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@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

@ Surgical containers
DEVICES

-Surgical bowl

Trays (mc\udes kidney trays and
laparoscopy/endoscopy trays)

-Basins (includes ring basin:

placenta basins and rectangular basins);

-Lids (includes surgical bow!
lids and basin lids).

@ Recipientes cirtirgicos
DISPOSITIVOS

@ Conteneurs a usage chirurgical
DISPOSITIFS

GD OP-Behilter

PRODUKTE

“Recipientes Cirrgicos

-Tabuleiros (inclu tabuleiros arros;

renifor tabuleiros de ~Tampas (inlcui tampas de

Igparoscopla/endoscopla); recipientes cirurgicos e tampas de|
ipient ient recipient

Todondion recipentes da placenta &

reciplentes retanguiares):

~Cupules chirurgicales;

-Plateaux (inclut les p\aleaux
réniformes et es plateaux de
laparascopie-endos

sine it les basaint ronds,les
bassins de placenta et les bassins

rectangulaires);

ruches;

-Couvercles (inclut les couvercles
le cupule chirurgicale et les

couvercles pour bassin).

DEVICE INFORMATION
Wide-range of single-use surgical containers comply with the highest
quahty standards.

Medical devices classified as Class lla dev\ces due to their broad
approved indications for use, including use during invasive procedures.
some references present an appropriate lid as well as adhesives for
fixation to surface
Healthcare profess\ona\s should select a device with a suitable
capacity and design appropriate for the intended purpose.

INFORMASbES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Vasta gama de recipientes cirirgicos de Uso UNico, que cumprem

com as mais elevadas normas de qual

Classwflcados como d\sposl iVOs medlcos de classe lla devido a
extensao de indicacoes para utilizacao previstas, incluindo a

utlllzacao durante procedimentos invasivos.

Algumas referencias apresentam uma tampa, bem como adesivos

Bara f\xacao as sgperflcles

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
Surgical bowls, trays, basins and pitchers:
To tem(foran\y hold organs or tissues:
or for preparauon of medical devices such as catheters with

B mesttml2olutions —such as saline, contrast mecia, heparin,
anesthetics (eg, 1opivacaine) or AnBIGesICS (60, Sufentanibfor miéction,
Dreparation, mixing, or diluti
P Sepico0s, Sabns S smans for irigation.
~To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.
15 hold antisepic for dsnfecton of skn of mucoss,
Additionally, and due to their design, are intended to be used:
Bhar ot oot S o
Kidney trays - to ft the Rman body; are adequate to collect body fuids.
surgical bowl lids and Basi
<To dbtain the closed (ereion of surgical bowis or basins during transport,
gorage o cispos
Placenta bas
SSpecticaily o (emgorﬂn\}/ hold placenta and/or umbilical cord fo
el " preparation of placental membrane which can
after be used in a context such as woundcar

saude deve selecionar um dispositivo com
e formato adequados & finalidade previ

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF
Large gamme de conteneurs & Usage chirurgical Unidue conformes aux
normes de qualité les plus strictes
Bicpositts madicaux appartenant  la Classe la du fait de eurs arges
dutilisation approuvées, is lors de procédures invasives
(Certaies éférences disposent dun LSSveRtie approphe-ainsi due disdnésts
our a fixation aux i

o5 professionnels de \a Sanis doivent choisr un dispositf ayant une

it n design adaptés a I'usage spécifique prévu.
DESTINATION ET INDICATIONS

rglcales. les Dlateallx, les basslns et les cruches :

cirirgicos, tabuleiros, recipient
Reck acondicionar temporariamente 8rgaos ou tecwd
-Para acondicionar ou preparar dispositivos medicos Bais como catéteres com
so\ucoes medicamentosas.
ondicionar solucdes medicamentosas - tais como solucoes salinas,
solu coes Soe contraste, heparina, anestésicos (e.g, ropivacai

Ao iAtrs u diluicao,

tenir S organes ou des tissi
“Contenir oy preparer des dlisposits medlcaux ek dlde des cathéters
avec des solutions médicamenteu:

“Krige:
-Deckel

-OP-Schalen;
-Schalen und

-Behalter (einschlieflich runder Behalter, Scha\endecke\).

Plazentaschalen und rechteckiger Behalter);

@ cChirurgische containers
HULPMIDDELEN

~Chirurgische kommen; plcenta ays e rechinoekige

-ienbladen waaronder Bakdeny:Maaibekers;

nierbekkenschalen S (waaronder deksels voor

Taparoscopie/andoscopie dienblad),  chirurgische kommen en dexsels
ssins ronde bassins,__voor ko

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hochsten

Qualitatsstandards.

Wedizingerate, e auforund ihr rbrﬁlt?\nz elassenen

Anwendungsindikationen sanschl er Verwendung bei invasiven

Elngriffen, 31 Gerate der Kiasse lla eingestuft w

Enige Referenzen entl alten ainen gecigneten Deckel sowie Klebstoffe

[ i Berestiing an Cbertiachen

Andehorioe der Gosundhelisberiie sollten ein Gerat mit einem
eeianeten Fassundsvermogen und einem Design auswahien das fir

en N Veni weck geeignet ist.

o)

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

OP-Schalen, Tabletts, Becken und Krige:

“Zurvorubergehendeh) Aufnahme von Grganen oder Gevieben

~Zur Aufnahme oder nwie Kathetern
Ssungen;

estine & content des solutions madicinales,telles que des solutions
salines, des prodits de contraste, de Ihéparine, ies (par

exemple, la ropivacaine) ou des aalgésiques (par exemple, le
sufentani, pour mection, préparation, melange ou diution

SnalGescos (60, Sulentanio) - para injecao, prepar ntenir des solutions aqueuses et salines pour lirrigati
'Para acond\clonar so\ucoes salinas aquosas parairmigacdo. “Contenir des solutions aqueuses, salines ou ant\septhues pour le
solugdes salinas solucoes picas para age de plaies;
Ilmpeza de feridas, . X _ -Contemr s tiseptioues destinés a la
solugdes Pt para desinfecdo da pele ou

de la peau ou des

A
Mlclonalmentene dallldo a0 seu design, destinam-se a ser utilizados:

er solu
Tbuleiros reniformes - ara encaixar no corpos séo adequados para recolher
fl ;.udos corporal

mpas
-Para obter a versao fechada dcs reclp\enles c\rurglcos ou dos recipientes
Jensporte amazenaments ou descarte.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

[FNot intended to be used for preparation of bone cement
-Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use
lthe device if you detect any breach in packaging integrit
-Visually inspect the device. Do not use the device if you etect any
isign of deterioration or defect that may compromise ths
performa nce.

efore Use, check visually for particulate matter and use only if the
icontents are clear.
-For the preparation of mjectables use of a Fllter need|e. Be aware
ht o pen containers may increase the risk of contaminai
-For ophtha\m\c invasive procedures ﬂush the surgical contamer
wwth sterile solution before use.
Intended to be used exclusiely by healthcare professionals.
-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks
from contamlnat\on including possible mfecnons and/or functional

D po e according to apﬁhcable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize potential risk
[of contamination. infection or pollution.

The occurrence of serious incidents is not expected with he use of the device

f used correctly but according to Regulation (EU) ] we mustinform
that serious incidents reiated witl the Use of the jevice, that
fe-threatening or ompromise health, Including ilness or permane
impairment of a body structure, must be Totified to Bastos Viegas Tha to the
Competent Authority of your Cou

LABELLING SYMBOLS
DUnited Kingdom authorized resresentative 2)Paper (identiication of packaging materiah)
$)Opening direction 4)Trademarl

@ Contenedores quirtirgico
PRODUCTOS

-Vassoi chirurgici;
-Vassoi (compresi vaschette
reniformi e vassoi
Sparoscopia/endascopia);
acini (compresi bacini rotondi,
vaschette per placenta e confezioni
INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO
Ca a nt Tori chirurgici monouso & conforme ai pii
e\evatl Stand d
DlsFosmw medncn c\asslﬁcan come dispositivi di Classe Ila a causa
dicazioni d'uso approvate, compreso I'uso

Sirants ProcoaurS iNvasme.
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.

ettah%olan)

-Coperchi (compresi i coperchi
dei vassoi chirurgici e i
coperchi dei bacini).

-Recipientes quirlrgicos;
-Bandejas (incluye bandejas 2 Jarras medidoras;
rmoneras y bandejas para -Tapas (incluye tapas de
laparoscopia-er recipient

-Palanganas (incluye palanganas - de palanganas).
redondas, palanganas de placenta

palanganas rectangulares);

Y tapas

Placenta o/ou cordéo
Urbiical par MSpagao Spos 6 Parto & para Preperacas e mam
e Dot P e D B G S ot e s,

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
N0 indicado para a preparacao de cimento 6sseo.
-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizacio. N&o utilize o

ispositivo se detetar qualquer falha na intearidade da embalagem.
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal
le deterioraco ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
-Antes da utilizacéo, verificar \/\sua\mente a existéncia de particulas e
utilizar apenas se o contetdo for limy

-Para preparacao de injetaveis Okiizar uma agulha com filtro. Alertamos
[que os recipientes abertos podem aumentar o risco de contaminagdo.

-Para procedimentos invasivos oftaimicos, irfigar o recipiente Cirirgico com
solucao estéril antes de utilizar.

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de satide

-Nao reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacao de modo a evitar os riscos
decorrentes da sua contaminagao, incluindo possiveis infegdes, e/ou de
danos funcionais.

-Descartar de acordo com a legislac&o e/ou normas de prevencdo de.
infecoes aplicaveis para residuos hosp\talares para minimizar possiveis

riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qua\ciuer incidente grave na
iltzacso do disposiive se utlizado careta e acordo com o
Regulamento (UE) 20177745 devemos informar que a ocorréncia de incidentes

raves decorrentes da utilizacao do Gus Coloqgem em riscoa via

eteriorem 2 saude, Incluindd Soenca oo dans gorporal permanente devem
er a Bastos Viegas e a etente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

En outre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre utilisés

ur:
gr’uches verser des solutions.
Platea - S'adapter au corps humain ; ils sont adéquats pour
recuel\l\r \es flmdes cOrDore\
le cupule chirurgicale et les couvercles pour bassin:
-Obtenir la version fermeée des cupules ou des bassins chirurgicaux
ggndant le transpon le stockage ou I'élimination.
ssins de placenta:

-Destinés speclﬂquernent a maintenir temporairement e placenta et ou
le cordon ombilical en vue d'une \nsE ection apres la naissance et de
|Drenaratlon dela membrane placentaire qui Deu\ ensuite étre utl\lsee
dans un contexte tel que le soin des plaies.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Incompatible avec la préparation de CIment osse
-Inspecter visuellement le systeme de barriere Ster\\e avant toute
utlllsbal\"on Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un défaut sur
-Inspecter S isuellement le dispositf. Ne pas utilser e dispositt si
vous detectez un quelconque signe de deter\orat\on ou de défaut
sysceptible do COTIDIOmeNTG S8 berorman

utilsation verifier visueflement Ja Présence de particules et

n'utiliser que si les.

-Pour la DreDarann des Drodults \n]ectab\es utilisez une aiguille
ﬁ\tre Sachez que les récipients ouverts peuvent augmenter le risque

e 1 Draadatires invasives ophtalmiues, rincer le conteneur a
usage chirurgical avec une solution stérile avant utilisation.
-Jnsation exc\uswement réservee sl professionnels de Ia
s reutliser, Previ pour une utlisation unique afin G'eviter jos
nsques de contammatlon Y Compris 165 Infections possibles, St/ou
lommages fonctionn:

B o O ax s ey vigueur et/ou aux normes de
prévention des infections pour les déchets liés'aux soins de santé

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

santeé.

ﬁ survenue dincidents araves et pas aftendue aved Iutsaton nosif  Geman der Verordnung
ol est utiise correctement) mals con 1 aureglement (U 0177 42, dass schwenyieg endo 2
rner qu e 168 InCiaente rave shesa uuhsanon pgsm ‘qui
"ni:tlent AVieen danger ey compromettent a sanie, v compris a
{teratioh permanente d'une siructure corporelle, dafvent ctre notlfes 3 Bastos
legas et a | autorite competente de votre p: o i crastos e
SYMBOLES n@nousncs
16 gu Royaume:Uni 2Notce dnformation du matériau

DRepresentante autorizado do Reino Unido
Biitecso de aberiura viarca regitada

@Klrurglska behallare

PRODUK’

gesehen zum yon Losungen - wie

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Een breed assortiment chirurgische containers voor eenmalig gebruik
die voldoen aan de hoogste kwaliteitsnormen.
3

Medische \de zin d als ht
Kiasse Il vanviege hun bredie,
Edor Bk HiDens iabieua broshdr

SOmmiG referenties hebben sen Geschikt deksel en hechtmiddelen
voor bevestiging aan opperviakken.
Gezondheidswerkers moeten een hulpmiddel kiezen met een geschikte
capacitelt en met een ontwerp diat gesclikt is voor het specifieke

eoogde doel

LelceleleelCRe ol —
BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES
n, bassins en maatbekers:

van

kommen, dien|
—Het tude\uk pewaren van Grganen o wesfse

dischs hulomiddeler 20als kathaters te bewaren of voor te
Draien ot et ppcesAgen:
-Bestemd voor het bevwaren van medicinale oplossingen. zoals

Koérper; sind

ine, anesthetica (bilv.

ari
ropivacaine) of analgetica (bijv. Sufentanl\) voor injectie, bereiding,

menging of verdunnin
-Om wa enge zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren
-Om waterige, of \geén voor

wondreiniging in te bewaren:

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of smmvhes in te bewaren.
Bovendien zijn ze door hun ontwerp bedoeld ‘'om te worden gebruikt:
Maatbekers-Om oplossingen uit te gietel

Nierbekkenschalon ~Op hot ménselik lichaam te passen; ze zin geschikt
om hchaamsvloe\slof’fen op te vangen.

Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:

-Om chirurgische Komen of bateins i te iditen & jdens taneport, opslag
of a

Placenta tr:

-Specifiek om p\acenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor
inspectie na de geboorte en voor het prepareren van placentamembraan
dat daarna, bijvoorbeeld tiidens wondverzorging, kan worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

“Niet geschikt voor het preparerenyan botcement,

“Inspecteer het steriele picresysteem Vistieel voor gebruik. Gebruik het
apparaat niet als u een inb de integriteit van de verpakking ontdekt.
-Inspectger het. apparaa} vnsuee\ Gebru\k et apparaat niet als u tekenen

i Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Losungen fir die Spiilun
ZorA ufnahme”von Antiseptika fir die Desinfektion von Haut oder
Verwendet 2
Nt m Karperflissigkenton

T e o ra g oy ot Entsaring 20 arbias
Nabelschnr 7ur Inspaktion nach der Geburt nd zur Vorbersitung der
WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Verwerden Sia dac GOrat iRt wenn Sie aing Veretzung der
[Anzeicher einer Versehlechteriig oder eies Defekts feststelen, der die
der Inhalt Kar st

 defecten opmerkt diie de prestaties in gevaar kunnen

Vh ov ﬁb‘rg\k visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken als de
inhou

-Voor de bereiding van injectievloeistoffen met een filternaald. Houd er
rekening mee dat open verpakkingen het risico op besmetting kunnen

e Bl (o B e TR i ditune. Fiearaind
oder Verduni

i Adfnahme von waserigen: salzhaltigen oaer aatieeptischon Losthgen
zur Wundreinigy

Schigimha

Dariiber hlnaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,

e en:
K0garsrm Ausgiaher von Losungen.
~-zum Anpassen an den menschlicl
e
% chalendscielund Schaiendeckel
schlossene Version von OP-Schalen oder Becken wahrend des

Plazenuschalen

“Spezell zur vortibergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der
Plazentamenoran, dle anschieiend z. 8. n der Wundversorgung
verwendet werden kann.
-Ncht 01 die Zubereftung von Knochenzement bestyomt.

Uberprifen Ste vor ng yisael
Verpackungsintegritat feststellen.

-Uberprufen Sie das Gerat v\sue\l Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
Leistung beeintrachtigen konnte.
-Vor der Ven wendung visuell auf Partikel prifen und nur verwenden, wenn
-Zur Vorbereitung von Injektionsmitteln ist die dung einer F
erforderhch Beac ten Sie, dass offene Behalter das Kcntammat\cnsnmko

'Be\ mvaslven ODhtha\m\SChen Elngr\ffen ist der OP-Behalter vor der

Ve'g'oten
“Biroftalr inyasiewe narepen moe de chirurgische container
Vb aebn wiorden 1020 Sl oo
Tl bec0cld Noor Sebruik 606y professionals T ae.
lezondheit
% Gpieu Gebruiken, Bedoeld voor eenmalig,gebruik om risico's van
g Waaronder mogelke infoctios ajorinctionle schade to

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt, ul
Risiken durch, Kon(ammat\en E\nschheth moglicher Infektionen, und/oder
Fur\kt\cnssch den 2.

Entsorgen Sie med\zmlsche AbfaHe gemaB den geltenden Rechtsvorschriften
und) oder Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer
[Kontamination, \nfekt\on oder Verschmutzung zu minimieren.

1) 20177745 mssen wir jedoch darauf inweisen,
lsc enfalle jm Zusammenhang mit der Verwendung
< Gerats die lebenshedronlich sind bder die Gestnaer gefahrde
emschheﬂl\ch Krankheiten oder dauerhafter Beemtrachtlgun?en einer
Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde Thres Landes

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
Vertreter des Vereinigten Konigreichs 2)Papier (Kennzeichnung des

embaliage: $H5ens crouveriure HMardue depos

@Xupypru\mu KOHTeMHepU

S)Hier offnen )M

@D Kirurski spremnici
PROIZVODI

-Klrurglska ska\ Tilbringar

“Brickor nklsive njurbrickor och  -Lock (mkluderar lock till

Iaparoskopr-/endoskopibrickon; Kirargiska skatar och handfat).
landfat (inkluderar ringhandfat,

Elacentahandfat och rektangulra

INFORMACION DEL PRODUCTO
Ampla gama de conte qurirgicos de n solo Us0 que fespetan
las EiFGa0 i o
Equ\Bos med\cos de clase lla por sus numerosas mdlcaclones de uso
aprobadas, incluido el uso durante procedimientos invasi
Rraunas Telerentias présantan Una apa sdBcUAda, B come adhesivos
Eara fijarlas a las superficies.
05 profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una
capacidad adecuaday con un disefio apropiado para ol uso especiico

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

Tvassoi, i e brocche per uso chlrurglm
~Conservare temporariamente organi o tes
'Cogserv‘are 5 preparare dispostiv, medic: come cateteri con soluzioni
medicinali
-Progettato per contenere soluzioni medicinali—quali saline, mezzi di
contrasto, eparinate, anestetiche (eg., ropivacaina), o analgesiche (eg.
sufentanil)—per iniezione, preparazione, mescolamento, o diluzione.
“Conservare soluzioni acquose e saline per l'rrigazione;
'ConseNare soluzioni acquose e saline per la pulizia di ferite;
-Conservare antisettici per |a disinfezione della cute o dsl\e mucose.
Inoltre, e a causa del loro desig l| devono essere usati:
Brocche -Per versare le soluzior
Viachette reniformi- Per adattarsi al corpo umano; sono adeguati per
raccoghere \ fluidi corporei.
el Vassol Chiruici e | coperchi dei bacin
Per o(lenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico durante il
(vasporto lo Stoccagglo 0 lo smaltimento.
per pla

specmcameme o conservave temporaneamente la placenta e/o il cordone
ombehca\e per l'spezione dopo i parto e per [a preparazione della

é)rﬂnaf placentare, che puo poi essere utilizzata in un contesto come la
clia

|previsto.
FINALIDAD E INDICACIONES
Los jicos, las bandejas, las y las jarras
medidoras:

-Para sostener érganos o tejidos temporalmente;

-Para sostener o para preparar equipos medicos como catéteres con
soluciones medicamentosas;

-Des{\na’ga a C(%n&e!ver So\uclones medicamentosas, colmo solucion Sa\lna
ana\ges\cos (por e]emp\a sufentamlo) para su myeccl%n preparacior
mezclao

R e uciones acuosas o salinas para ifrigacion;

i‘Parg contener soluciones acuosas, salinas o antisépticas para limpiar

ri

Para contener annsepncos para desmfectar la piel o las mucosas.
Ademas, debido a su disefio, estan pensados para ser utilizados:
Jarras medldoras Para verter soluc\ones

Bandejas rifioneras -Para ajustarse al cuerpo humano; son adecuados
%re redcgger los fluidos corpora\e

pas as de

Pars Conseaulr 13 version Cenada de 168 recipentes quiriaicos o las

palanganas durante el ransporte, ef amacenamiento o a elminacion,
alangana:

Espema\mente para Sujetar de forma proviionala placenta o el cordén

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

umbilical para inspeccionarlos despues 0y rar la
ey P bior e LSt 56 BockE Uiy ot Crar s,

“Non deve essere usato per [a  preparazione i cementq 0550,

-Ispezionare visivamente i sistema di bariera sterile prima deif uso.

n usare il dispositivo se 5\ rlleva una qualsiasi violazione

dell'integrita della confeziol
-Ispezionare visivamente || dlsposnwo Non usare il dispositivo se si
rilavano segni di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni.
-Prima dell'uso, controllare wswamente la presenza di particelle e
ullllZZare solo se il contenuto aro.

Per la Dre arazwone degh \mettabm utilizzare un ago filtro, Si tenga
presente che | contenitori aperts possono aumentare il rischio di
contaminazione.

-Per le procedure invasive oﬂalmlche lavare il contenitore chirurgico
con soluzione sterile prima dellus

-Deve essere usato solo da operator\ sanitari.

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una so\a volta er ev\lare rischi di
0 funzionale.
in v\%ore e/o gli sland rd di
prevenzione delle lnfezlor\\ Der i rifiui sanitari, per ndurre al minimo il

rischio di contaminazione, infezione o inquinament

Non previsto che s verlficino incidenti aravi con [uso el isposiivo. se
utilizzato in modo correty egolamento (EU) 201

b0 Inforriars Che Mty o conness oS5 o) ot dispositivo
CRe MEtano jn Pericold Ja yita 0 compromettanc 1a saldte, comprese Matie o
Fenomazion! permanent di tna StrUtiLra Corpores, deVoro essers comunicati a
Basto Viegas e allautorita competente del vostro Paese.

SIMBOL) DI ETICHETTATURA
DRappresentante autoriz: Regno Unito 2)Carta (identificazione del materiale di
e o & sperurs Siarehio &l hirca

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
“No debe utilizarse para preparar cermento dseo

-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de utilizarlas.
No utilice el dispositivo 5\ detecta alguna irregularidad en el envoltorio.
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equ\po S | detecta
indicios de deterioro o defectos que pedan comprometer

fun
A t d t rlo, compruebe visualmente si hay restos de particulas y
ut\llce\o solo SI no hay resi
12 preparation Geinyecrables utilice una aguja con fitro. Tenga en
cuenta que 1os contenedores abiertos pueden aumentar el riesgo
.
“Para procedimientos, Jnvasivas, enjuagar el contenedor
irrgico con slucion esteri Ogicos Invasiuas, o
T eetab 8 Ser oAt Sxcl s harants Dor orotamionales sanitarios.
-| o reumlzav Concebido para utilizarse una Unica vez Dara evnar riesgos
ont: m\nac\on como posibles infecciones o dafios er

1
Deseche de Seuierdo conla legislacion aplicable y/o las normas de

pre: n de infecciones para os residuos sanitarios, con el fin de
mlmmlzar el posible riesgo de contam\nac\on infeccidn o polucidn.
Utifzando ef equipo de maners corecta no <6 5’ oducir incidentes
raves, Pero de acuerdo con el Reglamento (UE 2017 745 debemos informar
03 incidentes graves relacionados con ef 5o del equipo e pongan en
n la salud, incluyendo enferme ades oel
Bl ora P ot S tna esir ettt Cor poral, deben notificarse a Bastos
Viegas y a la atitoridad competente de su pai

SIMBOLOS DE MARCADO
1 Reino Unido 2)Papel

DRep del material de embalaje)
3)Direccion de apertura A)Marca

ENHETSINFORMATION
Brett sortiment av Kirurgiska engangsbehallare som upp!
hogsta kvalitetsstandarderna.
Medicintekniska produkter som klassificeras som klass lla-produkter pa
grund av deras breda godkanda |nd\kat\oner fér anvandning, inklusive
anvandning under inv:
\Fvwssa refgrenser Dresenteras ett \amphgt lock, samt fastmedel fér
ixerine T
Vardpersona\ bor vilia en enhet med lamplig kapacitet och med en
utformning som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.
AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER
rgiska skalar, brickor, handfat och tillbringare:
»For E tillfalligt forvara organ eller vavnader;
Or att forvara eller bereda med\c\mekmska ‘produkter, tex. katetrar
med medicinska |osni
-Avsedd for att hana med\c\nska 16sningar - sasom saltlésning,
ex, roDlvakaln% eller
SmArtetiande medel ¢ tex sufentanil) - for injektion, formulering,
blandning eller utspadning.
-For att forvara vattenhaluga saltlosningar for bevattning;
-For att forvara vattenhaltiga saltlésningar eller anl\sepuska 16sningar for
sarrengorin
-For att forvara antiseptiska medel for desinfektion av hud eller
slemhinnor.
Och dessutom, och pa grund av deras utformning, ér de avsedda att

er de

ingare-For att hlla Iosmr(\jg

Niurbrickor- For att passa med manniskokroppen; i lampliga for

uppsamling av kroj DD

Lock il Kirurgiska skalar och handfat

For att 1 tag  den Slitna versionen av kirurgiska skalar eller handfat

under transport,forvaring eller bortskaffande

Placental

—SDec\ﬁkl fov tillfallig forvaring av p\acen(a cch/el\er navelstrang for
tion efter fodseln och for ber

—XMpyprMuHM KN,
-TaBU4KM 3
6bﬁpe><cawm-<w AeTeHueTa W TaBUYKN  -Kanauy (BKAIOUMTEAHO Karaum
33 AANAPOCKOMMR/EHAOCKOMAR), 33 XUPYPrYECKH KYMMUKi U
-/\ereni (BKA. KDBIAN Aereuw /\erew AereHu

33 NIAGLIEHTaTa U PABObI b

Aerenm);

Kirurse post -Pokiond (uKlucuiu poklopce
-Plitice (u Ptele bubrezaste zdiele  zakirurske posudepokiop
igOsUde 73 aparoskopijuendoskopiu); za posude 1 lavore)

osude (ukijuéuje okrugle lavore,
layore za placentu i cetvrtaste posude);

[Vervendung i sterier Losung 21 spien
-Ausschiie urc
bestimmt. ° " yoorkomk

fval af volgens de to?easse\ lijke wetgevmg en/of
mfecueprevenuenormen Voo g ndheidszorg, om het
Botent\e\e Telto op boematang, Yaltae vervuiling tot eeh minimum te

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het ebru)( van

et sPoorect bl Coneer Sl Echer Yoens Verbenin <Eu?zc

mosten wij U informeren dat ernstige incidenten met in

GeBrik van het 3ppareat dicleleribedreigend 1 of e Sereonen

geva: gen, waaronder ziekte of permanente aantasting van een
chaamsstructuur moeten worden geme\d aan Bastos Viegas en aan de

bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
TGemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrik 2)Pepier (dentifcatie van
Verpakkingsmateriaal) $Openngsriching AHandeismen

@ Chirurgické nadoby
PROSTREDKY

~Chirurgické misky;
-Podnosy (véetng em
\apgro5kop\ckych/endoskop\ckych

PO

“Misy (véetné kulatych mis,
placentovych mis a obdeélnikovych mis);

;9dmerné nadoby,
Vicka (viotné vieek na
chirurgické misy a misky).

LLIDOKa FaMa OT XMPYDIVIYECk/ KOHTEIHEPH 38 CAHOKPATHa yoTPeba,
KOSITO OTrOBAps Ha Hal-BUCOKMTE CTAHAAPTM 33 Ka4YeCTBoO.

V1, KAGCHOULIVIDAHY KATO M3AGAVS OT KAGC lla nopaau
DeHM NOKa3aHWsl 3a ynoTpeda, BKAIOUMTEAHO ynoTpeba
10 BPEME Ha MHBASMBHM MPOLIGAYDY.
Hakown npenpatkit ﬂpeACYaBFlT TMOAXOASILLL KanakK, KaKTo U AenuAa 3a
PUKCHDAHE KoM MOBBOXHOCT
AT IAHCKIITE CRaMBAMETH TpAGBa A2 USGEDAT U3ASAVE ¢ FIOAXOALL
KGMBLUITET 1 C AV3aVH, TOAXOARLLIO 33 KORKPETHOTO NPRAHGSHANCHIE.

NPEAHA3HAYEHME U MOKA3AHUS

XVPYPru4ecKuTe KyNMUKK, TaBM, ACTEHN M U3MEPBATEAHM KaHM:
~3a BPEMEHHO 3aAbDXKaHE Ha OPraHi1 MAV THKaHI,

38 30ApDXaHE 1INl 33 MDUTOTBAHE Ha MEAVLIMHCKI U3ABAVS! KATO
KaTeTPm € MeAuLIHCKi pasTaopw:

Da3TBOPY - Kato
mawommuen BaTB0D, KOHTPACTIIN AeLLECTER, xenapMH aHecTeTLM
{anp. POMMBAKaNH) A/ BHAATETALM (HarIp. cy¢ewa -3
paric IpATOTERHe ClecBale Ay PasDeKAd

ESORO I PASTBOPY 39 Harossare;
MBVONOTUHIA A GHTVCEMTUYHY PaSTBOPM
(CTBaHE Ha
S SAADYaHE Ha BHTHCNTILI 33 AaWHbeKLIAS Ha KoXaTa WA

ocaen TOBA 1 NIOPaAY TeXHS AM3aiiH Ca NPeAHasHaueH! Aa GbaaT
aH

VBnepeatontu kamm - sa yacunBane Ha pastsopm.
MAacTMacosn - A3 MaCBAT Ha 4OBEWKOTO
O; AOCTATBYHY Ca 33 cé'ﬁmpane Ha TeAeCHM TEUHOCTH.
nauy 3a KYNHUKW U Aerel
38 [lonyuasatie 1a 3araopera sepcm " xMDYDrMuecKM o
Aere no spew
Acroun 2 aue Jirar
HO 33 BpeMetHo 3aApDIKare Ha naueHTaTa /v monHata
pre e TOBGDR CAGA DAARETO 1 54 MOAFGTORKS Ha TNaLioHTapHa
MOPaHa, KOSITO CAGA TOBa MOXeE A Ce M3MOA3BA B KOHTEKCT KaTo
Fovoka 33 para

z

sedan kan anvandas i samband med (ex sarvard

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
e avsed r forberedelse av bencem:
-Inspektera o stenla s}{stembamaren visuellt fore anvandmng Anvand
inte enheten om du upptacker att forpacknlngens inte ntel bruuts
Inspektera enheten visuellt, Anvand inte enhéten
tecken pa forsamring eller defekt som kan aventyr DV stand
<Fore ahvandiing ska man isuellt kontrollera om det finns SaRiklar och
endast a e o MnCHLIGE or Kast
and en filternal fo berednmg av. \nﬂcerbara lakemedel. Tank pa att
oppna behallare okar risken for kontami g %
Vid oftalmalogisia nvasiva ngrepp R Gen |rurg|ska behllaren spolas
med en steril [6sning fore ndni
E st avsedd nana asavs kardp%rs
X ranvand inte. Avﬁdd att an\landa?i for v
for kantaminering, nklusive mojhﬁa e ioner ach/bller Fnionaskador,
-Avfallshantera | en\l%he me de lagstiftning och/eller standard for|
slukvardsavfa\l for aff forhmdra infektioner, for att minimera risk for

férhindra risker,

Kontaminering, infektion eller fororening.

Forekomsten ay allyarliga jncidenter forvntas inte vid anyandning ay enheten
om den anvands pa ratt sétt, men enligt tfovovdmr\? 017/745 maste vi
informera om att alivarliga mcndemer relaterade tif anvandmn en av enheten,
som &r livshotande eller tyrar halsan, inklusi ékdo eller permanent
forsamring av en kroy ppsstruk{uv Tmists anmalas (il Bastos Viegas och il den
behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

A) )KAEHVIﬂ W NPEAMA3HU MEPKKU

TIDGARA3HAYEHa 33 NDWTOTBAHE Ha KOCTeH LM
Hocatpeat BUSYaNHO CTepnara bapcpra Chcrens iean ynotpe6a. He
STTONSEAUTE VSACVIETO, GKO OTKPMETE HapYLLGHAG Ha LEAGCTTa Ha

hooeepers \eAVeTO, Ko

SaCereniTe MK TDMall 1 B1OLIaBaHe Ak AT, KGATO Hoxe A2
KguIpoveTpa ehexTHaoC
O BaR Y OTDACS MOBGPeTE BUSYAAHO 33 HAAUUME Ha YacTALIA 1
V3MOA3BAVITE CaMO KO CHABPXAHVETO & BUCTPO.

NDIrOTBAHE Ha MHKEKLMOHHATa YNIOTDEBa Ha GUATLDHA Ura, UMaiTe
Sé)eAgMA MEEOTBODEHVITE KOHTEMHEePN MOraT Aa yBeAMuaT pucka ot
M
-3a ODTAAMOAOTUYH MHBA3MBHU HDOLIEA‘/DMO HDEO aMMTE Xvpyprudeckus
TDChs,

BU3YBAHO U3ACAVETO. He M3roA3BaifTe 1

Dyatata
TOMAGKIMOTO 33KOHOAITEACTRO | winn

aHAGPTTE 33 nperrspamsane Ha MHOEKLMM OT OTraabl

ZADEEGOHBBEEH 1O, 32 Ad CBEAETE AO MUHUMYM HOYEHLIMa/\HMFl DMCK or

DS rSaNe, MeKkiiAs AN SATLpCRBate.

He Ce 04aKBa N10AiBaTa Ha CEDUO3HM MHLMACHTY oW yNIOTpeGaTa a

pagveTo a0
Ce MBonSea 1o Meana3Hatenite, Ho Cuacho Pernavert (EC) 201774

HEOBX0/ YOPMUPaME, Ue CEpO3HN MHLIMACHTI

JROTDEBATA Ha I3ACNMETO: KOATO Ca waomaacrpamasamw S RomboveT DAL
pase w»ouwe/w 3360nB3HE WV TOCTORHHO YapexaaHe 12 renecrars

CTOVKTYPA, TDRGB2 A3 G1AQT CbOCUIaBaM Ha BaStOS VIegas i Ha KOMMeTeHTHA

OpraH B AbpaBata

CMMBOAW BBPXY ETUKETUTE

DStorbritannien auktoriserad representant 2)Papper (identifiering
3)Oppningsriktning 4)Varumérke

KDBACTBO 2)XapTUR (MACHTUDUKALNS Ha
OnaKOBBUHIA MaTepHan) 3)TT0COKa Ha OTBAPsHE 4)TLProBCKa MapKa

PODACI O UREDAJU
Slrol&ras on Ledr‘ut)ktramlh kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
iardima kvalife!
d\cmskl ur Eaj\ klasificirani kao ur?da]\ klase lla zbog svﬁj\h Sirokih

obren h i m (acw ja za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekor
SN
Neke reference predstavlja]u odgovarajuci poklopac kao i ljepila za

fiksiranje n:
ravebven dolatnic {7507 bi odabrati uredsj odgovaraiuceg
Spaciieta | dizana prikiadan 2 odreden namyent

NAMJENA | INDIKACLJE

=0

INFORMACE O PROSTREDCICH

Stlrotéa sgali ]e‘dnorazovych chirurgickych nadob splfiuje nejvy3si

standar

%votn){cke prostrﬁdky Kasifikovan ako prostiedky tidy llana zaklady

fefich sirokych schvalenych indikaci k pouziti, veetne pouzit pri
Invazivnich zakrocich,

teré odkazy uvaden vhodné viko i Iepld\aé:vro ﬁxacw k povrchim.

Zdravotnicti raco\/m% bg mel\ Z\/Ol\t prostre ?u kapacitou a
rovedenim i

URCENVM UCELEM A INDIKACE

NAMJENA | INDIK
Kirurske posude, pladnjevi, lavori i boka
-Priviemenu pohranu organa i} tkiva;
-Pohrang It pripremu medicinskin Urédaja poput katetera s
medicinskim ofopinam
-Namijenjeno z3 Rirsanje medicinskih otopina - kao sto su fizioloska
otopina, kontrastna sredstva, heparin, anestetici (npr. ropivakain) ili
ana em:l (npr. sufentanil) - za ubrizgavanje, pripremu, mijesanje il
Farrednane
Pohranu vodenih ili slanih otopina za ispiranje;
Pohranu vodenih ili slanih otopina ili antiseptika za ciscenje rana;
Pohranu anticeptika za dezinfekeiiy koze I sluzrice.
zajna, namijenjen su za:

D

Eokall - nzluevame o opma

ljele - j

Brlkup\]anje tjelesnih tekucina
lopce za kirurske posude i poklopce za posude:

-Za dobivanje zatvorene verzije kirurskih zdjela ili posuda tijekom

transpor(a sk\adlstenja il odlaganja,

ljudskom tijelu; prikladni su za

e B Srereimeno pohranjivanie placente i/l pupkovine za
pregled nakon rodenja | za pripremu placentne membrane koja se
@snije moze koristiti npr. za njegu rana
UPOZORENJA | MJERE OPREZA
i namienien 22 priprem kogtanag cemera
dporabe Vizaino pregledafe sustay sterife bariere. Nemojte
konstlt‘\ uredaj Ko ocite u povredu cjelovitosti pakiranja.

-Vizual regledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav znal gogorsanja ili nedostatak koli bi mogao ugroziti ucinkovitost.
Prie Uporabe Vizualno provieite ima i cestica horistite samo ako je
sadrza bis
by m]ekcua konsme iglu's fmrom Bud\te svjesni da otvoreni
spremnici mo: od kontami

a oftaimolos] t upke, prue uporabe isperite kirurski
spremnik stemlnom o

miju koristiti \skljucwo zdravstvem dielatnici.
Nemojte ponovno upotrebuavau Namijenjeno za jednokratnu uFora u
kako bi se sprijecill rizici od kontaminacije, Ukljucujuci moguce infekcije i/il
firkcionsing ogtecens,

-Odlozite kao med\c\nskl otpad u skladu s vazecim zakonima i/l
standardima za sprjecavanje infekcija kako biste minimizirali potencijalni
rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscenja
U siucaju pravilne uporatie uredaja ne ocekte se pojava ozbiinih incidenata, al
rema Uredbi (E1> 20177745 moramo obaviestit &3 se ozbir ncigents povez

1'% opasnl po Vot Il darozavajn Zdravle, Uklueulgl Borest I
namo e e e e P IO

SIMBOLI OZNACAVANJA
1)Oviasten predstavnik Ujedinjenog Kralievstva 2)Papir (identifikacija materijala za pakiranie)
3)Upute za otvaranje 4)Zastitni znak

mlsky, ?odnosy) mlsy a odm rné nadoby:

-k d ul ni orga

-k umi \st nebo priprave zdravotmckych prostedki, jako jsou

Katetry s \ec\vym\ roztok:

-Urceno k uchovavani IéCivych roztokd, jako jsou fyzloloa\ck

Fortok kontrastni latky, heparin, anesteétika (napf. ropiva a.n§

nebo analgetika napr sufentanil), pro injekéni podani, pripravu,

michéni nebo fedén

-k uchovavani vodnych fyziologickych roztok k proplachovan;

-k uchovavani vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych

roztoku k Cisténi r: n

-k uchovavani antiseptik pro dezinfekci kiize nebo sliznic,
|son vzhledem ke svému provedeni uréeny k pou:

mérné nadol nalévani roztoku.

Podnosy emltek aby vyhovovaly tvaru lidského téla; jsou

vhodné k zachycovani télesnych tekutin
Vléek na chlrurglcké misy

-k u o aickyCh misek nabo mis pFi prepravé,
sk\adovam VI

obecné ureny k pouZit
S hacaIne k tocaaname uioren! piscenty s/hebo pupecniku pro
kontrolu po porodu a k pripravé placentarni membrany, kterou
76 poté Bouzit napiiklad pff oSetfovani ran.

VVSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENi

enf
pouzmm DTZBInG sKontroluite system sterilni bariéry. Prostiedek

nepouz\ve]ke pokud zjistite naruseni mte%r\ty obalu,

-Prostredek nejprve. &)roh\ednele Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite

%akekoh znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho

susitim vizuding iné 2kantrolufe, zda neisou pritomny pevné
cis

et Y izl
i ofta\molog\ckych TR Vyplachnéte chirurgickou
Inadobu pred pouzitim steriinim roztokem.
rceno YYhraang K DOUSILZoTBVOMkY.

NSDOUIIVSJ(QJS opakovane Urc no kJe Inorazovému pouziti, aby se
zamezilo rizi ntaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo
kR0 poskor
—lekv\dultelej oz du's glatmymi pravnim piedoisy a/nebo normami

e InfeKEl pro Zaravoumicky odpa abyste minimalizovall
Eotenc\a\nl riziko kontaminace, infekce nebo znecistél
Pfi sprévném pouzivani zafizeni se neocekava vyskyt zéyaznych nezadoucich prihod,
e 28 e e M eat e Yo a o Metadon oy
Souvislicl s poyztvaniy progtiediy erg Ohro2 1ot nebo zaravi vcetné
0 trvaleho telesnefio musi byt oznameny spolecnosti
AR MRS e

symBoLY OZNACOVANI
DAutorizovany za: 0 Spojené kralovstvi 2)Papir (oznaceni obalového materialu)
e v Stbvrent BOdranne snarmia



@D Kirurgiske beholdere
UDSTYR

-Kirurgiske skale;
-Bakker (heznder nyrebakker og

-La? (omfatter 149 til kirurgiske
iaparoskopiy/endoskopibakke); skale og beholdere).
eholdere (omfatter runde
beholdere, moderka: ﬂgebeho\der@ og
rektangulaere beholdere);

OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Et bredt udvalg af Kirurgiske engangsbeRoldere, som overholder de
hojeste kvalitetsstandar
Madicinsk udstyr kiassificeret som Klasse,lla-udstyr pa
mfatten: , herunder
nvasive procedurer
logle referencer mdeholder et passende lag samt klaebemidler til
astgorelse pa overfla
undhedsp: ersonalet bm vaelge en enhed med en passende kapacitet
med et des\qn der passer til det specifikke formal.

ERKLARET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakler, beholdere og kander:
T miclertidia o o organer aller
T el ey R oy a0t udsyr crn f katetre med
medicingke lasninger.

medicinske oplasninger - som for
o kontTesimedts, Do Bedovaleeomidlar (1ak
Fopvacaings sller smartastilonde midler (feks. sufentani - i
Injelcion, forberedelse, bianding eller oplasning

il at indeholde vandige saltoplasninger til skylning

il vand\ge saltoplasninger elier antiseptiske dploshinger til
samenning:
it .réde olde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller
slimhinder.
|Derudover og pa grund af deres design er de beregnet til at
biive brugt:
Kander -T1l at heelde oplasninger.
Nyrebakker - Tifat padse til ménneskekroppen er egnede til at
opsamie
Lag til klrurglske skéle og beholdere:
-or at 14 den lukkede version af Kirurgiske skle eller kar under
ranport, opbevaring cler bortskaffelse.
Moderkagebeholdere:
specinict mldlemmg opbevaring af moderkage og/eller
naviestreng i inspeltion cfter faddlen ag i for Gredeise af

rund af dets
rug under

@ Kirurgilised konteinerid

SEADMETELE

@ Kirurgiset sailiot

@ Xelpoupyikd doxeia

@ Sebészeti tartalyok

@) Trauks medicinas vajadzibam

Hruralsed ko
: d%lg A neerukusse
Iapar (Gobis-endoskoopia

ﬁnurksed P

TEAVE SEADME KOHTA

al valik uh ke rd elt kasutate vﬁd kirurgilisi konteinereid, mis vastavad
(matee va\ee \stamf ét eeritud I1a ki eadmeteks nende
ifsii lassifitseeritud lla Klassi sea s
Iawaagaségjéeargkgewdiasuﬁusvnsnde R R
i
e AL oan St Sobiv kaas ja liimid pindade kiilge
nn
Terv\s?\o\utootajad peaksid yalimg sobiva voimsusega ja erdonoomilise
disa eadme, mis vastab konkreetsele kasutusotstarbele.

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Klrurglllsed kausid, kandikud, kausld la kannud

lundite voi kudede ajutiseks hoidm
-Muuhu\gas Salliste puiseadmete nagu kateemd drenaazitorud
Voi siirdatavad seadmed loputamiseks voi ettevalmistamiseks
ning kirurgiliste sidemete leotamiseks;
-Meldud medi uste - naiteks
kontrastaine, hepanlm anesteetikumide (nt roplvakeun) voi
va\uva\g\sule (nt sufentaniil) - holdm\seks sustimiseks,

Sopuramiseks moeldud veelpomste Soolalahusts hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks moeldud veepshiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmisek:
SAntiseptikumide hoiamiseks naha voi limaskesta
desinfitseerimiseks.
Lisaks, ja oma dis;
xasutamls

nud - lahuste valamiseks.
Neerukausse -sobivad Inimkehale; on sobivad kehavedelike
ogumiseks.

ilise Kausi kaaned ja
EKirurbilste kausside suletud versioon: ssavutamiseks transpord,
Roiustamise ol krvaidamise ajal
-Spetsiaalselt platsenta ja/vdi nabanddri ajutiseks hoidmiseks
stinnitusjargseks kontroflimiseks ja platsentamembraani

Tida 583D seejarel kasutada nafteks haavade

5ttu on need ette nahtud

gmiseks

der;ka Gemembran, som derefter kan bruges | an sammenhaeng

som sarpleje.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
-Kke bereanet flbruig t fremstiing af knoglecement.
-Inspicer det sterile barrieresy: Brug ikke enheden, hvis du
konstaterer brud pa emba\lagens mtegrlt
Inspicer enheden. Brug ikke enheden; hvis du Konstaterer tegn pa
forrmge\se eller fej, der kan kompromittere ydee
Kontronsv visuelt (or partikler far brug, o

ki his indholdet er ki i
R he paa

hooldamisel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINbUD

-Ef ole ette nahtud luutsemendi valmistamisel

Enne kasutamet kontrolige visusalsel stemlset aitsesisteerri, Arge kasutage

seadet, kui marl n katki v

Kontro\hg oL vlsuaalselt A6 kasuiage 2 boret ki avastate mis tohes

mérke kahjustustest voi defektidest, mis voivad mojutada toote toimivust.
sutamist kontmmge wsuaa\se\t kas selles on osakes, ja kasutage seda

alnultsus kil sisy on selg

abne Contanre kan bge risikoan for forirening,

oftalmiske invasive procediurer skylles den kirurgiske beholder med
o oo Ee |
Sereghet i delukieride at bive brugt of sundhedspersonale

bru egnet til engangsbrug for at undga risikoen for

Pt e ariae or e A I ko skade
-Bortskaf | henhold til gaeidencie love gé eller infektionsforebyggent
Standarder for sunchedisatfald med Petblik p at minimere den potentielle

risiko for kontaminering, infektion eller forurening.

sutage fitrnoela, Vothe teadmiseks, et
ava(ud P MR L,
aimoloogiiste nvesisete protsedutride| it Iopulage irurgilist
Omamer Sane RaoLgamis Somas Tohu

i0eldud kasutamiseks ainult tervishoiu < poo!
-Uuesu T Keautsch Fogle o GHts At heboraceks kasutamiseks, et
yalida shvoimalikke i

@

o saste- nakdos- a reostusohu valtimiseks karveldage

Forekomsten af gvorlige hasndeisr forventes ke ved brug,of enheden s den
155 menhennold tlferordning (€U 4017 /25 sl i nfermere om. ot
roinde 10 af Somer vstruende
Kompromterey helbredet, ksive syade eller bermanent Svaskiese a
fropsstriur il ndberettes f Bastos Vieges o6 t den kompetente myndiahed i dit

M/ERKNINGSSYMBOLER

kooskolas kehtivate oigusaktide ja/voi nakkuste valtimise
nouetega

o kesutomise konalef esine seadme kesutamisel hujuntumeld kuid vastavalt
arusele atud teavitam: amisega seotu
Zk e \sone\ucivtlﬁ(\‘iv%sw Gt o PO e e
StraktalH pusiv kanjostaming, tole

MARGISTUSSOMBOLID

Teavitada BSLOS Viegast i teie 1101 padevat asutust.

LAITTEET TEXNOAOTIKA MPOIONTA ESZKOZOK \ERICEM
-Kirurgiset asnat dit); -XELPOUPYIKA UTTON; GUAOYAG TAGKOUVTQ Kat besze i a -Blod i dzibam -Mértrauki;
p d(sh iryrgiise kausi kaaned | | -Alustat (sis3ltaviit kaarimaljat seka “Resteka Algia (teppiapiavovra diokol pBoyViEe AEkavES): % (et S vesetalak & gd 9 ideértve sphegetita Phplates @%ﬁ%ﬁéﬁg{ﬁazgams ek Qew‘mmm medicpas
la valamukatte \aparoskop\a ja endoskopiatarjot- -Kamljel (s\saltlavalkklrurglslen yEG00Y . 5 RCEC - BavovT m § 2Kop \aeséretcg S2k0 gf‘ta Ic3k); fedelek es tar paplates);
ATl OGKOT“'IU IC/EV 00KOTINONG); - L -
mmaggune- platsenta- ja —vEdut (sisaltavat rengacvadit stioidenja vatien kennet) Asuu’?/es\ Tﬂwe ovtaL O Kamiia U ab HER e P‘ { tarta\yok e O Mediciies mazgatnes (etver " mazgatnes Vs
GTOOVYUMEG AEKAVEG, ASKAVEG kanakia Aekavn Operecil z3 T e

LAITTEEN TIEDOY

MAHPO®OPIEE TYSKEYHE

ESZ KOZADAYOK

Lagja valkomma Kertakay i Kiurgisi Sailona tayttaa korkeimmat
Batuvaatimu
Leaknaliset Palteet, fota on luokitetu luokan la lattiksi niiden lazjojen
hyva n kayttoaiheiden vuoksi, mukaan lukien Kayttd invasiivisten
to\menp\telden alkana.
Joissakin eferensselsss esiellaan sopiva kansisek imoja pintoihin
Kinnittamista varten.
Terveydenhuouon Smattiisten tulsi vaita laite, jonka kapasiteetti on
2 joka en sUunnitetl ja oka soveltuy

KahHtStaottukseensa

MeyaAn YKAUQ XELPOYRYIKWY 6oxsnwv iag xpAong ou oupopdwvovTal

2 %0 LinAoteod ooty noidtta

laporexvoroyla rolovia oy TaEopouvTaL we ouoKevEe KAGon lla
\OYW TOU s U EUPOUG EYKEKPILEVWY EVOEIEEWV XPNONS TOUG,

gu%ﬂemhuuguvouzvnc T RPRONE KTA Th BIAKEL] EEHBaIT Y
LASIKA!

OpIoLEVOL KWKol endaviZovTal ue KaTAAANAO KATAKL, KABG KAl e

KOMEG Y10 GTEPEWOT OE ENIPAVELE

OL ETIAYYEALATIEG YEIQS Bat TIPETEL VAL ETUAEYOUY TNV KATAAANAN

(GUGKEUR (L€ EMOLpKN XWPNTIKOTNTA KAl OXEOIAHO.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

I'IPOBI\EI'IOMENH XPHZH KAI ENAEIZEIZ

iset astiat, alustat, vadit ja kann

e e uciosten <ar Veamiseen Hiapsis

-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sa\\yltam\seen tai
valmistamiseen laakinnallisilla liuoksilla;

“Tarkotettu pitmaan isakelitioksa - kiten suolaliuosta, kontrastiaineita,

hepariinia, anestesia-aineita (esim. ropivakailni tai kipulakkeita (esim.

sur?ntanulw) injektiota, valmistusta, sekoittamista tal laimentamista

laliuosten sailyttamiseen
-Veslp\to\stedn suola\luoslen tai antiseptisten liuosten sallyttamlseen
aavan puhdistust:
-Armseptlsten ar\tnelden sa\lyttam\seen ihon tai limakalvojen

nﬁomt
e teen vuoksi ne on tarkoitettu kiytettaviksi:
Nestekannut - liosten koatamiseen
»(aanmaljat - Ihmiskeholle sopivina ovarittavat kehon nesteiden

iden ja vatien kannet:

-Klrurgk ten ast\mden tal vatien Su\jetun version aikaansaamiseksi
kuljet sen vavasto\nmn tai havittamisen ajaksi.

Istuvakkay
~Erityisesti i |sl
synnytyksen JE“(E\ ta'
kaytettavaksi es\merklksl haa\laholdossa

a1 napanuoran tlapaiscen siyttamiseen
Jaftal nap R akaon valrteluun,

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
£ ole tarkoitettu luusementin valmistukse

Tarkista steril estojiriesteima Simamaarsisesti ennen kiyttoa. Ala kayta
laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessa vau
Torkista faite ShmamSarsisest Als Koyt Taitetta, Jos uomaat mitén
merkleja turmeltcmisesta tai Vaurioita, jotka voivat vaikuttaa
suorituskykyyn.
Tarkista ennen kayttoa silmamadraisesti hiukkasten varalta ja kéyta vain, jos
sisalto on kirkas.

i ektionesteiden valmistukseen kiytetan suodatinneulaa, Huomas, etts
avoimet sailiot voivat lisata kontaminaation riskia

Huuhtele leklaussailo sterilla uoksella ennen kaytto3, kun kyseesss on
simaan kohdistuva

orkoltett oacaan terayder e e emattigisten Kayttson.

Alz kayta uudelieen Tarko\tettu ainoastaan kertakayttoiseks, jotta

tar n Ukien mandolliista infektioista, a toiminnallisista
vauno\sta {ohtuvat riskt voidaan VaItia X

55 volmasepolevan Iamsaadannon a/tai terveydenhuolion jattei

koskevien Infektionestostandardien mukaisesti valttaakses! tartuntoja,

lpoupvu(a oA, o1 Siokol, oy Azxﬂvzc Kalt Ol KAVATEG:
N ORGSR G QByavioy 1y O Tiov-
°c'5\q°'° larporsxvo)\ovwwv TIPOIOVTLYY,

v ron 100N 1) TV o)
SiHloc KBETHAEE Kol 1T,
ﬂoo

icovtal yia rn cuv ITCN LApHAKE: TKGDY, ém}\uuﬂrwv yia
napdbeua, aAaoUi A T S Ty
cac Ol Stovoami AR Srasivnc,
pom Jakdivne), N avaAymTikwv
) 7 V1 EVXUGN, TidpdoKeun

urouxwv QaAupdToy amg

tli
Ty Tomo FInen.uoe mmv \GTOUREY A GUtlonTtrkov SAticTay
et

Kadap! S
W, Tonos srncn HURoRTTKGY via Ty aroAdpavon SépHatoc f

En KX:V /W ToU s LAGHOU TOUG, TIPOOPIZOVTAL ETONG yia:
Kavarec N EXUaN BRGAGHATN:

e AT Rpoqupuovn ToUG gTO avapmmvo obpa yia
R qﬂDoUKor\Tﬂ cu% e STV, uvnw

anakia U LUTOA Kl Kanakia AEka
- Evu‘/onoxréon ElobUoVKDY Eﬁ(avwv i

kzr RSP
o rnv OO0WPIVA roémesmun Toy TAaKoUVTa Kay/ Tou
\(DPOU V1 EOEWPNON HETA T YEVWNOT KAl Yid Thv
B OETONIGOE e LELBPAUNG 10U TAGKOOVA TIbU LTToRe o
CUVEXELQ VA XPNGIIOTIONBEL, Tr. V1A TNV TEEPTTOINGN TPAUMATOG,
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®DYA, 1z

-A€V TIPOOPICETAL YIa x nun gtV rmpaqxaun ochou rmusvmu
-MpLV GT6 T XPNGN EMIGEWPNGTE OTTTIKA TO QTIOGTEIDWLIEVS
rlp Taotag, MV XPHOUIOTBIELEE 10 TROLOV Eav SIaTiOTIoEte NapkE
KepQISTNTAG TG GUOKEVao(dc,
RBEaspnote O Bo Tipolpv. My xonoworoie(te to npofov gdy
ETE cnuc 10 GBOPAS N EATTWHATA TTOU HOPE val UToBasiicouv

Kkaram

laon

svrom
TIC ETOSPELG TO!

ot T xorion, eAévere orgwu L0 CWUATIBIA KAl XPNGIHOTIONCTE
HOVO £QY TO nepnaxousvo Ewval

-[10, TNV TIPOETOACIA EVECILIWY V4L XPNOWOTIOLE(TAL BEAGVA, E DIATPO.

Eronllaletal b 10 Aot Soxeid LMoL Ve, AUEHBoLY ToU KBUL
‘gga enBatec od0ange %neusuustc, EETAOVETE TO XEIDOUPYIKG
5

- an EAuatiec uyeiac.
-Na jinv muvaxpnctkloﬂg(tltc\l ﬂpoc AZ i v;g LA LIOVG XPnon
TpoAauBaveTaL g ong,

v Rau Asnoupvrvwc BaBng

infektioita ja saastumista.

Vakavien hattatapabitumien esintymiosn ) pls odofettavisa. kg latela kaytetain
fsianmulcaisesty mutta asetuksen 7Asesx-,‘newaanon imotettava, et
latteen ayllaan h ityvists val wsamame.sta Jmnm ity hengenaara tal terve?(den
aarantuming len saraus (31 ke ntecseen Ghdituva pyeyva ha
O B IS S o ATt ol Viranom el

MERKINTASYMBOLIT

2)Papir f
3)Abningsretning 4)Varemasrke.

@ Chirurginé tara
PRIEMONEMIS

-Cmrur?\ma\ dubenélial; “AsO:
“Pagekiukal (apma \nksgu padekliukus Dangleha\ {apima chinrainiy

yoltatud esindala 2)Paber (pakendi materjal
By A At

@ Pojemniki chirurgiczne
WYROBAMI

rostokatne);
EB2bani 7 miarka;

~Miski chirurgiczne;
Tace (w tym nerki | tace do

nelily
nadek\ us);
Rlonelés (iskaitant siedines voneles,
placentos voneles ir staciakampes
voneles);
PRIETAISO INFORMACIJA
Platus vienkartiniy chiruroiniy falpy ssortimentas atitinka
lauksciausius kokybe: us.
Medicinos prietaisai priskiriami lla klasés prietaisams dél placiy
pawlrgntu naudojimo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy
rocedart X

o Friose nuorodose - pateikiamas tinkamas dangtelis, taip pat ki,
skirti twmnn
[Sveikatos Specialistai turety pasirinkti tinkamos talpos i

il

dizaino Dnetalsa atmnkanll konkrecia numatyta paski

dang(ehus)

POKTYWKI (W By pokrywk\ do
misek chirdraicznyen
Dokrywii do basenow)

-Baseny (W l{m baseny oqugve
baseny tozyskowe i bases
INFORMACJE O wvnole

Szeroka of vt
najwyzsze andardy jal o

Wyroby dyczne awzgle dmone w klasie lla ze Wég\edu na szerokie
e A e A M Pt

adku riektGrych modeli dostpne sa odpowiede pokrywki
o moc a dc powier;
ersonel medyczny powinien wybrac wyrsb o odpowiedniej
polemnoscw | konstrukcu wbascwweJ dla konkretnego przeznaczenia.

hspetnia

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
en padékliukai, dubenéli
-Organams R A AR
-Medicininiams prietaisams, pavyzdz\ul kateteriams su vaistiniais
trpalais, [kyti orba jiems
a laikyt medicininius t\rpa\us ' tokius kaip. flzwo\og\nls tirpalas,

asoéial

‘tace, baseny i dzbanki z mia

Tymc%asowego plrzgchowywama narzadow \ub (kanek,
chowywania lu

iki z leczniczymi;

takich jak

) ych - takich ok
roztwor soli I’F/ rodki

ulajace (np roD\wa»(ama) Iub srodki Drzeclwbo lowe (np sufentanyl)
zania lub rozcienczania.

cewn

r 'w ni

kontrastinés rr

arba analgetikal (pvz, Sufemtaniiey, kirtus Inakelar BatuogimuL

sumaisymui ar praskledlm

-Vandeniniams, druskos twpa lams laikyti;

“Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams, skirtiems

aizdoms valyti, laikyti;

-Annsepnmams preparatams, skirtiems odai ar gleivinei dezinfekuoti,
i,

laikyt

Be bo, ir dél savo konstrukcilos jie yra skirti naudoti:

Asociai - Tirpalams pili

Inkstq padel fiukus - Priglustiprie zmogaus kino; yra tinkami kino
skysciams surinkd

neliy
-Normt gauti uzdara chlrurg\nlq dubenq ar voneliy versija
transportuolant Ialkam ar salinant.

“Specialiai Yo Ialkytl placenta ir (arba) bambagysle apzlura\po
glmgymo \rplacendos membranos paruoslmul kuri'po to gali buti
nau

“Przechoviywania wodnych roztwordw sol fizjologicznej do |rygaq| i
Przschowyiiania wodych (oZ8worow sol

105
TOUQ lO‘x\JOVTEC ‘(g{ll «OUG, VO
sl ANUING L {0 ITQL UYELOVOLIKNG
ns oo c npo :nuzvou Sa% axmonomcstc "Tov Tdavo Kivduvo
BEAUVONG, NOWWENG 1 UTAVONG.
Me TV 0081} X010 TG SUOKEUIG BEV QUALEVETaL YL TROKUWOWY 0o
neo. m?xg? PR mvu"uz B mt'évwﬁ: YE‘E) gm%‘é Sas
ﬁﬂcouuz U OE nz LOm(

e GusKes REROTGTI £V TG, via T
9 rouv ot mvéuvo Y Ovela, ot 59 u avoLEVNG 3095‘/5

0Wl§ IaTOC n ETIEL VA KOWVOTIOlOUVTaL 0Tr) Bastos Viega kat otnv

GODO AG anxn V|C XmOﬂC c

ZYMBOAA ITHN ETIKETA

valtuutettu edustaja
tunnistaminen) $)Avaussuunta 4)Tavaramerkki

@D Recipiente chirurgicale

DISPOZITIVE

<ou Hvwpévou Baoieiou 2)XapTi (avayvdpion

UNukos avoiyuatog

@& Chirurgické nadoby

POMOCKY

~Boluri chirurgicale; -ul cioare,
Tavi (include tavi renale si t include capace
pentru \aparoscop\e/endoscople). pentry. B chirurgicale si
-Chiuvete (include ligheane rotunde, capace pentru boluri).
\dgh ane pentru placenta si tavite
reptunghiulare);

INFORMATII DISPOZITIV

[Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respects cele
mai inalte standarde de calitat
Dispozitivele medicale c\aswﬁcate ca dispozitive medicale Clasa lla
datorita indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv
ytilizare in impul procedurilor invazive.
Anumite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si adezivi
pentru fixarea pe suprafefe.

rofesionistii din domemul sanatatil trebuie sa selecteze un dispozitiv cu
o Capac\ta’le adecvata si cu design corespunzator destinatiei de utilizare
Lspecifice.

-Chirurgické misky;
-Podnosy (zahfhajti emitné misky
H Ia aroskoplcke /endoskopické

ngsky)

Vichnaky (zahmaﬂ(u vrchnaky
na chirurgické mi

sk (‘éahrna}u okrdhle lavory,  vrehnaky ha misky).

misky na placentu a obdiznikové

INFORMACIE O POMOCKE
Swoka 3kala jednorazovych chirurgickych nadob spifia najvyssie normy

S ricke pomacky Klasifikované ako pomécky triedy Ila vzhladom nal
ich Siroke schvalene md\kacwe na pouzitie vratane pouzitia pocas
invazivnych zakrol
V Fnaktorch odkasach sa uvédza vhodng vichnak, ako aj lepidld na
Enpevnenle k povrchu.
dravotnicki pracovnici by mali vyb
hodnd na konkrétny zai

UCEL URCENIA A INDIKACIE

dcku s vhodnou kapacitou a
dcel

gmagasab? S; abv nyotnak megfelel, egyszeri hasznalatu
YOl

se eszetl tartal ? ’
leskory Javasol( hasznalas miatt Il. osztalyba sorolt, beleerlve a
isfn vv?ste hnikal eszkozoket is.
Egydes ref erenc\?k meg{( /6 fedellel valamint ragasztcanyagoal
lkeznek a va 6 rogzites|
Az egeszsegu@y\ szatfm ereknpek a ce\rLak megfeleld kapacitasu és
tervezesu eszkozt szul jes valasztanit

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

A sebészati talak, talca, tartélyok és kancsék:
vek vagy szdvetek |delglenes tarolasa;

e S rol Mt SSIhal S Ratéterek tarolasa vagy

elSkészitése orvosi oldatokkal;

~Gydgyszeroldatok - példaul fiziologids sooldat, kontrasztanyag,

heparin, érzéstelenitok (pl. ropivakaim vagy | féjdalomcsillapitok

IERICES INFORMACIJA

Plaga diapazona vienreizajas lietosanas trauki medicinas vajadzioam

atbilst augstakas kvalitates standartiem.

Medicinas iekartas klasificétas ka lla. klases iekartas, pate\cot\es to plasi

apstiprinatajam lietosanas md\kacwlam ieskaitot mvazwasproce Gras.
235 atsauces ir noradits atbilstoss vaks, ka art imvielas fiksacijai pie

Veselbas aprapes specialistiem ir jaizvélas ierice ar piemerotu ietilpTou
un dizainu, kas ir piemérota konkrétajam paredzétajam merkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
am, paplates, mediciniska Gtnes un

ki
-Lai Tslaicigi turgtu organus vai audus;
L5 rurett v sagatevot mediciiskas iekartas, piemaram katetrus ar
medicinas skidumiem;

(pl. suféntanil) - befogadasara szolgal beadas,
keverés vagy |g\tas cél
- Idatok tarolasa;
&/fer Stlen datok téroldsa sebek tisztitdsahoz;
Bo) vagy nya hartya fertotlenltesehez hasznalt fertétlenits
oldat tarolas

Ogyanakkor, tervezesukbol adédéan, a tervezett felhasznalds:
Kancsok - Oldatok to
Vesetalak - Az emberl testhez valé illeszkedés; testfolyadékok
gyujtesere alkall

bészeti tal fedelek és tartalyfedelek:
Asebeszell talakc ooy tartalyok zart verziojanak megszerzese,
zallitas, tarolas vagy artalmatlanitas céljabol

iacuna tartdlye
-Specifikusan, a mehlegeny és/vagy koldokzsinor \deglenes
tArolasa vizsgalat celiabol $201és UEan és a manlepényl membran
ﬁlokesz\lese céljiabol, amely utdlag peldaul sebellatas céljara
|has:
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
-Csontcement készitésére nem alkalm:
-Hasznalat elott szemrevete\ezessel ell \enor\zze a sten\ barrierrendszert. Ha a
csomagolas epségenek barmilyen seruléset ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevete\ezesse\ oo megae eszkozt Tl e pasznel sacdhe
barmilyer y hiba
et el

Hasznalat elott szemrevete\ezessel ellendrizze részecskek jelenlétét, csak
akkor hasma\&a ha a tartalor
-Az \mekc\os eszltmenyek E\Ok&letESehEZ hasznalion szdrét(t. Legyen
tudataban. 3 Nyitott TAOISK Navelk 3 s2annyezodes vesselvet.
'SZemESZEU \ﬂVaZIV e&arasok elokeszitéséhez, hasznalat elétt oblitse at a
sebeszelitatgiy steri oidattal .

ervezve

k altali \

siidyrny, p\emelram fiziologiska Skiduma,

kontras 1u tezija plem., rt ) vai

prestsapju f Fdzek\u plem sufentam\a) \nﬁcesanal sagatavosanai,

Sajauksanai vai atdkai

“Larturetu adent s SKidumus apadenosanai; )

-Lai turétu Gdeni, sals val antiseptiskus skldumus brces tirisanai;
S Huretu antiseptiskus Izekjus scas vl glotadas demfekcial

da| tasu r paredzétas izmantot:

3

Mértrauki - lai ielietu SL\ idumu
Paplates nierveida - cﬂveka kermemm pielagota veida; ir pieméroti, lai
savaktu kermena skidrur

vakus:
lai ieguitu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgsinu slagto versiju
transportésanas, uzg\abasanas vai iznicinasanas laika.
Placentas paplates:
-ipasi paredzetas placentas un/vai nabassaites geicigai turéanaito
pavbaude P&c piedzimsanas un placentas membranas sagatavosanai, ko
DPéc tam var izmantot tada konteksta ka brucu kopsana

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nav paredzts kaulu cementa pagatavosan

-Pirms itosanas vizual parbaucit stero banem sistemu. Nelietojiet
ierfci, 2t kad lepakojuma boja

e et et NSl heT'S atidajat kadu noletoganss
pazimi vai defektu, kas var ietekmet ekspluatacijas jpasibas.

-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu, un izmantojiet
tikai tad, ja saturs ir dzidrs.

-Injekcilu pagatavosanai izmantojiet filtra adatu. Nemiet vara, ka
atvertas tvertnes var panehnat p\esarno]uma Fisku.

Oftaimologiski invazivam procediram pirms Ilelosanas izskalojiet
trauku medicins vajadzZioam ar steriu Skidumi

re zets lietot tikai vesehbas aprupes profesionaliem.

“Ne hasznaua fel u]ra Egyszeri ezték a
kockazatan: sere beleertve az \ehelseges fertozéseket és/vagy a
funkcwonahs kav d

rtalmatlanitas a vonatkozo logszaba!oknak es/vagﬁ/ az egészéglgyi
huHadekra vonathozt fertoadsmegeldatst eoiasoknak megTeleioen ogy

lehetséges kockazatat

Az pszkoz hasandlatdval komoly események bekavetkezése nem varhatd el azorban az
(EU) 20177748 rendelet szeint t3koztatnunk kell. hogy az eszksz haszndle Stav:
sulyos eseményekedl amelyek P TRl
e e e954qét vagy valamely testréez maradanidd kirosodisat,
el Viegas-nak iilets

pai
-Nelietojiet atkartotw Izstradajums ir paredzets izmantosanai tikai vienu
reizj, lai noverstu kontammacuas risku, tostarp iespéjamas infekcijas
un/vai funkcionalus bojajumu:
iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.
-Utilizéjiet saskana ar piemerojamiem tiesibu aktiem un/va\ infekciju
profilakses standartiem veselibas aprapes atkritumiem, lai minimizatu
cijas, infekcijas vai pies:

min:

Ja zstradajums tik lietots parezi nopietni negadiumi nay sagaidami, bet sasker
Reguly (ES) 2017745 mums ainfor ar nopietniem ar ierices lietosanu saistT
negadijumiem, kas apdraud dzii e T e s v Rk

CIMKEZES] SZIMBOI.UMOK
DEgyesult Ki
PRtk e

képviselsje 2)Papi

@ Kirurske posode

PRIPOMOCKI

-Kirurske plasticne posodice;

Plachji (viucuje (Eavicaste pladnje- Pokrovl (Mucue pokrove za
n pladnje e plasticne poso ein

\%paroskopuo/endoskopuo) pokrove 2a posode).
osode (vkllucu{e okrogle lavore,

posode za postelico in pravokotre

Vsebni

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

VTl J2bor Krskih posod 22 enkiato Uporabo zpolnle nepise
standarde kal

Medlcmsklfnpomock\ ki so zaradi Sirokih odobrenih indikacij za
Uporabo, vk|ueno 2 uporabo med mvazivnimi postopki razvrsceni v
Nekatere reference vsebuijejo ustrezni pokrov in lepila za pritrditev na

Gravstveni delavci morajo izbrati pripomocek z ustrezno zmogljivostjo
in zasnovo za dolocen predvideni namen.

Iume 303G Bastos Viegas un s valsts kompetentaisi
it

MARKEéANAs SIMBOLI
vienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Dokuments (iepakojuma materiala
(GeRLTikac2) SHAtverSanas virsions Precu zime

@ Kirurgiske beholdere
ENHETER

~Kirurgiske skaler;
-Brett (inkluderer nyrebrett og
Iaparoskopi/endoskopibrett); (kK Qnkluderer lokic il

ervanter (inkludere Kirurgiske skaler og lokK til
Tingservanter, morkakeservanter  Servanten;

0g rektangulzsre servanten);

ENHETSINFORMASJON
Et bredt utvalg av engangs Kirurgiske benoidere overholder de hoyeste
kvalitetsstandardene.
Medsinsk utstyr Kiassiisert som gstyr Kasse lapa arunn av deres
rede Bodkjente nikasjoner for bruk, kiudert bruk under Masive
oo

loen referanser viser et passende lokk samt lim for fiksering til overflater.
Helsepersonell ber velge en enhet med passende kapasitet og design,
passende for det tiltenkte formalet.
TILTENKT FORMAL oG INDIKASJONER
ler, brett, servant og ki

.S.QQEERQELS.&LI.NBIFAT"
Bolurile chirurgicale, tavile, bazinele si recipientele de uz medical:
-Pentru sustinerea temporara a organélor sau a tesuturilor;
-Pentru sustinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum
catetere cu solutii medicinale: .

-Destinat pentru pastrarea solutiilor medicale - cum ar fi ser fiziologic,
Substantalde contrast, heparing, anestezice (de ex, ropivacaind) sau
ex, sufentanil) - pentru injectare, preparare, amestecare|

dk o ran;
echowywama $rodkow antyseptycznych do dezynfekeii skéry lub
Do sluzowych

ze Iedu na swoja konstrukcje s3 one przeznaczone do:
Dzbanki z m wlewania roztworow.
Tace nerki - dopasowama do ciata cztowieka; sa odnowwedme do
zbierania DOynow ustrojowycl
Pokrywki do misek chirurgicznych i pokrywki do base!
-uzyskania zamknletel ‘wersji misek chirurgicznych lub basenow w trakcie
transportu, przechowywania lub utyfizacji
Basen tozyskowe:

@i/lub
ngowmy W Cala kontioll po urodzeniy oraz w Celd przygotowania blony

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Neskirta naudoti gaminant kauly cementa.
Pries naudojma vizualial vertinkite ster\\aus bauero kokybe.
Nenaudokite prietaiso, jeigu
-Pries naudojima vizualiai |vertmk|te prleta\sa Nenaudoklte
Er\etalso jeigu pastebejote bent menkiausia Paza\da ar kltus
Uki jalinCius pal enkt\ efektvaam prietaiso naudoj

°"'“§ vizualiai patikrinkite, ar néra kietujy dalehu i
naudoklte tik tada, jei turinys yra skaidrus.
-Injekciniy tirpaly ruosimui naudoti flltruojamala adata Atminkite,
kad atviros talpyklos gali padidinti uztersimo ri
-Atliekant invazines oftalmologines D roceduras prles naudojima
chirurging talog praplaukice steriliu tirpalu.
—Sk rtas naudoti tik medicinos specialistam:

audoti pakartotinai. Skirtas v\enkammam naudojimui, kad
naudo]lmo et baty fvenota uskretimo, ber Galime infakemiy ligy

piitim
Utiiaokite p fetaisa pagal

galiojancius teises aktus ir(arba)
sveikatos prieziiros atlieky tvarl ncijo;

standartus, sweklant sumazlnt\ uzsnkret\mo mHeEcng ir tarsos rizika
Naudojant prietaiss teisinga, rimti incidentai nera tiketini Taciay pagal
Reglamenta (£9) K. 201 valome pranest] kad apie rimtus i vvybei

S RaR POl K A T eme e aaes i e Dofatin
organizmo struktarini defekfa, butina pranesti ,Bastos Viegas” b
kompetetingai jusy valstybes institucijai

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
Dungtings Karalystés jgaiotasi atstovas 2)Popierius (pakavimo mediagos
dentifikavimas) $)Atidarymo kryptis 4)Prekiy zenkias

Nie do ia cementu kostneg:
[Brod oy el nalesy Soiamaslc watakono systam binery steryinej, Nie

tozyskowej, ktora moze pozniej zostac wykorzystana do pielegnacii ran.

sau diluare

~Pentru'sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare;

Pentru susfinerea solfir apoase, saine sau antiseptice pentru
curatarea plagilo

Pentru suslmerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a

In plus s| dalenta designului lor, sunt destinate urmatoarelor utilizari:
Ulcioaré - pentru turnarea solutillor.

Tavi renale - pentru adecvarea la corpul uman; sunt adecvate colectérii
de lichide corporale.
Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri:
btinerea vers\unn inchise d bolurilor chirurgicale sau a

Pentru of
Jigheanelorin timpul transportull, al depozitarisau a efminari
Ligheane pentru plac

S specil pentrisustnerea temporars a placentei si/sau a cordonului
ombical pentry inspectarea dupa nastere s pentru pregatirea
membranei placentare care poate fi Utilizat3 intr-un context precum
ingrijirea plagilor.

Lzywac wyrobu w przypadku wykrycia

| Sprowdaic warokowo wyirch, Nie yzyviat wyrdbu w preypadku wykrycia
hnicznego Ub wad, ktdre Moga

negat gwme prnac na [ego dz\a an
-Przed uzyciem nalezy obejrze¢ produkt w celu sErawdzema czy nie
zawiera on czastek stabych Nalezy uzywac go tylko wtedy, gdy zawartos¢

liest klarow!

-Do A nalezy uzywac igly z
filtrem. Nalezy pamletac ze otwarte pojemmkl moga zwiekszac ryzyko
zanieczyszczen

5N rayoadit inwazyinych zabiegdw okulistycznych przed uzyciem
pojemnik chirurgiczny nalezy przepiukac steryinym roztw
|- Produkt przeznaczony do Uzywania wyfacarie przez o acovmikéw opiekd
zdrowotn:

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

“Nepotrivit pentru prepararea cimentulu 0so:
-Inspectati vizual sistemul de bariera steril \nalr\le de utilizare. Nu utl\lzat\
d\sDoZ\t\vJ\ daca detectati vreo incalcare a integritatii ampalaj 4
Inspe dta 1 vizual dispozitivul. Nu utmzatl dlspozmvu1 daca def ectau orice
mn de

tenorare sau defect c: mpromite perfc nta.

te de utilzare, verfcati TP Tons P

e e

B e e e ratelor infectabile se utfizeaz3 un ac cu fitu.

Retinelica reciplentele deschise pot creste iscul de

Rirle invazive oftalmice, clat recisientul chiruraical cu

A e A S

Destinat utlizar exclusive de catre profesionisti din domeniul sanstaii
a pres

-Nie uzywac ponownie. Produkt j

e/hku aby, ‘zapobwec ryzyku zameczyszr‘:zema wlym potencjalnym’
infekejom /1 cjonalnym.
-Utylizowac zgodnie zé stosownymi i/1ub normami

Va dia odpadow , aby

zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
zameczyszczema
Ve o ciem

e bowaznyc anych 7 Uzy!
gesh iest ohe Uzywany e zgodmezrozporzadzemem (UE)
2017 onleczne jest po nformowanie 2ytiownica o fakcie, ¢ powazne
Meydenty swiazane = GyaIem wyrobu, KIors zegrazala 2yciu b 28rowicy w tym
choroba lub trwae uszkodzenie struktury ciafa, Tusza zostac zgfoszone firmie
B35t0s Viegas I wiadciwemd organowi w damyrh Krajd:

SYMBOLE NA ETYKIECIE
DAutoryzZowany przedstawice w Wiskie] rytani 2papie (dentyfikca materiai do
o

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o S\n? a data pe
Pscu{n\e de contaminare, inclusiv posibilele mfectn sw sau \ezlum
inctionale.
<Eiminafideseurle In conformitate cu legile aplicabile s/sau standardele
ie prevenire a infectillor pentru deseurile medicale, penfru a minimiza

riscul potential de confaminare, inféctie sau poluare.

Apariia unor incidente grave nu este de asteptat cu utizares dispozitivuli dacs
este Wtlizata corect, dar conform Reguarmentului (UE) 2017745 frebuie s3
informam ca mcvdeme e grave leonte de utzsrea SOz, Care panviata in
pericol sau ¢ T Sanatatea; CIGS boala Say| Sfectares permanants a unel
SiUCturt coporale, Hebuie notficate Gitre Bastos Viegas i Autoritatea
competenta din tara dumneavoast

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

Chirurgické misky, podnosy, misky a dbany:
-Docasné ulozenie organov alebo tkan
“Oehovavanie aldoo pprava zdravoickych pomocok, ako si katétre
s medicinskymi roztokmi;

réend na Uchovavanie liecivych roztokov, ako st fyzlolo%lcky roztok,
kor\tras(na latka, heparin, anestetika (napr. ropivakain) alebo analgetika

sufentanil), na injekéné podanie, pripravu, zmiesavanie alebo

r\le e

ickich vodnych roztokov na vyplachovane:

“Uchova 7 vodnych roztokov na

Gistenie ra

-Uchovavanie antiseot
Okrem toho st

Dabany - Nalievane rosto

Tisposobenie ludskému telu; st vhodné na zber

1k na dezifekciu koze alebo siznc
lizajn uréené na tieto ucely:

telesnych tekutir

jické misky a vrchnaky na misky:
-Vytvorenie uzavretej verzie chirurgickych alebo inych misiek pocas
BI ravy, s:dado\‘/ama alebo likvidacie.
-pecid \ Ine na docasné uchovanie placenty a/alebo pupocnej $ntiry na
kontrolu po porode a na pripravu placentarnej membrany, ktora sa
potom modze pouzit napriklad pri osetrovani ran.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

a pri
i skontrolmte stenlny Bariérovy systém. Ak
zareg\strujele T kkoIvek porUseni oball, pomocku nepouz
“Pomacku vizualne skontrolujte. Pomacku neﬁouzwa](e N zatogistrujete
akykolvek naznak poskodenia alebo akikolvek chybu, ktora by mohla
negativne OVDlyVH\(JE] funkcnost.

-Pred pouzitim vnzua\ne skontroluite, & neobsahuit pevné castice, a
pousitageh e vViedy, ak 56 prazdne

-Na pripravu m]ekcu pouzite fltracn( ihiu. Dbajte na to, Ze otvorené
nadoby mézu zyysit riziko kontami

N orpade pouzitia na oftalmické Ivazivne zakroky chirurgickd nadobu

ngiory wplachnte sterinym roztokor
Umockt mosupousIvat 1oh zdravothicki pracoynici.

'\/yrobok hepaUzNalte opakovane. Urcend na jednorazové pouitie,
aby sahzafbrakmlo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
poruchy fu
“Pomocky zlikvidute v.sulade s prisiusnymi pravnymi predismi o/alebo
opatreniam proi sreniy nfekil pre zdravotnicky odpad: Minmalizuete
tak Dotencisine riziko kontamindcie, infokcie aiebo sriedisten
K 52 pomeca pouziva sprén, neotaldiva sa vjskyt évatnich uda\osu Podla

nanadema 017745 53 vsak zavainé udslosti svisiace s bou

oY oI 30 PO 2iSb SCrave GRrosLice,viatare charoby fabD.
Tvalého poskodenia struktury tela, musia hiasit spolochosti Bastos Viegas a
prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

DReprezentant autorizat al Regatului Unit balajul
3)Directie de deschidere 4)Marca comerciaia

b kralovstva 2)Papier (identifikacia obalového materialu)
3)Smer otvarania 4)Ochranna znamka

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirur3ke plasticne posodice, pladnji, posode in vrgi:

-£2 zacasno shranjevanje ordanov all tkiv.

-Za shranjevanije ali prlpravo medlcmsk\h pripomockov, kot so katetri
2 zdravilnimi raztopina

“Namenjeno 7a dreane medicinskih raztopin - npr.fizioloska
raztopina, kontrastno sredstvo, heparin, anestetiki (npr. ropivacain)
oz analgétiki (npr. sufentanil) - za vbrizganje, pripravo, mesanje af

-Za shran jevanje vodnih, fizioloskih raztopin za namakanije.
-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopm za

ciscene ran.
a koze ali sluznice.
_I ja so zaradi svole zasno've namenfen
- Na vanju raztopi
Ledvucaste pladnje \egamu Cloveskemu telesu; so primerni za
Zbiranje telesnih tekocin.
ove za kirurske E
ndob\tev zaprte vaz\lc\ce Iruvsklh p\asllcmh posod\c all poscd
discenjem ali odstranjevanjem.

post lic
“Posebej za zacasno shranjevanje posteljice in/ali popkovine za
pregled po rojstvu m pr\pravo placentne membrane, ki se lahko nato
uporabi pri oskrbi r:

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Ni namenjeno za pripravo kostt
-Pred uf)orabo preglejte sterilni pre?radm slstem Pripomocka ne
u orabljajte, ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi
reg\ejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce zaznate
kakrsr\o koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na del *
Bred Uporabo FreDielte. S So v brisotn! deld In Uporabite le, e je
vsebina Cista.
-Zaci)rllpravo vbr\zgl]lvega zdravila uporabite filtrsko |%Io Zavedajte
3 ako odprte posade poveCajo fveganje za kortarminaci
~Pri oftalmologkih mvaz\v nih posegih kirursko posodo pred
uporabo sperite s sterilno raztopmo
-Narmenjeno izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenin
el
-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi
Zzaradi preprecevanja tvegan; kontaminacije, vkljuéno z moznimi
vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami.
-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veliayno
zakonodajo in/all standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate
mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Prioraviini yoorab pripomocka ne pricakulemo resrih incidentoy, vendar vas
redbo (EU) 2017745 dbvesti, da e trea gcdjeue Bastos
V\egas e groqn vase d o e o e 1200 POCICe Besto
A A AL WU AR ]
BBfezmo alltraind okaro telesne strukture.

OZNACEVALNI SIMBOLI

DRocbissteni zastonnik Zdruzenega ralfestva 2)Papir (dentifikacia smbalstnega materila)
Smer odpiranja 4)Blagovna znamia

-Til mld\emdg a inneholde organer eller ve
-Til & inneholde eller forberede medisinsk utslyr som katetre

med medisinshe losninge

regnet for a holde med\smske lgsninger - som saltvann,

kontrastmldler heparin, anestesimidler (feks, ropivakain) eller
smertestillendé midler (feks. sufentanil) - til injeksjon,
forberedelser. blanding eller fortynning
i nneholde SalVARNSIGaNInGEr for vannin
il H mneholde Sltvann afler anteentiske Ibeminger for
sarrensi m%
—T|| a mne olde antiseptiske midler for desinfisering av hud eller

I tlllegg, og Ra grunn av deres design, er ment & brukes:
Kanner - for a helle Igsninger.
Nyrebrett - for & passe til menneskekroppen; er egnet tila
samle kroppsvi
I.ekk il klrurglske skalev og servanter:

de kkede versjonen av kirurgiske skaler eller
o g den Juk transport, lagring eller avhending.
Morkakeservante
-Spesielt for mldlerlld\g 4 holde morkake og/eller navlestreng
for msﬁeksjo etter fadsel og for klargjerin:
mort bran som etterpa kan brukes1sammenheng med
sarbehandlin

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Ikke brukes til frer v beinsement
AN fey barrleresystemet visuelt for bruk, Ikke bruk
enheten hvis du oppdager brudd pa emballasjen.
cInspiser enheten visuef, Ikke bruk enheten hvis du oppdager tegn pé
forringelse eller defekt som kan ga péa bekostrin
ol ol el ror partr B3 Bruk kun huis nnoldet er kiart
-Bruk en filternd til tilberedning av injeksjonsvaesker. Vaer
oppmerksom pa at apne beholdere kan gk risikoen for
Kontaminering

oftalmisk invasive prosedyrer,skyll den kirurgiske beholderen

med steri losning for bruk
-Beregnet utelukkend brukt av helsepersonel,
-Ikke gjenbruk. Beregnet pa n gang for 3 forhindre risiko fra

u
kontaminering, inkludert mulige \nfekspner o%/el\er funksjonsskader.
-Avhend i henhold til gjeldende love givhing 0g/el ller infeksjonsforeby-
Egende standarder for helseavfal |I For a minimere potensiell risiko for
untammenng infeksjon eller fordrensning.

Forekomsten av alvorlige hendelser forventes ikke ved bruk av enheten hvis

den brikes ridig, men Thenhold Gl forordning (EU) 2017745 m v nformere

om at alvorlige Rendelser knyttet til bruken av enheten, som er ivstruende
Slerkompromitterer haisen. ikiudert sykdom eller parmanent sveKkeise av

kroppsstruktur, ma varsles til Bastos Viegas og til den kompetente
myndigheten | ditt land.

MERKESYMBOLER

)Sigbrtenia ) Papi
) Apningsretning 4) Varemerke




