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425 ATIRA DE GASA

@D STRISCIA DI GARZA

~CON FILO RILEVABILE A RAGGI X / -SENZA FILO RILEVABILE A RAGGI X

DESTINAZIONE D’'USO E BENEFICIO CLINICO

La striscia di garza deve essere usata:

Per tamponare orifizi naturali del corpo e ferite chirurgiche.

Il meccanismo di azione comprende l'assorbimento di
drenaggi e fluidi, il supporto, 'applicazione di pressione per
Ettenere I'emostasi o come vettore per la somministrazione di
armaci.

INDICAZIONI

-Per il tamponamento nasale (ad esempio, trattamento
dell'epistassi: per la somministrazione di farmaci).

-Per il tamponamento dell'orecchio (per la sommministrazione
di farmaci ad esempio, trattamento dell'otite esterna).

-Per zaffare ferite chirurgiche (ad esempio, per I'assorbimento
dei fluidi corporei; per I'impacchettamento post-chirurgico;
per |la stabilizzazione di pezzi ossel).

ISTRUZIONI PER L’'USO

-Vafljutare I'adeguatezza della striscia di garza per l'intervento
medico.

-Se @ il caso, seguire le linee guida dell'assistenza sanitaria o i
protocolli della propria organizzazione per l'uso (compreso il
monitoraggio e il cambio) della striscia di garza.

-Se necessario, utilizzare forbici sterili per tagliare la striscia
di garza della lunghezza adeguata.

-Mantenere una tecnica corretta (compresa quella asettica
per garantire un risultato clinico favorevole e la sicurezza del
paziente, prevenendo le infezioni.

-Qualora si tagli la striscia di garza, la striscia di garza aperta
e non utilizzata deve essere eliminata.

-Documentare la procedura nella cartella clinica del paziente,
indicando il tipo e la quantita della striscia di garza utilizzata
ed eventuali osservazioni o istruzioni per la cura.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato solo da operatori sanitari.

-|Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima
dell'uso. Non usare il dispositivo 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.

-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
Inguinamento.

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 l'uso di questo
dispositivo, che mettano in pericolo la vita o compromettano la salute,
comprese malattie © menomazioni permanenti di una struttura corporea,
dev;:mapessere comunicati a Basto Viegas e allautorita competente del
vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

1) Carta (identificazione del materiale di imballaggio) 23 Direzione di apertura 3) Nr di fili/cmg
4} Mumero di unita 5) Marchio di fabbrica &) Con filo rilevabile a raggi X 7 Rappresentante
autorizzato del Regno Unito
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-WITH X-RAY DETECTABLE THREAD / -WITHOUT X-RAY DETECTABLE THREAD

-COM FIO RAIO-X / -SEM FIO RAIO-X

-AVEC FIL DETECTABLE AUX RAYONS X/-SANS FIL DETECTABLE AUX RAYONS X

-MIT RONTGENSICHTBAREM GARN /- OHNE RONTGENSICHTBAREM GARN

“MET RONTGENCONTRASTDRAAD / -ZONDER RONTGENCONTRASTDRAAD

INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFIT

Ribbon gauze is intended to be used:

For packing natural body orifices and surgical wounds.

Mode of action includes absorption of drainage and fluides,
support, application of pressure to achieve haemostasis or as
a carrier for administration of medicines.

INDICATIONS

-For nasal packing (treatment of epistaxis; for administration
of medicinal substances). _ -

-For ear packing (for administration of medicinal substances
el.:g. treatment of otitis externa).

-For packing of surgical wounds (e.g. for absorption of body
fluids; ?::nr post-surgical packing; for stabilization of bony
pieces).

INSTRUCTIONS FOR USE

-Assess the appropriateness of ribbon gauze for the medical
intervention. o o

-If suitable, follow healthcare guidelines or your organization'’s
protocols for using (including monitoring, and changing)
ribbon gauze. _ | _

-If necessary, use sterile scissors to cut the appropriate length
of ribbon gauze, | _ .

-Maintain proper (including aseptic) technique to ensure
fa;rmr‘?ble clinical outcome and patient safety, while preventing
infection.

-If cutting the ribbon gauze, any open and unused ribbon
gauze shall be discarded. , _

-Document the procedure in the patient’s medical record,
including the type and amount of ribbon gauze used and any
observations or instructions for ongoing care.

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

A mecha de gaze destina-se a ser utilizada:

Para tamponamento de orificios corporais naturais e de
feridas cirdrgicas.

O modo de acao inclui drenagem e absorcao de fluidos,
suporte, aplicacdo de pressao para atingir a hemaostase ou
como veiculo para a administracao de medicamentos.

INDICACOES

-Para tamponamento nasal (e.g. tratamento de epistaxis; para
administracao de medicamentos). o

-Para tamponamento do ouvido ( para administracao de
medicamentos e.g. tratamento de otite externa).

-Para tamponamento de feridas cirurgicas (e.g. para absorcao
de fluidos; para tamponamento pos-cirurgico; para
estabilizacao ossea).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

-Avaliar se a mecha de(?aze e adequada para o procedimento.
-Se adequado, siga as diretrizes ou protocolos da organizacao
para utilizar (inluindo monitorizar e mudar) a mecha de gaze.
-Se necessario, utilizar uma tesoura para cortar a mecha de
gaze com o comprimento necessario.

-Manter uma tecnica adequada (incluindo asseptica) para
assegurar um resultado clinico favoravel e a seguranca dos
doentes, prevenindo simultaneamente as infecoes.

-Se a mecha de gaze for cortada, toda a que ficar aberta e nao
for usada, deve ser descartada.

-Documentar o procedimento no registo meédico do doente,
incluindo o tipo e a quantidade de mecha de gaze utilizada e
quaisquer observacdes ou instrucdes para tratamentos a decorrer.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.
-Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not
use the device if you detect any breach in packaging integrity.
EiViEueﬂly inspect the device. Do not use the device if you

etec
any sign of deterioration or defect that may compromise the
performance. | |
-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent
risks from contamination, including possible infections, and/or
functional damage. | S | |
-Dispose according to apﬁllcable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize
potential risk of contamination, infection or pollution.

-Dggtina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de
saude.

-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizacao.
Nao utilize o dispositivo se detetar qualquer falha na
integridade da embalagem.

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
qualquer sinal de deterioracao ou defeitos que possam
comprometer o desempenho.

-Nao reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacao 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 infecdes aplicaveis para residuos hospitalares,
para minimizar possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou

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

LABELLING SYMBOLS

1) Paper (identification of packaging material) 2) Opening direction 2) Nr of threads/sq.cm
43 Mumber of unities 5) Trademark E)With X-ray detectable thread 7) United Kingdom authorized
representative

poluicao.

La meéche de gaze est destinée a étre utilisée pour:

Tamponner des orifices naturels du corps et des plaies

chirurgicales.

Le mode d'action comprend l'absorption des liquides drainés

et des fluides, le soutien, I'application d'une pression pour
arvenir a I'hémostase ou comme support pour
‘administration de medicaments.

INDICATIONS

-Pour le tamponnement nasal (pour le traitement de
'épistaxis, pour I'administration de medicaments). |

-Pour le tamponnement auriculaire (pour I'administration de
meédicaments, par exemple, pour le traitement de |'otite
externe).

-Pour le tamponnement de plaies chirurgicales (par exemple,
pour I'absorption de fluides corporels, pour le tamponnement
post-chirurgical, pour la stabilisation de pieces osseuses).

NOTICE D'UTILISATION

-Evaluer la pertinence de la méche de gaze pour
'intervention medicale. _

-Si nécessaire, suivez les directives de santé ou les protocoles
de votre organisation pour |'utilisation (y compris la
surveillance et le changement) de la meche de gaze.

-Si nécessaire, utilisez des ciseaux stériles pour couper la
longueur de la méche de gaze appropriée.

-Maintenir une technique appropriée (y compris aseptique)
pour garantir un résultat clinique favorable et la sécurite du
patient, tout en prévenant les infections.

-Si I'on coupe la meche de gaze, toute meche de gaze
ouverte et non utilisee doit étre jetee.

-Notez la procédure dans le dossier médical du patient, v
compris le type et la quantité de la méche de gaze utilisee,
ainsi que toute observation ou instruction concernant les
s0iNs en cours.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave na
utilizacao do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a ocorréncia de
incidentes graves decorrentes da utilizacao do artigo, gque cologquem em
risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo doeng¢a ou dano corporal
permanente, devemn ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

1} Papel (identificacdo do material de embalagem) 2) Direcao de abertura 3) Numero de fios/om®
4) Numero de unidades 5) Marca registada &) Com fio raio-x 7) Representante autorizado do Reino
Unido

425 @ TAMPONAD AV GASVAV 425 @MAPAA HA AEHTA

-Utiéi_satinn exclusivement reservee aux professionnels de la
sante.

-Inspecter visuellement le systéme de barriere stérile avant
toute utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si vous déetectez
un defaut sur I'emballage. _

-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le
dispositif si vous détectez un quelcongue signe de
déterioration ou de defaut susceptible de compromettre ses
performances. ’ ‘ | ‘ |

-Ne pas reutiliser. Prevu pour une utilisation unique afin
d'eviter 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 prevention des infections pour les dechets lies 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 l'utilisation du
dispositif s'il est utilisé correctement, mais conformément au réglement
(UE) 2017/745, nous devons informer que les incidents graves lies a
l'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger ou compromettent la
sante, y compris la maladie ou l'altération permanente d'une structure
corporelle, doivent étre notifiés a Bastos Viegas et a l'autorité compeétente
de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE

1) Notice d'information (identification du matériau d'emballage) 2) Sens d'ouverture 3} Nb de
fils/fcm® 4) Nombre d'unités  §) Marque déposée 6) Avec fil détectable aux rayons X

1 Représentant agréé au Rovaume-Uni
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Die Tamponadebinde ist fur folgende Verwendungen
vorgesehen:

Zum Abdichten von naturlichen Korperéffnungen und von
Operationswunden. | | i

Die erku_nﬂsweme umfasst die Absorption von AusflUssen
und Fllssigkeiten, die Unterstitzung, die Austbung von
Druck zur Blutstillung oder als Trager fur die Verabreichung
von Medikamenten.

INDIKATIONEN

-Far Nasenflllungen (z.B. zur Behandlung von Epistaxis; zur
Verabreichung von Medikamenten).
-Fur Ohrpackungen (zur Verabreichun
z.B. zur Behandlung von Otitis externa).
-Zum Verbinden von chirurgischen Wunden (z.B. zur
Absorption von Korperflussigkeiten; zur ﬂc}stoperatwen
Verpackung; zur Stabilisierung von Knochenteilen).

von Medikamenten

GEBRAUCHSANWEISUNG

-Beurteilen Sie die Angemessenheit der Tamponadebinde fur
den medizinischen Eingriff. S

-Befolgen Sie gegebenenfalls die Richtlinien des
Gesundheitswesens oder die Protokolle Ihrer Organisation far
die Verwendung (einschlief3lich der Uberwachung und des
Wechselns) von Tamponadebinden. | _
-Verwenden Sie gegebenenfalls eine sterile Schere, um die
entsprechende Lange der Tamponadebinde zuzuschneiden.
-Befolgen Sie die korrekte (einschlie3lich aseptische) Technik,
um ein gunstiges klinisches Ergebnis und die Sicherheit der
Patienten zu gewahrleisten, und gleichzeitig Infektionen zu
vermeiden. _
-Wenn Sie die Tamponadebinde zerschneiden, mussen Sie alle
offenen und unbenutzten Tamponadebinde entsorgen.
-Dokumentieren Sie den Eingriff in der Krankenakte des
Patienten, einschlieBlich der Art und Menge der verwendeten
Tamponadebinden und aller Beobachtungen oder
Anweisungen fur die weitere Pflege.

Gaaswiek is bedoeld voor: _

Voor het tamponneren van natuurlijke lichaamsopeningen en
chirurgische wonden.

Het werkingsmechanisme omvat de absorptie van drainage er
vloeistoffen, ondersteuning, het uitoefenen van druk om
hemostase te bereiken of als drager voor de toediening van
geneesmiddelen.

INDICATIES

-Als neustampon (bijv. behandeling van epistaxis; voor het
toedienen van geneesmiddelen).

-Als oortampon (voor het toedienen van geneesmiddelen bijv.
behandeling van otitis externa).

-Voor het tamponneren van chirurgische wonden (bijv. voor
absorptie van lichaamsvloeistoffen; voor postoperatief
verpacking; voor stabilisie van botstukken).

GEBRUIKSAANWIJZING

-Beoordeel de geschiktheid van gaaswiek voor de medische
ingreep.

-Volg, indien geschikt, de gezondheidsrichtlijnen of de
protocollen van uw organisatie voor het gebruik (inclusief
controle en verwisselen) van gaaswiek.

-Gebruik zo nodig een steriele schaar om het gaaswiek op de
juiste lengte af te knippen. _ .

-Handhaaf de juiste ﬁmclumef aseptische) techniek om een
gunstig klinisch resultaat en patiéntveiligheid te garanderen
en infecties te voorkomen.

-Als het gaaswiek wordt doorgeknipt, moet al het open en
ongebruikte gaas worden weggegooid.

-Documenteer de procedure In het medisch dossier van de
patiént, inclusief het type en de hoeveelheid gaaswiek dat is
gebruikt en eventuele observaties of instructies voor verdere
verzorging.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-AusschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. _

-Uberprufen 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 beeintrachtigen kénnte.
-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt, um Risiken durch Kontamination, einschlief3lich
maoglicher Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu
vermeiden. . =

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

-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg.

-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 HEFS|EChtEFIH%Gf defecten opmerkt die de
prestaties in gevaar kunnen brengen. | ‘
-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om
risico’s van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of
functionele schade te voorkomen. B _

-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.

Gemadl? der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf hinweisen,
dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit der .
Verwendung des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit
gefdahrden, einschliellich Krankheiten cder dauerhafter Beeintrachtigungen
einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behorde |hres
Landes gemeldet werden missen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

13 Papier (Kennzeichnung des Verpackungsmaterials) 23 Hier 6ffnen 3) Faden/em® 4) Anzahl der
Einheiten 5) Markenzeichen &) Mit rontgensichtbarem Garn /) Bevollmachtigter Vertreter des
Vereginiaten Kdniareichs
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-CON HILO DETECTABLE POR RAYOS X/-SIN HILO DETECTABLE POR RAYOS X

FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO

-MED TRAD SOM KAN DETEKTERAS MED RONTGEN
-UTAN TRAD SOM KAN DETEKTERAS MED RONTGE

-C PEHTTEHOBO OTKPMBAEMA HULLKA
-BE3 PEHTTEHOBO OTKPUBAEMA HHULLIKA

La tira de gasa esta pensada para utilizarse:
Para taponar orificios naturales del cuerpo y heridas
Emrﬂrgmas. o N |

| mecanismo de accion incluye la absorcion de drenajes y
fluidos, el soporte, la aplicacion de presion para lograr la
hemostasia o como portador para la administracion de
medicamentos.

INDICACIONES

-Para taponar la nariz (por ejemplo, tratamiento de la
epistaxis; para la administracion de medicamentos).

-Para taponar los oidos (para la administracion de
medicamentos, por ejemplo, tratamiento de la otitis externa).
-Para taponar heridas quirurgicas (por ejemplo, para la
absorcion de fluidos corporales; para el embalaje
posquirurgico; para la estabilizacion de piezas oseas).

INSTRUCCIONES DE USO

-E\,rgluar la idoneidad de la tira de gasa para la intervencion
medica.

-Si procede, siga las directrices sanitarias o los protocolos de
su organizacion para el uso (incluida la supervision y el
cambio) de la tira de gasa.

-Si fuese necesario, utilizar tijeras estériles para cortar la
longitud adecuada de la tira de gasa.

-Mantener una tecnica adecuada (incluida |la asepsia) para
garantizar un resultado clinico favorable vy la seguridad del
paciente, al tiempo gue se previenen las infecciones.

-Si se corta la tira de gasa, se debe desechar toda la tira de
gasa abierta y no utilizada.

-Documentar el procedimiento en la historia clinica del
paciente, incluyendo el tipo v la cantidad de tira de gasa
utilizada y cualquier observacion o instruccion para los
cuidados continuos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales
sanitarios.

-Inspeccione visualmente el sistema de barrera esteril 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.

-No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica vez para
evitar riesgos de contaminacion, como posibles infecciones o
danos en su funcionamiento.

-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 equipo 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 relacionados con el uso del equipo
gue pongan en peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo
enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal, deben
notificarse a Bastos Viegas vy a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

1) Papel (identificacian del material de embalaje) 2) Direccion de apertura 3) N.2 de hebras/cm?
4) Numero de unidades 5) Marca 6) Con hilo detectable por rayos X 7) Representante autorizado
en el Reino Unido

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA

NMPEAHA3SHAYEHWUE N KAMHUYHA MNMOA3A

Tamponad av gasvav ar avsedd att anvandas: _

For lindning av naturliga kroppséppningar och kirurgiska sar.
Verkningssattet inkluderar absorption av dranage och vatskor,
stod, applicering av tryck for att uppna hemostas eller som
verktyg for administrering av lakemedel.

INDIKATIONER

MapAAaTa Ha AeHTa e nNpeaHa3sHadyeHa 3a ynortpeba:

33 NPeRbP3BaHE Ha eCTECTBEHW TEAECHM OTBOPUK U 33
NPeBbP3BaHe Ha XMPYPIrUUYHK PaHW.

HauynHBT Ha AeWUCTBUE BKAKOYBA abcopbupaHe Ha ApeHa)X r
TEYHOCTH, NOAABDAHE, MpUAaraHe Ha HaTUCK 3a NoCcTUraHe
Ha XeMocTasa MAKM KaTo HOCUTEeA 3a NpUuAaraHe Ha AekapcTBa.

-For nasal lindning (t.ex. behandling av epistaxis, for

administrering av lakemedel). _

-For 6ronlindning (fér administrering av lakemedel t.ex.

behandling av otitis externa).

-For lindning av kirurgiska sar (t.ex. fér absorption av

lérapbp?vé’:lltskﬂr; for postkirurgisk lindning; for stabilisering av
enbitar).

NMOKA3AHWA

-3a NpeBbp3BaHe Ha Hoca (3a AeYeHWe Ha enUCcTakcKuc, 3a
NPUAOKEHWE Ha AeKapCcTBa).

-33 NpPeBbp3BaHe Ha ywuTe (3a NPUAOXKeHMe Ha AeKapcTEa
Hanp. 3a Ae4eHMUe Ha BbHLUEH OTHT).

-3a NPeBbLP3BaHe Ha XMPYPruyHM paHu (Hanp. 3a
abcopbupaHe Ha TeAeCHW TeYHOCTH; 3a CAEACMNEePaTUBHO

BRUKSANVISNING

NpeBebp3BaHe; 3a ctabuAn3MpaHe Ha KOCTHWU 4acTu).

-Beddm om tamponaden av gasvav ar lamplig for det

medicinska ingreppet. ) o _

-Om den ar lamplig, félj sjukvardsriktlinjer eller din

Gr%anisat|on5 rutiner for anvandning (inklusive évervakning

och byte) av tamponad av gasvav. _

-Anvand vid behov en steril sax for att klippa tamponaden av
asvav till lamplig langd. | - )

-Tillampa korrekt ﬂmklumve aseptisk) teknik for att sakerstalla

goda kliniska resultat och patientsakerhet, samtidigt som

Infektioner forebyggs. o _

-Om tamponaden av gasvav klipps av, ska all 6ppnad och

oanvand gasvav kasseras.

-Dokumentera ingreppet i patientjournalen, inklusive typ och

mangd av tamponad av gasvav som anvants och eventuella

observationer eller instruktioner fér fortsatt vard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.
-Inspektera den sterila systembarriaren visuellt fére
anvandning. Anvand inte enheten om du upptacker att
forpackningens integritet brutits,

-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du
upptacker tecken pa forsamring eller defekt som kan aventyra
prestandan. .

-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att
férhindra risker fér kontaminering, inklusive majliga
infektioner

och/eller funktionsskador.

-Avfallshantera i enlighet med géllande lagstiftning och/eller
standard for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for
att minimera risk for kontaminering, infektion eller férorening.

Farekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten
om den anvands pa ratt satt, men enligt ﬁﬁrc:rdmnﬁ (EU) 2017/745 maste vi
informera om att allvarliga incidenter relateracde till anvandningen av enheten,
som ar livshotande eller daventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent
forsamring av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos Viegas och till den
behériga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

13 Papper (identifiering av forpackningsmaterial) 2) Oppningsriktning 3) Antal tradar/cm?
41 Antal enheter 5) Varumadrke 6) Med trad som kan detekteras med réntgen 7) Storbritannien
auktoriserad representant

MHCTPYKUWMW 3A YINTOTPEBA

-OueHeTe AOKOAKO e MOAXOASLLLIA MapASATa Ha AeHTa 33
MeAWLMHCKaTa UHTEPBEHLMUA,

-AKO e NOAXOASALLA, CAEABANTE 3APABHUTE HACOKKM MAK
NPOTOKOAMTE Ha BallaTa opraHM3auusa 3a ynortpebarta
(BKAKYNTEAHO HADAKOAEHWMETO M CMAHATA) Ha MapAAaTa Ha
AEHTA.

-AKO e HeobXoAUMMO, U3MOA3BaNTe CTEPUAHA HOXMLUA, 3a Ad
oTpeXXeTe NOAXOAALLATa AbAXUMHA OT MapAATa Ha AeHTa.
-lMTpyaaranTe NnpaBrMAHa (BKAKYUTEAHO aCenTudHa) TexHWKa,
3a Aa ocUrypuTe baaronpuaTeH KAMHWYEH U3X0A W
6e30NacHoOCT Ha NauueHTa, KaTo CblUEeBpeMeHHOo
npeaoTepaTaBaTe MHdeKkuUA.

-AKO pexeTe MapAfaTa Ha AeHTa, BCAKa OTEOpEeHa M
HeynoTpebaBaHa MapAda Ha AeHTa TpabBa Aa Ce N3XBBPAW.
-AOKYMEHTMPaNTe npoueaypaTa B MEAUMLMHCKOTO AOCKE Ha
naumeHTa, BKAKYUTEAHO BUAS W KOAMYECTBOTO Ha
M2MOA3BaHaTa MapAs Ha AeHTa, KakTO U BCUYKKM HabAKOAEHUA
MAKM MHCTRPYKUKWMW 38 TeKYLLUMTE MR,

NPEAYNPEXAEHNA U MPEANA3HWN MEPKW

-MpeaHazHaveHo 3a ynotpeba caMo OoT MEAULIMHCKMW
cneumnanmcTu.

-[lpoBepeTe BU3yaAHO cTepuaHaTa bapuvepHa cucTtema npeau
ynoTpeba. He u3noAsBanTe M3ASAMETO, aKo OTKpUETe
HapylleHMe Ha LeAOCTTa Ha OnakoBKaTa. )

-[IpoBepeTe BU3yaAHO U3AEAMETO. He M3noA3BanTe N3ASAMETO,
aKo 3abenerknTe HAKaAKBM NMPU3HaLUKM Ha BAOLLABAHE MAM
AedeKT, KOMTO MOXKe Aa KOMMpoOMeTUpa ebeKTUBHOCTTA MY.
-A\a He ce M3noA3Ba NoBTopHoO. [peaHasHadYeHo 3a
eAHOKpaTHa ynoTpeba ¢ ueA Aa ce NpeAOTBPaTAT PUCKOBE OT
3apasfBaHe, BKAIOYUTEAHO Bb3IMOXHU UMHDEKUMK U/ AN
noepeaa Ha GyHKUMATa MY.

-MI3xBbpAeTE B CbOTBETCTBUE C MPUACYKUMOTO
3aKOHOAATEACTBO U/MAM CTAHAAPTUTE 3a NpeAoTBpaTABaHe Ha
MHPpeKUuMn OT oTNnasbLUKM OT 3APaBeonasBaHeTo, 3a Aa CBeaeTe
AO MUHUMYM MNOTEHUWMaAHWA PUCK OT 3apa3daBaHe, MHdeKuud
MAK 3aMbpCABAHE.

He ce oJyakBa NodABaTa Ha Cepro3HK MHUMAEHTK NpK ynotpebarta Ha
MIAEAMETO, aKO Ce M3N0OA3Ba NO NpeaAHasHaYeHue, HO CerAacHO PernamMmeHT
(EC) 2D1???45 e HeobxoammMo Aa B MHbopMUpame, e CeprMo3HK MHLUMABHTM,
CBbp3daHI1 C FFIDTDEEFETE Hd M3A2AMETO, KOWMTO Ca MHMBOTOIACTPDdLUaBdLLIIM AL
KOMMPOMETURALLM 3APABETO, BEKAKYMTEAHO 3ab0AABaHE MAKM NOCTOAHHO

BpeXAIHE Ha TeABCHATa CTPYKTYPa, TPABBA Aa 6bAaT choblasaHu Ha Bastos
I2gas K Ha KOMNETeHTHWA OpTraH B AbpiKaBaTta Bu.

CMMEOAM BBPXY ETUKETHUTE

1) XapTua (MasHTHGMKaUMA Ha ONaHoBBYHMA MaTepkan) 23 MNocoka Ha oTeapade 3) Bpon pestu
Ha KB, cM. 4) Bpon eamHmum 5) Toproscka Mapkd 6) C pEHTreHOBO OTKDUBAEMA HMLLIKE
TIYNbAHOMOLWEH NPeACTABMTEA 38 OBeAMHEHOTO KPAACTBO

-S KONCEM KOQOJI SE MOZE OTKRITI RENDGENSKIM ZRAKAMA
-BEZ KONCA KOJI SE MOZE OTKRITI RENDGENSKIM ZRAKAMA

NAMJENA | KLINICKA KORIST

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

1) Papier (identificatie van verpakkingsmateriaal) 2) Openingsrichting 3) Aantal draden/cm’
4y Aantal eenheden 5) Handelsmerk &) Met rontgencontrastdraad 7} Gemachtigde
vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk

@ GAZOVA PASKA 425

-S VLAKNEM DETEKOVATELNYM RENTGENEM
-BEZ VLAKNA DETEKOVATELNEHO RENTGENEM

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Trakasta gaza namijenjena je za sljedece:

Za pundenje prirodnih tjelesnih otvora i kirurskih rana,
Nacin djelovanja ukljucuje apsorpciju drenaze i tekucina,
podrsku, primjenu pritiska za postizanje hemostaze ili kao

nosac za davanje lijekova.

INDIKACIJE

l-pZaknaz)alno punjenje (npr. lijecenje epistakse; za davanje

ijekova).

-Za punjenLe uha (za davanje lijekova npr. lije¢enje upale

vanjskog uha). o _

-Za punjenje kirurskih rana (npr. za apsarpcllfp tielesnin

Iéiekl_ilt::lnei; za post-kirursko punjenje; za stabilizaciju kostanih
ijelova).

Gazova paska je urcena k pouziti: -

Pro kryti prirozenych télnich otvoru a chirurgickych ran.
Zpusob ucinku zahrnuje absorpci drenaze a tekutin, podporu,
aplikaci tlaku k dosazeni hemostazy nebo jako nosic pro
podavani leku.

INDIKACE

-Pro obklady na nos (napr. lecba epistaxe; pro podavani leku).
-Pro obklady na ucho (pro podavani léku napf. leCba zanétu
vnejsiho ucha).

-Pro obklady na operacéni rany (napf. k absorpci télesnych
te}kt%ﬁn, k pooperacnimu zabaleni, ke stabilizaci kostnich
casti).

UPUTE ZA UPORABU

-Procijenite prikladnost trakaste gaze za medicinsku
intervenciju.

-Ako je prikladno, slijedite zdravstvene smjernice ili protokole
vase organizacije za koristenje (ukljucujuci pracenje i
mlt(enjame) trakaste gaze. B

-Ako Je potrebno, sterilnim Skarama odrezite trakaste gaze
mdgoyarajuce duljine. o N 1
-Odrzavajte ispravnu (ukljucujuci asepticnu) tehniku kako
biste osigurali povoljan klinicki ishod i sigurnost pacijenta te
iIstovremeno sprijecili infekciju. - y

-Ako rezete trakastu gazu, svu otvorenu i neiskoristenu
trakastu gazu treba odbaciti. _ ‘
-Dokumentirajte postupak u medicinskom kartonu pacijenta,
ukljucujuci vrstu 1 koli¢inu koristene trakaste gaze i sva
opazanja ili upute za stalnu njegu.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Smiju koristiti iskljuCivo zdravstveni djelatnici. i
-Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere.
Nemojte koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu
cjelovitosti pakiranja. _ _ o ,
-Vizualno pregledajte uredaj. Nemoijte koristiti uredaj ako
primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi
mogao ugroziti ucinkovitost, 1 o .
-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu
qur@bp kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije,
uklju¢ujuc¢i moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja.
-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s vazecim zakonima
i/ili standardima za sprjecavanje infekcija kako biste |
minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili
oneciscenja.

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

SIMBOLI OZNACAVANJA

1 Papir (identifikacija materijala za pakiranje) 2) Upute za otvaranje 3) Broj navoja po cm?
4) Broj jedinica 5) Zastitni znak 6) 5 koncem koji se mozZe otkriti rendgenskim zrakama
73 Ovlasteni predstavnik Ujedinjencg Kraljevstva

NAVOD K POUZITI

-Posudte vhodnost gazove pasky pro lekarsky zakrok.

-Je-li vhodna, ridte se zdravotnickymi pokyny nebo protokoly

své organizace pro pouzivani (v€etné sledovani a vymeény)
azove pasky. - ; B

-V pripade potreby ustrinnete vhodnou delku gazove pasky

sterilnimi nuzkami. | o

-Dodrzujte spravnou techniku (vCetné asepticke), abyste

zajistili priznivy klinicky vysledek a bezpecnost pacienta a

zaroven zabranili infekci. f | )

-Pri strihani gazove pasky musi byt jakakoli otevfena a

nepouzita gaza zlikvidovana.

-Do lekarské dokumentace pacienta zaznamenejte postup

vcetné typu a mnozstvi pouzite gazove pasky a pfipadnych

pozorovani nebo pokynu pro dalsi peci.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Urceno vyhradne K pouziti zdravotniky. —
-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte systéem sterilni bariéry.
F‘B::sl,tfedek nepouzivejte, pokud zjistite naruseni integrity
obalu.

-Prostfedek nejprve Frcrhjédnéte. Prostfedek nepouzivejte,
okud zjistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, ktere
y mohly omezit jeho funkcnost. 1 ) ) o
-Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednorazovému pouZziti,

laby se zamezilo rizikum kontaminace, véetné pripadnych
infekci a/nebo funkéniho poskozeni.
-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a/nebo
normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad,
abyste minimalizovali potencialni riziko kontaminace, infekce
nebo znecisteni.

Pfi spravném pouzivani zafizeni se neocCekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, Ze zavazne nezadouci
prihody souvisejici s pouzivanim prostiredku, které ohrozuji zivot nebo zdravi,
véetné onemocnéni nebo trvalého télesného poskozeni, musi byt oznameny
spolecnosti Bastos Viegas a prisludnému organu vasi zemeé.

SYMBOLY OZNACOVANI

13 Papir (oznadeni cbalového materialu) 2) Smér pro otevien 3) Poéet vidken/cm?® 4) Podet
jednotek 5 Ochranna znamka 6) 5 viaknem detekovatelnym rentgenem PAutorizovany zastupce
pro Spojenég kralovstwi
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&) MARLES LENTE 425

-AR RENTENGSTARIEM NCISAI{E;[-‘IS DRAUDS
-BEZ RENTENGSTARIEM NOSAKAMS DRAUDS

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

Marles lente ir paredzéta izmantosanai; L o _
Dabisko kermenpa atveru un dobu kirurgisko bracu blivésanai.
ledarbibas veids ietver skidrumu novadisanu un absorbciju,
atbalstu, spiediena piemeérosanu ar mérki panakt hemostazi
vai ka nesejs medikamentu ievadisanai.

INDIKACIJAS

-Deguna blivésanai (pieméram, deguna asinosanas arstésanai;
zalu ievadisanai).

-Ausu blivésanai (zalu ievadisanai pieméram, argjas auss
lekaisuma arstésanar). ) )
-Kirurgisko brlcu parsiesanai (kermena skidrumu uzsuksanai;
pécoperacijas iesainosanai; kaulu gabalu stabilizesanai).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

-Noveértéjiet marles lentes piemérotibu mediciniskai
palidzibai.

-Ja piemerota, ievérojiet veselibas apripes nodrosinatas
vadlinijas vai jusu organizacijas protokolus marles lentes
izmantosanai (tostarp uzraudzibai un nomainai).

-Ja nepieciesams, izmantojiet sterilas skéres, lai nogrieztu
piemérotu marles lentes garumu.

-Saglabajiet atbilstosu (tostarp aseptisku) tehniku, lai
iInfekcijas novérsanas laikd nodrosinatu vélamu klinisko
rezultatu un pacienta drosibu.

-Pargriezot marles lenti, visas atvértas un neizmantotas
marles lentes ir jaizmet. o
-Dokumentéjiet procediru pacienta mediciniskajos ierakstos,
leskaitot izmantotas marles lentes veidu un daudzumu, ka arl
jebkadus noverojumus vai instrukcijas saistiba ar turpmako
aprupi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aprupes
profesionaliem. _ _ _

-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému.
Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajumu.
-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, {a atklajat kadu
nolietoSanas pazimi vai defektu, kas var ietekmét
ekspluatacijas 1pasibas. . . _ -
-Nelietojiet atkartoti. lzstradajums ir paredzéets izmantosanai
tikai vienu reizi, lai novérstu kontaminacijas risku, tostarp
iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.
-Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas apripes_
atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami,
bet saskana ar Regulu (ES) 2017/745 mums jainformé, ka par nopietniem
ar ierices lietosanu saistitiem negadijumiem, kas apdraud dzivibu vai
kaité veselibai, ieskaitot slimibu vai paliekosu strukturalu organisma
bojajumu, japazino Bastos Viegas un jlsu valsts kompetentajai iestadei.

HAREE.‘*}AHAS SIMBOLI

1) Dokuments (iepakojuma matenala identifikacija) 2) Atvérsanas virziens 3) Diegu skaits/cm?
4) Vienibu skaits 5) PreCu Zime &) Ar rentengstariem nosakams drauds 7) AApvienotas Karalistes
pilnvarotais parstawvis

¢} TAMPONADEBIND 425

G MARLIRIBA 425

G HARSONAUHA

425 G®ANOPPO®DHTIKH TAINIA (FrAZA) 425 @® GEZTEKERCS

425

-MED DETEKTERBAR R@NTGENTRAD/-UDEN DETEKTERBAR R@ONTGENTRAD

ERKLZRET FORMAL OG KLINISK FORDEL

Tamponadebindet er {:!eaiinet til at blive brugt: |

Til forbinding af naturlige kropsabninger og af kirurgiske sar.
Virkningsmade omfatter absorption af draen og vaesker, statte,
pafering af tryk for at opna haemostase eller som
overfagringskatalysator til administration af medicin.

INDIKATIONER

-Til naesepakning (f.eks. behandling af epistaxis, til
administration af laagemidler). |

-Til grepakning (til administration af laegemidler f.eks.
behandling af otitis externa).

-Til pakning af kirurgiske sar (f.eks. til absorption af
kropsvaesker: til postoperativ pakning; til stabilisering af
knoglestykker).

BRUGSANVISNINGER

-Vurder tamponadebindets egnethed til lsegelig behandling.
-Hvis det er egnet, skal du felge retningslinjer for
sundhedspleje eller din organisations protokoller for brug af
(herunder monitorering og skift af) tamponadebind.
-Brug om nedvendigt en steril saks til at klippe den passende
laengde af ban gaze. | ‘ ‘
-Oprethold korrekt (herunder aseptisk) teknik for at sikre et
unstigt klinisk resultat og patientsikkerhed og samtidig
orhindre infektion. . ;
-Hvis du tilklipper tamponadebindet, skal alt abent eller
ubrugt tamponadebind bortskaffes,
-Dokumenteér proceduren |dpat|enten5 journal, herunder typen
Dg maengden af brugt band gaze samt eventuelle
observationer eller instruktioner for lsbende pleje.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af
sundhedspersonale. | |

-Inspicer det sterile barrieresystem fer brug. Brug ikke
enheden, hvis du konstaterer brud pa emballagens integritet.
-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer
tegn pa forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen.
-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga
risikoen for kontaminering, herunder mulige infektioner
og/eller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til geeldende love og/eller
infektionsforebyggende standarder for sundhedsaffald med
henblik pa at minimere den potentielle risiko for
kontaminering, infektion eller forurening.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af enheden, hvis
den anvendes korrekt, men i henhold til forordning (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 svackkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til Bastos Viegas
0g til den kompetente myndighed i dit land.

MARKNINGSSYMBOLER

11 Papir {identifikation af emballagemateriale) 23 Abningsretning 3) Antal trade/cm? 4) Antal
enhader 5) Varemeazrke 6) Med detekterbar rentgentrad 7) Storbritanniens autoriseret
repraesentant

@) MARLINIS KASPINAS 425

-RONTGENKIIRTE ABIL TUVASTATAVA NIIDIGA
-RONTGENKIIRTE ABIL TUVASTATAVA NIIDITA

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

-RONTGENILLA HAVAITTAVISSA OLEVALLA LANGALLA
-ILMAN RONTGENILLA HAVAITTAVISSA OLEVAA LANKAA

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY

Marliriba on mdéeldud jargmiseks otstarbeks: |
loomulike kehaavade ja kirurgiliste haavade sidumiseks.,
Toime hdlmab drenaazi ja vedelike imendumist, abistamist,
surve avaldamist hemostaasiks voi kandeainena ravimite
manustamiseks.

NAIDUSTUSED

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks; ravimite
manustamiseks).

-Korva sidumiseks (ravimite manustamiseks nt
valiskorvapoletiku raviks). _

-Kirurgiliste haavade sidumiseks (nt kehavedelike
imendumiseks: operatsioonijargseks sidumiseks; luuttkkide
stabiliseerimiseks).

KASUTUSJUHEND

-Hinnake, kas marliriba sobib meditsiinilise sekkumise jaoks.
-Kui see on sobiv, Ji—irgtge tervishoiusuuniseid voi oma
organisatsiooni protokolle marliribade kasutamiseks
(sealhulgas ]"f_]lglmlseksjla vahetamiseks). ‘

-Vajadusel |cigake steriilsete kaaridega sobiva pikkusega
marliriba.

-Sdilitage nduetekohane (sealhulgas aseptiline) tehnika, et
tagada soodne kliiniline tulemus ja patsiendi ohutus, valtides
samal ajal infektsiooni.

-Lintvorgustiku I6ikamisel visatakse koik avatud ja kasutamata
marliribad ara. S

-Dokumenteerige protseduur patsiendi haigusloos, sealhulgas
kasutatud marliriba t[]ﬂl::) ja kogus ning kdik tédhelepanekud
vOi juhised edasise hoolduse kohta.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-Moeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdétajate poolt.
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset
kaitsesusteemi. Ar;f;e kasutage seadet, kui markate, et pakend
on katki voi avatud. . ‘
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui
avastate mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis
voivad mojutada toote toimivust.

-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Ghekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh voimalikke
infektsioone ja/vdi funktsionaalset kahjustust.
-V6imaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
korvaldage tervishoiujaatmed kooskodlas kehtivate

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

digusaktide ja/voi nakkuste valtimise standardite n6uetega.

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

MARGISTUSSUMBOLID

1) Paber (pakendi materjali identifitseeriming) 2) Avamise suund 3) Miite/cm? 4) Uhikute arv
5) Kaubamark &) Réntgenkiirte abil tuvastatava niidiga 7) Uhendkuningriigi volitatud esindaja
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Harsonauha on tarkoitettu seuraavaan kayttoon:

Ruumiin luonnollisten aukkojen ja kirurgisten haavojen,
tivistamiseen. | | o o
Toimintatapaan kuuluu nesteiden poisto ja imettaminen,
tukeminen, paineen kohdistaminen hemostaasin
aikaansaamiseksi tai kantaja-aineena laakkeiden antoa varten.

INDIKAATIOT

-Nenan tiivistamiseen (nenaverenvuodon hoitoon;
ladkeaineiden antoon).

-Korvan tiivistamiseen (laakeaineiden antoon esim.
ulkokorvatulehduksen hoidossa).

-Kirurgisten haavojen tiivistamiseen (esim. kehon nesteiden
imeyttamiseen; leikkauksen jalkeiseen tiivistamiseen; luisten
kappaleiden stabiloimiseen).

KAYTTOOHJEET

-Arvioi nauhaharson soveltuvuus laaketieteelliseen
toimenpiteeseen.

-Noudata soveltuvin osin nauhaharson kayttéa koskevia
terveydenhuolto-ohjeita tai organisaatiosi protokollia
(mukaan lukien seuranta ja vaihto). -

-Kayta tarvittaessa steriileja saksia sopivan pituisen
nauhaharson leikkaamiseen.

-Pida ylla asianmukaista (Imyi:‘}s aseptista) tekniikkaa
varmistamaan otollinen kliininen tulos ja potilasturvallisuus
seka ehkaisemaan infektiot. | _

-Jos nauhaharsoa leikataan, kaikki avoimet ja
kayttamattdmat nauhaharsot on havitettava.

-Dokumentoi toimenpide potilaan sairauskertomukseen,
mukaan lukien kaytetyn nauhaharson tyyppi ja maara seka
mahdolliset havainnot tai jatkohoito-ohjeet.

-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten
kayttéon. o _ _ |

-Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen
kayttoa. Ala kayta laitetta, jos havaitset pakkauksen
eheydessa vaurioita. . & | ‘

-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos huomaat
mitaan merkke{a turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat
vaikuttaa suorituskykyyn. ‘ | |
-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi,
tc:-t_ta_tartu_nnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja
oiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa.
-Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai terveydenhuollon

jatteita koskevien infektionestostandardien mukaisesti

-ME AKTINOZKIEPO NHMA / -XQPIZ AKTINOZKIEPO NHMA

NMPOBAEMNOMENH XPHZH KAI KAINIKO O®EAQOZ

H armoppodnTIKN Tawvia MPoopIideTal yid Xpnon wg enmiBeua:
[a TNV KAAuyn QUOIKWY OTOUIWY TOU CWHATOC Kal yia Tnv
KAAUWN XELPOUPYLKULIV TRAUATWV. ,
XPNOWIOTIOLEITAL YIa TNV ATIOPPOPGNON EKKPLOEWV KAL UYPLV,
TNV UTIooTAPLEN Kay/n Tnv edpappoyn TIEoNG UE OKOTIO TNV
ETUTEUEN ALOOTAONG N WC POPEAC YIA TN XOPNYyNon
GAPULAKLV.

-RONTGENSUGARRAL DETEKTALHATO SZALAKKAL
-RONTGENSUGARRAL DETEKTALHATO SZALAK NELKUL

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A geztekercs hasznalata: ) _ o
Termeszetes testnyilasok és sebészeti sebek kdtdzéseére.

A hatasmechanizmus ma?éban foglalja a nedvek elvezetese
es beszivasa, ill. verzescsillapitas elerese erdekeben torteno

alatamasztast és/vagy azokra torténd pf,tomasgyal{nr]a'st,
illetve a gyogyszereket is ezen keresztll lehet bevinni.

ENAEI=ZEIX

INDIKACIOK

-yla pIkN oteyavortoinon (T.x. Beparneia eniotagng, yia
xopnynon Gapuakwy). _ , :
-yla KaAuyn autiou (\ém ™ xopnynon eapuakwy, L. Bepanesial
NG EEWTEPIKNG WTITIOAL). J

-yl TNV KAAUWN XELPOUPYIKWY TpAUMATWY (TLX. yia
ATIOPPOPNCN CWHATIKWY UYPWV- YIA LETEYXEIPNTIKA KAAUWN
TOU TPAUPATOC, YA OTABEPOTIOINCN OCTEWWY TEMAXIWV).

OAHIIEZ XPHIHZ

-AElOAOYNOTE TNV KATAAANASTNTA TNG ATopPodNTIKAG TAVIAG
Yla laTpLKn Xenon. , _ .
-Edv eival kataAAnAn, akoAQUEBNGOTE TIG 0ONYIEC UYEIOVORLKNG
nepiBaiyng r ta mpwtokoAAa xprnong Tng Tawiag mou
edbappolovtdl oTo WBPUNA oag (CUUNEPLAQUBAVOUEVWV TWV
OladIKaoLwy TIapakoAoubnong kat aAhayng tne). ,

-Eav xpewaotei, OLLOTIOINOTE ATIOOTEIPWHEVO WaALdL yia va
KOWETE TO KATAAANAO UNKOC AmoppodnTIKAG TAWvIAg.
-Edapuoote TNV KATAAANAN TEXVIKN (CUUTEPIAQUBAVOUEVNG
TNG ACNTITIKAG) YA va 6lc1f:'gbuhms'rs TNV EUVOIKN KAWVIKN
EkBaan kal tTnv acdAAsla Tou agBevoug, ipoAapBavovtag
napaiAnAa Tuxov JHoAuvan. ; : ;

-MEeTda 10 KOYIHO TNG aroppodnTIKNG TAVIAG, OTIOLAdNTIOTE
AVOLXTH CUOKEUAOIA KAl AXPNOoLLOTIOINTN Tawvid TIPETIEL VA
aroppirreTal , o

-Kataypate tn dladikaoia oTov laTpLlko GAKEAO Tou
aoBevoug, CUMTIEPIAQUBAVOEVOU TOU TUTIOU KAl Tng
TOCOTNTAG TNG ATIOPPOGNTIKNG TAVIAG TIOU XPNOILOTIOINCATE,
KABWC Kalt tU)gv MAPATNPENCELG N ODNYIEC YIA CXETIKA HE TN
OUVEXELA TNC dpovTidac.

valttadksesi tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kdytetadn asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti meidan on ilmoitettava, etta laitteen kayttéon 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

1y Paperi (pakkausmateriaalin tunnistaminen) 23 Avaussuunta 3) Sdikeiden m&ard/cm?® ) Yksikkdjen
lukumaara 5) Tavaramerkki 6) Rontgenilla havaittavissa clevalla langalla 7) Yhdistynesn
kuningaskunnan valtuutettu edustaja
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-SU RENTGENO SPINDULIAIS APTINKAMU SIOLU
-BE RENTGENO SPINDULIAIS APTINKAMO SIULO

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

Marlinis kaspinas skirtas naudoti: | .

tvarstyti jprastas kiino angas ir chirurgines zaizdas. B
Veikia sugeriant kiino skyscius, palaikant ir (arba) spaudziant
tam tikras vietas ju homeostazei pasiekti arba vaistams
pernestl.
INDIKACIJOS

-Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; vaisty
administravimui).

-Ausies uzkimsimui (vaisty administravimui pvz., iSorinés
ausies uzdegimui gydyti). N _
-Chirurginiy zaizdy (pvz., kiino skysCiams absorbuoti;
pooperaciniam jpakavimui; kauly gabalams stabilizuoti)
uzkimsimui.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

-Z NICIA WYKRYWANA W BADANIU RTG
-BEZ NIC| WYKRYWANEJ W BADANIU RTG

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA

Gaza w rolce jest przeznaczona:

do tamponowania naturalnych otwordw ciata i ran

chirurgicznych., _

Sposob dziatania obejmuje wchtanianie wydzielin i ptynow,

Rc}dmerame oraz wywieranie nacisku w celu uzyskania .
emostazy. Moze tez stuzycC jako nosnik w celu podawania lekow.

WSKAZANIA

-Do tamponowania jamy nosowej (np. w leczeniu krwawienia
Z nosa, do podawania lekow). . : |
-Do tamponowania uszu (do podawania lekéw np. w leczeniu
zapalenia ucha zewnetrznego).

-Do tamponowania ran chirurgicznych (np. do wchtaniania
ptynow ustrojowych; do tamponowania pooperacyjnego; do
stabilizacji elementéw kostnych).

-lvertinkite, ar marlinis kaspinas yra tinkamas medicininei
Intervencijal. o -
-Jeigu tinkamas, vadovaukités sveikatos priezitros gairemis
arba savo organizacijos protokolais dél juostinio kaspino
naudojimo (jskaitant stebeseng ir keitima).

-Prireikus, steriliomis zirklémis nukirpkite reikiamo marilinis
kaspinas ilgio. _ - _

-Laikykites tinkamos technikos (jskaitant asepting), kad
uztikrintuméte palankius klinikinius rezultatus ir pacienty
sauga, iSvengdami infekcijos. | 1

-Jei marlinis kaspinas kerpamas, atkirpta ir nepanaudota
marlinj kasping batina iSmesti. - |
-Dokumentuokite procedirg paciento medicininéje korteléje,
nurodydami panaudoto marilinis kaspino rusj ir kigk'[ bei taip
pat jrasykite bet kokias pastabas ar nurodymus dél tolesnés
priezidros.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. 1

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.
Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotés pazeidimy.
-Pries naudojima vizualiai |vertinkite prietaisa. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus
trikumus, galin€ius pakenkti efektyviam prietaiso
naudojimui. S | o o
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimuli,
kad naudojimo metu baty iSvengta uzkrétimo, bei galimo
infekciniy ligy plitimo. _ o _
-Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teisés aktus ir
(arba) sveikatos priezitros atlieky tvarkymo infekcijy
prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo,
infekcijuy ir tarsos rizika.

Naudojant prietaisg teisingai, rimti incidentai nera tiketini. Taciau pagal
Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir
gwfbeyarba sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp ju ir ligg arba
nuolatinj organizmo struktdrinj defekta, bltina pranesti ,,Bastos Viegas”
bei kompetetingai jasy valstybes institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

1) Popierius (pakavimo medzZiagos identifikavimas) 2) Atidarymo kryptis 3) Sidly skaidius/kv. cm
4) Vienety skaicius 5) Prekiy Zenklas &) Su rentgeno spinduliais aptinkamu sidlu 7) Jungtinés
Karalysteés jgaliotasis atstovas

INSTRUKCJA UZYWANIA

-Nalezy oceni¢ odpowiedniosc zastosowania gazy w rolce
podczas danej interwencji medycznej. .

-Jesli jest to wiasciwe, nalezy przestrzegac wytycznych
obowiazujgcych w systemie opieki zdrowotnej oraz _
Ermtokc}iéw danei organizacji w zakresie wykorzystywania (w
ym takze kontroli i zmieniania) gazy w rolce.

-Jesli to konieczne, nalei?r uzyc sterylnych nozyczek, aby
odcigc odpowiedni kawatek gazy w rolce,

-Nalezy stosowac odpowiednie (w tym takze aseptyczne)
techniki, aby zapewnic korzystny efekt kliniczny oraz |
bezpieczenstwo pacjenta przy jednoczesnym zapobieganiu
zakazeniom. | .

-W przypadku gdy gaza w rolce jest odcinana, wszelkie
otwarte i niewykorzystane kawatki gazy nalezy wyrzucic.
-Zabieg nalezy udokumentowac w aktach medycznych
pacjenta, z uwzillednlenlem typu i ilosci ﬁykﬂrzystanel‘gazy W
rc:nln_:ekpraz wszelkich obserwac)i i instrukcji dotyczacych ciagte;
opieki.

-CU FIR RADIQOOPAC / -FARA FIR RADIOOQOPAC

1POEIAONOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIX

-[1POBAETIOMEVN XPNON ATIOKAEIOTIKA ATIO ETIAYYEALATIES UYEIQC,
-[pLlv armo TN XPNon EMBEWPNOTE OTITIKA TO ATIOCTEIPWUEVO
guoTnNUA pootaciag. Mnv XpNoIUOTIOIEITE TO TIPOIOV Qv
SLATIIOTWOETE TapaBlacn TNG AKEPALOTNTACS TNSG CUCKEUAOIAG,
-EruBewpnoTte omnTika To Tpolov. Mnv XPpNoIUIOTIOLEITE TO
TIPOIOV €AV EVTOTICETE onuadla ¢pBopag N eAATTWUATA TIOU
Wrtopel va urtoBabpicouy TIg ETUOOOELS TOU. :

-Na unv enavaxpnotdomnoleital [Npoopidetal yia pia Hovo
XPrNon TIPOKEIMEVOU va TIPOAQMBAVETAL O KIVOUVOG MOAUVONCG,
ouunephapBavopevwy rubavwy AolpwEewy kat/m
AEITOUPYIKNG BAABNG,. . -
-ATIOPPIYTE CUHPWVA JE TOUC LOXUOVTEG TOTIUKOUG VOHOUG
i/kal Ta potuna npoAndng poAuvong amod ta anopAnta
UYELOVOLLKNG TIEPIBAAPNG, TIDOKELEVOU VA EAQXIOTOTIOINCETE

TOV TUBAVO KIVOUVO oAUVONG, AOLLWENG N pUTIAVONCG,

Me Tnv open ¥onon Tne SUckKeunc Sev avaueveTal va mookubouy coBapd
TIEQIOTATIKA. é?{]‘EDCID, CUPPwWVAa JE Tov kKavoviguo (EE) 2[}1?‘%45, ;
UMOxPEoUUATTE va adg TTANPodGogdoupE &TL O TIERITTTWAN EUGAVIONG ’
cOBOpWY TIERICTATIKUIY TIOU OXETIZOVTAL JE TN XPNon TNS CUCKEUNG, Ta ormola
TIEQLOTATIKA EIVAL QTIEIANTIKA YICL TN £win N BETOUV OE KIvaUVo TNV UyEiQ, :
OUMTIEPIAAUBAVOUEVNE QOBEVELOS N MOVIUNG Bhuﬁlrg: GOMUMAC TOU CLWIMATOC, TIDETIEL
va KoworowouvtTal otn Bastos Viega kalw otnv aouoola apxn Tne ¥weac oac.

ZYMBOAA ZTHN ETIKETA

13 XapTi (avayvuplon bidkol gugkeuaaiag) 2) Kateuduvon avolyuatog 3 ApEpog
KAWOTIOWTETD. EK. 4) ApBude povaduwy 5) Epnmopukd afpa 6) Me akTivookiepo vijua
DIEEoUO0SOTNUEVOS QVTINMQOCWTOC Tow Hvwpevou Baowhelou
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-Az orr kotdzésere (pl. orrvérzés kezelése eseten;

gzég szerek beadasahoz). . ”

-A ful kotozésere (ﬂyég szerek beadasahoz pl. kulsé
kdzépfulgyulladas kezelésére).

-Mdteti sebek kotdzesere (pl. testnedvek felszivasara; matét
utani tdmesre; csontdarabok stabilizalasara).

HASZNALATI UTMUTATO

-Ellendrizze, hogy a géztekercs megfelel-e az orvosi
beavatkozashoz. o ) o

-Ha vannak a géztekercs hasznalatara (tébbek kbzott ezek
ellendrzesére es cseréjére) vonatkozo egészsegugyi eldirasok,
vagy szervezeti protokoll, kovesse azokat.
-Szukség esetén steril olléval vagja megfelelé méretlre a
géztekercset.

-A kedvezd klinikai eredmenyek es a beteg biztﬂnséi;"a, )
valamint a fert6zések elkerllése érdekében megfeleld (és
fertézesmentes) technikat alkalmazzon.

-A gez vagasa eseten minden felbontott es nem felhasznalt
gézt ki kell dobni. ,

-Rogzitse az eljarast a beteg orvosi jelentéseiben, tébbek
kozott a hasznalt aéztekercs tipusat es mennyiséget, a
folyamatban lévé kezeléssel kapcsolatos észrevételekkel és
utasitasokkal egytt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Kizarolag egeszsegugyi szakemberek altali hasznalatra
tervezve.

-Hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellenérizze a steril
parrierrendszert. Ha a csomagolas éESégének barmilyen
serlilését észleli, ne hasznalja az eszkozt.
-Szemrevetelezéssel vizsgalja meg az eszkdzt. Ne hasznalja
az eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitmenyet esetleg
veszélyeztetd allagromlas vagy hiba jelét észleli.

-Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a
szennyezddeés kockazatanak megelbzésere, beleértve az
lehetséges fertézéseket és/vagy a funkcionalis karosodast.
-Artalmatlanitas a vonatkozd jogszabalyoknak és/vagy az
egészeguagyi hulladékra vonatkozo fertézésmegeldzesi
eldirasoknak megfeleléen, hogy minimalizaljuk a
szennyezodes, fertdzés vagy kornyezetszennyezes lehetséges
kockazatat.

Az eszkdz hasznalataval komoly esemenyek bekovetkezese nem varhato
el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint tdjékoztatnunk kell, hogy az
eszkoz hasznalataval kapcsolatos sulyos esemenyekrdl, amelyek :
eletveszelyesek vagy veszelyeztetik az egeszseget, beleértve a betegseget
vagy valamely tesfresz maradando karosodasat, ertesiteni kell a Bastos
Viegas-nak és az On orszaganak illetékes hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK

1} Papir (csomagoldanyag megnevezése) 23 Felnyitdsi irdny 3) Menetek szama/négyzetcentiméter
4} Egységszam 5) Vediegy &) Rbntgensugarral detektdlhatd szalakkal 7) Egyesiit Kirdlysag
meghatalmazott képviseldje
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SCOP PROPUS SI BENEFICIU CLINIC

Fasa din tifon este destinata a fi utilizata:

Pentru umplerea orificiilor naturale ale corpului si ranilor
chirurgicale.

Modul de actiune include absorbtia drenajului si a fluidelor,
sustinerea, aplicarea de presiune pentru a obtine hemostaza
sau ca purtator pentru administrarea de medicamente.

INDICATII

-Pentru bandajare nazala (tratarea sangerarilor nazale; pentru
administrarea de medicamente). N

-Pentru bandajarea urechii (pentru administrarea de
medicamente, de ex. tratarea otitei externe).

-Pentru bandajarea plagilor postoperatorii (de ex. pentru
absorbtia fluidelor corporale; pentru impachetarea
postchirurgicala; pentru stabilizarea pieselor osoase).

|-S RTG KONTRASTNYM VLAKNOM/-BEZ RTG KONTRASTNEHO VLAKNA

UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS

Gaza v rolke je urcena na: ‘
tamponadu prirodzenych telesnych otvorov a chirurgickych
ran,

Sposob ucinku zahrna absorpciu drenaze a tekutin, podporu
a aplikaciu tlaku na dosiahnutie hemostazy alebo ako nosic
na podavanie liekow.

INDIKACIE

-Tamponadu nosa (liecba epistaxy; podavanie liekov).
-Tamponadu ucha (podavanie liekov, napr. lieCba zapalu
vonkajsieho ucha). } _ *
-Tamponadu chirurgickych ran (napr. na absorpciu telesnych
tektij_t)rn; na pooperacnu tamponadu; na stabilizaciu kostenych
casti).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NAVOD NA POUZITIE

-Evaluati caracterul adecvat al fesei din tifon pentru
interventia medicala.

-Daca este adecvata, respectati orientarile in materie de
ingrijire medicala sau protocoalele organizatiei dvs. pentru

%Jr"[tlllzarea (inclusiv monitorizarea si schimbarea) fesei din
ifon.

-Daca este necesar, folositi foarfeci sterili pentru a taia
lungimea potrivita de fasa din tifon . |

-Mentineti tehnica adecvata (inclusiv cea aseptica) pentru un
rezultat clinic favorabil si siguranta pacientului, totodata
prevenind infectia.

-Daca se taie din fasa din tifon, orice fasa deschisa si
nefolosita trebuie sa fie eliminata. ‘ |
-Documentati procedura in fisa medicala a pacientului,
incluzand tipul si cantitatea de fasa din tifon folosita, precum
si orice observatii sau instructiuni privind ingrijirea curenta.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

OSTRZEZENIA | SRODK| OSTROZNOSCI

-Produkt kprzeznaczmny do uzywania wytacznie przez
pracownikow opieki zdrowotnej. _
-Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system bariery
sterylnej. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakiegokolwiek naruszenia integralnosci opakowania.
-Sprawdzi¢ wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w
Erzgpadku wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu
technicznego lub wad, ktére moga negatywnie wptynac na
ji?ﬂ dziatanie. | _

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku, aby zapobiec rgzyku zanieczyszcze-
nia, w tym potencjalnym infekcjom i/lub uszkodzeniom
funkcjonalnym. _

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

skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
uzyciem wyrobu, jesli jest one uiiwany poprawnig, ale zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne jest poinformowanie
uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu,
ktore zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie
struktury ciata, musza zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas |
wtasciwemu organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE

13 Papier (identyfikacjia materiatu do wypetniania) 2) Kierunek otwierania 3) Liczba nici/cm
kwadratowy 4) Liczba jednostek 5) Znak towarowy 6) £ nicig wykrywang w badaniu RTG
1 Autoryzowany przedstawiciel w Wielkie) Brytanii

-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

-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. .

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

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

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

1) Hartie {identificarea ambalajului) 2) Directie de deschidere  3) Nr de fire/cm patrat 4) Numarul
de unitati 5) Marca comerciald &) Cu fir radioopac 7) Reprezentant autorizat al Regatului Unit

-Posudte vhodnost gazy v rolke na lekarsky zakrok. ,
-Ak je to vhodné, postupujte podla usmerneni pre zdravotnu
starostlivost alebo protokolov vasej organizacie pre
pouzivanie (vratane monitorovania a vymeny) gazy v rolke.
-V pripade ﬁ)atreb}f pouzite sterilné noznice na odstrihnutie
prislusnej dlzky gazy v rolke. , S
-Dodrziavajte spravnu techniku (vratane aseptickej) na
zaistenie priaznivého klinickeho vysledku a bezpecCnosti
pacienta a na predchadzanie vzniku infekcii. o
-Pri strihani gazy v rolke sa vSetky otvorené a nepouzité gazy
musia zlikvidovat. ‘ - _
-Zdokumentujte postup v zdravotnej dokumentacii pacienta
vratane typu a mnozstva pouzitej gazy v rolke a akychkolvek

pozorovani alebo pokynov na dalsiu starostlivost.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Pomdbcku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.
-Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny barierovy
systém. Ak zaregistrujete akékolvek porusenie obalu,
pomocku nepouzivajte. ‘ ‘
-Poma&cku vizualne skontrolujte. Pomdcku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek
chybu, ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkcnost.
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcene na jednorazove
pouzitie, aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane
moznych infekcii a/alebo poruchy funkcie.

-Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi a/alebo opatreniami proti sireniu infekcii pre
zdravotnicky odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko
kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neccakava sa vyskyt zavaznych
udalosti. Podla nariadenia (EU) 2017/745 sa vsak zavazne udalosti
suvisiace s pouzivanim pomocky, ktore su zivot alebo zdravie ohrozujuce,
vratane choroby alebo trvalého poskodenia struktury tela, musia hlasit
spolocnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

1) Papier {identifikacia obalového materialu) 2) Smer otvarania 3) Pocet vldaken na cm?® 4) Podet
jednotiek 5} Ochranna znamka 6) 5 RTG kontrastnym vidknom 73 Splnomocneny zastupca
Spojengho kralovstva

-Z NITJO, KI JO JE HGGGCEHEAZNATI Z RENTGENOM
-BREZ NITI, KI JO JE MOGOCE ZAZNATI| Z RENTGENOM

PREDVIDENI NAMEN IN KLINICNA KORIST

Trakasta gaza je namenjena za uporabo: )

Za polnjenje naravnih telesnih odprtin in kirurskih ran.
Nacin delovanja vkljucuje absorpcijo drenaze in tekocin,
podporo, uporabo pritiska za doseganje hemostaze ali v
vlogi nosilca za dajanje zdravil.

INDIKACIJE

-Zda zaf)iranje nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; za dovajanje
zaravil).

-Za zapiranje uses (za dovajanje zdravil npr. zdravljenje vnetja
Zunanjega usesa). ‘ | .
-Za zapiranje kirurskih ran (npr. za absorpcijo _telesnih tekocin;
Za pooperativno pakiranje; za stabilizacijo koscenih delov).

NAVODILA ZA UPORABO

-Qcenite ustreznost trakaste gaze za medicinski poseg.
-Ce je primerno, upostevajte zdravstvene smernice ali
protokole vase organizacije za uporabo (vkljucno s
spremljanjem in menjavo) trakaste gaze.

-Po potrebi s sterilnimi skarjami odrezite ustrezno dolzino
trakaste gaze.

-Vzdrzevanje pravilne (tudi asepti¢ne) tehnike za .
zagotavljanje ugodnega klinicnega izida in varnosti bolnika
ter preprecevanje okuzb. _

-Pri rezan‘p trakaste gaze je treba vse odprte in
neuporabljene trakaste gaze zavreci. |
-Postopek dokumentirajte v bolnikovi zdravstveni
dokumentaciji, vklju¢no z vrsto in kolicino uporabljene
trakaste gaze ter morebitnimi opazanji ali navodili za

nadaljnjo oskrbo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Namenjeno izkllju&nm uporabi s strani usposobljenih
zdravstvenih delavcev.

-Pred uporabo preglejte sterilni pregradni sistem. Pripomocka
ne uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce
zaznate kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na
delovanje. | 1 ,

-Ne upqrabll?jj_te ponovno. lzdelek je namenjen enkratni
uporabi zaradi preprecevanja tveganj kontaminacije, vkljucno
z moznimi vnetji in/ali funkcionalnimi poskodbami.

-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z
veljavno zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje okuzb,
da zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali
onesnazenja.

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentoy,
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 ugnrabo pripomocka, ki ogrozajo zivljenje
aéi Gftmiajﬂ zdravje, vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro telesne
strukture.

0ZNACEVALNI SIMBOLI

1) Papir {identifikacija embalaznega materiala) 2) Smer odpiranja 3) Stevilo niti/cm? 4) Stevilo enaot
53 Blagowvna znamka 6) £ nitjo, ki jo jJ&e mogode zaznati z rentgenom 7)Pooblaidéen zastopnik
fdruZenega kraljestva





