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-To temporarily hold organs or tissues.

-To hold or for preparation of medical devices such as
catheters with medicinal solutions.

-To hold aqueous, saline solutions for irrigation.

Additionally, and due to their design, are intended
to be used:

The basin liner, designed with an integrated drape, is
used to prevent the infectious agents transfer in a
surgical context.

Shaped to fit the interior of a rin? basin, the liner
includes a drape that covers the Tegs of the ring
stalnd‘ Additionally, it serves to hold warm irrigation
solutions.

-Para acondicionar temporariamente érgéos ou tecidos.
-Para acondicionar ou preparar dispositivos médicos tais
como catéteres com solugdes medicamentosas.

-Para acondicionar solugdes salinas aquosas para
irrigacdo.

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

A cobertura de bacia, concebido com um campo
mtegrado & usada para prevenir a transferenma de
agentes infeciosos em contexto cirurgico.

Com formato que se adapta ao interior do recipiente
redondo, e inclui um campo que cobre as pernas da
mesa de suporte. Também utilizado para acondicionar
solucées mornas para irrigacao.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Maintenir temporairement des organes ou des tissus ;
-Contenir ou préparer des dispositifs médicaux tels que
des cathéters avec des solutions médicamenteuses;
-Contenir des solutions aqueuses et salines pour
l'irrigation;

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

La pochette de bassin, concue avec un champ intégré,
est utilisée pour empecher e transfert d’agents
infectieux dans un contexte chirurgical. Congu pour
s’adapter a l'intérieur d'un bassin rond, le revétement

comJ)rend un champ qui recouvre les pleds du support
r%n dEn outre, il sert & maintenir les solutions d’irrigation
chaudes

-Zur voribergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;

-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medlzmprodukten wie

Kathetern mit medizinischen Losungen

»SZur‘ Aufnahme von wassrigen, salzhalt\gen Lésungen fir die
pulung;

Daruber hinaus smd sle aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet zu werd

Das Abdecktuch fur Waschbecken m\t integriertem Abdecktuch
wird verwendet, um die Ubertra

von Infekt\onserregem im chlrurg\schen Kontext zu verhindern.
Das Abdecktuch ist so geformt, dass sie in das Innere eines
Ringbeckens passt, un umfasst ein Tuch, das die Beine des
Ringstanders abdeckt.

uBerdem dient sie zur Aufnahme von warmen Spullésungen.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels;
-Om medlsche hulpmiddelen zoals katheters te bewaren of
voor te bereiden met medicinale oplossingen;
-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren;

Bovendien zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te
worden gebruikt:
De afdekking voor spoelkom met een geintegreerd
afdekdoek, wordt gebruikt om de overdracht van
infectieuze agent\a in een chirurgische context te
voorkomen. De afdekking is zo gevormd dat hij aan de
binnenkant van een ringbekken past en bevat een
afdekdoek die de poten van de ringstandaard bedekt.
Eaarnaast dient het om warme irrigatievioeistoffen in te
ewaren.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Not intended to be used for preparation of
injectables nor bone cem

»Vlsual\y inspect the stenle bamer 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 from contamination, including
possible infections, and/or functional damage.
-Dispose accordlng to applicable legislation and/or
infection prevention standards for healthcare waste,
to minimize potential risk of contamination, infection
or pollution.

-N&o sdo indicados para a preparacdo de injetaveis

nem para a preparacao de cimento 6sseo.

-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da

utilizacdo. Nao utilize o dispositivo se detetar qualquer

falha na integridade da embalagem.

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se

detetar qualquer sinal de deterlora(ﬁ]ao ou defeitos que
possam com?rometer o desempenho.

-Antes da utilizacao, verificar visualmente a existéncia

Ide padrt\culas e utilizar apenas se o conteudo for
impido.

-Para procedimentos invasivos oftdlmicos, irrigar o

re(‘ilplente cirdrgico com solugéo estéril antes de

utilizar.

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por

profissionais de saude.

-Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utmzacac de

modo a evitar os riscos decorrentes da

contaminagao, incluindo possiveis |nfecoes e/ou de

danos funcionais.

-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas

de prevencéo de infecbes aplicaveis para residuos

hospitalares, para minimizar possiveis riscos de

contaminacao, infe¢cdes ou polui¢do.

-Ne doivent pas étre utilisés pour la préparation de
produits injectables ou de ciment osseux.

-Inspecter visuellement le systeme de barriére stérile
avant toute utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si
vous détectez un défaut sur 'emballa: '\?
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le
dispositif si vous détectez un quelconque signe de
détérioration ou de défaut susceptible de
compromettre ses performances.

-Avant utilisation, vérifier visuellement la présence de
particules et n' ‘utiliser “que si les contenus sont clairs.
-Pour les procédures invasives ophtalmiques, rincer le
conteneur a usage chirurgical avec une solution stérile
avant utilisation.

-Utilisation exclusivement réservée aux professionnels
de la santé.

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

-Eliminer conformément aux lois en 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.

-Nicht fur die Zubere\tung von Injektionsmaterial oder

Knochenzement gee&g

-Uberprufen Sie vor der Verwendung visuell das

Sterilbarrieresystem. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn

Sje eine Verletzung der Verpackungsintegritat feststellen.

-Uberprfen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat

nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder

ﬁmestDefekts feststellen, der die Leistung beeintrachtigen
onnte.

-Vor der Verwendung visuell auf Partikel prafen und nur

verwenden, wenn der Inhalt klar ist.

-Bei invasiven ophthalmischen Elngrlffen ist der

OP -Behdlter vor der Verwendung mit steriler Lésung zu

spulen,

—AusschlleBIlch flr die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt, um Risiken durch Kontamination, einschlieflich
mogl\cher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu
vermeiden.

-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemaB den geltenden
Rechtsvorschriften und/oder Standards zur
Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer
Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu
minimieren.

-Niet bedoeld om te worden gebruikt voor het
prepareren van injecteerbare producten of botcement.
-Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel voor
gebruik. Gebruik het apparaat niet als u een inbreuk
op de integriteit van de verpakking ontdekt.
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat
niet als u tekenen van verslechtering of defecten
opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen brengen.
-Voor iebrulk visueel controleren op deeltjes en alleen
gebruiken als de inhoud helder is.
-Bij oftalmologische invasieve ingrepen moet de
chirurgische container voor gebruik worden
doorgespoeld met een steriele oplossing
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professlonals
in de gezondheidszorg.
-Niet opnieuw gebrulken Bedoeld voor eenmalig
gebruik om risico’s van besmetting, waaronder
mogelijke infecties en/of functionele schade te
voorkomen.
-Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgevmg
en/of infectiepreventienormen voor afval uit
gezondheldszorg om het potentiéle risico op
esmettmg, infectie of vervuiling tot een minimum te
beperken.

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 illness or
permanent impairment of a body structure, must be notified
E) Baitos Viegas and to the Competent Authority of your
ountry.
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@@ TELO COPRI LAVANDINO
DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

LABELLING SYMBOLS

DUnited Kingdom authorized representative 2)Paper (dentification of packaging materia)
$)Opening direction 4)Trademark

@ REVESTIMIENTO PARA RECIPIENTES
FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer
incidente grave na utilizagdo do dispositivo se utilizads
corretamente, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
devemos informar que a ocorréncia de incidentes graves
decorrentes da utilizagédo 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.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

La survenue d'incidents graves n 'est pas attendue avec
I'utilisation du dispositif s'il est utilisé correctement, mais
conformément 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
santé, y compris la maladie ou l'altération permanente d'une
structure corporelle, doivent étre notifiés a Bastos Viegas et
a l'autorité compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE

DRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Papel
3)Direcao e abertura 4)Marca registada

@) SKYDD TILL HANDFAT
AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

2gréé au Royaume-Uni 2)Notice d'information

GemaR der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch
darauf hinweisen, dass schwerwiegende Zwischenfdlle im
Zusammenhang mit der Verwendung des Gerats, die
lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit efahrden,
einschlieBlich Krankheiten oder dauerhafter Beeintrachti-
gungen einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandlgen Behorde Ihres Landes gemeldet werden

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

matériau

3)Sens d'ouverture

@ MOKPUBAAO 3A CbA 3A ONMACHM OTNAABLU
NPEAHA3HAYEHUE U NOKA3AHUSA

Vertreter des Vereinigten Kénigreichs 2)Papier (Kennzeichnung des
BHier offnen )M

@D PREKRIVKA ZA POSUDU ZA OTOPINE
NAMJENA | INDIKACIJE

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij
het gebruik van het apparaat bij correct gebruik. Echter,
volgens Verordening (EU) 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 lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan
Bastos Viegas en aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

Gemachtigde vertes

enoorcioer voor het Vereniad Koninkiik 2Papier (dentiicatie van
Verpakkngemateraal & e

3)Openingsrichting 4)Handelsmerk

@ ROUSKA NA PREKRYTi NADOBY
URCENYM UCELEM A INDIKACE

-Conservare temporariamente organi o tessuti;
-Conservare o preparare dispositivi medici come
cateteri con soluzioni medicinali;

-Conservare soluzioni acquose e saline per
I'irrigazione;

Inoltre e a causa del loro design, devono essere

II te\o copri lavandino, progettato con una tendina
integrata, si usa per prevenire il trasferimento di
agenti infettivi in contesto chirurgico. Modellato per
adattarsi all'interno del lavandino ad anello, il telo
include una tendina che copre le gambe del
supporto ad anello. Inoltre, serve a mantenere calde
le soluzioni di irrigazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Para sostener érganos o tejidos temporalmente;

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

-Para contener soluciones acuosas o salinas para
irrigacion;

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

El revestimiento para recipientes, disefiado con una
cortina integrada, se utiliza para prevenir la transferencia
de agentes infecciosos en un contexto quirdrgico. Con
una forma que se ajusta al interior de una palangana
redonda, el revestimiento incluye una cortina que cubre
las patas del soporte redondo. Ademas, sirve para
mantener calientes las soluciones de irrigacion.

att tillfalligt forvara organ eller vavnader;

-For att forvara eller bereda medicintekniska
produkter, t.ex. katetrar med medicinska l6sningar;
-For att forvara vattenhaltiga saltlésningar for
bevattning;

Och dessutom, och pa grund av deras utformning, &r
de avsedda att anvandas;

Handfatsskyddet har designats med en integrerad
drapering och anvands for att hindra 6verféring av
smittdmnen under kirurgi. Skyddet har utformats sa
att det passar i ett handfat med en drapering som
tacker handfatsstallets ben. Dessutom kan det
anvandas till att halla varma spolvatskldsningar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-3a BPEMEHHO 3aAbPXKaHe Ha OpraHit AU TbKaHu;

-3a 3aAbPXKaHE WAW 3a NPUrOTBSIHE Ha MEAULIMHCKN
M3AEAWS KaTO KaTeTPH C MEAWLIMHCKM Pa3TBOPM;

-33 3aAbPXKaHe Ha BOAHM, GU3MOAOTUYHM PA3TBOPU 33
HarosiBaHe;

OcBeH TOBa 1 NOPaAM TEXHUS AU3aiH ca
npeAHasHa4YyeHn Aa ObAaT U3MNOA3BAHU:

TMOKPMBAAOTO 3a A€reH, MPOEKTUPAHO C UHTErpUPaHo
MAGTHO, CE 13MOA3Ba 3a NPEAOTBPaTSBaHe Ha MPeHoca
Ha MHOEKLIMO3HM areHTH B XMPYPrUYECKN KOHTEKCT.
DopMaTa My € TaKaBa, Ye A3 MacHe Ha BbTPELIHOCTTa Ha
KPDBIAWSI AeTeH, MOKPUBAAOTO BKAIOUBA MAATHO, KOETO
NOKpPWBa KpaKaTa Ha KpbraaTa CTorka. OCBeH ToBa
CAYXW 33 3aAbPYKaHe Ha TOMAM Pa3TBOPW 3a HaNosBaHe.

NPEAYNPEXAEHUA N NPEANA3HU MEPKU

-Privremenu pohranu organa ili tkiva;

-Pohranu ili pripremu medicinskih uredaja poput
katetera s medicinskim otopinama;

-Pohranu vodenih ili slanih otopina za ispiranje;

Dodatno, i zbog svog dizajna, namijenjeni su za:
Prekrivka za posudu za otopine, dizajnirana s
integriranom draperijom, koristi se za sprjecavanje
prijenosa uzro¢nika infekcije u kirurskom kontekstu.
Oblikovana tako da odgovara unutrasnjosti okruglog
lavora, prekrivka ukljucuje draperiju koja prekriva noge
okruglog stalka. Osim toga, sluzi za drzanje toplih
otopina za irigaciju.

-k doc¢asnému umisténi organl nebo tkani;

-k umisténi nebo pfij rave zdravotnlckych prostredku
jako jsou katetry s ymi E

-k uchovavani vodnych fyznologlc ych roztok k
proplachovani;

E

Nawctjsou vzhledem ke svému provedeni uréeny k

po

Rouska na pfekryti nadoby navrzena se zabudovanym
zavojem pro zabranéni prenosu infekénich Cinidel v
ramci chirurgického zékroku. Rouska tvarovana tak,
aby zapadla do vnittku kulaté misy, zahrnuje zavoj,
ktery zakryva nohy podstavce kruhu. Dale slouzi k
zadrzeni horkych zvlhéovacich roztoku.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI{

-Non deve essere usato per la preparazione di
iniettabili né di cemento osseo.

-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile
prima dell’'uso. Non usare il dlsposltlvo se si rileva
una qualsiasi violazione dell'integrita della
confezione.

-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usare il
dispositivo se si rilevano segni 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 & chiaro.
-Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il
contenitore chirurgico con soluzione sterile prima
dell'uso.

-Deve essere usato solo da operatori sanitari.

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per
evitare rischi di contaminazione, incluse possibili
infezioni, e/o danno funzionale.

-Smaltire secondo la normativa in vigore e/o gli
standard di prevenzione delle infezioni per i rifiuti
sanitari, per ridurre al minimo il rischio di
contammanone infezione o inquinamento.

-No debe utilizarse para preparar inyectables ni
cemento 6seo.

-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril
antes de utilizarlas. No utilice el dispositivo si detecta
alguna irregularidad en el envoltorio.

-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 partlculas y utilicelo solo si no hay residuos.
-Para procedimientos oftalmoldgicos invasivos,
enjua?ar el contenedor quirurgico con solucion

estéril 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 dafos en su funcionamiento.

-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o
las normas de prevencién de infecciones para los
residuos sanitarios, con el fin de minimizar el posible
riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

-Inte avsedd att anvéndas for férberedelse injicerbara

lakemedel eller bencement.

-Inspektera den sterila systembarriaren visuellt fore

anvandning. Anvand inte enheten om du upptéacker

att for ackmn%ens 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

fmns partiklar och endast anvdnda om innehallet &r
art.

-V\d oftalmologiska invasiva ingrepp ska den
kirurgiska behallaren spolas med en steril Iosnmg
fére anvandning.

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for
att forhindra risker for kontaminering, inklusive
mojliga infektioner och/eller funktionsskador.
-Avfallshantera i enlighet med géllande lagstiftning
och/eller standard fér sjukvardsavfall for att forhindra
infektioner, for att minimera risk fér kontaminering,
infektion eller férorening.

Non ¢ previsto che si verifichino incidenti gravi con 'uso
del dispositivo, se utilizzato in modo corretto, ma secondo
il Regolamento (EU) 2017/745 dobbiamo informare che
incidenti gravi connessi con I'uso di questo dispositivo, che
mettano in pericolo la vita o compromettano la salute,
comprese malattie o menomazioni permanenti di una
struttura corporea, devono essere comunicati a Basto
Viegas e allautorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

DRappresentant Regno Unito 2)Car

nte del materiale di
DB aG51o) Sbiasions a apersurs Sviarchio & aborica

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian
producir incidentes graves, pero de acuerdo con el
Reglamento (UE) 201 7/745 debemos informar de que los
incidentes graves relacionados con el uso del equipo que
pongan en peligro la vida o comprometan la salud,
incluyendo enfermedades o el deterioro permanente de una
estructura corporal, deben notificarse a Bastos Viegas y a la
autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO
DRepresentante autorizado en o Reino Unido 2)Papel

Férekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid
anvandning av enheten om den anvands pa ratt satt, men
enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi informera om att
allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten,
som éar livshotande eller dventyrar halsan, inklusive slukdom
eller permanent forsamring av en kroppsstruktur maste
g{lftmla\aé till Bastos Viegas och till den behériga myndigheten i
it lan

MARKNINGSSYMBOLER

-He ca npeaHasHaueHm 3a NPUroTBSHE Ha NHXXEKLMOHHM
MPEenapaTyt MAK KOCTEH LIMEHT.

-lpoBepeTe BI3yaAHO CTepWAHaTa BapuepHa c1cTeMa
npeAu ynoTpeba. He U3MoA3BalITe M3ACAUETO, aKo OTKpUETe
HaPYLLIEHVE Ha LIEAOCTTa Ha OMaKoBKaTa.

-poBepeTe BU3YaAHO M3AEAMETO. He u3noAssanTe
M3AEAMETO, aKO 3abeAXKMTE HAKAKBW NPH3HALM Ha
BAOLLABaHe 1AW AedeKT, KOMTO MOXe Aa KOMMPOMeTUpa
edeKTUBHOCTTa My.

-Mpean ynoTpe6a npoBepeTe BU3YaAHO 3a HaAMUMe Ha
YaCTMUM 1 M3MOA3BAITE CaMO aKO CbABPYKAHWETO € BUCTPO.
-3a 0pTaAMOAOTMUHM UHBA3MBHM NPOLEAYPU, MPOMUITE
XMPYPIUYECKNS KOHTEMHEP CbC CTEPUACH Pa3TBOP MPeAK
ynoTpeba.

~MpeAHa3HaueHo 3a yNoTpeta CaMo OT MEAULIMHCKY
CreLnaAmcTy.

-A\a He ce U3MOA3Ba NOBTOPHO. [MpeaHa3HaueHo 3a
©AHOKpATHa yNoTpeba C LIeA Aa Ce NPEAOTBPATST PUCKOBE
OT 3apa3sBaHe, BKAIOUNTEAHO Bb3MOXHM MHDEKLIMM /MAN
NOBPEAA Ha BYHKLMSITA My.

-V13XBbpAETE B CHOTBETCTBYE C MPUAOXKIMOTO
3aKOHOAATEACTBO U/MAW CTaHAAPTUTE 3a MPEAOTBPATABaHE
Ha MHGEKLWM OT OTNaAbLM OT 3APaBEONa3BaHeTo, 3a Ad
CBEAETE A0 MUHVMMYM MOTEHLMAAHMA PUCK OT 3apassiBaHe,
MHGbEKLMS 1AW 3aMbpCsiBaHE.

He ce 04aKBa NosiBaTa Ha CEPUO3HM MHLIMACHTM MK
ynoTpebaTa Ha U3ASAVETO, aKO Ce U3MOA3BA M0
npe%HaaHaueHwe HO CbrAacHo PeraameHT (EC) 2017/745 e
HeobxoAMMO Aa Byt MHdOPMMPaMe, Ye Cepyo3HI UHLIMAGHTH,
CBbP3aHM C yroTpebaTa Ha M3ACAMETO, KOUTO Ca
)KMBOTO3ACTPALLABALLN MAW KOMMPOMETUPALLM 3ADABETO,
BKAIOYMTEAHO 3aBOASIBAHE MAM MOCTOSHHO YBPEXAAHE Ha
TeAecHaTa CTPYKTYPa, TPsibBa Aa 6bAAT CbO6LLABaHN Ha
Bastos Viegas 1 Ha KOMNETEHTHMA OpraH B AbpKaBaTa Bu.

CMMBOAM BbLPXY ETUKETUTE

3)Direccion de apertura 4)Mar

auktoriserad representant 2)Papper
3)Oppningsriktning 4)Varumarke

KpaACTEO 2)XapTUR
OnaKoBBHIA MaTepitan) $)I10COKa Ha OTBapAHE 4)T bProsCKa Mapka

-Nije namijenjeno za pripremu sadrZaja za
injektiranje, niti kostanog cementa.

-Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne
barijere. Nemojte koristiti uredaj ako uocite bilo
kakvu povredu cjelovitosti pakiranja.

-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj
ako primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili
nedostatak koji bi mogao ugroziti u¢inkovitost.
-Prije uporabe vizualno provjerite ima li ¢estica i
koristite samo ako je sadrzaj bistar.

-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe
isperite kirurski spremnik sterilnom otopinom.
-Smiju koristiti isklju¢ivo zdravstveni djelatnici.
-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za
jednokratnu uporabu kako bi se sprijecili rizici od
kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili
funkcionalna ostecenija.

-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazeéim
zakonima i/ili standardima za sprjecavanije infekcija
kako biste minimizirali potencijalni rizik od
kontaminacije, infekcije ili onecisc¢enja.

-Neni uréeno k pFipravé injekénich materiald ani
kostniho cementu.

-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni
bariéry. Prostfedek ner)ouzwejte pokud zjistite
naruseni integrity ob

-Prostfedek nejprve prohlédnéte. Prostfedek
nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli znamky
poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit jeho
funkénost.

-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda ne#\sou .
pritomny pevne Castice, a pouzijte pouze tehdy, je-li
obsah ¢ist

-PFi oftalmologlckych invazivnich zakrocich
vyplachnéte chirurgickou nadobu pred pouzitim
sterilnim roztokem.

-Ur¢eno vyhradné k pouziti zdravotniky.
-Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednorazovému
pouziti, aby se zamezilo rizikiim kontaminace, véetné
pripadnych infekci a/nebo funkéniho poskozem
-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy
a/nebo normami pro zamezen| infekci pro
zdravotnicky odpad, abiste mlmmahzovall potencidlni
riziko kontaminace, infekce nebo znecisténi.

U slu¢aju pravilne uporabe uredaja ne ocekuje se pojava
ozbiljnih incidenata, ali prema Uredbi (EU) 2017/745 moramo
obavijestiti da se ozb|l1n| incidenti povezani s uporabom
uredaja, koji su opasni po Zivot ili ugrozavaju zdravlje,
ukljucujuci bolest ili trajno ostecenje strukture tijela, moraju
prijaviti tvrtki Bastos Viegas i nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLI OZNACAVANJA

Qyiasteni predstavnik Uedinienog Kralievstva 2)Papir (dentifikaciia materiala za pakianie)
$)Upute za otvaranje 4)Zastitni zn:

P¥i spravném pouzivani zafizeni se neocekava vysk: t
zavaznych nezadoucich pfihod, ale podle nafizeni (EU)
2017/745 musime uvést, ze zavazné nezadouci pfihody
souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrozuji zivot
nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvalého télesného
poskozeni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a
prislusnému organu vasi zemé.

SYMBOLY OZNACOVANI

DAutorizovany zéstunce pro Spojent kydlovstvi 2)Papir (oznaceni obalového materialu)
3)Smér pro otevreni 4)Ochranna znamk:



@ OVERTRAK MED PLASTIKSTYKKE
BEREGNET TIL SKAL
ERKLAERET FORMAL OG INDIKATIONER

@G VALAMUKATTE
SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

@ INSTRUMENTTIASTIAN SUOJALIINA
KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

@ ENENAYZH AEKANHE
MPOBAEMOMENH XPHZH KAI ENAEIZEIZ

(@@YMOSDATOTAL-TAKARO
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

(@) MEDICINISKAS MAZGATNES PARKLAJS
PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

-Til midlertidig opbevaring af organer eller vaev.

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

-Til at indeholde vandige saltoplzsmnger til skylning,

Derudover og pa grund af deres design er de
beregnet til at blive bru:

Beholderformen, deslgnet med en integreret
afdaekning, bruges til at forhindre overforsel af
smitstoffer i en kirurgisk sammenhaeng. Foret er
formet til at passe til det indre af en rund beholder,
og inkluderer en afdaekning, der daekker benene pa
ringstanderen. Derudover tjener det til at holde
varme vandingslgsninger.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Elundite voi kudede ajutiseks hoidmiseks;

-Muuhulgas selliste ptsiseadmete nagu kateetr\d

drenaazitorud voi siirdatavad seadmed \oputamlseks VoI

ettevalmistamiseks ning kirurgiliste sidemete leotamiseks;
-loputamiseks méeldud veepdhiste, soolalahuste
hoidmiseks;

Lisaks, ja oma disaini tottu on need ette ndhtud
{argmlseks kasutamiseks:

ntegreeritud katteklhlga valamu vooderdust kasutatakse
nakkustekitajate leviku valtimiseks operatsioonisituat-
sioonis. Rongakujulise valamu sisemusse sobiva kujuga
vooderduse juurde kuulub drapeering, mis katab
rongakujulise aluse jalad. Lisaks on see méeldud
niisutuslahuse soojana hoidmiseks.

-Elinten tai kudosten sailyttamiseen tilapéaisesti;

-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sailyttamiseen

tai valmistamiseen laakinnallisillé liuoksilla;

-Vetswpltowsten suolaliuosten sallyttamlseen nesteytysta
arten;

Lis&ksi ja niiden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu
kaytetta iksi:

orausta, jossa on integroitu liina; kaytetaan
an tartunnanalheuttauen surtymlnen irurg
ym aristdssa. Suojus on muotoiltu sopimaan pyor

in sisapuolelle, ja suhen sisélty: i/(luna joka p

pyorean telineen jalat. sita kaytetaan Iamplm\en
nesteytysliuosten sallyttamlseen

essa

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Ma ikke anvendes til fremstilling af injektions-
vaesker eller knoglecement.

-Inspicer det sterile barrieresystem for brug. Brug
ikke enheden, hvis du konstaterer brud pa
emballagens integritet.

-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du
konstaterer tegn pa forringelse eller feJI der kan
kompromittere ydeevnen.

-Kontrollér visuelt for partikler fer brug, og brug
kun, hvis indholdet er klart.

-Ved oftalmiske invasive procedurer skylles den
kirurgiske beholder med steril oplgsning fer brug.
-Beregnet til udelukkende at blive brugt af
sundhedspersonale.

-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for
at undga risikoen for kontaminering, herunder
mulige infektioner og/eller funktionel skade.
-Bortskaf i henhold til gaeldende love og/eller
infektionsforebyggende standarder for
sundhedsaffald med henblik pa at minimere den
potentielle risiko for kontaminering, infektion el\er
forurening.

-Ei ole ette nahtud sUstitavate 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 mérke kahjustustest voi
defektidest, mis voivad mdjutada toote toimivust.
“Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on
osakesi, ja kasutage seda ainult siis, kui sisu on selge.
-Oftalmo\ooglllste invasiivsete protseduunde puhul
loputage kirurgilist konteinerit enne kasutamist
stemlse lahusega.

oeldud kasutamiseks ainult tervishoiutootajate

olt.
-Uuestl mitte kasutada. Toode on ette nahtud
Uhekordseks kasutamiseks, et valtida saastumisriski,
sh voimalikke infektsioone Ja/vm funktsionaalset
kahjustust.
-Véimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
korvaldage terwshowujaatmed kooskdlas kehtivate
Sigusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite
nouetega.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

“TNV TIPOCWPLVH TOTIOBETNON OPYAVWY 1 LOTWV-

~TNV TOTOBETNON A TNV TIPOETOLUAGIA LATPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWY, OTIWG KABETAPEG KAl IATPIKA SIAAUUATA.

-TNV TOTIOBETNON UDATIKWY, AAQTOUXWY JIAAUUATWV
EKTuonG:

ErurAéov, Adyw Tou OXeBLAoHOU Toug, TtpoopidovTat
£TTOT)
H snzvévucn AeKAVNG EXEL OXEDIAOTEL LIE EVOWUATWHUEVO
KAAUUHOL KO XPNGILOTIOLELTAL YICL TNV TIAPEUTTIOBION TG
METAPOPAG IOAUCHATIKWY TIARAYOVTWY KATA TN
xaxpoupvmn eTépBaon. H emevouon €Xel OxedIQCTEL WoTe
Va EQATTTETAL GTO ECWTEPIKS TNG OTPOYYUANG Aekavng
KAl DIABETEL KAAUMUA YIa TA TIOOLA TG BAoNG TNG
AekavnG, ETIpogBETuiG, UMopE( va xpncluonomea yia |
HUAAEN ZEOTWV DIAAUUATWY EKTTAUCNG,

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

-Szervek vagK szévetek ideiglenes tarolasa;
-Orvostechnikai eszk6zok, mint példaul a katéterek
tarolasa vagy elékészitése orvosi oldatokkal;
-Vizes, s6s mosooldatok tarolasa;

U yanakkor tervezésukbdl adddodan, a tervezett
felhasznalas

A beep\tett \epedove\ tervezett mosdatotal-takarot
sebészeti kornyezetben haszndljak a fertézé dgensek
atvitelének megakadalyozasara. A kerek tal belsejéhez
igazodo formaju takard tartalmaz egy lepedét, amely a
kerek dllvany labait takarja. Ezenkivil meleg
oblitéoldatok tarolasara is szolgal.

-Lai Tslaicigi turétu organus vai audus;

-Lai turétu vai sagatavotu mediciniskas iekartas,
pieméram katetrus ar medicinas skidumiem;
-Lai turétu adeni, sals skidumus apudenosanal,

Turklat to konstrukcijas dél| tas ir paredzeétas jizmantot:
Mediciniskas mazgatnes parklajs, kas izstradats ar
integrétu drap&jumu, tiek izmantots, lai novérstu
infekcijas izraisitaju parnesi k\rurglsko procedaru laika.
Parklajs ir veidots ta, lai tas precizi piegulétu operaciju
zales blodas \ekspuse\ ka arf tam ir papildu parklajs, kas
nosedz operaciju zales stativa kajas. Turklat tas ir
paredzéts siltu skalosanas skidumu noturésanai.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi injektoitavien
aineiden eika luusementin valmistukseen
-Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti
ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos havaitset
pakkauksen eheydessa vaurioita,

-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos
huomaat mitdan merkkeja turmeltumisesta tai
vaurioista, jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn,
aaraisesti hlukkasten

s sisaltod on kirkas.
ailio steriililla liuoksella ennen
kayttoa, kun kyseessa on silm: kohdistuva

invasiivinen toimenpi

-Tarkoitettu amoastaan terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéoon.

-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan
kertaka?/ttclseksl jotta tartunnasta, mukaan lukien
mahdollisista infektioista, |a tmmmnalllswsta vaurioista
johtuvat riskit voidaan valtt.
-Havitd voimassaolevan Ialnsaadannon ja/tai
terveydenhuollon jatteita koskevien infektionesto-
standardien mukaisesti valttadksesi tartuntoja,
infektioita ja saastumista.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved
brug af enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold
til forordnlng (EU) 2017/745 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
indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente
myndighed i dit land.

MERKNINGSSYMBOLER

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel
ohujuhtumeid, kuid vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme
kohustatud teavitama, et seadme kasutamisega seotu
ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud véi tervist ohustavad, sh
haigestumine véi keha struktuuri pusiv kahjustamine, tuleb
teavitada Bastos Viegast ja teie riigi padevat asutust.

nikslsrussUMsouD

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole
odotettavissa, kun laitetta kaytetaan asianmukaisesti, mutta
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti meidén on iimoitettava,
ettd laitteen kayttoon liittyvista vakavista tilanteista, joihin
liittyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan
lukien sairaus tai kehon rakenteeseen kohdistuva pysyva
haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT

t t 2)Papi f
3Abningsretning 4)Varemasrke

@ MEDICININIY ATLIEKY DUBENS APKLOTAS
NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

volitatud esindaja 2)Paber (pakendi materjali
P At

@ WYSCIOLKA POJEMNIKA
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

-Aev IPOOPIZOVTAL VLA TIAPACKEUN EVEOILOU O0TIKOU
TOWEVTOU.

-MpLv aroé T xpron EMOEWPNCTE OTITIKA TO
ATIOCTEPWUEVO GUCTNHA TIPOgTAGiag, Mnv
XPNOULOTIOLE(TE TO TIPOIOV AV SLATUCTWOETE Tlapapiaon
TNG AKEPAUOTNTAG TNG CUCKEUAOIAG,

-EMBewPNOTE OTITIKA TO TPOI6V. MNV XPNOWOTIOLE(TE TO
TIPOIOV €dv evTomioeTe onuadia $OopaAg f EAATTWHATA
TIOU UTTOPE( val UTToRABLCOUV TIG ETUOOCELS TOU,

-Mpwv artd TN XPAGT, EAEYETE OTTTIKA YIA CWHATIOIA KAl
XPNOIOTIOOTE MOVO EQV TO TIEPIEXOUEVO Elval SIAUYEG,
-l eMePBATIKEG ODOANUKES ETEUBATELS, EEMAUVETE TO
XELPOUPYIKO SOXEIO LIE ATOCTEIPWHEVO SIAAULA TIPWV ATtd
™ xenon. ) L )
-MPOBAETOLEVN XPAGN ATTOKAEICTIKA QTS ETIAYYEAUATIEG
uyeiag.

-Na unv Enc\vaxpnotuor(memm MpoopieTat yia pia uovo
XENON TIPOKEWEVOU VAt TIPOAQMBAVETAL O KIVDUVOG
HOAuvoNgG, cuunepLAauBavouevwv TUOAVWV AOUWEEWY
Ka/n AertoupyIkng BAGBNG.

-AroppiTe GUUPWVA UE TOUG LOXUOVTES TOTUKOUG,
VOUOUG n/kal ta pdTuma mpoAning uoAuvong aroé ta
QAMOBANTA UYELOVOUIKAG TIEPIBAAYNG, TIOOKEEVOU Vau
€EAQXIOTOMOINCETE TOV TUBAVO KivOUVO HOAUVONG,
Aoluwéng f punaveng.

Me TV 0pBr XPioN TNG CUCKEUNG SEV QVAUEVETAL Va
TPOKUOUV. coBaga TIEQIOTATIKA. QOTOCO, GUMWVA UE TOV
Kavovtcuo (EE) 2 17/745 UTIOXPEOULACTE VA 0AG
TIANPOPOPNGOULE OTL GE MEPITTWON EUPAVIONG GOBAPUWY
TIEPIOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL E TN XPNOT TNG ¢ chKEUnc, a
OTTo(Ct TIEPLOTATIKA EVAL ATEANTIKA YiaL T {wn 1 BETOUV e
KIVOUVO TNV UYEIQ, CUMTIEPIAAUBAVOEVNG AOBEVELG 1 LOVING
EAQBHC BOUAC TOU GWATOG, TIPETTEL VAt KOLYOTIOLOUVTAL O
astos Viega kat TNy apuddia apxn TG XWeas oag.

ZYMBOAA ETHN ETIKETA

valtuutettu edustaja 2)Paperi
tunnistaminen) $)Avaussuunta )Tavaramerkii

(@ ACOPERITOARE BAZIN
SCOP PROPUS SI INDICATII

U Hywpiévou Baoteiou 2)Xapri (avayvdpion
aolyiiatoc

@D VYSTELKA PRE MISKU
UCEL URCENIA A INDIKACIE

-Injektalhato szerek elékészitésére vagy csontcement
készitésére nem alkalmas,

-Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril
barrierrendszert. Ha a csomagolas épségének barmilyen
sérulését észleli, ne hasznalja az eszkdzt.
“Szemrevételezéssel vizsgalja meg az eszkozt. Ne
hasznalja az eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitményét
esetleg veszelyezteto allagromlas vagf/ hiba jelét észleli.
-Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze
részecskék jelenlétét, csak akkor hasznalja ha a tartalom
tiszta.

-Szemészeti invaziv eljdrasok el6készitéséhez, hasznalat
el6tt oblitse at a sebészeti tartalyt steril oldattal.
-Kizdrolag egészségligyi szakemberek altali hasznalatra
tervezve.

-Ne haszndlja fel ul:a Egyszeri hasznalatra tervezték a
szennyezddés kockazatanak megel6zésére, beleértve az
lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis
karosodast.

-Artalmatlanitds a vonatkozo jogszabalyoknak es/vagy az
egészéglgyi hulladékra vonatkozo fertézésmegel&zési
eldirasoknak megfeleléen, hogy minimalizaljuk a
szennyez6dés, fertézés vagy kornyezetszennyezés
lehetséges kockazatat.

-Nav paredzéts lietosanai injekciju vai kaulu cementa
pagatavosanai.

-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru
sistemu. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu iepakojuma

bojajumu.
-Vizuali Farbaudlet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat
kadu nolietosanas pazimi vai defektu, kas var ietekmat

ekspluatacijas Tpasibas.

-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav
dalinu, un izmantojiet tikai tad, ja saturs ir dzidrs.
-Oftalmologlskl invazivam proceduram pirms
lietosanas izskalojiet trauku medicinas vajadzibam ar
sterilu $kidu

-lzstradajumu paredzets lietot tikai veselibas aprapes
profesionaliem.

-Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts
|zmantosana| tikai vienu reizi, lai noverstu
kontaminacijas risku, tostarp iesp&jamas infekcijas
un/vai funkcionalus bojajumus

-Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem
un/val infekciju profilakses standartiem veselibas
aprapes atkritumiem, lai minimizétu potencialo
kontaminacijas, mfekcljas vai piesarnojuma risku.

Az eszkéz hasznalataval komoly esemer:tyek bekovetkezése
nem varhato el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint
tajékoztatnunk kell, hogy az eszkéz hasznalataval
kapcsolatos sulyos eseményekrél, amelyek életveszélyesek
vagy veszélyeztetik az egészséget, beleértve a betegséget

?y valamely testrész maradandé karosodasat, értesiteni

kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetékes
hatosaganak.

CIMKEZES| SZIMBOLUMOK
DEgyeslt Kiralysé

Ja izstradajums tiek Iletots'garelzn nopietni n z?ad’uml nav

sagaidami, bet saskana ar Regulu (ES; ) 2017/745 mums

a\nforme ka par nopietniem ar |er|ces lietosanu saistitiem
adTurmem kas apdraud dzivibu vai kaité veselibai,

|es altot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma

bojajumu, japazino Bastos Viegas un jasu valsts

kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI
Giepakojuma materiala

képuiselsje 2)Papir
SFanitas! rany 4Vedieay

@D PREGRINJALO ZA MEDICINSKO OPREMO
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

DApvienotas Karal I arstavis
identifikacija) 3)Atversanas virziens 4)Precu zime

® SERVANTFORING
TILTENKT FORMAL OG INDIKASJONER

-Organams ar audiniams laikinai laikyti;

-Medicininiams prietaisams, pavyzdziui, kateteriams su
vaistiniais tirpalais, laikyti arba jiems Earuos i;
-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti;

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

Su integruotu uztiesalu suprojektuotas medicininiy
atlieky dubens apklotas naudojamas siekiant isvengti
infekciniy veiksniy pernesimo operacijos metu. Apklotas
suformuotas taip, kad tilpty j apvalios vonelés vidy, jamel
yra draperija, kuri uzdengia apvalios vonelés kojeles. Be
to, jis sklrtas Siltiems irigaciniams tirpalams laikyti.

-Tymczasowego przechowywania narzadow lub tkanek;

-Przechowywania lub Erzygotowywama wyrobow

medycznych, takich jak cewniki z roztworami Iecznlczym\

ZjPrzechowywama wodnych roztwordw soli fizjologicznej
o irygacii;

Ponadto ze wzgledu na swoja konstrukcje sa one
przeznaczone

Wktadka do basenu ze zintegrowanym drapowaniem jest
stosowana, aby zapobiegac przenoszeniu sie czynnikow
Zakazn]ych w kontekscie chirurgicznym. Jest
wyprofilowana w taki sposéb, aby pasowac do wnetrza
okraile%o basenu, i ma drapowanie, ktére zakrywa nogi
stoja odatkowo stuzy do przechowywania cieptych
roztworéw do irygacji.

-Pentru sustinerea temporaré a organelor sau a
tesuturilor;

“Pentru sustinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale
precum catetere cu solutii medicinale;

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare;

n plus si datorita designului lor, sunt destinate
urmatoarelor utilizari:

Acoperitoarea de bazin, conceputé cu o perdea integrata,
este utilizata pentru a preveni transferul agentilor
infectiosi in context chirurgical. Cu o forma pentru a se
potrivi in interiorul unui bazin inelar, acoperitoarea include
o perdea care acopera picioarele suportului bazinului. De
asemenea, ajutd la pastrarea solutiilor de irigare calde.

-Docasné uloZenie organov alebo tkaniv;

-Uchovavanie alebo priprava zdravotmckych pomaocok,
ako su katétre s medicinskymi roztokmi;

-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na
vyplachovanie;

Okrem toho su vzhladom na ich dizajn uréené na tieto
ucely:

Vystelka pre misku, navrhnuta s integrovanym ruskom,
sa pouziva na zabranenie prenosu infekénych latok v
chirurgickom kontexte, Vystelka je tvarovana tak, aby sa
zmestila do vnutra kruhovej misky, a obsahuje rusko,
ktoré zakryva nohy kruhoveého stojana. Okrem toho sluzi
na uchovavanie teplych irigacnych roztokov.

-Za zacasno shranlevame organov ali tkiv.

-Za shranjevanije ali pripravo medicinskih pripomockov,
kot so katetri z zdravilnimi raztoﬁ) ami.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih raztopin za
namakanje.

Poleg te%a so zaradi svoje zasnove namenjeni:
Pregrinjalo za medicinsko opremo, zasnovano z
integriranim pokrivalom, se uporablja za preprecevanje
prenosa povzrociteljev okuzb v kirurskem kontekstu
Oblikovano je tako, da se ujema z notranllostlo okroglega
stojala, zato pregrlnjalo vkljuéuje pokrivalo,

ki pokriva noge okroglega stojala. Poleg tega sluzi za
ohranjanje toplote raztopin za irigacijo.

-Til m\d\ert\dé; a inneholde organer eller vev.

-Til a inneholde eller forberede medisinsk utstyr som
katetre med medisinske Igsninger.

-Til & inneholde saltvannslgsninger for vanning.

| tillegg, og pa grunn av deres design, er ment & brukes:
Servantforingen, som er utformet med en integrert
drapering, brukes til & forhindre overfaring av
smittestoffer i kirurgisk sammenheng. Foringen er
formet for & passe innsiden av en ringservant og
inkluderer en drapering som dekker ringstativets ben. |
tillegg tjener den til a holde varm Igsninger for vanning.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

UPOZORNENIA A PREVENT{VNE OPATRENIA

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Neskirta naudoti injekciniams preparatams ar
kauliniam cementui ruosti.

-Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero
kokybe. Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuote
pazeidimy.

-Prie$ naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa.
Nenaudokite prietaiso, jeigu pastebéjote bent
menkiausig pazaida ar kitus trakumus, galin¢ius
pakenkti efektyviam prietaiso naudojlmul

-Prie$ naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietyjy
daleliy, ir naudokite tik tada, jei turinys yra skaidrus.
-Atliekant invazines oftalmologmes proceddaras, pries!
naudojima chirurgine talpa praplaukite steriliu tirpalu
-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam
naudojimui, kad naudojimo metu baty iSvengta
uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy plitimo.
-Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teisés aktus
ir (arba) sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo
infekcijy prevencijos standartus, siekiant sumazmt\
uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rmkq

Naudojant prietaisa teisingai, nmt\ incidentai néra tikétini.
Taciau pagal Reglamentg (ES) Nr. 2017/745 privalome
ranesti, kad apie rimtus ir gyvy bel arba sveikatai pavojy
eliancius incidentus, tarp ju ir liga arba nuolatinj organizmo
struktarinj defekta, batina pranesti ,Bastos Viegas" bei
kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1)Jungtinés Karalystés jgaliotasis atstovas 2)Popierius (pakavimo medziagos
dentiikavimas) SALarymo kryptis 4)prekid tendas

-Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w celu
przygotowania preparatow do wstrzykiwan ani cementu
kostnego.

-Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system bariery
sterylnej. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakiegokolwiek naruszenia integralnosci opakowania.
-Sprawdzi¢ wzrokowo wyréb. Nie uzywac wyrobu w
przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu
technicznego Iub wad, ktére moga negatywnie wptynac na
jego dziatanie.

-Przed uzyciem nalezy obejrze¢ produkt w celu sprawdzenia,
czy nie zawiera on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko
wtedy, gdy zawartos¢ jest klarowna.

-W przypadku inwazyjnych zabiegéw okulistycznych przed
uzyciem pojemnik chirurgiczny nalezy przepfukac sterylnym
roztworem.

-Produkt Erzeznaczony do uzywania wytacznie przez
pracownikow opieki zdrowotne;.

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszcze-
nia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom
funkqona\nym

-Utylizowac zgodhnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow
medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko

skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentdw zwigzanych
z uzyciem wyrobu, jesli jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne jest pomformowame
uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwiazane z uzyciem
wyrobu, ktére zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub
trwate uszkodzenie struktury ciata, musza zostac zgtoszone firmie
Bastos Viegas i wiasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE

toryzowany prasditawiciel w Wielil rytani 2)Papier materiatu do

-Nu sunt destinate utilizarii pentru prepararea
injectabilelor sau a cimentului osos.

-Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca detectati vreo
incalcare a integritatii ambalajului.

-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul
dacd detectati orice semn de deteriorare sau defect
care ar putea compromite performanta.

-Inainte de utilizare, verificati vizual daca exists
particule si utilizati doar daca este clar continutul.
-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti
recipientul chirurgical cu solutie sterila inainte de
utilizare.

-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data
pentru a preveni riscurile de contaminare, inclusiv
posibilele infectii S\/sau leziuni functionale.

-Eliminati deseurl\e in conformitate cu legile aplicabile
si/sau standardele de prevenire a infectiilor pentru
deseurile medicale, pentru a minimiza riscul potential
de ‘contaminare, mfectwe sau poluare.

-Nie su urc¢ené na pripravu injekénych latok ani
kostného cementu.
-Pred pouzitim vizudlne skontrolujte sterilny bariérovy
systém. Ak zaregistrujete akékolvek porusenie obalu,
pomdcku nepouzivaijte.
-Pomécku vizualne skontrolujte. Pomacku
nepouzivajte, ak zaregistrujete akykolvek naznak
poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkénost.
-Pred pouzitim vizualne skontrolu;te ¢i neobsahuju
pevné Castice, a pouzite ich len vtedy, ak su prazdne.
-V pripade pouzitia na oftalmické invazivne zakroky
chirurgicku nadobu najprv vyplachnite sterilnym
roztokom.
-Pomécku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Uréené na
Lednorazove pouzitie, aby sa zabranilo riziku
ontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
poruchy funkcie.
-Pomécku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi a/alebo opatreniami proti Sireniu infekcii pre|
zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencidlne
riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

-Ni namenjeno za pripravo injekcij ali kostnega
cementa.

-Pred uporabo pregle{)te sterilni pregradni sistem.
Pripomocka ne upora ljajte, Ce zaznate kakrino koli
razpoko v embalazi

-Preglejte pnpomocek Pripomocka ne uporabljajte, ¢e
zaznate kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva
na delovanje.

-Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, in
uporabite le, Ce je vsebina Cista.

-Pr\doftalmo\osklh invazivnih posegih kirursko posodo
pre:

uporabo sperite s sterilno raztopino.

-Namenjeno izkljué¢no uporabi s strani usposobljenih
zdravstvenih delavcev.

-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen
enkratni uporabi zaradi preprecevanja tveganj
kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
funkcionalnimi poskodbami.

-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v sklad
z veljavno zakonodajo in/ali standardi za
Ereprecevanje okuzb, da zmanjsate mozno tveganje

ontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

-lkke ment & brukes til tilberedning av injiserbare

midler eller beinsement.

-Inspiser det sterile barrieresystemet visuelt fer bruk.
Ikke bruk enheten hvis du oppdager brudd pa

emballasjen.

-Inspiser enheten visuelt. Ikke bruk enheten hvis du

oppdager tegn pa fomngelse eller defekt som kan

ga pa bekostning av yte

-For bruk, sjekk visuelt for partlk\er og bruk kun hvis

innholdet er Klart.

-For oftalmisk invasive prosedyrer, skyll den
kirurgiske beholderen med steril lgsning fer bruk.
-Beregnet utelukkende brukt av helsepersonell.
-lkke gjenbruk. Beregnet pa a brukes én gang for &

forhindre risiko fra kontaminering, inkludert mulige
infeksjoner og/eller funksjonsskader.

-Avhend i henhold til gjeldende lovgivning og/eller
infeksjonsforebyggende standarder for helseavfall,

for & minimere potensiell risiko for kontaminering,
infeksjon eller forurensning.

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea
dispozitivului daca este utilizata corect, dar conform
Regulamentului (UE) 2017/745 trebuie sa informam ca
incidentele grave legate de utilizarea dispozitivului, care pun
viata in pericol sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau
afectarea permanenta a unei structuri corporale, trebuie
notificate catre Bastos Viegas si Autoritatea competenta din
tara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

DA
wypeiniania) 3)Kierunek otwierania 4)Znak towarow.

al Regatului Unit balajul
R e ietGare Hhrarca comercias

Ak sa pomécka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt
zavaznych udalosti. Podla nariadenia (EU) 2017/745 sa viak
zavazne udalosti suvisiace s pouzivanim pomocky ktoré su
Zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane choroby alebo
trvalého poskodenia struktury tela, musia hlasit spolocnost\
Bastos Viegas a prislusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih
incidentov, vendar vas moramo v skladu z Uredbo (EU)
2017/745 obvestiti, da je treba podjetje Bastos Viegas in
pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidentih,
povezanih z uporabo pripomocka, ki og?rozajo Zivljenje ali
ogrozajo zdravje, vklju¢no z boleznijo ali trajno okvaro
telesne strukture.

ozNA(':EvALNl SIMBOLI

zastopnik Zdruzenega kraliestva 2)Papir (identifikacija embalaznega materiala)

zéstupca Spojeného kralovst pi
bt R ey S

P S

Forekomsten av alvorlige hendelser forventes \kke ved bruk
av enheten hvis den brukes riktig, men i henhol

forordning (EU) 2017/745 ma vi informere om at alvorl\ge
hendelser knyttet til bruken av enheten, som er I\vstruende
eller kompromitterer helsen, inkludert sykdom eller
permanent svekkelse av kroppsstruktur, ma varsles til Bastos
Viegas og til den kompetente myndigheten i ditt land.

MERKESYMBOLER

1) Sporbriannia autoriset reprsentant 2)Papi (centfsring av embslasemateriale)
Pningsretning 4) Varemer’




