urgical
containers

& Surgical containers

@ Recipientes cirurgicos

@ Conteneurs a usage chirurgical

()3 OP-Behilter

@ Chirurgische containers

DEVICES DISPOSITIVOS DISPOSITIFS PRODUKTE HULPMIDDELEN

-Surgical bowls; basins); -Recipientes cirurgicos; -Recipientes (inclui recipientes -Cupules chirurgicales; ronds, les bassins de placenta et -OP-Schalen; Behalter, Plazentaschalen und -Chirurgische kommen; lacenta trays en rechthoekige
-Trays (includes kidney trays, -Basin liners, -Tabuleiros (inclui !:abufem::s redondos, recipientes de placenta e -Plateaux (inclut les plateaux les bassins rectangulapi’res); -Schalen (einschlieBlich rechteckiger Behalter); -Dienbladen (waaronder gakken};

catheterization trays, -Pitchers; . | reniformes, tabuleiros para recipientes retangulares); reniformes, les plateaux pour -Pochettes de bassin: Nierenschalen, Katheterschalen, -Abdecktucher fUr Waschbecken ||nierbekkenschalen, katheterisatie -Afdekkingen voor spoelkommen;
laparoscopy/endoscopy trays and -Lids (includes surgical bowl lids || cateterizacao, tabuleiros de -Coberturas de bacia; cathétérisme, les plateaux de -Cruches: Laparoskopie-/Endoskopietabletts -Krlge; trays, laparoscopie/endoscopie -Maatbekers;

trays with guidewire bowl); and basin lids).
-Basins (includes ring basins,

placenta basins and rectangular

laparoscopia/endoscopiae -Jarros; o
tabuleiros com recipiente  -Tampas (inlcui tampas de recipientes

fio-guia); cirdrgicos e tampas de recipientes).

laparascopie-endoscopie et les
plateaux avec bol a guide); de cupule chirurgicale et les
-Bassins (inclut les bassins couvercles pour bassin):

-Couvercles (inclut les couvercles

DEVICE INFORMATION

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

-Deckel (einschlieflich
FUhrungsdrahtschissel); OP-Schalendeckel und
-Behalter (einschlielflich runder  Schalendeckel).

und Schalen mit

-Deksels (waaronder deksels voor
draadgeleider ba chirurgische kommen en deksels

dienblad en trayskmet
- . -
-Bassins (waar’c}nd)er ronde bassins, voor kommen).

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Recipientes
cirurgicos

@ Conteneurs a usage
chirurgical

&3 OP-Behalter
@ Chirurgische containers

@ Contenitori chirurgici

@ Contenedores quirurgico
& Kirurgiska behallare

&9 XMpypruyHU KOHTEenHepuU
@ Kirurski spremnici

@ Chirurgické nadoby

https://www.bastosviegas.com/
downloads/ifu/IFUe551999114.pdf

wl Bastos Viegas,s.a.

Wide-range of single-use surgical containers comply with the
highest quality standards. | |
Medical devices classified as Class lla devices due to their broad
approved indications for use, including use during invasive
grﬂcedures. _ | _

ome references present an appropriate lid as well as adhesives for
fixation to surfaces. ‘ ‘ ‘
Healthcare professionals should select a device with a suitable
capacity and design appropriate for the intended purpose.

Vasta gama de recipientes cirurgicos de uso unico, gue cumprem
com as mais elevadas normas de qualidade. |
Classificados como dispositivos medicos de classe lla devido a
ampla extensao de indicagdes para utilizagao previstas, incluindo a
utilizacao durante procedimentos invasivos. |
Algumas referéncias apresentam uma tampa, bem como adesivos
para fixacdo as superficies. _ _ N

Os profissionais de saude devem selecionar um dispositivo com
capacidade e formato adequados a finalidade prevista.

Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unique conformes
aux normes de qualite les plus strictes.

Dispositifs médicaux appartenant a la Classe lla du fait de leurs
larges indications d'utilisation approuveées, y compris lors de
procedures invasives.

Certaines références disposent d'un couvercle approprié ainsi que
d'adhesifs pour la fixation aux surfaces. . -

Les professionnels de la sante doivent choisir un dispositif ayant une
capacité appropriée et un design adaptés a l'usage spécifique prévu.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

FINALIDADE PREVISTA E INDICAGOES

Surgical bowils, trays, basins, basin liners and pitchers:

-To temporarily hold organs or tissues. |

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

medicinal solutions. . -

-To hold aqueous, saline solutions for irrigation. _

-To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.

-To hold antiseptics for disinfection of skin or mucosa.

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

Pitchers - to pour solutions. :

Kidney trays, catheterization trays (boat shape) - to fit the human

body; are ade.::c:iuat? to collect body fluids.

Trays with guidewire bowls - to prepare and to temporary store a

Eulr:_iemre while keeping it in place and hydrated. _
asin liners - The basin liner, designed with an integrated drape, is

used to prevent the infectious agents transfer in a surgical context.

Shaped to fit the interior of a ring basin, the liner includes a drape

that covers the legs of the ring stand. Additionally, it serves to hold

warm irrigation solutions.

Lapa_rnscupy/E_ndnscn;ay; trays - may be used with trocars.

Surgical bowl lids and Basin lids: | |

-To obtain the closed version of surgical bowls or basins during

transport, storage or disposal.

Placenta basins: _ B

-Specifically to temporarily hold placenta and/or umbilical cord for

inspection after birth and for preparation of placental membrane

which can after be used in a context such as woundcare.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device intended to be sterilized must be packaged within a

sterile barrier system (SBS), permeable and compatible with Ethylene

Oxide (EQ) gas sterilization and with the sterilization parameters that

will be described below. The sgstem shall comply with EN ISC

11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775:2021. It is the responsibility of the

processor to select an appropriate SBS and carry out the packaging

under controlled environmental conditions.

The following EO sterilization process parameters have been

validated according to EN ISO M35, for:

-Density sterilization load of 180 kg/m?® (in euro pallets):;

-Packaging comprising a maximum of 3 levels, bein Saper/’film
eel-pack or Header bag the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN

68-5), and card and carton box the protective packaging;

Recipientes cirlrgicos, tabuleiros, recipientes, coberturas de
bacia e jarros:

-Para acondicionar temporariamente orgaos ou tecidos.

-Para acondicionar ou preparar dispositivos medicos tais como
cateteres com solu¢des medicamentosas.

-Para acondicionar solugdes salinas aquosas para irrigacao.

-Para acondicionar solucoes salinas aquosas ou solucoes
antissepticas para limpeza de feridas.

-Para acondicionar solucdes antissépticas para desinfecao da pelé
Ou Mucosa. _ _ _

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

Jarros - para verter solucoes.

Tabuleiros reniformes, tabuleiros para cateterizacao (forma
barco) - para encaixar no corpo; sac adequados para recolher
fluidos corporais.

Tabuleiros com recipiente fio-guia - para preparar e armazenar
temporariamente um fio-guia, mantendo-o na sua posi¢ao e
hidratado. . | ‘

Coberturas de bacia - A cobertura de bacia, concebido com um
campo integrado, € usada para prevenir a transferéncia de agentes
infeciosos em contexto cirurgico.

Com formato que se adapta ao interior do recipiente redondo, e
inclui um campo que cobre as pernas da mesa de suporte. Também)
utilizado para acondicionar solu¢cdes mornas para irrigacao.
Tabuleiros de Laparoscopia/Endoscopia - podem ser utilizados
com trocartes. o o

Tampas de recipientes cirurgicos e tampas de recipientes:
-Para obter a versao fechada dos recipientes cirdrgicos ou dos
recipientes durante o transporte, armazenamento ou descarte.
Recipientes de placenta:

-Especificamente para acondicionar temporariamente placenta
e/ou cordao umbilical para inspecdo apds o parto e para
preparacao de membrana de placenta, que pode depois ser
usada num contexto de tratamento de feridas.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de
barreira estéril (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacao
por gas de oxido de etileno (EO) e com os parametros de
esterilizacao que serao descritos abaixo. O sistema deve estar em

Sterility assurance level of 10, ?5;‘}’35"3‘55 S Cortl 25 NOMNCS EdN laﬁﬁ 116D?-1f2de CEP|~J ISO/TS
: . E da responsabilidade do processador selecionar um
CYCLE PARAMETERS " SPECIFICATION DURATION SBS adequado e proceder ao processo de embalagem em
PRECONDITIONING condi¢cdes ambientais controladas. e
Minimum temperature Os seguintes parametros do processo de esterilizagao por EO foram
entering the preconditioning 21,4 °C - validados de acordo com a EN ISO 35, para:
Temperature 33 - 46 °C -Carga de esterilizacdo de densidade 180 kg/m* (em euro paletes);
Tomidit =0 715 9RH 22 -72h -Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o peel-pack
LUMICIEY ——" de papel/filme ou o Header bag o SBS (de acordo com a EN ISO
, STERILIZATION 11607-1/2 e EN 868-5), e a caixa de cartolina e de cartdo a
Vacuum /Air removal S50 mbar 5 embalagem de protecao:
Humidification/Dwell 60 - 95 %RH 60 min. -Nivel de garantia de esterilidade de 10°.
_{E355 Injection 288 mpar ot Ky 52 min. PARAMETROS DO CICLO || ESPECIFICACOES || DURACAO
xposure pressure S0 mbar =
Exposure £O concentration | 580 - 750 mg/L_] 420-1335min. [t P OND CONARERTO
Exposure temperature 48 - 55 ° n no pre-condicionamento 21,4 °C -
EQ removal 100 mbar 17 min. Temperatur T
Flushing 70mbar x 3cycies - D R 22 - 72h
AERATION ESTERILIZACAO
Temperature , 28 - 42 °C Min Tlh Vacuo/remocédo de ar 50 mbar -
Speed of air extraction 10 - 20 m/s Condicionamento 60 - 95 %RH 60 _min.
Two cycles with the above parameters have been validated. The Injecdo de gases ﬁ mbar D; E 52 min.
second sterilization cycle is only allowed for unused devices. After | e g P g 93% mrbar
L:m::_:lergmng sterilization processing, the device's shelf life will be e v EDE Ct
limited to 5-years. This 5-year duration corresponds to the shorter ag@ﬁ%‘;ﬂ%%aﬂ € urante 580-750mg/L | 420-1335min.
shelf life between the sterilized component and the validity of the Temperatura duranie
non-sterile component. EO sterilization processing shall be 2 eXPosica0 48 - 55 °C
performed by trained personnel and by utilizing adequate and Remocao de EO 100 mbar 17 min.
validated EO equipment’s. The processor shall comply with EN 15O Cavagens 70mbar x 3cycles B
M35 and any national legislation where the processing will occur. If AREJAMENTO
transport is applicable, it must be validated acc. to international
applicable standards (e.g., ASTM4169; ISTA), Temperatura 28 - 42 °C Min. 11h
Velocidade de extracao de ar 10 - 20 m/s |

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Intended to be used sterile.

-Not in;[ended to be used for preparation of injectables nor bone
cement.

-Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any
sign of deterioration or defect that may compromise the
performance.

-Before use, check visually for particulate matter and use only if the
contents are clear.

-For ophthalmic invasive procedures, flush the surgical container with|

sterile solution before use. _

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.

-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks

fdr:::m contamination, including possible infections, and/or functional
amage.

-Dispose according to apﬁlicable legislation and/or infection

prevention standards for nealthcare waste, to minimize potential risk

Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O
segundo ciclo de esterilizacao é permitido apenas para dispositivos
nao utilizados. - ‘

Apos passar pelo processo de esterilizagao, o prazo de validade do
dispositivo sera limitado a 5 anos. Esta duracao de 5 anos
corresponde ao menor prazo de validade entre o componente
esterilizado e a validade do componente nao esteril.

O processamento de esterilizacao por oxido de etileno deve ser
realizado por pessoal técnico e utilizando equipamentos de EO
adequados e validados. O processador deve estarem
conformidade com a EN 1SO 11135 e com a legislacao nacional onde
o processamento ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este
deve ser validado de acordo com 0s padroes internacionais
aplicaveis (por exemplo, ASTM4169; ISTA).

DESTINATION ET INDICATIONS

e

Les cupules chirurgicales, les plateaux, les pochettes de
bassin et les cruches: |
-Maintenir temporairement des organes ou des tissus ;
-Contenir ou préparer des dispositifs médicaux tels que des
cathéeters avec des solutions medicamenteuses;
-Contenir des solutions aqueuses et salines pour l'irrigation ;
-Contenir des solutions aqueuses, salines ou antiseptiques pour
le nettoyage de plaies ; . _ ‘ .
-Contenir des antiseptiques destinés a la désinfection de la
eau ou des muqgueuses. - L
n outre, et en raison de leur design, ils sont destines a etre
utilisés pour:
Cruches-verser des solutions. o
Plateaux réniformes, plateaux pour cathétérisme (forme de
bateau)- S'adapter au corps humain ; ils sont adequats pour
recueillir les fluides corporels. |
Plateaux avec bol a guide- Preparer et stocker temporairement
un fil-guide tout en le maintenant en place et en I'hydratant.
Pochettes de bassin-La pochette de bassin, congcue avec un
champ intégre, est utilisee pour empécher le transfert d'agents
infectieux dans un contexte chirurgical. Congu pour s'adapter a
'intérieur d'un bassin rond, le revétement comprend un champ
qui recouvre les pieds du support rond. En outre, il sert a
maintenir les solutions d'irrigation chaudes, i o
Plateaux de laparascopie-endoscopie - Peuvent étre utilisés
avec des trocarts.
Enuxgercles de cupule chirurgicale et les couvercles pour
assin:
-Obtenir la version fermee des cupules ou des bassins =~
chirurgicaux pendant le transport, le stockage ou I'élimination,
Bassins de placenta: 1 . _ ‘
-Destines spéecifiguement a maintenir temporairement le
placenta et/ou le cordon ombilical en vue d'une inspection
apreés la naissance et de la préparation de la membrane
placentaire qui peut ensuite étre utilisee dans un contexte tel
que le soin des plaies.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un systéme
de barriere sterile (5BS), permeable et compatible avecla
stérilisation au gaz d'oxyde d'éthyléne (OE) et avec les parametres
de stérilisation qui seront décrits ci-dessous. Le systéme doit étre
conforme a la norme EN ISO 11607-1/2 et a la norme ISO/TS
16775:2021 du CEN. |l appartient a la personne effectuant la
transformation de sélectionner un SBS approprie et d'effectuer le
conditionnement dans des conditions environnementales contrdlees.
Les paramétres suivants du processus de stérilisation a I'OE ont été
validés conformément a la norme EN 1SO 1135, pour :

-Charge de densité de stérilisation 180 kg/m” (en euro-palettes) ;
-Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir pa ier/film
pelable ou sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN 1SO
11607-1/2 et EN 868-5), et carton et boite en carton (emballage de
protection); s

-Niveau d'assurance de stérilité de 10°°.

|| PARAMETRES DU CYCLE || SPECIFICATION || DUREE I| |
PRECONDITIONNEMENT

Tempeéeratyre minimale d'entree o _

gansP le pr%mnc{i"t{gnnement 21,4 °C

lemperature 33346 °C 29 _ 79h
Humidite 50 £ 15 %RH

STERILISATION
\ide/elimination de |'air 50 mbar -
Humidification/Entreposage 60 a 95 %RH 60 min.
Injection de gaz ﬁ%% m%g’r'. gf&g 52 min.
Pression d'exposition 930 mbar
Concentration de . )
'exposition a 'OE 580 a 750 mg/L 420-1335min.
Température d'exposition 48 3 55 °C
Suppression de I'OE 100 mbar 17 min.
Nettovage 70mbar x 3cycles a
AERATION

= ?

Température 28 542 °C St
Vitesse d'extraction de l'air 10.a 20 m/s '

Deux cycles avec les paramétres ci-dessus ont été validés. Le
deuxieme cycle de sterilisation n'est autorise que pour les ,
dispositifs non utilises. Apres le traitement de stérilisation, la durée
de conservation du dispositif sera limitée a 5 ans. Cette durée de 5
ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre le
composant stérilise et |a validite du composant non stérile. Le
traitement de stérilisation a I'OE doit étre effectué par un B
professionnel qualifié et en utilisant des equipements appropriés et
validés pour cette opération. La personne effectuant la
transformation doit se conformer a la norme EN ISO 11135 et a toute
legislation nationale dans lagquelle le traitement aura lieu. Si le
transport est applicable, il doit étre validé conformément aux
normes internationales applicables (par exemple, ASTM4169; ISTA).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

of contamination, infection or pollution.

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com
www.bastosviegas.com
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@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

vaschette per placenta e
confezioni rettangolari);
-Teli copri lavandino;
-Brocche; . |
-Coperchi (compresi i coperchi

-Vassoi chirurgici;

-Vassoi (compresi vaschette
reniformi, vassoi per cateterismo,
vassoi per laparoscopia/
endoscopia e vassoi con
vaschetta per filo guida); ~ dei vassoi chirurgici e
-Bacini (compresi bacini rotondi, coperchi dei bacini).

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

L'ampia gamma di contenitori chirurgici monouso &
conforme ai piu elevati standard di qualita.

Dispositivi medici classificati come dispositivi di Classe lla a
causa delle loro ampie indicazioni d'uso approvate,
compreso l'uso durante procedure invasive. _

Alcuni prodotti dispongono di coperchio appropriato e
adesivi per il fissaggio alle superfici. . N

Gli operatori sanitari devono scegliere un dispositivo con una
capacita adeguata e con un design appropriato per lo scopo
specifico previsto.

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

the device if used correctly, but according to Regulation (EU

2017/745 we must inform that serious incidents related with the use

of the device, that are life-threatening or compromise health,

including iliness or permanent impairment of a body structure, must

Ee nc:tt|f|ed to Bastos Viegas and to the Competent Authority of your
ountry.

LABELLING SYMBOLS
NiLnited Kingdom authonzed representative 2)Trademark

& Contenedores quirurgico
PRODUCTOS

-Destina-se a ser usado estéril. ‘ _

-Nao sao indicados para a preparacao de injetaveis nem para a
preparacao de cimento osseo.

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
qualguer sinal de deterioracdo ou defeitos gue possam
comprometer o desempenho.

-Antes da utilizacao, verificar visualmente a existéncia de particulas
e utilizar apenas se o conteudo for limpido, o

-Para procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente
cirdrgico com solucao estéril antes de utilizar. -

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude.
-Nao reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacao de modo a evitar
0s riscos decorrentes da sua contaminagao, incluindo possiveis
infecdes, e/ou de danos funcionais.

-Descartar de acordo com a legislagdo e/ou normas de prevencdo
de infecdes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar
possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao,

redondas, palanganas de placenta
y palanganas rectangulares);
-Revestimientos para palanganas,

-Recipientes quirurgicos;
-Bandejas (incluye bandejas
rinoneras, bandejas para
cateterizacion, bandejas para -Jarras medidoras;
laparoscopia-endoscopia y -Tapas (incluye tapas de
bandejas con recipiente hilo guia); recipientes quirdrgicos vy tapas de
-Palanganas (incluye palanganas palanganas).

INFORMACION DEL PRODUCTO

Amplia gama de contenedores quirdrgicos de un solo uso que
respetan las normas de calidad mas exigentes.

Equipos médicos de clase lla por sus numerosas indicaciones de
uso aprobadas. incluido el uso durante procedimientos invasivos.
Algunas referencias presentan una tapa adecuada, asi como
adhesivos para fijarlas a las superficies. |

Los profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una
capacidad adecuada y con un disefio apropiado para el uso
especifico previsto.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

| vassoi, i bacini, i teli copri bacini e le brocche per uso
chirurgico: _ _
-Conservare temporariamente organi o tessuti;
-Conservare o preparare dispositivi medici come cateteri con
soluzioni medicinali;
-Conservare soluzioni acquose e saline per l'irrigazione;
-Conservare soluzioni acquose e saline per la pulizia di ferite;
-Conservare antisettici per la disinfezione della cute o delle
mucose. ) )
Inoltre, e a causa del loro design, devono essere usati:
Brocche -Per versare le soluzioni.
Vaschette reniformi, vassoi per cateterismo (a forma di
barca) - Per adattarsi al corpo umano; sono adeguati per
raccogliere i fluidi corporei.
Vassol con vaschetta per filo guida-Per preparare e ‘
conservare temporaneamente un filo guida mantenendolo in
osizione e idratato.
eli copri lavandino - Il telo copri lavandino, progettato con
una tendina integrata, si usa per prevenire il trasterimento di
aﬁ;enn infettivi in contesto chirurgico. Modellato per adattarsi
all'interno del lavandino ad anello, il telo include una tendina
che copre le %ambe del supporto ad anello. Inoltre, serve a
mantenere calde le soluzjoni di irrigazione.
Vassoi per laparoscopia/endoscopia- Possono essere
utilizzati con trocar.
Coperchi dei vassoi chirurgici e i coperchi dei bacini:
Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico
durante il trasporto, lo stoccaggio o lo smaltimento.
Vaschette per placenta:
Specificamente per conservare temporaneamente la placenta
e/o il cordone ombelicale per I'ispezione dopo il parto e per la
preparazione della membrana placentare, che pud poi essere
utilizzata in un contesto come la cura delle ferite.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un
sistema di barriera sterile (SBS), permeabile e compatibile
con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene (EO) e con i
parametri di sterilizzazione descritti in seguito. Il sistema deve

Los recipientes quirurgicos, las bandejas, las palanganas, los
revestimientos para palanganas vy las jarras medidoras:

-Para sostener organos o tejidos temporalmente;

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

-Para contener soluciones acuosas o salinas para irrigacion;

-Para contener soluciones acuosas, salinas o antisépticas para
limpiar heridas;

-Para contener antisépticos para desinfectar la piel o las mucosas.
Ademas, debido a su disefo, estan pensados para ser utilizados:
Jarras medidoras-Para verter soluciones.

Bandejas rifoneras, bandejas para cateterizacion (forma de
barco)-Para ajustarse al cuerpo humano; son adecuados para
recoger |os fluidos corporales. |

Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar y almacenar
temporalmente un hilo guia manteniéndolo en su lugar e hidratado.
Revestimientos para palanganas-El revestimiento para palanganas,
disefado con una cortina integrada, se utiliza para prevenir la
transferencia de agentes infecciosos en un contexto quirtrgico. Con
una forma que se ajusta al interior de una palangana redonda, el
revestimiento incluye una cortina que cubre las patas del soporte
redondo. Ademas, sirve para mantener calientes las soluciones de
irrigacion,

Bandejas para laparoscopia-endoscopia- Puede utilizarse con
trocares. e T

Tapas de recipientes quirirgicos y tapas de palanganas:

Para conseguir la version cerrada de los recipientes quirurgicos o las
palanganas durante el transporte, el almacenamiento o |la
eliminacion.

Palanganas de placenta: _

Especialmente para sujetar de forma provisional la placenta o el
cordon umbilical para inspeccionarlos despues del parto vy para
preparar la membrana placentaria que después se podra utilizar

para curar heridas.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de
barrera estéril (SBE), permeable y compatible con la esterilizacion
por gas de oxido de etileno (OE) y con los parametros de _
esterilizacion descritos a continuacion. El sistema debera cumplir las
normas EN ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021. La

durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di
conservazione tra il componente sterilizzato e |a validita del
componente non sterile. La procedura di sterilizzazione EO
deve essere eseguita da personale specializzato e con l'uso di
apparecchiature adeguate e convalidate. L'operatore deve
rispettare la norma EN ISO 135 e ogni normativa nazionale del
Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora sia previsto
il trasporto, deve essere convalidato secondo le norme
internazionali applicabili (per esempio, ASTM4169; ISTA).

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente grave
na utilizacdo do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo
com 0 Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a .
ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizacao do artigo,
gue coloquem em risco a vida ou deteriorem a saude, Incluindo

oenca ou dano corporal permanente, devem ser comunicados a
Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

lIRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Marca registada

&) Kirurgiska behallare

PRODUKTER

-Concu pour étre utilisé de maniére steérile.

-Ne doivent pas étre utilisés pour la préparation de produits
injectables ou de ciment osseux. N _ -
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si
vous détectez un quelcongue signe de détérioration ou de défaut
susceptible de compromettre ses performances. |

-Avant utilisation, verifier visuellement la présence de particules et
n‘utiliser que si les contenus sont clairs. _

-Pour les procédures invasives ophtalmiques, rincer le conteneur a
usage chirurgical avec une solution sterile avant utilisation.
-Utilisation exclusivement réservée aux professionnels de la sante.
-Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique afin d'éviter |es
risques de contamination, y compris les infections possibles, et/ou
les dommages fonctionnels.

-Eliminer conformément aux lois en vigueur et/ou aux normes de
préevention des infections pour les dechets lies aux soins de santég,
afin de minimiser le potentiel risque de contamination, d'infection
ou de pollution.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec |'utilisation

du dispositif s'il est utilise correctement, mais conformement au

reglement (UE) 2017/745, nous devons informer gue les incidents

graves liés a l'utilisation du dispositif, qui mettent la vie en danger

ou compromettent la santé, y compris la maladie ou l'altération

Bermanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a
astos Viegas et a l'autorite compeétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE

Representant agree au Royvaumea-Uni 2)Margue deposee

GO XMpypruuyHu KOHTenHepu
N3AEANATA

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den héchsten
Qualitatsstandards. _ _

Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten zugelassenen
Anwendungsindikationen, einschliefllich der Verwendung bei
invasiven Eingriffen, als Gerate der Klasse lla eingestuft werden.
Einige Referenzen enthalten einen %ea neten Deckel sowie
Klebstoffe fUr die Befestigung an Oberflachen. o
Angehorige der Gesundheitsberufe sollten ein Gerat mit einem
geeigneten Fassungsvermdgen und einem Design auswahlen das far
den jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist.

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

Medische hulpmiddelen die zijn geclassificeerd als hulpmiddelen van
klasse lla vanwege hun brede, goedgekeurde toepassingsmogelijkh-
eden, waaronder gebruik tijdens invasieve procedures. _
Sommige referenties hebben een geschikt deksel en hechtmiddelen
voor bevestiging aan oppervlakken. _ .
Gezondheidswerkers moeten een hulpmiddel kiezen met een
geschikte capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het
specificke beoogde doel.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

DPJSFE:I]_aIen, Tabletts, Becken, Abdecktiicher fur Waschbecken
und Kriige:

-Zur vorUpbergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;

-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie
Kathetern mit medizinischen Lésungen:

-ZurI Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Losungen fur die
Spulung;

-Zur Aufnahme von wéssrigen, salzhaltigen oder antiseptischen
Lésungen zur Wundreinigung;

-Zur Aufnahme von Antiseptika fUr die Desinfektion von Haut oder
Schleimhaut. _ _ ) _ _
Daruber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet zu werden:

Kriige-zum Ausgiefen von Ldsungen.

Nierenschalen, Katheterschalen (Bootsform)-zum Anpassen an den
menschlichen Kdrper; sind geeignet, um Korperfllssigkeiten
aufzufangen. i |

Schalen mit Fihrungsdrahtschissel- zur Vorbereitung und
vorUbergehenden Aufbewahrung eines FUhrungsdrahtes, wahrend er
an Ort und Stelle und hydriert gehalten wird.

Abdecktlcher fur Waschbecken-Das Abdecktuch fur Waschbecken
mit integriertemn Abdecktuch wird verwendet, um die Ubertragung
von Infektionserregern im chirurgischen Kontext zu verhindern. Das
Abdecktuch ist so geformt, dass sie in das Innere eines Ringbeckens
passt, und umfasst ein Tuch, das die Beine des Ringstanders abdeckt.
AuBerdem dient sie zur Aufnahme von warmen Spullésungen.
Lapgmskople-fEndnsknpletabletts- kann mit Trokaren verwendet
werden.

OP-Schalendeckel und Schalendeckel: “

-Um die geschlossene Version von OP-Schalen oder Becken wahrend
des Transports, der Lagerung oder der Entsorgung zu erhalten.
Plazentaschalen:

-Speziell zur vortbergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der
Nabelschnur zur Inspektion nach der Geburt und zur Vorbereitung
der Plazentamembran, die anschlieffend z. B. in der Wundversorgung
verwendet werden kann.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Sterilbarrieresystem
(SBS) verpackt sein, das durchldssig und mit der Sterilisation mit
Ethylenoxid (EQ)-Gas und den nachstehend beschriebenen
Sterilisationsparametern kompatibel ist. Das System muss der |SO
11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der
Verantwortung der verarbeitenden Person, ein %eeignetes SBS
auszuwahlen und die Verpackung unter kontrollierten
Umgebungsbedingungen durchzuflhren.

Die folgenden Parameter des EO-Sterilisationsprozesses wurden
gemal EN ISO M35 validiert far:

-Sterilisationslast mit einer Dichte von 180 kg/m*(auf Europaletten);
-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich einer
Peelpackung aus Papier/Folien oder Klebebeutel als SBS (geman
EN ISO 11607-1/2 und EN 868-5), Karton und Umkarton als

Chirurgische kommen, dienbladen, bassins, afdekkingen voor
spoelkommen en maatbekers:
-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels,
-Om medische hulpmiddelen zoals katheters te bewaren of voor te
bereiden met medicinale oplossingen;
-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren,
-Om waterige, zoutoplossingen of antiseptische oplossingen voor
wondreiniging in te bewaren; | o
-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren.
Bngen_ﬂlten zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden
ebruikt:
aatbekers-Om oplossingen uit te gieten.
Nierbekkenschalen, katheterisatie trays (bootvorm)-Op het
menselijk lichaam te passen; ze zijn geschikt om lichaamsvloeistof-
fen op te vangen. _
Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te
bereiden en tijdelijk op te bergen terwijl deze op zijn plaats en
gehydrateerd blijft. _
Afdekkingen voor spoelkommen-De afdekking voor spoelkom met
een geintegreerd afdekdoek, wordt gebruikt om de overdracht van
infectieuze agentia in een chirurgische context te voorkomen. De
afdekking is zo gevormd dat hij aan de binnenkant van een
ringbekken past en bevat een afdekdoek die de poten van de
ringstandaard bedekt. Daarnaast dient het om warme
irrigatievioeistoffen in te bewaren.
Laparoscopie/endoscopie dienblad-Kan worden gebruikt met
trocars.
Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:
-Om chirurgische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport,
opslag of afvoer.
Placenta trays:
-Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor
inspectie na de geboorte en voor het prepareren van
placentamembraan dat daarna, bijvoorbeeld tijdens
wondverzorging, kan worden gebruikt.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet worden
verpakt in een steriel barriéresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en
cc-n'}f_::atl!::el Is met ethyleenoxide (EQ) gassterilisatie en met de
sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven. Het
systeem moet voldoen aan EN ISO 11607-1/2 en CEN ISO/TS
16775:2021. Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om een
geschikt SBS te kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
omgevingsomstandigheden uit te voeren. ) _

De volgende EO-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd
volgens EN 1SO 11135, voor:

-Dichtheid sterilisatiebelasting van 180 kg/m?(in europallets);
-Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk een
peelpack van E§P|erffnl|e of een laminaatzak t.b.v. gassterilisatie als
SBS (volgens ISO 11607-1/2 en EN 868-5), karton en kartonnen
doos als beschermende verpakking;

Schutzverpackung: 'Steri"tEitsniveaU van ]DE
-Sterilitatssicherungsstufe von 10°¢, CYCLUSPARAMETERS || SPECIFICATIE DUUR
ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION || DAUER " PRECONDITIONERING
VORKONDITIONIERUNG Minimumtemperatuur bij het 2.4 °C ~
Mindesttemperatur am Eingaﬂg " invoeren van de precon ItIDﬁErlﬂg r
der Vorkonditionierung 21,4 °C § Temperatuur 33246 °C 22 -72 uur
TEI’HDEFET.LJF 3_3 - 46 °C 29 _ 79h VﬂChtlthd 50+15% RV
Feuchtigkeit 50 +15 % RE STERILISATIE
STERILISATION \far:uﬂm,f’ Il._lchtvenﬁfijderinq 50 mbar il
Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar - Bevochtiging _60-95% RV 60 min.
Befeuchtung/Haltezeit B0 - 95 % RF 60 min. Gasinjectie ESD mba; VE’H N 52 min.
Gasinjektion 320 mbar of N s2min.  |||[Bloostelingsdrik 930 mbar
Expositionsdruck 930 mbar Blootstelling EQ-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
EXpoSitonSsEklReNEanLON 580 - 750 mg/L | 420-1335min. ||| gjootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
Expositionstemperatur 48 - 55 °C EQ Verwijdering 100 mbar 17 min.
EQ-Entfernung 100 mbar 17 min. Spoelen 70 mbar x 3 cycli -
Spilen 7Ombar x 3zyklen - BELUCHTING
BELUFTUNG Temperatuur 28 - 42 °C Min. 11 uur
Temperatur 28 - 42 °C Min. 11h Snelheid van luchtafzuiging 10 - 20 m/s :
Geschwindigkeit der Luftextraktion 10 - 20 m/s ' Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De

Es wurden zwei Zyklen mit den oben genannten Parametern
validiert. Der zweite Sterilisationszyklus ist nur fUr unbenutzte Gerate
zulassig. Nach der Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des
Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen der
kurzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten Komponente
und der Gltigkeit der nicht sterilen Komponente. Die
EO-Sterilisation muss von geschultem Personal und unter
Verwendung geeigneter und validierter EQ-Gerate durchgeflhrt
werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 und alle
nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbeitung erfolgt.
Wenn ein Transport vorgesehen ist, muss dieser gemal international
 geltender Standards (z. B, ASTM4169; ISTA) genehmigt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

tweede sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor ongebruikte
apparaten. Na sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel
beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met de
kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde component
ten opzichte van de niet-steriele component. De verwerking van
EO-sterilisatie moet worden uitgevoerd door getraind personeel en
met gebruikmaking van adequate en gevalideerde EO-apparatuur.
De verwerker moet voldoen aan EN |SO 11135 en alle nationale
wetgeving waar de verwerking plaatsvindt. Als transport van
toepassing is, moet het worden ?evahdeerd volgens internationaal
geldende normen (bijv., ASTM4169; ISTA).

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Zur sterilen Anwendung bestimmt. |

-Nicht far die Zubereitung von Injektionsmaterial oder
Knachenzementc?ea net. _
-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerdt nicht,
wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts
feststellen, der die Leistung beeintrachtigen konnte,

-Vor der Verwendung visuell auf Partikel prifen und nur verwenden,
wenn der Inhalt klar ist. o _

-Bei invasiven ophthalmischen Eingriffen ist der OP-Behalter vor der
Verwendung mit steriler Lésung zu spulen.

-AusschlieBlich flr die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. | . |
-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt,
um Risiken durch Kontamination, einschlieBlich moglicher
Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.

- Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal3 den geltenden
Rechtsvorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention,
um das potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder

Verschmutzung zu minimieren.

-Bedoeld voor steriel gebruik.

-Niet bedoeld om te worden gebruikt voor het prepareren van

injecteerbare producten of botcement. _

-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u

tekenen van verslechtering of defecten opmerkt die de prestaties in
evaar kunnen brengen. | _

-Voor gebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken

als de inhoud helderis. -

-Bij oftalmologische invasieve ingrepen moet de chirurgische

container voor gebruik worden doorgespoeld met een steriele

oplossing. ‘ ‘ .

-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de

gezondheidszorg. _ |

-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om

risico’s van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of

functionele schade te voorkomen. ” :

-Voer het afval af volgens de toepasselike wetgeving en/of

infectiepreventienormen voor afval uit de ?Ezcndhm szorg, om het

potentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een

minimum te beperken.

-Kirurgiska skalar; handfat);
-Brickor (inklusive njurbrickor, -Skydd till handfat;
kateteriseringsbrickor, -Tillbringare;

-Lock (inkluderar lock till

laparoskopi-/endoskopibrickor och
kirurgiska skalar och handfat).

brickor med skal fér ledare);
-Handfat (inkluderar ringhandfat,
placentahandfat och rektangulara

-KHD}’DI’HHHH KYTTAY KW, ABMeHW 3a naaueHdTaTa mn
-TaBHUYKK (BKAKOYNTEAHO NPABOBMBAHW AGMEeHK);
6BLOpEeKOBMAHW ARreHYeTa, TAaBMUYKK -[1OKpMBAAG 33 ABMeH;

33 KaTeTepwsauma, TaBUMYKK 33 =MamepBaTesH KaHW,
AGNAPOCKONUA/EHAOCKONMA M -Kanaunm (BKAKYMTEAHO
NOCTAaBKK C KYMWMYKa 33 BOAAY); Kanauwm 3a XMpypruyecku
-AereHn (BKA. KpBrAan AereHm, KYMMYKKW 1 AGreHW).

Gemal der Verordnung (EU) 291?%?45 mussen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang
mit der Verwendung des Gerdts, die lebensbedrohlich sind oder die
Gesundheit gefahrden, einschlief3lich Krankheiten oder dauerhafter
Beenptra_:.:ht%mgm einer Korperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behorde lhres Landes gemeldet werden mdssen.

KENNZEICHNUNGS5YMBOLE

lBevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs 2)Markenzeichen

@& Kirurski spremnici

PROIZVODI
-Kirurske posude; _ -Prekrivke za posude za
-Plitice (ukljucuje bubrezaste zdjele, c}é{:} Irlle;

-Bokali;

Plitice za kateterizaciju, posude za
aparoskopiju/endoskopiju i plitice s
posudom za zicu vodilicu); poklopce za kirurske
-Posude (ukljucuje okrugle lavore, posude | poklopce za
lavore za placentu i Cetvrtaste posude); posude i lavore).

-Poklopci (ukljucuju

ENHETSINFORMATION

MHOOPMALWA 3A USAEAUETO

PODACI O UREDPAJU

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het

ebruik van het apfaraat 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 ﬁgemel aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET
TiGemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk 2)Handelsmerk

@& Chirurgické nadoby

PROSTREDKY
-Chirurgicke misky;

placentovych mis a
-Podnosy (vcetne emitek, obdélnikovych mis);
katetrizacnich podnosu, _ -Rousky na prekryti nadoby;
laparoskopickych/endoskopickych-Odmérné nadoby;
podnosu a podnosu s miskou na  -Vicka (vcetne vicek na
vodici drat), chirurgické misy a misky).
-Misy (vCetné kulatych mis,

INFORMACE O F"REJ_STI'?E DCICH

Brett sortiment av kirurgiska engangsbehallare som uppfyller de
hogsta kvalitetsstandarderna. N

Medicintekniska produkter som klassificeras som klass lla-produkter
pa grund av deras breda godkénda indikationer fér anvandning,
Inklusive anvandning under invasiva procedurer.

| vissa referenser presenteras ett lampligt lock, samt fastmedel fér
fixering pa ytor.

Vardpersonal boér valja en enhet med |amplig kapacitet och med en
utformning som ar lamplig fér det specifika avsedda syftet.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

[[IMpoKa raMa OT XMPYPruyeck KOHTEMHEPW 38 eAHOKDaTHa
YNoTPpeba, KOATO OTroBapa Ha HAM-BUCOKWUTE CTAaHAAPTHM 33 KauyecTBo.
MeAMUMHCKKN M3AAMA, KAGCUDULMPaHK KaTo M3ABAMA OT KAAaC lla
nopaaw LUMPOKMTE MM 0AOCBPEHM NoKa3aHKA 3a ynoTpeba,
BKAKOUMTEAHO yNoTpeba No Bpeme Ha MHBA3MBHM NPOLEAYPW.
HAKOW NpenpaTKy NpeACTaBAT NOAXCASLL Kanak, KakTo K AenuAa 3a
PUKCUpaHe KbM NOBBPXHOCTW.

MeaAMUMHCKMTE CneymasmncTi TpAbea Aa n3bepaT msaenmve C
NOAXOASLL KanaunTeT 1 € AM3alH, NOAXOAALLIO 33 KOHKPETHOTO
npeaHasHadeHwue.

Kirurgiska skalar, brickor, handfat, handfatsskydd och tillbringare:
-For att tillfalligt férvara organ eller vavnader,

-For att forvara eller bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar
med medicinska ldsningar; _ i _

-FOr att forvara vattenhaltiga saltlosningar for bevattning;

-For att forvara vattenhaltiga saltlésningar eller antiseptiska
I&sningar fér sarrengdring:

-F&r att forvara antiseptiska medel for desinfektion av hud eller
slemhinnor. z S

Och dessutom, och pa grund av deras utformning, dr de avsedda
att anvandas: _

Tilloringare-For att halla I6sningar.

Njurbrickor, kateteriseringsbrickor (batform) - Fér att passa med
manniskokroppen; ar lampliga for up samling av krc:ppsvéitskar.
Brickor med skal for ledare - For att férbereda och tillfélligt férvara
en ledare, samtidigt som den halls pa plats och hydratiseras.

Skydd till handfat - Handfatsskyddet har designats med en
integrerad drapering och anvands for att hindra 6verforing av
smittdmnen under kirurgi. Skyddet har utformats sa att det passar |
ett handfat med en drapering som tacker handfatsstallets ben,
Dessutom kan det anvandas till att halla varma spolvatskldsningar.
Laparoskopi-/endoskopibrickor- Kan anvandas med trokarer.

Lock till kirurgiska skalar och handfat: j

Fér att fa tag | den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat
under transport, férvaring eller bortskaffande.

Placentahandfat: _

-Specifikt for tillféllig férvaring av placenta och/eller navelstrang for
inspektion efter fédseln och for beredning av placentamembran
som sedan kan anvandas i samband med t.ex. sarvard.

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett sterilt
barridarsystem (SBS), genomtrangligt och kompatibelt med
etylenoxid (EO) gassterilisering och med steriliseringsparametrar
som kommer att beskrivas nedan. Systemet ska uppfylla EN 1SO
11607-1/2 och CEN ISO/TS 16775:2021. Det dr hanterarens ansvar att
valja en [amplig SBS och utféra paketeringen under kontrollerade
omgivningstérutsattningar. _

Féllande parametrar for EO steriliseringsprocess har validerats i
enlighet med EN I1SO M35, for;

HE NOKA

M3MepBaTeAHW KaHM
-33 BPEMEHHO 3aAbPYKaHE Ha OPraHu MAW TbKaHU;
-3a 3aAbpXaHe MAM 3a NPUrOTBSAHE Ha MEAMLIMHCKM M3ABAMA KaTO
KaTeTpW C MEAWMLIMHCKW Pa3TBOPM,
-3a 3aAbpXKaHe Ha BOAHU, PU3MOAOTMUHW PA3TEBOPK 3a HanosaeBaHe,
-33 3aAbpXKaHe Ha BOAHW, PUIMOAOTMYHN MAM aHTHUCENTHUYHM
pPa3TBOPM 3a NOYUCTBAHE Ha PaHW;
-33 3aAbpXKaHe Ha aHTUCeNTMLUM 3a Ae3NHbEKLMA Ha KOoXKaTa MAK
AMIaBULATA. i

CBEH TOBa M NMOpaAM TeXHMA AM3alH Ca NpeAHa3Ha4YeHU Al
8bAEIT M3MOA3BaHM:

M3amMepBaTeAHM KaHW - 33 M3CMNBAHE Ha PasTeopw.
[MAacTMacoBu 6BOpEeKOBUAHMU AereHYeTa, TaBUYKK 3a KaTeTepusauu
(c dopmMa Ha AOAKA) - A3 NACBAT Ha YOBELLKOTO TAAQ, AOCTATbYHM
ca 3a CbbMpaHe Ha TeAeCHM TEYHOCTK.
MocTaBKK C KyNW4YKa 3a BOAAY - 3a NOAMCTOBKA M BRPEMEHHO
CbXpaHABaHe Ha BOAAY3, KaTO ChLLUEBPEMEHHO & Ha MACTO W
XMApaTUPaH.
NMoKpuBaAa 3a AereH - [IOKPMBAAOTO 33 AEreH, MPOeKTUPaHOo C
MHTErpMpaHo NAATHO, Ce M3MNOA3Ea 3a NpeAoTBpaTABaHe Ha
NnpeHoca Ha MHPEeKUMO3HW areHTH B XMPYPIrMYeCKM KOHTEKCT.
opMaTa My & TaKagea, Y& Aa NacHe Ha BLTRELUHOCTTA Ha KPBrAKMA
AereH, NOKPUBAAOTO BKAKOYBA NMAATHO, KOETO NMOKPKWBa KpakaTa Ha
KpbraaTta cTorka. OCBEeH TOBa CAYXKM 33 33AbPYaHe Ha TOMAK
a3TBOPW 3a HanosBaHe.
ABUYKM 33 AANAPOCKONUA/@HAOCKONUA- MOXKE Aa Ce M3MOA3BAT C
Tpoakapm.
anauM 3a XMpypruJyeckm Kyrnuuyku U AereHm:
-3a NOAYYaABAHE Ha 3aTBOREHA BERCKUA HA XMPYRIMYECKM KYMK MAK
AEreHu No BpemMe Ha TPaHCNoOpPTUpaHe, CbXpaHeHWe MAK
M3IXBBPAAHE,
AereHM 3a nAaueHTaTa
-CMeuUManHO 33 BPEMEHHO 3aAbPRKAHE Ha NAaLeHTaTa u/MAK
MbMHaTa BPbBE 3a NPOoBepKa CASA PaXKAAHETO M 3@ NOATOTOBKA Ha
nAaueHTapHa MeMbpaHa, KOATO CAes TOBa MOXEe Ad Ce M3NOA3Ba B
KOHTEKCT KaTo rpu»a 3a paHu.

MHCTPYKUWWN 3A CTEPUANIALINA

M3ASAMETO, NPEAHA3HAYEHO 38 CTEPMAM3ALIMS, TSJHEI'Eta A Bbae
ONaxkoBaHO B cTepuAaHa bapuepHa cuctema (SBS), nponyckamea v
CLBMECTMMa C raz0Ba CTepuMAmn3auUma C eTaeH oKeua (EQ) n C
napaMeTpuTe Ha CTEPUAM3ALINS, KOUTO e BbAAT ONuMcaHu n{:%mh ;
CuctemaTa Tpabea Aa oTroeaps Ha EN 1SO 11607-1/2 v CEN ISO/T
16775:2021. OTroBOPHOCT HAa NpepaboTealloTo AULe e Aa U3bepe

Sirok raspon Ednmkratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
standardima kvalitete.

Medicinski uredaji klasificirani kao uredaji klase lla zbog svojih sirokih
odobrenih indikacija za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
invazivnih postupaka. - -

Neke reference predstavljaju odgovarajuci poklopac kao i ljepila za
fiksiranje na povrsine, _
Zdravstveni djelatnici trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg
kapaciteta | dizajna prikladan za odredenu namjenu,.

NAMJENA | INDIKACIJE

Kirurske posude, pladnjevi, lavori, prekrivke za lavore i bokali:

-Privrernenu pohranu organa ili tkiva;

-Pohranu ili pripremu medicinskih uredaja poput katetera s

medicinskim otopinama; _

-Pohranu vodenin ili slanih otopina za ispiranje; o

-Pohranu vodenih ili slanih otopina ili antiseptika za Ciscenje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, | zbog svog dizajna, namijenjeni su za:

Bokali - lizlijevanje otopina. o ‘ o

Bubrezaste zdjele, plitice za kateterizaciju (oblik broda) - Pristajanje

judskom tijelu; prikladni su za prikupljanje tjelesnih tekucina.

Plitice s posudom za zicu vodilicu - Pripremu i privremenu pohranu

zice vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira.

Prekrivke za posude za otopine - Prekrivka za posudu za otopine,

dizajnirana s integriranom draperijom, koristi se za sprjeCavanje

prijenosa uzrocnika infekcije u kirurskom kontekstu. Oblikovana tako

da odgovara unutrasnjosti Gkrugle? lavora, prekrivka ukljucuje

draperiju koja prekriva noge okruglog stalka. Osim toga, sluzi za

drzarz:]le toplih otopina za Irigaciju. ) - _

Posude za Ia;la(arnskupijufendasku iju - Moze se koristiti s trokarima.

Poklopce za kirurSke posude i po Inﬁ;e za posude: )

-Za dobivanje zatvorene verzije kirurskih zdjela ili posuda tijekom

transporta, skladistenja ili odlaganja.

Lavore za placentu: - o _

-Posebno za privremeno pohranjivanje placente i/ili pupkovine za
regled nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se
asnije moZe koristiti npr. za njegu rana.

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne
barijere (SBS), koji je propusni i kompatibilan s plinskom
sterilizacijom etilen oksida (EO) i s parametrima sterilizacije koji ce
biti opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN ISC 11607-1/2 |
CEN ISO/TS 16775:2021. Obradiva¢ je odgovoran odabrati
Dﬂglovarajum SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima
okoline.

Sljedeci parametri postupka EO sterilizacije validirani su prema EN
SO T35 za: _

-Gustoca sterilizacijskog opterecenja od 180Kg/m” (u euro
paletama); ) . . _

-Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koje su

Siroka Skala jednorazovych chirurgickych nadob spliuje nejvyssi
standardy kvality. N ) )
Zdravotnické prostredky klasifikované jako prostredky tfidy llana
zaklade jejich Sirokych schvalenych indikaci k pouziti, vCetne pouziti
fi invazivnich zakrocich. _ )
ékteré odkazy uvadeéji vhodné viko i Iepldjadpm fixaci k povrchum.
Zdravotnicti pracovnici by meéli zvolit prostredek s vhodnou kapacitou
a_provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zamysleny ucel.

URCENYM UCELEM A INDIKACE

Chirurgické misky, podnosy, misy, rousky na prekryti nadob a
odmerné nadoby | o

-doCasnému umisténi organu nebo tkani; o

-k umisténi nebo priprave zdravotnickych prostfedku, jako jsou
katetry s leCivymi rﬂztokg/; _ | ¢

-k uchovavani vodnych, tyziologickych roztoku k proplachovani;
-k uchovavani vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych roztoku
k Cisténiran; .

-k uchovavani antiseptik pro dezinfekci kuze nebo sliznic._

Navic jsou vzhledem ke svému provedeni urceny k pouziti:
Odmérné nadoby- k nalévani roztoku. N

Podnosy emitek, katetrizacnich podnosu (tvar lodicky) - aby
vyﬁovcwaly tvaru lidského téla; jsou vhodné k zachycovani télesnych
tekutin.

Podnosu s miskou na vodici drat - k pfipravé a docasnému ulozeni
vodiciho dratu a zaroven k jeho udrZzeni na misté a hydrataci.
Rousky na prekryti nadoby - Rouska na prekryti nadoby navrzena se
zabudovanym zavojem pro zabranéni prenosu infekcnich Cinidel v
ramci chirurgického zakroku. Rouska tvarovana tak, aby zapadla do
vnitrku kulate misy, zahrnuje zavoj, ktery zakryva nohy podstavce
kruhu. Dale slouzi k zadrzeni horkych zvlhcovacich roztoku.
Laparnﬁkﬂﬁjckyc_hfeﬁndc:sknpic_kiéch podnosu - [ze pouzit s trokary.
Vicek na chirurgické misy a misky:

-k uzavfeni chirurgickych misek nebo mis pfi pfeprave, skladovani
neoo likvidaci. - x

Placentovych mis jsou obecne urceny k pouziti: o
-Specialné k docasnému uloZeni placenty a/nebo pupecniku pro
kontrolu po porodu a k pripravé placentarni membrany, kterou |ze
pote pouzit napriklad pri osetrovani ran.

POKYNY PRO STERILIZACI
Frostredek urceny ke sterlizacl musi DyT Zabalen ve sterinim
bariérovém systému (SBS), propustném a kompatibilnim se
sterilizaci plynnym etylenoxidem (EQ) a s parametry sterilizace,
které budou E{:}psén nize, System musi vyhovovat normé EN 1SO
11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021. Odpovednosti zpracovatele je
wl::r%aut \ar]c:dna? SBS a provest baleni za kontrolovanych podmine
rostredi.
asledujici parametry procesu sterilizace EO byly ovéreny podle
normy EN ISO T35 pro:
-Hustotu sterilizace 180Kg/m® (v europaletach);
-Obaly obsahujici maximalné 3 urovne, které tvori odlupovaci

roducto se limitara a 5 afios. Esta duracion de 5 anos corresponde a
a vida util mas corta entre el componente esterilizado y la validez del
componente no esteril. El proceso de esterilizacion por oxido de
etileno debe ser realizado por personal capacitado y se deben utilizar
equipos adecuados y validados para la esterilizacion por OE. La
empresa encargada del tratamiento debera cumplir la norma EN ISO
M35 y la legislacion nacional del pais en el que se lleve a cabo dicho
tratamiento. En caso de transporte, debe validarse de acuerdo con las
normas internacionales aplicables (por ejemplo, ASTM4169; ISTA).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile.

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

-lspezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo
se si rilevano segni di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni.

-Prima dell'uso, controllare visivamente |la presenza di particelle
e utilizzare solo se il contenuto & chiaro.

-Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il contenitore
chirurgico con soluzione sterile prima dell'uso.

-Deve essere usato solo da operatori sanitari.

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o danno funzionale.
-Smaltire secondo la normativa in vigore e/0 gli standard di
prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al
minimo il rischio di contaminazione, infezione o inguinamento.

Mon & previsto che si verifichino incidenti gravi con l'uso del
dispositivo, se utilizzato in modo corretto, ma secondo |l _ _
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, devono essere comunicati a
Basto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

NRappresentante autorizzato del Regno Unito 2YMarchio di fabbrica

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asepticas. . ,

-No debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento ¢seo.
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si
detecta indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer
su funcionamiento.

-Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de
particulas y utilicelo solo si no hay residuos,

-Para procedimientos oftalmologicos invasivos, enjuagar el
contenedor quirdrgico con solucion esteéril antes de su utilizacion.
-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales
sanitarios.

-No reutilizar. Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar
riesgos de contaminacion, como posibles infecciones o 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 polucién.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir
incidentes graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745
debemos informar de que los incidentes graves 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.

SIMBOLOS DE MARCADO
DRepresentante autorizado en el Reino Unido 2)Marca

tillampliga standard (t.ex., ASTM4169; ISTA).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Avsedd att anvandas steril. |

-Inte avsedd att anvandas fér forberedelse injicerbara |akemedel eller
bencement. _

-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker
tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.
-Fére anvandning ska man visuellt kontrollera om det finns partiklar
och endast anvanda om innehallet ar klart. _ ;

-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren
SEC’-|E15 med en steril I6sning fore anvandning.

-Endast avsedd att anvdndas av sjukvardspersonal. ‘
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang fér att férhindra
risker for kontaminering, inklusive majliga infektioner och/eller
funktionsskador.

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

Farekomsten av allvarliga incidenter férvantas inte vid anvandning av
enheten om den anvands pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745
maste vi informera om att allvarliga incidenter relaterade till anvandningen
av enheten, som ar livshotande eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller
ermanent Fﬁrsémrin% av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos
iegas och till den behdriga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

NSstorbritanniens autoriseret repraesentant 2)Varumarke

BaAnvampaHK ca ABa UMKBAA C FTOPenocoYeHuUTE NapaMeTpu.
BTOpPWAT UMKBA Ha CTEPUAM3ELMA € paspeLleH Camo 3a
HEeM3MNOA3BaHM M3AeAMA. CAes KaTo BbAL NOAAOHKEHO Ha 0bpaboTKa
Ha CTEPWUAM3ALMA, CDOKBT Ha MOAHOCT Ha U3ABAMETO e Bbae
orpaHuyeH A0 5 roaMHK, Tasn 5-roAMLLIHAE NPOABAMXKMTEAHOCT
CbOTBETCTBA Ha NO-KPaTKMUA CPOK Ha TOAHOCT MeXAY
CTEPUAMIMPAHUA KOMMOHEHT WM BAAMAHOCTTA Ha HEeCTEePHUAHMA
KoMNoHeHT. ObpaboTkaTta Ype3 cTepran3aumnga ¢ EO ce n3ebpLUBa
oT 0By4YeH NepcoHaA M 4Ypes U3NoA3BaHe Ha NOAXOAALLO M
BaAMAMPAHO obopyaBaHe. O6paboTealloTo avLe Tpabea aAa
oTroeapsa Ha EN ISO M35 v BCAKO HALUMOHAAHO 33KOHOAATEACTEO,
KBAETO LLe ce M3ebpluBa 0bpaboTkaTa. AKO € NPUACKMUM
TRAHCNOPT, TOM TPABBa Aa BbAE BAAMAMPAH B ChbOTBETCTBME C

rispettare la norma EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/TS responsabilidad de seleccionar un SBE adecuado v llevar a cabo el -Densitetssteriliseringsbelastning pa 180Kg/m? (i euro-pallar); - - et iy apir/félie nebo obalku s okénkem SBS (podle normy EN 1SO
16775:2021. E responsabilita dell'operatore scegliere un en-.faSadg en condiciones ambientales antrmadages del -Férpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det &r MOAXOASALLA SBS 1 A3 M3BBPLUKM ONAKOBAHETO NPU KOHTPOAMPAHK 1g%'{,ﬂ?ftf{‘g'ﬁ”gé%f’é}?ﬂﬁ?ij'g g?,ltgmﬁ'rmenqai Eger%ﬂr?skaBEu(tﬁ;e?a%tFTquD ﬁﬁ%}?-h’? a EN 868-5) a karton jako Dchrgﬁmg,? obal; !
adebg_uagol_SESte ok UHIF Amealagdic concin o HAnSIOMaOor ﬁ%%pﬁu}?lmheéﬁré—lﬁeaa%gr-ﬁésd% Fs::::m dLaS' " SBE (Enhl ; %;N -~ %ﬁféﬁﬁgiggﬂgiﬁ a%eﬁgbueca Ha CTEPWAM3ALIMA C eTHASH ambalaza; ’ ' -Uroven zajisténi sterility 10°€,
ambientali sotto controllo, Los siguientes parametros del proceso de esterilizacion con OE han -1/« OC 868-5), skydasforpackning av kort eller kartong; I o i i - i 106
| seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con EO || sido e sbalilbnetn sl Pl ol M35, para: -Sterilitetsgarantiniva pa 0% OKCUWA Ca BaAMAMPaHK CbraacHo EN ISO 11135 sa: i Razina osiguranja sterilnosti 10°. PARAMETRY CYKLU " TECHNICKE UDAJE || DOBA TRVANI
sono stati convalidati secondo la norma EN SO 11135 per: -Carga de esterilizacion de 180Kg/m? (en europalés): -MABTHOCT Ha CTEPUAM3ALIMOHHOTO HaToBapeaHe oT 180Kg/m* (8 PARAMETRI CIKLUSA || SPECIFIKACIJA || TRAJANJE g e
Dorsits di carico ot staniiazazione o TE0Ke/E tn g e e tion O T Ao D CYKELPARAMETRAR SPECIFIKATION || VARAK-TIGHET ||| egponanerit) UL e g PREDBEZNA UPRAVA
europallet); ; e papel/pelicula de facil abertura peel-pack o la bolsa con ventana el FORKONDITIONERING -OMaKoBKa, CbCTOALLA Ce OT MaKCUMYM 3 HMBA, NpeACTaBAABaLLa Mlﬂgg@"ﬂ" teplota pred 214 °C E
-|mba"agg|ﬂ CDmDDStD da un massimo di 3 livelli, ovvero SBE (segun EN ISO -I‘]EID?_‘I/’E N 868-5), el carton v la caja de Laasta tem tur Na SBS ot anTHﬂ/d)DﬂHG 3a OTAeNBaHe WA OCHOBEH NAMK (CbrﬁaCHD LéiEta temperatur nar. 214 °C 2 predioeZnou upravou —t =
| - - Y 5 j Y : AGa LS NREL AN AL 8 - EN ISO 11607-1/2 v EN 868-5 forkonditionering paboérjas - Teplot — 46 °
carta/film peel-pack o busta header bag come SBS (secondo || cartén del embalaje de proteccion; forkonditionering paborjas 21,4 °C 2 ), KAPTOHEeHa ONaKoBKa M 3aliMTHa g pabor) R eplota 33 -46°C 29 - 79h
EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e cartoncino e scatola di -Nivel de garantia de esterilidad de 10°¢. Temperatur 33 -46 °C SHORGEIG O] hala TOH Sk KT, ” Temperatur 33-46°C___{ 5572 Vihkost 20 + 15 %RH
cartone come imballaggio protettivo; ' : : Fuktighet 20 775 %R0 22 - 72h -HUBO Ha OCHIypsBaHe Ha CTEPUAHOCT 108, Fuktighet 50 + 15 %RH STERILIZACE
-Livello di garanzia di sterilita di 10°®. PARAMETROS DE CICLO I ESPECIFICACION I[ DURACION STERILISERING MAPAMETPY CEUMONKALMS | MPOABAXM- “ _ SIERILIZAC IR Odsavani fodvod vzduchu 50 mbar :
PARAMETRI DEL CICLO I SPECIFICAZIONE || DURATA PREACONDICIONAMIENTO Vakuum/luftborttagning 50 mbar - - ‘élefiﬁémlu;ig?ari?gagg 50 gn%bgrﬁ - = il | Zvlhéovani/prodleva 60 - 95 %RH 60 min.
PRECONDIZIONAMENTO EEHQPEFEE%@HH{H&%%EH rar 2114 °C i Befuktning/varaktighet 60 - 95 %RH 60 min. NPEKOHAWUNOHWUPAHE o] ktg - %_mbar; N, 5 m.m. Vstfikovani plynu gg% mgg; gg E 52 min.
Temperatura minima di i i = — - Gasinjektion 3B mpar av o, 52 min. MuHnmanHa Temneparypa, 21,4 °C - Sl 480 mbara EO min. Tiak expozice 930 mbar
ingresso nel precondizionamento 21,4 °C Temperatura 55 -46 °C 22 -72h - 480 mbar av EC Al Sl e B Sl L e Exponeringstryck 930 mbara :
Temperatura TI - 46 °C >3 - 79h Humedad 50 + 15 %RH Exponeringstryck 930 mbar TemnepaTypa 35-46"C 29 - 79h = R T —— - Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
—-— = . ; : : 5] 2 - i
Umidita 50 + 15 %RH S — .ESTEFR|L|IAC|¢IH Exponering EO koncentration 580 - 750 mg/L A20-13Z5min. BAaxKHOCT 50 EigﬁﬁggggﬂﬁﬁhHa xponering oncentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. Terlot expozice 48 - 55 °C
STERILIZZAZIONE SPra Gk dlivaeti sl RidRa R 50 mbar . : Exponeringstemperatur 48 - 55 °C .
de aire Exponeringstemperatur 48 - 55 °C CTEPMAUSALNA Odvod EO ] 17 min.
Evacuazione 50 mbar = Wiﬁcacic’:n 60 - 95 %RH 60 min EDDbDrtta gning - 50 mbar T~ (OTCTpaHsaBaHe Ha BaKyyM/Bb3ayX 50 mbar - EQ borttagning 100 mbara 17 min. Proplach Wmagykly -
Umidificazione/Tempo disosta | 60 - 95 %RH 60_min. Almacenamiento i : ool - e N ' OBAaXkHABaHe/NpecTon 60 - 95% otHocuTeAHal 55 min Spolning 70 mbar x 3 cykler - PROVZDUSNENI
Iniezione di gas ﬁ%g mgg; gll E&J 52 min. Inyeccion de gas gg% mgg; gg EE 52 min. S LUFTHI?'Ier == : BAKIORT (1) ‘ AERACIJA Teplota 28 - 42 °C |
el B 350 mbar Ha asoT (N = - i
Pressione di esposizione 930 mbar BICEon de SbosIclon moar Temperatur 58 - 40 °C . WHKeKTUpaHe Ha ra3 480 mbar Ha ETurEen-T) 52 min. Temperatur 28 - 42 °C Min. 11 sati Rychlost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s | M
g?mpe.mt“"g gesposizione 51‘{%'—55;@ . Temperatura de exposicion 48 - 55 °C - Tva cykler med ovanstaende parametrar har validerats, Den andra HaasraHe Ha excnosnymaTa 930 mbar Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima. Drugi ciklus sterilizaéni cyklus je povolen pouze pro nepouzité prastfecyky. Po
imozions EQ e L Eﬁr_nm 100 mbar 17 min. steriliseringscykeln &r endast tillaten for oanvanda enheter. Efter ROHLEHTpaLma Ha EO no Bpeme : sterilizacije dopusten je samo za nekoristene uredaje. Nakon sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena na 5 let. Tato
Lavaggio 70 mbar x 3 cicli - Descarga = BThar % X CIeI6s ; psprin L steriliseringsprocess kommer enhetens hallbarhetstid att |||H2_excnosvumsa 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || |sterilizacije rok trajanja uredaja bit ¢e ograni¢en na 5 godina. Ovo | | pétileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi sterilizovanou
AERAZIONE ) - g 2 s 2 3 - T _cc o trajanje od 5 godina odgovara kracem roku trajanja izmedu soucasti a pouZitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani sterilizace EQO
| _ VENTILACION egransas till 5 ar. Denna 5-arsperiod motsvarar den kortare eMNepaTypa Ha ekcno3uvuma 48=~55"C sterilizirane komponente i valjanosti nesterilne komponente musi byt provadéno vyskolenym persondlem a za pouziti adekvatniho
. T | 138 -2512 ,f': Min.1in Lol 28 - 42 °C Min. 11h Eﬁ'tigﬂ'ggtﬁ Eﬁg‘g%g}e}E@fﬁ?@ﬁ?ﬂ'ﬂ?ﬁéﬁ%ﬁgﬂDEBES'E,.HE{'nggpm_ OTCTpaHsBaHe Ha EO 100 mbar 17 min. Postupak EO sterilizacije smije provoditi obueno osoblie uz a validovaného EO prostredku, Zpracovatel musi splfovat normu EN
Dieﬂitii:li Ici:imgfaniei:iadi cui 50 r:a sgrr:; :.tati convalidati Il yelocicad do extrocion fsaine 10 - 20 my/s ess ska utféras av utbildad personal och genom att anvanda adekvat | ||-ReMuBaHe 70mbar x 3 unkbAa - koristenje odgovarajuce i validirane EO opreme. Obradivac mora LSD 11135 a F‘E?"Efrﬁ ‘ij"".t"ﬂs’fa,t”! F”’i%.“"".'tﬂ"?dﬁ'ﬂ zeme, "E;E,'tkte"?. dojcde
secondo ciclo Ej}| sterilizzazione é%E‘FH‘IESEG solo per diEDDIEritiVi SE han validado dDS ciclos con los par‘ametms anteriores. El segund{} och vall'jderad EO l.:ltI"UIStI"IiI"IE]. F"FDCESSEI"I sia uppf lla EN ISO 11]35 ol AEPALMUA blti:l..l SkdadUtS EN ISE 11135' bilo ké]llmt[‘a%ﬂ%alnﬂ . .y p?]é Er%?;};%"rgh rﬁeglnéerﬂﬂaﬁfcnheri:?r!gﬁrl‘l (%;EF:E‘HE}SJTT!L:I%:SQ?ISDTVE}FEHE
non usati. Dopo il processo di sterilizzazione, la durata di ciclo de esterilizacion solo esta permitido en productos gue no se och nationell lagstiftning nar behandlingen sker. Om transport ar TeMneparypa 28 - 42 °C P ZdKOnaaavs ‘*"‘:’mb';‘E. DJ‘F:‘S'.' cese i{-:}l ’*é'la | O 'g a. dD |€ prijevoz - s e At : :
conservazione del dispositivo sara limitata a 5 anni, Questa hayan utilizado. Tras el proceso de esterilizacién, la vida util del tilldmplig maste den valideras i enlighet med internationella TROPOCT Ha M3BAVIYGHE Ha Bb3AyXa 10 - 20 m/s : sptgwéear:&?hwrg?:wapr | A‘S’*‘E‘rhﬁé‘g’ﬁl%ﬁ}“ s medunarodnim primjenjivim | VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

NPUAOKNMUTE MEXAYHAPOAHW CTaHAAPTK (Hanp., ASTM4169; ISTA).

NMPEAYNPEXAEHNA U NMPEANMA3HUA MEPKHA

-[MpeaHa3Ha4YeHo Aa Ce U3MNOoA3Ba CTEPUAHO.

-He ca npeaHasHaYeHu 3a NPUroTBAHE Ha MHXKEKUMOHHK npenapaTtu
MAKM KOCTEH LIMMEHT.

-[TpoBepeTe BU3yaAHO M3AEAMETO. He M3NnoA3BanTe M3ASAMETO, aKo
330EAEKNTE HAKAKBIM NMPU3HALM Ha BAOLLIABAHE MAKM ASDEKT, KOWMTO
MOME A3 KOMNPOMETUPA ePeKTUBHOCTTA MY,

-MMpeak ynoTpeba npoeepeTe BU3YaAHO 38 HaAMYME Ha YacTULU U
M3MOA3BAWTE CaMO aKO CBABRMAHMETO e BUCTPO. }

-33 OPTAAMOAOTMYHKM MHBA3WMBHW NPOLUEAYPH, NPOMUNTE
XMPYPrMYecKna KOHTEMHED CbC CTEPUAEH PasTBoOpP Npeaum ynotTpeba.
-MpeaHa3HavyeHo 3a ynotpeba caMmo OT MEAMLIMHCKK CNeumanmcTi.
-Aa He Ce M3NCA3Ba NOBTOPHO. [IpeAHa3Ha4YeHo 33 eAHOKPaTHA
yroTpeba C Uea A Ce NPeAOTBPAaTAT PUCKOBEe OT 3apa3aBaHe,
BKAKOYMTEAHO Bb3MOXKHKM MHDEKUMK W/ WAKM NOBPEAd Ha DYHKLMATA MY.
-l13xBbpAETE B CBOTBETCTBME C MPUAOKWUMOTO 3aKOHOAQTEACTBO

W/ UAM CTAHAGPTUTE 33 NPeAOTBPaTABaHE Ha MHdeKLMM OT OTNaAbLIA
OT 3ApaBeonasBaHeTo, 3a A3 CBEASTE AO MUHWMYM MOTEHUWMAAHUS

-Namijenjeno za sterilnu uporabu.

-Nije namijenjeno za pripremu sadrzaja za injektiranje, niti
kostanog cementa. _

-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako
primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi
mogao ugroziti ucinkovitost. o

-Prije uporabe vizualno provjerite ima li cestica i koristite samo
ako je sadrzaj bistar. ) | _

-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite
kirurski spremnik sterilnom otopinom.

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu
uporabu kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujudi
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.

PWUCK OT 3apa3sBaHe, MHPEeKLUWA MAK 3aMbpCHBaHe.

He ce oyakBa NofBaTa Ha CePUMO3HM MHUMAEHTK NPpK ynoTpebaTta Ha
M3ABAMETO, 8K0 Ce M3NOA3BA NO NpeaHasHavYeHue, HO CbhrAacHO PeranamMmeHT
(EC) 2017/745 e HeoBxoamMO Aa B MHGOpPMUMpaMe, 4e cepuoaHm
MHUMABHTHK, CBBP3aHy C ynoTpebaTta Ha M3ABAWETO, KOWTO Ca
*WMBOTO3aCTRaWaBall MAKM KOMNPOMEeTUPRAaLUW SARABETO, BKAKYMUTEAHO
saboafBaHe WAWM NOCTOAHHO YEPEeXAaHe Ha TeAeCcHaTa CTRYKTYPa, Tpsabea
A8 BbAAT ChObWaRaHM Ha Bastos Viegas v Ha KOMNETEHTHWA OPraH B
AbpraeaTta Bw,

CUMBOAMW BBPXY ETUKETHUTE
DY NBAHOMOLLEH NPeACTABEMTEA 38 OBeAMHEHOTO KPAACTEO 2)TBPMOBCKE MAPKE

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

SIMBOLI OZNACAVANJA

NOvlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 237 astitni znak

-Urceno k pouziti ve sterilnim stavu. .

-Neni urceno k pfiprave injekénich materialu ani kostniho cementu.
-Prostfedek nejprve prohlednéte. Prostfedek nepouzivejte, pokud
zjistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly
omezit jeho funkcnost. . . - ;
-Pfred pouzitim vizualne zkontrolujte, zda nejsou pritomny pevne
Castice, a pouzijte pouze tehdy, je-li obsah Cisty. -

-Pri oftalmologickych invazivnich zakrocich vyplachnéte
chirurgickou nadobu pred pouzitim sterilnim roztokem.

-UrCeno vyhradné k pouziti zdravotniky. B
-Nepouzivejte je opakované. Uréeno k jednorazovemu pouziti, aby
se zamezilo rizikum kontaminace, vCetné pripadnych infekci
a/nebo funkéniho poskozeni. _

-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo
normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
minimalizovali potencialni riziko kontaminace, infekce nebo
znecisteni.

Pri spravném pouzivani zarizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvest, ze zavazne
nezadouci prihody souvisejici s pouZivanim prostredku, které ohroZuji Zivot
nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvaleho télesneho poskozeni, musi
byt oznameny spolec¢nosti Bastos Viegas a pfislusnému organu vasi zeme.,

SYMBOLY OZNACOVANI

DAutorizovany zastupce pro Spojena kralovstyl 2)0Ochranna znamka
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) Kirurgiske beholdere

UDSTYR

&G Kirurgilised konteinerid

SEADMETELE

@ Kirurgiset siiliot

LAITTEET

@D Xe1poupyikd doxeia

TEXNOAOTIKA NMPOIONTA

beholdere, moderkagebeholdere
og rektangulaere beholdere);
-Beholderforme;

-Kander, o
-L@ig (omfatter lag til kirurgiske
skale og beholdere).

-Kirurgiske skale;

-Bakker (herunder nyrebakker,
kateteriseringsbakker,
laparoskopi-/endoskopibakke og
bakker til guidewireskal);
-Beholdere (omfatter runde

-Kirurgilised kausid; -Kausid (sh Ummargune-, platsenta-
-Kandikud (sisaldab neerukausse, ja nelinurksed kausid);
kateeterdamiskandikuid, -Valamukatted;
laparoskoopia-endoskoopia ~ -Kannud, o _
kandikuid ja kandik-juhtetraadi  -Kaaned (sh kirurgilise kausi kaaned
kaussi); ja valamukatted).

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

TEAVE SEADME KOHTA

-Kirurgiset astiat; - istuvakkavadit ja suorakulmaiset
-Alustat (sisaltavat kaarimaljat,  vadit); o -
katetrointitarvikkeiden alustat, -Instrumenttiastian suojaliinat;
laparoskopia- ja endoskopiatarjot- -Nestekannut;

timet seka alustat ohjainlangan  -Kannet (sisdltavat kirurgisten
kulhon); astioiden ja vatien kannet).

-Vadit (sisaltavat rengasuadit,

Et bredt udvalg af kirurgiske engangsbeholdere, som overholder de
hejeste kvalitetsstandarder. )

Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr pa grund af dets
omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder brug under
invasive procedurer. ) _
Nogle referencer indeholder et passende lag samt klaebemidler til
fastgerelse pa overflader.

Sundhedspersonalet ber veelge en enhed med en passende _
kapacitet og med et design der passer til det specifikke formal.

ERKLARET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakker, beholdere, forme og kander:

-Til midlertidig opbevaring af organer eller vaaw.

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

medicinske l@sninger.

-Til at indeholde vandige saltopla@sninger til skylning, |

-Til vandige, saltoplasninger eller antiseptiske oplasninger til

sarrrenjsnmﬂ. 1 | | , | .

-Til at indeholde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller

slimhinder. i

Eeru;:lnver og pa grund af deres design er de beregnet til at blive
rugt:

Kander -Til at heelde oplesninger.

Nyrebakker, kateteriseringsbakker (badform) - Til at passe til

menneskekroppen, er egnede til at opsamle kropsvassker.

Guidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en

uidewire, mens den holdes pa plads og hydreres.

eholderforme - Beholderformen, designet med en integreret

afdaekning, bruges til at forhindre overfarsel af smitstoffer i en

rund beholder og inkluderer en afdaekning, der daskker benene pa
ringstanderen. Derudover tjener det til at holde varme
vandingsla@sninger.
Laparoskopi-/endoskopibakke - Kan anvendes med trokarer.

g til kirurgiske skale og beholdere: .
-For at fa den lukkede version af kirurgiske skale eller kar under
transport, opbevaring eller bortskaffelse.
Moderkagebeholdere: _
-Specifikt til midlertidig opbevaring af moderkage Dgfeller
navlestreng til inspektion efter fadslen og til forberedelse af
moderkagemembran, som derefter kan bruges i en sammenhaeng

SOIM sarplele.

kirurgi:ijsk sammenhaeng. Foret er formet til at passe til det indre af eny

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt
barrieresystem (SBS), der er gennemtraengeligt og kompatibelt
med gassterilisering med ethylenoxid (EO) og med de beskrevne
parametre for sterilisering. Systemet skal vaere i overensstemmelse
med EN ISO 11607-1/2 og CEN ISO/TS 16775:2021. Det er
processorens ansvar at vaelge en passende SBS og udfere
emballeringen under kontrollerede miljagforhold. .
Felgende parametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt |
henhold til EN ISO 135, for:

-Steriliseringsbelastning pa 180 kg/m? (i europaller);

-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor _
Elamr-/ﬂlm- eel-pack eller sterlhserm% pose med lomme er SBS (]
enhold til EN ISC 11607-1/2 og EN 868-5), karton og papkasse er

den beskyttende emballage; _
-Niveau for sterilitetssikring pa 10,

Lai valik Uhekordselt kasutatavaid kirurgilisi konteinereid, mis
vastavad kérgeimatele kvaliteedistandarditele.
Meditsiiniseadmed, mis on klassifitseeritud lla klassi seadmeteks
nende laialdaste heakskiidetud kasutusviiside tottu, sealhulgas
kasutamine invasiivsete protseduuride ajal.

Monedes viidetes on esitatud sobiv kaas ja liimid pindade kllge
kKinnitamiseks.

Tervishaiutﬁj:ﬁtacjlad peaksid valima sobiva vGimsusega ja
ergonoomilise disainiga seadme, mis vastab konkreetsele
kasutusotstarbele.

LAITTEEN TIEDOT

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Laaja valikoima kertakayttdisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat
laatuvaatimukset, _ _
Ladkinnalliset laitteet, jotka on luokiteltu luokan lla laitteiksi niiden
laajojen hyvaksyttyjen kayttoaiheiden vuoksi, mukaan lukien kaytto
invasiivisten toimenpiteiden aikana.

Joissakin referensseissa esitelldan sopiva kansi seka liimoja pintoihin
kiinnittamista varten. o S _ ‘
Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi valita laite, jonka kapasiteetti
on sopiva ja joka on suunniteltu ja joka soveltuu
kayttotarkoitukseensa.

-XELPOUPYIKA, UTTON, . OUAAOYNGC TIAQKOUVTAL KAl
-Alokol (TiepthapBavovtal diokol 0pOoYWVIEC AEKAVECR),;
vEpPWY, dioKol KABETNPIaoUOU, -YAIKA EMEVOUONG AEKAVNG;
dlokoL . . -Kavareg; J
Aarapookotinong/evdookornong -Karmakia (mepthapfavovtal
KClL OLOKOL [E UTTOA 00nyou KATTAKICL XELPOUPYLKOU TTOA Kal
oupuatoc); , KATTaKLa EI{EWI]CB.
-nemuaa(nspmquaumnm

OTPOYYUAEC ANEKAVEC, AEKAVEC

@ Sebészeti tartilyok

ESZKOZOK

-Sebeszeti talak; ,
-Talcak (ideértve vesetalak, tartalyok):

katéterezd talcak, . . -Mosdatotal-takarok;
laparoszkdpias-endoszkopos talcak -Kancsok;

es vezetddrot talas talcak); -Fedelek (ideértve sebészeti tal
-Tartalyok (ideértve kerek tartalyok, fedelek és tartalyfedelek).

placenta tartalyok és téglalap alaku

ESZKOZADATOK

NAHPO®OPIEZ ZYZKEYHZ

Kirurgilised kausid, kandikud, kausid, valamukatted ja kannud:
-Elundite vOi ku;jede ajutiseks hoidmiseks; | N N
-Muuhulgas selliste pusiseadmete nagu kateetrid, drenaazitorud vai
siirdatavad seadmed loputamiseks voi ettevalmistamiseks ning
kirurgiliste sidemete lectamiseks; _
-loputamiseks mdeldud veepdhiste, soolalahuste hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks moeldud veepdhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks;
-Antiseptikumide hoidmiseks naha voi limaskesta
desinfitseerimiseks. . .
Lisaks, ja oma disaini tottu on need ette nahtud jargmiseks
kasutamiseks: |
Kannud - lahuste valamiseks. L o _
Neerukausse, kateeterdamiskandikuid (paadikujuline)-sobivad
inimkehale; on sobivad kehavedelike kogumiseks. | |
Kandik-juhtetraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja
ajutiseks hoiustamiseks, hoides seda paigal ja hldreerituna.
alamukatted - Integreeritud kattekihiga valamu vooderdust
kasutatakse nakkustekitajate leviku valtimiseks operatsioonisituat-
sioonis. Rongakujulise valamu sisemusse sobiva kujuga vooderduse
juurde kuulub drapeering, mis katab rongakujulise aluse jalad. Lisaks
on see moeldud niisutuslahuse sogjana hoidmiseks.
Laparoskoopia-endoskoopia kandikuid - VGib kasutada koos
trokaaridega. _
Kirurgilise kausi kaaned ja valamukatted: _ _
-Kirurgiliste kausside suletud versiooni saavutamiseks transpordi,
hoiustamise voi kdrvaldamise ajal.
Platsentakaussid: _ _ - -
-Spetsiaalselt platsenta ja/voi nabanddri ajutiseks hoidmiseks
stnnitusjargseks kontrollimiseks ja platsentamembraani
ﬁtte;aalm[sta;mseks, mida saab seejarel kasutada naiteks haavade
ooldamisel.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

STERILISEERIMISJUHISED

E;rurgiset astiat, alustat, vadit, instrumenttiastioiden suojaliinat ja
nnut:

-Elinten tai kudosten sailyttamiseen tilapaisesti; _ _
-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sdilyttadmiseen tai
valmistamiseen ladkinnallisilla liuoksilla; i
-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten;
-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sdilyttamiseen
haavan puhdistusta varten; _ | o |
-Antiseptisten aineiden sailyttamiseen ihon tai limakalvojen
desinfiointia varten. ) _ ) o
Lisaksi ja niiden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu kaytettaviksi:
Nestekannut - luosten kaatamiseen.

Kaarimaljat, katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) -
lhmiskeholle sopivina; ovat riittavét kehon nesteiden kerdaamiseen.
Ghﬂ'ainlangan_ kulhon - Ohjainlangan valmisteluun ja valiaikaiseen
sé|e1tykseer1_, jolloin se pysyy paikallaan ja on hydratoitu. .
Instrumenttiastian suojaliinat - Vadin vuorausta, jossa on integroitu
liina; kaytetaan estamaan tartunnanaiheuttajien siirtyminen
kirurgisessa ympadristdssa. Suojus on muotolltu sopimaan pydrean
vadin sisapuolelle, ja siihen sisaltyy liina, joka peittda pydrean
telineen jalat. Lisaksi sita kaytetaan lampimien nesteytysliuosten
sdilyttamiseen.

Laparoskopia- ja endoskopiatarjottimet - Voidaan kayttaa
putkipistimien kanssa. _

Kirurgisten astioiden ja vatien kannet: _
-Kirurgisten astioiden tai vatien suljetun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.

Istuvakkavadit: _ _
-Erityisesti istukan ja/tai napanuoran tilapaiseen sailyttamiseen
synnytyksen jalkeista tarkastusta varten ja istukkakalvon
valmisteluun, kaytettdvaksi esimerkiksi haavahoidossa.

MEeYAAN YKAUA XELPOUPYIKWY DOXEIWY LAg Xenong Tou
CUMHopdwyovTalL LE Ta UPNAOTEPA MEOTUNA TOLOTNTAG.
|D.TpDTE)ﬁUD?\p"-ﬂHD. TIPOLOVTA TIOU TAEIVOUOUVTAL WG TUJKEUEG
kAaong lla Adyw Tou PEYAAOU EUPOUG EYKEKPILEVWV EVOELEEWV
X0NoNg ToUC, CUUTEPAQUBAVOUEVNG TNG XPAONG KATA TN OLAPKELD
ETIEURATIKWV DIABIKATLUV, J J ,
Oplopevol Kwoikoi epdavidovTal e KATAAMNAC KATIAKL, KaBuwe Kal
ILE KOAAEG YL OTEPEWON OE eTILDAVELEC. . .

Ol emayyeAUATIEG UYEIAC Ba TIPETIEL VA ETIAEYOUY TNV KATAAANAN
OUOKEUN LE ETIAPKI XWENTIKOTNTA KAL OXEDLQOUO.

A legmagasabb szabvanyoknak megfeleld, egyszeri hasznalatu
sebeszeti tartalyok szeles skala ia. _

A széleskdrd javasolt felhasznalas miatt |l. osztalyba sorolt, beleértve
a invaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai eszkdzoket is.
Egyes referenciak megfeleld fedéllel, valamint ragasztdanyaggal
rendelkeznek a feltletekre valo rogzitéshez. B

Az egeszseglgyi szakembereknek a célnak megfeleld kapacitasu és
tervezesu eszkozt szukseges valasztaniuk.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

OAHIIEZ ANOZITEIPQIHZ

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse -
kaitseslisteemi (SBS), mis on |dbilaskev ja Ghildub etlleenoksiidiga
(EQ) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud steriliseerimispara-
meetritega. SUsteem peab vastama standardite EN I1SO 1160/-1/2 ja
CEN ISO/TS 16775:2021 nduetele, Toédtleja vastutab sobiva steriilse
kaitseststeemi valimise ja pakendamise eest kontrollitud
keskkonnatingimustes. _ | o
Jargmised EO steriliseerimisprotsessi parameetrid on kinnitatud
vastavalt standardile EN SO 11135:

-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m?* (euroalustel);
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest
pakend volditud steriliseerimiskotid , steriilne kaitsesisteem
(vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5), kartong- ja pappkarp

STERILOINTIOHJEET

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin
estojarjestelmaan, joka on ldpaiseva ja yhteensopiva _
etyleenioksidikaasulla steriloinnin seka jaljempana kuvattujen
sterilointiparametrien kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa
standardeja EN 1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021. Kasittelija
valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa pakkaamisen valvotuissa
ymparistoolosuhteissa. _ o |
Seuraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin
parametrit on validoitu standardin EN I1SO 11135 mukaisesti
seuraaville:

-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m* (eurolavat);

-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN ISO
11607-1/2 ja EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta tai

Ta Xelpoupyika ProA, ot SioKot, ot AEKAVEG, Ta UMKA EMEVOUCTG
AEKAVNG Kal Ol KAVATEG: . _ ‘
-TNV TIPOCWELVN TOTIOBETNON OpYyavwy N lOTWV: J -
~TNV TOTIOBETNON 1 TNV TIPOETOLLACIA LATPOTEXVOAOYIKWY TIROIOVTWY,
OTIWG KABETNPES KAL IATPKA dlaAupaTa: ' |
-TNV TOTIOBETNON UOATIKWY, AAATOUXWY OIQAUMATWY EKTIAUCNG:
-TrBf TOTOBETNON UOATIKUY, AAQTOUXWY 1 QVTIONTITIKUWY SIAAUMATUV
KaABaPLoUOU TPAUNATOC, . . ‘ _
-TNV TOMOBETNAON AVTIONTITIKWY YA TNV amoAupavan 0EPUATOC 1)

AEVVOYOVOU. - . ;

rurtAgov, AGyw Tou ?(Eﬁmquuu TOUC, tpoopilovtal eniong ya:
vautsq-rnv_ﬁv)éqcn [AAUMATWV. _ ; :
diokol veppwy, diokol KaBeTnplacuou (oxXnua Bapkag)- tnv
TIPOCAPUOYT TOUG OTO AvBpWITIVO CWHA YId TNV ArpOoKoTITN
QUAAOYN TWV CWLLATIKWY UYPWV, | ’
Siokol e UTTOA 0dnyou cUPUATOG - TNV TIPOETOLLAOLA KAL TIROCWPLV)
TOTOBETNON Kal dlaTrnpnon Tou cryr:gmmq odnyou oe dlaAuua.
YAka enevduong Aekavng - H emevouan Aekavng EXEL OXEOIQOTEL e
EVOWUATWHEVO KAAUMUA KL XPNOLLOTIOLETAL YA TNV TIAPEUTIOBIoN
NG LETADOPAC HOAUCHATIKWY TIADAYOVTWY KATA T XEOOUPYLKH
eMeBaon. H emMevouan EXEL OXEOIACTEL WOTE VA EPATITETAUL OTO
ECWTEPLKO TNG mpc}v‘y\uhqq AEKAVNG Kal SIABETEL KAAUMLLA YA TA
nodia NG BAonC NG Aekavng. EMmpooBetwe, umopel va
épnﬂl}.LGTIOLHEEL yla TN pulagn CeaTwv OLIAAUPATWV EKTIAUONC,

iokol AamapooKoTnonG/EvO0TKOTINGNG - UTOpoUV va
XPNOLULOTIOWOUVTAL HE TPOKAP.
Kanakia Xeipoupylkou UmoA Kat kanakia Aekavng:
~Tn CTEYAVOTIONON XEOOUPYIKWY AEKAVLIV ) UTIOA KATA TN

adopd, anobnksuon i andcppuln.

EKAVEG cUAAOYNG TAaKouvTa: _ ,
-3l TNV TIPOoWPLIVH TOTIOBETNON TOU TTACKOUVTA Kal/f Tou
opdaAlou Awpou yia eTBewpPnon LETA TN YEVVNON KAl yia TNV
TIPOETOIAOIA TNG KEUBEAVNG TOU TIAQKOUVTA TIOU WTTOPEL OTN
OUVEXELQ VO XPNOWULOTIOINBEL TLX. YICL TNV TIEPLTTIOINON TRAUUATOC.

#sehéi:eti talak, talcak, tartalyok, mosdatotal-takarok és
ancsok:

-Szervek vagﬁ szbvetek ideiglenes tarolasa;

-Orvostechnikai eszkdzok, mint példaul a katéterek tarolasa vagy
elGkeészitése orvosi oldatokkal;

-Vizes, sos mosooldatok tarolasa;

-Vizes, sos wagf&r fertStlenité oldatok tarolasa sebek tisztitasahoz;
iE}Drl vagy nyalkahartya fertotleniteséhez hasznalt fertdtlenitd oldat
arolasa.

Ugyanakkor, tervezésiikbol adédoéan, a tervezett felhasznalas:
Kancsok - Oldatok toltese. ] _
Vesetalak, katéterezd talcak (csonak forma) - Az emberi testhez
valo illeszkedés; testfolyadékok dyqjtesere alkalmas.
Vezetddrot talas talcak - Vezetodrot eldkészitése és ideiglenes
tarolasa, hgal¥ben és hidratalt allapotban tartva.
Mosdatotal-takarok - A beépitett lepeddvel tervezett
mosdatotal-takarot sebeszeti kornyezetben hasznaljak a fertdzdé
agensek atvitelének megakadalyozasara. A kerek tal belsejéhez
|%;a:—:=:ado formaju takar¢ tartalmaz egy lepeddt, amely a kerek
a Iv.lt—'mg.ilf labait takarja. Ezenkivll meleg 6blitéoldatok tarolasara is
szolgal. | 3 gt ; : 2
Lagamsz[(ﬂglas-enduszkupus talcak - Trokarokkal hasznalhato.
Sebészeti tal fedelek és tartalyfedelek: :

-A sebészeti talak vagy tartalyok zart verzidjanak megszerzese,
szallitas, tarolas vagy artalmatlanitas céljabol.

Placenta tartalyok: o o
-Specifikusan, a méhlepény és/vagy kdldokzsindr ideglenes
tarolasa vizsgalat céljabdl szulés utan eés a meéhlepényl membran
elGkeszitese celjabol, amely utdlag peldaul sebellatas céljara
hasznalhato.

STERILIZALASI UTASITASOK

OAHTIIEZ ATNOZTEIPQZHZ

-Inspicer enheden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa

forringelse eller fgjl, der kan kompromittere ydeevnen.

l—(llic:r_?trﬂllér visuelt for partikler far brug, og brug kun, hvis indholdet er
art.

-Ved oftalmiske invasive procedurer skylles den kirurgiske beholder

med steril oplgsning fer brug.

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale.

-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for

kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til gaeldende love og/eller infektionsforebyggende

standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den

potentielle risiko for kontaminering, infektion 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 |
orbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller
kompromitterer helbredet, inklusive sggdc:m eller

svaekkelse af en kropsstruktur, skal indberettes til
til den kompetente myndighed i dit land.

ermanent
astos Viegas og

MAERKNINGSSYMBOLER

NStorbritannien auktoriserad representant 2)Varemasrke

@) Trauks medicinas vajadzibam &P Chirurginé tara

To TPOC ATOCTEPWON TEOIOV TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL O
ATIOCTEIPWHEVD CUCTNMUA TipoaTaaiag (SBS), dlarmepato Kat
oupBaTO YIa arooTEipWan HE AgPLO OLeIdIoU Tou atbuieviou (EQ)
KOl JE TIG TIAPAUETPOUG ATIOCTEPWONC TIoU TIEPLYPAdOVTAL
TIAPAKATW. TO CUCTNUA TIPETIEL VA CUHMOPDWVETAL LIE T
anatnoels Twv poturwy EN ISO 11607-1/2 kat CEN I1SO/TS
16775:2021. Tnv guBuUvn yId TNV ETUAOYN TOU KATAAANAOU

ouoTNUATOG TpoaTactag (SBS) kal tng TornoBeTnong tng

-Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks. .

-Ei ole ette nahtud sUstitavate ravimite voi luutsemendi
valmistamiseks. _ + |
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate
mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis voivad mdjutada
toote toimivust. | . -
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi, ja
kasutage seda ainult siis, kui sisu on selge,

-Oftalmoloogiliste invasiivsete protseduuride puhul loputage
kirurgilist konteinerit enne kasutamist steriilse lahusega.

-M&eldud kasutamiseks ainult tervishoiutédtajate poolt.

-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Ghekordseks
kasutamiseks, et valtida saastumisriski, sh voimalikke infektsioone
ja/voi funktsionaalset kahjustust. _

-VGimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks korvaldage
tervishoiujadtmed kooskdlas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste
valtimise standardite nbuetega.

saadoksi, missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on
validoitava soveltuvien kansainvalisten standardien mukaisesti
(esim., ASTM4169: ISTA).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Qige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid,
kuid vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme kohustatud
teavitama, et seadme kasutamisega seotud ohujuhtumitest, mis on
eluohtlikud v@i tervist ohustavad, sh haigestumine voi keha
struktuuri pusiv kahiuatamme, tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie
riigi padevat asutus

MARGISTUSSUMBOLID
NUhendkuningriigi volitatud esindaja 2)Kaubamérk

@& Pojemniki chirurgiczne

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina. o

-Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi injektoitavien aineiden eika
luusementin valmistukseen. |

-Tarkista laite silmamaaradisesti. Ala kayta laitetta, jos huomaat
mitaan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat
vaikuttaa suorituskykyyn.

-Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti hiukkasten varalta ja kayta
vain, jos sisaltd on kirkas.

-Huuhtele leikkausséilié steriililld liuoksella ennen kayttéa, kun
kyseessa on silmaan kohdistuva invasiivinen toimenpide.
-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon.
-Ald kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja
toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa.

-Havita voimassaolevan lainsdadanndn ja/tai terveydenhuollon
jatteitd koskevien infektionestostandardien mukaisesti valttadksesi

tartuntoja, infekticita ja saastumista.

A sterilizalando eszkozt az etilén-oxid (EOQ) gazos sterilizalas

szamara atjarhato és azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi

parameterekkel kompatibilis steril barrierrendszerbe (SBS) kell

csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN 1SO 11607-1/2 és

CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozo feleléssége a

megfeleld SBS kivalasztasa és a csomagolas ellendrzott kornyezeti

feltetelek kdzdtt térténd elvegzése.

Az EN ISO 1135 szabvanynak megfeleléen a kdvetkezd EO

sterilizalasi eljarasi parametereket validaltak a kovetkezok

ﬂ%%elembe vetelevel: _

-180 kg/m? sUirliség sterilizéldsi terhelés (euro raklapon);

-legfe Ebb 3 szintbol allo csomagolas, amely az SBS lehuzhato

ga ir/folia vagy tetején nyild zacské (EN I1SO 11607-1/2 és EN
68-5 szabvany szerint), kartya és kartondoboz kombinacidban

biztositja a vedécsomagolast;

-10°° sterilitas-biztositasl szint.

MEe TIG WG Avw TIAPAETPOUG EXOUV ETIKUPWHOEL dUo KukAoL O
DEUTEPOC KUKAOC ATIOOTEPWONG ETUTRETIETAL MOVO YIT
OXPNOLUOTIOINTES CUOKEUEG. META TN OlEpyacia ArooTEpwang N
DIARKELA {WING TOU TIPOIOVTOC TIEPLOPICETAL OTA S €TN. AuTN N S
ETNG JIAPKELA {WNC AVTIOTOIXEL OTN MIKPOTEPN OLAPKELT {wng
ﬁngU TOU ATIOOTEIPWHEVOU CUCTATIKOU KAl TNG NUEPOUNVIAG

NENG TOU N ATIOCTEIPWLLEVOU CUCTATIKOU. H enegepyaaia
arnooteipwong ue EO TPETEL va TIPAYUATOTIOLETAL ATTO
EKTICUOEUIEVO TIDOOWTIKO KAl LE TN XPNON KATAAANAQU Kal
ETIKUPWLEVOU eEorTAlopou EO. O uteuBuvog tng dladikaolag
TIPETIEL VO CUMHOPGUVETAL TIROG TIG ATIAUTAOELG ToU TIpoTturiou EN
ISO 1135 Kal oTIoLodATIOTE EEng{nc&m oBeaiag otn dikalodoaoia
NG omoiag Ba MPpayHaToroinBel N oladlkaagla anoctelipwaonc. Eav
OUVTREXEL TIEQITTWON HETADOPAC, TO TIPOIOV TIPETIEL VA J
HeTadEPETAL BAOTEL Enmum:lj}mv%q dladikaoiac katd ta dledbvn
loxuovta rpotuna (1.x., ASTM4169; ISTA).

“ CYKLUSPARAMETRE " SPECIFIKATIONER VARIGHED kgg.ﬁ silégntgggﬂwise tase 106 paatyliuskalla varustetusta pussista valmistettu suojakaare eli steriili | | cUOKEUQOIAG TOU TPOIOVTOG UTIO EAEYXOMEVES OUVONKEG CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM |
TR : estojarjestelmd, pahvista ja kartongista valmistettu suojapakkaus; neptBaiovtog Pepel o umeuBuvog tng dadikaaiag. ‘ 5\ BRESTITES
T ? T TSUKLI PARAMEETRID || SPETSIFIKATSIOON || KESTUS -Steriiliyden luotettavuustaso 10°°. Ot rmpmelEj:pc;me ﬁlmﬁmﬂmﬂcranmméa E{?ﬂ% EE’D TIOU EXOUV A IkEsztes meokezgEeekar
af forbenandling 21,4 °C : EELKONDITSIONEERIMINE SYKLIN PARAMETRIT | TEKNISET TIEDOT KESTO SBA e BULLBOIVA, L TO LTI el sziikseges minimalis homerseklet 21,4 °C '
Temperatur 33 - 46 °C 52 _ 72t Eelkonditsioneerimise alustamise 214 °C _ ESIKASITTELY -doptio anoateipwong 180 kg/m? (o€ eUPWMANETES) E?merseﬁ*'ﬁ‘t 533;1;%;& 3772 h
| Fugtighed 50 + 15 %RH LALR AL UL ) 2 AT - Vahimmaijslampétila ennen - -OUOKEUAOIa 3 ETIMEDWYV KAT' avuiTATo Oplo, OnAadn oe aratartalom )1
STERILISERING Temperatuur 33 -46°C 22 - 72h esikasittelya 21,4 °C - QroKOANOUMEVO XaPTI/HeUBPAvn, O OPPAYICUEVO TAKKO SBS STERILIZALAS
Fiernelse af vakuum,/Tuft 50 mbar = MNilskus 50 + 15 %RH Lampotila 33 3 46 °C (GUHCPUJ‘U’G. LLE TA TIPOTUTIA EN IS 1]5":3 -1;/2 kKal EN 8‘58'5{). Og WVakuum/levegd kiszivasa 50 mbar =
Fuolnino/varighed £0 - 95 %RH 50 THiE. STERILISEERIMINE =55 T 155 sohtesliven 22 - 72h XOPTOVL, KABWG KAl O XQPTOVOKIBWTIO YA TNV TIPOCTACIA TNG Parasitas/Fenntartas 60 - 95 % RH 650 perc
Gasindspraijtnin 350 mbar af N 52 min [ VaakLIm/OFill damakdamine e (DG - oot “limankosteus ke’ o5 et il pniice, B9 6 |Gazbefecskendezés 338 adf-vdr E‘b 52 perc
praj Elk 48%3m{]barbaf EO i Niisutamine/viivitus 60 - 95 %RH 60 min. STERILOINTI -EMIMEOO dlaodaAong otepotntac 10, e 2 gnijﬂar;gg?
| Eksponeringstry 950 mbar iy , 350mbar N.,-st - TR :
Gaasi sissepritse 52 min. Tyhjie / - MAPAMETPOI KYKAOY MPOAIATPADEE AIAPKEIA = —
Eksponering af EO-koncentration | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. i 5 480 mbar EO-st G knanp Gk Sk " " Expoziciés EO koncentracio 580-750 mg/| 420-1335 perc
| Kokkupuute rohk 930 mbar | Kosteus / kesto B - gam sumeelingn: | oo min NPOETOIMAZIA
Eksponeringstemperatur 48 - 55 °C Kokkupuute EO kontsentratsioon | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. |[ [F " b tuniiaat —— EASUTN DERUO IR 21,4 °C . EARREIIS O sokIat 45 =536 _
Fjernelse af EO 100 mbar 17 min. P : prmes ! 4% mbar etyleenioksidia i = , T T EO eltavolitasa 100 mbar 17 perc
Skylning 70mbar x Scyklusser - akupudie gmperatuur _ : Altistuspaine 930 mbar Eﬂuﬂlﬂﬂﬂﬂlﬂ - 22 - 72 wpa |Oblités 70 mbar x 3 ciklus .
Temperatur 58 - 42 °C I _ Loputamine 70 mbar x 3 tslklit - serjtraatp S ' AMOZTEIPOQIH Homerseklet 28 - 42 °C | Min. 11h
Luftudsugningens hastiohed 10 - 20 m/s I Min. 11 t. : OHUSTAMINE Altistumisen lampdétila 48 a 55 °C Kevo agoa/Vacuum 50 mbar _ Légelszivas sebessége 10 - 20 m/s | ;
To cyklusser med ovenstaende parametre er blevet godkendt. Den ;mp’?@tu_ur - 28 -2 G Min. 1Th Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min. Yypacia/AApKEQ avauovic 60 - 95 %RH 80 AenTa A fenti paraméterekkel két ciklust validaltak. A masodik sterilizalasi
anden steriliseringscyklus er kun tilladt for ubrugte enheder. Nar LSy valiatombe Kiltus _ 10 - 20 m/s - - Huuhtelu 70 mbar x 3 syklia - ciklus csak nem hasznalt eszkdzok esetén engedelyezett. A
enheden har gennemgaet en steriliseringsproces, vil dens Lubatud on kaks tstklit eespool nimetatud parameetritega. Teine Eyxuon aepiou ﬁ% mBa; D; Pél: 52 AeTITA feldolgozast kbvetden az eszkdz eltarthatosagi ideje legfeljebb S év.
holdbarhed vaere begraenset til 5 ar. Denne 5-arige varighed svarer til || steriliseerimistsiikkel on lubatud ainult kasutamata seadmetele. ILMAUS — Ez az 5 év a rdvidebb eltarthatosagi idonek felel meg a fertStlenitett
den kortere holdbarhed mellem den steriliserede komponent og Pdrast steriliseerimist on seadme kdlblikkusaeg piiratud 5-aastase Lampétila | 28a42°C : Miean ekBeong 930 mbar komponens és a nem-steril komponens érvenyessége kozul. Az EO
yldigheden af den ikke-sterile komponent. sdilivusajaga. See 5-aastane kestus vastab lihemale séilivusajale T | 10320 m/ Vah. 11 h "ExBeon oF 580 - 750 ma/L 420-13325 sterilizalasi eljarast képzett személyzetnek kell elvégeznie, megfeleld
E{j—steriliseringsbehandling skal udfares af uddannet personale og steriliseeritud komponendi ja mittesteriilse komponendi kehtivuse — . A RIVE i E— guykevtpwaon EO me AETITA eés validalt EO berendezesek hasznalataval, A szemelyzet koteles az
ved brug af passende og godkendt EQ-udstyr, Processoren skal vahel. EO steriliseerimisprotseduuri peab teostama vastava Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen Oepuokpaoia £kBeang 48 - 55 °C EN 15O 11135, valamint az eljaras helye szerinti nemzeti jogszabalyok
overholde EN 1SO 11135 og enhver national lovgivning, hvor processen || valjadppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid ja sterilointisykli on sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille. . : eldirasait betartani. Szallitas eseten azt a vonatkozo nemzetkozi
finder sted. Hvis transport er relevant, skal cden aodkendes i henhold heakskiidetud EQ-seadmeid, TIDC]tlE]a F}Eﬂb vastama standardi EN StEfIlDIﬂtlkﬁlSlt}Elyn Jalkeen laitteen sai yvyyﬁalka on F'Ei]GItEttL.IIS : Adclipeon EO 100 mbar 17 AeTtTdL szabvanyok {Dl, .l‘ﬂ"-.STMd-.'Eg, |5T.|‘E"-.) szerint validalni kell,
til geeldende internationale standarder (feks., ASTM4169: ISTA). ISO 35 ja koikide asjaomaste siseriiklike digusaktide nduetele. Kui | | vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa steriloidun komponentin ja IEKTIAUGN 70 mbar x 3 kKUKAOL . CIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
kasutatakse transporti, peab see olema heaks kiidetud vastavalt ei-steriilin komponentin voimassaoloaikaa lyhyempaa sailyvyysaikaa. S EPIMaT Ry T M Dy IR
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA). Etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin saa Suoritias - ﬁ%ﬂ't;ﬁ']g?gz’"gfia;ggg;‘z"ftESEre P——
-Beregnet til steril brug. = ainoastaan koulutettu henkiléstd asianmukaisia ja validoituja Sepuokpacia 28 - 42 °C : : y
Ma ikke anvendes til fremstilling af injektionsvaesker eller HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD etyleenioksidilaitteita kayttamalla. Kasittelijan on noudatettava T —e 030 m7s EAax. iwpa || [nem alkalmas.
knoglecement. standardia EN ISO 11135 seka sen kaikkia sen maan kansallisia X Y

-Szemrevetelezéssel vizsga’lﬂ(a meg az eszkdzt. Ne hasznalja az
eszkdzt, ha barmilyen, annak teljesitmeényét esetleg veszélyeztetd
allagromlas vagy hiba jelét észleli.

-Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze részecskék jelenlétét,
csak akkor hasznalja ha a tartalom tiszta.

-Szemeszeti invaziv eljarasok elékészitésehez, hasznalat elstt dblitse
at a sebészeti tartalyt steril oldattal. _

-Kizarolag egészseglgyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.
-Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a szennyezddes
kockazatanak megel6zesére, beleértve az lehetséges fertézéseket
és/vagy a funkcionalis karosodast.

-Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak és,f’vagf(/ az egeszeglgyi
hulladekra vonatkozo fertézesmegeldzesi eldirasoknak megfelelden,
hogy minimalizaljuk a szennyezddes, fertdzes vagy kdrnyezetszennyezes

lehetseges kockazatat.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIX

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kaytetdan 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
Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 2)Tavaramerkki

G® Recipiente chirurgicale

-Mpoopiletal yia xpnaorn AmocTEPWEVO. , '

-Agv TIPooPIdovTal yIC TIAPACKEUN EVECILOU OCTIKOU TOLUEVTOU.

-ETUBEWPNOTE OTITIKA TO TIPOIOV. MNV XPNCIHOTIOLEITE TO TIPOIOV AV

EVTOTigeTe onuadia ¢Bopag f EAQTTWHATA TIOU UTTOPEL va

uttopaBuicouv TIG ETUOOCELG TOU. |

-Mptv ano tn xenon, EAEYETE OTTTIKA YA CWHATIOIT KAl
NOLWOTIONOTE UOVO EQV TO TIEPIEXOMEVO Eival DLAUYEC.

-l EMEPBATIKEG OPOAALIKES ET[ELA%DGEI.{:', EETIAUVETE TO ,

)1_E|LDDU YIKO DOXEIO HE ATOCTEIPWHEVO dlaAupa T[fw aro n xpenaon.

-[TpOBAETIOUEVN XPNON ATIOKAEICTIKA ATIO ETIAYYEAUATIES UYELQC.

-Na unv enavaypnoworoleital MpoopideTal yia pia uovo xpnon

TIDOKEILEVOU VA TIDOAQMBAVETAL O KIVOUVOG HOAUVANG, ;

gﬁggsplhﬂuﬁﬂmuwmv TUBavuwy ASILWEEWY Kal/n AEITOUPYIKAC
apnc.

-Antoppidte cupdpwva [iE TOUG, LOXUOVTEC TOTIKOUC VOLLOUG N/kal Ta

TTpOoTUTIA TIpoANYNG MOAUVONG ammo TA AmMoOBANTA UYELOVOMLKAG

TEPLBAALNG, TIPOKELLEVOU VA EAQXIOTOTIONCETE ToV TIBAVE KIVOUVD

LoAUVONC, ACLLWENS M pUTIAVONCG.

IERICEM PRIEMONEMIS WYROBAMI DISPOZITIVE

-Blodinas medicinas placentas paplates un -Chirurginiai dubeneliai; voneles, placentos voneles -Miski chirurgiczne; prostokatne); * -Boluri chirurgicale; _ placenta si tavite
vajadzibam,; | | taisnstlrveida tvertnes); -Padékliukai (apima inksty ir stam;akarnpes voneles); -Tace (w tym nerki, tace do -Wktadki do basenow; -Tavi (include tavi renale, tavi de dreptunghiulare);
-Paplates (ietver nierveida -Mediciniskas mazgatnes padekliukus, kateterizacinius -Voneliy apklotai, cewnikowania, tace do -Dzbanki z miarka; cateterizare, tavi pentru -Acoperitoare bazin;

parklaji;
-Mértrauki;
-Vaki (ietver trauka:

salites, katetrizacijas paplates,
laparoskopijas/endoskopijas
paplates un paplates ar i (i rauka,
vaditajstigas blodu); medicinas vajadzibam vakus
-Mediciniskas mazgatnes un mediciniskas mazgatnes
(ietver operaciju zales blodas, vakus).

IERICES INFORMACIJA

Plasa diapazona vienreizéjas lietosanas trauki medicinas
vajadzibam atbilst augstakas kvalitates standartiem.
Medicinas iekartas klasificétas ka lla, klases iekartas,
pateicoties to plasi apstiprinatajam lietosanas indikacijam,
leskaitot invazivas proceduras.

Dazas atsaucés ir noradits atbilstoss vaks, ka arT Imvielas
fiksacijai pie virsmam. _

Vesellbas aprupes specialistiem ir jaizvélas ierice ar |
piemérotu ietilplbu un dizainu, kas ir piemérota konkrétajam
paredzétajam mérkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

Blodas medicinas vajadzibam, paplates, mediciniskas
mazgatnes, medicinisko mazgatnu parklaji un mértrauki:
-Lai 1slaicigi turétu organus vai audus;, o
-Lai turétu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram
katetrus ar medicinas Skidumiem, o
-Lai turétu ddeni, sals skidumus apudenosanai, _
Ej_gy turétu Gdeni, sals vai antiseptiskus skidumus braces
Irisanai;
-Lai turétu antiseptiskus lidzek|us adas vai glotadas
dezinfekcijai. ~ _ _
-Turklat to konstrukclLas dél tas ir paredzétas izmantot:
Meértrauki - lai ielietu Skidumus. o
Paplates nierveida, katetrizacijas paplates (laivveida) -
cilveka kermenim pielagota veida; ir piemeéroti, lai savaktu
kermena skidrumus.
Paplates ar vaditajstigas blodu - _
lai sagatavotu un Islaicigi uzglabatu vaditajstigu, vienlaikus
turot to vieta un hidratétu. R )
Mediciniskas mazgatnes parklaji - Mediciniskas mazgatnes
parklajs, kas izstradats ar integrétu drapéjumu, tiek
Izmantots, lai novérstu infekcijas izraisitaju parnesi Kirurgisko
procedaru laika, Parkl3js ir veidots ta, lai tas precizi piegulétu
operaciju zales blodas iek$pusei, ka ari tam ir papildu
parklajs, kas nosedz operaciju zales stativa kajas. Turklat tas
Ir paredzéts siltu skalosanas skidumu noturésanai.
Laparoskopijas/endoskopijas paplates- var lietot ar
trokariem.
Trauka medicinas vajadzibam vakus un mediciniskas
mazgatnes vakus: . _ |
-lai iegUtu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu
slegto versiju transportésanas, uzglabasanas vai
iznicinasanas laika.
Placentas paplates: | -
-lpasi paredzetas placentas un/vai nabassaites Tslaicigai
turésanai to parbaudei péc piedzimsanas un placentas
membranas sagatavosanai, ko péc tam var izmantot tada
konteksta ka brucu kopsana.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

lericei, ko ir paredzéts sterilizét, jabut iepakotai ar sterilu
barjeras sistému (SBS), kas ir caurlaidiga un saderiga ar
etilenoksida (EQ) gazes sterilizaciju, ka art zemak _
noraditajiem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst ISO
11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775:2021. Apstradatajs ir atbildigs
par gﬁmératas SBS izveli un iepakosanu kontroletos vides
apstaklos. _ 22

Saskana ar EN I1SO 1135 ir apstiprinati sadi EO sterilizacijas
procesa parametri. _

-Blivuma sterilizacijas slodze 180 kg/m?* (eiropaletés);
-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir
papira/pléves noplésams iepakojums maisini ar joslu
atzimem SBS (saskana ar EN ISO 11607-1/2 and EN 868-5),
Karte un kartona kaste aizsargiepa kc:uulg'na m

-Sterilitates nodrosinasanas limenis 107°.

CIKLA PARAMETRI I SPECIFIKACIJA I ILGUMS

PIRMAPSTRADE

Minimala temperatira a I

|::1ilrr*na;::u*;.trélr:h;-ln:1 21,4 °C

Temperatara 55 - 46 °C .

Mitrums 50 + 15 %RH i
STERILIZACIJA

Vakuums / gaisa atstksana 50 mbar -

Mitrinasana,/turésana 60 - 95 %RH &0 min.

Gazes inzekcija 4385(35 m&g; E‘é 52 min.

Ekspozicijas spiediens 930 mbar

Ekspozicijas EQ koncentracija 580 - 750 mg/L__ |420-1335min.

Ekspozicijas temperatara J8 <55 °C

EQ atsuksana 100 mbar 17_min.

Skalogana 70 mbar x 2 cikli -

AERACIJA
Temperatdra 28 - 42 °C Min. 11h
Gaisa ekstrakcijas atrums 10 - 20 m/s '

Ir apstiprinati divi cikli ar ieprieks noraditajiem parametriem.
Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts vienigi nelietotam iericém.
Pec tam, kad ir pabeigta sterilizésanas pracegﬂra, ierices
glabasanas laiks ir ierobezots lidz 5 gadiem. Sis 5 gadu
termins atbilst 1sakam glabasanas laikam starp sterilizetas
sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu. EO
sterilizacijas apstrade javeic apmacitam personalam,
izmantojot piemérotu un apstiprinatu EO aprikojumu.
Apstradatajam jaatbilst EN [SO 11135 un tas valsts .
likumdosanai, kur apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir
piemérota, tai jabat apstiprinatai saskana ar starptautiski
piemérojamiem standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-lzstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida.

-Nav paredzéts lietosanai injekciju vai kaulu cementa
pagatavosanai.

-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu
nc::l@éoéanés pazimi vai defektu, kas var ietekmeét ekspluatacijas
Ipasibas.

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

-Oftalmologiski invazivam proceduram pirms lietosanas
izskalojiet trauku medicinas vajadzibam ar sterilu skidumu.
-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas aprupes
profesionaliem. _

-Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts 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 aprupes 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 jusu
valsts kompetentajai iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI
DApvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Predu zime

-AsocCial;,
-Dangteliai (apima
chirurginiy dubenéliy
dangtelius ir voneliy
dangtelius).

padekliukus, laparoskopijos ir
(arba) endoskopijos padeékliukus
ir padékliukus su dubeniu
kreipiamajai vielai);
-Vonelés dskaltant Ziedines

PRIETAISO INFORMACIJA

Platus vienkartiniy chirurginiy talpy asortimentas atitinka
auksciausius kokybes standartus. o N
Medicinos prietaisai priskiriami lla klasés prietaisams dél placiy
patvirtinty naudojimo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy
procedury metu. o _ -

Kai kuriose nuorodose pateikiamas tinkamas dangtelis, taip pat
klijai, skirti tvirtinti prie pavirsiy. . @ 5oz

Sveikatos priezitros specialistai turéty pasirinkti tinkamos talpos
ir dizaino prietaisg, atitinkantj konkrecig numatyta paskirt].

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

laparoskopii/endoskopii i tace z  -Pokrywki (w tym pokrywki
miska na prowadnik); do misek chirurgicznych |
-Baseny (w tflim baseny okragte, pokrywki do basenow).
baseny tozyskowe i baseny

-Ulcioare;

-Capace (include capace
pentru boluri chirurgicale si
capace pentru boluri).

laparoscopie/endoscopie si tavi
cu bol cu fir de ghidaj);
-Chiuvete (include ligheane
rotunde, ligheane pentru

INFORMACJE O WYROBIE

INFORMATII DISPOZITIV

Szeroka oferta jednorazowych pojemnikow chirurgicznych
spetnia najwyzsze standardy jakosci.
Wyroby medyczne uwzglednione w klasie lla ze wzgledu na
szerokie zatwierdzone wskazania do stosowania, w tym podczas
zabiegow inwazyjnych. . -
W przypadku niektorych modeli dostepne sg odpowiednie
E{:- rywki oraz kleje do mocowania do powierzchni.

achowy personel medyczny powinien wybrac¢ wyréb o
odpowiednie] pojemnosci | konstrukcji wiasciwej dla konkretnego
przeznaczenia.

Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta
cele mai inalte standarde de calitate. N

Dispozitivele medicale clasificate ca dispozitive medicale Clasa lla
datorita indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv
utilizare in timpul procedurilor invazive. .
Anumite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si
adezivi pentru fixarea pe suprafete.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa selecteze un
dispozitiv cu o capacitate adecvata si cu design corespunzator
destinatiei de utilizare specifice.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

SCOP PROPUS SI INDICATII

Chirurginiai dubenéliai, padékliukai, dubenéliai, dubenéliy
agklntal Ir 3sociai: —
-Organams ar audiniams laikinai laikyti; ; ry
-Medicininiams prietaisams, pavyzdziui, kateteriams su vaistiniais
tirpalais, laikyti arba jiems paruosti;
-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti; _
-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams,
skirtiems zaizdoms valyti, laikyti; _ -
-Antiseptiniams preparatams, skirtiems odai ar gleivinei
dezinfekuoti, laikyti. o o _
Be to, ir del savo konstrukcijos jie yra skirti naudoti:
Asociai - TlrE:;JIams k. + '
|I"Ik5tL' padeékliukus, kateterizacinius padekliukus (valties formos)
- Prig usti prie zmogaus kiino; yra tinkami ktino skysciams surinkti.
Padekliukus su dubeniu kreipiamajai vielai - Kreiplamajai vielai
aruosti ir laikinai laikyti, islalkant jg vietoje ir drékinant.
oneliy apklotai - Su integruotu uztiesalu suprojektuotas _
medicininiy atlieky dubens apklotas naudojamas siekiant isvengti
infekciniy veiksniy pernesimo operacijos metu. Apklotas
suformuotas taip, kad tilpty | apvalios vonelés vidy, jame yra
t;i_raperua,_kurl_u_zden?_la apvalios vonelés kojeles. Be to, jis skirtas
Siltiems irigaciniams tirpalams laikyti. o o
Laparoskopijos ir (arba) endoskopijos padékliukus - Gali bati
naudojami su troakarais. = : :
Chirurginiy dubenéliy dangtelius ir voneliy dangtelius:
-Norint gauti uzdara chirurginiy dubeny ar voneliy versijg
transportuojant, laikant ar salinant.
Placentos voneles: ‘ o
-Specialiai laikinai laikyti placenta ir (arba) b@mbag&rslg apziarai_
BD gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali
Gti naudojama, pavyzdziui, zaizdy priezidrai.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojamg prietaisg bltina supakuoti sterilaus barjero sistem,
pralaidzig ir suderinama su sterilizacinemis etileno oksido dujomis.
Sterilizavimo parametrai nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema
turi atitikti EN ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS 16775:2021 standartus.
Prietaisg sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
sterilaus barjero sistemos parinkima ir supakavima
kontroliuojamomis aplinkos salygomis.. o _
Toliau pateikti sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai yra
patvirtinti standartu EN ISO 11135:

-Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m* (Euro padékluose);
-Pakuote sudaro ne daugiﬂu kaip 3 medziagos sluoksniai:
nuplésiamas popierius/plévelé arba uzrado maiseliai , sterilaus
barjero sistema (pagal EN I1SO 11607-1/2 ir EN 868-5), plonas
kartonas ir kartoniné dézé kaip agsauga;

-Sterilumo uztikrinimo lygis - 1077,

Mi_sl:li‘chirurgiczne, tace, baseny, wktadki do basenow i dzbanki z

miarka:

-Tymczasowego przechowywania narzadow lub tkanek;

-Przechowywania lub przygotowywania wyrobow medycznych,

takich Lak cewniki z roztworami leczniczymi

-Przechowywania wodnych roztwordw soli fizjologicznej do

irygacii;

-Przechowywania wodnych roztworéw soli fizjologicznej lub

roztworow srodkow aseptycznych do oczyszczaniaran;

-Przechowywania srodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory

lub bton sluzowych. _ i

Sunadtu ze wzgledu na swoja konstrukcje sa one przeznaczone
o:

Dzbanki z miarkg - wlewania roztworow. _

Tace nerki, tace do cewnikowania (ksztatt todki) - dopasowania

do ciata cztowieka; s odpowiednie do zbierania ptynow

ustrojowych. _ ‘

Tace z miska na prowadnik - przygotowania | tymczasowego

przechowywania prowadnika z jego jednoczesnym

unieruchomieniem i zwilzeniem. |

Wktadki do basenow - Wktadka do basenu ze zintegrowanym

drapowaniem jest stosowana, aby zapobiegac przenoszeniu sie

czynnikow zakaznych w kontekscie chirurgicznym. Jest

wyprofilowana w taki sposob, aby pasowac do wnetrza mkrﬁ?iego

basenu, i ma drapowanie, ktore zakrywa nogi stojaka. Dodatkowo

stuzy do przechowywania cieptych roztworow do irygacji.

Tace do laparoskopii/endoskopii - stosowania z trokarami.

Pokrywki do misek chirurgicznych i pokrywki do basenow:

-uzyskania zamknietej wersji misek chirurgicznych lub basendw w

trakcie transportu, przechowywania lub utylizacji.

Baseny tozyskowe: _

-w szczegolnosci do tymczasowego przechowywania tozyska

i/lub pepowiny w celu kontroli po urodzeniu crazw celu

przygotowania btony tozyskowej, ktéra moze pozniej zostac

wykorzystana do pielegnacji ran.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyrob przeznac_:zﬂmé do sterylizacji musi by¢ zapakowany w system
bariery sterylnej (SBS), przepuszczalny i kompatybilny ze _
sterylizacjg gazowa tlenkiem etylenu (EQ) oraz z parametrami
sterylizac)i, ktore s Dg sane ponizej. System musi by¢ zgodny z
normami EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obowigzkiem
przetwadrcy jest wybér odpowiedniego systemu SBS |
przeprowadzenie pakowania w kontrolowanych warunkach
ﬁrﬂdnwmkﬂwych. : e ;
astepujace parametry procesu sterylizagji zostaty
zatwierdzone zgodnie z norma F‘N-I?N I%d M35:
-Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m* (w europaletach);
-Opakowanie sktadajace sie z maksymalnie 3 poziomow, w tym
I-pack lub torebka do sterylizacji EO , SBS

Bolurile chirurgicale, tavile, bazinele, acoperitoarele pentru bazin
si recipientele de uz medical:

-Pentru sustinerea temporara a organelor sau a tesuturilor;
-Pentru sustinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum
catetere cu solutii medicinale;

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare;

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline sau antiseptice pentru
curatarea plagilor;

-Pentru sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a
nucoasei.

In plus si datorita designului lor, sunt destinate urmatoarelor
utilizari: .

Ulcioare - pentru turnarea solutiilor,

Tavi renale, tavi de cateterizare (forma de barca) - pentru
adecvarea la corpul uman; sunt adecvate colectarii de lichide
corporale, ) - . :

Tavi cu bol cu fir de ghidaj - pentru prepararea si depozitarea
temporara a unui fir de ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie si
hidratarea acestuia.

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

Tavi pentru laparoscopie/endoscopie - se pot utiliza cu trocare.
Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri:
-Pentru obtinerea versiunii inchise a bolurilor chirurgicale sau a_
ligheanelor in timpul transportului, al depozitarii sau al eliminari.
Ligheane pentru placenta: o

-In special pentru sustinerea temporara a placentei si/sau a
cordonului ombilical pentru inspectarea dupa nastere si pentru
pregatirea membranei placentare care poate fi utilizata intr-un
context precum ingriiirea plagilor.

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat
intr-un sistem de bariera steril (SBS), permeabil si compatibil cu
sterilizarea cu gaz cu oxid de etilena @D} si cu parametrii de
sterilizare care vor fi dE‘S'CFIéI mai g:}s.- istemul trebuie sa respecte
EN ISO 11607-1/2 si CEN I1SO/TS 16775:2021. Este responsabilitatea
procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze
ambalarea in conditii de mediu controlate.

Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare EO au fost validati in
conformitate cu EN 150 1135, pentru:

-Densitate incarcatura de sterilizare de 180 kg/m® (in europaleti);
-Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans de
hartie/folie sau punga header SBS (conform EN ISO 11607-1/2 si
EN 868-5), carton si cutie de carton ambalajul de protectie;

-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°®.

Me tnv opBn xpnon II}% OUOKEUNC dEV QVOEVETAL VA TIPOKUWOUY
0o ?r::. neplotatika. QQoTooo, cupdwva JE Tov Kavoviouo (EE)
20 ?? 45, UTIOXPEOUUAOTE VA gag TIANPOPOPNCOUE OTL OE
TIEPLTTTWON EMPAVIONG CORAPWY TIELIOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL JIE
™ épqan TNG CUOKEUN ,
TN {wn | BETOUV O KivOUVO TNV UYEIQ, CUMMEPIAAUBAVOUEVNC
acBevelag n uvauanBhqu& OMNG TOU CWHATOC, TIPETIEL va
KowottolouvTal otn Bastos Viega kal otnv apuodla apxn tng
Xwpag cac.

IYMBOAA ZTHN ETIKETA
NEEouoodoTRUEVOS AvTinmpoownod Tou Hvwuevou Baolhelow 2)Eurnopikd ofjua

& Chirurgické nadoby

POMOCKY

TA OTolA TEEPICTATLKA EVAL Cl'l'[EL?'nl']'[lHﬂ yia

Az eszkdz hasznalataval kf:rmm}r események bekdvetkezése nem
varhato el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint

tajékoztatnunk kell, hogy az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos

esemenyekrol, amelyek eletveszelyesek vagy veszélyeztetik az
egeészséget, beleértve a betegséget vagy valamely testrész
maradando karosodasat, értesiteni kell a Bastos
orszaganak illetékes hatosaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
LEgvesilk Kiralysag meghatalmazott képviseldje 2)Vadjeqy

€ Kirurske posode

PRIPOMOCKI

legas-nak és az On

-Kirurske plasticne posodice;
-Pladnji ﬁ(ukljucwe ledvicaste
pladnje, kateterizacijske pladnje,

ladnje za _ o -Vrci;
EDEFQSkGDIiﬂfEﬂdGSKDPIjG in -Pokrovi (vkljucuje pokrove za
pladnje - sklede za vodilno zico); kirurske plasticne posode in
-Posode (vkljucuje r.::rkrc:rclghle pokrove za posode).

J

lavore, posode za posteljico in

pravokotne vsebnike);
-Pregrinjala za medicinsko
opremo;

-Chirurgickeé misky; misky na placentu a
-Podnosy (zahrnaju emitne obdlznikove misky);

misky, katetrizacne pﬂdnc:gs:ﬁ ~ -Vystelky pre misky;
laparoskopicke/endoskopicke  -Dzbany; o
podnosy a podnosy s miskou na -Vrchnaky (zahrnaju
zavadzaci drot); vrchnaky na chirurgicke
-Misky (zahrnaju okruhle lavory, misky a vrchnaky na misky).

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

INFORMACIE O POMOCKE

Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob splia najvyssie
normy kvality. ) - , ) ‘
Zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomocky triedy lla
vzhladom na ich Siroke schvalené indikacie na pouzitie vratane

ouzitia pocas invazivnych zakrokov.

niektorych odkazoch sa uvadza vhodny vrchnak, ako aj lepidla na
grlpevner}ie_k povrchu, _ , .

dravotnicki pracovnici by mali vywbrat pomocku s vhodnou
kapacitou a dizajnom, vhodnu na konkretny zamyslany ucel.

Velik izbor kirurskih posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje
standarde kakovosti, N -
Medicinski pripomocki, ki so zaradi Sirokih odobrenih indikacij za
uporabo, vkljuéno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni
v razred lla. - : _ _ -
Nekatere reference vsebujejo ustrezni pokrov in lepila za pritrditev
na povrsino. | o o ]

Zdravstveni delavci morajo izbrati pripomocek z ustrezno
zmogljivostio in zasnovo za dolocen predvideni namen.

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Chirurgickeé misky, podnosy, misk¥ vystelky pre misky a dzbany:
-Docasné ulozenie organov alebo I:ian‘w; ) f
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomocok, ako su
katétre s medicinskymi roztokmi; |
-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych
roztokov na Cistenie ran; _ _ . _
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koze alebo sliznic.

Okrem toho su vzhladom na ich dizajn urcene na tieto ucely:
Dzbany - Nalievanie roztokow.

Podnosy misky, katetrizaCné podnosy (tvar lode) - _
Prispdsobenie ludskému telu; su vhodné na zber telesnych tekutin.
Po _nns?qs miskou na zavadzaci drét - Priprava a docasne ulozenie
vodiaceho drétu, na jeho uchovavanie na mieste a hydratovanie.
Vystelky pre misky - Vystelka pre misku, navrhnuta s integrovanym
ruskom, sa pouziva na zabranenie prenosu infekénych latok v

vnutra kruhovej misky, a obsahuje rusko, ktoré zakryva nohy

kruhoveho stcrgana. Okrem toho sluzi na uchovavanie teplych

irigacnych roztokow. o - S

I{apkaruskaplcke/enduskuplcke podnosy - MGzu sa pouzivat s
rokarmi.

Vrchnaky na chirurgické misky a vrchnaky na misky: )

-Vytvorenie uzavretej verzie chirurgickych alebo inych misiek pocas
repravy, skladovania alebo likvidacie.

_lsEy_ na placentu: _ o
-Specialne na doasné uchovanie placenty a/alebo pupoénej snury
na kontrolu po pérode a na pripravu placentarnej membrany, ktora
sa potom mdze pouzit napriklad pri osetrovani ran.

chirurgickom kontexte. Vystelka je tvarovana tak, aby sa zmestila do

KirursSke plasti¢ne posodice, pladnji, posode, pregrinjala za

medicinsko nﬁremu in vréi:

-/a Zacasho s ranievanje organov ali tkiv.

-Za shranjevanje ali pripravo medicinskih pripomockov, kot so

katetri z zdravilnimi raztopinami. _

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih raztopin za namakanije.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za

cis¢enje ran.

-Za shranjevanje antiseptikov za razkuzevanje koze ali sluznice.

Poleg tega so zaradi svoje zasnove namenjeni:

Vrci - Nalivanju raztopin. L

Ledvicaste P adnje, kateterizacijske pladnje (oblika colnicka) -

tF‘rILIeg_anju Cloveskemu telesu; so primerni za zbiranje telesnih
ekocin.

Pladnje - sklede za vodilno Zico - Za pripravo in zacasno

shranjevanje vodilne zice, ki ostane na mestu in je hidrirana.

Pregrinjala za medicinsko opremo - Pregrinjalo za medicinsko

opremo, zasnovano z integriranim pokrivalom, se uporablja za
reprecevanje prenosa povzrociteljev okuzb v kirurskem
ontekstu. Oblikovano je tako, da se ujema z notranjostjo

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

Plaﬁlnje za laparoskopijo/endoskopijo - Primerno za uporabo s
trokariji.

Pokrove za kirurske plasticne posode in pokrove za posode:
-Za pridobitev zaprte razliCice kirurskih plasti¢nih posodic ali
posod med prevozom, skladiscenjem ali odstranjevanjem.
Posode za posteljico: _

-Posebej za za¢asno shranjevanje posteljice in/ali popkovine za
pregled po rojstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko

nato uporabi pri oskrbi ran.

okroglega stojala, zato pregrinjalo vkljucuje pokrivalo, ki pokrival

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Pomoécka urcena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom
barierovom systeme (SBS), ktory je priepustny a kompatibilny na
sterilizaciu p&mqm etylenoxidu 3' O) a splna parametre sterilizacie,
ktoré su uvedeneé nizsie. Barierovy system podlieha normam EN 1SO

11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021. Osoba vykonavajuca

nesterilizuoto komponento galiojimo laiko. Sterilizavima etileno
oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotojai, kurie
naudoja tinkama ir naudojimui patvirtintg etileno oksido jranga.
Sterilizavima atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu
EN ISO 11135 ir kitais sterilizavimo valstybéje galiojanciais teisés
aktais. Jeigu bitinas transportavimas, tam butina gauti
patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz.,
ASTM4169; ISTA).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi buti naudojamas tik sterilus.

-Neskirta naudoti injekciniams preparatams ar kauliniam cementui
ruosti.

-Prie$ naudojimg vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso,
jeigu pastebéjote bent menkiausia pazaida ar kitus trikumus,
galincius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.

-Pries naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietuyjy daleliy, ir
naudokite tik tada, jei turinys yra skaidrus. o )
-Atliekant invazines oftalmologines proceduras, pries naudojima
chirurgine talpa praplaukite steriliu tirpalu.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. o
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
n;l':qucmmo metu buty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy
plitimo.

-Utilizucokite prietaisa pagal galiojancius teisés aktus ir (arba)
sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo infekcijuy prevencijos standartus,
siekiant sumazinti uzsikréetimo, infekcijy ir tarsos rizika.

Naudojant prietaisa teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Tadiau pagal
Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir
gyvybei arba sveikatai pavoju keliancius incidentus, tarp juy ir liga arba
nuolatinj organizmo struktdrinj defekts, butina pranesti , Bastos Viegas” bei
kompetetingai jasy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
DJdungtings Karalystés jgaliotasis atstovas 2)Prekiy zenklas

komponentu wysterylizowanego a terminem waznosci ,
komponentu niesterylnego. Procedura sterylizacji EO powinna byc¢
wykonywana przez przeszkolony personel | przy uzyciu
odpowiedniego i zatwierdzonego sprzetu do stosowania z EQ.
Podmiot przetwarzajgcy musi spetniac wymogi normy PN-EN I1SO
M35 i wszelkich przepisow krajowych tam, gdzie odbywa sie
regeneracja. W przypadku transportu musi on zostac
zatwierdzony zgodnie z obowigzujacymi normami
miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Wyrdb jest przeznaczony do uzytku sterylnego.

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

-Sprawdzic wzrokowo wyrdb. Nie uzywac wyrobu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub
wad, ktore moga negatywnie wptynac na jego dziatanie.

-Przed uzyciem nalezy obejrzec produkt w celu SErawdzenia, czy nie
Zawiera on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko wtedy, gdy
zawartosc jest klarowna.

-W przypadku inwazyjnych zabiegdw okulistycznych przed uzyciem
pojemnik chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym roztworem.
-Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikow
opieki zdrowotnej.

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym
infekcjom 1/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.

-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow medycznych, aby
zminimalizowaé potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
Zanieczyszczenia.

Mie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
uzyciemn wyrobu, jesli jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 konieczne jest poinformowanie
uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu,
ktore zagrazajg 2ycid lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie
struktury ciala, musza zostac zgtoszone firmie Bastos Viegas i wlasciwemu
organowi w danym kraju.

SYMBOLE NA ETYKIECIE
Dautoryzowany przedstawiciel w Wielkie] Brytanii 2)Znak towarowy

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v
sterilni pregradni sistem {SBSLSre.pUSten in zdruzljiv s plinsko
sterilizacijo z etilen oksidom (EQ) in s parametri sterilizacije, ki bodo
opisani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu s standardoma EN
ISC 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021, Odgovornost predelovalca
je, da izbere ustrezen 5B5S in izvede pakiranje v nadzorovanih
okoljskih pogojih. - - o
MNaslednji parametri posotpka sterilizacije z EO so bili potrjeni v
skladu s standardom EN 1SC 11135 za:

-Sterilizacijsko obremenitev z gostoto 180 kg/m* (v evro paletah);

Procesarea de sterilizare cu OE va fi efectuata de catre personal
instruit si prin utilizarea echipamentelor OE adecvate si validate.
Procesatorul trebuie sa respecte standardul EN 1SO 11135 si orice
legislatie nationala in care va avea loc prelucrarea. Daca transportul
este aplicabil, acesta trebuie validat in conformitate cu standardele
internationale aplicabile (de exemplu, ASTM4169; ISTA).

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril.

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

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

-Inainte de utilizare, verificati vizual daca exista particule si utilizati
doar daca este clar continutul.

-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila inainte de utilizare.

—Qeg%i_rlqt 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.

-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
DReprezentant autorizat al Regatului Unit 2 Marca comerciald

Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami.
Druhy sterilizacny cyklus je mozne pouzit len pri nepouzitych
pomockach. Po sterilizacii pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto
5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania medzi
sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterllnei(zlaiky.
Sterilizaciu EO moze vykonavat len odborne vyskoleny personal
pomocou néleiiych a overenych pomocok na sterilizaciu EO.
Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v sulade s normou
EN I1SO M35 a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi dane;
krajiny spracovania. Ak je mozna preprava pomocky, musi
%ﬁ[;ﬂhat prislusnym medzinarodnym normam (napr., ASTM4169;

papier/folia, Rlee - J , ; CIJSK LeEV D ¢ \
. zaodnie z EN 1SO 11607-1/2 1 EN -5), tektura i karton jak spracovanie je zodpovedna za vhodne zvoleny system SBS a za to, -Embalaza, ki obsega najvet 3 stopnje, iz embalaze iz papirja/folije
STERILIZAVIMO CIKLO I SPECIFIKACIJOS “ TRUKME {nga?{%wgme Dclr?é)nnﬁe{? / 868-5), tektura i karton jako PARAMETRI CICLU I SPECIFICATIE " DURATA ze sa pomocka bali v regulovanych podmienkach. . , _ | |2ali prozorne vre¢ke SBS (v skladu s standardoma EN IS 1115{]?-{;“’2
TCTNITE TN LT | ‘Periorzapewniernia stariinote 1658 PRECONDITIONARE Dalegj UEEP??QS ﬂ?sr%metre procesu sterilizacie EO su validovane podla | |in EN 868-5), iz kartona in kartnnskeﬁékatle za zascitno embalazo:
: norm : . i : g
— - = etz - : 5oy -Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10 ~,
— - = Temperatura minima de intrare in T -Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach);
Hinirgal terfipecaiia RaICSiInG 21.4 °C i PARAMETRY CYKLU || SPECYFIKACJA || CZAS TRWANIA || || sreconditionare 21,4 °C -Bammg;} P?zgsltégajm:e z maxi_rpte'ﬂne 3 vr?t_iev = gcélepy'ué:ehﬂ sa PARAMETRI CIKLA || SPECIFIKACIJA || TRAJANJE
T = KONDYCJONOWANIE WSTEPNE Temperatura 33 - 46 °C papiera/Tolie aleDo Vrecka 50 SULKOMm systermu V sulade 5
- ERCN ?-’4§a::1%ykiﬂé 22 - 72 val. || |[Minimaina temperatura rozpoczeci . o 50 +15 % 22 72h normami EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5), kartonu a lepenkovej Skatule E RIS
Drégme ~ Aregme kondycjonowania wstepnego 21,4 °C ) Umiditate umiditate relativa predstavujlcej ochranny Dbal;_E_ Najniéiﬁ! temperatura pri vstopu 9.4 °C -
STERILIZAVIMAS Temperatura 33 - 46 °C 29 - 79h STERILIZARE -Uroven bezpecnej sterility 10°~. Vv pre D::‘I icioniranje - '45 -
Vakuumavimas/oro Bpatimas 50 mbar - Wilgotnosé T Indepértare vid/aer 6 Mmbail : | PARAMETRE CYKLU SPECIFIKACIA || DOBA TRVANIA || |[aRemiuLa TR 22 -72h
Drekinimas/oro sustabdymas 60-95% BO ik VP RV g Umidificare/ Temporizare 60 - 05 % 60 min. PRIPRAVNA FAZA STERILIZACIJA
sant?kmedregme uzﬁniecie p:lcrw[i]{—:-l:rzaf 50 mbar ) umidiPate r_*eréntwa Minimalna ‘geplr:::ta pre spustenie N4 °C y Odstranjevanje vakuuma,/zraka 50 mbar -
Dujy injekcija Er’éz'l dUIUEI{S%D "&bar o MNawilzanie 60 - 95 %RH 60 min. Injectare gaz 435’”? mgg:il %ﬁm} 52 min. $FID|FE".-"HE] azy = ’ T Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60 min.
ileno oksido dujos min. 350 mbar N - : : leplota = - _ i ia pli 350 mbarov N, :
- 480 mbar V-.T'Frg..rsk.gazu " 280 mbar e 52 min. Presiune de expunere 9320 mbar; Vihkost 0 i 75 9ZRH 22 - 72h Hr’bﬂzl'gavanje Iplma | 230 mbarov E_tf_) 52 min.
Povekio slegis 930 mbar ;5”'9”'9 skspozvall — 930 mbar Concentratie de expunere EQ 580 - 750 mg/L | 420-1335min. f - STERILIZACIA :{Eﬂgnt SEE;’; enosti 8{?3?' rgbar L |
T 580 750 mg/L__| 420-1335min, ||| Skspomveyine stezene | 580 - 750 ma/L._{420-1335min. || \Fooroerir3 oo oxpurere 4555 C yaumfodvduinene 1o 1 ——|[le=ieitieo | 560 750molt | 420-1335min
Poveikio temperatiira 48 - 55 °C Temperatura ekspozyci 48 - 55 °C Eliminare EO 100 mbari 17 min. Vi istanie plvnu ETO mbaralrzﬂ 52 min. Temnerelltura llzrc.‘:cnstavljencrstl 48 - 55 °C .
Etileno oksido pasalinimas 100 mbar 17 min. Usunigcie EO 100 mbar 17 min. Spalare 70 mbari x 3 cicluri : BT 30 mbara EC Odstranjevanje EO 100 mbar_ 17 min.
Praplovimas Z oidal bo 70 mbar = Plukanie 70 mbar x 3 cykle - SERARE —Hmf— 230mbara | |zpiranje 70 mbar x 3 cikli -
AERACIJA AERACJA T | S d5°C T R eahiracia EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. ZRACENJE
Temperatira | 28-42°C Min. 1 val. || FBredots camromageana powie ST Min. T1h Viteza de extragereaaerdiui | 10 - 20 m/s " EpoDe Sro i e TG GE¥ET ,f’: Hin.
Oro itraukimo greitis | 10 - 20 m/s Zre *_::scdo prowa Eamf p:me rza - 10 - E m/s _ — gu_lf-:rst yﬁliddate Pﬂ_lil_é f:ic:lurit cu paramgtrii de r'rgai sdl._Js- Ce_ltg:ie-lal Odsavanie EO 100 mbar 17_min. Preveriena Jstr:: bila dva cikla z zgornjimi pagnietri Drooi cilkel
Du ciklai su aukscéiau iéyardytais parametra]s Vra patyirt]nti. EltWIIE'F ZonNne EC}'StE Y dwa CYKIE Z POWYZSZY M pEl’E_ﬂI’T"IE rami. Olliea Ciciu de SHE‘I"I IZare esie [}EI'I'T"'IISLF DE;IF pentru aispozi I:'-.-"L?.'IE Preplachguanie 7O mbar v 3 C'},."HCICI'I - L el : ; : = g
Antrasis sterilizavimo ciklas leidziamas tik nenaudotiems Drugi cykl sterylizacji jest dozwolony tylko dla nieuzywanych | |neutilizate. Dupa parcurgerea procesarii in vederea sterilizarii, i S REVZDUSNOVANIE EEHHgggijie'%ergﬁtﬂhg%gaem?i D{r;lnqgg f?ﬁfﬁ%?ﬁﬁ?%mgﬂi‘f’ng
prietaisams. Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti wyrobow. Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji okres trwatosci | |durata de viata a dispozitivului va fi limitata la 5 ani. Aceasta durata Teoion 28 = 42 °C | riiiZzaclji ) A P ka = = i = P
terminas bus apribotas iki 5 metu. Si 5 metu trukme atitinka wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres odpowiada de 5 ani corespunde unei durate de viata mai scurte intre eplota = - trajanje ustreza Krajsemu roku uporabnosti med steriliziranim
2US apt . e 4 : : ~ < i oA E ] i 2 e ili i i ' - Avani Min. Tih sestavnim delom in veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela
trumpesnj galiojimo laika tarp sterilizuoto komponento ir krotszemu okresowi trwatosci pomiedzy terminem waznosci componenta sterilizata si valabilitatea componentei nesterile. Rychlost odsavania vzduchu 10 - 20 m/s | _ ~

Pﬂstngek sterilizacije z EO mora izvajati usposobljeno osebje z
uporabo ustrezne in preverjene opreme za EQ. lzvajalec postopka
izpolnjuje zahteve iz standarda EN ISO 11135 in nacionalne
zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja. Ce se uporablja
prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi
standardi (npr., ASTM4169; ISTA).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Urcene na sterilne pouzitie.

-Nie su uréené na pripravu injekénych latok ani kostneho cementu.
-Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu,
ktora by mohla negativne ovplyvnit je] funkcnost.

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte, Ci necbsahuju pevne Castice, a
pouzite ich len vtedy, ak su prazdne.

-V pripade pouzitia na oftalmicke invazivne zakroky chirurgicku
nadobu najprv vyplachnite sterilnym roztokom.

-Pomocku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.

-Vyrobok nepouzivajte opakovane. UrCene na jednorazove pouzitie,
aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
poruchy funkcie.

tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

-lzdelek je namenjen sterilni uporabi.
-Ni namenjeno za pripravo injekf:iLali kostnega cementa.

-Preglejte pripomocek. Pripomoc

koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje.

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

-Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kirursko posodo pred uporabo
sperite s sterilno raztopino.

-Namenjeno izklju€no uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev.

-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
preprecevanja tveganj kontaminacije, vkljuc¢no 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.

a ne uporabljajte, Ce zaznate kakrsno

-Pomocku zlikvidujte v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a/alebo
opatreniami proti sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete

Ak sa pomocka pougziva spravne, neocCakava sa vyskyt zavaznych udalosti.
Podla nariadenia (EU) 2017/745 sa viak zavazné udalosti suvisiace s
pouzZivanim pomocky, ktore su zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane
choroby alebo trvalého poskodenia struktury tela, musia hlasit spoloénosti
Bastos Viegas a prisludnemu organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

lSplnomocneny zastupca Spojeneho kralovstva 2)0chranna znamka

Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov, vendar
vas moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podjetje
Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidentih,
povezanih z uporabo Pripgmocl{aj ki ogrozajo iivl{enje ali ogrozajo zdravje,
vkljuéno z boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture,

OZNACEVALNI SIMBOLI
NPoobladéeni zastopnik ZdruZenega kraljestva 2)Blagovna znamka





