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@ 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 per zaffare ferite
chirurgiche, fistole, o cavita di ferite, comprese guelle da lasciar
guarire per seconda intenzione. Per |l squartn e la conservazione di
strutture originali 0 innesti in posizione. || meccanismo di azione
comprende l'assorbimento di drenaggi e fluidi, il supporto, /o0
'applicazione di pressione per ottenere 'emostasi o come vettore per
la somministrazione di farmaci.

INDICAZIONI

-Per il tamponamento nasale (ad esempio, trattamento dell'epistassi;
dopo un intervento chirurgico). ‘

-Per il tamponamento dell'orecchio (ad esempio, trattamento
dell'ctite esterna o dell'otite media; dopo un intervento chirurgico).
-Per il tamponamento uterino/vaginale.

-Per zaffare ferite chirurgiche (ad esempio, cisti, stoma tracheale),
comprese quelle lasciate guarire per seconda intenzione (ad
esempio, ascessi, difetti psse?, _ _
-Per zaffare cavita di ferite o fistole, comprese quelle lasciate guarire
per seconda intenzione (ad esempio, ulcere da pressione; ulcere
diabetiche; tunnel/ sinus track).

-Per il tamponamento maxillo-facciale, nasale e dell’'orecchio, per la
separazione, Iimmobilizzazione e/o il sostegno di strutture originali o innesti,
-Per la somministrazione di farmaci (ad esempio, anestefici, .
decongestionanti) mediante il tamponamento di cavita (ad esempio,
la cavita nasale).
ISTRUZIONI PER L'USO
-Valutare 'adeguatezza della striscia di garza per l'intervento medico.
-Se & Il caso, seguire le linee guida dell'assistenza sanitaria o |
protocolli della propria organizzazione per l'uso (compreso |l
monitoraggio e il _c_ambm% della striscia di garza. ar wi g

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

-1l dispositivo pud essere utilizzato in combinazione con un
bendaggio o una compressa sterile da fissare in posizione.
-Mantenere una tecnica corretta (compresa guella asettica) per
garantire un risultato clinico favorevole e la sicurezza del paziente,
prevenendo le infezioni. ) o 2

-Qualora si tagli |a striscia di %arza. la striscia di garza aperta e non
utilizzata deve essere eliminata. o _
-Documentare la procedura nella cartella clinica del paziente,
iIndicando 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. _ -

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o danno funzionale,
-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell’'uso.
Non usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione dell’'integrita
della confezione., s o . N :
-|spezionare visivamente il dispositivo. Non usare || dispositivo se si
rilevano segni di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni. _ _ _ _
-Smaltire secondo le normative e | regolamenti locali e gli standard di
prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il
rischio potenziale 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 'uso di questo
dispositivo, che mettano in pericolo la vita o compromettano la salute,
comprese malattie © menomazioni permanenti di una struttura corporea,
devono essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del
vostro Paese.
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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

FINALIDADE PREVISTA E BENEFICIO CLINICO

DESTINATION ET BENEFICES CLINIQUES

ZWECKBESTIMMUNG UND KLINISCHER NUTZEN

BEOOGD DOELEINDE EN KLINISCH VOORDEEL

Ribbon gauze is intended to be used: _

For packing natural body orifices and for packing surgical wounds,
fistulas, or wound cavities, including those left to heal by secondary
intention. For support and preserving original structures or grafts
into position. Mode of action includes absorption of drainage and
fluids, support, and/or application of pressure to achieve
haemostasis or as a carrier for administration of medicines.

INDICATIONS

-For nasal packing (e.g., treatment of epistaxis; after surgery).

-For ear}packing e.g. treatment of otitis externa or otitis media; after
surgery).

-For uterine,/vaiginal packing. . .
-For packing of surgical wounds (e.g., cysts, tracheal stoma), including
those left to heal by secondary intention (e.g., abscesses, bony defects).
-For packing wound cavities or fistulas, including those left to heal by
secnndari intention (e.g., pressure ulcers; diabetic ulcers; tunnels/
sinus tracks). _ - o
-For maxillofacial, nasal and ear packing, for splitting, immobilization
and/or support original structures or grafts. _

-For administration of medicines (e.g., anaesthetics, decongestants)
by packing of cavities (e.g.. nasal cavity).

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 grauze.

-If necessary, use sterile scissors to cut the appropriate length of ribbon
auze,

-The device may be used in combination with a sterile bandage or

dressing to be secured in place. |

-Maintain proper (including aseptic) technique to ensure favorable

clinical outcome and patient sarety, 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.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used exclusively %y 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.
-Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use the
device If you detect any breach in packaging integrity.

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

any sign of deterioration or defect that may compromise the
performance.

-Dispose according to local laws rules, regulations and/or
infection prevention standards for healthcare waste, to minimize
potential risk of contamination, infection or pollution,

A mecha de gaze destina-se a ser utilizada:

Para tamponamento de orificios corporais naturais e para
tamponamento de feridas cirurgicas, fistulas, ou feridas cavitarias,
incluindo as feridas de cicatrizagao por segunda inten¢ao. Para suporte
e preservacao de estruturas originais ou enxertos em posicao. O modo
de acdo inclui drenagem e absorcdo de fluidos, suporte, e/ou aplicacdo
de pressao para atingir a hemostase ou como veiculo para a
administracao de medicamentos.

INDICACOES

-Para ta}mpnnamenta nasal (e.g. tratamento de epistaxis; apos
cirurgia).

-Para tamponamento do ouvido (e.g. tratamento de otite externa ou
otite media; apos cirurgia).

-Para tamponamento vaginal ou do utero. ‘

-Para tamponamento de feridas cirurgicas (e.g. quistos, estoma
tragueal), incluindo feridas a cicatrizar por segunda intencao (e.g.
abcessos, defeitos 0sseos).

-Para tamponamento de feridas cavitarias ou fistulas, incluindo feridas
a cicatrizar por segunda intencdo (e.g. ulceras por pressao, ulceras
diabéticas, feridas em tunel). .

-Para tamponamento maxilofacial, do nariz e do ouvido, para
imobilizacdo e/ou suporte das estruturas originais ou de enxertos.
-Para administracac de medicamentos (e.g. anestesicos,
descongestionantes) atraves do tamponamento das cavidades (e.q.
cavidade nasal).

INSTRUCOES DE UTILIZACEU

-Avaliar se a mecha dedgaze e adeqguada para o procedimento.

-5e 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. L _

-0 dispositivo pode ser utilizado em combinacdao com uma ligadura ou
penso esteril para ser mantido no local.

resultado clinico favoravel e a seguranc¢a 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
0 tipo e a quantidade de mecha de gaze utilizada e quaisguer
observagdes ou instrugdes para tratamentos a decorrer.

-Manter uma tecnica adequada (incluindo asseptica) para assegurar umj

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

La méche de gaze est destinée 3 étre utilisée pour: _

Pour I'obturation des orifices naturels du corps et pour l'obturation des
plaies chirurgicales, des fistules ou des cavites des plaies, y compris
celles qui sont laissees a |'état de cicatrisation secondaire. Pour soutenir
et maintenir en place les structures d'origine ou les greffes. Le mode
d'action comprend |'absorption du drainage et des fluides, le soutien
et/ou I'application d'une pression pour obtenir 'hémostase ocu comme
support pour l'administration de médicaments.

Die Tamponadebinde ist fur folgende Verwendungen vorgesehen:

Zum Abdichten von naturlichen Kérperéffnungen und von _
Operationswunden, Fisteln oder Wundh&hlen, einschlief3lich solcher, die
durch sekundare Intention heilen. Zur Unterstutzung und Erhaltung der
urspringlichen Strukturen oder Transplantate in ihrer Position. Die
Wirkungsweise umfasst die Absorption von Abfllssen und
Flussigkeiten, die Unte.rstutzyng_und oder die Austbung von Druck zur
Blutstillung oder als Trager fUr die Verabreichung von Medikamenten.

externe ou de |'otite moyenne ; apres une intervention chirurgicale).

-Pour les tampons utérins/vaginaux.

-Pour le pansement des lesions chirurgicales (par exemple, kystes,
stomie tracheale), y compris celles qui sont laissés a la cicatrisation de
second intention (par exemple, abces, defauts osseux). _

-Pour le pansement des cavités ou fistules de la lésion, y compris
celles qui sont laissées a la cicatrisation de seconde intention (par
exemple, les ulceres de pression, les ulcéres diabétiques, les
tunnels/traces de sinus). | |

-Pour la réalisation de compresses maxillo-faciales, nasales et
auriculaires, pour la séparation, l'immobilisation et/ou le renforcement
de tissus d'crigine ou de greffes. |

-Pour l'administration de medicaments (par exemple, produits
anesthesiques, decongestionnants) par compression des cavites (par
exemple, cavite naﬂaleg).

NOTICE D'UTILISATION

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

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

-Si necessaire, utilisez des ciseaux stériles pour couper la longueur de
la meche de gaze appropriée. o

-Le dispositif peut étre utilisé en combinaison avec un bandage ou un
pansement stérile pour le maintenir en place. _

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

-Si I'on coupe la méche de gaze, toute méche de gaze ouverte et non
utilisée doit étre jetée, _ o _ _
-Notez la procedure dans le dossier médical du patient, y compris le
t},g::e et la quantité de la méche de gaze utilisée, ainsi que toute
observation ou instruction concernant les soins en cours.

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the
device if used correctly, but according to ﬁEﬁ_‘UlatIDﬂ (EWU) 2017/745 we
must inform that serious incidents related with the use of the device, that
are life-threatening or compromise health, including illness or permanent
impairment of a body structure, must be notified to Bastos Viegas and to
the Competent Authority of your Country.
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@ Tira de gasa 425

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

-Inspecione visualmente a barreira esteril antes da utilizacao. Nao utilize
o dispositivo se detetar qualguer falha na integridade da embalagem.
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualguer
sinal de deterioracao ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
-Descartar de acordo com as leis, regras, regulamentos e/ou normas
de prevencao de infe¢des locais para residuos hospitalares, para
minimizar possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.

-CON HILO DETECTABLE POR RAYOS X/-SIN HILO DETECTABLE POR RAYOS X

FINALIDAD PREVISTA Y BENEFICIO CLINICO

La tira de gasa esta pensada para utilizarse:
Para taponar orificios naturales del cuerpo y para taponar heridas
gugrurggcas.,ﬁstulas o cavidades de heridas, incluidas las que se
ejan cicatrizar por segunda intencion. Para sostener y preservar
estructuras originales o injertos en su posicion. El mecanismo de
accion incluye la absorcion de drenajes v fluidos, el soporte y/o la
aplicacion de presion para lograr la hemostasia o como portador
para la administracion de medicamentos.

Embora ndo seja previsivel a ocorréncia de qualguer incidente grave na
utilizacdo do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a ocorréncia de
incidentes graves decorrentes da utilizacédo do artigo, que cologuem em
risco a vida ou deteriorem a saude, mc:!umdt:} doenca ou g::lam:r corporal
permanente, devem ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade
Competente do seu Pais.

QE

Com fio

raio-x

EXPLICACAO DE SIMBOLOS DE ROTULAGEM NAO-HARMONIZADOS

& H

Papel Direcao de
(identificacdo abertura
do material de
embalagem)

&Y Tamponad av gasvav

|

Mumero de Mumero de unidades Marca registada
fios/em?

ORR..,

CFEFRATION AODRE OAESSIMGS

425

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

INDICACIONES

-Para taponar la nariz (por ejemplo, tratamiento de la epistaxis;
despues de una intervencion guirdrgica).

-Para taponar los oidos (por ejemplo, tratamiento de |a otitis externa
u otitis media; después de una intervencion quirdrgica).

-Para el taponamiento uterino/vaginal. :

-Para taPﬂ_nar heridas quirdrgicas (por ejemplo, quistes, estoma
tragqueal), incluidas las que se dejan cicatrizar por segunda intencion
(por ejemplo, abscesos, defectos Gseos).

-Para taponar cavidades de heridas o fistulas, incluidas las que se
dejan cicatrizar por segunda intencion (por ejemplo, ulceras por
presion; ulceras diabéticas; tuneles/tractos sinuosos). o
-Para el taponamiento maxilofacial, nasal y auricular, para la division,
inmovilizacion o soporte de estructuras originales o injertos.

-Para la administracion de medicamentos (por ejemplo, anestesicos,
descongestionantes) mediante el taponamiento de cavidades (por
ejemplo, la cavidad nasal).

INSTRUCCIONES DE USO

-Evaluar la idoneidad de |a 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. |

-Se puede utilizar combinado con un vendaje o aposito esteéril para
fijarlo en su sitio. ‘ | |
-Mantener una tecnica adecuada (incluida la asepsia) para
un resultado clinico favorable v la seguridad del paciente, a
que 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.

tiempo

?arantizar

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

AVSETT ANDAMAL OCH KLINISK NYTTA

Tamponad av gasvav ar avsedd att anvandas:; _ o

For lindning av naturliga kroppsdppningar och kirurgiska sar, fistlar eller
kaviteter, inklusive sadana som ska laka med sekundar intention. For att
stodja och halla ursprungliga strukturer eller transplantat pa plats.
Verkningssattet inkluderar absorption av dranage och vatskor, stod
och/eller applicering av tryck for att uppna hemostas eller som verktyg
fér administrering av ldkemedel.

INDIKATIONER

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Utilisation exclusivement reservee aux Err::fess,innneisr de la sante.

-Ne pas reutiliser. Préevu pour une utilisation um%Je afin d'eviter les risques
de contamination, y compris les infections possibles, et/ou les dommages
fonctionnels. . - - -
-Inspecter visuellement |le systeme de barriere sterile avant toute utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif si vous detectez un defaut sur 'emballage.
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous
detectez un guelcongue signe de detéerioration ou de defaut susceptible de
compromettre ses performances. |

-Eliminer conformément aux lois et reglementations locales 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 cu
de pollution.

INDICATIONS INDIKATIONEN

-Pour les compresses nasales (par exemple, pour le traitement de -FUr Nasenflullungen (z.B. zur Behandlung von Epistaxis; nach
I'epistaxis ; apres une intervention chirurgicale). . D,J;)_eraticanen). N .
-Pour le pansement de |'oreille (par exemple, traitement de l'ctite -FUr Ohrpackungen (z.B. zur Behandlung von Otitis externa oder Otitis

media; nach Operationen).

-Fir Gebarmutter- aﬁ[nalbﬁndagen.

-Zum Verbinden von chirurgischen Wunden (z.B. Zysten, |
Trachealstoma), einschliel3lich solcher, die durch sekundare Absicht
heilen (z.B. Abszesse, Knochendefekte). | e

-Zum Verbinden von Wundhohlen oder Fisteln, einschlieB3lich solcher,
die durch sekundare Intention abheilen (z. B. Druckgeschwdre,
diabetische Geschwure, Tunnel/Sinusbahnen). -

-Fur Kiefer-, Nasen- und Ohrenflllung, zur Spaltung, Immobilisierung
und/oder Unterstlitzung von Originalstrukturen oder Transplantaten.
-Zur Verabreichung von Medikamenten (z.B. Anasthetika,abschwellende
Mittel) durch Fallung von Hohlraumen (z.B. der Nasenhdhle).

GEBRAUCHSANWEISUNG

-Beurteilen Sie die A_n]gernessenhat der Tamponadebinde flr den
medizinischen Eingriff. S |
-Befolgen Sie gegebenenfalls die Richtlinien des Gesundheitswesens
oder die Protokolle |hrer Organisation fir die Verwendung
einschlieBlich der Uberwachung und des Wechselns) von
amponadebinden. _ _ _
-Verwenden Sie gegebenenfalls eine sterile Schere, um die
entsprechende Lange der Tamponadebinde zuzuschneiden.
-Das Gerat kann in Kembination mit einem sterilen Verband verwendet
werden, der an Ort und Stelle fixiert wird. _ _ _
-Befolgen Sie die korrekte (einschlieflich aseptische) Technik, um ein
gunstiges klinisches Ergebnis und die Sicherheit der Patienten zu
g{%wahrlasten, und gleichzeitig Infektionen zu vermeiden.
-Wenn Sie die Tamponadebinde zerschneiden, missen Sie alle offenen
und unbenutzten Tamponadebinde entsorgen. _
-Dokumentieren Sie den Einariff in der Krankenakte des Patienten,
einschlieBlich der Art und Menge der verwendeten Tamponadebinden
und aller Beobachtungen oder Anweisungen fur die weitere Pflege.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Gaaswiek is bedoeld voor: o _

Voor het tamponneren van natuurlijke lichaamsopeningen en ‘
chirurgische wonden, fistels of wondholtes, inclusief wondholtes die
genezen door secundaire helingstendens. Voor het ondersteunen en in
positie houden van oorspronkelijke structuren of transplantaten. Het
werkingsmechanisme omvat de absorptie van drainage en vioeistoffen,
ondersteuning en/of het uitoefenen van druk om hemostase te
bereiken of als drager voor de toediening van geneesmiddelen.

INDICATIES

-Als neustampon (bijv. behandeling van epistaxis; na chirurgie);
-Als cortampon (bijv. behandeling van otitis externa of otitis media; na

chirurgie); | _

-Voor eg)rmk in de baarmoeder of }.racﬁmale toepassing;

-Voor het tam?qnneren van chirurgische wonden (bijv. cysten,
tracheostoma), inclusief wonden die genezen door secundaire
helingstendens (bijv. abcessen, botde ectenf: | _
-Voor het tamponneren van wondholtes e filstelgangen, inclusief
wonden die genezen door secundaire helingstendens (bijv. decubitus;
diabetische ulcera; tunnels/sinussporen); _

-Als maxillofaciale, neus- en oortampons, voor het splitsen,
immobiliseren en/of ondersteunen van originele structuren of
transplantaten; | ) . .

-Voor het toedienen van geneesmiddelen (bijv. verdovingsmiddelen,
decongestiva) door het tamponneren van holtes (bijv. neusholte);

GEBRUIKSAANWIJZING

-Beoordeel de geschiktheid van gaaswiek voor de medische unﬁ;reep.
-Volg, indien geschikt, de gezondheidsrichtlijnen of de protocollen van
uw ﬂrgaﬂlsatle voor het gebruik (inclusief controle en verwisselen) van
gaaswiek, _ _ _ o
-Gebruik zo nodig een steriele schaar om het gaaswiek op de juiste
lengte af te knippen. - - _

-Het hulpmiddel kan worden gebruikt in combinatie met een steriel
verband om het op zijn plaats te houden. _ :
-Handhaaf de juiste (inclusief 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
gEa}as 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

Eﬂ.uglst:hlifﬂlich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
estimmt.

-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmit,
um Risiken durch Kontamination, einschliefflich méglicher Infektionen,
und/oder Funktionsschaden zu vermeiden. ‘ ‘
-Uberprufen Sie vor der Verwendung visuell das Sterilbarrieresystem.
Verwenden Sjie das Gerdt nicht, wenn Sie eine Verletzung der
Verpackungsintegritat feststellen. | o
-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn
Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen,
der die Leistung beeintrachtigen kénnte.

-Entsorgen Sie medizinische Abfalle @;eméﬁ den lokalen Gesetzen,
Vorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um das
potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder Verschmutzung
ZU minimieren,

-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de
gNe_andhadszorg. _ , , o
-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om risico's
van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of functionele
schade te voorkomen. P , i, : .
-Inspecteer het steriele barrieresysteem visueel voor gebruik. Gebruik
hegcgplﬁaraat niet als u een inbreuk op de integriteit van de verpakking
ontdekt.
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat nietals u
tekenen van verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in
evaar kunnen brengen. B .
-Voer het afval af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de ?ezanr;ihemszorg, om het
cuéennell? risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum
e beperken.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec |'utilisation du dispositif
s'il est utilisé correcternent, mais conformeément au reglement (UE) 2017/745,
nous devons informer que les incidents %ravEE lies a l'utilisation du dispositif, gui
mettent la vie en danger ou compromettent la santé, y compris la maladie ou
I'altération permanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a Bastos
Viegas et a l'autorite compeétente de votre pays.

EXPLICATION SUR LES SYMBOLES D'ETIQUETAGE NON HARMONISES

&) #H 3O ORR. i |

Motice -E:l'lnfmrrnatimn Sens MNbde  Nombre d'unités Marque déposée Avac fil
(identification du d'ouvertura fils/cm” détectable
matériau d'emballage)

G©9 MapAs Ha AeHTa

425

AUX rayons X

Gemal der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf hinweisen,
dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit der
Verwendung des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundheit
gefahrden, einschlieBlich Krankheiten oder dauerhafter Beeintrachtigungen
einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behdrde lhres
Landes gemeldet werden missen.

ERKLARUNG ZU NICHT-HARMONISIERTEN KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

2 = H# SOIORR.

PAP
Papier (Kennzeichnung Hier &ffnen Faden/cm®  Anzahl der Markenzeichen
Einheiten

des Verpackungsmaterials)

Mit réntgensichtbarem
Garn
RX

-C PEHTTEHOBO OTKPUBAEMA HULLIKA
-BE3 PEHTTEHOEBO OTKPUMBAEMA HMLLUKA

@ Trakasta gaza 425

NMPEAHA3HAYEHME U KAMHUYHA NMOA3A

MapaaTa Ha ABHTA e NpeaAHasHadeHa 3a ynotpeba:

3a NpeBbp3BaHe Ha eCTECTBEHM TEAECHM OTBOPM M 3a NPeBbp3BaHe Ha
XUPYPrMYHK paHu, PUCTYAKM MAK KYXMHM Ha PaHW, BKAKOYUTEAHO TE3u,
OCTABeHW A3 3a3APaBeAT KaTo BTOPUYHA LieA. 38 NoAAbPXaHE U
3anasBaHe Ha OPUrMHaAHW CTPYKTYPW MAW NPUCAAKK Ha MACTO. HaunHBT
Ha ASWMCTBME BKAOYBa abcopbrpaHe Ha APeHark U TEYHOCTH,
NoAABRM»AHE W/ MAKM NPUAGraHe Ha HaTKUCK 3a NOCTUraHe Ha XeMocTasa
MAM KaTO HOCKUTEA 33 NPWAGraHe Ha AeKapcTea.

-5 KONCEM KOQJI SE Hﬂfg OTKRITI RENDGENSKIM ZRAKAMA
-BEZ KONCA KOJI SE MOZE OTKRITI RENDGENSKIM ZRAKAMA

NAMJENA | KLINICKA KORIST

Trakasta gaza namijenlena je za koristenje: | R
Za punjenje prirodnih tjelesnih otvora i kirurskih rana, fistula ili Supljiina
rana, ukljucujuci one ostavljene da zacijele sekundarnom mtenf:utom. Za|
ﬁc:rtpﬂru | ocuvanje originalnih struktura ili transplantata na mjestu.

-For nasal lindning (t.ex. behandling av epistaxis, efter operation)
-Fér dronlindning (tex. behandling av otitis externa eller otitis media;
efter operation). b e S

-For livmoderlindning/vaginal lindning. o -_
-For lindning av kirurgiska sar ﬁt__.e:n:‘_ cystor, trakeal stomi), inklusive sar
som far |&ka med sekundar sarldkning ﬂ:.e:@ abscesser, bendefekter).
-For lindning av kaviteter eller fistlar, inklusive sadana som far laka med
sekundar sarlakning (t.ex. trycksar, dlabetegsan tunnlar/sinus),

-F&r maxillofacial och nasal lindning, samt dronlidning, fér delning,
immobilisering och/eller stod av ursprungliga strukturer eller
transplantat. . . .

-F&r administrering av lakemedel (t.ex. anestetika, avsvallande medel)
genom lindning av halrum (t.ex. nashalan).

BRUKSANVISNING

-Beddm om tamponaden av gasvav ar lamplig for det medicinska
ingreppet,

-Om den ar _Iémp:;llg
for anvandning (ink
gasvav, | ) _ o
-Anvand vid behov en steril sax for att klippa tamponaden av gasvav {ill

folj sjukvardsriktlinjer eller din organisations rutiner
usive dvervakning och byte) av tamponad av

Iamﬁh{g langd. . o ‘

-Enheten kan anvandas i kombination med ett sterilt bandage eller
forband for att hallas pa plats. | ;

-Tilldmpa korrekt (inklusive aseptisk) teknik for att sakerstalla goda
kliniska resultat och patientsakerhet, samtidigt som infektioner
forebyggs. ‘

-Om famponaden av gasvav klipps av, ska all 6ppnad och oanvand
ggsvav kasseras. L ‘ . .
-Dokumentera ingreppet i patientjournalen, inklusive typ och mangd av
tamponad av gasvav som anvants och eventuella observationer eller

-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 danos en su
funcionamiento.

-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de
utilizarlas. No utilice el dispositivo si detecta alguna irregularidad en el
envoltorio. | . N -
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si detecta
indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer su
funcionamiento.

-Deseche de acuerdo con la iec_:l;islaci:jn, reglamentos o0 normas de
prevencion de infecciones locales para los residuos sanitarios, con el fin
de minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

instruktioner for fortsatt vard.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

ok

EXPLICACION DE SIMBOLOS DE MARCADO NO ARMONIZADOS

& = H# DD ORD

QPEAATION ROCM DRESRINGE

—Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. o ‘
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att forhindra risker
for kontaminering, inklusive majliga infektioner och/eller
funktionsskador. . - e e
-Inspektera den sterila systembarriaren visuellt fére anvandning.
Qm;atnd inte enheten om du upptacker att forpackningens integritet
rutits.
—Ingpekteérapnhete;n visuellt, Anvand inte enheten om du upptacker
tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.
-Avfallshantera i enlighet med lokala lagar, regler, bestammelser
och/eller standard for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, fér
att minimera risk for kontaminering, infektion eller fGrorening.

Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av enheten
om den anvands pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745 maste vi
informera om att allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av enheten,
som ar livshotande eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller permanent
forsamring av en kroppsstruktur, maste anmalas till
behdriga myndigheten i ditt land.

FORKLARING TILL ICKE-HARMONISERADE MARKNINGSSYMBOLER

astos Viegas och till den

i

ORR

OPERATEIN ROOHE DeEEEIias

&> tH SO

Papel Direccidn de M2 de Mumero de Marca Con hilo Papper &5 : .

' icacid e : . i ppningsriktning  Antal Antal enheter Warumarke Med trad som
(identificacion  snarpry hebras/om?  unidades detectable (identifiering av tradar/cm? = kan detekteras
delmatenal o por rayos X forpackningsma- pedbsgain
embalaje) terial)

¢ Tamponadebind 425 | G Marliriba 425 | @ Harsonauha 425

NMNOKA3AHHWA

acin djelovanja ukljuCuje apsorpciju drenaze i tekucina, podrsku i/ili
primjenu pritiska za postizanje hemostaze ili kao nosac€ za davanje lijekova

-34 I'IDEE‘bEJEBEIHE Ha Hoca (Hanp. 3a AeYeHWe Ha enMCTakcuc, CAEL
onepauyms ).

-3d NPEBbP3BaHe Ha yWwKnTe (Hanp. 3a ABYeHWe Ha BbHLUEH OTUT MAKW CREeABH
OTWUT, CASA Dnepaunﬂ% .

-3a NpeBbp3BaHe Ha MaTkaTa/BarvHara.

-33a NPEeBbpP3BaHe Ha XMPYPrMYHK PaHK (Hanp. KMCTH, TRaxeocToMa ),
BKAKUYUTEAHO OCTABEHWTE 33 2apacTBaHe KaTo BTOPWYHA Lea (Hanp.
abcueck, KOCTHM aederTn).

-33 NPEBEBP3BAHE Ha KYXWUHKM Ha paHK MAKM GUCTYAM, BKAKOYMTEAHO
OCTABEHUTE 33 33PacTBaHe KaTto BTOPUYHA UeA (Hanp. AeKYDUTaAHKW PaHK;
AMABETHH PaHK, TYHEAHK DaHK),

-3a NpeBsbp3BaHe Ha AMUBBO-YeAKCTHaTa 0bAacT, Hoca 1 yLUWTe, 33
DazAeARHE, UMOBMAM3aLMA U/WAM NOAABPMAHE Ha OPUIMHAAHKM CTRYKTYPK
WA NPUCaAKM,

-3a NPUAOXKEHWE Ha ABKAPCTBa (Hanp. aHeCTETULM, ABKOHIeCTaHTH) ypes
NpeBsbp3BaHe Ha KyxXMHK (Hanp. HOCHaTa KYXWHa).

INDIKACIJE
-Za nazalno punjenje (npr. lijec¢enje epistakse; nakon operacije).

-3 DUU_]E}HJE uha (npr. lijecenje upale vanjskog ili srednjeg uha; nakon
operacije). , _

-Za punjenje maternice/vagine. R
-Za punjenje kirurskih rana (npr. ciste, trahealne stome), ukljucujuci
one koje su ostavljene da zacijele sekundarnom intencijom (npr.
apscesli, kostani defekti). o _ .

-Za punjenje supljina rana ili fistula, ukljucujuci one koje su ostavljene
da zacijele sekundarnom intencijom (npr. dekubitusi; dijabeticki ulkusi;
tuneli/sinusni putevi). o o -

-Za makanigfac;lalnﬁ, nazalno i usno punjenje, za razdvajanje,
imobilizaciju i/ili potporu izvornih struktura ili transplantata.
-Za davanije lijekova (npr. anestetika, dekongestiva) punjenjem supljina

MHCTPYKLUWWA 3A YTIOTPEBA

-OugHeTe ADKOAKD & NOAXOASLLIA MApAATA Ha ASHTA 3a MeAMUWHCKATA
MHTEPBEHLMA. }

-AKO & NOAXOARALLE, CABABaNTE B%DEEH MTE HACOKK MAKM NPOTOKOAMTE Ha
BALLATA OpraHM3auma 3a ynotpebaTa (BKAKYUTEAHO HaDAKABHWETO M
CMAHATa) Ha MaPARTA Ha ABHTa,

-AKD & HeoOX0AMMO, M2NOAZBANTE CTERPWMAHA HOXMLE, 33 Ad OTPEXeTE
MOAXOAALLETA ABAXKMHA OT MApPAATA Ha ABHTA,

-M3peAMETO MOME A8 CE M3NOA3BA B KOMBMHALUMA CbC CTEPUAHA
NEEeBpPbIKa MAK NPEBPBL3KA 33 3aKpenBaHe Ha MACTO.

-[MpmaaranTe NpaeuAHa (BKAKOYMTEAHO acenTuHYHa) TEXHWKA, 33 A
OCUrypuTe BAGrONPUATEH KAMHWUYEH M3X0A M DE30NACHOCT Ha NAaUMeHTa,
KaTO CbLUEBPEMEHHO NPeAoTBpaTABaTE MHpeKLMS.

-AKO peeTe MapAasaTa Ha AeHTa, BCAKa OTBopeHa W HeynoTpebasaHa
MapAA Ha AeHTa TPADBA A3 Ce M3XBBPAM,

~-AOKYMEHTHMPAWTE NPOLUEAYPATE B MEAMLIMHCKOTO AOCKE HA NauUWeHTa,
BKAKOYMTEAHO BUAA M KOAMUYECTBOTO Ha M3NOA3BaHATA MapPAS Ha ASHTA,
KBKTO M BCUYKU HABAKOAEHUA AW MHCTPYKLUWM 38 TEKYLLIMTE FOWMKM.

(npr. nosne supljine).
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 mijenjanje) trakaste gaze.
-Ako je potrebno, sterilnim Skarama odrezZite trakaste gaze
mdgg}vargjuce duljine. o o -
-Proizvod se moze koristiti u kombinaciji sa sterilnim zavojem ili
oblogom koja se u¢vrscuje na mjestu. . ‘
-Odrzavajte |5Pravnu (ukljucujuci asepticnu) tehniku kako biste
osigurali povoljan klinicki iIshod | sigurnost pacijenta te istovremeno
SRFIJE‘CHL infekciju. o

-Ako rezete trakastu gazu, svu otvorenu i neiskoristenu trakastu gazu
treba odbaciti. o )
-Dokumentirajte postupak u medicinskom kartonu pacijenta, =
ukljucujudi vrstu 1 koli€inu koristene trakaste gaze i sva opazanja il
upute za stalnu njegu.

NPEAYNPEXAEHWA U NMPEANA3HW MEPKW

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-MpeaHasHavyeHo 3a ynoTpeba caMo OT MeAWLIMHCKW CNeLmranmcTm,

-A\d He Ce M3N0A3Ba NOBTOPHO. lNpeaHa3HaYeHo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba ¢
Lea Aa Ce NPeACTEPaTAT PUCKOEBE OT 3apa3fBsaHe, BKAKYUTEAHO Bb3MOKHK
MHOPEKUWMK U/ AW NMOBREeAa HA cbyHH%HﬂTa MY,

-MNpoBepeTe BU3YaAAHO CTepWAaHaTa bapuepHa cucTeMa npeaw ynotpeba. He
M3NOASBAUTE M3ABAMETO, aKO OTKDpKWETE HapyLleHWe Ha UeAOCTTa Ha
ONaxkoBKaTa. }

-[poBepeTe BU3YAAHO UIABAMETO. He M3NOAZBAUTE M3ABAMETD, aKo
3a0eALXUTE HAKAGKBW NPU3HAUKM Ha BAOLLIGBAHE MAW ABMEKT, KOMTO MOXe Aa
KOMApOMeTUPa ebeKTUBHOCTTa MY,

-MaxBbpneTe B ChOTBETCTBME C NPaBMAATAa Ha MECTHOTO 3aKOHOAATEACTBO,
paznopeabuTe U/MAKW CTAHASDTWTE 3a NpeACOTEpaTaABaHe Ha MHMekUWK oT
OTNaAbUKM OT 3APABEONA3BAHETO, 3a Ad CBEAETE AD MHUHMMYM NOTEeHUMaAHWUA

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici. 1

-Nemoijte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu
kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce intekcije
/ili funkcionalna ostecenja. _ _ § ‘

-Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere. Nemojte
koristiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu cjelovitosti pakiranja.
-Vizualno Eregledggte_urfedaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti
ucinkovitost. o | , N
-Qdlozite kgo medicinski otpad u skladu s lokalnim zakonima, pravilima,
propisima |?|I| standardima za sprijecavanje infekcija kako biste

minimizirall potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciséenja.

PWUCK OT 2apa3dBaHeg, HH-CtJEI-{LlHFI HAKW aMBPCABaHE.

He ce o4akea NoARaTa HA CEQMO3HW MHUMAEHTW NPK yNoTpebata Ha MIASAWETO, 3KO Ce
WM3NOA3BEA NO NPeAHAIHAYEHWE, HO ChraacHo PeraamenT (EC) 2017/745 e HeobxoammMo aa Bu
WHPOPMUPaME, Ye CEDUOZHA MHUMAEHTW, CEBD3aHK C ynoTpebarta Ha U3ABAMETO, KOWTO Ca
HMUBOTOZACTRALABAWM WAKM KOMMNPOMETMDALLM 3ADABETO, BKAKMMTEAHO 3ab0ARBaHE WAM
NOCTOAHHO YEDEWAIHE HA TEABCHATA CTRYKTYDA, TRADES A3 BeaaT choblyaeaHK Ha Bastos
Viegas 1 Ha KOMNETEHTHWR OPraH B AbpxkasaTa Bu.

3HAYEHWE HA HEXAPMOHW3WPAHW CMMBOAM BBPXY ETUKETUTE

HA ONAKOBKATA X
& S H SOORR
}iapmﬂm Mol a Bpon pesbin Bpow eamHuLl Teproscea C peHTreHoso

Hd KH. Ck MK

(MASHTHMEALMA HE OTB3IDAHE
CNEKoEEY HAS
METEDMEA)

OTHRWUEIEMS HALLKE  paliranje)

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

HKE

OBJASNJENJE NEUSKLADENIH SIMBOLA OZNACAVANJA
5 koncem kojl se

& H JHD ORR..
moZe otkriti

PAP
Papir (identifikacija Upute za EBro) navoja Bro) jedimca Zastitni znak
po em?
rendgenskim
Zrakama

miaterijala z3 atvaranje

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het gebruik
van het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (E Ua
2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige incidenten met betrekking
tot het ﬂEbFUIl{ 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.

VERKLARING VAN NIET-GEHARMONISEERDE SYMBOLEN OP HET ETIKET

& S 1 OD/ORR.

Papier {identificatie van Openingsrichting Aantal ~ Aantal eenheden Handelsmerk
verpakkingsmateriaal) draden/cm?

Met rontgencontrastdraad
RX

@& Gazova paska

-5 VLAKNEM DETEKOVATELNYM RENTGENEM
-BEZ VLAKNA DETEKOVATELNEHO RENTGENEM

URCENYM UCELEM A KLINICKYM PRINOSEM

Gazova paska je urcena k pouziti: _ s e T

Pro kryti pfirozenych t&lnich otvoru a chirurgickych ran, pistéli nebo

dutin v ranach, vcetné tech, které se nechavaji hojit sekundarnée, Pro

%GQ[}DFL{@_EEChDUE ni puvodnich struktur nebo stépu v dané poloze.
pusob ucinku zahrnuje absorpci drenaze a tekutin, podporu nebo

aplikaci tlaku k dosazeni hemostazy nebo jako nosic pro podavani leku.

INDIKACE

-Pro obklady na nos (napt. leCba epistaxe; po operaci).
-Pro obklady na ucho (napr. |écba zanétu vnejsiho ucha nebo zanetu
stredniho ucha; po operaci). _
-Pro obklady v oblasti délohy/vaginy. o
-Pro obklady na operacni rany (napr. cysty, tracheostomie), vCetné
Eje%hl{lict?re se nechavaji zhojit sekundarné (napr. abscesy, kostn
efe .
-Pro nglady na dutiny a pistéle, vcetneé tech, ktere se nechavaji zhojit
ijeﬁngﬂarné (napf. dekubity, diabetické viedy, tunely / sinusove
rakty).
-Pro maxilofacialni, nosni a usni obklady, pro stépeni, imobilizaci
a/nebo podporu puvodnich struktur nebo stépu. =~
-Pro podavani leku (napr. anestetik, dekongestantu) prilozenim
obkladu na dutiny (napf. nosni dutiny).

NAVOD K POUZITI

-Posudte vhodnost gazove pasky pro lekarsky zakrok. ,
-Je-li vhodna, ridte se zdravotnickymi pokyny nebo protokoly sve
organizace pro pouzivani (vcetné sledovani a vymeny) gazove pasky.
-V pkn padé potreby ustfihnéte vhodnou délku gazové pasky sterilnimi
nuzkami.

-Prostredek Ize pouzit v kombinaci se sterilnim obvazem nebo
obinadlem, ktere se zajisti na misté, _ s o
-Dodrzujte spravnou techniku (vCetné asepticke), abyste zajistili
pr#zl?lw linicky vysledek a bezpecnost pacienta a zaroven zabranili
Infekci.

-Pri strihani gazove pasky musi byt jakakoli otevfena a nepouzita gaza
zlikvidovana. . . —

-Do lékarske dokumentace pacienta zaznamenejte postup vcetné typu
a mnozstvi pouzite gazove pasky a pripadnych pozorovani nebo
pokynu pro dalsi peci.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Ureno vyhradné k pouziti zdravotniky. o o
-Nepouzivejte je opakovane. UrCeno K jednorazovemu pouzjti, aby se
zamezilo rizikim kontaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo
funkéniho poskozeni. _ ‘ o )
-Pred pouzitim vizualne zkontrolujte system sterilni bariery. Prostredek
nepouzivejte, pokud zjistite naruseni integrity obalu.,
-Prostredek nejprve Erohtadnete._ljrnstrer:;lek nepouzivejte, pokud
zjistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, ktere by mohly omezit
jeho funkcnost. L L
-Zlikvidujte jej v souladu s mistnimi zakony, narizenimi a/nebo
standardy pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
minimalizovali potencialni riziko kontaminace, infekce nebo znecisténi.
PFi spravnem pouZzivani zafizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uveést, Ze zavazné nezadouci
prihody souvisejici s pouzivanim prostredku, které ohrozuji Zivot nebo zdravi,
véetné onemocneni nebo trvalého télesneho poskozeni, musi byt oznameny
spolecnosti Bastos Viegas a prislusnému organu vasi zeme.

e
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-MED DETEKTERBAR RONTGENTRAD/-UDEN DETEKTERBAR R@NTGENTRAD

ERKLZRET FORMAL OG KLINISK FORDEL

Tamponadebindet er designet til at blive brugt: _ _

Til forbinding af naturlige kropsabninger og til forbinding af Kirurgiske
sar, fistler eller sarhulrum, herunder dem, der skal hele ved sekundaer
sarheling. Til at stette og holde originale strukturer eller transplantater
pa plads. Virkningsmade omfatter absorption af dreen og vassker,
stotte og/eller pafering af tryk for at opna haemostase eller som
overfaringskatalysator til administration af medicin.

-RONTGENKIIRTE ABIL TUVASTATAVA NIIDIGA
-RONTGENKIIRTE ABIL TUVASTATAVA NIIDITA

-RONTGENILLA HAVAITTAVISSA OLEVALLA LANGALLA
-ILMAN RONTGENILLA HAVAITTAVISSA OLEVAA LANKAA

SIHTOTSTARVE JA KLIINILINE KASU

INDIKATIONER

Marliriba on méeldud jargmiseks kasutamiseks: ‘

Keha looduslike avauste ja kirurgiliste haavade, fistulite véi

haavadonsuste, sealhulgas sekundaarselt paranema jaavate haavade

sidumiseks. Esialgsete struktuuride vOi transplantaatide toetamiseks

{a sailitamiseks. Toime holmab drenaazi ja vedelike imendumist,
oetamist ja/vSi surve avaldamist hemostaasi saavutamiseks voi

ravimite manustamise kandjana.

-Til naesepaknin
-Til arepakning
efter operation). _
-Til livmoder-/vaginapakning, :
-Til pakning af kwuagmke sar (f.eks. cyster, trakeostomi), herunder
dem, der er overladt til sekundaer opheling (f.eks. bylder,
knogledefekter), _ |
-Til pakning af sarhuler eller fistler, herunder dem, der er overladt til
aEHUIl"IdgE‘F opheling (f.eks. tryksar, diabetiske sar, tunneller/fistulese
analer).
-Til kaebe-ansigts-, naese- og @repakning, til splittelse, immaobilisering
D_lg(}eller stette af originale strukturer eller transplantater.
-Til indgift af leegemidler (f.eks. anaestetika, dekongestanter) ved at
pakke hulerne (f.eks. naasehulen).

(f.eks. behandling af epistaxis, efter operation)
eks. behandling af otitis externa eller otitis media,

NAIDUSTUSED

BRUGSANVISNINGER

-Nina sidumiseks (nt ninaverejooksu raviks, parast operatsiooni)
-Kdrva sidumiseks (nt valiskdrva ja keskkdrvapdletiku raviks; parast
operatsiooni). |

-Emaka/tupe sidumiseks.

-Kirurgiliste haavade (nt tsistid, hingetoru stoom), sealhulgas _
sekundaarselt paranema jaavate haavade (nt abstsessid, luudefektid)
tihendamiseks. gze ¢

-Haavaddnsuste voi fistulite pakkimiseks, sealhulgas sekundaarselt
paranema jaetud haavade puhul (nt surveldhedased haavandid,
diabeetilised haavandid; tunnelldfsmusmped}. :
-Nao-ldualuu, nina ja kdrva sidumiseks, algstruktuuride voi
transplantaatide poolitamiseks, immobiliseerimiseks ja/voi
toetamiseks. _ . | J
-Ravimite (nt anesteetikumid, dekongestandid) manustamiseks

-Vurder tamponadebindets egnethed til laagelig behandling.

-Hvis det er egnet, skal du fa@lge retningslinjer for sundhedspleje eller
din Gr?anisaﬂms protokoller for brug af (herunder monitorering og
skift af) tamponadebind. . | _

-Brug om nadvendigt en steril saks til at klippe den passende
lzengde af ban gaze. - |

-Enheden kan bruges | kombination med en steril bandage eller
forbinding, der skal holdes pa plads.

-Oprethold korrekt (herunder aseptisk) teknik for at sikre et gunstigt
klinisk resultat og patientsikkerhed og samtidig forhindre infektion.
-Hvis du tilklipper tamponadebindet, skal alt abent eller ubrugt
tamponadebind bortskaffes, _

-Dokumenter proceduren i patientens journal, herunder typen og
maengden af brugt band gaze samt eventuelle cbservationer eller
instruktioner for labende pleje.

6dnsuste (Nt ninadoéne) tihendamise teel.

KASUTUSJUHEND

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale.

-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.
-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.

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

-Hinnake, kas marliriba sobib meditsiinilise sekkumise jaoks. _
-Kui see on sobiv, jérg:ie tervishoiusuuniseid vOi cma organisatsiooni
protokolle marliribade kasutamiseks (sealhulgas jalgimiseks ja
vahetamiseks). ) o | _ B
-Vajadusel I6igake steriilsete kaaridega sobiva pikkusega marliriba.
-Seadet vdib kasutada koos steriilse sideme vai sidemega, mis
kinnitatakse paika.

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

-Lintvorgustiku Idikamisel visatakse kdik avatud ja kasutamata
marliribad ara.

-Dokumenteerige protseduur patsiendi haigusloos, sealhulgas
kasutatud marliriba tadp ja kogus ning koik tahelepanekud véi juhised
edasise hoolduse kohta.

Forekomsten af alvorlige haandelser forventes ikke ved bru
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 svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til Bastos Viegas
og til den kompetente myndighed i dit land.
FORKLARING PA IKKE-HARMONISEREDE MAZRKNINGSSYMBOLER
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af enheden, hvis

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

MERKINNAT JA KLIININEN HYOTY

Harsonauha on tarkoitettu seuraavaan kayttoon:

Ruumiin luonnollisten aukkojen ja kirurgisten haavojen, fisteleiden tai
haavaonteloiden, myOs niiden, jotka on jatetty paranemaan
toissijaisest], tilvistamiseen. Allkuper‘élsten rakenteiden tai siirteiden
tukemiseen ja sailyttdmiseen paikallaan. Toimintatapaan kuuluu
nesteiden poisto ja imettaminen, tukeminen ja/tai paineen
kohdistaminen hemostaasin aikaansaamiseksi tai kantaja-aineena
laakkeiden antoa varten.

INDIKAATIOT

-Nenan pakkaamiseen (esim. epistaxis-hoitoon; leikkauksen jalkeen).
-Korvan pakkaamiseen (esim. ulko- tai valikorvantulehduksen
hoitoon; leikkauksen jalkeen).

-Kohdun/emaéattimen pakkaamiseen,

-Kirurgisten haavojen (esim. kystat, henkitorven stooma)
akkaamiseen, mukaan lukien sekundaarisesti paraneviksi jatetyt
aavat (esim. paiseet, |uiset viat). | _ _

-Haavaonteloiden tai fisteleiden, mukaan lukien sekundaarisesti

paranemaan jatettyjen pakkaamiseen (esim. painehaavat,

diabeettiset haavat, tunnelit/ontelojaljet). |

-Kasvoleuan, nenan ja korvan pakkaamiseen, halkaisuun,

immobilisointiin ja/tai alkuperadisten rakenteiden tai siirteiden

tukemiseen. - _

-Laakkeiden (esim. anestesia-aineiden, dekongestanttien) antoon

onteloita (esim. nendonteloa) pakkaamalla.

KAYTTOOHJEET
-Arvioi nauhaharson soveltuvuus laaketieteelliseen toimenpiteeseen.
-Noudata soveltuvin osin nauhaharson kayttoa koskevia
terveydenhuolto-ohjeita tai organisaatiosi protokollia (mukaan
lukien seuranta ja vaihtr;g?._ _ | o
-Kayta tarvittaessa steriileja saksia sopivan pituisen nauhaharson
leikkaamiseen. ) _ o o

-Laitetta voidaan kayttaa yhdessa steriilin siteen tai sidoksen kanssa
paikalleen kiinnitt&dmiseksi.

-Pida ylla asianmukaista (my0s aseptista) tekniikkaa varmistamaan
ptlpllﬂnen kliininen tulos ja potilasturvallisuus seka ehkdisemaan
infektiot,

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

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

-Moeldud kasutamiseks ainult tervishoiutodtajate poolt.
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Uhekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh voimalikke infektsioone
ja/voi funktsionaalset kahjustust. .
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitsesltsteemi. Arge
kasutage seadet, kui markate, ef pakend on katki voi avatud.
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis
Eahe_s m%rke kahjustustest voi defektidest, mis voivad méjutada toote
cimivust.
-Voimaliku saastumis-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks kérvaldada
vastavalt kohalike digusaktidel, eeskirjade ja/vdi tervishoiujadtmete

-SU RENTGENO SPINDULIAIS APTINKAMU EIEJLU
-BE RENTGENO SPINDULIAIS APTINKAMO SIULO

-AR RENTENGSTARIEM NOSAKAMS DRAUDS
-BEZ RENTENGSTARIEM NOSAKAMS DRAUDS

PAREDZETAIS NOLUKS UN KLINISKAIS IEGUVUMS

Marles lente ir paredzéta izmantosanai:

Dabisko kermena atveru bliveésanai un dobu kirurgisko bracu, fistulu
vai brGéu blivésanai, tostarp to, kas atstatas dziedindsanai ar
sekundaru noluku. Sakotnejo struktlru vai transplantatu balstam un
saglabasanai pareiza pozicija. ledarbibas veids ietver skidrumu
novadisanu un absorbciju, atbalstu un/vai spiediena piemérosanu ar
mérki panakt hemostazi vai ka neséjs medikamentu ievadisanai.

INDIKACIJAS

-Deguna blivésanai (pieméram, deguna asinosanas arstésanai; péc
operacijas), | ‘ - |

-Ausu blivesanai (pieméram, argjas auss iekaisuma vai vidusauss
iekaisuma arstésanai; péc operacijas);

-Dzemdes / maksts blivésanai

-Kirurgisko brucu (pieméram, cistu, rahejas stomas), tostarp to, kas ir
atstatas dziedinasanai ar sekundaru noluku (pieméram, abscesu,
kaulu defektu) parsiesanai; | - |
-Dobu bracu vai fistuly, ieskaitot tas, kas ir atstatas dziedinasanai ar
sekundaru noltku (pieméram, spiediena izraisitu culu; diabétisku
¢ulu; tunelu / sinusveida nospiedumu) parsiesanai;

-Sejas un zoklu, deguna un ausu blivésanai, originalo struktlru vai
transplantatu skelsanai, imobilizacijai un/vai balstam;

-Zalu (pieméram, anestézijas, deguna aizlikumu mazinataju)
levadisanai, parsienot dobumus (pieméram, deguna dobumu).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

-Novértéjiet marles lentes piemérotibu mediciniskai palidzibai. ‘
-Ja piemeérota, ievérojiet veselibas apripes nodrosinatas vadlinijas vai
jasu organizacijas protokolus marles lentes izmantosanai (tostarp
uzraudzibai un nomainai). _ o 1 _ o
-Ja nepieciesams, izmantojiet sterilas skéres, lai nogrieztu piemérotu
marles lentes garumu. _ _ o o
-I.e?gl var izmantot kopa ar sterilu lenti vai parséju, lai to nostiprinatu
vieta.
-Saglabajiet atbilstosu (tostarp aseptisku) tehniku, lai infekcijas
gr:w'e_rl'jﬁanas laika nodrosinatu vélamu kiinisko rezultatu un pacienta
rosibu.
_-E'érgri;eic:-t marles lenti, visas atvértas un neizmantotas marles lentes ir
jaizmet. ) | S | ‘
-Dokumentgjiet procediru pacienta mediciniskajos ierakstos, ieskaitot
izmantotas marles lentes veidu un daudzumu, ka art jebkadus
noverojumus vai instrukcijas saistiba ar turpmako aprupi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aprapes profesionaliem.
-Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai tikal vienu
reizi, lai novérstu kontaminacijas risku, tostarp iespéjamas infekcijas
un/vai funkcionalus bojajumus. | | | o
-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému. Nelietojiet
ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajumu. o L
-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet lerici, ja atklgjat kadu nolietosanas
pazimi vai defektuy, kas var ietekmét ekspluatacijas ipasibas.
-Utjlizéjiet saskana ar vietéjas likumdosanas normam, noteikumiem
un/vai infekciju profilakses standartiem veselibas aprupes atkritumiem,
Iail?"u[nimizétu 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 jusu valsts kompetentajai iestadei.

PASKAIDROJUMS PAR NESASKANOTIEM MARKESANAS SIMBOLIEM
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NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

Marlinis kaspinas skirtas naudoti: _ _

Skirtas tvarstyti jprastas klino angas ir chirurgines zaizdas, fistules,
arba savaime neuzgyjancias gilias zaizdas. Skirtas natdraliy kino
struktdry prilaikymui ar jy baklés islaikymui arba transplanty
itvirtinimui | reikiama vieta. Veikia sugeriant kniskus skyscius,
palaikant ir (arba) spaudziant tam tikras vietas jy homeostazei
pasiekti arba vaistams pernesti.

gakkugte valtimise standardite nduetele.
Qige kasutamise korral el esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid

vastavalt madrusele (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.
SELGITUS UHTLUSTAMATA MARGISTUSSUMBOLITE KOHTA
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=Z NICIA WYKRYWANA W BADANIU RTG
-BEZ NICI WYKRYWANEJ W BADANIU RTG

INDIKACIJOS

-Nosies uzkimsimui (pvz., epistaksio gydymui; po operacijos)
-Ausies uzkimsimui (pvz., iSorinés ar vidurinés ausies uzdegimui
géf_dyt'l; po GDEFaCi]DSE _ .

-Gimdos ir (arba) maksties uzkimsimui; < _
-Chirurginiy zaizdy (pvz., cisty, tracheostomos), jskaitant tas, kurios
paliekamos gyti antriniu badu (pvz., abscesuy, kauliniy defekty)
uzkimsimui:

-zaizdy ertmiy ar fistuliy, jskaitant tas, kurios uzgyja antriniu bldu
(pvz., praguly, diabetiniy opy, sinusy angy ir (arba) kanaly
uzkimsimui); _ o _ o

-Veido ir zandikauliy, nosies ir ausies tvarstymui, originaliy struktdry
ar transplanty atskyrimui, imobilizavimui ir (arba) atramai;

-Vaisty administravimui (pvz., anestetiky, dekongestanty uzkemsant
ertmes (pvz., nosies ertme).

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | KORZYSC KLINICZNA

(Gaza w rolce jest przeznaczona do uzytku: _ .

Do umieszczania w naturalnych otworach ciata i do umieszczania w
ranach chirurgicznych, przetokach lub jamach ran, w tym takze ran
pozostawjonych do wygojenia przez ziarninowanie. W celu podparcia |
utrzymania oryginalnych struktur lub wszczepow na migjscu. Sposob
dziatania prJmu'(e wchtanianie wydzielin i ptynow, podpieranie i/lub
wywieranie nacisku w celu uzyskania hemostazy badz jako nosnik w
celu podawania lekéw.

WSKAZANIA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

-|vertinkite, ar marlinis kaspinas yra tinkamas medicininei intervencijai.
-Jeigu tinkamas, vadovaukites sveikatos prieziGros gairémis arba savo
organizacijos protokolais dél juostinio kaspino naudojimo (jskaitant
stebéseng ir keitima). _ - o - |
_-lF'an|kus. steriliomis zirklemis nukirpkite reikiamo marilinis kaspinas
ilgio.

—grietaisa galima naudoti kartu su steriliu pleistru ar tvarsCiu, kurie ta
prietaisa tvirtai prilaikytlt _
-Laikykités tinkamos technikos (jskaitant asepting), kad uztikrintumete
palankius klinikinius rezultatus ir pacienty sauga, Isvengdami infekcijos.
-Jel marlinis kaspinas kerpamas, atkirpta ir nepanaudotg marlinj
kasping batina ismesti. ‘ o |
-Dokumentuokite procedlrg paciento mediciningje kortelgje,

-Do wypetniania jamy nosowej (np. w leczeniu krwawienia z nosa; po
Zabiegu operacyjnym); _ _

-Do wypetniania uszu (tr;p. w leczeniu zapalenia ucha zewnetrznego
lub srodkowego; po zablegu operacyjnym)

-Do wypetniania macicy/pochwy; o -

-Do wypetniania ran chirurgicznych (np. torbieli, tracheostomii), w tym
takze ran pozostawionych do wygojenia przez ziarninowanie (np.
ropnie, ub{yt,kl kostne); ; ,

-Do wypefniania jam ran lub przetok, w tym takze ran pozostawionych
do wygojenia przez ziarninowanie (np. odlezyny, wrzody cukrzycowe,
tunele/przetoki); o ,

-Do wypetniania w obrebie zuchwy i twarz?.
do rozdzielania, unieruchamiania i/lub podtr
struktur lub wszczepow, _ _ _
-Do podawania lekow (np. znieczulajgacych, obkurczajacych) poprzez
wypetnianie jam (np. jamy nosowej).

wypetniania nosa i ucha,
zymywania oryginalnych

INSTRUKCJA UZYWANIA

nurodydami panaudoto marilinis kaspino fﬂ!’g ir kiekj bei taip pat
jrasykite bet kokias pastabas ar nurodymus del tolesnés prieziuros.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. o
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
nﬂ.;dcmmc« metu baty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy
plitimo.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.
Nenaudokite prletalsc,ljengu radote pakuotés pazeidimuy.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pastebeéjote bent menkiausig Eaiaida ar kitus
trakumus, galinCius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.
-Utilizuokite prietaisg pagal nacionalinius teisés aktus, galiojancius,
reglamentus ir (arba) sveikatos priezidros atlieky tvarkymo infekcijy
prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikretimo, infekcijy ir
tarsos rizika.

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

-Jesli jest to wiasciwe, nalezy przestrzegac wytycznych _ ,
obowilazujacych w systemie opieki zdrowotnej oraz protokotow dane;
organizac)i w zakresie wykorzystywania (w tym takze kontroli |
Zmieniania) gazy w rolce. ‘ .

-Jesli to konieczne, nalezy uzyc sterylnych nozyczek, aby odcigc
odpowiedni kawatek gazy w rolce. , ‘
-Wyrob moze byc stosowany w potaczeniu ze sterylnym bandazem lub
opatrunkiem, aby zamocowac go stabilnie w danym miejscu.
-Nalezy stosowac odpowiednie (w tym takze aseptyczne) techniki, aby
zapewnic korzystny efekt kliniczny oraz bezpieczeristwo pacjenta przy
jednoczesnym zapobieganiu zakazeniom. , |

-W przypadku gdy gaza w rolce jest odcinana, wszelkie otwarte |
niewykorzystane kawatki gazy nalezy wyrzucic. ‘

-Zabieg nalezy udokumentowac w aktach medycznych pacjenta, z
uwzglednieniem typu i ilosci wykorzystane] gazy w rolce oraz

wszelkich obserwacji i instrukcjl dc:tyczacycl%’cnagiel opieki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai nera tiketini. Taciau pagal
Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir
gyvybei arba sveikatai pavoju kelianéius incidentus, tarp ju ir ligg arba
nuolatinj organizmo struktlrinj defekta, bltina pranesti ,Bastos Viegas®

bei kompetetingai jusy valstybes institucijai.
NESUDERINTYU ZENKLINIMO SIMBOLIU PAAISKINIMAS
i
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medZiagos aptinkamu

identifikavimas) Silhl

—Férc:-duk;t przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikow opieki
ZArowotne). : . .

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzfytkL_J, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym

in ek:.acm i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym. ; oy
-Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system bariery sterylngj. Nie
uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
integralnosci opakowania. , _
-Sprawdzic wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku wykrycia
jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktére moga
negatywnie wptynac na |f§iﬂ dziatanie. L ‘
-Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, regulacjami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow medycznych, aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z uzyciem
wéﬂ.r ]r%t%ggesli jest one uZywany poprawnie, ale zgodnie z razpﬂr;adzenlem (UE)
incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu, ktore zagrazajg zyciu lub zdrowiu, w tym
choroba lub trwate uszkodzenie struktury ciata, muszg zostac¢ zgtoszone firmie
Bastos Viegas | whasciwemu organowi w danym kraju.

WYJASNIENIE DOTYCZACE NIEZHARMONIZOWANYCH SYMBOLI NA ETYKIECIE

konieczne jest poinformowanie uzytkownika o fakcie, ze powazne

4 4
‘*‘ - ORE:
p LH&F? I: . OPERATEDN RIOM DRESSIWGE _L'Hx
. i
e oty WBC8 Wierunek  Liczba nici/dduzba jednostek  Znak towarowy  wyloywana
wypetniania) otwierania kwadratowy w badaniu RTG

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu aincastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttdoon.
-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainocastaan kertakayttoiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja
toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa.
-Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen kayttoa. Ala
kayta laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessa vaurioita. |
-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala kayta laitetta, jos huomaat mitaan
merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa
suorituskykyyn. . .

-Havita paikallisten terveydenhuoltoalalle annettujen saantdjen,
saaddsten ja/tai infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi
tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Hartie (identificarea
ambalapubui}

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kaytetdan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisestl meidan on ilmoitettava, etta laitteen kayttdon 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.

EI-HARMONISOITUJEN MERKINTASYMBOLIEN SELITYS

TaY ' 1
A <] #H & ORR
Lpua EL D OPFERATECH ACDORN CRESSIRGS ﬁ
Paperi Awvaussuunta  Saikeiden  Yksikkojen Tavaramerkki Rantgenilla
(pakkausmateriaalin maara/ocm’ lukumaara havaittavissa
tunnistaminen) olevalla

G® Fasa din tifon
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-CU FIR RADIOOPAC / -FARA FIR RADIOOPAC

SCOP PROPUS SI BENEFICIU CLINIC

Fasa din tifon este destinata a fi utilizata: r

Pentru umplerea orificiilor naturale ale corpului si pentru umplerea
ranilor chirurgicale, a fistulelor sau a cavitatilor ranilor, inclusiv a celor
lasate sa se vindece prin intentie secundara. Pentru sustinerea si
mentinerea pe pozitie a structurilor originale sau a grefélor. Modul de
actiune include absorbtia drenajului si a fluidelor, sustinerea si/sau
aplicarea de presiune pentru a obtine hemostaza sau ca purtator
pentru administrarea de medicamente.

INDICATII

-Pentru bandajare nazala (de ex. tratarea sangerarilor nazale;
postoperator); 5 = ”
-Pentru bandajarea urechii (de ex. tratarea otitei externe sau medii;
postoperator); o o

-Pentru bandajare uterinad/vaginala; . .

-Pentru bandajarea plagilor postoperatorii (de ex. chisturi, _
trahegstome), inclusiv a celor care sunt lasate sa se vindece prin
intentie secundara (de ex. abcese, defecte osoase); . 2
-Pentru bandajarea plagilor sau fistulelor, inclusiv a celor |asate sa se
vindece prin intentie secundara (de ex. escare de decubit, rani
diabetice, canale/sinusuri); o )

-Pentru bandajarea makxilo-faciala, nazala si a urechii, pentru
desfac?reaj imobilizarea si/sau sustinerea structurilor sau grefelor
originale; _ , _

-Pentru administrarea de medicamente (de ex. anestezice, i
decongestionante) prin bandajarea cavitatilor (de ex. cavitatea nazala).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

—Evg[ualtj caracterul adecvat al fesei din tifon pentru interventia
medicala.

-Daca este adecvata, respectati orientarile in materie de ingné[re ,
medicala sau protocoalele organizatiei dvs. pentru utilizarea {inclusiv
monitorizarea si schimbarea) fesei din tifon. B ,

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

-Dispozitivul poate fi utilizat in combinatie cu un bandaj sau un
pansament steril pentru a fi fixat pe pozitie.  _

-Mentineti tehnica adecvata (inclusiv cea aseptica) pentru un rezultat
clinic_favorabil si mguranta_?amentulm, totodata prevenind infectia.
-Daca se taie din fasa din tifon, orice fasa deschisa si nefolosita
trebuie sa fie eliminata. . e _ o ) ,
-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 $I PRECAUTII

-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 si/sau leziuni functionale.
-Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca detectati vreo incalcare a integritatii ampalagulul. o
-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice
semn de deteriorare sau defect care ar putea compromite performanta.
-Eliminati deseurile in conformitate cu legile locale, reglementarile si/sau
standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale, pentru a

minimiza riscul potential de contaminare, infectie sau poluare.

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.

EXPLICATII PRIVIND SIMBEOLURILE DE ETICHETARE NEARMONIZATE

& 9t O] ORBy ]

PAP RX
Directie de  Nr de fire/orm Numdarul de unitdti - Marca comerciald  Cy fir radioopac
deschidere  patrat

-ME AKTINOZKIEPO NHMA / -XQPIZ AKTINOZKIEPO NHMA

MPOBAENMOMENH XPHZH KAl KAINIKO O®EAOZ

H unmppqdannm‘lmwiq TIpoopIdETAL YIa XpRon w eniBeua:

Mo TNV KAAUWN QUOLKWY OTOMIWY TOU CUWIMATOS KAl YIa TNV KaAudn
XELPOUPYIKLIY TRAUMATWY, GUPLYYLWY 1 KOWMNOTATWY TPAUATWY,
QULTEPLAQBAVOLEVIY EKEIVIDV TIOU QdRVOVTAL VA ETIOUAWBOUY LIE
QEUTEREUOUCA TIPOBEDN. MNa T gTNPLEN Kal :ﬁlﬂTﬂDﬂGQ TWV APXIKWV
OOMWYV TOU OWLATOCG N HOOXEUMATWY oTn 80N TOUg XpNalUOTIOLETAL
yia TNV Attopeodnon EKKRICEWY KAl uypuwy, TNV UTIocTNeIEN Kay/n TNV
ecdbappoyn TIEONG LE OKOTIO TNV ETUTEULN AOOTAONG I WG Popeaq
yLa T Xopnynaon GapuaKuwy.

ENAEIZEIX

-RONTGENSUGARRAL DETEKTALHATO SZALAK NELKUL

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A geztekercs hasznalata:

Termeszetes testnyilasok és sebészeti sebek, sipolyok vagy _
seblregek kotdzeseére, ideértve a szekunder szandékkal gydgyulni
hagyott sebeket is. Eredeti vagy transzplantalt szervek
alatamasztasara és helyben tartasara. A hatasmechanizmus
magaban foglalja a nedvek elvezetese es beszivasa, ill.
verzeéscsillapitas elérése erdekében torténd alatamasztast és/vagy
azokra tortend nyomasgyakorlast, illetve a gyogyszereket is ezen
keresztll lehet bevinni.

‘-n@nmsuau&énnu DETEKTALHATO SZALAKKAL

-yla pWIKA oTteyavoroinon (.. Bepaneia emiotagng, HETA amod
XEWOURYLKN TELBaTN). , L | ,
-y1a KaAuyn autiou (TTx. EE?EI.T[ELCI eEWTEPIKAG N LEONG WTITIOAG, META
QTIO XELPOUPYLKN ETELBaOn).

-ylQt TOTOBETNON OTN UATPA/KOATIO. : :

-ylaL TNV KaAuWwn ;:{Elhpc:ru YIKWV TPAUMATWV (TLY. KUOTELS, OTOMIA TNG
TOAXELQC), CUUTIERIAQUBAVOLLEVIIY EKEIVWIV TIOU ETIOUAIVOVTAL JE
SEUTEPEUOUCA TIROBECN (TL.X. ATIOCTAATC, OOTIKA EAQTTWHATA)

-¥1a TV KAAUWN KOWAOTATWY TPAUUATWY N SUpLyyiwy, |
CUUTIEPLAQBAVOUEVLY AUTWY TIOU ETIOUAWYOVTAL E DEUTEPEUOUTQ
npoBeon (T.x. AKN kaTakAlong, dlaBnTikd eAkn,
OTINAQUOTIOINTN/LYHOPELQL). e g ,

-yl TNV IRooTaoia Tne yvabompoow KRG XWPAac, TNG LUTNG KAl Tou
QAUTIOU, YO TOV SLAXWRLOUO, TNV AKIVATOTIONGCT N/KAL TN oTAPLEN TwY
APXIKWY BOUWY TOU CWHATOG N TWV HOOXEUMATWY ,

-YLCL TN Xopnynan Gapuakwy (TLY. avaloBnTiKd, amoguudopnTIka)
LECW TNC TOTIOBETNONC TNG OE KOIASTNTECS (TLYX. PLVIKL KolhoTnTA).

OAHIEZ XPHZHZ

-AElOAOYNOTE TNV KATAAANAOTNTA TNC ATIOPEOPNTIKNAG TAWIAS YIA LATELKN
non. . . , . , .
-EQv me KaTaAAnAn, akohouBnoTe TIC 0ANYIES UYEIOVOLLKNG TIEpIBaMDNG 1) Ta

TPWTOKOAAQ ggnﬂn; NG TAWVIAS TTOU EQAPUOLOVTAL OTO OPUMA Oag

(oupmepAaQUBaVOUEVIWY TwV BLAdIKaTLWY Hﬂpﬂl{ﬂhﬂuec&q ¢ Ko adAaync Tne).
-EQv XPEIQOTEL, XPNOLUOTIOINOTE AMOCTERWHEVO WaAldL yia va KOYETE TO
KATAAANAO UAKOC anoppodnTIKNAG Tawiac,

-To MPOIOV MOPEL VA XPNOYLOTIONBEL OE CUVOUACUO E ATIOOTELRWUEVD
ETIOECHUO N LE ETUBENT ;(Lu NV aodain OTEREWSN oTn BEon Tou.
-EdappooTe TNV KATAAMNAN TEXVIKN (CUUTERPAALBAVOUEVNG TNC
uc:gjr,rtmnqj yia va, SLaodAAloETE TNV EUVOIKN KAWVIKN EKBAGoH Kal TNV
aodaiela Tou aobevoug, TpoAauBavovtag apaAAnAa TUXoV OAuvon.
-META TO KOWIUO NG AMOpPodnTIKNG TAVIQS, OTIOIAdNTIOTE QvOLX T
OUOKEUQOLA KAl a ggmuuncsmm TAWVIA TIPETIEL VO AMTOPPITTTETAL
-Kataypate n dladikaoia otov 1atpko dakeho Tou aobevolc, :
OUMTIEPIAQUBAVOLEVOU TOU TUTIOU KQL TNG TIOgOTNTAG TNG AnopRodnTIKAG
TAWVIAC TIOU XPNOULOTIONOATE, KABLWg KAl TUXOV TIAPATNRNCELS I 00NYIESG
VIOL OXETIKA LE TN CUVEXELQ TNC ppovTIdAC.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

-[TPOBAEMOMEVN XPNON ATIOKAEWCTIKA ATIO ETIAYYEALATIES UYELQC.

-Na pnv _Enuvuxpnmkmnmmm [poopIdeTal YL JIct Movo Xpnon
TIPOKELEVOU VO TIPOAQUBAVETAL O KivOUuvog HOAUYVONG, , ,
cupnephauBavolevwy Bavuv AolwEewyv kal/f Asrtoupyikng BAGRNG.
-Mpwv ano ™ KSF””” ETUBEWPNOTE OTITIKA TO ANMOCTEPWHEVD CUCTNHA
npootaciag. Mnv XpnooMoLETE To Tpoioy eQv JIATIOTWOETE Tapaplacn
NG AKEPALOTNTAG TNG CUCKEUQOLAG, J o
-ETUBewpnoTE OTTIKA TO TIEOIOV. My X ONOILOTIOIETE TO TIROoIoV Qv
evtortigete onuadia ¢Bopag N EAATTWUATA TIoU JUrtopel va
untoaBuicouy TIG ETUSOCELS TOU. o o
-AToppidte gupdwva LE TOUG TOTIKOUG VOLOUG, KaVOVIoHOUG f/Kal
neotTuna neeAnding LoAuvong arnod ta arnoBANTA UYEIOVOLUKNC
nepiBailng, TROKELEVOU va EAQXICTOTIOINCETE ToV TEAvo KIvBuvo

LLOAUVONC, DLLJ.U.JEI'I(: N PUTIAVONC,
Me TNV opBn Xenon Tng cuckeunc ey QVOUEVETOL Vel TTRoKUouY ooBapad
MeploTatika. (lotooo, ouudwya e Tov Kavoviopo (EE) 2017/745,

UTIQXPECUNACTE VA O0C TANPoGopNCOUME OTL OE TIEPITTTWON Epdaviong
cORapWV TIEQIOTATIKILY TIOU OXETIZOVTAL LE TN XenRon 'El']g OUOKEUNG, T oToia
MEPLOTATIKA Elval QmEANTIKA yia Tn Zwn N BETouv oe Kivauvo Tnv Uyeia, ,
gupnepthapBavopevns aoBevelas N Hovilng BAABNS Soung Tou owpaTtoc, TIPETEL
va KolvorowouvTal otn Bastos Viega kol otnv appodia apxn TNS Xweas oag.

EMNE=HMHZH TON MH ENAPMONIZMENGN ZYMBOAQN ZTHN ETIKETA
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-S RTG KONTRASTNYM VLAKNOM/-BEZ RTG KONTRASTNEHO VLAKNA

UCEL URCENIA A KLINICKY PRINOS

INDIKACIOK

-Az orr kbtbzesere (Ipl. orrverzes kezelése esetén; matet utan)

-A fUl kotozésére (pl. kilséful-gyulladas vagy kézeépful-gyulladas
kezelése esetén; mutét utan).

-Méhnyilas/hlvely kdtozésére,

-Mdteti sebek kotozesere (pl. cisztak, legcsosztoma), beleertvea
masodlagos hatasra gyogyithato sebeket is (pl. talyogok, csonthibak).
-Seblregek vagy gennyes sebek kétdzeseére, beleértve a masodlagos
hatasra gyogyithatd sebeket is (pl. felfekvéses fekélyek; diabéteszes
fekélyek: csatorndk/Uregek).

-Allkapocs, orr es ful kotozesere az eredeti vagy belltetett szervek
szétvalasztasara, roégzitésére és/vagy tartasara. _
-Gyogyszerek (pl. erzestelenitok, dekongesztansok) bevitelere az
Uregek (pl. orrireg) bekdtdzése altal.

HASZNALATI UTMUTATO

-Ellendrizze, hogy a géztekercs megfelel-e az orvosi

beavatkozashoz. o

-Ha vannak a geztekercs hasznalatara (tobbek kozott ezek

ellendrzesére es cserejere) vonatkozo egeészsegugyi eldirasok, vagy

szervezeti protokoll, kovesse azokat,

-Szlkség esetén steril olldval vagja megfelelé méretire a

geztekercset. _ _

-Az eszkoOz steril kotessel vagy kdtszerrel egyutt hasznalhato, hogy a

helyere rﬁgathetc':'{ legyen. _ _ ) |

-A kedvezo klinikai eredmenyek es a beteg biztonsaga, valamint a

fertézések elkerllése érdekeben megfelelo (és fertdzésmentes)

technikat alkalmazzon. ) , _

[(Aliggzgagasa esetén minden felbontott és nem felhasznalt gezt ki
ell dobni.

-ROgzitse az eljarast a beteg orvosi jelenteseiben, tobbek kozott a

hasznalt geztekercs tipusat és mennyiseget, a folyamatban levd

kezelessel kapcsolatos eszrevetelekkel es utasitasokkal egyutt.

-Kizarolag egészsegligyi szakemberek altali hasznalatra tervezve,
-Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra terveztéek a szennyezodes
kockazatanak megeldzesére, belegrtve az lehetseges fertdzeseket
és/vagy a funkcionalis karosodast.

-Hasznalat elbtt szemrevetelezéssel ellendrizze a steril
barrierrendszert. Ha a csomagolas épsegének barmilyen sérllését
észleli, ne hasznalja az eszkdzt.

-Szemrevetelezéssel vizsgalja meg az eszkdzt. Ne hasznalja az
eszkozt, ha barmilyen, annak teljesitmenyét esetleg veszéfyeztet{j
allagromlas vagy hiba jelet eszlell. . -5 ) :

-AZ eglaeszgegug?u hulladékokra vonatkozo helyi jogszabalyok es
szabalyozasok llletve fertézes-megeldzesi szabvanyok szerint
artalmatlanitsa a szennyezddes, fertdzes vagy szennyezes
potencialis kockazatanak minimalizalasa érdekeben.

Az eszkdz hasznalataval komoly esemeények bekdvetkezese nem varhato
el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az
eszkoz hasznalataval kapcsolatos sulyos esemenyekrdl, amelyek
eletveszélyesek vagy veszélyeztetik az egeszseéget, beleértve a betegseget
vagy valamely tesfresz maradando karosodasat, ertesiteni kell a Bastos
Viegas-nak és az On orszaganak illetekes hatosaganak.

MAGYARAZAT A NEM HARMONIZALT CIMKEZESI SZIMBOLUMOKROL
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Papir (csomaagoldanyag  Felnyitasi irdny Menetek Egységszam Vedjegy
megnevezése) srama/negyzet
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RX detektalhatd szalakkal

425

€ Trakasta gaza

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

PREDVIDENI NAMEN IN KLINICNA KORIST

Gaza v rolke je urCena na: _ .

Na tamponadu prirodzenych telesnych otvorov a na tamponadu
ch|ru[?|+:kych ran, fistul alebo dutin ran vratane tych, ktoreé sa nechali
zahojit sekundarne. Na podporu a zachovanie povodnych struktur
alebo transplantatov v danej polohe. Sposob ucinku zahrna absorpciu
drenaze a tekutin, podporu a/alebo aplikaciu tlaku na dosiahnutie
hemostazy alebo ako nosic na podavanie liekowv.

INDIKACIE

-Tamponadu nosa Enapr. liecba epistaxy a po_operacii nosa), :
-Tamponadu ucha (napr. liecba zapalu vonkajsieho alebo stredneho
ucha a po operacii ucha); |

-Tamponadu maternice/vaginy, , _

-Tamponadu chirurgickych ran (napr. r_:¥5t a trachealneho otvoru),
vratane tych, ktorée sa nechavaju zahojit sekundarne (napr. abscesy a
kostné defektg}: , : cos g , :
-Tamponadu dutin v ranach alebo fistul vratane tych, ktore sa
nechavaju zahojit sekundarne (napr. tlakove vredy, diabetickeé vredy a
duté/sinusove rany); = _ | , o o
-Maxilofacialnu, nosovu a usnu tamponadu, na delenie, imobilizaciu
a/alebo podporu pévodnych struktur alebo transplantatov;
-Podavanie liekov (napr. anestetik, dekongestiv) prostrednictvom
vyplnenia dutin gazou (napr. nosovej dutiny).

NAVOD NA POUZITIE

-Posudte vhodnost gazy v rolke na lekarsky zakrok. ,

-Ak je to vhodne, postupujte podla usmerneni pre zdravotnu
starostlivost alebo protokolov vasej organizacie pre pouzivanie
q..}ratane monitorovania g vymeny) gazy v rolke, ! ‘ o
-V pripade potreby pouzite sterilne noznice na odstrihnutie prisiusne
dizky gazy v rolke. o o o )
-Pomocka sa moze pouzivat v kombinacii so steriinym obvazom alebo
obvazom, ktorym sa moze upevnit na mieste. _ _
-Dodrziavajte spravnu techniku (vratane asepticke]) na zaistenie
priazniveho klinického vysledku a bezpecnosti pacienta a na
predchadzanie vzniku infekcii, | o |
-IIDLI 5Eir|har:[}| gazy v rolke sa vsetky otvorene a nepouzite gazy musia
Zlikvidovat.

-Zdokumentujte postup v zdravotne] dokumentacii pacienta vratane
typu a mnoZstva DIDUEI'EE{ gaz)é v rolke a akychkolvek pozorovani alebo
pokynov na dalsiu starostlivost.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Pomacku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici. o
-Vyrobok nepouzivajte opakovane. Uréené na jednorazoveé poutitie, aby
sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
poruchy funkcie. ; g s e g .

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny barierovy system. Ak
zaregistrujete akékolvek porusenie obalu, pomécku nepouzivajte.,
-Pomacku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak zaregistrujete
akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkcnost. o L .
-Pomaocku zljkvidujte v sulade s miestnymi zakonmi krajiny pouzitia,
predpismi a}ale_bc:,m atreniami proti sireniu infekcii pre zdravotnicky
degc:lt. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo
znecistenia.

Ak sa pomocka pouZiva Sf)réune_. negcakava sa vyskyt zavaznych udalosti,
Podla nariadenia (EU) 2017/745 sa vsak zavazne udalosti suvisiace s
pouzivanim pamocl‘;ﬁ ktore su Zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane |
choroby alebo trvalého poskodenia struktury tela, musia hlasit spolocnosti
Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

VYSVETLENIE K NEHARMONIZOVANYM SYMBOLOM OZNACOVANIA

& B ™OORRG
5 RTG kantrastnym

OPERATION RODM DAERRIMGE
Papier (identifikacia  Smer Pofet viaken pozet jednotiek
vlaknom

e " ol d Cehranng
cbaloveho matenalu) obvarania na cm rnamka

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Trakasta gaza je namenjena za upcrabo: = | ‘ ‘ ‘

Za pc:lnll?me: naravnih telesnih odprtin in kirurskih ran, fistul ali votlin v
ranah, vkljucno s tistimi, ki se zacelijo sekundarno. Za podpiranje in _
ohranjanje prvotnih struktur ali presadkov v ustreznem polozaju, Nacin
delovanja vkljucuje absorpcijo drenaze in tekocin, podporo in/ali
uguralljﬂ pritiska za doseganje hemaostaze ali v vlogi nosilca za dajanje
Zaravil,

INDIKACIJE

-Za Zapiranje nosu (npr. pri zdravljenju epistakse; po operaciji}; )
-Za zapiranje uses (npr. zdravljenje vnetja zunanjega ali srednjega usesa;
PO operaci|l); _ _
-Za Zapiranje matqrnlcefva(glﬂe; , o L
-/a zapiranje kirurskih ran (npr. cist, trahealne stome), vkljuéno s tistimi,
ki se zacelijo sekundarno (npr. abscesi, okvare kosti), )

-Za zapiranje odprtin ali fistul, vkljuéno s tistimi, ki se zacehllﬂ sekundarno
(npr. l‘EiEJEE{_E}IEH’EIdI pritiska, razjede zaradi diabetesa, kanali/abscesi,
sinusne potl L. N o b e
-Za celjustno, nosno in usesno zapiranje, za cepljenje, imobilizacijo in/ali
podporo prvotnih struktur ali presadkov; _ . =

-7a dovajanje zdravil (npr. anestetikov, dekongestivov) z zapiranjem
odprtin (npr. nosne votline).

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
aze.
-Po potrebi s sterilnimi skarjami odrezite ustrezno dolzino trakaste gaze.
-Pripomocek se lahko uporablja v kombinaciji s sterilnim povojem ali
oblogg, ki se pritrdi na mesto.” ; o
—vzdrzevaﬂ[ia pravilne (tudi asepti¢ne) tehnike za zagotavljanje y
ugodnega klinicnega izida in varnosti bolnika ter preprecevanje okuzb.
-Pri rezanju trakaste gaze je treba vse odprte in neuporabljene trakaste
aze zavrecl,
-Postopek dokumentirajte v bolnikovi zdravstveni dokumentaciji, =
vkljucno z vrsto in kolicino uporabljene trakaste gaze ter morebitnimi
opazanji ali navodili za nadaljnjo oskrbo.

-dNIamenjenc} izkljuéno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
elavcev.

-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
Pre recevanja tveq{anj kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskodbami. r . ;

-Pred uparabo preglejte sterilni prePracIm sistem. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi. )
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, ce zaznate kakrsno
koli okvaro all napako, ki lahko vpliva na delovanje, B
-Odpadke odstranite 1z zdravstvenega varstva v skladu s pravili lokalne
zakonodaje, predpisi in/ali standardi za prepre:;evan[ie okuzb, da
zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali cnesnazenja.

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricak ﬁemn resnih incidentov, vendar
vas moramo v skladu z Uredbo (EUJ) 2017//45 obvestiti, da je treba podjetje
Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidentih, |
povezanih z uporabo anpmacka, ki ogrozajo .'*"_I\.-’|EEI‘"IJE' ali ogrozajo zdravje,
vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.

-

POJASNILO O NEHARMONIZIRANIH OZNACEVALNIH SIMBOLIH
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