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-Surgical bowls basins and rectangular basins);

-Trays (includes kidney trays, -Basin liners,

catheterization trays, -Pitchers; _ _
laparoscopy/endoscopy trays and -Lids ﬁlncludes surgical bowl lids and
trays with guidewire bowl); basin lids).

-Basins (includes ring basins, placenta

-Recipientes cirurgicos, :
-Tabuleiros (inclui tabuleiros reniformes, retangulares), _

tabuleiros para cateterizacao, tabuleiros -Coberturas de bacia;

de laparoscopia/endoscopia e tabuleiros -Jarros;

com recipiente fio-guia);. -Tampas (inlcui tampas de recipientes
-Recipientes (inclui recipientes redondos, cirurgicos & tampas de recipientes).

recipientes de placenta e recipientes

DEVICE INFORMATION

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Wide-range of single-use surgical containers comply with the
highest quality standards. ‘ _
Medical devices classified as Class lla devices due to their broad
approved indications for use, including use during invasive
gmced ures. T ‘

ome references present an appropriate lid as well as adhesives for
fixation to surfaces. _ _ _
Healthcare professionals should select a device with a suitable
capacity and design appropriate for the intended purpose.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

capacidade e formato adequados a finalidade prevista.
FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

Vasta gama de recipientes cirurgicos de uso unico, que cumprem
com as mais elevadas normas de qualidade. .
Classificados como dispositivos medicos de classe lla devido a
ampla extensao de indicagdes para utilizacao previstas, incluindo a
utilizagao durante procedimentos invasivos. .
Algumas referéncias apresentam uma tampa, bern como adesivos
para fixacdo as superficies. _ _ »

Os profissionais de saude devem selecionar um dispositivo com

-Cupules chirurgicales; : rectangulaires);
-Plateaux (inclut les plateaux réniformes, -Pochettes de bassin;
les plateaux pour cathétérisme, les -Cruches:

lateaux de laparascopie-endoscopie et -Couvercles (inclut les couvercles
es plateaux avec bol a guide); de cupule chirurgicale et les
-Bassins (inclut les bassins ronds, les couvercles pour bassin);
bassins de placenta et les bassins

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

-Behalter (einschlieBlich runder

-0OP-Schalen; Behalter, Plazentaschalen und
-Schalen (einschlieB3lich Nierenschalen, rechteckiger Behalter),
Katheterschalen, Laparoskopie- -Abdecktlcher fir Waschbecken

/Endoskopietabletts -Krige; .
und Schalen mit -Deckel ﬁEil‘ISChlIEﬂllCh
Fuhrungsdrahtschussel); OP-5chalendeckel und Schalendeckel).

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

-Afdekkingen voor spoelkommen;
-Maatbekers,;

-Deksels (waaronder deksels voor
chirurgische kommen en deksels
voor kommen).

-Chirurgische kommen;

-Dienbladen (waaronder
nierbekkenschalen, katheterisatie trays,
laparoscopie/endoscopie dienblad en
trays met draadgeleider bak);
-Bassins (waaronder ronde bassins,
placenta trays en rechthoekige bakken);

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unique conformes aux
normes de qualité les plus strictes. _

Dispositifs médicaux appartenant a la Classe lla du fait de leurs larges
indications d'utilisation approuvées, y compris lors de procedures invasives.
Certaines réferences disposent d'un couvercle approprié ainsi que
d'adhésifs pour la fixation aux surfaces, , -

Les professionnels de la santé doivent choisir un dispositif ayant une
capacite appropriee et un design adaptes a 'usage specifique prevu.

DESTINATION ET INDICATIONS

Surgical bowls, trays, basins, basin liners and pitchers:
-To temporarily hold organs or tissues. _
-To hold or for preparation of medical devices such as catheters with
medicinal solutions. : oo
-To hold aqueous, saline solutions for irrigation. ‘
-To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.
-To hold antiseptics for disinfection of skin or mucosa.
Additionally, and due to their design, are intended to be used:
Pitchers - to pour solutions. |
Kidney trays, catheterization trays (boat shape) - to fit the human
body; are adequate to collect body fluids.
Trays with guidewire bowils - to prepare and to temporary store a
agu:_iewlre while keeping it in place and hydrated.

sin liners - intended to be used with ring basin; may be used to
hold warm solutions for irrigation. :
Lapalruscapny_ndnscuEy tra)‘g. - may be used with trocars.
Surgical bowl lids and Basin lids: _ ,
-To obtain the closed version of surgical bowls or basins during
transport, storage or disposal.
Placenta basins: , -
-Specifically to temporarily hold placenta and/or umbilical cord for
inspection after birth and for preparation of placental membrane
which can after be used in a context such as woundcare.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Not inEended to be used for preparation of injectables nor bone

cement.

-Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use

the device if you detect any breach in packaging integrity:.

-Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any

sign of deterioration or defect that may compromise the

performance. _ ; :

-Before use, check visually for particulate matter and use only if the

contents are clear. _ |

-For ophthalmic invasive procedures, flush the surgical container

with sterile solution before use. )

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.

-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks

g'om contamination, including possible infections, and/or functional
amage. . | o . .

-Dispose according to applicable legislation and/or infection

prevention standards for healthcare waste, to minimize potential risk

Recipientes cirurgicos, tabuleiros, recipientes, coberturas de bacia e

arros:

I-Para acondicionar temporariamente orgacs ou tecidos.

-Para acondicionar ou preparar dispositivos medicos tais como

cateteres com solugdes medicamentosas. o

-Para acondicionar solugdes salinas aquosas para irrigacdo. =

-Para acondicionar solucdes salinas aquosas ou solucoes antissepticas

para limpeza de feridas. S eie e :

-Para acondicionar solucdes antissepticas para desinfecao da pele ou

Mucosa.

Adicionalmente, e devido ao seu design, destinam-se a ser utilizados:

Jarros - para verter solugdes. .

Tabuleiros reniformes, tabuleiros para cateterizacao (forma barco) -
ara encaixar no corpo; sao adequados para recolher fluidos corporais
abuleiros com recipiente fio-guia - para preparar e armazenar

temporariamente um fio-guia, mantendo-o na sua posi¢ao e hidratado

Coberturas de bacia - destinam-se a ser utilizadas com recipientes

redondos; podem ser utilizadas para acondicionar solu¢gdes mornas
ara irrigacao. _ _ ~

tabulﬁ_lrns de Laparoscopia/Endoscopia - podem ser utilizados com
rocartes.

Tampas de recipientes cirurgicos e tampas de recipientes:

-Para obter a versao fechada dos recipientes cirurgicos ou dos

recipientes durante o transporte, armazenamento ou descarte.

Recipientes de placenta: _

-Especificamente para acondicionar temporariamente placenta E(:::u

cordao umbilical para inspe¢ao apos o parto e para preparagao de

membrana de placenta, que pode depois ser usada num contexto de
tratamento de feridas.

Les ﬁlﬂpules chirurgicales, les plateaux, les pochettes de bassin et les
cruches:
-Maintenir temporairement des organes ou des tissus ; ,
-Contenir ou preparer des dispositifs medicaux tels que des catheters avec
des solutions medicamenteuses ; _ s F
-Contenir des solutions aqueuses et salines pour lirrigation ;
-Contenir des solutions aqueuses, salines ou antiseptiques pour le
nettoyage de plaies ; - o |
-Contenir des antiseptiques destinés a la désinfection de la peau ou des
MUQUeuses.
En outre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre utilisés pour:
Cruches-verser des solutions. -
Plateaux reniformes, plateaux pour catheterisme (forme de bateau)-
S’adapt?r au corps humain ; ils sont adequats pour recueillir les fluides
corparels.
Plateaux avec bol a guide- Préparer et stocker temporairement un
fil-guide tout en le maintenant en place et en 'hydratant.
Pochettes de bassin-concus pour étre utilisés avec un bassinrond ;
Eeuvent etre utilisés pour contenir des solutions chaudes pour l'irrigation.
: latE?tux de laparascopie-endoscopie - Peuvent étre utilisés avec des
rocarts.
Couvercles de cupule chirurgicale et les couvercles pour bassin:
-Obtenir la version fermeée des cupules ou des bassins chirurgicaux
endant le transport, le stockage ou I'élimination.
assins de placenta: o i _ _
-Destinés E-EEIEIfIElUEmEﬂt a maintenir temporairement le placenta et/ou le
cordon ombilical en vue d'une inspection aprés la naissance et de la
preparation de la membrane placentaire qui peut ensuite étre utilisee dans
un contexte tel que le soin des plaies.

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hdchsten
Qualitatsstandards. , _
Medizingerate, die aufgrund ihr r,hrei,ltﬁn dzu%\lassengn o :
Anwendungsindikationen ?msc lief3lich der Verwendung bei invasiven
Eingriffen, als Gerate der Klasse lla eingestuft werden. _
inige Referenzen enthalten einen geeigneten Deckel sowie Klebstoffe
ur lﬁﬁefestrgung an g rflachen. , o
Angehorige der Gesundheitsberufe sollten ein Gerat mit einem
ge«mgnet n Fassungsvermogen und einem Design auswahlen das fiir
en jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

-Nao sao indicados para a preparacao de injetaveis nem para a

of contamination, infection or pollution.
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@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

-Vassoi chirurgici;

-Vassoi (compresi vaschette
reniformi, vassoi per cateterismo,
vassoi per laparoscopia/
endoscopia e vassoi con vaschetta
per filo guida); . dei vassoi chirurgici e i
-Bacini (compresi bacini rotondi, coperchi dei bacini).

vaschette per placenta e
confezioni rettangolan),

-Teli copri lavandino;
-Brocche; s .
-Coperchi (compresi i coperchi

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

L'ampia gamma di contenitori chirurgici monouso e conforme ai piu
elevati standard di qualita. : vecr we

Dispositivi medici classificati come dispositivi di Classe lla a causa
delle loro ampie indicazioni d'uso approvate, compreso 'uso
durante procedure invasive. ‘ ‘ . ‘
Alcuni prodotti dispongono di coperchio appropriato e adesivi per il
fissaggio alle superfici. , _ -

Gli operatori sanitari devono scegliere un dispositivo con una
capacita adeguata e con un design appropriato per lo scopo
specifico previsto.

DESTINAZIONE D'USO E INDICAZIONI

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the
device if used correctly, but according to Regulation (EU) 2017/745 we must
inform that serious incidents related with the use of the device, that are
life-threatening or compromise health, including iliness or permanent
impairment of a body structure, must be notified to Bastos Viegas and to the

Competent Authority of your Country.
& (]
PAP
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@ Contenedores quirurgico

PRODUCTOS

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

preparacao de cimento 6sseo. . o "= g y
-Inspecione visualmente a barreira esteril antes da utilizacao. Nao utilize
o dispositivo se detetar qualquer falha na integridade da embalagem.
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer
sinal de deterioracao ou defeitos que possam comprometer o
desempenho. B | o f

-Antes da utilizacao, verificar visualmente a existéncia de particulas e
utilizar apenas se o conteddo for limpido. 3 s o
-Para procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente cirdrgico
com solucdo esteril antes de utilizar. o )
-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude
-Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizagao de modo a evitar os
riscos decorrentes da sua contaminacao, incluindo possiveis infecdes,
e/ou de danos funcionais. .

-Descartar de acordo com a legislagdo e/ou normas de prevencdo de
infecdes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar possiveis

riscos de contaminagao, infecdes ou poluicao.

-Recipientes quirdrgicos;, redondas, palanganas de S)Iatenta y
-Bandejas (incluye bandejas rifoneras, palanganas rectangulares),
bandejas para cateterizacion, bandejas -Revestimientos para palanganas,
ara laparoscopia-endoscopia y -Jarras medidoras; 5
andejas con recipiente hilo guia); -Tapas (incluye tapas de recipientes
-Palanganas (incluye palanganas quirdrgicos y tapas de palanganas).

INFORMACION DEL EQUIPO

Amplia gama de contenedores quirurgicos de un solo uso que
respetan las normas de calidad mas exigentes. =

Equipos medicos de clase lla por sus numerosas indicaciones de
uso aprobadas, incluido el uso durante procedimientos invasivos.
Algunas referencias presentan una tapa adecuada, asi como
adhesivos para fijarlas a las superficies. ,

Los profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una
capacidad adecuada y con un disefo apropiado para el uso
lespecifico previsto.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

| vassoi, i bacini, i teli copri bacini e le brocche per uso chirurgico:

-Conservare temporariamente organi o tessuti; , S

-Coé'gsemlare 0 preparare dispositivi medici come cateteri con soluzioni

medicinali;

-Conservare soluzioni acquose e saline per l'irrigazione;

-Conservare soluzioni acquose e saline per la pulizia di ferite;

-Conservare antisettici per la disinfezione della cute o delle mucose.
Inoltre, e a causa del loro design, devono essere usati:

Brocche -Per versare le soluzioni, _ Y

Vaschette reniformi, vassoi per cateterismo (a forma di I;narqg) - Per
adattarsi al corpo umano; sono adeguati per raccogliere i fluid
corporei.

Vassoi con vaschetta per filo guida-Per preparare e conservare
temporaneamente un filo guida mantenendolo in posizione e idratato.
Teli copri lavandino - Da usare con il bacino rotondo; pud essere
utilizzato per conservare soluzioni calde per l'irrigazione.

?’EISSDI per laparoscopia/endoscopia- Possono essere utilizzati con
rocar.

Coperchi dei vassoi chirurgici e i coperchi dei bacini:

Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico durante
il trasporto, lo stoccaggio o lo smaltimento.

Vaschette per placenta: .
Specificamente per conservare temporaneamente la placenta e/o il
cordone ombelicale per l'ispezione dopo il parto e per la preparazione
della membrana placentare, che pud poi essere utilizzata in un
contesto come la cura delle ferite.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Non deve essere usato per la preparazione di iniettabili ne di
cemento 0sseo. - _ 1 _ ,
-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell'uso.
Non usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione
dell'integrita della confezione. o - :
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si
rilevano EE?HI di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni. , _

-Prima dell'uso, controllare visivamente la presenza di particelle e
utilizzare solo se il contenuto e chiaro. , _ _ _
-Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il contenitore chirurgico
con soluzione sterile prima dell'uso. .

-Deve essere usato solo da operatori sanitari. | o
-Non riutilizzare, Da utilizzarsi una sola, w:}tadper evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o0 danno funzionale.
-Smaltire secondo le normative e i regolamenti locali e gli standard
di prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al
minimo il rischio potenziale di contaminazione, infezione o
Inquinamento.

Non @ previsto che si verifichino incidenti gravi con l'uso del dispositivo, se

utilizzato in modo corretto, ma secondo il Regolamento (EU) 2017/745

dobbiamo informare che incidenti gravi connessi con l'uso di questo

dispositivo, che mettano in pericolo la vita o compromettano la salute,

comprese malattie o menomazioni permanenti di una struttura corporea,

{p:!ew}nn essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro
aese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA N
Rappresentante Carta .
CH | REP [ostsrizso " fapsrasentante 22 e ez —
ssaw® autorizzato del {Jrﬁtljmiam”ialf - r
Regno Unito PAR e ot

Los recipientes quirurgicos, las bandejas, las palanganas, los

revestimientos para palanganas y las jarras medidoras:

-Para sostener organos o tejidos temporalmente; _

-Para sostener ¢ para preparar equipos medicos como catéteres con

soluciones medicamentosas; : gt | Semn

-Para contener soluciones acuosas o salinas para irrigacion;

-Para contener soluciones acuosas, salinas o antisepticas para

limpiar heridas; . _

-Para contener antisépticos para desinfectar la piel o las mucosas.

Ademas, debido a su diseno, estan pensados para ser utilizados:

Jarras medidoras-Para verter soluciones. g

Bandejas rinoneras, bandejas para cateterizacion (forma de

barco)-Para ajustarse al cuerpo humano; son adecuados para

recoger los fluidos corporales.

Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar y almacenar

temporalmente un hilo guia manteniéndolo en su lugar e hidratado.

Revestimientos para palanganas-Destinado a utilizarse con la

palangana redonda; puede utilizarse para sostener soluciones

calientes para irrigacion. _ -

thnde;as para laparoscopia-endoscopia- Puede utilizarse con
rocares.

Tapas de recipientes quirturgicos y tapas de palanganas:

Para conseguir la version cerrada de los recipientes quirdrgicos o las
palanganas durante el transporte, el almacenamiento o la
eliminacion.

Palanganas de placenta: N

Especialmente para sujetar de forma provisional la placenta o el
cordon umbilical para inspeccionarlos después del parto y para
preparar la membrana placentaria que después se podra utilizar
para curar heridas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-No debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento 0seo.
-Inspeccione visualmente el sistema de barrera esteril antes de
utilizarlas. No utilice el dispositivo si detecta alguna irregularidad en el
envoltorio. _ - N _ _
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta
indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer su
funcionamiento. ‘ , )
-Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de particulas
y utilicelo solo si no hay residuos. _ _

-Para procedimientos oftalmolégicos invasivos, enjuagar el contenedor
%Jém[gm con solucion esteril antes de su utilizacion. -
-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.
-No reutilizar. Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar
riesgos de contaminacion, como posibles infecciones o dafios en su
funcionamiento. iy

-Deseche de acuerdo con la Iegrls!acmn reglamentos o normas de
prevencion de infecciones locales para los residuos sanitarios, con el fin
de minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

Utilizando el equipo de manera correcta no se deberian producir incidentes
graves. ero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar
e que los incidentes graves relacionados con el uso del equipo que pongan

en peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo enfermedades o e
deterioro permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos
Viegas v a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

Papel q
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Embora nao seja previsivel a ocorrencia de qualquer incidente grave na
utilizacao do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a ocorréncia de .
incidentes graves decorrentes da utilizagao do artigo, que cologuem em risco
a vida ou deteriorem a saude, incluindo doenca ou dano corporal
permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade

Competente do seu Pais.
Papel (identificacdo Diirec3
do matenal de aggrﬁ?ade
embalagem)
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&) Kirurgiska behallare

-Ne doivent pas étre utilisés pour la préparation de produits injectables ou de
ciment Osseux. . = 33 cap
-Inspecter visuellement le systéme de barriére stérile avant toute utilisation. Ne
pas utiliser le dispositif si vous détectez un défaut sur 'emballage. ,
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez
un quelf:ﬂnclue signe de detérioration ou de défaut susceptible de
compromettre ses performances. _ _ .
-Avant utilisation, venfier visuellement la présence de particules et n'utiliser que
si les contenus sont clairs. _ _

-Pour les procédures invasives ophtalmigues, rincer le conteneur a usage
chirurgical avec une solution stérile avant utilisation. .

-Utilisation exclusivement reservee aux professionnels de la sante.

-Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique afin d'éviter les risques de
contamination, y compris les infections possibles, et/ou les dommages
fanctionnels. , _ . _

-Eliminer conformeément aux lois et reglgmenta_t_lﬂnﬂ locales et/ou aux normes
de prévention des infections pour les déchets liés aux soins de santé, afin de

E%—S:halen, Tabletts, Becken, Abdecktiicher fiir Waschbecken und
rige:

-Zur vorubergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;

-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie Kathetern
mit medizinischen Lésungen; . ) - )

-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Losungen fUr die Spulung;
-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen oder antiseptischen
Loésungen zur Wundrern_lgungﬁ . ) _

-Zur Aufnahme von Antiseptika fir die Desinfektion von Haut oder
Schleimhaut. ) .

Dariiber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet zu werden:

Krige-zum Ausgielien von Ldsunggn.

Nierenschalen, Katheterschalen (Bootsform)-zum Anpassen an den
menschlichen Kérper; sind geeignet, um Korperflissigkeiten aufzufangen.
Schalen mit Flihrungsdrahtschissel- zur Vorbereitung und
vortubergehenden Aufbewahrung eines Fihrungsdrahtes, wahrend er an
Ort und Stelle und hydriert gehalten wird. .

Abdecktiicher fiir Waschbecken-Zur Verwendung mit runder Schalen;
knngen zur Aufnahme von warmen Losungen fur die Spllung verwendet
werden.

Lapgmskapie-fEndusknpietabletts- kann mit Trokaren verwendet
werden.

OP-Schalendeckel und Schalendeckel: :

-Um die geschlossene Version von OP-5chalen oder Becken wahrend des
Transports, der Lagerung oder der Entsorgung zu erhalten.
Plazentaschalen:

-Speziell zur voribergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der
Nabelschnur zur Inspektion nach der Geburt und zur Vorbereitung der
Plazentamembran, die anschliefend z. B. in der Wundversorgung
verwendet werden kann.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

minimiser le potentiel risque de contamination, d'infection ou de pollution.

PRODUKTER

-Kirurgiska skalar, _ ﬁlacentahandfat och rektangulara
-Brickor (inklusive njurbrickor, andfat);

kateteriseringsbrickor, -Skydd till handfat;
laparoskopi-/endoskopibrickor och -Tillbringare;

brickor med skal for ledare);

-Handfat (inkluderar ringhandfat, skalar och handfat).

-Lock (inkluderar lock till kirurgiska

ENHETSINFORMATION

Brett sortiment av kirurgiska engangsbehallare som uppfyller de
hogsta kvalitetsstandarderna. »

Medicintekniska produkter som klassificeras som klass lla-produkter
pa Prund av deras breda godkanda indikationer fér anvandning,
Inklusive anvandning under invasiva procedurer.

| vissa referenser presenteras ett lampligt lock, samt fastmedel for
fixering pa ytor, 5w ;

Vardpersonal bor valja en enhet med lamplig kapacitet och med en
utformning som &r Iamplig fér det specifika avsedda syftet.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

Kirurgiska skalar, brickor, handfat, handfatsskydd och tillbringare:
-For att tillfalligt torvara organ eller vavnader;
-For att forvara eller bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar med
medicinska |6sningar; | _
-Fér att forvara vattenhaltiga saltlésningar for bevattning; .
-Foér att forvara vattenhaltiga saltiGsningar eller antiseptiska lésningar for
sarrengdring;
-For att forvara antisegtisl{a medel fér desinfektion av hud eller slemhinnor.
Och dessutom, och pa grund av deras utformning, ar de avsedda att
anvandas: N
Tillbringare-For att halla I6sningar.
Njurbrickor, kateteriseringsbrickor (batform) - For att passa med
mannrsknkmpﬁgn;_ar lampliga for '-%EP..%"”"“ av kro P_sx_ratakpr.
Brickor med skal for ledare - For att férbereda och tillfalligt férvara en
ledare, samtidigt som den halls pa plats och hydratiseras. )
Skydd till handfat - Avsedd att anvandas med ringhandfat; kan anvandas
for att forvara varma ldsningar for bevattn_mg.
Laparoskopi-/endoskopibrickor- Kan anvandas med trokarer.
Lock till kirurgiska skalar och handfat: , ,
For att fa tag 1 den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat under
transport, forvaring eller bortskaffande.
Placentahandfat: =~ N
-Specifikt for tillfalli fun.rannl% av placenta och/eller navelstréang for

0

insﬁktian efter fédseln och for beredning av placentamembran som
rvar

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

l-::nte avsedtd att anvandas for férberedelse injicerbara lakemedel eller
encement.

-Inspektera den sterila systembarriaren visuellt fére anvandning. Anvand
inte enheten om du upptacker att forpackningens integritet brutits.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker
tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.

-Fore anvandning ska man visuellt kontrollera om det finns partiklar och
endast anvdnda om innehallet ar klart.

med en steril IGsning fére anvandning.,

ndast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. o ‘
Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att férhindra risker
fér kontaminering, inklusive mdéjliga infektioner och/eller
funktionsskador. ]

-Avfallshantera i enlighet med lokala lagar, regler, bestammelser
och/eller standard for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att
minimera risk for kontaminering, infektion eller férorening.

-Vid thalrncrlclagiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren spolas|

Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av
enheten om den anvands pa ratt satt, men enligt forordning (EU) 2017/745
maste vi informera om att allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av
enheten, som ar livshotande eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller

permanent férsamring av en kroppsstruktur, maste anmadlas till Bastos Viegas

och till den behdériga myndigheten i ditt land.
MARKNINGSSYMBOLER

Schweiz UKRP % P?{U[:er
auktoriserad Storbritannie C identifiering av
‘ CH ‘ REP \ré-]presnlantant auktoriserad Iorackningsmaterial

rapreseniant

S

O ppningsrktning

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec l'utilisation du
dispositif s'il est utilise correctement, mais conformement au reglement (UE)
2017/745, nous devons informer que les incidents graves liés a I'utilisation du
dispositif, qui mettent la vie en danger ou compromettent la sante, y compris
la maladie ou l'altération permanente d'une structure corporelle, doivent étre
notifies a Bastos Viegas et a 'autorite compéetente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE

ﬂ Notice
Représentant UKRP 2 dinformation
autorise ce la ' 5 a{den!:igatmn
| o [ rep [eiice’ ppsiipporse COYIER:

lage) Sens douverture

GO XMpypruyHu KOHTEeMHepu

M3AEAUATA

-Nicht f'L'gEr die Zubereitung von Injektionsmaterial oder Knochenzement
eeignet. . . . )

-Uberprifen Sie vor der Verwendung visuell das Sterilbarrieresystem.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie eine Verletzung der

Verpackungsintegritat feststellen. _ e :

-Uberprufen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie

Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die

Leistung beeintrachtigen kénnte.

-Vor der Verwendung visuell auf Partikel prufen und nur verwenden, wenn|

der Inhalt klar ist. _ o _

-Bei invasiven ophthalmischen Eingriffen ist der OP-Behalter vor der

Verwendung mit steriler Losung zu spulen.

Eﬁ.u?schllfﬂ ich flr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
estimmt.

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, um

Risiken durch Kontamination, einschlie3lich moglicher Infektionen,

und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.

-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal den lokalen Gesetzen,

Vorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um das

potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu

minimieren.

-XHDYPIUYHMA KYNTHYKK, NAaLEeHTaTa U NPaBoObMbAHK
-TaBuukK (BKAKOYMTEAHO BLBDEKOBMAHWN ASTeHW);

ABMeHUYEeTa, TAaBMUKK 33 KaTteTepu3aumn, -MNokpuBaAa 3a AereH;

TABMYKM 33 ASNAPOCKONMA/EHACCKONMA U -N3MEepPBATEAHW KaHW,

NOCTABKW C KYNK4YKAa 32 BOAAM), -KanauW (BKAKYMTEAHO KanauwW 3a
-AereHn (BKA. KPbrAKW ABMEHW, ABMeHW 338 XMPYPrMYeCcKn KYNUYKM U AeTeHW).

WHOOPMALWA 3A USAEAUETO

Lllmpoka raMa oT xMpypruyecky KOHTeMHepM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba,
KOATO OTroBapsa Ha HaW-BUCOKMUTE CTAaHAAPTH 3a KaJvecTeo.

MeAMUMHCKKM M3ABAMSA, KAACUDUMUMPAaHKM KaTo u3aeama oT Kaac lla nopaau
LWHROKUTE UM GAGErF}EHH NOKa3daHWA 34 yNoTpeDa, BKAKDYUTEAHO FHGTJ,‘}EE'E
No BpemMe Ha MHBa3MBHKM NPOoLEeAYPM.

HAkoM NpenpaTKK NPeACTAaBAT NOAXOASLL Kanak, KakTo U AeNWAA 3a
PUKCHMPaHe KbM NOBbPXHOCTM,

ME,&,HIJ,HH'EHHTE cneurasmcTH TDFIEIEEI Ad HEEIEDBT M3seAre C NOAXOARLL
KanauuTeT M C AM3anH, NOAXOAALLO 338 KOHKPETHOTO NpeAHa3HaYeHue.

NMPEAHA3HAYEHWE M MOKA3AHWA

XUpYpruyYyeckuMTe KYNUYKK, TAaBKW, ACreHH, NOKPUBaAa 33 ACreHH M
M3MEPBaTEeAHH KaHH
=34 BPpeMeHHO 3aAbpKaHe Ha OpraHn AW ThKaHK,
-33 3dAbpXaHe AW 33 NPUroTBAHE Ha MEAMLIMHCKM M3ASAWMA KaTO KaTeTPW C
MEAMUWMHCKKW PA3TBOPMW,
-33 3aAbpXKaHe Ha BOAHM, DUZMOADIMYHW PA3TEBOPW 3a HaNnoABAHE,
=338 3aABDAHE HA BOAHW, DUIMOADTMYHKM MAKM AHTHUCENTMUYHKM DA3TBODK 3a
NOYUMCTBAHE Ha PaHK;
-33 3aAbP¥AHE HA aHTHUCENTHMUM 33 AE3MHPEKLMA Ha KOXaTa MAK
AWraeMuaTa. .
OceeH TOBa M NOPaAM TEXHUA AM3aMH Ca NpeAHasHavyeHu Aa 6baar
M3NOA3ZBaHM.
HMamMepBaTeAHW KaHM - 33 M3CHMNBaHe Ha Pa3TBORW.
NaacTMacoeu 6b6peKOBUAHM AereH4yeTa, TaBMUYKM 3a KaTeTepusaum (¢
f.b-D Ma Ha ACIAI-EEI] = Ad NacBaT Ha YOBELWKOTO TARAD, AOCTAaThYHKM Ca 3a
CbOWpdHe Ha TeAeCHW TeYHOCTHI.
NocTaeku ¢ KYyNU4Ka 2a BOAAY - 34 NOANOTOBKA M BPEMEHHO CheXpaHABaHE
Ha BOAGYA, KaTO ChlUeBpeMeHHO e Ha MACTO U XMAPATHUPaH.
nDHDHEa#.E 3d AereH - NpeAHazHaA4YeHW 3a M3NOA3BaHe C KPbl'bA AEMEH,
MOXEe Ad C2 M3NOA3BAT 33 ZaAbpPHaHe Ha TONAKM PA3TBOPK 3a HANOABAHE.
TaBHMYKH 32 AdNapOoCKONHUA/eHAOCKONKUA- MOXKE Ad Ce U3N0oA3BaT C
TPOaKap.

nauM 3a xXMpypruJveckm KynMukM 1 AereHu.
-3a NoAYYaBaHE Ha 3aTBOpPeHa BepCUA Ha XMPYPRIMYeCcKd KymnK MAKM ABreHu
no BpemMe Ha TPaHCNOPTHURdHeE, CeXpaHeHWe MAKM M3XBbpPARHE.
AETeéHM 33 NAaAUeHTaTa
-CNeuranHO 3a BpeMeHHO 3aAbpaHe Ha NAaGueHTaTa H,"Hhﬁ NbMNHATa BPpbHE
33 NPOBEPKa CARA PAXKAAHETO M 33 NOANOTOBKA Ha NAAUEHTapHa meMbpaHa,
KOATO CASA TOBd MOXE Ad CE M3NOA3Bd B KOHTEHLT KaTO NpUXa 3a paHW.

NMPEAYNPEXAEHWA U NPEAMNA3HU MEPKW

-He ca npeaHasHaJeHW 3a NPUIOTERHE Ha MHXXEKLUWMOHHW NpenapaTtii A
KOCTEH LIMMEHT.

-[lpoBepeTe BU3YaAHO CTepMAHaTa DapuepHa cucTeMa npeau ynotpeba, He
W3NOAIBAMTE UIABAMETO, KO OTKPHMETE HADYLLUEHWE Ha LUEADCTTa Ha
ONaKoBKaTa. »

—HggaepeTe BU3YaAHO M3ABAMETO. He M3NOA3ZBaNTE UIABAMETO, aKo
3aDeAeHMTE HAKAKBKW NPM3HAUM Ha BAOLLABAHE MAM AeDEKT, KOWTO MOXKE Al
KOMNpOMETHPa ede
-[lpeam ynorpeba NnposepeTe BU3YaAHO 3@ HAAMYME HA YaCTULIM W
M3NOA3BANTE CaMO KO CbABPAHUETO e BUCTpo.

-33 0HTAAMOADTUYHK MHBA3WBHW NPOUSAYPM, MDOMUIATE XMPYPTMYECKUA
KOHTEAHED CbhC CTEPUASH PA3TBOP NpeAwn ynoTpeba.

-[peaHazHayeHo 3a ynort CaMO OT MEAWMLIMHCKW CNeyManmucTi,

-A\a He ce u3non3ea NOBTOPHO. NpeaHa3HaYeHo 3a eAHOKPaTHa ynotpeba C
LeA A3 CE NPEADTBPATAT PUCKOBE OT 3apa3aBaHe, BKAKOYUTEAHO Bb3MOMXHM
WHDEKLMK W/ MAKM NOBPeAa Ha dYHKUMATE MY,

‘HEKE'I::[]:‘;ETE B CbOTBETCTBME C NpaBuAdaTa HA MECTHOTO 3aKOHOAATEeACTBO,
paznopeabuTe W/WAW CTAHAAPTUTE 2a NPeACTERATABaHE Ha MHGEKLMKM OT
OTN3ALUM OT 3APABEONA3BAHETD, 33 Ad CBRASTE AQ MMHHMMYM NOTEHLMAAHUA

KTUBHOCTTa MYy.

PHCK OT 3apa3ABaHe, HHQE‘HHHH WAW 3aMbpCHABAHE.

He ce oyakea NORBaTa Ha CEPUO3HK MHUMAEHTIK NP F;,rnmpeﬁa"ra Ha ma,a,?nwem.

aKO Ce M3NOA3Ba NO NpeAHasHaYeHKe, HO CbraacHo PeraamenT (EC) 2017/745 e

HeobxoammMo A3 Bu nHOODMMpaMe, Ye CepHMO3HM MHUMABHTH, CEBD3aHK C

yNoTpebaTa Ha M3ABAMETD, KOWTO Ca XMWMBOTO3aCcTPaLUaBaLLUM MAKM

KOMMNPOMETUPALLM 3ADABETO, BKAKYMTEAHO 33D0ARABAHE MAK NOCTOAHHO

%EﬂEH{,ﬂ.,aHE Ha TeAeCHaTa CTPYKTYPa, TpRabea Aa ObAaT cbobuwasanm Ha Bastos
1I2Qas M Ha KOMNETEHTHMA OPrad B Abpaeara Bu.

XapTuR ‘ '
czzs H3 ONAKOBLHHUA

MaTepaA) Nocoka Ha
OTBapAHE

CHUMBOAMU BBPXY ETUMKETHUTE

weeruapcky UKRP

YITEAHOMOLEH YimsAHOMOLLEH
EH l REP ‘HD-E'.&.CT-EBHTEH n eﬂmmh Hd

BeanHenoTo KpasacTeo PAP

Geman der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf hinweisen,

dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit der _
Verwendung des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit

gefahrden, einschlieBlich Krankheiten oder dauerhafter Beeintrachtigungen
einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde Ihres
Landes gemeldet werden missen,

KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

schweizer UKRP £ E Papier
Bevolima- = 22\, (Kennzeichnung des Hyer
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Versinigten

@D Kirurski spremnici

Een breed assortiment chirurgische containers voor eenmalig gebruik die
voldoen aan de hoogste kwaliteitsnormen. |

Medische hulpmiddelen die zijn geclassificeerd als hulpmiddelen van
klasse lla vanwege hun brede, goedgekeurde toepassingsmogelijkheden,
waaronder gfebrmk tijdens invasieve procedures. _

Sommige referenties hebben een geschikt deksel en hechtmiddelen voor
bevestiging aan oppervilakken. | ‘ |
Gezondheidswerkers moeten een hulpmiddel kiezen met een geschikte
capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het specifieke
beoogde doel.

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

Chirurgische kommen, dienbladen, bassins, afdekkingen voor

spoelkommen en maatbekers:

-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels;

-Om medische hulpmiddelen zoals katheters te bewaren of voor te

bereiden met medicinale oplossingen;

-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren;

-Om waterige, zoutoplossingen of antiseptische oplossingen voor

wondreiniging in te bewaren; , e =

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren.

Bovendien zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden gebruikt:

Maatbekers-Om oplossingen uit te gieten. .

Nierbekkenschalen, katheterisatie trays (bootvorm)-Op het menselijk

lichaam te passen; ze zijn geschikt om lichaamsvloeistoffen op te

vangen.

Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te bereiden en

tijdelijk op te bergen terwijl deze op zijn plaats en gehydrateerd blijft.

Afdekkingen voor spoelkommen-Bedoeld voor gebruik met rond

ggssm; kan gebruikt worden om warme oplossingen voor irrigatie in te

waren.

Laparoscopie/endoscopie dienblad-Kan worden gebruikt met trocars.

Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:

-Om chirurgische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport,

opslag of afvoer,

Placenta trays: e

-Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor

inspectie na de geboorte en voor het prepareren van |

Eiacentamembraan dat daarna, bijvoorbeeld tijdens wondverzorging,
an worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Niet bedoeld om te worden gebruikt voor het prepareren van
injecteerbare producten of botcement. . 1 _
-Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel voor gebruik. Gebruik
he{ Spkp%araat niet als u een inbreuk op de integriteit van de verpakking
ontdekL.
-Inspecteer het almparaa_t visueel. Gebruik het apparaat nietalsu
tekenen van verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in
evaar kunnen brengen. | ,
-Voor gebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken als
de inhoud helderis. = - _
-Bij oftalmologische invasieve ingrepen moet de chirurgische container
voor gebruik worden doorgespoeld met een steriele oplossing.
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de
%ﬁ;ﬂndhadsznrg. , , , o
-Niet opnieuw gebruiken, Bedoeld voor eenmalig gebruik om risico's
van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of functionele
schade te voorkomen. 5 ,
-Voer het afval af volgens de piaatselj{ke wet- en regelgeving en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het

PROIZVODI

-Kirurske posude; ) _ . -Prekrivke za posude za
-Plitice (uklju¢uje bubrezaste zdjele, plitice otopine;

za kateterizaciju, posude za -Bokali;

laparoskopiju/endoskopiju i plitice s -Poklopci (ukljucuju poklopce
posudom za zicu vodilicu); Za kirurske posude i poklopce
-Posude (ukljucuje okrugle lavore, lavore za za posude i lavore).

placentu | cetvrtaste posude);

PODACI O UREDAJU

Sirok raspon {fdnokratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
standardima kvalitete. . o
Medicinski uredaji klasificirani kao uredaji klase lla zbog svojih Sirokih
odobrenih nﬂdrkamLa Za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
invazivnih postupaka. - o

Neke reference predstavljaju odgovarajuci poklopac kao i liepila za
fiksiranje na povrsine. o _ _ o
Zdravstveni djelatnici trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg

kapaciteta i dizajna prikladan za odredenu namjenu.

NAMJENA | INDIKACIJE

KirurSke posude, pladnjevi, lavori, prekrivke za lavore i bokali:

-Privremenu pohranu organa ili tkiva; —

-Ii'ohranu ili pripremu medicinskih uredaja poput katetera s medicinskim|

otopinama;

-Pohranu vodenih ili slanih otopina za ispiranje; o

-Pohranu vodenih ili slanih otopina ili antiseptika za Ciscenje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, i zbog svog dizajna, namijenjeni su za:

Bokali - lizlijevanje otopina. . _ L

Bubrezaste zdjele Flltu;e za kateterizaciju (oblik broda) - Pristajanje

ljudskom tijelu; prik adni su za prikupljanje tjelesnih tekucina. B
litice s posudom za zicu vodilicu - Pripremu i priviemenu pohranu Zice

vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira. v 3 1

Prekrivke za posude za otopine - Namijenjeno za koristenje s okruglim

lavorom; moze se koristiti za drzanje toplih otopina za ispiranje.

Posude za Eaﬁrusknpljufenduskn iju - Moze se koristiti s trokarima.

Poklopce za kirurske posude i poklopce za posude: -

-Za dobivanje zatvorene verzije kirurskih zdjela ili posuda tijekom

transporta, skladistenja ili odlaganja.

Lavore za placentu: 24 - _

-Posebno za privremeno pohranjivanje placente i/ili pupkovine za
regled nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se
asnije moze koristiti npr. Zza njegu rana.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Nije negmijenjem Za pripremu sadrzaja za injektiranje, niti kostanog
cementa.

-Prije uporabe vizualno pre Iedalj(te sustav sterilne barijere. Nemojte
koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu cjelovitosti pakiranja.
-Vizuaino Eregled@;te_ uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav zna gggqrsanja il nedostatak kpg bi mogao ugroziti u€inkovitost.
-Prije uporabe vizualno provjerite ima li Cestica | koristite samo ako je
sadrzaj bistar.. , % ; Lo T R

-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski
spremnik sterilnom otopinom. o o

-Smiju koristiti isklju¢ivo zdravstveni djelatnici. ,

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu
kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljuujuci moguce infekcije
i/ili funkcionalna ostecenja. _ : -
-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s lokalnim zakonima, pravilima,
propisima i/ili standardima za sprjecavanje infekcija kako biste

minimizirall potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneiécenja.

U slucaju praviine UDGF&?E uredaja ne ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata, all
prema Uredbi (ELU)) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti
povezani s uporabom uredaja, koji su opasni po zjvot ill ugrozavaju zdravije,
ukljuCujuci bolest il trajno ostecenje strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos
Viegas | nadleznom tijelu vase zemlje,

SIMBOLA nzua&mamaxnpﬂ - % papi
Svicarski wiasten e e ﬂ
CH | REP |&viien pregstavnik Lﬂ?ﬁh.ﬁ@ﬂf&ﬁ‘ﬂ%‘f

jednyencg : .
Kraljevstva paxiranje) Upute za ctvaranje

Eotentl le risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum
e beperken.

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik
v%n I}?t apparaat bi| correct gebruik. Echter, volgens Verordening EE&
2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige incidenten met betrekking
tot het gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of de .
gezondheid in gevaar brengen, waaronder ziekte of permanente aantasting

van een hichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET UKRP
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@& Chirurgické nadoby

PROSTREDKY

-Chirurgickeé misky, —
-Podnosy (véetne emitek, katetrizacnich

mis a obdéinikovych mis);
-Rousky na prekryti nadoby;

ocnosu, _-Odmérné nadoby; o
apamsk&pickﬂchﬁendﬂskﬂm{; ych podnosu-Vicka (vCetneé vicek na chirurgicke
a podnosu s miskou na vodici drat), Misy a misky).

-Misy (véetné kulatych mis, placentovych

INFORMACE O PROSTREDCICH
Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob splfuje nejvyssi
standardy kvality. - i . "

Zdravotnicke prostiedky klasifikovane jako prostredky tfidy llama =
zakladé IEHCh' sirokych schvalenych indikaci k pouziti, véetné pouziti pfi
invazivnich zakrocich. S o )
Néktere odkazy uvadéji vhodne viko i Iemd_laéjrc fixaci k povrchum.
Zdravotnicti pracovnici by méli zvolit prostfedek s vhodnou kapacitou a
provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zamysleny ucel.

URCENYM UCELEM A INDIKACE
nguhrgické misky, podnosy, misy, rousky na prekryti nadob a odmérné
nado

-doc¢asnemu umisténi organu nebo tkani; T

-k umisténi nebo priprave zdravotnickych prostredku, jako jsou katetry s
lecivymi roztoky; _ o _ o

-k uchovavani vodnych, fyziologickych roztoku k proplachovani;
;l;_li:;hpvauanl vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych roztoku k
cisténi ran;

-k uchovavani antiseptik pro dezinfekci kiize nebo sliznic,

Navic jsou vzhledem ke svému provedeni uréeny k pouZiti:

Odmeérné nadoby- k nalévani roztoku. .

Podnosy emitek, katetrizacnich podnosu (tvar lodicky) - aby vyhovovaly
tvaru lidskéeho téla; jsou vhodne k zachycovani télesnych tekutin.
Podnosu s miskou na vodici drat - k pripravé a docasnemu ulozeni
vodiciho dratu a zaroven k jeho udrzeni na misté a hydrataci. B
Rousky na,prekqtl nadoby - ur€eno k pouziti s kulatou misou; Ize pouzit
k uchovavani teplych roztoku k proplachovani. ,
Laparoskopickyc Zenduskupic ch podnosu - |ze pouzit s trokary.
Vicek na chirurgické misy a misky: o ) o
l-}mgéavfenn chirurgickych misek nebo mis pfi prepravé, skladovani nebo
ikvidaci.

Placentovych mis jsou obecné ureny k pouziti: o

-Specialné k docasnému ulozeni placenty a/nebo pupeéniku pro kontrolu
po porodu a k pripravé placentarni membrany, kterou |ze pote pouzit
napriklad pri osetrovani ran.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Neni urceno k pripravé injekénich materialu ani kostniho cementu.
-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte system sterilni bariery. Prostredek
nepnu_zweﬁe. pokud zjistite narudeni integrity obalu.

-Prostfedek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzivejte, pokud
zjistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, ktere by mohly omezit
jeho funkcnost. = : __ ;

-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny pevneé
castice, a pouzijte pouze tehdy, je-li obsah Cisty. e

-Pii oftalmologickych invazivnich zakrocich vyplachnéte chirurgickou
nadobu pred pouzitim sterilnim roztokem.

-Uréeno vyhradneé k pouziti zdravotniky. y = o
-Nepouzivejte je opakované. Uréeno k jednorazovemu pouzijti, aby se
zamezilo rizikum kontaminace, véetné pfipadnych infekci a/nebo
funkéniho poskozeni. o o

-thwdgte jej v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a/nebo
standardy pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
minimalizovali potencialni riziko kontaminace, infekce nebo znecisténi.
PFi spravném pouZivani zafizeni se neocCekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvest, Ze zavaZne nezadouci
prinody souvisejici s pouzivanim prostfedku, které ohrozuji Zivot nebo zdravi,
véetne onemocneni nebo trvaleho télesneho poskozeni, musi byt oznameny
spoleénosti Bastos Viegas a pfislusnému organu vasi zemé.
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¢ Kirurgiske beholdere G Kirurgilised konteinerid

UDSTYR

SEADMETELE

G Kirurgiset siiliot

LAITTEET

G Xepoupyikd doxeia

TEXNOAOTIKA NMPOIONTA

@ Sebészeti tartalyok

ESZKOZOK

@ Trauks medicinas vajadzibam
IERICEM

-Kirurgiske skale; og rektangulzre beholdere),
-Bakker (herunder nyrebakker, -Beholderforme;
kateteriseringsbakker, -Kander; :
laparoskopi-/endoskopibakke og bakker -Lag (omfatter lag til kirurgiske
til guidewireskal); skale og beholdere).
-Beholdere (omfatter runde beholdere,

moderkagebeholdere

nelinurksed kausid);
-Valamukatted:

-Kannud; . .
-Kaaned (sh kirurgihse kausi
kaaned ja valamukatted).

-Kirurgilised kausid;

-Kandikud (sisaldab neerukausse,
kateeterdamiskandikuid,
laparoskoopia-endoskoopia kandikuid
ja kandik-juhtetraadi kauasnf: _
-Kausid (sh Gmmargune-, platsenta- ja

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

TEAVE SEADME KOHTA

-Vadit (sisaltavat rengasvadit,
istuvakkavadit ja suorakulmaiset vadit);
-Instrumenttiastian suojaliinat;
-Nestekannut; .

-Kannet (sisaltavat kirurgisten
astioiden ja vatien kannet).

-Kirurgiset astiat; 5
-Alustat (sisaltavat kaarimaljat,
katetrointitarvikkeiden alustat,
laparoskopia-ja :
endoskopiatarjottimet seka alustat
ohjainlangan kulhon);

LAITTEEN TIEDOT

Et bredt udvalg af kirurgiske engangsbeholdere, som overholder de
h@jeste kvalitetsstandarder. )

Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr pa grund af dets
omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder brug under
invasive procedurer, . . :
Nogle referencer indeholder et passende lag samt klaebemidler til
fastgerelse pa overflader. _
Sundhedspersonalet bar veelge en enhed med en passende kapacitet
og med et design der passer til det specifikke formal.

Lai valik Uhekordselt kasutatavaid kirurgilisi konteinereid, mis vastavad
korgeimatele kvaliteedistandarditele. _
Meditsiiniseadmed, mis on klassifitseeritud lla klassi seadmeteks nende
laialdaste heakskiidetud kasutusviiside tottu, sealhulgas kasutamine
invasiivsete protseduuride ajal. o )

Monedes viidetes on esitatud sobiv kaas ja liimid pindade kulge
kinnitamiseks, _ _ _ _ _ -
Tervishoiuttdtajad peaksid valima sobiva vdimsusega ga ergonoomilise
disainiga seadme, mis vastab konkreetsele kasutusotstarbele.

ERKLZRET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakker, beholdere, forme og kander:

-Til midlertidig opbevaring af crganer eller veaev.

-Til at skylle eller klargere indbygget udstyr som fx katetre med

medicinske l@sninger. : : .

-Til at indeholde vandige saltoplasninger til skylning, _

-Til vandige, saltoplasninger eller antiseptiske opl@sninger til

sa.rrengnmﬁ, . . . | | |

-Til at indeholde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller

slimhinder. : ) ; :

Eeru;:lnver og pa grund af deres design er de beregnet til at blive
rugt: _

Kander -Til at haelde oplesninger. ) | _

Nyrebakker, kateteriseringsbakker (badform) - Til at passe til

menneskekroppen, er egnede til at opsamle kropsvaesker.

Guidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en

gmdewnre mens den holdes pa plads og hc}rdreres. :
eholderforme - Til brug med rund beholder, kan bruges til at holde

varme DE|EJS_HIHQEF til skylmng,

Laparoskopi-/endoskopibakke - Kan anvendes med trokarer.

Lag til kirurgiske skale og beholdere: )

-For at fa den lukkede version af kirurgiske skale eller kar under

transport, opbevaring eller bortskaffelse.

Moderkagebeholdere: .

-Specifikt til midlertidig opbevaring af mnd.erkage crg;’eller

navlestreng til inspektion efter fedslen og til forberedelse af

moderkagemembran, som derefter kan bruges i en sammenhazng

som sarpleje.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Ma ikke anvendes til fremstilling af injektionsvaesker eller knoglecement.

-Inspicer det sterile barrieresystem fer brua. Brug ikke enheden, hvis du

konstaterer brud pa emballagens integritet. ,

-Inspicer enheden, Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa

forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen. =

E{Ff;c:rtwtrcrller visuelt for partikler far brug, og brug kun, hvis indholdet er
art,

-Ved oftalmiske invasive procedurer skylles den kirurgiske beholder med

steril oplasning fer brug. ,

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersopale.

-Ma ikke genbruges, Beregnet til ,en%angsbrug for at undga risikoen for

kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til lokale love, regler og/eller infektionsforebyggende

standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den

potentielle risiko for kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved er% f enheden, hvis
den anvendes korrekt, men i1 henhold til forordning (EU) 20 ?745 skal vi
informere om, at alvorlige haendelser i forbindelse med brug af enheden, som
er livstruende eller kompromitterer helbredet, inklusive sygdom eller
permanent svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettés til Bastos Viegas
og til den kompetente myndighed i dit land.
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() Chirurginé tara
PRIEMONEMIS

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Kirurgilised kausid, kandikud, kausid, valamukatted ja kannud:
-Elundite vdi ku;:ied'e ajutiseks hoidmiseks; , » ..
-Muuhulgas selliste pusiseadmete nagu kateetrid, drenaazitorud voi
siirdatavad seadmed loputamiseks voi ettevalmistamiseks ning
Kirurgiliste sidemete leoctamiseks, e
-loputamiseks moeldud veepdhiste, soolalahuste hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks moeldud veepdhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks; o
-Antiseptikumide hoidmiseks naha vdi limaskesta
desinfitseerimiseks.
Lisaks, ja oma disaini tottu on need ette nahtud jargmiseks
kasutamiseks: ‘
Kannud - lahuste valamiseks. o o _
Neerukausse, kateeterdamiskandikuid (paadikujuline)-sobivad
inimkehale; on sobivad kehavedelike kogumiseks. _ R
Kandik-juhtetraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja ajutiseks
hoiustamiseks, hoides seda paigal ja hGdreerituna. ,
Valamukatted - Eette nahtud koos Ummaruse kausiga kasutamiseks;
voib kasutada sooja niistutuseks moeldud lahuse hoidmiseks.
Laparoskoopia-endoskoopia kandikuid - Voib kasutada koos
trokaaridega. | .
Kirurgilise kausi kaaned ja valamukatted: _ _
-Kirurgiliste kausside suletud versiooni saavutamiseks transpordi,
hoiustamise v3i korvaldamise ajal.
Platsentakaussid: o o -
-Spetsiaalselt platsenta Fiﬁfﬂl nabanddri ajutiseks hoidmiseks
stnnitusjargseks kontrollimiseks ja platsentamembraani
ﬁttergln'n_stalmuseks. mida saab seejdrel kasutada naiteks haavade
ooldamisel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Ei ole ette nahtud sistitavate ravimite voi luutsemendi valmistamiseks.
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitsesusteemi. Arge
kasutage seadet, kui markate, et pakend on katki voi avatud. _
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes
marke kahjustustest voi defektidest, mis véivad mojutada toote toimivust.
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi, ja kasutage
seda ainult siis, kui sisu on selge. 1 .
-Oftalmoloogiliste invasiivsete protseduuride puhul loputage kirurgilist
konteinerit enne kasutamist steriilse lahusega.
-Méeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajate Emlt. _
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Ohekordseks kasutamiseks, et
Ealﬁ_ldatsatastumlsnskl. sh voimalikke infektsiocone ja/voi funktsionaalset
ahjustust.
-‘ﬁ.f’rj:maliku saastumis-, nakkus- ja recstusohu valtimiseks korvaldada
vastavalt kohalike digusaktidel, eeskirjade ja/vdi tervishoiujaatmete nakkuste

valtimise standardite nouetele.

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid
vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud teavitama, et seadme
kasutamisega seotud ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud vai tervist
ohustavad, sh haigestumine voi keha struktuuri pisiv kahjustamine, tuleb

teavitada Bastos Viegast ja teie rigl padevat asutust.
suund
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G Pojemniki chirurgiczne

WYROBAMI

-Chirurginial dubenéliai; _ ir staciakampes voneles);

-Padeékliukai (apima inksty padékliukus, -Voneliy apklotai;

kateterizacinius padekliukus, " -Asocial,

laparoskopijos ir (arba) endoskopijos  -Dangteliai (apima chirurginiy

Eacje}chukus ir padékliukus su dubeniu  dubeneéliy dangtelius ir voneliy
reipiamajai vielai); dangtelius).

-Vonelés (jskaitant Ziedines voneles,

placentos voneles

- tozyskowe | baseny prostokatne),
-Tace (w tym nerki, tace do -Wktadki do basenow;
cewnikowania, tace do -Dzbanki z miarka;
laparoskopii/fendoskopii | tace z miska na -Pokrywki (w tym pokrywki do
prowadnik); misek ::hiijurtj:;icznych | pokrywki
-Baseny (w tym baseny okragte, baseny do basenéw).

-Miski chirurgiczne;

PRIETAISO INFORMACIJA

Platus vienkartiniy chirurginiy talpy asortimentas atitinka
lauksciausius kokybés standartus. S ‘ N
Medicinos prietaisai priskiriami lla klasés prietaisams dél placiy
patvirtinty naudojimo indikaciju, jskaitant naudojima invaziniy
Rr-;}ced_uru metu. . _ o

ai kuriose nuorodose pateikiamas tinkamas dangtelis, taip pat
klijai, skirti tvirtinti prie pavirsiy. o
Sveikatos priezitros specialistai turety pasirinkti tinkamos talpos
ir dizaino prietaisa, atitinkantj konkre€ig numatyta paskirtj.

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Chirurginiai dubenéliai, padekliukai, dubenéliai, dubeneliy
aSklntal ir gsociai: s st

-Organams ar audiniams laikinai laikyti; | o
-Medicininiams prietaisams, pavyzdziul, kateteriams su vaistiniais
tirpalais, laikyti arba jiems paruosti;,

-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti; ,
-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams,
skirtiems Zaizdoms valyti, laikyti;, _ S
-.ﬁ.nhseEtlmams, preparatams, skirtiems odai ar gleivinei
dezinfekuoti, laikyti.

Be to, ir dél savo konstrukcijos jie yra skirti naudoti:

Asociai - Tl;Ealams . o .

Inksju., padékliukus, kateterizacinius Eadekllukus (valties formos)
- Prju_:r&,gsh prie Zzmogaus kino; yra tinkami kdno skysciams
surinkti

Padeékliukus su dubeniu kreipiamajai vielai - Kreipiamajai vielai
E’arum;‘.tl ir laikinai laikyti, iSlaikant jg vietoje ir drékinant.
oneliy apklotai - Su apvalia vonele; gali buti naudojami siltiems,
drékinimui skirtiems tirpalams laikyti. o o
Laparoskopijos ir (arba) endoskopijos padékliukus - Gali bati
naudojami su troakarais, o . .
Chirurginiy n;lulgeneluqhdang;qhus ir voneliy dangtelius:
-Norint gauti uzdarg chirurginiy dubeny ar voneliy versija
transportuojant, laikant ar salinant.
Placentos voneles: _ o
-Specialiai laikinai laikyti placenta ir (arba) bambaagysle apzidrai
o gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali
utl naudojama, pavyzdZziui, zaizdy priezidrai,

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Ne;#irta naudoti injekciniams preparatams ar kauliniam cementui
ruosti.

-Pries naudojimg vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.
Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotés pazeidimuy. ¢ = g
-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso,
jeigu pastebejote bent menkiausia pazaida ar kitus trakumus, galin€ius
pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui. o -

-Pries naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietujy daleliu, ir
naudokite tik tada, jei turinys yra skaidrus. _ _ )
-Atliekant invazines oftalmologines proceduras, pries naudojima
chirurgine talpa praplaukite steriliu tirpalu.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. -

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
n.l':_uEJ_d::mmo metu blty isvengta uzkréetimo, bei galimo infekciniy ligy
RIHLIMO. _— e . .
-Utilizuokite prietaisg pagal nacionalinius teisés aktus, galiojancius
reglamentus ir (arba) sveikatos prieziaros atlieky tvarkymo infekcijy _
grgl:xen:uas standartus, siekiant sumazinti uzsikretimo, infekciju ir tarsos
rizika.

MNaudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini, Taciau pagal )
Reglamenta (ES) Nr. 20177745 privalome pranest), kad apie rimtus ir gyvybei
arba sveikatal pavojy keliancius incidentus, tarp ju ir ligg arba nuoclatin
organizmo strukturin] defekta, butina pranesti ,.Bastos Viegas” bei
kompetetingai jasy valstybes institucijai,

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
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INFORMACJE O WYROBIE

Szeroka oferta jednorazowych pojemnikdw chirurgicznych spetnia
najwyzsze standardy jakosci. | , ,
Wxtzrqby medyczne uwzglednione w klasie |la ze wzgledu na szerokie

Za werdzﬂ}r_':e wskazania do stosowania, w tym podczas zabiegdw
inwazyjnych.

W przwpgdku niektorych modeli dostepne sg cdpowiednie pokrywki oraz
kleje do mocowania do powierzchni. f , o
Fachowy personel medyczny powinien wybrac wyrdob o odpowiednigj
pojemnosci i konstrukeji wiasciwej dla konkretnego przeznaczenia.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

Hi.ski(ghirurgiczne, tace, baseny, wktadki do basenéw i dzbanki z

miarka:

-'lgymczasawegn_ przechowywania narzadow lub tkanek; ,

-Przechowywania lub pr;i,(gﬂtc;wywama wyrobow medycznych, takich

jak cewniki z roztworami leczniczymi; o , o ;

-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologiczne] do irygacii;

-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologicznej lub

roztworow srodkow aseptycznych do oczyszczania ran;

Eﬁ'rzeglhowywal_r;ua srodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory lub
on sluzowych., ) i

Ponadto ze 'e"f_ﬂ'ﬂd“ na swoja konstrukcje s one przeznaczone do:

Dzbanki z miarkg - wlewania roztworow. :

Tace nerki, tace do cgwnllgqunla (ksztatt todki) - dopasowania do

clata cztowieka; sa odpowiednie do zbierania ptynow ustrojowych.

Tace z miska na prowadnik - przygotowania i tymczasowego x

prz,:le.chquwama prowadnika z jego jednoczesnym unieruchomieniem i

Zwilzeniem.

Wkiadki do basenow - stosowania z basenem qkrac?’ry_m; mogg byc

uzywane do przechowywania cieptych roztworow do irygacil.

Tace do Iﬂparns,kn'r(:m!&ndns,knpn - stosowania z trokarami.

Pokrywki do misek chirurgicznych i| pokrywki do basenow:

-uzyskania zamknietej wersji misek chirurgicznych lub basenow w

trakcie transportu, przechowywania lub utylizacji.

Baseny ;Yskpwa: o _

-w szczegolnosci do tymczasowego przechowywania tozyska i/lub

Bepﬂwmy w celu kontroli po urodzeniu oraz w celu przygotowania
tony fozyskowej, ktora moze pozniej zostac wykorzystana do
pielegnacji ran.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Wyrob nie jest przeznaczony do stosowania w celu przygotowania
preparatow do wstrzykiwan ani cementu kc:ustne?{}. ; s
-Przed uzyciem nalezy sprawdzic wzrokowo system bariery sterylnej. Nie
uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
integralnosci opakowania. o , _
-Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktore moga
negatywnie wptynac na jego dziatanie, , ,

-Przed uzyciem nalezy obejrzec produkt w celu sprawdzenia, czy nie
;awgﬁra on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko wtedy, gdy zawartosc
jest klarowna. , o _ o

-W przyEadku inwazyjnych zabiegdéw okulistycznych przed uzyciem
pojemnik chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym roztworem, 4
-Ir:;irndul-:tt przeznaczony do uzywania wytacznle przez pracownikow opieki
zdrowotne).

-MNie uiyweffj ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym
infekcjom i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym. L ,
-Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, regulacjami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakaZeniom dla odpadow medycznych, aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
Zanieczyszczenia,

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z uzyciem
wyrobu, jesl jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze powazne
mc:g.fd%ntgr Zwigzane Z uzyéaem_ wyrobu, ktdre zagrazajg Zyciu lub zdrowiu, w tym
choroba lub trwate uszkadzenie struktury ciata, musza zostac zgtoszone firmie
Bastos Viegas | wiasciwemu organowi w danym

SYMBOLI NA ETYKIECIE
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Laaja valikoima kertakayttoisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat
laatuvaatimukset. : R ;
Laakinnalliset laitteet, jotka on luokiteltu luckan lla laitteiksi niiden laajojen
hyvaksyttyjen kayttoéaiheiden vuoksi, mukaan lukien kaytto invasiivisten
toimenpiteiden alkana. _ S
Joissakin referensseissa esitellaan sopiva kansi seka limaoja pintoihin
kiinnittamista varten. o S _ _
Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi valita laite, jonka kapasiteetti on
sopiva Ja joka on suunniteltu ja joka soveltuu

kayttotarkoitukseensa.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

Eiilrurgiset astiat, alustat, vadit, instrumenttiastioiden suojaliinat ja
nnut:
-Elinten tai kudosten sailyttamiseen tilapaisesti;, |
-Laakinnallisten |aitteiden, kuten katetrien, sailyttamiseen tai
valmistamiseen laakinnallisilla liuoksilla;
-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten;
-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sailyttamiseen
haavan puhdistusta varten; _ - _ o
-Anthseptlsten aineiden saﬂyttammeen ihon tai limakalvojen desinfiointia
varten,
Lisaksi ja niiden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu kaytettaviksi:
Nestekannut - luosten kaatamiseen.
Kaarimaljat, katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) -
Inmiskeholle sopivina; ovat riittavat kehon nesteiden keraamiseen.
Ohjainlangan kulhon - Ohjainlangan valmisteluun ja valiaikaiseen
sailytykseen, jolloin se pysyy pai allaanga mq‘hgfdrqtqltu.‘ -
Instrumenttiastian sugjaliinat - Tarkoitettu kaytettavaksi pyorean
muovivadin kanssa; voidaan kayttda lampimien liuosten sailyttamiseen
nesteytysta varten. e Tw s ; 5 ey
Laparoskopia- ja endoskopiatarjottimet - Voidaan kayttaa

utkipistimien kanssa., .

irurgisten astioiden ja vatien kannet: o ‘ |
-Kirurgisten astioiden tai vatien suljetun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.
Istuvakkavadit: o : .
-Erityisesti istukan ja/tai napanuoran tilapaiseen sailyttamiseen
synnytyksen jalkeista tarkastusta varten ja istukkakalvon valmisteluun,

kaytettavaksi esimerkiksi haavahoidossa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi injektoitavien aineiden eika luusementin
valmistukseen. o o o e
-Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta
laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessa vaurioita. o
-Tarkista laite silmamadraisesti. Ala kayta laitetta, jos huomaat mitdan
merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa
suortuskykyyn, =~ R g ot
-Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti hiukkasten varalta ja kayta vain, jos
sisaltd on kirkas. L R )
-Huuhtele leikkaussailio steriililla liuoksella ennen kayttéa, kun kyseessa on
silmaan kohdistuva invasiivinen toimenpide. . o
-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,

-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttGiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista
vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa. , o -
-Havita paikallisten terveydenhumlt{:}alaIle_annettyﬁn saantdjen, saadosten
ja/tai infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja, infektioita

E saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun laitetta
kaytetaan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EL)) 2017/745 mukaisestl
meidan on ilmoitettava, etta laitteen kayttdon littyvista vakavista tilanteista,
ltm'hm liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan lukien sairaus

al kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston
Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIEN

Svaitsin Yhdistyneen f L Paperi s pi .
CH ‘ REP valtuutettu UKRP HUFIIFI'EI}-;!E-HUHI'IEH :2?) j{fﬁgﬁﬁgiﬁrﬁéﬁgla&.m ‘
PAP

edustaja
J E‘ﬂﬂﬂf&.ﬂ” Avaussuunta

@® Recipiente chirurgicale

DISPOZITIVE

-Boluri chirurgicale;

-Tavi (include tavi renale, tavi de
cateterizare, tavi pentru
laparoscopie/endoscopie si tavi cu bol
cu fir de ghi alj}: :

-Chiuvete (include ligheane rotunde,
ligheane pentru placenta si tavite

INFORMATII DISPOZITIV

Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta cele
mai inalte standarde de calitate. : o |
Dispozitivele medicale clasificate ca dispozitive medicale Clasa lla
datorita indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv
utilizare in timpul procedurilor invazive, ) _ o
Anumite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si adezivi
Bentru. fixarea pe suprafete. . . i
rofesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa selecteze un dispozitiv cu
o capacitate adecvata si cu design corespunzator destinatiei de utilizare
specifice.

SCOP PROPUS SI INDICATII

dreptunghiulare);

-Acoperitoare bazin,

-Ulcioare;

-Capace (include capace pentru
boluri chirurgicale si capace pentru
boluri).

Bolurile chirurgicale, tavile, bazinele, acoperitoarele pentru bazin si

recipientele de uz medical: _ _

-Pentru suspnerea temporara a mrggnelnr sau a tesuturilor;

-Pentru sustinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum

catetere cu solutii medicinale; ; -

-Pentru sus%gnerea SD|UE!!|DF apoase, saline pentru irigare;

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline sau antiseptice pentru

curatarea plagilor; _ _ -

-Pentru sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a
ucoasel.

n plus si datorita designului lor, sunt destinate urmatoarelor

utilizari: =

Ulcioare - pentru turnarea solutiilor.

Tavi renale, tavi de cateterizare (forma de barca) - pentru adecvarea

la corpul uman; sunt adecvate colectarii de lichide corporale.

Tavi cu bol cu fir de ghldaj - pentru prepararea si depozitarea

temporara a unui fir de ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie si

hidratarea acestuia. : i :

Acoperitoare bazin - destinate utilizarii cu ligheanul rotund; se pot

utiliza pentru a sustine solutii calde pentru irigare.

Tavi pentru laparoscopie/endoscopie - se pot utiliza cu trocare.

Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri:

-Pentru obtinerea versiunii inchise a bolurilor chirurgicale sau a

ligheanelor in timpul transportului, al depozitarii sau al eliminarii.

Ligheane pentru placenta: ) o

-In special pentru sustinerea temporara a placentei si/sau a

cordonului ombilical pentru inspectarea dupa nastere si pentru

pregatirea membranei placentare care poate fi utilizata intr-un

context precum ingrijirea plagilor.

-XELPOUPDYIKA JATIOM, ‘
-Algkol (TepthapBavovtal dlokol
vedpuv, Biokol KCIE'ETgﬂlﬂGHGU. Biokol -YAKA ETIEV
hgnuﬂcuunnqlﬂn JEVOOOKOTINONC Kal -KavaTtec; ,
SloKOL UE UTIOA odnyou oupuatog), -Kamakid (MephapBavovtal
—,""'-.EI{D.‘I.-'E!(i (mepthaupavovTal KOTTAKLO, EIE}.DUQ‘SIHDLI MTTOA Kal
OTPOYYUAEC AEKAVEC, AEKAVEC KOTTAKIA AEKAVNG).

NAHPO®OPIEZ ZYZKEYHZ

MeyaAn YKQUQA XELPOUPYIKWY QOXEIWY A XpNong Tou
CUMHOPDUWVOVTOL LE TA UPnAOTERA TIPOTUTIA TTOOTNTAS, ‘
|ATPOTEXVOAOYIKQA TIROIOVTA TIOU TAEIVOMOUVTAL WG CUCKEUES KAQONG
lla AOyw TOU PHEYAAOU EUPOUG EVKEKPLUEVWV EVOEIEEWY XPNONG TOUG,
CUMTERIAAMBAVOEVNG TNG XPNONG KATA TN SLAPKELC ETTEURATIKUWY
SladIKaoLwV. , | ‘ | J
OploHEVOL KWOKOL ERPaVICOVTAL LE KATAANAC KaTaKL, KaBwG Kal JE
KOMAEG YICL OTEPEWON OE ETUDAVELEC, : J

O emayyeAuaties uyelag Ba TIPEMEL va ETIAEYOUY TNV KATAMANAN
CUOKEUN UE ETIARKN XWENTWKOTNTA KAl U}{Eﬁlﬂﬁuﬂ,

OAHIIEZ ANOZTEIPQZIHZ

Ta xelpoupyika pmo, ot diokol, ol Aekaveg, Ta vAika enevduong
AEKAVNG Kal Ol KaVATEG: , , ,

=TV TIROCWALV TOTIOBETNON OpYAVWY I LOTWV: |

-TNV TOTIQBETNON 1N TNV TIPOETOWLACIC LOTPOTEXVOAOYLKWY TIROIOVTWVY,
OTWE KABETNPEC KAl LATPLKA dlaAupaTa: . ,

-TNV TOTIOBETNON UOATIKWY, AAATOUXMWV OIAAUATWY EKTIAUGNG: |

-T%F TOTMOBETNON UBATIKWY, AAATOUXWV 1 AVTIONTTIKWY SLAAULATWY
KQBQPWLOU TRAUNATOC. : , : :
-TNV TOMOBETNON AVTICNTTTIKWY YiaL TNV anoAlpavon dEpUATOC I

AEVVOYOVOU. ) ) )

mntAgov, AOyw Tou %)(Eﬁmqunu Toug, mpoopilovTal emioncg yia:
Kpuutsq-rnv_swg.;ﬂn [QAUMATWY. ) _

Olokot vedpwy, OloKkol KaBeTnplacuou (oxnua Bapkag)- tnv
MEOCAPOYN TOUC OTO AvBRWITVO GULA YIA TNV ATPGOKOTITN
GUAAOYT TWY CWULATIKWY UYPWV. | _
OloKOL HE UTIOA 0ONYOU CUPHATOG, - TNV TIPOETOWLACIT_KAL TIROCWPLVH
TOTMOBETNON Kau BLATAPNON TOU CURKHATOC 0dnyou ot dlahupa.
YAka enevduonc Aekavng - TIpoopL ovTal yId XPNon HE oTpoyyUAn
AEKAVN: LITOPOUY VA XPNOLLOTICIOUVTAL Yia TN SuyKpatnon Bepuwy
SLAAULATWVY EKTIAUONC, , f
diokol AanmapooKOTnonG/ev8ooKomnNaong - MopouV va
NOLUOTIOOUVTAL UE EQ-DHCI_E. , .

ATAKLA XEIPOUPYIKOU UTIOA KAl KaTAKia AEkavng: ,
-TN GTEYAVOTIOINGCN XEWROUPYIKWV AEKQVIUIV N UMoA KaTd Tn petadopd,
arnofnkeuon N anoppwln.

Aekaveg ocuAloyng mAakouvTa: ; :

-10lWE TNV TPOCWPLVN TOTIOBETNON TOU TIAQKOUVTA Kal/f Tou
o aAou AEOU YA ETIIBEWPENON META TN YEVVNON KAL YA TNV
TPOETOAOIA TNE MEMBPAVNCE TOU TIAAKOUVTA TIOU UITOPEL OTN
QUVEXELC VO XPNOUWIOTIOINBEL TLX. YId TNV TIEPLTTOINCN TPAUUATOC,

NMPOEIAONOIHZEIZ KAI MPODYAASEIX

-AEV TIPOOPICOVTAL VIO TIAPACKEUT EVESIIOU OOTIKOU TOULEVTOU.

-Mpw amo ™o ﬁr:aqm ETHOEWPNTTE OMTIKA TO AIIOCTEIPWHEVS CUTTNHA
TpooTaciag. Mnv XpnalLLOTIOIEITE TO TIROIOY EQV JIATUCTWOETE TIapapiaon
TNC AKERPCUOTNTAS TNG CUTKEUAGIAC, , o
-EriBewproTe omkad, To Tpoiov. Mnyv XPnNoLOoTIOIETE To Tpoildy eay
gvronigete onpadia dBopag n eAattwpata mou pnopei va uroBaBuicouy
TG ETUDOCELS TOU. , J , ,

-Mpw aroé tn xpnaorn, EAEYETE OTTTIKA ‘élﬂ. owHAaTida Kal ¥pnoLoTIoINoTE
HOVO EQV TO TIEPLEXOUEVD Eival Slauyec,. J :

-Ma EMEUBATIKEG ODOUMUKES Eneuguﬁslq. EETTAUVETE TO XELPOUPYIKO
SOXELO E ATOOTEPWHEVO dlaAupa TPV Ao Tn Xpnon, .
-MPOBAETIOUEVN XPNON ATIOKAEITTIKG ATIO ETIAYYEAUQTIES UYEIQC,

-Na unv gmavaypnoylomnoleital Npoopidetal yia pia pdvo xpnon
TIPOKEIMEVOU va MpoAapBaveTal o kiviuvoc LoAuvanc, _ J
oupnepAapBavopévuwy TiBavuwy AoWEEWY Kal/n Aerroupyikne BAABnC.
-Artoppidite oud WV LUE TOUC TOTIKOUG VOLOUC, KAVOVIOHOUG r/Kal
TIPOTUTIA TIpoANWNG LOAUVONG Ao Ta amoBANTA UYEIOVOLLIKNG
ng%LBahwni;, TIPOKELEVOU VA EMIXIOTOTIOINTETE TOV THBAvO Kiviuve
poluvanc, AoilwEng n purtavongc,

Me Tnv opBn H)r']qn NG CUOKEUNG GEV QVaUEVETAL VO TIpOKUWoUY goBapad
TEPIOTATIKA. {20T000, GUIJ}(ESI}LH"JU. WE Tov kavoviopo (EE) 2017/745, |
UTIOXPECUMAOTE va o TIANPOGORNCOUKE OTL OE TIEPITTTWON Epdaviong
coBapwv TIEQIOTATIKWY TIOU CYETICOVTAL LE T XpNon Tnc CUgKEUNC, TA
OTIOIA TIEPLOTATIKA Eival QrENTIKA yia Tn Zwn n Eséaqu OE KivOuvo Tnv
UYEIQ, oUuUMERIAaUBAVOUEVNCS A0BEVEIQC N LOVILNG BAGBNE Goung Tou
CUWATOC, TIPETIEL VA KoWoTiooUuvTal otn Bastos Viega kal otnv apuodia
Apxn TN Xwpacg oac,.
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&R Chirurgické nadoby

POMOCKY

-Chirurgicke misky: , :
-Podnosy (zahrnaju emitne misky,
katetrizacng Eg}dnﬂsy. s
laparoskopicke/endoskopicke podnos _ :
a podnosy s miskou na zavadzaci drét), chirurgic
-Misky (zahfmaju okruhle Igw:’:ryJ misky  misky).
INFORMACIE O POMOCKE

Eirﬁ!‘:ﬁé Skala jednorazovych chirurgickych nadob spliia najvyssie normy
vality. ; | |
Zdravotnicke pomocky klasifikovane ako pomaécky triedy lla vzhladom
na ich Siroke schvalene indikacie na pouzitie vratane pouzitia pocas
invazijvnych zakrokov. -
V niektorych odkazoch sa uvadza vhodny vrchnak, ako aj lepidla na
%FIDE\;’HEDIE k povrchu. _ | ) _
dravotnicki pracovnici by mali vybrat [;:u:rrjnt;u_:ku s vhodnou kapacitou a
dizajnom, vhodnu na konkretny zamyslany Gcel.

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Chirurgické misky, podnosy, miskr vystelky pre misky a dzbany:
-Docasné ulozenie organov alebo I::anrw; ‘ ‘ ,
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomaocok, ako su katetre
s medicinskymi roztokmi; , :
-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych roztokov
na cistenie ran; , _ , oy
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koze alebo sliznic.
Okrem toho su vzhladom na ich dizajn urcene na tieto ucely:
Dzbany - Nalievanie roztokow.
Podnosy misky, katetrizacné pq:lnug (tvar lode) -
Prisposobenie ludskemu telu; su vhodne na zber telesnych tekutin.
Podnosy s miskou na zavadzaci drét - Priprava a doc¢asne ulozenie
vodiaceho drotu, na jeho uchovavanie na mieste a hydratovanie. _
Vystelky pre misky - Uréené na pouzitie s okrihlym lavérom; mozu sa
Emuzwat na uchovavanie teplych roztokov na vyplachovanie. g
aparoskopicke/endoskopicke podnosy - M&zu sa pouzivat s trokarmi.
Vrchnaky na chirurgicke misky a vrchnaky na misky: }
-Vytvorenie uzavretej verzie chirurgickych alebo inych misiek pocas
repravy, skladovania alebo likvidacie.
|sEy. na placentu: _ L
-Specialne na docasne uchovanie placenty a/alebo punoﬁnﬁ Snury na
kontrolu po pérode a na pripravu placentarne] membrany, ktora sa
potom mobze pouzit napriklad pri oSetrovani ran;

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

na placentu a obdlznikové misky);
-Vystelky pre misky;

-Dzbany;,

-Vrchna [\:{zahr"ﬁajﬂ vrchnaky na

e misky a vrchnaky na

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Nu sunt destinate utilizarii pentru prepararea injectabilelor sau a
cimentulul osos. oL L B o
-Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca detectati vreo incalcare a integritatii ampala%ulm. o
-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice
semn de deteriorare sau defect care ar gutea compromite performanta.
-Inainte de utilizare, verificati vizual daca exista particule si utilizati doar
daca este clar continutul. , L o

-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila inainte de utilizare, N e
-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii,
-Mu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data pentru a preveni riscurile
de contaminare, inclusiv posibilele infectil si/sau leziuni functionale.
-Eliminati deseurile in conformitate cu legile locale, reglementarile si/sau
standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a

minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau poluare,

-Nie su ur€ene na pripravu injekenych latok ani kostneho cementu.

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny barierovy systém. Ak

zaregistrujete akekolvek porusenie obalu, pomocku nepouzivajte,

-Pomadcku vizualne skontrolujte, Pomacku nepouzivajte, ak zaregistrujete

akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla

negativne ovplyvnit je] funkénost. 2 TET T o

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte, £i neobsahuju pevné ¢astice, a pouzite

ich len vtedy, ak su prazdne. = , _ L

-V pripade pouzitia na oftalmicke invazivne zakroky chirurgicku nadobu

najprv vyplachnite steril ¥m roztokom. ¥

-Pomdcku mdzu pouzivat len zdravotnicki pracovnici. -

-‘nf%rqbpk nepouzivajte opakovane. UrCeng na AE,E.‘IF‘IDFEE‘D".-’E pouzitie, aby sa

Fa ‘:EI.I'IHD riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo poruchy

UnKCIe,

-Pomdcku z}lkwdmte v stlade s miestnymi zakonmi krajiny pouzitia,

ﬁr,eqmsmn a/alebo opatreniami proti ireniu infekcii pre zdravotnicky odpad.
inimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia,

Aparitia ungr incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului daca
este utjlizata corect, dar conform Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa =
informam ca incidenteale grave legate de utilizarea dispozitivulul, care pun_ viata in
pericol sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau arectarea permanenta a unei
structuri corporale, trebuie notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea

competenta din tara dumneavoastra. E.‘

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

Reprezent- UKRP 22\ Hartia
‘ CH | REP gmp‘?%tr?”zm Eegrezentant autorizat (identificarea  Directie da
= al Regatulul Urit paP ambalaulu}  deschidere

Ak sa pomocka E:Dui va spravne, neocakava sa v;{_skyt zavaznych udalosti. Podla
nariadenia {tELlj} O17/745 szi}gsal-: zavazne udalosti sUvisiace s pouzivanim
Eom-:;cky, ktore su Zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo
rvaleho poskodenia struktury tela, musia hlasit spolocnosti Bastos Viegas a

prislusnému organu krajiny.
SYMBOLOM OZNACOVANIA
smer otvarania

Fapier
Svajtiarshky UKRP Sglnomocneny %EI entifikacia
spinomocheny zastupea obalaveho
CH REP ‘zastupn:a Spojengha L materialu)
kralovstva PAP

-Sebeészeti talak; tartalyok);

-Talcak (ideértve vesetalak, kateterezd -Mosdatotal-takarok;

talcak, laparoszkopias-endoszkopos -Kancsok;

talcak es vezetodrot talas talcak), -Fedelek (ideértve sebeszeti tal
-Tartalyok (ideértve kerek tartalyok, fedelek es tartalyfedelek).
placenta tartalyok és téglalap alaku

ESZKOZADATOK

A legmagasabb szabvanyoknak megfeleld, egyszeri hasznalatu
sebeszeti tartalyok széles SI'{EI@F- ; | :
A szeleskdru javasolt felhasznalas miatt Il. osztalyba sorolt, beleértve a
invaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai eszkbzbket is.

Egyes referenciak megfeleld fedellel, valamint ragasztoanyaggal
rendelkeznek a fellletekre valo régziteshez. o
Az egeszseglgyi szakembereknek a célnak megfeleld kapacitasu és
tervezesd eszkozt szlkseges valasztaniuk.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

A sebészeti talak, talcak, tartalyok, mosdatotal-takardk és kancsok:
-Szervek vagy szOvetek ideiglenes tarolasa; -
-Orvostechnikai eszkdzdk, mint peldaul a kateterek tarolasa vagy
elokészitése orvosi oldatokkal:

-Vizes, s0s mosooldatok tarolasa; o o

-Vizes, s0s uagm fertotlenitd oldatok tarclasa sebek tisztitasahoz;
EEWI vagy nyalkahartya fertétlenitesehez hasznalt fertStlenitd oldat
arolasa.

Ugyanakkor, tervezésiikbél adédéan, a tervezett felhasznalas:
Kancsok - Oldatok td|tese. - ! ,
Vesetalak, katéterezd talcak (csonak forma) - Az emberi testhez valo
lleszkedes; testfolyadekok gyujtesere alkalmas.

Vezetodrot talas talcak - Vezetodrot elokeészitese es ideiglenes
tarolasa, helyben és hidratalt allapotban tartva. L
Mosdatotal-takarok - Kerek tallal tervezett felhasznalas; meleg oldatok
tarolasara hasznalhato irrigacios célokbaol. i
Laggroszgn ias-endoszkopos talcak - Trokarokkal hasznalhato.
Sebészeti tal fedelek és tartalyfedelek: ‘

-A sebeszeti talak vagy tartalyok zart verziojanak megszerzese,
szallitas, tarolas vagy artalmatlanitas celjabol.

Placenta tartalyok; e -
-Specifikusan, a mehlepény és/vagy kdldoékzsinor ideglenes tarolasa
v|;5%alat céljabol szlles utan es a meéhlepényi membran eldkeszitése

celjabol, amely utdlag peldaul sebellatas celjara hasznalhato.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

—Ilr[l{jeiktélhaté szerek elokeszitesere vagy csontcement keszitésere nem
alkalmas.

-Hasznalat elétt szemrevetelezéssel ellendrizze a steril barrierrendszert. Ha
a cskqmtagclaa epsegenek barmilyen sérdlesét észleli, ne hasznalja az
eszkozt.

-Szemrevetelezessel vizsgalja meg az eszkozt. Ne hasznalja az eszkozt, ha
barmilyen, annak teljesitmenyét esetleg veszélyeztetd allagromlas vagy
hiba jelét eszleli. , ‘ o . o .
-Hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendrizze részecskék jelenlétét, csak
akkor hasznalja ha a tartalom tiszta, . i
-Szemeszeti invaziv eularasc}k elékésziteséhez, hasznalat elétt dblitse at a
sebészeti tartalyt steril oldattal. o ‘

-Kizarolag egészséglayi szakemberek altali hasznalatra tervezve,

-Ne hasznalja fel ujra, Egyszeri hasznalatra tervezték a szennyezodes
kockazatanak megeldzesére, beleértve az lehetséges fertdzéseket és/vagy
a funkcionalis karosodast. , B ,

-Az e észs,egug’r hulladékokra vonatkozo helyi jogszabalyok es
szabalyozasok illetve fertbzés-megelGzési szabvanyok szerint
artalmatlanitsa a szennyezdodes, fertdzes vagy szennyezes potencialis

kockazatanak minimalizalasa érdekében,

Az eszkdz hasznalataval komoly esemenyek bekdvetkezese nem varhato el,
azonban az {E_U% 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, Dﬂgy az
eszkdz hasznalataval kapesolatos sulyos esemenyekrol, amelye ‘
eletveszelyesek vagy veszeélyeztetik az egeszseget, beleértve a betegseget
vagy valamely testrész maradando karosodasat, ertesiteni kell a Basfos
Viegas-nak es az On orszaganak illetekes hatosaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

Fapir
Svajci UKRPEgyesult %{cmmagc-l{&an
meghatalma- Kiralysag yag ,
CH REP zﬂﬁkéﬁwseluﬁ megnatalmazott LFM’ Megnevezese)

kepviseldje Felnyitdsi irdny

€D Kirurske posode

PRIPOMOCKI

-Kirurske plastiéne posodice; _ vsebnike); o
-Pladnji (vkljucuje ledvicaste pladnje, -Pregrinjala za medicinsko opremo;
kateterizacijske pladnje, pladnje za -Vrel,

-Pokrovi (vkljucuje pokrove za
kirurske plasticne posode in pokrove
Za posode).

Iapamsknpu%{endgskﬂpljﬂ in pladnje -
sklede za vodilno Zico),

-Posode (vkljucuje okrogle lavore,
posode za posteljico in pravokotne

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

Velik izbor kirurskih posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje

standarde kakovosti. R S

Medicinski pripomocki, ki so zaradi sirokih odobrenih indikacij za

upar%blu:l], vkljuéno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni v

razred lla.

Nekatere reference vsebujejo ustrezni pokrov in lepila za pritrditev na
ovrsino.

Zdravstveni delavci morajo izbrati pripomocek z ustrezno zmogljivostjo

in zasnovo za dolocen predvideni namen.

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirurske plasticne posodice, pladnji, posode, pregrinjala za
medicinsko opremo in vrEi: o

-Za zaCasno s _rani‘eva,n je organov ali tkiv. ) _
-Za shra.ﬂ]evaﬂ{e ali pripravo medicinskih pripomockov, kot so katetri z
zdravilnimi raztopinami. =~ , |

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskin ra_ztoem za namakanje, L
-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za ciscenje
ran.

-Za shranjevanje antiseptikov za razkuZevanje koze ali sluznice.

Poleg tega so zaradi svoje zasnove namenjeni:

Vréi - Nalivanju raztopin. _ L

Ledvicaste pladnje, kateterizacijske pladnje (oblika colnicka) -
Prileganju ¢loveskemu telesuy; so primerni za zbiranje telesnih tekogin.
Pladnje - sklede za vodilno zico - Za ﬁj’l ravo in zacasno shranjevanje
vodilne zice, ki ostane na mestu in je hidrirana. _
Pregrinjala za medicinsko opremo - ,Namgn{enq za uporabo z okroglim
lavorom; lahko se uporablja za shranjevanje toplih raztopin za
namakanje. ~ 3 | 3
Pladnje za laparoskopijo/endoskopijo - Primerno za uporabo s trokariji.
Pokrove za kirurSke plasti¢ne posode in pokrove za posode:

-Za pridobitev zaprte razliCice kirurskih plasticnih posodic ali posod

med prevozom, skladid¢enjem ali odstranjevanjem.

Posode za posteljico: . o .

-Posebej za zacasno shranjevanje posteljice in/ali IDDERDVIHE za pregled
p}ukrtt:;_stvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko nato uporabi pri
oskrbi ran.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-NI namenjeno za pripravo in_{ekcij ali kostnega cementa.
-Pred uporabo preglejte sterilni prelgradnl sistem. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce zaznate kakréno koli razpoko v embalazi. ]
-Preglejte pripomodéek. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e zaznate kakrino
koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje. _ o _
;Fri_ed uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, in uporabite le, Ce je vsebina
Cista.
-Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kirursko posodo pred uporabo
SHerlte s sterilno raztopino. . o .
] .Iamemenc: izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih

elavcev.
-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
Pre reCevanja tveganj kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskodbami. B
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu s pravili lokalne
zakonodaje, predpisi in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate
mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Pri pravilni uporabi %I’Ipé)mﬂﬁkﬂ ﬂEdJr'I ~akujemo resnih incidentov, vendar vas
moramo v skladu z Uredbo (EUY 2017/745 obvestiti, da je treba podjetje Bastos
Viegas in pristojni organ vase drzave cbvestiti 0 resnih incidentin, povezanih z
uporabo pripomodcka, ki ogrozajo Zivljenje ali ogrozajo zdravje, vkljuéno z
boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

OZNACEVALNIH SIMBOLIH

svicarski UKRP Fooblasteni zastopnik
pooblasceni Zdruzenega kraljastva
‘ CH REP Laﬁtcpnik :
Papir {identifikacija Smer
E’:}i embalaznega FTE:gE'HHH:I ﬂ odpiranja
PAP

-Blodinas medicinas vajadzibam;
-Paplates (ietver nierveida salites,
katetrizacijas paplates,

laparoskopijas/endoskopijas paplates -Vaki (ietver trauka; medicinas

paplates un taisnstlrveida tvertnes),
-Mediciniskas mazgatnes parklaji;
-Mértrauki;

un paplates ar vaditajstigas blodu);
-Mediciniskas mazgatnes (ietver
operaciju zales blodas, placentas

vajadzibam vakus un mediciniskas
mazgatnes vakus).

IERICES INFORMACIJA

Plasa diapazona vienreizéjas lietosanas trauki medicinas vajadzibam
atbilst augstakas kvalitates standartiem. - o
Medicinas iekartas klasificétas ka lla. klases iekartas, pateicoties to plasi
apstiprinatajam lietosanas indikacijam, ieskaitot invazivas proceduras.
laZzas atsauces ir noradits atbilstoss vaks, ka ari limvielas fiksacijai pie
virsmam.
Veselibas apripes specialistiem ir jaizvélas ierice ar piemérotu ietilpibu
un dizainu, kas ir piemérota konkrétajam paredzétajam mérkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

Blodas medicinas vajadzibam, paplates, mediciniskas mazgatnes,

medicinisko mazgatnu parklaji un mértrauki:

-Lai islaicigi turétu organus val audus, = o

-Lai turétu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram katetrus ar

medicinas Skidumiem;_ _ L

-Lai turétu Gdeni, sals Skidumus apudenosanai; i .

-Lai turétu adeni, sals vai antiseptiskus skidumus brices tirisanai;

-Lai turétu antiseptiskus lidzeklus adas val_%!cmtgdaa dezinfekcijai.

-Turklat to Icqrjst_rukq!(qs del tas ir paredzétas izmantot:

Mértrauki - lai ielietu skidumus. ) o o

Paplates nierveida, katetrizacijas paplates (laivveida) - cilvéka

kermenim pielagota veida; ir pieméroti, lai savaktu kermena skidrumus.

Paplates ar vaditajstigas blodu - o o

lai sagatavotu un islaicigi uzglabatu vaditajstigu, vienlaikus turot to

vieta un hidratétu, _ S

Mediciniskas mazgatnes parklaji - ‘ o
aredzets izmantot ar operaciju zales blodu; var izmantot siltu skidumu
urésanai apudenosanas nolukam. _ _ -

Laparoskopijas endgsku%gas paplates- var lietot ar trokariem.

Trauka medicinas vajadzibam vakus un mediciniskas mazgatnes vakus:

-lai iegutu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu slegto versiju

transportésanas, uzglabasanas vai iznicinasanas laika.

Placentas paplates: _ L

-ipasi paredzetas placentas un/vai nabassaites islaicigai turésanai to |

Earb_audm péc piedzimsanas un placentas membranas sagatavosanai,
0 péc tam var izmantot tada konteksta ka bracu kopsana.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-Nav paredzéts lietosanai injekciju vai kaulu cementa pagatavosanai.
-Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistemu. Nelietojiet
ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajumu. e o
-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu nolietosanas
pazimi vai defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas ipasibas. B
-Pirms lietodanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu, un izmantojiet tikai
tad, ja saturs ir dzidrs. - o _ )
-Oftalmologiski invazivam procedaram pirms lietosanas izskalojiet trauku
medicinas vajadzibam ar sterilu Skidumu. ) . T
-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas apripes profesionaliem.
-Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai tikal vienu
reizi, lai novérstu kontaminacijas risku, tostarp iespéjamas infekcijas un/vai
funkcionalus bojajumus. _ _ _
-Utilizéjiet saskana ar vietgjas likumdosanas normam, noteikumiem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas aprapes atkritumiem, lai
minimizétu potencialo kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.
Ja izstradajums tiek lietots ? reizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet
,sagl-:anrrg ar Regulu (E5) 201 ??45 mums jainformé aC[i::ar nopietniem ar
ierices fietosanu saistitiemn negadijumiem, kas apdraud dzivibu vai kaite

veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma bojajumu,
japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentajal iestadei,

MARKESANAS SIMBOLIEM ﬁ
Swiss Apvienotas Dokuments ﬂ
CH | REP pu_lnva_rc;-taiSUKEP Karalistes CEE {lﬂpﬂ'ﬂ}'{”ma
parstavis pilnvaraotais materiaia . o
parstavis pap dentifikicia)  Atverianas virziens

{® Kirurgiske beholdere

ENHETER

-Kirurgiske skaler,;

-Brett (inkluderer nyrebrett,
kateteriseringshbrett,
laparoskopi/endoskopibrett og brett
med guidewire-skal);

-Servanter (inkluderer ringservanter,

ENHETSINFORMASJON

Et bredt utvalg av engangs kirurgiske beholdere overholder de heyeste
kvalitetsstandardene. ‘ )
Medisinsk utstyr klassifisert som utstﬁr i klasse |la pa grunn av deres
brede godkjente indikasjoner for bruk, inkludert bruk under invasive
rosedyrer.
oen rgferanser viser et passende lokk samt lim for fiksering til overflater.
Helsepersonell bar velge en enhet med passende kapasitet og design,
passende for det tiltenkte formalet.

TILTENKT FORMAL OG INDIKASJONER

morkakeservanter og
rektangulaere servanter);
-Servantforinger;

-Kanner:

-Lokk (inkluderer lokk til kirurgiske
skaler og lokk til servanter);

Kirurgiske skaler, brett, servant, servantforing og kanne:

-Til midlertidig a inneholde organer eller vev.

-Til a inneholde eller forberede medisinsk utstyr som katetre med
medisinske Iﬁsmn?er. | 1
-Til @ inneholde saltvannsl@sninger for vanning. : _

-Til @ inneholde saltvann eller antiseptiske l@sninger for sarrensing.
-Til a inneholde antiseptiske midler for desinfisering av hud eller
slimhinner. ) .

I tillegg, og pa grunn av deres design, er ment a brukes:

Kanner - for a helle lasninger. : ‘

Nyrebrett, kateteriseringsbrett (batform) - for a passe til
menneskekroppen; er egnet til a samle kroppsvazsker.

Brett med guidewire-skal - for a forberede og midlertidig oppbevare
en guidewire mens den holdes pa plass og blir hydrert .
Servantforinger - beregnet for bruk med ringservant; kan brukes til a
holde varme lgsninger Tor vanning.

Laparoskopi/endoskgpibrett - kan brukes med trokarer.

Lokk til kirurgiske skaler og servanter: .

-For a fa den lukkede versdc}nen av kirurgiske skaler eller servanter
under transport, lagring eller avhending.

Morkakeservanter:.

-Spesielt for midlertidig a holde morkake ocg/eller navlestreng for
inspeksjon etter fedsel og for klargjering av morkakemembran som
etterpa kan brukes i sammenheng med sarbehandling.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-lkke ment a brukes til tilberedning av injiserbare midler eller beinsement.
-Inspiser det sterile barrieresystemet visuelt fer bruk. lkke bruk enheten
hvis du oppdager brudd pa emballasjen. _ .
-Inspiser enheten visuelt. Ikke bruk enheten hvis du oppdager tegn pa
forringelse eller defekt som kan ga pa bekostning av ytelsen.
-Fer bruk, sjekk visuelt for partikler og bruk kun hvis innheldet er klart.
-For oftalmisk invasive prosedyrer, skyll den kirurgiske beholderen med
steril l@sning fer bruk.
-Beregnet utelukkende brukt av helsepersonell. _ .
-lkke gjenbruk. Beregnet pa a brukes en gang for a forhindre risiko fra
kﬂntamm.ermgh inkludert mulige infeksjoner og/eller funksjonsskader.
-Avhend i henhold til gjeldende lovgivning q%?eller infeksjonsforeby-
Egende. standarder for helseavfall, for a minimere potensiell risiko for
ontaminering, infeksjon eller forurensning.

Forekomsten av alvorlige hendelser forventes ikke ved bruk av enheten hvis
den brukes _rlktlﬁ men 1 henhold til forordning (EU) 2017/745 ma vi informere
om at alvorlige hendelser knyttet til bruken av enheten, som er livstruende
eller kompromitterer helsen, inkludert sykdom eller permanent svekkelse av
kroppsstruktur, ma varsles til Bastos Viegas og til den kompetente
myndigheten i ditt land.

MERKESYMBOLER
Sveitsisk autorisert Storbritannia autorisert
‘ EH REP ‘ representant UKHP reprasentant
h . ; Apningsretning
Papir (identifisering av ﬂ
z za emballasjemateriale) E.
PAP



