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INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN  FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

lTo hold back soft tissues and organs in order to expose ‘
the surgical field.

Para retener los tejidos blandos y los érganos para

Zum Zurtickhalten von Weichteilen und Organen, um
d. exponer el campo quirdrgico.

las Operationsfeld freizulegen.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Not intended to be used on hard tissues.
-Visually inspect the sterile bartier 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. .
-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 according to applicable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize
otential risk of contamination, infection or pollution.
The occurrence of serious incidents is not expected with the use of
the device if used correctly, but according to Regulation (EU;
2017/745 wde must inform serious incidents related with the
use of the device, that are life-threatening or compromise health,
mc\ucgng I\In?ss or permanent \mpalr{Fen of a body structure,
must be notified to Bastos Viegas and to the Competent Authority
of your Country.
LABELLING SYMBOLS 1)Trademark 2)Opening direction 3)Polyethylene
(identification of packaging material)

(@ AFASTADOR ROUX
AFASTADOR WEITLANER

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

Para fazer retracdo de tecidos moles e drgéos de forma a
EXPOr 0 Campo CIrurgico.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

-N&o se destina a ser utilizado em tecidos duros.
-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizacao.
Néo utilize o dispositivo se detetar qualquer falha na
integridade da embalagem. .
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
qualquer sinal de deterlova%ao ou defeitos que possam
comprometer o desempenho. L
-Deét\na-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de
saude.
-N&o reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizagdo de modo a
evitar os riscos decorrentes da sua contaminacao, incluindo
possiveis infecdes, e/ou de danos funcionais.
-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de
prevencao de infecoes aplicaveis para residuos hospitalares,
para minimizar possiveis riscos de contaminagdo, infecées ou
poluicao.
Embora ndo sgjafrewsw‘ve\ a ocorréncia de qualquer incwdenteugrave
na utilizacao do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo
com g Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar queda
ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utjlizacao do artigo,
gue coloquem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo |
loenca ou dano corporal permanente, devem ser comunicados a
Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.
SIMBOLOS DE ROTULAGEM 1)Marca registada 2)Direcdo de abertura
3)Polietileno (identificacao do material de embalagem)

@ ECARTEUR DE ROUX
ECARTEUR DE WEITLANER
DESTINATION ET INDICATIONS

Pour maintenir les tissus mous et les organes afin
d'exposer le champ opératoire.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Ne pas utiliser sur les tissus durs. R
-Inspecter visuellement le systéme de barriére stérile
avant toute utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si vous|
détectez un défaut sur 'emballage.
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le
ispositif si vous détectez un quelconque signe de
détérioration ou de défaut susceptible de
compromettre ses performances. .
-Utilisation exclusivement réservée aux professionnels
delasante. o
-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.
La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec |'utilisation
du dispositif s'il est utilise correctement, mais conformément au
réglement (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 I'altération
Eermanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a
astos Viegas et a I'autorité compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE )Marque déposée 2) Sens d'ouverture
Sthylé du matériau d g

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-No estd disefiado para su uso en tejidos duros.
-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes
de utilizarlas. No utilice el dispositivo si detecta alguna
irregularidad en el envoltorio. - o
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si
detecta indicios de deterioro o defectos que puedan
comprometer su funcionamiento. .
-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. X
-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las
normas de prevencion de infecciones para los residuos
sanitarios, con el fin de minimizar el posible riesgo de
contaminacion, infeccion o polucion.
Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir
incidentes graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE)
2017/745 debemos informar de que los incidentes graves R
relacionados con el uso del producto que pongan én peligro la vida
o comprometan la salud, incluyendo enfermedades o el deterioro
ermanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos
iegas y a la autoridad competente de su pais.
SIMBOLOS DE MARCADO 1)Marca 2)Direccion de apertura 3)Polietileno

(identificacion del material de embalaje)
@)ROUX-SARHAKE

WEITLANER-RETRACTOR WEITLANER-SARHAKE
BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

Om zachte weefsels en organen tegen te houden om Att halla tillbaka mjuka vévnader och organ for att
lhet operatiegebied bloot te leggen. exponera operatlonsom:adet. _
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
-Niet bedoeld voor gebruik op hard weefsel. _ -Ej avsedd att anvandas pa harda vavnader.

-Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel voor gebruik. | |-Inspektera den sterila systembartidren visuellt fére

Gebruik het apparaat niet als u een inbreuk op de integriteit anvandning. Anvand inte enheten om du upptacker att

van de verpakking ontdekt, forpackningens integritet brutits.

-Insgecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als| | -Inspektera enheten visuellt. Anvénd inte enheten om du

u tekenen van verslechtering of defecten opmerkt die de upptacker tecken pa forsamring eller defekt som kan aventyra
prestaties in gevaar kunnen brengen. prestandan. . o

-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de -Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.

i -Ateranvand inte, Avsedd att anvandas en gang for att
forhindra risker for kontaminering, inklusive mdjliga infektioner
och/eller funktionsskador. .
-Avfallshantera i er;hghet med gé\lande,laé;st\_ftnlng och/eller
standard for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att
minimera risk for kontaminering, infektion eller férorening.
Fbrelﬁ)msten av allvarliga incidenter forvantas inte v%d an\/andmrﬁJ

av enheten om den anvands pa ratt satt, men enligt forordning (EU)
2017/745 maste vi informera om att aHvarh?a incidenter relatérade
till anvandningen av enheten, som &r livshofande eller aventyrar
halsan, inklusive sjukdom eller permanent forsamring ay en
kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och till den
behoriga myndigheten i ditt land.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Nicht zur Anwendung auf Hartgewebe bestimmt.
-Uberpriifen Sie vor der Verwendung visuell das .
Sterilbarrieresystem. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie
eine Verletzung der Verpackungsintegritat feststellen.
-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat
nicht, wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines
Defekts feststellen, der die Leistung beeintréchtigen kénnte.
-AusschlieBlich fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. . X

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

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

Gemap der Verordnung (EU) 2017/745 mussen wir jedoch darauf
PR s o Rl fL Ll T e sl
die Gesundheit gefgwr en, emsc‘hﬁj\eﬁhch Krankheiten oder
dauerhafter Beeintrachtigungen einer Korperstruktur, Baféos
Viegas und der zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet
werden missen.

MBOLE 1 2)Hier &ffnen 3;
(Kennzeichnung des Verpackungsmaterials)

®ROUX-RETRACTOR

gezondheidszorg. : .
-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor ee_nmallfg %_ebru\k om
risico's van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of
functionele schade te voorkomen. ~ ~ X
-Voer het afval af volgens de toepasselijke wetgeving - en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg,
om het potentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling
tot een minimum te beperken.
Het optreden van ernst\gte incidenten wordt me%verwafhl bij het
gebrulk van het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens
‘erordening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat emsé\ge
incidenten met betrek mg tot het gebruik van het apparaat, die
\evensbg(eirelgeind zjjn of de gezondheid in gevaar brengen,
T ZI

waarone te of permanente aantast\r&g van een MARKNINGSSYMBOLER 1)Varumarke 2)Oppningsriktning 3)Polyeten
lichaamsstructuur, moeten wordendgemel aan Bastos Viegas en aan  (identifiering av férpackningsmaterial)
de bevoegde autoriteit van uw land

GO PETPAKTOP ROUX
PETPAKTOP WEITLANER
NPEAHA3HAYEHUE U MOKA3AHUS

3a 3aAbPKaHe Ha MeK1Te ThKaHW 1 OpraHM C LIeA Aa ce
OTKPME XVPYPIMYHOTO MOAe.

NPEAYNPEXXAEHUS U NPEANA3HU MEPKU

-He e npeaHasHayeH 3a ynotpeba BbpXy TBbPAM ThKaHM.
-MpoBepeTe BU3YyaAHO CTepHAHaTa bapriepHa C1CTeMa NpeAn
ynoTpeba. He M3NoA3BaliTe M3AGAVIETO, aKO OTKpMETE
HapyLLeHMe Ha LIeAOCTTa Ha OMakoBKaTa. .
-poBEpeTe BU3YaAHO M3ACAMETO. He M3NOA3BaliTe U3AGAMETO,
aKO 3abeNeMTE HAKAKBY MPU3HALWM Ha BAOLLIABaHE 1AM
%ed)ew, KOMTO MOMeE A3 KOMMPOMETHPA edEKTUBHOCTTA My.
-IpeaHasHa4eHo 3a ynoTpeba caMo OT MEAVLIMHCKA
cneuyanmncTy.
-A\a He ce 13MoA3Ba NOBTOPHO. MpeAHa3HaueHo 3a
©AHOKpaTHa ynoTpeba C LieA A3 Ce NPEAOTBPATAT PYICKOBE OT
33Pa3ABaHe, BKALOUMTEAHO BB3MOXHM MHGbEKLIMY /AN
oBPEAA Ha GYHKLUMSITa My.
-/I3XxBbpAETE B CHOTBETCTBYE C MPUAOKMMOTO
33KOHOAATEACTBO I/MAM CTaHAAPTUTE 3a NPEAOTBPATSBAHE Ha
MHA EKLMM OT OTMaAbLIM OT 3APaBEONa3BaHETO, 3a Ad CBEAETE
O MU HMYM MOTEHLIMAAHIS PUCK OT 3apa3nBaHe, MHPeKUna
VAV 3aMbpCsiBaHe.
He ce o4aKBa nosiBaTa Ha CePUO3HI MHLMACHT/ NPY ynoTpebara Ha
U3ABAMETO, aKO Ce N3[10A3Ba MO NIPeAHa3Ha4yeHune, HO CbrAacHoO
PeraameHT (EC) 201%)‘745 © HeobXOANMO A3 B MHOPMIDaMe, Ye
CEPUO3HM MHUMAEBHTM, CBBP3aHu C ynotpebata Ha U3AEANETO, KOUTO
a )KMEOTOSGCTD%LUSBGLL[M VAW KOMNPOMETMPALLM 3APABETO,
BKAIOYMTEAHO 3300ATB: MOCTOSHHO VB Ha TéAecHaTa

SYMBOLEN OP HET ETIKET 1)Handelsmerk 2)Openingsrichting
3) Polyethyleen (identificatie van verpakkingsmateriaal)

@ DIVARICATORE ROUX
DIVARICATORE WEITLANER
DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

lPer trattenere i tessuti molli e gli organi al fine di esporre‘
il campo operatorio.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Non destinato all'uso su tessuti duri. . .
-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima
dell'uso. Non usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi
violazione dell'integrita della confezione, X
-Ispezionare visivamente il dispositivo. Non usareil
dispositivo se si rilevano segni di deterioramento o difetti
che ne possano compromettere le prestazioni.

-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 contaminazione, infezione o
inquinamento.

Non & previsto che si verifichino incidenti gravi con I'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 0 compromettano la salute, comprese malattie 0 menomazioni

- H|
Eermaneml di una struttura corporea, devono essere comunicati a TPYKTYDa, TPS0Ba Aa ‘::BMTA?‘uoﬁ aBaHW Ha eaxé oas \e/legas WHa
asto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese. KOMNETEHTHWS opraH B A\:p»(aaarauﬁw,

SIMBOLI DI ETICHETTATURA T)Marchio di fabbrica 2)Direzione di

CUMBOAM BBLPXY ETUKETUTE 1)Tbproscka Mapka 2)l10coka Ha oTeapsHe
apertura 3)Polietilene (identificazione del materiale di i ) Bt @ s Ha maTepuan)




@ RETRAKTOR ROUX
RETRAKTOR WEITLANER
NAMJENA | INDIKACIJE

Za| zavanje mekih tkiva i organa kako bi se otkrilo kirursko
polie.

|

UPdZORENJA | MJERE OPREZA

-Nije namijenjeno za upotrebu na tvrdim tkivima.

-Prije uporabe vizualno pregledagte sustav sterilne barijere.

Nemojte koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu

cjelovitosti pakiranja.

-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako

primijetite bilo kakav znak pogovsan]a ili nedostatak koji bi

MOogao ugroziti ucinkovitost.

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu

uporabu kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujuci
o uce |nfekcue |/|h funkcionalna ostecenja. |

/O oZite kao medicinski otpad u skladu s vazecim zakonima
i/ili standardima za sprjecavanje mfekcaa kako biste minimizirali

potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili onecisc¢enja.

U Slyealy prayine Uoorabe uredafa ne 9EeKue se pofaya ozbiloi
cidenata, ali prema Uredbi (EU 50177745 forarho  Obavijesit da se
G7bilint Incidents povezant s Ucrabom Uredals, Kol su OpasI po 21Vt il
Ugrovvald 2dravie GRRUCUIIG] bolet il rajno ostecens strukture thela,

T oAt tvitk Bastos Viegas | nadieznom Liely vase zemie
SIMBOLI OZNACAVANJA 1)Zaétitni znak 2)Upute za otvaranje 3)Polietilen
(identifikacija materijala za pakiranje)

@ ROUXUV RETRAKTOR
~ WEITLANERUV RETRAKTOR
URCENYM UCELEM A INDIKACE

Zadrzet mékké tkané a organy za ucelem odhaleni
operacniho pole.

|

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Neni uréeno k pouziti na tvrdé tkané.

-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry.
Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite naruseni mtegn‘ry obalu|
-Prostfedek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzivejte,
pokud zjistite jakékoli znamky poskozeni nebo zavady, které by
mohly omezwt jeho funkcnost.

-Urceno vyhradné k pouziti zdravotniky.

-Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednordzovému pouZiti,
aby se zamezw\o rizikdm kontaminace, véetné pripadnych
infekci a/nebo funkcniho poskozeni.

-Zlikviduite jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo
normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
m\mm?llzovah potencialni riziko kontaminace, infekce nebo
znecisten.

PTESoravném pouZiva zarizent se neocekdvd wskyt z8vaznych
nezadoucich pithod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvest, ze
2dvazné nezadouci prihody souvisejici s pouzivanim prostredku, které
Shrozulf 2ot nebo 20y, véetné nemocnén neb trvalého t8lesného
eni, musi byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislushému
organu vas\ zeme
SYMBOLY OZNACOVANI TYOchranng znamka 2)Smér pro otevient
3)Polyetylén (oznaceni obalového materialu)

@ ROUX-KROG

WEITLANER-KROG
ERKLARET FORMAL OG INDIKATIONER

At holde blgdt yaev og organer tilbage for at blotlaegge
operationsomradet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Ikke beregnet til brug pa harde v:
-Inspicer det sterile barneresystem fzr brug. Bru? ikke enheden,
hvis du konstaterer brud Ea embaHagens integrifet

icer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn

else eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen.
| Qregﬁ( et t M udelukkende at blive brugt af sundhedspersopa\e
bruges. Beregnet til engangsbrug for at und

PSIkk(%en f(I)r llzogtam\nenng, herunder mulige infektioner og eller
unktionel ska
-Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller mfeknonsforeby-
ggende standarder for sundhedsaffald med henbli kP
|fwn|mere den potentielle risiko for kontammermg, infektion eller
forurenin:

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke
den anvendes korrekt, men i heniold i forordning
Ormers om & alvorlige heendelser | forbindelse med bru & enfieden, som
O Gl ot TokLida oo Sy
permanent GVaskkelsa af an Kropsstrukiur skal mcbersttes i Bastos Viegas
m den kompeteme mynd\ghed iditland.

ved bru%7 f enheden, hvis
(EU) 20 7745 skal vi

9 9 3.

(\dentvflkat\on af emba\ \agemalena\e)

@ ROUX' REDAKTOR
WEITLANER' REDAKTOR
SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Pehmete kudede ja organite tagasihoidmine, et paljastada
operatsioonivali.

|

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Ei ole mdeldud kasutamiseks kdvadel kudedel.

-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset
kaitsestisteemi. Ag}e kasutage seadet, kui markate, et pakend
on katki voi avatu

-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui
avastate mis tahes marke kahjustustest voi Jefektidest, mis
voivad méjutada toote toimivust.

-Mbeldud kasutamiseks ainult tervishoiutéotajate poolt.
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud hekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh voimalikke
infektsioone |a/vow funktsionaalset kamus ust.

-Voimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu Valtimiseks
kérvaldage tervishoiujaatmed kooskolas kehtivate Gigusaktide
ja/voi nakkuste véltimise standardite nduetega.

Oige kasutamise korral ef esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid
yastavalt maarusele (EL) 20177745 oleme kahustafud teavitama, et seadme
kasutamisega seotu ofujyhtymitest, mis on eluoniikud voitervst ohustav
sh hai

Viegast 1 tere righ padevat asut

MARGISTUSSUMBOLID T)Kaubamérk 2)Avamise suund 3)Polietileen
(pakendi materjali identifitseerimine)

@ ROUX-HAAVANLEVITIN
WEITLANER-HAAVANLEVITIN
KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

ad,

Pehmeiden kudosten ja elinten kiinnipitaminen kirurgisen
alueen paljastamiseksi.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

i tarkoitettu kaytettavaksi kovat kudokset.
-Tark\sta steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen

kayttoa. Ala kayta laitetta, jos havaitset pakkauksen
eheydessa vaurioita.

Tarkista laite silmamaaraisesti. Al4 kéyta laitetta, jos
huomaat mitaan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista,
jotka voivat vaikuttaa suorituskykyyn.

»T_arkm_tettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten

k

-A{eu kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan

kertakal}(ttmsekm , jotta tartunnasta, mukaan lukien

mahdollisista infektioista, j |a tmmlnna\llswsta vaurioista

johtuvat riskit voidaan valtts

-Havita voimassaolevan \alnsaadannon ja/tai terveydenhuol-

lon jatteita koskevien infektionestostandardien mukaisesti

valttaaksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Vakavien haitiatapahtumien esiintyminen ef ole odotettavissa, kun

laitetta kaytetaan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745

muka\sest\ meidan on Mmo\tenava etta laitteen kayttoon mttyv\sla

vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyde

yasraniuminen, mukaon lukien sairaus tai kenon rakentéeseen kohdistuva
BYSYVa haitts o lmoitettava Baston Viegasile tal oman maasi

toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIT T)Tavaramerkki 2)Avaussuunta 3)Polyeteeni

(pakkausmateriaalin tunnistaminen)

@ ATKIZTPO ROUX
ATKIZTPO WEITLANER
MPOBAEMOMENH XPHXZH KAI ENAEIZEIZ

Ta va oyykpatnBouy ot paAakol IoTol kat Ta dpyava
TIDOKEWEVOU VAL EKOETEL TO XELPOUPYIKO TIEDIO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIX
-Aev TipoopiZeTal yia xprion ge okANPOUG toToulg,
-Tpv aTto TN XPNON ETUBEWPNOTE OTTTIKC TO ATOCTEPWHEVO
0UGTNLA TPOOTAGIAC. MNV XENCILOTIOIELTE TO TPOIGV £QV
DaMIOTWAETE TIapaBlaon TG AKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUATA,
-ETUBEWPNOTE OITTKA TO TIEOIOV. MNV XPNOWIOTIOLE(TE TO rtpoxov eav
EVTOTTOETE ONUAda HBOPAG 1) EAATTWATA TIOU UMOPEL
unoBaBuicouV TIG EMIBOCELG TOU.
-[TPOBAETIOEVN XPTION ATOKAEITTIKA ATO EMAYYEAUATIEG UYEQS
-Na LNV EMavaxenooTotertal Mpoopidetat yia ulu uovo XPnon
TIOKEIEVOU VA TIPOAQUBAVETAL O KIVOUVOG HOAUVC
gxugspmuusuvousvwv TUBQVV AOIWEEWV Kul/n ?\Eltoupvxmc
NG,

-AToppifTe oULdWVA, 5:5 TOUG I0XUOVTEG TOTIKOUG VOUOUG f/kat Ta

nporuna TtpoNNJnC MO/ uvonc QIO T ATIOBANTA UYELOVOKNG

G, TIOOKEIHEVOU VA EAAXIOTOTIOICETE TOV TUBAVO KIVOUVO

OlWENG A PUTavong.

ME v 0p81 oran rnc cucKEUnc Sev avapéveTay va TipokUouv coBapd

TepoTaTG, Hotooo Suiguialie Tov kavovoys (EF) 2017745, unoxpeaiuaore

va 00 TANPOGOPNOOULLE, GTL OE MEPITTWON ELBAVIONG COBARWY, EPIOTATIKAV
Enlov‘rm HE TN XPrgn Tg O\JGKEUUC a ormm nspmcmm swm QMEANTKA

a f}\ﬂ BETOUV OE KIVOUVO rnv Uyela, supmepapBavolEvng acBEvelag f

ucvlunc BAGf o%c BOLNG TOU CWLATS l:, TIDEMEL Va KowortoloUvTal ot Bastos Viega

Kal oTNV apLi6sia dpXA TG XWoag o

ZYMBOAA STHN ETIKETA T)Eur(opu(o oriua 2)Kor£u9uvcry

8 Ruvcnc

trakumus, galin¢ius pakenkti efektyvlam pr\etalso naudo]lmul
-Skirtas naudoti tik medicinos specialista
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vlenkartmlam naudojimui, k:
n?udojlmo metu bty iSvengta uzkretimo, bei galimo mfekc\mu ligy
itim
-Ut\llzuok\te prietaisa pagal galiojancius teises aktus ir (arba)
sveikatos priezidros atlieky tvarkymo infekcily prevencijos standartus,
siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rizika.
Naudojant prietaisa teisingal,rimti incidentai néra tiketini, Taciau pagal
Reglomenta (S 50197745 privalome pranest kad
}/ ei arba svéikatai pavoju kehar\c\us mc\dentus tarpg ir hgi/arba
RUoTatini organizmo strokiafint defekta. b (ifina pranestr ,Bastos Viegas”
ber kompetetingai jusy valstybes institlicijai
ZENKLINIMO SIMBOLIAI Prekiy Zenklas 2)Atidarymo kryptis 3) Polietilenas
(pakavimo medziagos identifikavimas)
@ HAK TYPU ROUX
HAK TYPU WEITLANER
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA
W celu unieruchomienia tkanek miekkich i narzadow w
celu odstoniecia pola operacyjnego.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
-Nie jest przeznaczony do stosowania na twardych tkankach.
-Przed uzK‘cwem nalezy sprawdzic¢ wzrokowo system bariery
sterylnej. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakiegokolwiek naruszenia integralnosci opakowania.
-Sprawdzic¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku
gkrycwa jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego
wad, ktore moga negatywnie wptynac na jego dziatanie.
-Produkt rzeznaczony do Uzywania wytacznie przez
pracownikow opieki zdrowotnej k{
-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku, aby zaj ob|ecry ku zanieczyszczenia, w
%tyf)otenq nym infekcjom i/lub uszko [zeniom funkcjonalnym.
iz

owac zgodnie ze stosownym\ przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow
medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
zakazenia lub zanhieczyszczenia.

[c aczekuje sie wystapients powaznych Tncydentow zwiazanych z
uzycism wyrobl, jeSlijest ene wzywany poprawnie, ol z
rozporzadzemem RS 3677a: omeczne Pt pomformowame
uzytkownika o fakcie, ze powazne nty 2wiazane 7 uzyciem
e o B v I e cheyalos s bwale
uszkodzenie struktury ciafa, musza 205 zostac zgdoszone Ferve Bastos
Viegas | wiasciwemu organowi w dai

SYMBOLE NA ETYKIECIE 1)Znak towarowy Z)Klerunek otwierania 3)Polietylen
(identyfikacja materiafu do wypeiniania)

@@ RETRACTOR ROUX
RETRACTOR WEITLANER
SCOP PROPUS SI INDICATII

Pentru a retine tesuturile moi si organele in vederea
expunerii campului chirurgical.

3) MoAUQIBUAE
@ ROUX BVVISSZAHUZO
WEITLANER OVVISSZAHUZO

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK
szervek visszatartasa a mtéti terdilet

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Nem kemény széveteken vald hasznalatra szantak.

-Hasznalat elott szemrevételezéssel ellendrizze a steril

barrierrendszert, Ha a csoma%o\as épségének barmilyen sértlését

észleli, ne haszndlia az eszko:

-Szemrevetelezéssel vizsgalja meg az eszkozt. Ne haszndlja az

eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitményét esetleg veszélyeztetd

aHagromIas vagy hba jelét észlel.

-Kizarolag egeszs» Eyl szakemberek dltali hasznalatra tervezve.

-Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a

szennyezodeés kockazatanak megel6zésére, beleértve az

lehetseges fertozéseket és/vagy a funkcionalis karosodast.

-Artalmat\an\tas a vonatkozo jogszabalyoknak és/vagy az

egeészé: hu\ladekra vonatkozo fertozésmegel6z&si

el owaso megfele\oen hogy minimalizaljuk a szennyezédés,

fertézés vagy korn nyezés lehetséges kockazatat.

vérﬁ§f§° Zimg'a‘m U §‘ﬁé’5¥£’%r?ﬁ'éié?§fq”z?ammunk
P zna\atava\ k pcsola

ekrol
elye Yl vesze\yes PSS RIS ap s, s emeny
eer c\{eabet 958 vigyg ame\/y testres marad ndo
Fro odasat. ertesut%(m KeTa B3sT08 Viegas nak s az Oh orszaganak
etékes hatésa
CIMKEZES| SZIMBOLUMOK T)Vedjegy 2)Felnyitasi irany 3)Polietilén
(csomagoléanyag megnevezése:

@) ,ROUX“ RETRAKTORS
»WEITLANER” RETRAKTORS

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

lILaikatsegtu mikstos audus un organus, lai atsegtu kirurgisko l
lauku.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
-Nav paredzéts lietosanai uz cietajiem audiem,

-Pirms lietosanas vizuali pa rbaud\et sten\o bar]eru sistému.
Nehetouet |er|C|dja atklajat ka

-Vizuali parbaudi
nolietosanas pazimi vai defel
eks?\uatacuas Tpasibas,

1zs ajumu paredzéts lietot t\kal veselibas apripes
profesionalie;

-Nelietojiet atkartotl Izstradajums ir paredzéts
izmantosanai tikai vienu reizi, laj noverstu kontaminacijas
risku, tostarp iespéjamas infekcijas un/?/a\ funkcionalus

ojum:
elleto |et |er|C| ja atkiagat kadu
as var ietekmet

u
-Ugwlljzejwet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktlem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas aprd
atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontammacuas
infekcijas vai piesarnojumas risku.

& Estradajums Tk TS G312, Pl neca oy secaidam ber
RSP Sl fort Bigeniem ar-lerices
\75 ﬁa\S i jadijymiem,

a0
T a5 apdratd ceii yal Haite veserbay,
O T ol Al ST praanisia bojafumC, apazino Sastos
2gas Un JUSU valsts kompetentajal festader

ud ofi imite:
stumine voi keha Struktuur\ pusiv kamus&amme tuleb teavitada Bas(os MARKESANAS SIMBOLI 1)Precu zime 2)Atvéréanas virziens 3)Polietilans

(iepakojuma materiala identifikacija)
.D »ROUX* PLESTUVAS
»WEITLANER" PLESTUVAS
NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
lSuIa\kyt\ minkstuosius audinius ir organus, kad bty galima atskleisti
operacin] lauka.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Neskirtas naudoti ant kietyjy audiniu.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite ster\\aus barjero kokybe.
Nenaudokite prietaiso, lie\gu radote pakuotés pazeidimy.
-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite
rietaiso, jeigu pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

-Nu este destinat utilizarii pe tesuturi dure.

-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 daca
detectati orice semn de deteriorare sau defect care ar putea
compromite performanta.

-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
au leziuni functionale.
“Eliminati deseurile in conformitate cu Ie%l\e apl\cablle si/sau
standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile
medicale, pentru a minimiza riscul potential de contaminare,
infectie sau poluare.
Aparitia unor incidente graye nu este de asteptat cu utilizares dispozitivulur
daca este Utlizals corect, dar conform Regulamentuly, (UE) 20177745 trebue

Thformam ca mcwdente\e grave Ie?ate de uuhzarea d\spoz\twu\w care pun
wata n pericol say compromi sanatatea, inclusiv boala sau

e S e notlflcate o EaateR Viegas

DA lioritatea competents din fara dumneavoas
SIMBOLURILE DE ETICHETARE TMarca comerc.ala 2)Directie de deschidere
3)Polietilena (identificarea ambalajului)

ROUX RETRAKTOR
~ WEITLANER RETRAKTOR

UCEL URCENIA A INDIKACIE
[Zadrzat tkaniva a organy, aby sa odkrylo chirurgické pole. |
UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
-Nie je urcené na pouZzitie na tvrdych tkanivach.
-Pred pouzitim vizudlne skontrolujte sterilny bariérovy systém. Ak
zareg\stru]ete akékolvek porusenie obalu, pomocku nepouzivaite.
-Pomacku vizudine skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodel lebo akuikol

chybu, ktora by mohla negativne ovplyyni
-Pomocku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcené na jednorazové
pouzitie, aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych
infekcir a/alébo poruchy funkcie.

-Pomocku zlikviduijte v 'sulade s prislusnymi pravnymi predpismi
la/alebo opatremaml proti Sireniu infekci Pre zdravotnicky odpad.
Mmum?hzulete tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo
[znecistenia.

Ak sa pomdcka pouzi
Podia haradenis ED

v {3 e, neoCakiva sa viskyt zavaznich udalosti
P /3745 sa viak zavasne udalost sivisiace s
pouslyanim pomock alebo zdravie ohrozujice, vratane
horcb{/ lebo trval vcskcdema struktury tela, musia hiasit spo\ocnostl
Bastos Viegas a prisiusnemu organu kraj

SYMBOLY OZNACOVANIA 1)Ochranna znamka 2)Smer otvarania

3) Polyetylén (identifikacia obalového materialu)

€D RETRAKTOR ROUX

RETRAKTOR WEITLANER
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Zadrzevanje mehkih tkiv in organov, da se razkrije kirurSko polje. |
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
-Ni namenjeno za uporabo na trdih tkivih,
-Pred uf)orabo preg\e{te sterilni pregradm sistem. Pnpomocka ne
U orab{ jte, Ce zaznate kakrsno koll razpoko v embalazi.

reglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce zaznate
k krsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na deWovanJe
-Namenjeno izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev.
-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi
zaradl pre recevama tveganj kontammacue vkljucno z moznimi
vnetji |(/a i funkcionalnimi poskodbami.

QOdp: dstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno
zakonoda]o in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate
Imozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

Pri pravilni uporabi pripomocla ne prigaluiemo resnih incidentov, vendar vas
morame v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obyesti, da e treba podjetje
Bastos Viegas n pristoini organ vase drzave obve stiti o resnih incidentih,
povezaninz uparabo pripomocka, ki o roreio z\v\{eme ali ogrozajo zdravie,
vkljucno z boleznijo ali trajno okvaro telesne struk

OZNACEVALNI SIMBOLI 1)Blagovna znamka 2)Smer odpiranja 3)Polietilen
(identifikacija embalaznega materiala)




