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1. Cdepa Ha M3nonssaHe N NpegHa3Ha4YeHNE Ha NPOAYKTa

Boss Medical Fluid 20 e macno ¢ HACKa BUCKO3HOCT 32 CMa3BaHe U rpuKa 3a MeAUKO-TEXHUYECKU/XUPYPruuHU
MHCTPYMeHTU. To ce n3non3sa npean CTEPUAM3aLNA HA MEANKO-TEXHUYECKN MHCTPYMEHTU, Hanp. Ha MeauKo-
TEXHWYECKU WapHUPU UNM CPAaBHUMM NOABUMKHM YaCTW, HAHACA Ce TbHKO M NO03BO/IAABa PaBHOMEPHA, CnecTABaLla
YCUMA U WaZALWA MaTepranunTe NnogsuUKHOCT Ha MHCTPyMeHTUTe. EgHoBpemeHHo ¢ ToBa Boss Medical Fluid 20
npeanara yc/108Ha, BpeMeHHa aHTMKOPO3MOHHa 3aluuTa.

Boss Medical Fluid 20 e noaxoaALLo 3a HaHacAHEe BbPXY METaNHN MeANKO-TEXHUYECKU UHCTPYMEHTH.
Cnef, HaHACAHETO MeANKO-TEXHUYECKUTE MHCTPYMEHTU Ce CTepuamM3npart c ropelua napa (EN ISO 17665-1).

MpeasnaeHn Noa3BaTeIn ca NPOU3BOAUTENN HA MEeAUKO-TEXHUYECKM MHCTPYMEHTU KAaKTO U MeAULMHCKM NepCcoHan,
KOMTO € 3ano3HaT C NOYNCTBAHETO, NOAroTOBKATAa U NOA44PbBXKKAaTa HAa MeANUKO-TEXHUYECKU UHCTPYMEHTMU.

PaboOTHU XapaKTEepUCTUKMU:

o  MHoro go6bp cmassauy edekT

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

o) Mopanexu Ha cTepunmsauma ¢ napa covraacHo ISO 17665-1:2006
o  TepmoycToiumso go 180 °C

O MOXe fa emMy/nrmpa 4acTM4yHO BbB BOAA

e} be3 cnnmkoHmn

CbcTaBeHO/NpPOMeEHeHO: AgTOp: ctp2/58
IFU_MF20 22.03.2024 Br
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2. KoHTpanHaukaumm n bopaseHe, KoeTo TpAbsa Aa ce M3baArsa

. Boss Medical Fluid 20 HE cny»u 3a BbHLWIHO CMa3BaHe Ha €HAO0CKOMM, CNEKYAYMU, UHCTPYMEHTH
nnu nogobHM 3a nognomaraHe Ha NOCTaBAHETO UM B TesiecHU oTBopu. CbLyo Taka HE ciyxu 3a
HaHacsAHe BbpXy KOXaTa Uau TANOTO 3a NognomaraHe Ha 3a34paBABaHe Ha PaHU UK BbPXY
KOKaTa 3a npejnassaHe OT U3CyllaBaHe (He € KPeM U He e MAc/1o 3a rpuka).

. Boss Medical Fluid 20 HE e noaxoAsluo 3a ctepuansauma ¢ BACOKO EHEPTUIAHO UK
MOHM3MPALLLO TbYEHME.

. Boss Medical Fluid 20 HE e noaxoAsLuo 3a U3nosa3BaHe BbpXy HEMETAIHU MeANKO-TEXHNYECKM
WHCTPYMeHTU. (Jocera HAMa HaIMYHM Pe3yTaTH OT TeCTOBE)

3. YKaszaHuAa 3a 6esonacHocT

. [pbKTe Aaneye oT geua

. MpoueTeTe 1 cnasBanTe MHCTPYKLMATA 3 ynoTpeba

. CnasBaliTe cpoKa Ha roaHocT

J M3nonsBaiiTe camo npeau ctepuamsams

. Cna3BaiiTe yC/NI0BUATA Ha CKNagupaHe

. Cna3BaiiTe NPenopbKUTE Ha MECTHUTE MHCTUTYLIMM 3@ XUTMEHa B 6ONHWYHM 3aBeeHnA u
npeBeHUUn Ha MHbEKLMKU (Hanp. repmaHckaTa KRINKO: M3McKBaHMA KbM XUrMeHaTa 3a
NoAroToBKa Ha MeAULMHCKM NPOAYKTH)

4. CrepunHoct
Boss Medical Fluid 20 He e cTepunHo.

5. bopaBeHe 1 NpunoxeHue

(1) MouncTBaliTe XMIMEHWYHO M NOACYLIaBaTe MEeANKO-TEXHUYECKUTE MHCTPYMEHTU CbINacHO AaHHMTE Ha
npoussoanTens.

(2) Pasknatete Boss Medical Fluid 20 pobpe npeau nsanonssaHe.

(3) OrtBopeTe WapHUPUTE Ha MHCTPYMEHTUTE U HaHeceTe Masiko KosndecTeo Boss Medical Fluid 20 anpeKkTHo B
30HaTa Ha WwapHupa. CmaseaiTe WapHUPUTE caMo LLeneBo.

(4) PasnpeneneTe MacnoTo B WAPHMPA NOCPEACTBOM MHOFOKPATHO OTBapAHE U 3aTBapsAHE Ha MHCTPYMEHTA.

(5) MNoemeTe U3NULWIHOTO MAC/IO C YNCTA KbPMa, KOATO He OCTaBa BAACUHKMW. [IPEKOMEpPHOTO HaHACsHEe Ha Macho,
Hanp. Npv ,,MacneHn JI0KBU“ BbB BaHN MAN ONAKOBKW, MOXKeE @ HaMain Bb3MOXKHOCTTA 33 NMPOHMKBaHe Ha napa
Ha macneHua GuUam v ga foBese [0 HeJOCTaTbYyHO Bb3AENCTBME NPU CTEPUAN3NPAHE, TaKa Ye 33 yCreLlHa
CTEPUNN3ALMA EBEHT. LWe Ca HEOOXOANUMMU U AONBAHUTENHU MEPKU (MO-NPOLABAKUTENHA CTEPUAN3ALMUS,
BaAngumpaHe).

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

(7) Crepuamsmpaiite MeaMKo-TEXHUYECKMA MHCTPYMEHT C MOMOLLTa Ha ropella napa. CnassaliTe npeanucaHmaTa 3a
CcTepuansauma Ha NPon3BOAUTENNTE U XaPMOHU3UPaAHUTE CTaHZAPTH.

CbcTaBeHO/NpPOMeEHeHO: AgTOp: ctp3/58
IFU_MF20 22.03.2024 Br
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6. CbxpaHeHue U TparnHocCT
3alwmTeTe OT ANPEKTHO CIBHYEBO TbYEHME M OT BAara. CbxpaHaABanTe npu Temnepatypu ot +10 °C go +30 °C B
3aTBOpEH CbA.

CnasBaiiTe cpoka Ha rogHocT. TpaliHOCTTa Bb3/M3a Ha 3 roAMHM CYMTaHO OT gaTaTa Ha NPoM3BoACTBO. [laTaTa Ha
M3TMYaHe Ha FOAHOCTTa e 0TOeIA3aHa BbPXY CbAa (E ).

7. CobcTas

TeueH napaduH, He onacHU Ao6aBKw.
Boss Medical Fluid 20 He e onacHo Bell,ecTBo cbrnacHo Pasnopeaba (EO) 1272/2008.

8. OTcTpaHABaHe KaTo OTNaabK

MaJsiK1 KoIM4ecTBa Mac0 MoraT Aa 6b4aT OTCTpaHABaHM KaTo OTNagbK 3ae4H0 C AOMAKMHCKM OTNagbLm/oCTaTbuHM
oTnagbuu.

Mo-ronemun KonmyecTsa macsio TpsabBa Aa ce NpeaasaT 3a cneunanHo TpeTupaHe: EBponeinckn Ko 3a oTnagbum
130205 vn 130899.

MacnoTo e 6MON0rMYHO Pas3rpagMMo U MoKe Aa b6bae NpepaboTeHO B MHCTaNALMK 33 U3rapaAHE Ha OTNagbUM.

MHCTpyKuMA 3a ynoTpeba usgageHa Ha: 22.03.2024

BCUUYKM CEPUO3HM MHLUMAEHTU Bb3HUKHAIN BbB BPb3Ka C NpoAyKTa Boss Medical Fluid 20 Tpabsa ga
6baat cbobuwaBaHM Ha NPOM3BOAUTENA U Ha OTTOBOPHaTa MHCTUTYLMA Ha CTPaHaTa YUaeHKa, B KOATO ce
Hamupa puamnansT Ha Nons3satens U/Man Ha naymeHTa.

3ana3Bame cu NpPaBOTO Ha TEXHUYECKN NPOMEHMN.

CbcTaBeHO/NpoMeHeHo: AsTOp: ctp4 /58
IFU_MF20 22.03.2024 Br
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1. Oblast pouziti a zamyslené pouZiti vyrobku

Boss Medical Fluid 20 je nizko viskézni mazaci a oSetfovaci olej pro |ékarské/chirurgické nastroje. Nanasi se pred
sterilizaci v tenké vrstvé na nastroje |ékarské techniky, napf. na klouby Iékarské techniky nebo srovnatelné pohyblivé
Casti, a umoznuje rovnomérnéjsi pohyb nastrojii s mensi silou a mensim namahanim materialu. Boss Medical Fluid 20
zaroven poskytuje omezenou doc¢asnou ochranu proti korozi.

Boss Medical Fluid 20 je vhodny pro aplikaci na kovové |ékafské nastroje.
Po aplikaci se lékarské 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:

o  Velmi dobry mazaci ucinek

o  Necytotoxicky podle normy EN ISO 10993-5:2009

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

o  Castetné emulgovatelny ve vodé

o  Neobsahuje silikony

Vytvoteno/zménéno: Autor: Strdnka 5 /58
IFU_MF20 22.03.2024 BR
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2.

Kontraindikatory a manipulace, kterym je tfeba se vyhnout

° Boss Medical Fluid 20 NEN{ ur¢en k vnéj$§imu mazani endoskopt, 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).
A . PFipravek Boss Medical Fluid 20 NENI vhodny pro sterilizaci vysokoenergetickym nebo

3.

ionizujicim zarenim.
. Boss Medical Fluid 20 NENI vhodny pro pouZiti na nekovové |ékaFské nastroje. (Vysledky testd
zatim nejsou k dispozici)

Bezpecnostni pokyny
° Udrzujte mimo dosah déti
. Prectéte si ndvod k pouziti a dodrzujte jej

. Poznamenejte si datum expirace
A . Pouzivejte pouze pred sterilizaci

4.

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

Sterilita

PripravekBoss Medical Fluid 20 neni sterilni.

(1)
(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Manipulace a pouZziti

Zdravotnické nastroje musi byt hygienicky vyciStény a vysuseny v souladu s pokyny vyrobce pfisluSného nastroje.
Pfed pouzitim pripravekBoss Medical Fluid 20 dobfe protrepejte.

Otevrete klouby nastroje a naneste malé mnozstvi pripravku Boss Medical Fluid 20 pfimo do oblasti kloubu.
Klouby mazte pouze cilené.

Nékolikerym otevienim a zavienim pfistroje rovnomérné rozdélte olej v kloubu.

Prebytecny olej odstrante Cistym hadrikem, ktery nepousti vlakna. Nadmérna aplikace oleje, napt. v pfipadé
,olejovych louzi“ ve vanach nebo obalech, miZze sniZit pronikani pary do olejového filmu a vést

k nedostatecnému sterilizacnimu Ucinku, takze pro Uspésnou sterilizaci mohou byt nutna dalsi opatieni (delsi
sterilizace, validace).

Volitelné: V pripadé potreby zdravotnicky prostfedek zabalte.

Zdravotnicky prostfedek sterilizujte horkou parou. Dodrzujte sterilizacni pokyny vyrobce a harmonizované
normy.

IFU_MF20

Vytvoteno/zménéno: Autor: Strdnka 6 / 58
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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 (E).

7. SloZeni

Paraffinum liquidum, nezavadné pfisady.
Boss Medical Fluid 20 neni nebezpeénou latkou podle natizeni (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 130205 a 130899.
Olej je biologicky odbouratelny a Ize jej likvidovat ve spalovnach odpadd.

Vydani navodu k pouziti: 22.03.2024

Jakakoli zavaina udalost, ke které doslo v souvislosti s vyrobkem Boss Medical Fluid 20, 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_MF20 22.03.2024 BR
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1. Indsatsomrade og tilsigtet anvendelse for produktet

Boss Medical Fluid 20 er en lavviskgs smgre- og plejeolie for medicintekniske/kirurgiske instrumenter. Det pafgres
tyndt inden sterilisering af medicintekniske instrumenter, f.eks. pa medicintekniske led eller lignende bevaegelige dele,
og tillader en mere ensartet, kraftbesparende og materialeskanende bevaegelighed i instrumentet. Samtidig tilbyder
Boss Medical Fluid 20 pa en betinget midlertidig korrosionsbeskyttelse.

Boss Medical Fluid 20 er egnet til pafgrsel pa metalliske medicintekniske instrumenter.
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_MF20 22.03.2024 BR
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2. Kontraindikationer og handtering der skal undgas

° Boss Medical Fluid 20 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

A eller plejende olie).

. Boss Medical Fluid 20 er IKKE egnet til sterilisering ved energiberiget eller ioniserende straling.

e  Boss Medical Fluid 20 er IKKE egnet til pafgrsel pa ikke-metalliske medicintekniske
instrumenter. (Der foreligger ingen testresultater)

3. Sikkerhedsanvisninger
. Opbevares udenfor bgrns raekkevidde

. Brugsanvisning skal lseses og observeres
3 Udlgbsdato observeres

& e Ma3 kun benyttes inden sterilisering
. Opbevaringsbetingelser observeres

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

4. Sterilitet
Boss Medical Fluid 20 er ikke steril.

5. Handtering og anvendelse

(1) Medicintekniske instrumenter skal renggres og tgrres hygiejnisk i henhold til producentangivelser for respektive

instrumenter.

(2) Boss Medical Fluid 20 omrystes grundigt inden brugen.

(3) Instrumentled dbnes og sma mangder Boss Medical Fluid 20 pafgres direkte i ledomradet. Smgr kun malrettet
pa led .

(4) Olien fordeles i leddet ved gentagne abninger og lukninger.

(5) Overskydende olie aftgrres med en ren, fnugfri klud. En overdreven pafgrsel af olie, f.eks. ved ”oliepytter” i kar
eller emballage, kan minimere oliefilmens dampgennemtraengelighed og medfgre en manglende
steriliseringseffekt, sa der evt, kraeves yderligere foranstaltninger (leengere sterilisering, validering).

(6) Alternativt: Medicinteknisk instrument emballeres efter behov.

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

Oprettet/redigeret: Forfatter: Side 9/ 58
IFU_MF20 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 ( 2 ).

7. Komposition
Paraffinum liquidum, ufarlige tilsaetningsstoffer.
Boss Medical Fluid 20 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 130205 og 130899.
Olien er biologisk nedbrydelig og kan genanvendes i affaldsforbraendingsanlaeg.

Brugsanvisning oprettet: 22.03.2024

Alle i forbindelse med produktet Boss Medical Fluid 20 opstaede alvorlige haendelser skal meddeles
producenten og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten hvor bruger og/eller patient er
hjemmehgrende.

Ret til tekniske andringer forbeholdes.

Oprettet/redigeret: Forfatter: Side 10 / 58
IFU_MF20 22.03.2024 BR
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1. Einsatzbereich und Zweckbestimmung des Produktes

wl

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 Medlical Fluid 20 ist ein niedrigviskoses Schmier- und Pflegedl fir medizintechnische/chirurgische Instrumente. Es
wird vor der Sterilisation auf medizintechnische Instrumente, z.B. an medizintechnische Gelenke oder vergleichbare
bewegliche Teile, diinn aufgetragen und ermoglicht eine gleichmaRigere, kraftsparende und materialschonendere
Beweglichkeit der Instrumente. Zugleich bietet Boss Medical Fluid 20 einen bedingten tempordren Korrosionsschutz.

Boss Medical Fluid 20 ist zum Auftrag auf metallische medizintechnische Instrumente geeignet.

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, Aufbereitung und Pflege medizintechnischer Instrumente betraut ist.

Leistungsmerkmale:

(0]

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
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2.

Kontraindikatoren und zu vermeidende Handhabung

° Boss Medical Fluid 20 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

Boss Medical Fluid 20 ist NICHT zur Sterilisation per energiereicher oder ionisierender Strahlung

i‘: unterstiitzen oder die Haut vor dem Austrocknen zu schiitzen (keine Creme und kein Pflegedl).
(]

3.

geeignet.
. Boss Medical Fluid 20 ist NICHT zur Verwendung auf nicht-metallischen medizintechnischen
Instrumenten geeignet. (Bisher keine Testergebnisse verfligbar)

Sicherheitshinweise
° Von Kindern fernhalten
. Gebrauchsanweisung lesen und beachten
. Verfallsdatum beachten

. Nur vor der Sterilisation anwenden
. Lagerbedingungen beachten

4.

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

Sterilitat

Boss Medical Fluid 20 ist nicht steril.

5. Handhabung und Anwendung

(1)  Medizintechnische Instrumente nach den Herstellerangaben des jeweiligen Instruments hygienisch reinigen und

trocknen.

(2) Boss Medical Fluid 20 vor Gebrauch gut schitteln.

(3) Instrumentengelenke 6ffnen und eine kleine Menge Boss Medical Fluid 20 direkt in den Gelenkbereich
aufbringen. Nur gezielt die Gelenke schmieren.

(4) Durch mehrmaliges Offnen und SchlieRen des Instruments das Ol im Gelenk verteilen.

(5) Uberschiissiges Ol mit einem sauberen, fusselfreien Tuch aufnehmen. Ein GiberméaRiger Olauftrag, z.B. bei
,Olpfiitzen” in Wannen oder Verpackungen, kann die Dampfdurchdringbarkeit des Olfilmes mindern und zu einer
mangelnden Sterilisationswirkung flihren, sodass fiir einen Sterilisationserfolg ggf. weitere Manahmen (langere
Sterilisation, Validierung) erforderlich sind.

(6) Optional: Medizintechnisches Instrument ggf. verpacken.

(7) Das medizintechnische Instrument mittels HeiRdampf sterilisieren. Sterilisationsvorschriften der Hersteller,
harmonisierten Normen und Empfehlungen der KRINKO beachten.
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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 ().

7. Zusammensetzung

Paraffinum liquidum, ungefahrliche Additive.
Boss Medical Fluid 20 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: Europdischer Abfallschliissel 130205 und
130899.

Das Ol ist biologisch abbaubar und in Miillverbrennungsanlagen verwertbar.

Gebrauchsanweisung ausgestellt: 22.03.2024

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt Boss Medical Fluid 20 aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille
sind dem Hersteller und der zustédndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Technische Anderungen vorbehalten.
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1. Topéag epappoyng kot poPAEMOUEVN XPrON 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 20 sival éva Amavtikd Kol mepumotntiko AddtL yaunAou €wdoug yla tatpotexvoloyika /
XELPOUPYIKA Opyava. Emadeidetal eEhadpld mpLv TNV AMOoTEIpWON O LATPOTEXVOAOYIKA epyaAeia (T.X. O
LOTPOTEXVOAOYIKEG OpBPWOELG 1) TTAPOUOLA KIVOUUEVA EEAPTNLLOTA) KOL ETILTPETEL ULO OOLOpopdn, PLALKNA TIpOC TO
UALKO Kall e £€0LKOVOUNGT SUVAUNG KLVNTLKOTNTA TwV opyavwv. To Boss Medical Fluid 20 mpoodépel Tautoxpova pia
OXETLKN Kal TpoowpLvr) avtldlafpwtikn mpootaocia.

To Boss Medical Fluid 20 mpoBA€neTal yLa TNV EMIOTPWON LETOAALKWY LOTPOTEXVOAOYLKWV OpyAVWV.

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

KG

MpoopllOuevoL XprOTEG (VAL OL KATAOKEUAOTEC LATPOTEXVOAOYLKWY 0PYAVWY KoL TO ApUOSLO yLa Tov KaBapLopo, tv
enefepyaoia kot Tn GpovTida TWV LATPOTEXVOAOYLKWY OPYAVWV LATPLKO TIPOCWITLKO.

XapaKTNPLOTIKA EMLEOCEWV:

MoAU KOAG AUTAVTIKO AmoTEAECUA

Mn kuttapotofiko koatd EN ISO 10993-5:2009
ATNooTELpWVETAL PE aTud Katd ISO 17665-1:2006
Oepuootabepo €wg 180°C

270 vePO UEPLKWE YAAOKTWLATOTOLGLUO

EAeVlBepo amd GLAKOVES
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2. Avtevbeielg kaL mpog anoduyn XewpLopol

e  To Boss Medical Fluid 20 AEN amocokorei otnv e€wtepikn Aimavon evbookomiwy, SLacToAEwv
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
umootnpiéeL tn Beparmeia MANywWV 1) yLa Vo TPOOTATEVOEL KOTA TNG adpuSATWONG Tou SEPHATOG

A (8ev eival kpépa A TEPUTOLNTIKO AASL).

e  To Boss Medical Fluid 20 givat AKATAAAHAO yia tnv amooteipwon péow aktoBoliag uhnAng
€VEPYELAG N Lovilovoag akTtvoBoAiag.

e  To Boss Medical Fluid 20 sivat AKATAAAHAO yLa xprion o€ pn LETOAALKA LATPOTEXVOAOYLIKA
opyava. (Aev uTtAPXOUV PEXPL TWPA ATMOTEAECATA SOKLLWVY)

3. Ynobeifels aodpaleiag

. Mokpld amnoé matbld

e  AloBdote kol Tnpeite TIg 06nyieg xpriong

. Mpooéte TNV nuepounvia AnEng

. Edapudote povo mpLv TNV anooteipwaon

A . Mpooétte TIg ouvOnKkeg amoBrkeuong

. MPOGCELTE 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 yLa TNV EMeEepyaaia LATPOTEXVOAOYLKWV
POLOVTWY)

4. Ztewpotnta
To Boss Medical Fluid 20 &gv elval amootelpwEvo.

5. Xelplopog kat epapuoyn
(1) Na kaBapilete KOl va OTEYVWVETE TA LOTPLKA EPYAAELQ UE UYLELVO TPOTIO KAl oUbWVA UE TIG 08Nnyieg Tou
KATOLOKEULOTH) YL TO EKACTOTE EPYAAELOD.

(2) Na avakiveite kaha to Boss Medical Fluid 20 mpw tn xprion.

(3) Na avolyete TI¢ apOpwWOELG TWV 0pyAvVWV Kal va ePapUOTETE ULa ULKPN TTOCOTNTO aneuBelag otny MePLOXN TwV
apBpwoewv Boss Medical Fluid 20. Na Autaivete otoxeloviag anmokAELOTIKA TLG apOpwoELC.

(4) Na amAwvete to AL otV dpBpwaon avolyovtag kat KAeivovtag emavelAnupéva To 6pyavo.

(5) Na adaipeite mepioolo Aadl pe éva kabapd mavi mouv Sev xvoudwvel. H umepBolikn edappoyn Aadol (m.x.
«ALUVOUAEC» AadLwV og AeKAVEG I CUOKEUAOLEG) UMopel va Helwoel TNV Slamepatotnta tou G Aadlou ue
OTUOUC Kal VO 08Ny OEL O UELWHEVN ATIOOTELPWTLKN dpAcT, £TOL WOTE VA AMOLTOUVTAL EVOEXOUEVWG TIEPALTEPW
METPpA (LaKpUTEPNG SLApKELOC amooTeipwan, emaAnBguaon) yla TV emLtu)ia TN amooTeipwong.

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

(7) No anootelpWVETE TO LATPOTEXVOAOYLKO dpyavo HE KOUTO atpd. Na tnpeite Ti¢ mpodiaypadég Twy
KOTOOKEUAOTWY YLa TNV AMOCTEIPWON KAl TOL EVAPHUOVIOUEVA TIPOTUTIA.

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 nuepounviag Anéng avaypddetal otn ocuckevacia ( 2).

7. ZuvBeon

Mapadvélalo, akivbuva nmpooBeTiKad.
SUpdwva pe tov kavoviopo (EE) 1272/2008 n oucia Boss Medical Fluid 20 6ev givat emukivéuvn.

8. Aldbeon

Mropeite va Slabétete HIKPEG TOCOTNTEG AaSLWV e Ta OLKLaKd artdBAnta / anoppippata.

MeyalUtepeg moodtnteg Aadlwv Oa TPEMEL va mpoadyovTal otny enefepyaacia emikivdUvwy amnoBAnTwy. Eupwmnaikog
Kw81KOC amofAntwy 130205 kat 130899.

To A&dL eival Bloamodour oo Kat Uopel va xpnotponotnOei og eyKATOOTACELG KAUONE OLOTIKWY OTTOPPLUUATWV.

‘ExkSoon Twv 0dnywwv xpnong: 22/03/2024

‘OAa ta onpavTika yeyovota nov epdavifovral oXeTKA Be To tpolov Boss Medical Fluid 20 Ba mpénel va
ovoh£POVTOL GTOV KATALOKEUOLOTH) KOIL GTNV OPHOSLAL alp)XT) TOU KPATOUG HEAOUG, GTO OTtoio gival
EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG Kat/r) 0 acOevAc.

Me tnv erupUAagn TEXVIKWV CAAAYywWV.

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

wl

Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer StrafBe 15

72458 Albstadt

Germany

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

Boss Medical Fluid 20 is a low-viscous oil for lubrication and maintenance of medical/surgical instruments. It is applied
thinly before sterilization, e.g. on joints of medical instruments or comparable parts, and enables a smooth, energy-
saving and gentle movement of the instruments. At the same time, Boss Medical Fluid 20 provides a limited temporary

corrosion protection.

Boss Medical Fluid 20 is suitable for application on surgical instruments made of metals.

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 Excellent lubrication

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

o  Sterilizable by steam according to ISO 17665-1:2006

o  High-temperature stable up to 180 °C

o  partly emulsifiable in water

o Free from silicones

IFU_MF20
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2.

Contraindications and handling to be prevented

e Boss Medical Fluid 20 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

no caring oil).

f the body for to support the wound healing or prevent the skin from drying out (no cream and
]

3.

Boss Medical Fluid 20 is NOT suitable for sterilization by high-energy or ionizing radiation.
° Boss Medical Fluid 20 is NOT suitable for usage on non-metallic/plastic medical instruments (as
no testing results are available).

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 20 is not sterile.

5. Handling and usage

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

(2) Shake Boss Medical Fluid 20 well prior usage.

(3) Open the instrument joints and apply a small amount of Boss Medical Fluid 20 directly on the link area. Only
apply oil directly to the jonts.

(4) Spread the oil by closing and opening the instrument repeatedly.

(5) Remove excess oil with a clean, lint-free cloth. An excessive application of oil, e.g. when puddles of oil in tubs or
packaging occur, 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).

(6) Optional: pack the medical instrument, if desired.

(7) 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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EN: Instructions for Use MD EE] 2055 y

+30°C

«
e N

AN
Boss Medical Fluid 20 - C €

Basis-UDI: 4260677331000053475E

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 (E). The shelf life is 3 years from production date.

7. Composition
Paraffinum liquidum, harmless additives.
Boss Medical Fluid 20 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: 130205 and 130899.

The oil is biodegradable and 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 20, 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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1. Ambito de aplicacién y uso previsto del producto

wl

Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer Strae 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 20 es un aceite de cuidado y lubricante de baja viscosidad para instrumentos quirurgicos y médicos.
Antes de la esterilizacion, se aplica una capa fina sobre los instrumentos médicos, por ejemplo, en las articulaciones o
elementos méviles comparables, y permite un movimiento uniforme, que requiere menos fuerza y que protege los
materiales de los elementos maéviles. Al mismo tiempo, Boss Medical Fluid 20 ofrece una protecciéon temporal contra
la corrosién.

Boss Medical Fluid 20 es adecuado para instrumentos médicos de metal.

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, la preparacion y el cuidado de instrumentos médicos.

Caracteristicas de rendimiento:

Muy buen efecto lubricante

No citotdxico segin EN I1ISO 10993-5:2009
Esterilizable con vapor segin I1SO 17665-1:2006
Estable a temperaturas de hasta 180 °C
Parcialmente emulgente en agua

No contiene siliconas

IFU_MF20
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2. Contraindicaciones y manipulaciones que se deben evitar

° Boss Medical Fluid 20 NO sirve para lubricar el exterior de endoscopios, espéculos,
instrumentos o similares para asistir la introduccién en cavidades corporales. TAMPOCO debe
aplicarse sobre la piel o el cuerpo para promover la curacién de heridas o proteger la piel de la

sequedad (no es una crema ni un aceite protector).
e  Boss Medical Fluid 20 NO es adecuado para la esterilizacion con radiacidn ionizante o de alta

energia.
. Boss Medical Fluid 20 NO es adecuado para instrumentos médicos no metalicos. (No hay
resultados de pruebas hasta la fecha)

3. Indicaciones de seguridad

° Mantener alejado de los nifios
. Lea y respete las indicaciones de seguridad

e  Tenga en cuenta la fecha de caducidad
° Utilizarlo solo antes de la esterilizacidon

. Respete las condiciones de almacenamiento
. Observe las recomendaciones de la instituto nacional de medicamentos y productos médicos

4. Esterilidad

Boss Medical Fluid 20 no es estéril.

5. Manipulacién y uso

(1)
(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Limpie y seque los instrumentos técnicos de acuerdo con las instrucciones del fabricante de cada instrumento.
Agitar Boss Medical Fluid 20 antes de usarlo.

Abrir las articulaciones de los instrumentos y aplicar una pequeiia cantidad de Boss Medical Fluid 20
directamente en la articulacion. Lubrique solo las articulaciones.

Distribuya el aceite en la articulacién abriendo y cerrando varias veces el instrumento.

Limpie el exceso de aceite con un paiio limpio y sin pelusas. Una aplicacidn excesiva de aceite, por ejemplo, si se
forman «charcos de aceite» en las bandejas o los embalajes, puede reducir la penetracion del vapor de la
pelicula de aceite y causar una esterilizacién insuficiente, de modo que para lograr una esterilizacion podrian
requerirse medidas adicionales (una esterilizacion mas larga, validacion).

Opcional: Empaquete, dado el caso, el instrumento médico.

Esterilicelo con vapor caliente. Respete las disposiciones sobre esterilizacion del fabricante y las normas
armonizadas.
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6. Almacenamiento y vida util
Proteger de la radiacién solar directa y de la humedad. Con temperaturas de +10 °C a +30 °C, guardar en recipientes
cerrados.

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 esta impresa en el recipiente (2).

7. Composicion
Paraffinum liquidum, aditivos inofensivos.
Boss Medical Fluid 20 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: Cédigos de desecho europeos
130205 y 130899.

El aceite es biodegradable y se puede aprovechar en plantas incineradoras.

Manual de instrucciones emitido el: 22/03/2024

Todos los incidentes graves que se hayan producido en relacién con el producto Boss Medical Fluid 20
deberan ser comunicados al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o paciente.

Cambios técnicos reservados.
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1.

Tuotteen kayttoalue ja kdyttotarkoitus

wl

Boss Lubricants GmbH & Co. KG

Chemnitzer Strae 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 20 matalaviskoosinen voitelu- ja hoito6ljy ladkintateknisille/kirurgisille instrumenteille. Sita
levitetdan ennen sterilointia ohuelti |ddkintateknisille instrumenteille, esimerkiksi lddkintateknisten instrumenttien
nivelkohtiin tai vastaaviin liikkuviin osiin, mikda mahdollistaa instrumenttien tasaisemman liikkkeen pienemmalla
voimalla materiaalia suojaten. Boss Medical Fluid 20 takaa samalla rajoitetun tilapdisen korroosiosuojan.

Boss Medical Fluid 20 soveltuu kaytettavaksi metallisissa ladkintateknisissa instrumenteissa.

Levityksen jalkeen laakintatekniset instrumentit steriloidaan kuuman hoéyryn avulla (EN I1ISO 17665-1).

Tarkoitettuun kadyttajaryhmaan kuuluvat ladkintateknisten instrumenttien valmistajat seka laakintateknisten
instrumenttien puhdistamiseen, kasittelyyn ja huoltamiseen erikoistunut ldadakintahenkildsto.

Ominaisuudet:

(0]

Erittdin hyva voiteleva vaikutus

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

Voidaan hoyrysteriloida standardin ISO 17665-1:2006 mukaisesti

Lampotila vakaa 180 °C asti
osittain veteen emulgoituva

Ei sisdlla silikoneja
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2.

Vasta-aiheet ja valtettava kasittelytapa

° Boss Medical Fluid 20 -6jya El ole tarkoitettu endoskooppien, tahystimien, instrumenttien tai
muiden vastaavien laitteiden ulkoiseen voiteluun kehon aukkoihin tyéntamisen

paranemisen auttamiseksi tai suojaamaan ihoa kuivumiselta (ei voide eika hoitodljy).

f helpottamiseksi. Sitd EI myoskaan ole tarkoitettu levitettavaksi iholle tai keholle haavan
(]

3.

Boss Medlical Fluid 20 El sovellu sterilointiin korkeaenergisella tai ionisoivalla sateilylla.
. Boss Medical Fluid 20 El sovellu kaytettavaksi ei-metallisissa lddkintateknisissa instrumenteissa.
(Testituloksia ei ole viela saatavilla)

Turvallisuusohjeet

. Pida poissa lasten ulottuvilta
. Lue kdyttoohjeet ja noudata niita

. Huomaa viimeinen kadyttépaiva
& . Kayta vain ennen sterilointia

4.

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

Steriiliys

Boss Medical Fluid 20 ei ole steriili.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Kasittely ja kayttd

Ladkintatekniset instrumentit on puhdistettava ja kuivattava hygieenisesti laitteen valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Ravista Boss Medical Fluid 20 -6ljya hyvin ennen kayttoa.

Avaa instrumenttien nivelkohdat ja levita pieni maara Boss Medical Fluid 20 -6ljya suoraan nivelalueelle. Voitele
kohdistetusti vain nivelkohdat.

Levitd oljy nivelkohtaan avaamalla ja sulkemalla instrumentti useita kertoja.

Pyyhi ylimdariinen 6ljy pois puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla. Oljyn liiallinen levittdminen, esim.
oljykertymien muodostuessa, voi heikentaa oljykalvon hoyrynldpaisevyytta ja johtaa puutteelliseen
sterilointivaikutukseen, jolloin steriloinnin onnistuminen saattaa edellyttdd muita toimenpiteita (pitkdaikainen
sterilointi, validointi).

Valinnaisesti: Pakkaa tarvittaessa ladkintatekniset instrumentit.

Steriloi ladkintatekninen instrumentti kuumalla hoyrylla. Noudata valmistajan sterilointiohjeita ja
yhdenmukaistettuja standardeja.

IFU_MF20

luotu/muokattu: Tekija: Sivu 24 / 58
22.03.2024 BR



Fl: Kayttoohje MD EE] 20>55 \'/

+30°C

Boss Medical Fluid 20

Yksil6llinen UDI-tunniste 4260677331000053475E

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 (g3).

7. Koostumus

Paraffinum liquidum, vaarattomat lisdaineet.
Boss Medical Fluid 20 ei ole asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen vaarallinen aine.

8. Havittaminen

Pienet 6ljymaarat voidaan havittaa kotitalousjatteen/sekajatteen mukana.
Suuremmat 6ljymaarat on vietava erityiskasittelyyn: Euroopan jatehuollon koodit 130205 ja 130899.
Oljy on biohajoavaa, ja sitd voidaan kiyttda jatteenpolttolaitoksissa.

Kayttoohjeet julkaistu: 22.03.2024

Kaikista Boss Medical Fluid 20 -tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Oikeus teknisiin muutoksiin pidatetaan.
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1. Domaine d'utilisation et usage prévu du produit

Le produit Boss Medical Fluid 20 est une huile lubrifiante et d’entretien faiblement visqueuse pour les instruments
médico-techniques/chirurgicaux. Elle est appliquée en fine couche et avant la stérilisation sur les instruments médico-
techniques, par exemple sur les articulations d’instruments médico-techniques ou d’autres piéces mobiles semblables,
et elle permet une mobilité plus homogéne et plus facile des instruments et de préserver les matériaux. Dans une
certaine mesure, I'huile Boss Medical Fluid 20 protége également temporairement contre la corrosion.

L’huile Boss Medical Fluid 20 peut étre appliquée sur les instruments médico-techniques métalliques.

Apreés 'application, les instruments médico-techniques sont stérilisés a la vapeur (EN I1SO 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 :

o  Excellent effet lubrifiant

o) Non cytotoxique selon EN ISO 10993-5:2009

o  Stérilisable a la vapeur selon ISO 17665-1:2006
o  Résiste a la chaleur jusqu’a 180 °C

o  Partiellement émulsifiable dans I'eau

e} Sans silicone
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2. Contre-indications et utilisations a éviter
° L’huile Boss Medical Fluid 20 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
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 20 ne convient PAS a la stérilisation par rayons gamma ou ionisants.
. L’huile Boss Medical Fluid 20 ne peut PAS étre appliquée sur les instruments médico-techniques
non métalliques. (Aucun résultat de test disponible actuellement)
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 20 n’est pas stérile.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Utilisation et application

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

Bien secouer I'huile Boss Medical Fluid 20 avant I'utilisation.

Ouvrir les articulations de I'instrument médico-technique et appliquer une petite quantité d’huile Boss Medical
Fluid 20 directement sur |'articulation. Lubrifier les articulations de maniere ciblée.

Répartir I'huile dans I'articulation en ouvrant et en fermant plusieurs fois I'instrument.

Eliminer I'excédent d’huile avec un chiffon propre et sans peluches. Une application excessive d’huile, par
exemple avec des « flaques d’huile » dans des bacs ou des emballages, 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.

Stériliser I'instrument médico-technique avec de la vapeur. Respecter les consignes de stérilisation du fabricant,
les normes harmonisées.
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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 sur 'emballage (2).

7. Composition
Paraffine liquide, additifs non toxiques.
L’huile Boss Medical Fluid 20 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
130205 et 130899

Cette huile est biodégradable et 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 20 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.
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1. Podrucje primjene i namjena proizvoda

w

Boss Lubricants GmbH & Co. KG

Chemnitzer StrafBe 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 20 je niskoviskozno ulje za podmazivanje i njegu medicinskih/kirurskih instrumenata. Nanosi se
tanko na instrumente medicinske tehnologije, npr. spojeve medicinske tehnologije ili slicne pokretne dijelove, prije
sterilizacije i omogucuje ravnomjernije kretanje instrumenata s manje napora i s manje oSte¢enja materijala. U isto

vrijeme, Boss Medical Fluid 20 pruZa ogranicenu privremenu zastita od korozije.

Boss Medical Fluid 20 pogodan je za primjenu na metalnim medicinskim instrumentima.

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

Predvideni korisnici su proizvodaci medicinskih instrumenata kao i medicinsko osoblje kojima je povjereno ¢iséenje,
priprema i njega medicinskih instrumenata.

Znacajke izvedbe:

Vrlo dobar ucinak podmazivanja

Necitotoksicno prema EN ISO 10993-5:2009

Moze se sterilizirati parom prema ISO 17665-1:2006

Temperaturno stabilno do 180 °C
djelomi¢no emulzibilno u vodi

Bez silikona
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2.

Kontraindikacije i rukovanje koje treba izbjegavati

° Boss Medical Fluid 20 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 20 NIJE prikladan za sterilizaciju s pomocu visokoenergetskog ili ionizirajuceg

3.

zracenja.
. Boss Medical Fluid 20 NIJE prikladan za uporabu na nemetalnim medicinskim instrumentima.
(Jo$ nema dostupnih rezultata testa)

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 20 nije sterilan.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Rukovanje i primjena

Higijenski oCistite i osusite instrumente medicinske tehnike shodno uputama proizvodaca odgovarajucéeg
instrumenta.

Boss Medical Fluid 20 prije uporabe dobro protresite.

Otvorite spojeve instrumenata i nanesite malu kolicinu proizvoda Boss Medical Fluid 20 izravno na podrucje
zglobova. Samo posebno podmazite zglobove.

Rasporedite ulje po zglobu nekoliko puta otvaranjem i zatvaranjem instrumenta.

Obrisite visak ulja ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice. Pretjerana primjena ulja, npr. u slucaju ,,uljnih lokvi“ u
koritima ili ambalaZzi, moze smanijiti paropropusnost uljnog filma i dovesti do nedostatka ucinka sterilizacije, tako
da mogu biti potrebne daljnje mjere (dulja sterilizacija, provjera valjanosti) kako bi sterilizacija bila uspjesna.
Opcionalno: Ako je potrebno, spakirajte medicinske instrumente.

Sterilizirajte medicinski instrument vru¢om parom. PridrZavajte se proizvodacevih uputa za sterilizaciju, kao i
uskladenih standarda.

IFU_MF20
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6. Skladistenje i rok trajanja
Zadtititi od izravne sunéeve 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 (E).

7. Sastav

Paraffinum liquidum, bezopasni dodaci.
Boss Medical Fluid 20 nije opasna tvar prema Uredbi (EZ) 1272/2008.

8. Zbrinjavanje

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

Vece kolicine ulja treba posebno tretirati: Europska Sifra otpada 130205 i 130899.
Ulje je biorazgradivo i moZe se koristiti u spalionicama otpada.

Upute za uporabu izdane: 22.3.2024.

Sve vezano uz proizvod Boss Medical Fluid 20 Svaki ozbiljni incident koji se dogodi mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom 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.

A termék alkalmazasi terllete és rendeltetése

wl

Boss Lubricants GmbH & Co.
Chemnitzer StraBe 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 20 egy orvostechnikai/sebészeti m(iszerekhez késziilt alacsony viszkozitasu kend és dpold olaj. A
terméket az orvostechnikai miszerekre, pl. orvostechnikai csuklokra vagy hasonlé elemekre kell vékonyan felvinni a
fertGtlenités el6tt, az a miszerek egyenletesebb, er6- és anyagkimél6bb mozgdsat teszi lehet6vé. Emellett a Boss
Medical Fluid 20 feltételes id6szakos rozsdasodas elleni védelmet nyuijt.

A Boss Medical Fluid 20 fém orvostechnikai m(iszerekre valé felhordasra készilt.

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

A tervezett felhasznaldk kozé tartoznak az orvostechnikai mUiszerek gyartéi, valamint az orvostechnikai mszerek
tisztitasaval, el6készitésével és apolasaval megbizott egészségiligyi személyzet.

Teljesitményjellemzék:

o  Nagyon jél kenhetd

o Az ENISO 10993-5:2009 értelmében nem sejtmérgez6

o  AzISO 17665-1:2006 értelmében g6zzel fertStlenithetd

o 180 °C-ig hGallo
o  részben vizben emulgedlhaté

o Szilikonmentes

IFU_MF20

készités/valtoztatas:
2024. 03. 22.

Szerz6:
BR

oldal 32 /58



HU: Hasznalati utmutaté MD EE] 2055 y

\l/ +30°C
o

-~ 2K

Boss Medical Fluid 20

Alapvetd UDI: 4260677331000053475E

2.

Ellenjavallatok és az elkeriilendd kezelés

e A Boss Medical Fluid 20 NEM hasznalhaté endoszkopok, spekulumok, miiszerek vagy egyéb
olyan targyak kenésére, amelyeket testnyilasokba valo bevezetésre terveztek. Hasonldképpen
NEM hordhatd fel bérre vagy a testre a sebgydgyulds segitése céljabal, illetve a bér kiszaradasa

elleni védelemként (nem krém, nem bérapolé olaj).
e A Boss Medical Fluid 20 NEM alkalmas magas energidju vagy ionizal6 sugarzassal torténd

3.

fertGtlenitésre.
° A Boss Medical Fluid 20 NEM alkalmas nemfém orvostechnikai m(iszereken valé alkalmazasra.
(Még nincsenek teszteredmények)

Biztonsagi figyelmeztetések
° Gyermekektdl tavol kell tartani
e  Ahasznalati utmutatdt el kell olvasni és be kell tartani
e  Vegye figyelembe a lejarat datumat

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

4.

e  Vegye figyelembe a helyi intézetek kérhazi higiéniara és fert6zések megel&zésére vonatkozd
javaslatait (pl. A német KRINKO (DE): Az orvostechnikai eszk6zok ujrafeldolgozasanak higiéniai
kovetelményei)

Sterilitas

A Boss Medical Fluid 20 nem steril.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Kezelés és alkalmazas

Az orvostechnikai miszereket a mindenkori mUiszer gyartdjanak utasitdsai szerint higiénikusan meg kell tisztitani
és meg kell szaritani.

A Boss Medical Fluid 20 hasznalat el6tt jol felrdzandé.

Nyissa ki a mUszercsuklét és vigyen egy kis mennyiség(i Boss Medical Fluid 20 terméket a csuklo teriletére. Kenje
célzottan csak a csukléra.

A miszer tébbszori kinyitasaval és 6sszecsukasaval az olaj eloszlik a csukldn.

A felesleges olajat egy tiszta, nem sz0sz616 kenddvel fel kell itatni. A tulzott mennyiségt olaj, pl. ,olajtécsa” a
teknében vagy a csomagoldsban, befolyasolhatja az olajréteg g6zatereszt6 hatdsat és ezzel csékkent fertétlenitd
hatast eredményezhet, amelynek kdvetkeztében a sikeres fertétlenitéshez adott esetben egyéb intézkedések
(hosszabb ferté6tlenités, validalas) szlikségesek.

Opcionalisan: Adott esetben csomagolja be az orvostechnikai miiszert.

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

IFU_MF20
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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 lathaté (2).

7. Osszetétel

Paraffinum liquidum, veszélytelen adalékok.
A Boss Medlical Fluid 20 az 1272/2008 (EK) rendelet szerint nem szdmit veszélyes anyagnak.

8. Hulladékeltavolitas

Csekély mennyiség(i olaj a haztartasi hulladékba/maradék hulladékba tehetd.
A nagyobb mennyiség( olajat kiilon kell kezelni: Eurdpai hulladékazonositd szam: 130205 és 130899.
Az olaj bioldgiai uton lebomlik és a hulladékégetGkben hasznosithato.

A hasznalati utmutatd kiallitasa: 2024. 03. 22.

A Boss Medical Fluid 20 termék hasznalataval kapcsolatos valamennyi stulyos eseményrdl értesiteni kell a
gyartot és a felhasznalé és/vagy beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdsagat.

A miszaki valtoztatasok joga fenntartva.

készités/valtoztatas: Szerz6: oldal 34 /58
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1. 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 Medlical Fluid 20 & un olio a bassa viscosita per la lubrificazione e la manutenzione di strumenti medici/chirurgici.
Prima della sterilizzazione viene spalmato a strati sottili sugli strumenti medici, ad es. sugli snodi degli strumenti
medici o su componenti mobili simili, e consente agli strumenti di muoversi in modo piu uniforme e piu delicato, con
un certo risparmio energetico. Boss Medical Fluid 20 offre, allo stesso tempo, una protezione anticorrosione
temporanea condizionata.

Boss Medical Fluid 20 e adatto per I'applicazione su strumenti medici metallici.

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 ISO 17665-1:2006

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

o  Senzasilicone

IFU_MF20
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2.

Controindicazioni e utilizzo da evitare

° Boss Medical Fluid 20 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

i': proteggerla dall’essiccazione (non & una crema né un olio curativo).
(]

3.

Boss Medical Fluid 20 NON é adatto per la sterilizzazione con radiazioni ad alta energia o
ionizzanti.

. Boss Medical Fluid 20 NON é adatto per I'utilizzo su strumenti medici non metallici. (Risultati
dei test finora non disponibili)

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 20 non é sterile.

5. Manipolazione e applicazione

(1) Gli strumenti medici devono essere igienicamente pulita e asciugati secondo le istruzioni fornite dai produttori
degli strumenti stessi.

(2) Agitare bene Boss Medical Fluid 20 prima dell’uso.

(3) Aprire gli snodi dello strumento e applicare una piccola quantita di Boss Medical Fluid 20 direttamente nella zona
degli snodi. Lubrificare in maniera mirata soltanto gli snodi.

(4) Distribuire I'olio nello snodo aprendo e chiudendo lo strumento ripetutamente.

(5) Raccogliere I'olio in eccesso con un panno pulito e non filaccioso. L'applicazione di una quantita eccessiva di olio,
ad es. in presenza di “pozzanghere d’olio” in vasche o confezioni, puo ridurre la permeabilita al vapore del velo
d’olio e rendere I'azione sterilizzante insufficiente, per cui sara eventualmente necessario adottare ulteriori
misure (sterilizzazione piu lunga, validazione) per avere la conferma del buon esito della sterilizzazione.

(6) Optional: imballare eventualmente lo strumento medico.

(7) Sterilizzare lo strumento medico 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 & stampata sul
contenitore (gJ).

7. Composizione

Paraffinum liquidum, additivi non pericolosi.
Boss Medical Fluid 20 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
130205 e 130899.

L'olio & biodegradabile e 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 20 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.
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1.

Priemonés naudojimo sritis ir paskirtis

wl

Boss Lubricants GmbH & Co.

Chemnitzer Strae 15
72458 Albstadt

Vokietija

Tel. +49 7431 - 70 18 18-0
Faks. +49 7431 - 70 18 18-19

KG

El. pastas: vertrieb@boss-oil.de

Boss Medical Fluid 20 yra nedidelio klampumo medicinos ir (arba) chirurginiy instrumenty tepimo ir priezitros alyva.
Pries sterilizavimg nedidelis jos kiekis yra uzlasinamas ant medicinos instrumenty, pvz., medicinos technikos jungciy ar
panasiy judanciy daliy, ir suteikia instrumentams tolygesnj judéjimg, taupant jégas ir tausojant medziagas. Tuo paciu
Boss Medical Fluid 20 suteikia tam tikrg laiking apsauga nuo korozijos.

Boss Medical Fluid 20 tinka naudoti metaliniams medicinos technikos instrumentams.

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:

Labai gerai sutepa

Ne citotoksiska pagal EN 1SO 10993-5:2009
Galima sterilizuoti garais pagal ISO 17665-1:2006
Stabili temperatirai iki 180 °C

IS dalies emulsuojasi vandenyje

Be silikony
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2.

Kontraindikacijos ir vengtinas naudojimas

° Boss Medical Fluid 20 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
kdino Zaizdoms gydyti arba odai apsaugoti nuo iSsauséjimo (tai néra kremas ir kiino priezitros

aliejus).
A . Boss Medlical Fluid 20 NETINKA sterilizuoti taikant didelés energijos arba jonizuojancia

3.

spinduliuote.
. Boss Medical Fluid 20 NETINKA naudoti ant nemetaliniy medicinos technikos instrumenty. (lki
Siol néra prieinama jokiy bandymuy rezultaty.)

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 démes;j 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 20 néra sterili.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Manipuliacija ir naudojimas

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

PrieS naudojimga gerai suplakite Boss Medical Fluid 20.

Atverkite instrumenty jungtis ir tiesiai j jungties vidy jlasinkite nedidelj kiekj Boss Medical Fluid 20. Tepkite jungtis
labai tikslingai.

Keletg karty atidarykite ir uzdarykite instrumentg, kad alyva pasiskirstyty jungtyje.

Alyvos pertekliy nuvalykite Svaria, nepikuota nosine. Jlasinus per daug alyvos, pvz., kai vonelése ar pakuotése
susidaro alyvos balutés, gali sumazéti 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 instrumentus karstais garais. Laikykités gamintojo ir darniyjy standarty
sterilizavimo normy.

IFU_MF20
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6. Laikymas ir galiojimo laikas
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir drégmeés. Kai temperattra 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. Sudétis

Paraffinum liquidum, nekenksmingi priedai.
Boss Medical Fluid 20 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 130205 ir 130899.
Alyva yra biologiskai skaidi ir gali bdti naudojama atlieky deginimo jrenginiuose.

Naudojimo instrukcija sudaryta: 2024-03-22

Apie visus su Boss Medical Fluid 20 priemone susijusius sunkius atvejus biitina 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.
IFU_MF20 2024-03-22 BR



NO: Bruksanvisning

MD

«
P
gy

Boss Medical Fluid 20

Basis-UDI: 4260677331000053475E

%
\./

AN
4

+10°C

+30°C

SS Y

li] _so:

LUBRICANTS

C€

wl

Innhold
1. Produktets bruksomrade og tiltenkt medisinsk
fOrmal.......ccooviiieiee e 41
2. Kontraindikasjoner og handtering som ma
(111 1 =& L 42
3. Sikkerhetsmerknader............ccccccovvvirrirernnnnen. 42
4, Sterilitet.......c.oocoiviiiiii e 42
5. Handteringoghbruk.................ooovieiiiiniinnn. 42
6. Oppbevaring og holdbarhet.......................... 43
7. Sammensetning.........ccccccvveeeeiiiiniiiiiieeeeeeennn. 43
8. Avfallshandtering ..............cccoeevveeireenenennnn. 43
1. Produktets bruksomrade og tiltenkt medisinsk formal

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 20 er en lavviskgs smgre- og vedlikeholdsolje som er beregnet pa 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 20 begrenset midlertidig korrosjonsbeskyttelse.

Boss Medical Fluid 20 er egnet for bruk pa medisintekniske instrumenter av metall.

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 medisintekniske instrumenter.

Kjennetegn med tanke pa ytelse:

o  Sveert god smgrende virkning

o lkke-cytotoksisk i henhold til EN ISO 10993-5:2009
o  Kan dampsteriliseres i henhold til ISO 17665-1:2006

o  Temperaturmessig stabil opptil 180 °C
o  delvis emulgerbarivann

o Fri for silikoner

IFU_MF20
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Boss Medical Fluid 20

Basis-UDI: 4260677331000053475E

2.

Kontraindikasjoner og handtering som ma unngas

° Boss Medical Fluid 20 er IKKE beregnet pa utvendig smgring 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 & gro enklere/raskere eller for a

i*: beskytte huden mot uttgrking (ingen krem eller stelleolje).
[ ]

3.

Boss Medical Fluid 20 er IKKE egnet til sterilisering ved bruk av hgyenergi- eller ioniserende
straling.

. Boss Medical Fluid 20er IKKE egnet til bruk pa medisintekniske instrumenter som ikke er av
metall. (Ingen testresultater tilgjengelige enna)

Sikkerhetsmerknader
° Holdes unna barn
. Les og overhold bruksanvisningen

. Merk deg utlgpsdatoen
A . Bruk kun fgr sterilisering
[ ]

4.

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 20 er ikke steril.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Handtering og bruk

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

Rist Boss Medical Fluid 20 fgr bruk.

Apne instrumentleddene og pafgr en liten mengde Boss Medical Fluid 20 direkte pa leddomradet. Smgr spesifikt
kun leddene.

Fordel oljen i leddet ved a apne og lukke instrumentet flere ganger.

Terk opp overflgdig olje med en ren, lofri klut. Overdreven pafgring av olje, f.eks. ved «oljepytter» i kar eller
emballasje, 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.

IFU_MF20
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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 ( 2 ).

7. Sammensetning

Paraffinum liquidum, ufarlige tilsetningsstoffer.
Boss Medical Fluid 20 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. 130205 og 130899.

Oljen er biologisk nedbrytbar og kan brukes i avfallsforbrenningsanlegg.

Bruksanvisningen ble utstedt den: 22.3.2024

Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet Boss Medical Fluid 20 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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1. Obszar zastosowania i przeznaczenie produktu

wl

Boss Lubricants GmbH & Co.
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 20 to olej o niskim poziomie lepkosci przeznaczony smarowania i pielegnacji instrumentéw
medycznych / chirurgicznych. Przed sterylizacjg cienkg warstwe nanosi sie na instrumenty medyczne, np. na przeguby
medyczne i tym podobne ruchome czesci, co umozliwia bardziej réwnomierng ruchomosc¢ instrumentdéw przy

mniejszym uzyciu sity i mniejszym zuzyciu materiatu. Jednoczesnie Boss Medical Fluid 20 zapewnia warunkowsa,
tymczasowgq ochrone przed korozja.

Boss Medical Fluid 20 nadaje sie do nanoszenia na metalowe instrumenty medyczne.

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

KG

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

Charakterystyka dziatania:

o Bardzo dobra skutecznos$¢ smarowania

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

o  Mozliwos¢ sterylizacji parg wodng zgodnie z norma ISO 17665-1:2006

o  Stabilno$¢ temperaturowa do 180°C
o  czesciowo emulgowalny w wodzie

o Nie zawiera silikonéw

IFU_MF20
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2.

Przeciwwskazania i postepowanie, ktérego nalezy unikac

° Boss Medical Fluid 20 NIE stuzy do zewnetrznego smarowania endoskopow, wziernikow,
instrumentow lub tym podobnych w celu utatwienia wprowadzenia do otwordw ciata. NIE stuzy
réwniez do nanoszenia na skore lub ciato w celu wspomagania gojenia sie ran lub ochrony skéry

Boss Medical Fluid 20 NIE nadaje sie do sterylizacji za pomocg promieniowania

i*: przed wysuszeniem (nie jest to krem ani olejek do pielegnacji).
[ ]

3.

wysokoenergetycznego lub jonizujgcego.
e Boss Medical Fluid 20 NIE nadaje sie do stosowania na niemetalowe instrumenty medyczne.
(Nie ma jeszcze dostepnych wynikéw badan)

Wskazowki bezpieczenstwa
e  Trzymac z dala od dzieci
. Przeczytad instrukcje uzycia i przestrzegac jej

. Przestrzegac¢ daty waznosci
A . Stosowac wytacznie przed sterylizacjg

4.

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

Sterylnosc

Boss Medical Fluid 20 nie jest produktem sterylnym.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Postepowanie i stosowanie

Instrumenty medyczne nalezy czys$cié i osusza¢ w higieniczny sposéb zgodnie z informacjami podanymi przez
producenta danego instrumentu.

Boss Medical Fluid 20 nalezy dobrze wstrzgsnac przed uzyciem.

Przeguby instrumentdéw otworzyc¢ i naniesé niewielka ilos¢ Boss Medical Fluid 20 bezposrednio do przegubu.
Smaruj przeguby tylko w sposdb ukierunkowany.

Olej rozprowadzi¢ w przegubie poprzez kilkukrotne otwarcie i zamkniecie instrumentu.

Nadmiar oleju zebrac czystg, niestrzepigcg sie szmatkg. Nadmiar warstwy oleju, np. w przypadku ,katuz
olejowych” w wannach lub opakowaniach, moze zmniejszy¢ paroprzepuszczalnosé filmu olejowego i doprowadzié¢
do braku efektu sterylizacji, tak ze dla powodzenia sterylizacji mogg by¢ konieczne dalsze srodki (dtuzsza
sterylizacja, walidacja).

Opcjonalnie: W razie potrzeby instrument medyczny nalezy opakowac.

Instrument medyczny sterylizowac przy uzyciu pary przegrzanej. Przestrzegac¢ wytycznych producenta
dotyczacych sterylizacji, zharmonizowanych norm oraz krajowe instytucje zajmujace sie higieng i zapobieganiem
infekcjom.

IFU_MF20
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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 (E).

7. Sktad

Ciekta parafina, nieszkodliwe dodatki modyfikujace.
Boss Medical Fluid 20 nie jest substancjg niebezpieczng zgodnie z Rozporzadzeniem (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 130205 i 130899.
Olej jest biodegradowalny i moze by¢ stosowany w spalarniach smieci.

Instrukcje uzycia wystawiono: 22.03.2024 r.

Wszystkie powazne incydenty zaistniate w zwigzku z produktem Boss Medical Fluid 20 nalezy zglasza¢
producentowi i wtasciwym wtadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik i / lub
pacjent.

Zmiany techniczne zastrzezone.

Utworzono / zmieniono: Author: Strona 46 z 58
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Conteldo Boss Lubricants GmbH & Co. KG
1. Ambito de aplicagdo e utilizagdo prevista do Chemnitzer Strae 15
Produto.........ccoociiiiiiiee e 47 72458 Albstadt
Deutschland
2. Contra-indicagOes e formas de manuseamento Tel.: +49 7431 - 70 18 18-0
QEVItAr .....eeeiiie e 48 Fax.: +49 7431 - 70 18 18- 19
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6. Armazenamento e prazo de validade............ 49
7. COMPOSICA0......cceeiirrieeiiiieeeeeiieeeeesireeeeciaeeens 49
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1. Ambito de aplicacdio e utilizagdo prevista do produto

Boss Medical Fluid 20 é um éleo lubrificante e de manutencgao, de baixa viscosidade, para instrumentos de tecnologia
médica/cirurgicos. Aplica-se uma camada fina, antes da esterilizacdo, nos instrumentos de tecnologia médica, por ex.
em articulagdes de tecnologia médica ou em pegas méveis semelhantes, permitindo uma mobilidade dos
instrumentos mais uniforme, com menor esforco e um menor desgaste do material. Simultaneamente, o Boss Medical
Fluid 20 permite uma determinada protecgdo temporaria contra a corrosao.

O Boss Medical Fluid 20 destina-se a instrumentos metalicos de tecnologia médica.
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 1SO 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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2. Contra-indicagdes e formas de manuseamento a evitar

° O Boss Medical Fluid 20 NAO se destina a lubrificacdo externa de endoscépios, espéculos,
instrumentos ou objectos 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
cicatrizagdo de feridas ou para evitar que a pele seque (ndo é nem creme nem dleo de

A tratamento).

e 0O Boss Medical Fluid 20 NAO se destina a esterilizacio através de radiagdo com elevada energia
ou ionizante.

. O Boss Medical Fluid 20 NAO se destina ao uso em instrumentos n3o metalicos de tecnologia
médica. (Até hoje ndo ha resultados de testes a disposi¢ado)

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
. CondigBes de armazenamento
e  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 20 ndo é esterilizado.

5. Manuseamento e aplicacdo

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

(2) Agitar bem o Boss Medical Fluid 20 antes de usar.

(3) Abrir as articulages do instrumento e aplicar uma pequena quantidade de Boss Medical Fluid 20 na zona das
articulagGes. Apenas lubrificar as articulagGes de forma direcionada.

(4) Espalhar o dleo na articulagdo, abrindo e fechando o instrumento varias vezes.

(5) O dleo excedente retira-se com um pano limpo e sem pelos . A aplicacdo excessiva de dleo, por ex. “pogas de
6leo” em recipientes ou embalagens, pode conduzir a uma redugéo da penetrabilidade do filme de dleo 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) Oinstrumento de tecnologia médica é esterilizado por meio de vapor quente. Ter em consideracdo as
recomendacdes sobre esterilizagdo do fabricante e as normas harmonizadas.
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6. Armazenamento e prazo de validade

Ndo expor directamente 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 ( g).

7. Composigao
Parafina liquida, aditivos inofensivos.
O Boss Medical Fluid 20 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 130205 e
130899.

O dleo é biodegradavel e pode ser aproveitado numa instalagdo de incineragdo dos residuos.

Data das Instrucdes de uso: 22.03.2024

Os casos de incidentes graves relacionados com o produto Boss Medical Fluid 20, 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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1. Domeniul de utilizare si utilizarea prevazuta a produs

Boss Lubricants GmbH & Co. KG
Chemnitzer Strafle 15

72458 Albstadt
Germania

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

ului

Boss Medical Fluid 20 este un ulei de lubrifiere si intretinere cu vascozitate redusa pentru instrumente
medicale/chirurgicale. Acesta se aplica in film subtire pe instrumentele medicale, de ex. pe articulatiile de tehnica
medicala sau pe componentele mobile comparabile, Thainte de sterilizare si faciliteaza deplasarea mai uniforma a
instrumentelor, cu aplicarea unei forte mai reduse si fara deteriorarea materialului. Totodata Boss Medical Fluid 20
asigura o protectie temporara conditionata la coroziune.

Boss Medical Fluid 20 este adecvat pentru aplicarea pe instrumente medicale metalice.

Dupa aplicare, instrumentele medicale sunt sterilizate folosind abur supraincalzit (EN 1ISO 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 in 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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2.

Contraindicatii si mod de utilizare care trebuie evitat

NS

3.

Boss Medical Fluid 20 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
vindecarea ranilor sau pentru a proteja pielea de uscare (nu este o crema sau un ulei de
ingrijire).

Boss Medical Fluid 20 NU este adecvat pentru sterilizarea cu radiatii de mare energie sau
ionizante.

Boss Medical Fluid 20 NU este adecvat pentru utilizarea pe instrumente medicale nemetalice.
(Nu sunt inca disponibile rezultate ale testelor)

Instructiuni de securitate

/N

4.

Sterilitate

A nu se lasa la indemana copiilor

Cititi si urmati instructiunile de utilizare

Respectati termenul de valabilitate

Se va utiliza doar inainte de sterilizare

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)

Boss Medical Fluid 20 nu este steril.

(1)

(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Manipulare si utilizare

Instrumentele medicale trebuie curatate igienic si uscate in conformitate cu instructiunile producatorului
instrumentului respectiv.

Boss Medical Fluid 20 se va agita bine Thainte de utilizare.

Deschideti articulatiile instrumentului si aplicati o cantitate mica de Boss Medical Fluid 20 direct in zona
articulatiei. Lubrifiati articulatiile doar in mod specific.

Distribuiti uleiul in articulatie prin deschiderea si inchiderea instrumentului de mai multe ori.

Excesul de ulei se va indeparta cu o laveta curatd, care nu lasa scame. Aplicarea excesiva de ulei, de exemplu in

RS

cazul ,petelor de ulei” in casoletd sau materialul de impachetare reduce permeabilitatea la vapori a peliculei de
ulei si poate conduce la un efect de sterilizare deficitar, astfel incat sterilizarea reala sa nu fie posibil3, fiind
eventual necesare masuri suplimentare (sterilizare mai lunga, validare).

Optional: Eventual impachetati dispozitivul medical.

Dispozitivul medical se va steriliza cu ajutorul aburului supraincalzit. Respectati instructiunile de sterilizare ale
producatorului si standardele armonizate.
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6. Depozitare si termen de valabilitate
Protejati de radiatia solara directa 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
imprimatad pe recipient ( E).

7. Compozitie

Paraffinum liquidum (ulei de parafina), aditivi nepericulosi.
Boss Medical Fluid 20 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 130205
si 130899.

Uleiul este biodegradabil si 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 20 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.
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

KG

Boss Medical Fluid 20 je nizkoviskdzny mazaci a oSetrovaci olej pre lekarske/chirurgické nastroje. Nanasa sa v tenkej
vrstve na nastroje zdravotnickej techniky, napr. na kiby zdravotnickej techniky alebo porovnatelné pohyblivé ¢asti,
pred sterilizaciou a umoZnuje rovnomernejsi pohyb ndstrojov s mensou silou a mensim namahanim materialu. Boss

Medical Fluid 20 zaroven poskytuje podmienend do¢asnu ochranu proti korozii.

Boss Medical Fluid 20 je vhodny na aplikaciu na kovové lekarske nastroje.

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 G¢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  Ciastocne emulgovatelny vo vode

o  Neobsahuje silikony
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Zékladné UDI: 4260677331000053475E

2.

Kontraindikatory a manipulacia, ktorej sa treba vyhnut

° Boss Medical Fluid 20 NIE JE urceny na vonkajSie mazanie endoskopov, spekula, 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

osetrujuci olej).
° Pripravok Boss Medical Fluid 20 NIE JE vhodny na sterilizaciu vysokoenergetickym alebo

3.

ionizujucim Ziarenim.
. Boss Medical Fluid 20 NIE JE vhodny na pouZitie na nekovové lekarske nastroje. (Zatial nie su
k dispozicii Ziadne vysledky testov)

Bezpecnostné pokyny
. Uchovavajte mimo dosahu deti
. Precitajte si ndvod na pouzitie a dodrziavajte ho
e  Vsimnite si datum expiracie

. Pouzivajte len pred sterilizaciou
° Dodrzujte podmienky skladovania

4.

° DodrZiavajte odporucania miestnych instittcii pre nemocnicnu hygienu a prevenciu infekcii
(napr. nemecké KRINKO: Hygienické poziadavky na opatovné spracovanie zdravotnickych
pomocok)

Sterilita

Pripravok Boss Medical Fluid 20 nie je sterilny.

(1)
(2)
(3)

(4)
(5)

(6)
(7)

Manipulacia a aplikacia

Lekdrske nastroje sa musia hygienicky Cistit a susit v stilade s pokynmi vyrobcu prislusného nastroja.
Pripravok Boss Medical Fluid 20 pred pouzitim dobre pretrepte.

Otvorte kiby néstroja a naneste malé mnozstvo Boss Medical Fluid 20 priamo na oblast kibu. Klby mazat len
cielene.

Niekolkokrat otvorte a zatvorte pristroj a rozmiestnite olej v kibe.

Prebytocny olej odstrarite Cistou handri¢kou, ktora nepusta vldakna. Nadmerna aplikacia oleja, napr. v pripade
,olejovych kaluzi“ vo vanic¢kach alebo obaloch, méze znizZit prenikanie pary do olejového filmu a viest

k nedostatoénému sterilizaénému Gcinku, takZe na Uspesnu sterilizaciu mézu byt potrebné dalSie opatrenia
(dIhsia sterilizacia, validacia).

Volitelné: V pripade potreby zdravotnicky prostriedok zabalte.

Zdravotnicky prostriedok sa sterilizuje pomocou horkej pary. Dodrziavajte sterilizacné pokyny vyrobcu

a harmonizované normy.
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Zékladné UDI: 4260677331000053475E

6. Skladovanie a trvanlivost
Chranite pred priamym slne¢nym Ziarenim a vlhkostou. Skladujte pri teplote od +10 °C do +30 °C v uzavretych
nadobach.

Vsimnite si datum expiracie. Trvanlivost je 3 roky od datumu vyroby. Datum expiracie je uvedeny na obale (2 ).

7. ZloZenie

Paraffinum liquidum, nie nebezpecné prisady.
Boss Medical Fluid 20 nie je nebezpetna latka podla nariadenia (ES) €. 1272/2008.

8. Likvidacia odpadu

Malé mnozstva oleja sa m6zu likvidovat spolu s domovym odpadom/ostatnym odpadom.
Vadsie mnozstva oleja by sa mali podrobit $pecidlnemu nakladniu: Eurépsky kéd odpadu 130205 a 130899.
Olej je biologicky odburatelny a mozno ho likvidovat v spalovniach odpadu.

Vydany navod na pouzitie: 22.03.2024

KaZdy zavainy incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s vyrobkom Boss Medical Fluid 20, sa musi nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu élenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Technické zmeny vyhradené.
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1. Produktens anvandningsomrade och avsedda andamal

wl

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 20 &r en lagviskos smorj- och skotselolja for medicintekniska/kirurgiska instrument. Den appliceras
tunt pa medicintekniska instrument infor sterilisering, t.ex. pa medicintekniska leder eller pa jamforbara rorliga
stallen, och mojliggoér en mer jamn, kraftbesparande och materialskonande rérlighet hos instrumenten. Boss Medical
Fluid 20 ger dven ett begransat temporart skydd mot korrosion.

Boss Medical Fluid 20 ar avsett for applicering pa medicintekniska instrument av metall.

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,
reprocessing och skotsel av medicintekniska instrument.

Egenskaper:

o  Mycket god smorjeffekt

o Icke-cytotoxisk enligt EN 1ISO 10993-5:2009
o  Angsteriliserbar enligt 1ISO 17665-1:2006

o  Temperaturstabil upp till 180 °C

o  delvis emulgerbar i vatten

o Fri fran silikoner

IFU_MF20
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Boss Medical Fluid 20 - C €

Grundldggande UDI: 4260677331000053475E

2. Kontraindikatorer och hantering som ska undvikas

° Boss Medical Fluid 20 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

A uttorkning (det ar inte en kram eller en vardande olja).

° Boss Medical Fluid 20 |ampar sig INTE for sterilisering med energirik eller joniserande stralning.

° Boss Medical Fluid 20 ar INTE avsedd for applicering pa icke-metalliska medicintekniska
instrument. (Inga tillgdngliga testresultat hittills)

3. Sakerhetsanvisningar
. Halls pa avstand fran barn
. Las och beakta bruksanvisningen
. Beakta sista forbrukningsdatum
i‘? e  Anvands endast fore steriliseringen
° Beakta lagervillkoren
° Beakta rekommendationer fran lokala institutioner for sjukhushygien och

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

4. Sterilitet
Boss Medical Fluid 20 ar osteril.

5. Hantering och anvandning

(1) Rengor och torka medicintekniska instrument hygieniskt enligt tillverkarens anvisningar.

(2) Skaka Boss Medical Fluid 20 ordentligt fére anvdndning.

(3) Oppna instrumentleder och applicera en liten méngd Boss Medical Fluid 20 direkt i ledomradet. Lederna ska
endast smorjas riktat.

(4) Oljan fordelas i leden genom att instrumentet 6ppnas och sténgs flera ganger.

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

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

(7) Det medicintekniska instrumentet steriliseras med varm &nga. Beakta tillverkarens féreskrifter om sterilisering
och harmoniserade standarder.
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Boss Medical Fluid 20 - C €

Grundldggande UDI: 4260677331000053475E

6. Forvaring och hallbarhet
Skyddas fran solljus och fukt. Forvaras i sluten forpackning 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 forpackningen ( g).

7. Sammansattning

Paraffinum liquidum, ofarligt additiv.
Boss Medical Fluid 20 &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 130205 och 130899.
Oljan &r biologiskt nedbrytbar och kan anvandas i férbranningsanlaggningar for sopor.

Bruksanvisning per: 2024-03-22

Alla allvarliga incidenter som férekommer i samband med produkten Boss Medical Fluid 20 ska meddelas
tillverkaren och den ansvariga lokala myndigheten dir anvindaren och/eller patienten finns.

Med férbehall for tekniska andringar.
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