicarea excesiva de ulei poate reduce
permeabilitatea la vapori a peliculei de ulei si poate conduce la un efect de sterilizare deficitar, astfel incat
sterilizarea reala sa nu fie posibila, fiind eventual necesare masuri suplimentare (sterilizare mai lunga, validare).

(6) Optional: Eventual impachetati dispozitivul medical.

(7) Dispozitivul medical este sterilizat cu ajutorul aburului supraincalzit. Respectati instructiunile de sterilizare ale
producatorului si standardele armonizate
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Boss Medical Fluid 100

UDI de baza: 42606773310000575663

6. Depozitare si termen de valabilitate
Protejati de radiatia solara directd si de umiditate. A se depozita la temperaturi cuprinse intre +10 °Csi +30 °Cin
recipiente inchise.

Respectati termenul de valabilitate. Termenul de valabilitate este de 3 ani de la data fabricatiei. Data de expirare este
imprimat3 pe recipient (& ).

7. Compozitie
Uleiuri albe sintetice, aditivi nepericulosi.
Boss Medical Fluid 100 nu este o substanta periculoasa in conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008.

8. Eliminarea ca deseu

Cantitatile mici de ulei pot fi eliminate impreuna cu deseurile menajere/reziduale.

Cantitatile mai mari de ulei trebuie trimise pentru a fi supuse unui tratament special: Cod european de deseu 130206
si 130899.

Uleiul poate fi utilizat in instalatiile de incinerare a deseurilor.

Instructiuni de utilizare emise la: 22.03.2024

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul Boss Medical Fluid 100 vor trebui raportate
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari de natura tehnica.
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1. Oblast pouZzitia a zamyslané pouzitie vyrobku

wl

Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer StraBe 15

72458 Albstadt

Nemecko

Tel: +49 7431 - 70 18 18-0

Fax: +49 7431 - 70 18 18-19
E-mail: vertrieb@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 100 je vysoko viskdzny mazaci a oetrovaci olej pre lekarske/chirurgické nastroje. Nanasa sa

v tenkej vrstve na lekarske nastroje pred sterilizaciou, najma na uzavery ventilov v endoskopoch, a umoznuje
rovnomernejsi pohyb nastrojov s mensou silou a bez poSkodenia materialu. Boss Medical Fluid 100 zaroven poskytuje
obmedzenu do¢asnu ochranu proti kordzii kovovych &asti.

Boss Medical Fluid 100 je vhodny na aplikaciu na lekarske nastroje vyrobené z kovu, PE, PP, POM alebo PTFE.
Informacie o kompatibilite s inymi typmi materialov ziskate od vyrobcu.

Po aplikacii sa lekarske nastroje sterilizuju pomocou horkej pary (EN ISO 17665-1).

Uréenymi pouzivatelmi su vyrobcovia zdravotnickych ndstrojov, ako aj zdravotnicky personal, ktory je povereny

Cistenim, pripravou a starostlivostou o zdravotnicke nastroje.

Vykonnostné vlastnosti:

o  Velmidobry mazaci u¢inok

o Necytotoxicky podla normy EN ISO 10993-5:2009

o  Sterilizovatelné parou podla normy ISO 17665-1:2006

o  Teplotna stabilita do 180 °C

o  Ciasto¢ne emulgovatelny vo vode

o  Neobsahuje silikény
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2. Kontraindikatory a manipuldcia, ktorej sa treba vyhnit

° Boss Medical Fluid 100 NIE JE uréeny na vonkajsie mazanie endoskopov, spul, nastrojov
a podobne na podporu zavadzania do telesnych otvorov. NIE JE uréeny na aplikaciu na pokozku
alebo telo na podporu hojenia ran alebo na ochranu pokozky pred vysusanim (nie je to krém ani
osSetrujuci olej).

. Pripravok Boss Medical Fluid 100 NIE JE vhodny na sterilizaciu pomocou vysokoenergetického
alebo ionizujuceho Ziarenia alebo na sterilizdciu pomocou etylénoxidu.

3. Bezpelnostné pokyny
. Uchovavajte mimo dosahu deti
. Precitajte si ndvod na poutzitie a dodrziavajte ho
e  Vsimnite si datum expiracie
iﬂt . Pouzivajte len pred sterilizaciou
° Dodrzujte podmienky skladovania
° DodrZiavajte odporucania miestnych instittcii pre nemocnicnu hygienu a prevenciu infekcii

(napr. nemecké KRINKO: Hygienické poziadavky na opatovné spracovanie zdravotnickych
pomocok)

4. Sterilita
Pripravok Boss Medical Fluid 100 nie je sterilny.

5. Manipulacia a aplikacia

(1) Lekarske nastroje sa musia hygienicky Cistit a susit v silade s pokynmi vyrobcu prislusného nastroja.

(2) Kuzel kohutika sa odstrani z ventilu, ktory sa ma namazat.

(3) KuZel sa namaze kvapkou Medical Fluid 100 na kaZdej z dvoch protilahlych stran kolmo na priechodny otvor.

(4) Potom sa kuZel opat vloZi do ventilu a dvakrat otvori a zatvori, aby sa olej rozdelil do celého ventilu.

(5) Prebytocny olej odstrante Cistou handri¢kou, ktora nepusta vldkna. Nadmerna aplikacia oleja moze znizit
priepustnost olejového filmu pre paru a viest k nedostato¢nému sterilizacnému Ucinku, takze na dspesnu
sterilizaciu mozu byt potrebné dalsie opatrenia (dlhsia sterilizacia, validacia).

(6) Volitelné: V pripade potreby zdravotnicky prostriedok zabalte.

(7) Zdravotnicky prostriedok sa sterilizuje pomocou horkej pary. DodrZiavajte sterilizacné pokyny vyrobcu
a harmonizované normy
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6. Skladovanie a trvanlivost
Chrénte pred priamym sIneénym Ziarenim a vlhkostou. Skladujte pri teplote od +10 °C do +30 °C v uzavretych
nadobach.

Vsimnite si ddtum expirdcie. Trvanlivost je 3 roky od ddtumu vyroby. Datum expirécie je uvedeny na obale (E ).

7. ZloZenie

Syntetické biele oleje, bez nebezpecnych prisad.
Boss Medical Fluid 100 nie je nebezpeéna latka podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

8. Likvidacia odpadu

Malé mnozstva oleja sa mozu likvidovat spolu s domovym odpadom/ostatnym odpadom.

Vacésie mnozstva oleja by sa mali podrobit $pecidlnemu nakladniu: Eurépsky kéd odpadu 130206 a 130899.
Olej mozno likvidovat v spalovniach odpadu.

Vydany ndvod na pouzitie: 22.03.2024

Kazdy zavainy incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s vyrobkom Boss Medical Fluid 100, sa musi nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu élenského $tatu, v ktorom ma poutzivatel a/alebo pacient sidlo.

Technické zmeny vyhradené.
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1. Produktens anvandningsomrade och avsedda andamal

Boss Lubricants GmbH & Co. KG

Chemnitzer StraRe 15

72458 Albstadt

Tyskland

Tfn: +49 7431 -70 18 18-0
Fax: +49 7431 -70 18 18-19
E-postadress: vertrieb@boss-
oil.de

Boss Medical Fluid 100 ar en hégviskds smorj- och skotselolja for medicintekniska/kirurgiska instrument. Den

appliceras tunt pa medicintekniska instrument infor sterilisering, sarskilt pa kranar pa ventiler i endoskop, och
mojliggér en mer jamn, kraftbesparande och materialskonande rorlighet hos instrumenten. Boss Medical Fluid 100 ger
dven ett begransat temporart skydd mot korrosion pa metalldelar.

Boss Medical Fluid 100 lampar sig for applicering pa medicintekniska instrument av metall, PE, PP, POM eller PTFE.
Fraga tillverkaren om kombinerbarheten med andra materialtyper.

Efter appliceringen steriliseras de medicintekniska instrumenten med varm anga (EN I1SO 17665-1).

Avsedda anvandare ar tillverkare av medicintekniska produkter samt medicinsk personal, som ansvarar for rengoring,

reproc

essing och skotsel av medicintekniska instrument.

Egenskaper:

Mycket god smorjeffekt

Icke-cytotoxisk enligt EN 1ISO 10993-5:2009
Angsteriliserbar enligt 1SO 17665-1:2006
Temperaturstabil upp till 180 °C

Delvis emulgerbar i vatten

Fri fran silikoner

IFU_MF100-2
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2. Kontraindikatorer och hantering som ska undvikas

° Boss Medical Fluid 100 ska INTE anvandas for utvandig smorjning av endoskop, spekula,
instrument eller liknande for att underlatta inforing i kroppsdppningar. Den ska heller INTE
appliceras pa huden eller pa kroppen for att framja sarlakning eller for att skydda huden mot
uttorkning (det ar inte en kram eller en vardande olja).

. Boss Medical Fluid 100 lampar sig INTE for sterilisering med energirik eller joniserande stralning
eller for sterilisering med etenoxid.

3. SAKERHETSANVISNINGAR
. Halls pa avstand fran barn
. Las och beakta bruksanvisningen
. Beakta sista forbrukningsdatum
iA: e  Anvands endast fore steriliseringen
° Beakta forvaringsvillkoren
° Beakta rekommendationer fran lokala institutioner for sjukhushygien och

infektionsforebyggande (t.ex. tyska KRINKO: Hygienkrav for reprocessing av medicintekniska
produkter)

4. Sterilitet
Boss Medical Fluid 100 ar osteril.

5. Hantering och anvandning

(1) Medicintekniska instrument ska rengoras och torkas hygieniskt enligt tillverkarens anvisningar.

(2) Krankonen avlagsnas fran ventilen som ska smorjas.

(3) Konen oljas med respektive en droppe Medical Fluid 100 pa de bada motsatta sidorna lodratt till
genomgangshalet.

(4) Daérefter satts kranen in i ventilen igen och 6ppnas och stangs 2x for att fordela oljan i hela ventilen.

(5) Overflddig olja torkas av med en ren, luddfri duk. Applicering av fér mycket olja kan minska oljefilmens
genomtranglighet for anga och leda till en bristfallig steriliseringseffekt, sa att det eventuellt krdvs ytterligare
atgéarder for att steriliseringen ska lyckas (t.ex. langre sterilisering, validering).

(6) Alternativt: Forpacka det medicintekniska instrumentet efter behov.

(7) Det medicintekniska instrumentet steriliseras med varm anga. Beakta tillverkarens foreskrifter om sterilisering
och harmoniserade standarder.
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6. Forvaring och hallbarhet
Skyddas fran solljus och fukt. Forvaras i sluten férpackning vid en temperatur fran +10 °C till +30 °C.

Beakta sista forbrukningsdatum. Produkten &r hallbar i tre &r fran dess tillverkningsdatum. Sista férbrukningsdatum
finns tryck pa férpackningen (&a).

7. Sammansattning

Syntetiska mineraloljor, ofarliga additiv.
Boss Medical Fluid 100 &r inte ett farligt &mne enligt férordning (EG) 1272/2008.

8. Avfallshantering

Sma mangder olja kan avfallshanteras som hushallsavfall/restavfall.
Storre mangder olja ska avfallshanteras speciellt: Europeiska avfallsnyckeln 130206 och 130899.
Oljan kan anvandas i férbranningsanlaggningar for sopor.

Bruksanvisning per: 2024-03-22

Alla allvarliga incidenter som férekommer i samband med produkten Boss Medical Fluid 100 ska
meddelas tillverkaren och den ansvariga lokala myndigheten dér anvindaren och/eller patienten finns.

Med férbehall for tekniska andringar.
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