Surgical
containers

@ Surgical containers
DEVICES

@ Recipientes cirurgicos
DISPOSITIVOS

@D Conteneurs a usage chirurgical
DISPOSITIFS

(D OP-Behilter

PRODUKTE

@™ Chirurgische containers
HULPMIDDELEN

Recipientes
cirurgicos

@D Conteneurs a usage chirurgical
@]® OP-Behilter

@ Chirurgische containers
@ Contenitori chirurgici
& Contenedores quirurgico
& Kirurgiska behallare

o XvpypruyHu KOHTeMHepU
@D Kirurski spremnici

@& Chirurgické nadoby

@ Kirurgiske beholdere

& Kirurgilised konteinerid
@ Kirurgiset sailiot

G Xelpoupykad doxeia

@ Sebészeti tartalyok

@) Trauks medicinas vajadzibam
() Chirurginé tara

@ Pojemniki chirurgiczne
@@® Recipiente chirurgicale
&0 Chirurgické nadoby

€ Kirurske posode

@@ Kirurgiske beholdere

UKRP D

é?,)ﬂ

=)

ENLMTN Y

STERILE|EO

C€ie3o®

https://www.bastosviegas.com/

]
ANBEICY
downloads/ifu/IFUe551999115.pdf MD /',

uwl Bastos Viegas,s.a. ‘T‘ 2N

Avenida da Fabrica, 298. 4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal
Tel.: 255 729 500 - geral@bastosviegas.com
www.bastosviegas.com

-Surgical bowls; basins and rectangular basins);

-Trays (includes kidney trays, -Basin liners;

catheterization trays, -Pitchers; _ _
laparoscopy/endoscopy trays and -Lids Egncludes surgical bowl lids and
trays with guidewire bowl), basin lids).

-Basins (includes ring basins, placenta

-Recipientes cirurgicos, :
-Tabuleiros (inclui tabuleiros reniformes, retangulares); _

tabuleiros para cateterizacao, tabuleiros -Coberturas de bacia;

de laparoscopia/endoscopia e tabuleiros -Jarros; _

com recipiente fio-guia); -Tampas (inlcui tampas de recipientes
-Recipientes (inclui recipientes redondos, cirdrgicos e tampas de recipientes).

recipientes de placenta e recipientes

DEVICE INFORMATION

INFQRMAQEEE SOBRE OS DISPOSITIVOS

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
rocedures, : _ ,
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.

capacidade e formato adeguados a finalidade prevista.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

Vasta gama de recipientes cirurgicos de uso Unico, que cumprem
com as mais elevadas normas de qualidade. o
Classificados como dispositivos medicos de classe lla devido a
ampla extensao de indicacdes para utilizacao previstas, incluindo a
utilizacdo durante procedimentos invasivos. ;
Algumas referéncias apresentam uma tampa, bem como adesivos
para fixacdo as superficies. _ _ -

Os profissionais de saude devem selecionar um dispositivo com

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

Eur?i::al bowls, trays, basins, basin liners and pitchers:

-To temporarily hold organs or tissues. ;

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

medicinal solutions. , , . _

-To hold saline solution or saline solution with contrast media or

heparin intended for injection. S,

-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 adequate to collect body fluids.

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

gmcjewure while keeping it in place and hydrated. :
asin liners - The basin liner, gesigned with an integrated drape, is

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

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

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

warm irrigation solutions. .

Surgical bowl lids and Basin lids: , _

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

transport, storage or disposal.

Placenta basins: _ N

-Specifically to tempc}raru]\_r hold placenta and/or umbilical cord for

inspection after birth and for preparation of placental membrane

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

-Not intended to be used for preparation of bone cement.

-Visually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use
the device if you detect any breach in packaging integrity.

-Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any
sign of deterioration or defect that may compromise the
performance. 1 _ _
-Before use, check visually for particulate matter and use only if the
|contents are clear. o _

-For the preparation of injectables use of a filter needle. Be aware
that open containers may increase the risk of contamination.

-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
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@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

vaschette per placenta e
confezioni rettangolari),

-Teli copri lavandino;

-Brocche; B .
-Coperchi (compresi | coperchi

-Vassoi chirurgici;

-Vassoi (compresi vaschette
reniformi, vassoi per cateterismo,
vassoi per laparoscopia/
endoscopia e vassol 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. _ - s o

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

DESTINAZIONE D’'USO E INDICAZIONI

| vassoi, | 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; : : : : -
-Per contenere la soluzione salina o la soluzione salina con mezzi di
contrasto o eparina destinata all'iniezione.

-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.
Vassoi con vaschetta per filo guida-Per preparare e conservare
temporaneamente un filo guida mantenendolo in posizione e idratato.
Teli copri lavandino - |l telo copri lavandino Em ettato con

una tendina integrata, si usa per prevenire il trasferimento di

agenti infettivi in contesto chirurgico. Modellato per adattarsi
all'interno del lavandino ad anello, il telo include una tendina

che copre le %ambe del supporto ad anello. Inoltre, serve a

mantenere calde le soluzioni di irrigazione.

Coperchi dei vassoi chirurgici e i coperchi dei bacini:

Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico durante
il trasporto, lo stc:{:cacl;agm o lo smaltimento.

Vaschette per placenta: |
Specificamente per conservare temporaneamente la placenta e/o |l
cordone ombelicale per l'ispezione dopo il parto e per la preparazione
della membrana placentare, che pud poi essere utilizzata in un

contesto come la cura delle ferite.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Non deve essere usato per la preparazione di cemento 0sseo.
-Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell'uso.
Non usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione
dell'integrita della confezione. o N .
-|lspezionare visivamente il dispositivo. Non usare il dispositivo se si
rilevano se%m 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 la prEﬁarazlmne degli iniettabili, utilizzare un ago filtro. Si tenga
presente che i contenitori aperti possono aumentare il rischio di
contaminazione. _ _ _ _ S
-Per le procedure invasive oftalmiche, lavare il contenitore chirurgico
con soluzione sterile prima dell'uso.

-Deve essere usato solo da operatori sanitari. _ o
-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, /0 danno funzionale.
-Smaltire secondo la normativa in vigore ejo glistandarddi
prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al minimo il
rischio di contaminazione, infezione o inquinamento.

MNon & previsto che si verifiching incidenti gravi con l'uso del dispositivo, se
utilizzato in modo corretto, ma secondo | Regolamento (EU) 2017/745 e
dobbiama informare che incidenti gravi connessi con 'uso di questo dispositivo,
che mettano in pericolo la vita o compromettano la salute, comprese malattie o
menomazioni permanent di una struttura corporea, devono essere comunicati a
Basto Viegas e all'autorita competente del vostro Paese.

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

gom contamination, including possible infections, and/or functional
amage. _ s e : .

-Dispose according to apﬁhcable legislation and/or infection
prevention standards for healthcare waste, to minimize potential risk
of contamination, infection or pollution.

Recipientes cirurgicos, tabuleiros, recipientes, coberturas de bacia e jarros:
-Para acondicionar temporariamente ¢rgdos ou tecidos, _
-Para acondicionar ou preparar dispositivos medicos tais como catéteres
com solucdes medicamentosas. ) ‘

-Para acondicionar solucao salina, ou solugdo salina com contraste ou
heparina, para injecao. | o

-Para acondicionar solugdes salinas aquosas para irrigagao.
-Para acondicionar solucdes salinas aguosas ou solugoes antissepticas
para limpeza de feridas. _ R _

-Para acondicionar sclugbes antissepticas para desinfe¢ao da pele ou
mucosa.

Adicionalmente, e devido ao seu design, destinam-se a ser utilizados:
Jarros - para verter solu¢oes. o

Tabuleiros reniformes, tabuleiros para cateteriza¢ao (forma barco) - para
encaixar no corpo; sao adeguados para recolher fluidos corporais.
Tabuleiros com recipiente fio-guia - para preparar e armazenar
temporariamente um fio-guia, mantendo-o na sua Bpsu;ac} e hidratado.
Coberturas de bacia - A cobertura de bacia, concebido com um

campo integrado, e usada para prevenir a transferéncia de agentes
infeciosos em contexto cirurgico. 5

Com formato que se adapta ao interior do recipiente redondo, e

inclui um campo que cobre as pernas da mesa de suporte. Tambem
utilizado para acondicionar solugdes mornas J:;ara iIrrigacao.

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

Recipientes de placenta: |

-Especificamente para acondicionar temporariamente placenta e/ou
cordao umbilical para inspe¢ao apos o parto e para preparagac de
membrana de placenta, que pode depois ser usada num contexto de
tratamento de feridas.

-Cupules chirurgicales; ; rectangulaires);,
-Plateaux (inclut les plateaux réniformes, -Pochettes de bassin;
les plateaux pour catheterisme, les -Cruches;

lateaux de laparascopie-endoscopie et -Couvercles (inclut les couvercles
es plateaux avec bol a guide), de cupule chirurgicale et les
-Bassins (inclut les bassins ronds, les couvercles pour bassin);
bassins de placenta et les bassins

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

-OF-Schalen; : Behalter, Plazentaschalen und
-Schalen (einschliellich Nierenschalen, rechteckiger Behalter);
katheterschalen, Laparoskopie- -Abdecktucher fir Waschbecken
/Endoskopietabletts -Krilge; o

und Schalen mit -Deckel ﬁEIHSChIIEEIICh
Flhrungsdrahtschissel); OP-Schalendeckel und Schalendeckel).
-Behalter (einschlieflich runder

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

-Afdekkingen voor spoelkommen;
-Maatbekers;

-Deksels (waaronder deksels voor
chirurgische kommen en deksels
VOor kommen).

-Chirurgische kommen;

-Dienbladen (waaronder
nierbekkenschalen, katheterisatie trays,
laparoscopie/endoscopie dienblad en
trays met draadgeleider bak);,
-Bassins (waaronder ronde bassins,
placenta trays en rechthoekige bakken);

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unigue conformes aux
normes de qualite les plus strictes. ,
Dispositifs medicaux appartenant a la Classe lla du fait de leurs larges |
indications d'utilisation approuvées, y compris lors de procedures invasives.
Certaines réferences disposent d'un couvercle approprie ainsi gue d'adhesifs
our la fixation aux surfaces. o , N
es professionnels de la santé doivent choisir un dispositif ayant une
capacité appropriée et un design adaptés a l'usage specifique prevu.

DESTINATION ET INDICATIONS

Les cupules chirurgicales, les plateaux, les pochettes de bassin et les cruches:

-Maintenir temporairement des -::r:f:janeacnu des tissus ; .

-Contenir ou préparer des dispositifs médicaux tels que des catheters avec

des solutions medicamenteuses; ; : ;

-Pour contenir une solution saline, une solution saline avec un produit de

contraste ou de I'heparine destinee a étre injectee, =

-Contenir des solutions agueuses et salines pour llirrigation .

;jCD"IItEﬂ" des solutions agueuses, salines ou antiseptiques pour le nettoyage
e plaies; ; : T i .

-Contenir des antiseptiques destinés a la désinfection de la peau ou des

MUgUEUSES. 5 . 5% i

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

Cruches-verser des solutions. o

Plateaux réniformes, plateaux pour cathetérisme (forme de bateau)-

S'adapt?r au corps humain ; ils sont adéquats 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 integre, est utilisee pour empécher le transfert d'agents

infectieux dans un contexte chirurgical. Congu pour s'adapter a

I'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. )

Couvercles de cupule chirurgicale et les couvercles pour bassin:

-Obtenir la version fermee des cupules ou des bassins chirurgicaux pendant

le transport, le stockage ou I'élimination.

Bassins de placenta: o , _

-Destinés sgeglﬁquement a maintenir temporairement le placenta et/ou le

cordon ombilical en vue d'une inspection apres la naissance et de la

préparation de la membrane placentaire qui peut ensuite étre utilisée dans

un contexte tel que le soin des plaies.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of the device
if used corractly, but according to Regulation (ELD 2017/745 we must inform
that serious incidents related with the use of the device, that are
ife-threatening or compromise health, including illness or permanent
impairment of a body structure, must be notified to Bastos Viegas and to the
Competent Authority of your Country,

LABELLING SYMBOLS

NUnited Kingdom authorized representative 2)Paper (identification of packaging material)
3)Opening direction 4)Trademark

@ Contenedores quirurgico
PRODUCTOS

-Nao indicado para a preparacao de cimento dsseo.

-Inspecione visualmente a barreira estéril antes da utilizagdo. Nao utilize o
dispositivo se detetar qualguer falha na integridade da embalagem.
-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar qualquer sinal
de deterioracdo ou defeitos que possam comprometer o desempenho.
-Antes da utilizacdo, verificar visualmente a existéncia de particulas e
utilizar apenas se o conteudo for limpido.

-Para preparacéo de injetaveis utilizar uma agulha com filtro. Alertamos
que os recipientes abertos podem aumentar o risco de contaminacao.
-Para procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente cirdrgico com
solucao esteril antes de utilizar. o

-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 contaminagdo, incluindo possiveis infecées, e/ou de
danos funcionais. |

-Descartar de acordo com a legislagdo e/ou normas de prevengdo de
infecOes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar possiveis

riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.

-Recipientes quirdrgicos, redondas, palanganas de Elacenta v
-Bandejas (incluye bandejas rifoneras, palanganas rectangulares),
bandejas para cateterizacion, bandejas -Revestimientos para palanganas;
Bara laparoscopia-endoscopia y -Jarras medidoras; =
andejas con recipiente hilo guia); -Tapas (incluye tapas de recipientes
-Palanganas (incluye palanganas quirdargicos vy tapas de palanganas).

INFORMACION DEL PRODUCTO

Amplia gama de contenedores quirurgicos de un solo uso gque respetan
las normas de calidad mas exigentes. o
Equipos medicos 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
Eara fijarlas a las superficies. ‘ ‘
os profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo conuna
capan:{dad adecuada y con un disefno apropiado para el uso especifico
revisto.

previsto.
FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

Los recipientes quirdrgicos, las bandejas, las palanganas, los

revestimientos para palanganas y las jarras medidoras:

-Para sostener organos o tejidos temporalmente; f

-Para sostener o para preparar equipos medicos como catéteres con

soluciones medicamentosas; g2 ; |

-Para mantener la solucion salina o la solucion salina con medios de

contraste o heparina destinada a la inyeccion,

-Para contener soluciones acuosas o salinas para irrigacion,

%Papg contener soluciones acuosas, salinas o antisepticas para limpiar
eridas;

-Para contener antisepticos para desinfectar la piel o las mucosas.

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

Jarras medidoras-Para verter scluciones.

ajustarse al cuerpo humano; son adecuados para recoger los fluidos

corporales. o _ .

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,

disenado con una cortina integrada, se utiliza para prevenir la

transferencia de agentes infecciosos en un contexto quirdrgico. Con
una forma gue 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. o

Tapas de recipientes quirurgicos y tapas de palanganas:

Para conseguir la version cerrada de los recipientes quirdrgicos o las
alanganas durante el transporte, el almacenamiento o la eliminacion.
alanganas de placenta: < ’

Especialmente para sujetar de forma provisional la placenta o el cordon

umbilical para inspeccionarlos despues dg!:f)artq y para preparar la_

membrana placentaria gue despues se podra utilizar para curar heridas.

Bandejas rifoneras, bandejas para cateterizacion (forma de barco)-Para

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-No debe utilizarse para preparar cemento 0seo. | 52
-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de utilizarlas.
Mo utilice el dispositivo si detecta alguna irre _l[glan ad en el envoltorio.
-Inspeccione visualmente el dispositive. No utilice el equipo si detecta
indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer su
funcionamiento. , , f
-Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de particulas v
utilicelo solo si ng hay resiquos, i : :
-Para la preparacion de inyectables utilice una aguja con filtro. Tenga en
cuenta que los contenedores abiertos pueden aumentar el riesgo de
contammacgyn._ o ] _ .
-Para procedimientos oftalmologicos invasivgs, enjuagar el contenedor
cBnrm_'glcc} con solucion esteri| antes de su utilizacion, o
-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios.
-No reutilizar. Concebido para utilizarse una unica vez para evitar riesgos
e contaminacion, como posibles infecciones o dafnos en su
uncionamiento. o ,
-Deseche de acuerdo con la legislacion aplicable y/o las normas de
prevencion de infecciones para los residuos, saanarm_s,. con el fin ge
minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o polucion.

Utilizando el equipo de manera correcta no se deberian Ercaduclr incidentes
gravesi ero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar

e gue los incidentes graves relacionados con el uso del equipo que pongan en
peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo enfermedades o el
deterioroc permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos
Viegas v a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

Embora nao seja previsivel a ocorréncia de qualguer incidente grave na
utilizacao do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a ocorréncia de incidentes
grave_s decorrentes da utilizacao do artigo, gue coloquem em risco a vida ou

eteriorem a saude, incluindo doenca ol dano corporal permanente, devem
ser comunicados a Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

TRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Papel (identificacao do material de embalagem)
ZiDirecao de abertura 4)Marca registada

& Kirurgiska behallare

PRODUKTER

-Incompatible avec la préparation de ciment osseux. o
-Inspecter visuellement le systeme de barriere stérile avant toute utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif si vous détectez un défaut sur I'emballage.
-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous
détectez un quelcongue signe de deétérioration ou de defaut susceptible de
compromettre ses performances. ; , -
-Avant utilisation, verifier visuellement la présence de particules et n'utiliser
ue si les contenus sont clairs. N o
-Pour la preparation des produits injectables, utilisez une aiguille filtre.
Sachez que les recipients ouverts peuvent augmenter le risque de
contamination, _ _ _ _ 1
-Pour les procédures invasives ophtalmigues, rincer le conteneur a usage
chirurgical avec upe solution stérile avant utilisation. ;
-Utilisation exclusivement reservee aux professionnels de |a santé.
-Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unigue afin d'éviter les risques de
contamination, y compris les infections possibles, et/ou les dommages
fanctionnels, , ; , ; :
-Eliminer conformeément aux lois en vigueur et/ou aux normes de prevention
des infections pour les déchets liés aux soins de santé, afin de minimiser le

potentiel risque de contamination, d'infection ou de pollution.

-Kirurgiska skalar; lacentahandfat och rektanguladra

-Brickor (inklusive njurbrickor, andfat);
kateteriseringsbrickor, -Skydd till handfat;
laparoskopi-/endoskopibrickor och -Tillbringare;

-Lock (inkluderar lock till kirurgiska

brickor med skal for ledare); .
skalar och handfat).

-Handfat (inkluderar ringhandfat,

ENHETSINFORMATION

Brett sortiment av kirurgiska engangsbehallare som uppfyller de
hégsta kvalitetsstandarderna. 20 :
Medicintekniska produkter som klassificeras som klass lla-produkter pa
grund av deras breda godkanda indikationer f&r anvandning, inklusive
anvandning under invasiva procedurer,

| vissa referenser presenteras ett lampligt lock, samt fastmedel f&r
fixering pa ytor. o |

Vardpersonal bér vélja en enhet med |E!""!E|'9 kapacitet och med en
utformning som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

I{ir.urgisk,? skalar, brickor, handfat, handfatsskydd och tillbringare:
-For att tillfalligt forvara organ eller vavnader:

-For att forvara eller bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar
med med1;:mﬂ<a Ia?nl.!'lf_ilar: e

-For att halla Dksgcfl sning eller koksaltldsning med kontrastmedel
eller heparin avsedd for injektion. ) ,

-For att forvara vattenhaltiga saltldsningar f&r bevattning,

-For att férvara vattenhaltiga saltiésningar eller antiseptiska l&sningar
fér sarrengéring; . . ) ‘ |

-I|:Dr ﬁtt forvara antiseptiska medel for desinfektion av hud eller
slemhinnor, : e

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

Tillbringare-For att halla [8sningar.

Njurbrickor, kateteriseringsbrickor (batform) - Fér att passa med
manniskokroppen; ar lampliga for uppg%mlm av krcr_ﬁ ,_?\;ats.lgc'r,
Brickor med_é_ al for I%;lar%; For att rérbereda och tillralligt férvara en
edare, samti gj}[;sam en halls pa plats och hydratiseras. ™ |

Skydd till handtfat - Handfatsskyddet har designats med en integrerad
drap::ermi och anvand? fér att Rindra dverforing av sI;nntta nen under
kirurgl, Skyddet har utformats sa_;i:tt %1: passar i ett handfat med en
drapering som ta%ker handratsstallets ben. Dessutom kan det
anvandas till att halla yarma spolvatskltsningar.

Lock tll{!clururglska skalar och handfat: _ .

For att fa tag 1 den slutpa versionen av kirurgiska skalar eller handfat
under transport, forvaring eller bortskaffande.

Placentahandfat: =~ N
-Specifikt for tillfdllig forvaring av placenta och/eller navelstrang fér
mspekﬂun efter 3 seln och for beredning av placentamembran som
sedan kan anvandas | samband med t.ex. sarvard.

Lg survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec |'utI|ISBEI5)ﬂ du ﬁﬂl?gﬁ! itif
s'll est utilise ca;re::tement mais conformement au,rtleglement }C%D 45
nous devons informer que les incidents rau-?s lies a I'Otilisation clu |$p}§s|tl - qul
Pw?l:,tent la vie en danger ou comprometient |a an?, y compris la r_rga,la lie ou

\P teration permanente d'une structure corporelle, doivent etre notifies a Bastos
iegas et a l'autorite competenta ae volre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
JReprésentant agrée au Royaume-Uni 2)Notice d'information (identification du matériau
d’'emballage) 2)5ens d'ouverture 4)Marque déposée

GO XMpYypruyHm KOHTENHEPH
M3AEANATA

Die breite Palette an OP-Einwegbehéltern entspricht den héchsten
Qualitatsstandards. _ _
Medizingerate, die aufgrund, ihr r_br‘?,lt n zuqﬂelassengn N ,
Anwen ung|5|nd|k§tmnen einschlieflich der Verwendung bei invasiven
E!ngnﬂ;:%\n als Gerate der Klasse lla eingestuft werden, ~

inige Referenzen enthalten einen geeigneten Deckel sowie Klebstoffe
ur die Befestigung an g) erflachen: , s 3
Angehorige dér Gesundhejtsberufe sollten ein Gerat mit einem

eeigneten Fas_\s;ungsvermogen und einem Design auswahlen das flr

en jeweiligen Verwendungszweck geeignet Ist.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

OP-5chalen, Tabletts, Becken, Abdecktiicher fiir Waschbecken und Kriige:
-Zur vorlbergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;

-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie Kathetern
mit medizinischen Losungen; _ .

-Zur Aufbewahrung von Kochsalzlésung oder Kochsalzlésung mit
Kontrastmittel oder Heparin, die zur Injektion vorgesehen sind,

-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Lésungen flr die Spulung;
-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen oder antiseptischen
Losungen zur Wundreinigung, , ;

-Zur Aufnahme von Antiseptika fur die Desinfektion von Haut oder
Schleimhaut.

Dariiber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet zu werden: )

Kriige-zum AusgieBen von Ldsungen.

Nierenschalen, Katheterschalen (Bootsform)-zum Anpassen an den
menschlichen I{u:-rper; sind geeignet, um Korperflussigkeiten aufzufangen.
Schalen mit Fiihrungsdrahtschiissel- zur Vorbereitung und
vorlibergehenden Aufbewahrung eines Flhrungsdrahtes, wahrend er an
Ort und Stelle und hydriert gehalten wird. )

Abdecktiicher flir Waschbecken-Das Abdecktuch flr Waschbecken

mit integriertem 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 Spulldsungen.
OP-Schalendeckel und Schalendeckel: _

-Um die geschlossene Version von OP-5Schalen oder Becken wahrend des
Transports, der Lagerung oder der Entsorgung zu erhalten.
Plazentaschalen:

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

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Een breed assortiment chirurgische containers voor eenmalig gebruik die
voldoen aan de hoogste kwaliteitsnormen. _
Medische hulpmiddélen die zijn geclassificeerd als hulpmiddelen van klasse lla
vanwege hun brede, goedgekeurde toepassingsmogelijkheden, waaronder
gebrul tijdens invasieve Brncedures. , ,

ommige referenties hebben een geschikt deksel en hechtmiddelen voor
bevestiging aan opperviakken. , : ,
Gezondheidswerkers moeten e(:jen hulpmiddel kiezen met een geschikte
capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het specifieke becogde doel,

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

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; :

-Voor het vasthouden van zoutoplossing of zoutoplossing met

contrastvloeistof of heparine bedoeld voor injectie.

-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie In te bewaren,

-Om waterige, zoutoplossingen of antiseptische oplossingen voor

wondreiniging in te bewaren; | -

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren,

Bovendien EH)H ze door hun ontwerp bedoeld om te worden gebruikt:

Maatbekers-Om oplossingen uit te gieten. )

Nierbekkenschalen, katheterisatie tray(_s (bootvorm)-Op het menselijk

lichaam te passen; ze zijn geschikt om lichaamsvloeistoffen op te vangen.

Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te bereiden en

tijdelijk op te bergen terwijl deze :;::[E: zijn plaats en gehydrateerd bl {ﬂ:.

Afdekkingen voor spoelkommen-De afdekking voor spoelkom me

een %e'rntegreerd afdekdoek, wordt ﬁebrmkt om de overdracht van

infectieuze agentia in een chirurgische context te voorkomen. De

afdekking is zo fqevormd 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

irrigatievlioeistoffen in te bewaren.

Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:

-Om chirurgische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport,

opslag of afvoer.

Placenta trays: o

-Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor

inspectie na de geboorte en voor het prepareren van ,
lacentamembraan dat daarna, bijvoorbeeld tijdens wondverzorging,
an worden gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Nicht fur die_ Zubereitung von Knochenzement bestimmt,
-Uberprufen Sie vor der Verwendung visuell das Sterilbarrieresystem.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Sie eine Verletzung der
Verpackungsintegritat feststellen. , o ,
-Uberprufen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Sie
Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts feststellen, der die
Leistung beeintrachtigen kdnnte,” ]
-Vor der Verwendung visuell auf Partikel prifen und nur verwenden, wenn
der Inhalt klar ist. o , o _ , |
-Zur Vcrk_:reratunghuon Injektionsmitteln ist die Verwendung einer Filterkanuile
erforderlich. Beachten Sie, dass offene Behalter das Kontaminationsrisiko
erhohen kdnnen. , o , .
-Bei invasiven ophthalmischen Eingriffen ist der OP-Behalter vor der
Verwendung mit steriler Losung zu SEPl'JlEH. o
—bﬁéugschllteﬂ ich fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
stimmt,
-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendun
Risiken durch Kontamination, einschlieflich méglicher In
Funktionsschéden zu vermeiden. ) _
-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemalR den geltenden Rechtsvorschriften
und/oder Standards zur Infektionspravention, um das potenzielle Risiko einer

bestimmt, um
ktionen, und/oder

-Niet geschikt voor het prepareren van botcement., : ;
-Inspecteer het steriele %rneresyst em visueel voor gebruik. Gebrulk he
apparaat niet als u een inbreuk op de integriteit van de verpakking ontdekt.
-Inspecteer het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u tekenen van
Eerslechterlng of defecten opmerkt die de prestaties in gevaar kunnen
rengen.
_-"'u"DD? ebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken als de
inhoud helder is. . o : ,
-Voor de bereiding van injectievloeistoffen met een filternaald. Houd er
rekemri\:g mee dat open verpakkingen het risico op besmetting kunnen
verqaroten.
—Bifmftalmalmgische invasieve jngrepen moet de chirurgische container voor
ebruik wcrdg& d::forgespce d met een steq;ele_upl?ssm ; _
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg.
-Niet opnieuw gebruiken. oeld voor eenmalig gebruik om risico's van
besn&e ting, waaronder mogelijke infecties en/of functionele schade te
voorkomen,
-Voer het afval af volgens de tﬂ%}ass,eh jke wetgeving en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het
otentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minimum te

eperken.

Kontamination, Infektion oder Verschmutzung zu minimieren.

=AMPYPRIAYHK Ky MIMYKK, NAQUEHTATa KU NPaBObBMBEAHK
-TaBKuKK (BKAKOUYMTEAHD BBOPEeKOBMAHIKM ACTEHW);

ABMEHUYETa, TABWMYKK 33 KaTeTepu3auwa, -lokpueana 2a AereH;

TAEMYKK 38 AANaPOCKONMA/EHAOCKOTMA K -M3MepBaTEAHW KaHMK;

NOCTABKKM C KYNWYKAE 3a BoAAY); -KanauW (BKARYMTEAHO KanauwW 3a
-AereHn (BKA. KPbIAK AMeHW, ABMeHM 338 XMPYPIMYECKM KYTMTMYKKM M ARTEHW).

MHPOPMALIMA 3A MIAEAMUETO

LLMpoka raMa ot XMpyprudeck KOHTEMHEPK 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba,
KOATO OTTOEAPH Ha HAW-BUCOKWTE CTAaHAAPTW 33 Ka4ecTBO.

MeAMLMHCKWM M3ASAMA, KAACUMDHMUMPAHI KATO M3ABAMA OT Kaac lla napagg
WAROKKTE MM D,&G'EIDE'HH NoKa3dHWA 24 YNOTPeDa, BKAKYHMTEAHO YNOTPL0a
No BpeMe Ha MHBA3MBHK NPOLEAYPW.

HAakowW NnpenpaTku NPeACTAaBAT NOAXOAALL KaNak, KakTo M ANMWAA 34
dbHKCHMPaHe KbM NOBBPXHOCTH.

MeAMUMHCKUTE CrneurasmcTy TpAbea Aa U3BepaT UsABAME C MOAXOARALL
KanauWTeT K C AM3aKH, NOAXOARALLO 38 KOHKPETHOTO npeaHasHadeHue,

NPEAHA3HAYEHWE W NOKA3AHWA

XHUpYpPruyecKuTe KYNUYKH, TABMW, ACreHH, NOKPHUBaAa 3a AereHM 1
H3IMepBaTEeAHH KaHM

-38 BPEMEHHO 3aAbprKaHe Ha OpraHy WAKW TbKaHM,

-3d8 3aAbPMHAHE MAW 38 NPUIOTERHE Ha MEAMUMHCKW M3AEAWA KAaTO KaTETPK
C MEAMLIMHCKIA PasTBOPW,

-3a ChXpaHeHue Ha PUINoACTMYEeH PasTBOP MAKM DUIMOADTMYEH Pa3TBOP C
KOHTPAaCTHa CpeAa WAW XenapuH, NpeaHazHauveH 3a MHXXeKTUpaHe.

-33 3aAbPHAHE Ha BOAHW, DUIMOACTMYHW Da3TBOPM 33 HAaNOABAHE;

-3a 3aAbPMAHE HA BOAHW, QPUIMOAOTMYHKA MAKM aHTHUCENTHYHKW PasTBOPK 33
NOYUCTEGHE Ha PaHW;

-33 3AABPMAHE Ha aHTUCENTULM 38 AESMHPEKLIMA Ha KOXATa MAK
AMIMEBMUATA. .

OcBeH TOBa M NOPaAM TEXHWA AW3aWH ca NpeAHa3HavyeHu Aa 6baar
H3MOA3BAHM:

MaMepBaTeAHW KaHMW - 3a U3CHMNBaHE Ha PasTEOPK.

MNaacTMacoBn 6BOPEKOBUAHW AEBreHYeTa, TaBMYKKM 3a KaTeTepusaum (c
dopma Ha AOAKA) - Aa NACBAT HAa YOBELLKOTO TAAO, AOCTATHYHK Ca 38
chhupaHe Ha TeARCHW TEYHOCTM.

MocTaBKK C KYNMYKA 33 BOAAM - 33 NOAMOTOBKA W BDEMEHHO ChXpaHAaBaHe
Ha BOAGYA, KaTO ChLUEBpeMeHHO e Ha MACTO W XMAPaTHUpaH.,

NMokpueaaa 3a AereH - [ IOKDUMEAAOTO 3a AereH, NpoeKTUPaHo C
MHTEMDWMPaHO NAGTHO, Ce M3N0OA3Ead 3a NPeACTBpaTABAHE Ha NpeHoCa Ha
MHPEKUMO3HK areHT B XMPYPrmd4ecKkn KOHTeKCT. QopMaTta My e Takaea, 4e
Ad NAcHe Ha BeTPelWHOCTTAa Ha KDblAKMA ABIMeH, HG_!{F}HEEHDTD BKAKHYEBG
MASTHO, KOETO NOKPWEA KPakaTa Ha KpbraaTa cTolka, OCBeH TOBa CAYHK 33
3aAbPHKAHE Ha TONAM PasTBOPKW 38 HanosABaHe,

Kanauu 3a XMpypruJveckm Kynuyku U AereHu:

-3a NoAYYaBaHe Ha 3aTEOpEeHa BePCHMA Ha XMPYPIrMYeck Kynv MAK AereHiu
no BpemMe Ha TRaHCNoOPTUPRaHe, ChXpaHeHWe MAK M3XEBPAAHE.

AEreHM 3a NAaueHTaTa

-CMEeLMaAHO 33 BPEMEHHO 3aAbKaHe Ha NAALeHTaTa W/MAKM MbNHATa BPBE
33 MPOBEPKa CAEA PadCAaGHETO M 338 NOANOTOBKA Ha NaaueHTapHa
MeMDpPdaH4, KOATO CAA TOBd MOME Ad Ce2 MIZMNOAZEd B KOHTEKCT KaTO Npiixd
3a PaHw.

NPEAYNPEXAEHWUA W NPEANA3SHU MEPKH

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

-Inte avsedd att anvandas for forberedelse av bencement. 2
-Inspektera den sterila s gtekmbam?_ren visuellt fore anvandnlgug, Anvand
inte enheten om du upptacker att forpackningens integritet brutits.
-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker
tecken pa forsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.

-Fére anvandning ska rn?qu Y|su_:ellt kontrollera om det finns partiklar och
endast anvanda om innehallet ar klart, ) _ )
-Anvand er}jﬁlternal fér beredning av injicerbara lakemedel. Tank pa att
Oppna behallare ékar risken for kc:antammerm% _ .

-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren spolas
med en steril [6sning fore anvandning.,

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. : ,
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang for att forhindra risker
fir F':H'u aménerlng, ||r1 Iu%we méjliga gfe tu-:ut'u_ roch/el e; fl nktmn%sk%dfqr.
-Avfallshantera | enlighet med dgallande lagstiftning och/eller standard for
E.jukvarcjsa\{?aﬁ'fﬁr at fﬁrhiﬂddragiﬂfektjnne% for att?ﬂ?ﬂimera risk fér

Kontaminering, infektion eller fGrorening.

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

MARKNINGSSYMBOLER

-He e npeaHazHayeHa 3a NPUroTBAHE Ha KOCTEH LIMMEHT,

-[poBepeTe BM3YaAHO CTepuAHaTa BapuepHa cucTema npeaun ynotpeba. He
U3NOAZBANTE M3ABAMETO, aKO OTKDWETE HAPYLLEHME Ha LeAoCTTa Ha
ONaKoBKAaTa. ;

-[poBepeTe BU3YAAHO MIABAMETO. He M3NOA3BaNTE M3ABAMETO, AKO
3abererkKTe HAKAKBK NPM3HALM Ha BAOLLIABAHE MAKM ARDEKT, KOWTO MOXE Ad
KOMMNPOMETUPE eDeKTUBHOCTTA MY.

-[pean ynoTpeba NpoeepeTe BU3YanHO 38 HaAM4YMe Ha YacTHLM M
MEN0OA3BdWMTE CaMO aKkO ChAbPMAHWMETO & HCTDI:}. B
-3a NPUroTEAHE Ha WHKeKUWOHHaTa ynoTpeba Ha duATbpHa Wraa. MmManTe
I'I[}E',ﬂ,EH,.'J.,, e 'DTEDDEHMTE H.DHTEHHEDH MOMaT Ad ‘_-,fBEhHH-E]T PHUCKd OT
3aMbpCABaHe. ;

-3a OPTAaNMONCTMHHM MHBA3WMBHW NMPOLEAYPW, NPOMUKTE XUDYPIMYECKMA
KOHTEWHEeD ChC CTEPUASH PasTROD Npeak ynotpeba.

-[lpeaHa3Ha4veHo 3a ynotpeba camo 0T MEAMUMHCKM CNeLnasmcTw.

-Aa He ce n3noa3Ba NOBTOPHO. [peaHasHavyeHo 3a epAHOKpaTHa ynoTpeba c
LieA Ad Ce NPeAOTBPAaTAT PUCKOBE OT 3apa3ABaHe, BKAKYUMTEAHD Bb3MOMHW
WHPEKLIMKM W/ MAKM NOBREeAd Ha PYHKLMATa MY,

- HE:{EI'I:D.-"-.ETE B CBOTBETCTBHE C I'IDHP-.DH{HMDTD IdHOHOAQTEACTEO H,f!HhH
CTaHAAPTWTE 3a NpeACTBpaTABaHe Ha MHpeKUMK OT OTNaABLM OT
3,&.DEIEI:EGI'IEIEEEIHETG, 34 Ad CBepAeTe AD MHUHKMYM NoTeHUMaAHHMA PUCK OT

3apa3feade, MHdeKUWA MAW 3aMbpCrABaHe,

He ce ouakBa NORBAaTa Ha CEPMO3IHKW MHUMASHTK Npu ynoTpebaTta Ha %Egﬁhem, aKo
CE M3NOA3BA NO NpeAHa3HaYeHue, HO cbraacHo PeraamenT (EC) 2017/745 e
HeobxoaMmMo Ad B MHPOpMUpamMe, Yye CepuosHM MHLUMAEHTH, CEBP3aHK C
YNOTReDaTa Ha N3ABAWMETO, KOWTO Ca *WHEBOTO3ACTRAWAaBALLM AW KOMMNPOMETHURALLK
IADABETO, BKAKYHUTEAHD 3a00AABAHE MAM NOCTOAHHO YBPEXASHE HA TEARCHATA
CTDYKTYP3, TPABBa AZ BbAST ChobLaBaHKW Ha Bastos Viegas v Ha KOMMNETEHTHUWA
QOpraH B AbpxaeaTa b

GemaR der Verordnung (EU) 2017/745 mlissen wir ﬁdoch darauf hinweisen,
dass schwerwiegende Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Verwendung
des Gerats, die [ebensbedrohlich sind oder die Gesundheit gefahrden,
einschliellich Krankheiten cder dauerhafter Be,elntrachtl_gungren einer
Kérperstruktur, Bastos Viegas und der zustandigen Behdrde Thres Landes
gemeldet werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
Bevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Kénigreichs 2)Papier (Kennzeichnung des
Verpackungsmaterials) 2Hier 6ffnen 4)Markenzeichen

@ Kirurski spremnici

PROIZVODI

-Kirurske E:;:Syd_e; ) _ . -Prekrivke za posude za
-Plitice (ukljucuje bubrezaste zdjele, plitice  otopine;

Za kateterizaciju, posude za -Bokali;

laparoskopiju/endoskopiju i plitice s -Poklopci (ukljucuju poklopce
posudom za zicu vodilicu), za kirurske posude i poklopce
-Posude (uklju¢uje okrugle lavore, lavore za za posude i lavore).

placentu | Cetvrtaste posude);

PODACI O UREDAJU

Sirok raspon jednokratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
stagq_:lar Ima val_ltere.___ _ . o
Medicinski urg_ﬂajl,k asificirani kao ur«?dan,klase lla zbhog svojih Sirokih
ocdobrenih indi aCllEl Za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
mvazwr}g pnstupacF. o . o
Neke reference predstavljaju odgovarajuci poklopac kao i ljepila za
|lé$|range na ,CJYFSII]E,. o : _ o

ravstven] djelatnici tﬁ*b li bi odabrati uredaj odgovarajuceg
apaciteta | dizajna prikladan za odredenu namjenu.

NAMJENA | INDIKACIJE

Kirurske posude, pladnjevi, lavori, prekrivke za lavore i bokali:
-Frivremenu pohranu organa |Il(thwa: , T
-Pohranu ili pripremu médicinskih uredaja poput katetera s medicinskim
atopinama; . T : :
-Za drzanje fizioloske otopine ili fiziploske otopine s kontrastnim
sredstvom ili heparinom namijenjenim_ za injekciju.

-Pohranu vodenih !r! slanih otopina %,a ispiranje; e
-Pohranu vodenih jli slanih c:,tcipma,u | antise phnka za Ciscenje rana;
-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze iji sluznice.

Dudalll; , 1 zbog svog dizajna, namijenjeni su za:

0 izlijevanje otopina.

BuFezasterdfelje_ P ﬁﬁ;e Za kateterizaciju (oblik broda) - Pristajanje

I&_ lskom tijelu; prikladni su za prikupljanje tjelesnih tekucina. .
I:tzﬁg s posudom za zicu vodi I(:él - Pripremu | privremenu pohranu Zice

vodilice dok je drzi na mjestu, | hidrira., ,

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

d|zajn|ranas|nge%r|rancnm,,draperur:: , koristi se za s%ﬁgkavarru{e

prijenosa uzrocnika infekcije u kirurskom kontekstu. Oblikovana tako da

pdgovara unutrasnjosti okruglog lavora, prekrivka ukljucule dra erIILH

koja prekriva noge okruglogstalka. Osim toga, sluzi za drzanje topli

ot ;i:ma Za Irigacijy,
k |

-Za

rurske posude i poklopce za posude: )
Re a %zé}gﬁh posuda tijekom

ce za
c:l:r::ivan'e zgtyr::rene ,uegﬁge Irurs
transporta, ikla 1stenja ili odlaganja.
vore za placentu:

-Pos b&m a privremeng pohranjivanje placente i/ili pupkovine za
regled nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se
asnije moze koristiti npr. za njegu rana.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

-Nije namijenjeno za pripremu kostanog cementa. _

-Prije uporabe vizualno pregledajte sustav sterilne barijere. Nemojte
karistiti uredaj ako uocite bilo kakvu povredu cjelovitosti pakiranja.
-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo
kakav zna gmggrﬁama ili nedostatak koji bi mc:rgﬁac: ugroziti ucinkovitost.
-Prije upt;:_:r? e vizualno provjerite ima li cestica 1 koristite samo ako je
sadrza| bistar., fatt o ; , i 4 :
-Za pripremu injekcija koristite iglu s filtrom. Budite svjesni da otvoreni
SE:remmm mogu povecati rizk od kontaminacie. .

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

-smiju koristiti isklju¢ivo zdravstveni djelatnici. ‘

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za ]e;innkratnu_upﬂrabu N
kako bi se sprijecilj rizici od kontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije i/ili
funkcionalna ostecenja. | - )
-OdlozZite kao medicinski otpad u skladu s vazec¢im zakonima i/ili
standardima za ,sprjﬁéa,vanke infekcija kako biste minimizirali potencijalni
rizik od kontaminacije, infekcije ili oneciscenja.

het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens Verordening (EUY 2017/745
moeten wij u informeren dat ernstige incidenten met betrekking tot he
gebruik van het apparaat, die levensbedreigend zijn of de gezondheid in
?evaar brengen, waarcnder ziekte of permanente aantasting van een
ichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en aan de
bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

NGemachtigde vertegenwoordiger voor het Verenigd Koninkrijk 2)Papier (identificatie van
verpakkingsmateriaal) 2)Openingsrichting 4)Handelsmerk

@& Chirurgické nadoby
PROSTREDKY

-Chirurgicke misky; _ -Misy (vietné kulatych mis, placentovych
-Podnosy (vCetneé emitek, katetrizacnich mis a obdelnikovych mis);

Pﬂllﬂ nosd, o -Rousky na prekryti nacoby;
aparoskopickych/endoskopickych ~ -Odmérné nadoby; L
podnosu a podnosu s miskou na vodici  -Vicka (vCetne vicek na chirurgicke misy
drat); a misky).

INFORMACE O PROSTREDCICH

Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob spliuje nejvyssi
standardy kvality. e i ; i , .
Zdravotnicke prostfedky klasifikovane jako prostfedky tfidy lla na zakladé
jgjich Sirokych schvalenych indikaci k pouziti, véetne pouziti pri
Invazivnich zakrocich.. o o :

Ng tere qodkazy uvadéji vhodne viko i lepidla cg)m fixaci k povrchum.
Zdravotnicti Eracp}mlcl by méli zvolit prostredek s vhodnou kapacitou a
provedenim ktery je vhodny pro konkretni zamysleny ucel.

URCENYM UCELEM A INDIKACE

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het EDFL?( van
i

Cbérulr;gické misky, podnosy, misy, rousky na prekryti nadob a odmérné
naaony:, g

-do¢asnému umisténi organu nebo tkani; L _

-k umisténi nebo pfipravé zdravotnickych prostredku, jako jsou katetry s
lecivymi roztoky; oy : i

-K uchovavani %rzmlﬂglckehq roztoku nebo fyziologickeho roztoku s
kontrastni latkou nebo heparinem urcenym k injekci. o

-k uchovavani vodnych, fyziologickych roztoku k proplachovani;
-ulgukjghpvauanu vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych roztoku k
cistéeniran; = | : , — %

-k uchovavani antiseptik pro dezinfekci kuze nebo sliznic, .

Navic jsou vzhledem ke svému provedeni uréeny k pouziti:

Odmeérné nadoby- k nalévani roztoku. | w

Fudnqsg' emitek, katetrizacnich podnosu (tvar Ipdlclw}_l- aby vyhovovaly
tvaru lidskeho téla; jsou vhodne k zachycovani télesnych tekutin,
Podnosu s miskou na vodici drat - k pripravé a docasnému uloZeni
vodiciho dratu a zaroven k jeho udrzeni na misté a hydrataci. .
Rousky na prekryti nadoby - Rouska na prekryti nadoby navrzena se |
zabudovanym zgvmjl?m ro zabranéni prenosu infekcnich Cinidel v ramci
chirurgického zakroku. Rouska tvarovana tak, aby zapadla do vnitfku
kulate misy, zahrnuje zavoj, ktery zakzrﬁva nohy podstavce kruhu. Dale
slouzi k zadrzeni horkych zvihéovacich roztoku.

Vicek na chirurgicke misy a misky: o : s
l-,lﬁuéawfem chirurgickych misek nebo mis pfi preprave, skladovani nebo
ikvidaci.

Placentovych mis jsou obecné uréeny k pouziti: 3

-Specialné k doCasnemu ulozeni placenty a/nebo pupecniku pro kontrolu
PO porodu a k pripravé placentarni membrany, kterou Ize pote pouzit
napriklad pri osetrovani ran.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

-Neni uréeno k pripravé kostniho cementu. L .
-Pred pouzitim vizualne zkontrolyjte system sterilni bariery. Prostredek
nepouZivejte, pokud zjistite naruseni mt_egrlt},r obalu, e
-Prostfedek nejprve prohlednéte. Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite
akilgoll zPamky poskozeni nebo zavady, ktere by mohly omezit jeho
nkcnost,
-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny pevneé
castice, a pouzijte pouze tehdy, {t?-ll obsah t_:|%t|y. , B
-Pro pripravu injekcnich materialu pouzjjte jehlu s filtrem, Méjte na
pameti, ze otevrene nadoby mohou zvysit riziko kontaminace.
-Pri oftalmologickych invazivnich zakrocich vyplachnéte chirurgickou
nadobu pred pouzitim sterilnir roztokem.
-Uréeno vyhradne k pouziti zdravotniky. o o
-Nepouzivejte je opakované. Ur€eno k jednorazovému pouziti, aby se
zamezilo rizikum kontaminace, véetné pripadnych infekci a/nebo
funkcniho poskozeni. L |
-Zlikvidujte jej v souladu s platnymi pravnimi predpisy a/nebo normami
pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste minimalizovali
potencialni riziko kontaminace, infekce nebo znecisténi.

L slucaju nr%wlne uporabe uredaja ne otekyje se pojava ozbilinih incidenata, ali
r:uwe'rr‘]atJ redbi (EL) 2017/745 moramag obavijestiti da se ozbiljni incidenti povezani s, |
uporabom uredaja, k@ sU gpasni po zivot ili ugroZzavaju zdravlje, uk |uf:uu]1q bolest ilj
trajno Gstleceme strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki Bastos Viegas 1| nadleznom tijelu
vase zemlje.

Pfi spravnem pouzivani Earlﬁnl se neccekava vyskyt zavaznych nezadoucich pfihed,
ale pod|e narizeni (EU) 2017/745 muilme,westlzg zavazne nezadouci prihody
souvise|ici s pouzivanim ﬁr::rs,tredky, teré ohrozu)ji zivot nebo zdravi, vCetne :
cnemocneni nebo trvaleno telesneho poskozeni, musi byt oznameny spolecnost
Bastos Viegas a pfislusnemu organu vasi zeme.

Rappresentante autorizzato del Regno Unito 2)Carta (identificazione del materiale di

imballaggio) Z)Direzione di apertura 4)Marchio di fabbrica CMMBOAU BbPXY ETUKETUTE

DY NbAHOMOLWEH NPeACTIBEMTEA 38 OBeAMHEHOTO KPAACTBO 21XapTra (MasHTUdKMKaLUMA Ha
ONaKoBREYHMA MaTepan) SilMNocoka Ha oTeRapaAHe 4)TeproBcka MapxKa

Nstorbritannien auktoriserad representant 2)Papper {identifiering av forpackningsmaterial)

330ppningsriktning 4YVarumarke SIMBOLI OZNACAVANJA

TOviasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2)Papir (identifikacija materijala za pakiranje)
3)Upute za otvaranje 4)Zasttni znak

SYMBOLY OZNACOVANI
TAutorizovany zastupce pro Spojenég kralovstvi 2)Papir (oznaceni obalového materidlu)
3¥smér pro otevieni 4)Ochranna znamka

DRepresentante autorizado en el Reino Unido 2)Papel (identificacion del material de embalaje)
IDireccidn de apertura 4)Marca



G)) Kirurgiske beholdere

@& Kirurgilised konteinerid

@ Kirurgiset siiliot

@ Xe1poupyikd doxeia

@D Sebészeti tartalyok

@) Trauks medicinas vajadzibam

UDSTYR SEADMETELE LAITTEET TEXNOAOTIKA NMPOIONTA ESZKOZOK IERICEM
-Kirurgiske skale; og rektangulzaere beholdere), -Kirurgilised kausid, nelinurksed kausid); -Kirurgiset astiat: -Vadit (sisaltavat rengasvadit, -XELPOUDYIKA UTTON, , ANOVAE TIAAKOUVTA KA -Sebeszeti talak; tartalyok), -Blodinas medicinas vajadzibam; paplates un taisnstlrveida tvertnes);
-Bakker (herunder nyrebakker, -gehﬂlde orme; -Kandikud (sisaldab neerukausse, 'VﬂlamUkaﬂEfﬁJ: -.ﬂ'.ll,lﬂtgat (sisaltavat kaarimaljat, istuvakkavadit ja suorakulmaiset vadit); -Alokol (MepihapBavovtal diokol EEEGH}LE }L;K&'ng : -Talcak (ideértve vesetalak, katéterezﬁ-Mmsdatcgtél-takarc‘:k: -Paplates (ietver nierveida salites, -Mediciniskas mazgatnes parklaji;

lkatetenﬁeﬁn sbgkkﬁr. o id baid -Egnc[i:er: R T 7
aparoskopi-/endoskopibakke og bakker -Lag (omfatter lag til kirurgiske
til guidewﬁeskél?; skatlge og beholdere).
-Beholdere (omfatter runde beholdere,

moderkagebeholdere

-Kannud; _ » _
-Kaaned (sh klruFEIhSE kausi
kaaned ja valamukatted).

kateeterdamiskandikuid, -
laparoskoopia-endoskoopia kandikuid
ja kandik-juhtetraadi kEluSEI?: _
-kKausid (sh Ummargune-, platsenta- ja

TEAVE SEADME KOHTA

-Instrumenttiastian suojaliinat;
-Nestekannut; o
-Kannet (sisaltavat kirurgisten
astioiden ja vatien kannet).

katetrointitarvikkeiden alustat,
laparoskopia- ja )
endoskopiatarjottimet seka alustat
ohjainlangan kulhon);

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

Et bredt udyal? af kirurgiske engangsbeholdere, som overholder de
hajeste kvalitefsstandarder. c

Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr pa grund af dets
omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder brug under
mva*]we rocedurer. : : :
Nogle referencer indeholder et passende lag samt klazbemidler til
fastgerelse pa overflader. ,
Sundhedspgrsgnalgt bar vael?_?gn enhed med en pg;]saende kapacitet
log med et design der passer til det specifikke formal.

k | valik ﬂh?k rcdselt kasutat vg‘,d kirurgilisi konteinereid, mis vastavad
c[aar itele
la

rgeimatele vagee Istan ela, ,

editsiiniseadmed, mis on klassifitseeritud lla klassi seadmeteks nende
laialdaste heakskiidetud kasutusviiside tottu, sealhulgas kasutamine
Invasii sete_gr?tseduun_ E‘El]éﬂ_ _ o i

E]Dﬁ% eg WL: etes on esitatud sobiv kaas ja limid pindade kilge
innitamiseks.

Tervishoiutootajad peaksid yalima sobiva vdimsuse aga rgonoomilise
disainiga seadme, mis vastab konkreetsele kasutusotstaroele.

LAITTEEN TIEDOT

vedpuv, Slokol KABETNPTUOU, dlokol - :
hgnupﬂﬂﬁﬂnrlﬁngﬁev .*I'GHGTU"IGF‘ICSKHI _ﬂ&g&%ﬂ uang Askavng;
O[OKOL LLE UTTOA 0OMNYOU CUPUATOS),  -Kandkid (MepihapBavovtal

-Aekaveg (mepthaupayvovtal KOUTTGKLOL XELPOUPYIKOU JTTOA Kal
G‘EQDWUC/\B: MEKQVEG, AEKQVEG KATTAKLAL Efdvn%- g

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

ERKLZARET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakker, beholdere, forme og kander:
-Til mlcllerfldlﬂ opbevaring af organer eller vaev,
-Til at skylle eller klargere indbygget udstyr som fx katetre med
medicinske l@sninger. , ,
-Til at holde saltvandsoplasning eller saltvandsoplasning med
kontrastmedie eller heparin til injektion. _
-Til at indeholde vandige saltoplasninger til skylning, ‘
-Til vandige, saltoplesninger eller antiseptiske oplasninger il
sarrensni Hﬁ‘ : ; , , _ :
-'|'_|I a}::_ u'élde olde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller
slimhinder.
Eeru;:inver og pa grund af deres design er de beregnet til at blive

rugt:
Kander -Til at haelde oplasninger.
Nyrebakker, kateteriseEingshE;;i(?ker (badform) - Til at passe til
me_nnes!{equ?pen, er eggede til at opsamle kropsvassker.
Guidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en
ELJI ewirg, mens den holdes pa plads og hydreres.

eholderforme - Beholderformen, designet med en integreret
afdaekning, bruges til at forhindre overfersel af smitstoffer i en
kwurggsk sammenhaeng. Foret er formet til at passe til det indre af en
rund beholder og inkluderer en afdaekning, der daskker benene pa
ringstanderen. Derudover tjener det til at holde varme
N e 64 Behold

g til kirurgiske skale og beholdere: )

-For at f:é den lukkede version af kirurgiske skale eller kar under
transport, opbevaring eller bortskaffelse.
Moderkagebeholdere: _
-Specifikt til midlertidig opbevaring af mcd_?rkage Dgfeller
navlestreng til inspektion efter fedslen og til forberedelse af
moderkagemembran, som derefter kan bBruges | en sammenhasng
som sarpleje.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-lkke beregnet til brug til fremstilling af knoglecement. _
-Inspicer det sterile barrieresystem fer t:gru?. Brug ikke enheden, hvis du
konstaterer brud pa emballagens integritet. .

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

-Kontroller visuelt F{;;r. partikler far brug, og brug kun, hvis indholdet er klart.
-Til forberedelse af injektionsmateriale med filternal. Vaer opmaerksom pa at
abne containere kan @ge risikoen for forurening. ,

-Ved oftalmiske invasive procedurer skylles den kirurgiske beholder med
steril oplasning far brug. .

-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale.

-Ma Ikke genbruges. Beregnet i ,engﬁrj-gsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.
-Bortskaf i henhold til gaeldende love {::gé’e_ller 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
anuendeikmrre ., men | henhold til f-:nr-:nrdnln? (EL 2017/745 skal vi informere om, at
alvorlige haendelser i forbindelse med I:}HJQ af enheden, som er livstruende eller
kompromitterer helbredet, inklusive sygdom eller permanent svackkelse af en o
f’é’ﬁ sstrulctur, skal indberettes til Bastos Viegas og til den kompetente myndighed 1 dit

MAERKNINGSSYMBOLER
Dstorbritanniens autoriseret reprassentant 2)Papir (identifikation af emballagemateriale)
Abningsretning 4)Varemaerke

(@) Chirurginé tara

PRIEMONEMIS

Kirurgilised kausid, kandikud, kausid, valamukatted ja kannud:

-Elundite voi ku;iede ajutiseks hoidmiseks; , g3 1

-Muuhulgas selliste plsiseadmete nagu kateetrid, drenaazitorud voi

siirdatavad seadmed loputamiseks voi ettevalmistamiseks ning

kirurgiliste sidemete leotamiseks; _ ol

-Slstimiseks méeldud soolalahuse vai kontrastainetega soolalahuse véi

hepariini hoidmiseks. : Sl

-loputamiseks méeldud veepdhiste, soolalahuste hoidmiseks;

-Haava puhastamiseks moeldud veepdhiste, soolalahuste vbi

antiseptikumide hoidmiseks; o

-Antiseptikumide hoidmiseks naha voi limaskesta

desinfitseerimiseks, = _ o gox o

Lisaks, ja oma disaini tottu on need ette nahtud jargmiseks

kasutamiseks: ,

Kannud - lahuste valamiseks. =y gue e :

Neerukausse, kateeterdamiskandikuid (paadikujuline)-sobivad

inimkehale; on sobivad kehavedelike k{_::gurms?kst. _ o

Kandik-juhtetraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja ajutiseks

hoiustamiseks, hoides seda paigal ja hddreerituna.

Valamukatted - Integreeritud kattekihiga valamu vooderdust

kasutatakse nakkustekitajate leviku valtimiseks operatsioonisituat-

sioonis. RGngakujulise valamu sisemusse sobiva kujuga vooderduse

luurde"kL[léJIu drapeering, mis katab réngakujulise aluse jalad. Lisaks on

see meldud niisutuslahuse soojana hoidmiseks.

Kirurgilise kausi kaaned ja valamukatted: , _

-Kirurgiliste kausside suletud versiooni saavutamiseks transpordi,

hoiustamise voi korvaldamise ajal.

Platsentakaussid: ; g o= oo s 3

-Spetsiaalselt platsenta ja/voi nabandori ajutiseks hoidmiseks

sinnitusjargseks kontrollimiseks ja platsentamembraani

ﬁttelvdalmlsteimmeks. mida saab seejarel kasutada naiteks haavade
coldamisel.

L aaja valikoima kertakayttoisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat
laatuvaatimukset, | e .

| agkinnalliset laitteet, jotka on luckiteltu luokan lla laitteiksi niiden lagjojen
hyvaksyttyjen kayttdaiheiden vuoksi, mukaan lukien kaytto invasiivisten
toimenpiteiden akkana.. = _ o
Joissakin referensseissa esitellaan sopiva kansi seka liimoja pintoihin
kiinnittamista varten. L el = e : :
Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi valita laite, jonka kapasiteetti on

sopiva ja Loka on suunniteltu ja joka soveltuu
kayttotarkoitukseensa.

NMAHPODOPIEZ ZYZKEYHZ

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

Meyahn yKQLA XELpoupyikwy SOxXELWY [ac ¥pnong mou

CUMMOPDWYOVTAL LE Tg ulnASTEPG MPOTUNA TIOOTATAS, ;

lATEOTEXVOAOYIKA TIRCIOVTCA TIOU TAEIVOUOUVTAL WE CUTKEUEC KAQONC

lla Ay Tou LUEYAADU EUPOUC EVKEKPILEVWY EVOEIEEWY XPNONG TOUC,

gupglEpthu QVOMEVNG TNG XPNONG KATA TN OLAPKELQ ETIELBATIKWY
LALOKQTLDV.

Gp[ﬂug‘u’ﬂl_ KWKol epdavidovTal pe KATtahAnAC KArakl, KaBwce Kal e

KOMEC Y1Q OTEREWON OE £TILPAVEIEC. : :

Ol emayyeALATIEG YYELQC Ba TIPETIEL Va EHI%E"-,#OU‘-,.-' NV KataAinin

CUOKEUN UE EMAQKN XWENTIKOTNTA KAl OXEOLUCLLO.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

ﬂrurg{set astiat, alustat, vadit, instrumenttiastioiden suojaliinat ja
nnut:
-Elinten tai kudosten sailyttamiseen tilapdisesti; = _
-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sdilyttdmiseen tai
valmistamiseen ladkinnallisilla liuoksilla; , ; ,
-Sailytetaan injektionesteeksi tarkoitettua suolaliuosta tai suclaliuosta,
jossa on kontrastiaineita tai hepariinia. )
-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten;
-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sailyttamiseen
haavan puhdistusta varten; , - , o
-AI}tISEDtIStEH aineiden sailyttamiseen ihon tai limakalvojen desinfiointia
varten,
Lisdksi ja niiden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu kdytettaviksi:
Nestekannut - luosten kaatamiseen.
Kaarimaljat, katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) -
Ihmiskeholle sopiving; ovat riittdvat kehon nesteiden keradamiseen.
Ohjainlangan kulhon - Ohjainlangan valmisteluun ja valiaikaiseen
sailytykseen, jolloin se pysyy paikallaan ja on hydratoitu. o
Instrumenttiastian suojaliinat - Vadin vuorausta, jossa on integroitu liing;
kaytetaan estamadan tartunnanaiheuttajien siirtyminen kirurgisessa
ymparistdssa. Sugjus on muotoiltu sopimaan pydredn vadin sisapuolelle,
E_snhan_snsgltw liina, joka peittaa p}Eﬂrea_n telineen jalat. Lisaksi sitd
aytetadn lampimien nesteytysliuosten sailyttamiseen.
Kirurgisten astioiden ja vatien kannet: , _ ‘ ,
-Kirurgisten astioiden tai vatien suljetun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.
Istuvakkavadit: o o
-Erityisesti istukan ja/tai napanuoran tilapaiseen sallYttamlsee_n
synnytyksen jalkeista tarkastusta varten Ja istukkakalvon valmisteluun,

OAHIIEZ ANOZTEIPQZHZ

kaytettavaksi esimerkiksi haavahoidossa.

-Ei ole ette nahtud luutsemendi valmistamiseks. -

-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitsesisteemi. Arge kasutage

seadet, kui méarkate, et pakend on katki voi avatud, _ .

-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mjs 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. o ; _

-SUstitavate ainete valmistamiseks kasutage filtrindela. Votke teadmiseks, et

avatud konteinerid voivad suurendada saastumisohtu. -

-Oftalmolooailiste invasiivsete protseduuride puhul loputage kirurgilist

konteinerit enne kasutamist steriilse lahusega.

-Moeldud kasutamiseks ainult tervishoiutootajate poolt. _

-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks, et

Ealr'%jdatsatastumnsrmkh sh voimalikke infektsioone ja/voi funktsionaalset
ahjustust, _ L ;

-Vaimaliku saaste-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks kérvaldage

temshcriugéétmed kooskalas kehtivate digusaktide ja/voi nakkuste valtimise
standardite nduetega.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Oige I-:asutam:s%kﬂrral el esine seaﬁime kasutamisel Dhu'uhtugpeid kuid vastavalt
m anin.'sele _(tELg O1//745 {:I%m_e kohustatud teavitama, gadme kasutamlgegahsemud
ohujuhtumitest, mis on eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine vai keha

struktuuri pusiv kahjustamine, tuleb teavitada Bastos Viegast jateie riigl padevat asutust.

MARGISTUSSUMBOLID

13Uhendkuningriigi volitatud esindaja 2)Paber (pakendi materjali identifitseeriming)
Avamise suund 4)Kaubamark

@ Pojemniki chirurgiczne
WYROBAMI

-Ei ole tarkoitettu luusementin valmistukseen. BT
-Tarkista steriili estojarjestelma silmamaaraisesti ennen kayttod. Ala kayta
laitetta, jos havaitset pakkauksen eheydessa vaurioita. o
-Tarkista laite silmamaaraisesti. Ala lgatvta_laul:etta._ jos huomaat mitaan
merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa
suorituskykyyp. o
-Tarkista ennen kayttoa silmamadaardisesti hiukkasten varalta ja kayta vain, jos
sisaltd on kirkas. , . o ‘ -
-Injektionesteiden valmistukseen kaytetaan suodatinneulaa. Huomaa, etta
avoimet sailiot voivat lisata kontaminaation riskia, .
-Huuhtele leikkaussailio steriililla liucksella ennen kayttoa, kun kyseessa on
silmaan kohdistuva invasiivinen toimenpide. . o
-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

-Ala kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja toiminnallisista
vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa. S
-Havita voimassaolevan lainsaadannon ja/tai terveydenhuollon jatteita
koskevien infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi tartuntoja,
infektioita ja saastumista.

Ta Xelpoupyika ung)ﬁ, ol Siokol, ol AEKAVEC, TA UAIKA EnEVEUOHC
AEKQVNC KAl Ol KavaTeg: ‘ ‘ J

-TNV MEOCWELIVN TOTOBETNON OpYyavWY N IOTWY: J

-TnNv TOMQBETNON N TNV npoggﬂéﬂqmu LATPOTEXVOAOYLKWY TIROIOVTWY,
OTIWC KAPETNPEC KAL LATPIKA SLAAUUQTOL , , ,
-HDGDDI.%ETE;J_ VO TIEQLEXEL QAQTOUXO SlaAupa N ahatouxo dlaAupa Je

oKlaypadlka Leoa ) NTtapivn pog, Ew{ugn. : ;
-Tnv TDTLD§ETHGI"| UOATIKWY, AAQTOUXWV OLOAUMATIV gur%au ne
-TnV TOMOTETNOT, VOATLIKWY, El?k[lTGUJ{{JJ‘U N AVTIONTMTIKWY OLAAULATOIY

KQBAPLOMOY TpAUUATOoC. , , f ,
-Tv TOTIEBETNON QVTIONTITIKWY YIC TNV AoAUMAvon OEPUATOC N
EVVOYOVOL),
A Ev, Yy TOU Laguou Toug, poopidovtal emiong ya:
K!:w:itsc-mvﬁv)éuﬁn KAUMATWY. i :
OloKol vedpwv, Olokol KaBeTnplaguou (oxnua Bapkag)- tnv
MPOCUQUOYN TOUC OTO AVBPWIVO CWHA YId TNV ATIPOCKOTITN
QUAAOYI TWV QWKLATIKIOW UYPLOV. , ,
bHlokol JE oA odnyou oupuaTog - TNV MPOSTOWLACIA KAL TIpoCwWPIVA
T ans'mﬂg (el E}Etmpnt:n TOU gURMATOG 00NYoU, GE OldAUuUa. |
YAka emevduonc Askavng - H emevduon AEkavng EXEL OXEDIQOTEL pe
EVOWMATWHEYD KAAUUMA KAl ¥PNCLULOTIOLEITAL YIA, TNV TIOPEUTIODION
NG LETADOPAG MQAUCUATIKWY TTAQAYOVTWY KATA TN XELPOUPYIKN
enepBaon. H enevouon i}{EL OXEOLAOTEL Lgm: va EQQAITTETAL OTO
ECWTEPLKO TNC OTPOYYUANC ASKAVNC KAL OLOBETEL KAAULUA VICL T
nmodia TG Baong Ing EHj:lW]EC,. EmunpooBe e, umopel va
i&onmmmmﬁa yia TN, duAacn 0Ty JLAAULGTIWY EKTIAUCNCG,
ATIAKIA XELPOUPYIKOU HUTOA KQL KaTaKLa Aekavng: ,
TN OTEYAVOTIOINGC XEIPOUPYIKUWY AEKQVILOV I WTTOA KATA TN Metadopaq,
anoBnkeuon.n ancppubn. |
AEKAveG cUAAOYNG TAaKoUvTA: , ,
-10lWE TNV TTPOCWEWVN TOMOBETNON TOU TAaKoUvTA Kay/n Tou
ou LOU AWPEOU YIA ETHBEWENON UETA TN YEVVNON KAL YO TNV
MPOETOACa TNS HEMBRAVNS TOU TIACKOUVTA TIQU UTIOPEL O TN
CUVEXELQ VA XPNOLLOTIOINBEL TLX. YIQ TNV TIEQLTIOINON TRAUUATOC.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

-Chirurginiai dubeneéliai; ir staciakampes voneles);

-Padekliukai (apima inksty padekliukus, -Voneliy apk‘?ntai:

kateterizacinius padékliukus, ) -Asodial;

laparoskopijos ir (arba) endoskopijos  -Dangteliai (apima chirurginiy

Eadékhukya_ ir padékliukus su dubeniu  dubenéliy dangtelius ir voneliy
reipiamajai vielai), dangtelius).

Voneles (jskaitant Ziedines voneles,

placentos voneles

PRIETAISO INFORMACIJA

Platus vienkartiniy chirurginiy talpy asortimentas atitinka

lauksciausius kokybes standartus. o . »

Medicinos prietaisai priskiriami lla klasés prietaisams dél placiy

|patwrt|rjtu naudojimo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy
rocedury metu. o | S

ai kuriose nuorodose pateikiamas tinkamas dangtelis, taip pat

klijai, skirti tvirtinti prie pavirsiu. R

Sveikatos priezitros specialistai turety pasirinkti tinkamos talpos

ir dizaino prietaisa, atitinkantj konkrecia numatyta paskirtj.

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Chirurginiai dubeneéliai, padekliukai, dubenéliai, dubenéliy
agklntal ir gsociai; o
-Organams ar audiniams laikinai laikyti; _ s g
'MEdIQIﬂII"Il_im_S prietaisams, pavyzdziul, kateteriams su vaistiniais
tirpalais, laikyti arba jiems paruosti; —_
-Naudojama fiziologinio tirpalo arba fiziologinio tirpalo su
kontrastine medZziaga ar heparinu, skirty injekcijoms, laikymui.
-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti;, :
-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams,
skirtiems zaizdoms valyti, laikoyti; _ -
-Anpseetlmamg preparatams, skirtiems odai ar gleivinei
dezinfekuaoti, laikyti. S e = _
Be to, ir del savo konstrukcijos jie yra skirti naudoti:
Asociai - Tirpalams pilti. | o 1
Inks,ht padékliukus, kateterizacinius Eadekllukus (valties formos)
= Pri |E15t| prie Zzmogaus kuno; yra tinkami kiino skysciams
surinkti.
Padeékliukus su dubeniu kreipiamajai vielai - Kreipiamaijai vielai
Barur:n;.tu ir laikinai laikyti, islaikant jg vietoje ir drekjnant.
oneliy apklotai - Su Integruotu uztiesalu suprojektuotas ,
medicininiy atlieky dubens apklotas naudojamas siekiant iSvengti
infekciniy veiksniy pernesimo operacijos metu. Apklotas
suformuotas taip, kad tilpty j apvalios vonelés vidy, jame yra,
draperija, un,u,zden%ua apvalios vonelés kojeles. Be'to, jis skirtas
Siltiems irigaciniams tirpalams laikyti.
Chirurginiy dubenéliy dangtelius ir voneliy dangtelius:
-Norint gauti uzdara chirurginiy dubeny ar voneliy versija
transportuojant, laikant ar salinant.
Placentos voneles: _ Gus
-Specialiai laikinai laikyti placentg ir (arba) bambagysle apzitrai
0 gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali
uti naudojama, pavyzdziui, Zaizdy prieZidrai.

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Neskirta naudoti gaminant kauly cementa. 1

-Pries naudojimg vizualiai jvertinkite sterilaus barjero kokybe.

Nenaudokite prietaiso, jeigu radote pakuotes pazeidimuy.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite
rietaiso, jeigu pastebéjote bent menkiausia pazaidg ar kitus
rakumus, galin€ius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.

-Pries naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietyjy daleliy, ir

naudokite tik tada, jei turinys yra skaidrus. _ o

-Injekciniy tirpaly ruosimui naudoti filtruojamajg adata. Atminkite,

kad atviros talpyklos ,rg_!tall padidinti uztersimo rizika. _ B

-Atliekant invazines oftalmologines procedaras, pries naudojimag

chirurgine talpa praplaukite steriliu tirpalu.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. o

-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad

n.leglt,gdculmo metu bty isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy

pitmo. i 3 : g : i

-Utilizuokite prietaisg pagal galiojancius teisés aktus ir, (arba)

sveikatos prieziuros atlieky tvarkymo l_ﬂfekll'._:IJIFj Ergvencuqs o

standartus, siekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcijy ir tarsos rizika.

MNaudojant prietalsﬁg teisingai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal _
Reglamentg (ES) Nr. 201//745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir gyvybei
arba sveikatal pavojy keliancius incidentus, ﬁ!’F'éU ir liga arba nuolatinj
organizmo struktdrinj def%kta, bdtina pranesti , Bastos Viegas" bei
kompetetingai jusy valstybeés institucijal.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

I,‘:Jun%tinés Karalystes jgaliotasis atstovas 2)Popierius (pakavimo medziagos
identifikavimas) 3)Atidarymo kryptis 4)Prekiy zenklas

-Miski chirurgiczne; tozyskowe | baseny prostokatne),
-Tace (w tym nerki, tace do -Wktadki do basenow;
cewnikowania, tace do _ -Dzbanki z miarka; .
laparoskopii/endoskopii i tace z miska na -Pokrywki (w tym pokrywki do
prowadnik); misek -::hlrur%nt:znych I pokrywki

-Baseny (w tym baseny okragte, baseny do basendw

sianmukaisest), mutta asetuksen (EU) 2017745 mukaisest) meidan on ilimaoitettava, ettd
aitteen kayttoon Imﬂ:ws a vakavista tilanteista, joihin lnttyy hengenvaara tai terveyden
uaa_ﬁantummen. mukaan |ukien sairgus tai kehon rakenteeseen r@h_dns.tuua py?ﬁwa aitta,
on limoitettava Baston Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle vir B,

MERKINTASYMBOLIT

N¥hdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja 2)Paperi (pakkausmateriaalin
tunnistaminen) 3rAvaussuunta ) Tavaramerkki

@® Recipiente chirurgicale
DISPOZITIVE

Vakavien haittatapahtumien esiint{mm en e?ij%le odotettavissa, kun laitetta kaytetddn

anomalse

-Aev TipoopileTal yia }i%ﬁﬁf’] gTNV MAPATKEUN OOTIKOU TOULEVTOU.

-Mpwv amno Tn xpnon EMOEWPNOTLE OTTTIKA, TO QIO TEIPWHIEVD n:rucrl:qué:;
MpooTaciac. Mnv ¥PNOULOTIOIEITE TO TIPOLoV EQV SIATICTWOETE Tapapiacn
TNC QKEPQLOTNTAC TNC CUCKEUQOLAC, , o
-EmBswpnote G]‘gu{u O ROV, MNV XPNOWLOTIOIETE TO, TIPOIOV ﬁﬂ% :
EVTOTIOETE onuadia ¢Bopac n EAATTUATA TIOU UTopEi va uttofabpicouv
TIC ETUBOCELC TOU. , : : :

-[ew armo TN xpnon, EAEYETE OTTKa yia cuwpaTidia Kol XpnayLoToinoTE
HOVO QY TO TIEPIEXOUEVO EIVElL SIAUYEC, , , ,

-[ QL TNV TIROETOAGIA EVESILWY VA Xpnolgnoteital BeAova pe didtpo.
EruonuaiveTal OTL Ta avolkta

ohuvo
gf'm Ensnucﬁmméf; odBaMUKES EMEUBACELS, EETTMIVETE TO XELDOUPYIKO

YELD LLE QTIOCTELPUILEVD lil ULLO TIPW ATTO TN Xpnon, :
-[poBAeNOUEVN ¥ONON QIMOKASICTIKA QIO EMAYYEALATIES UYEIQC,
-Na nv eEmavaxpnolotolemal NpooRICETAL YIQ LA HOVO Xpnan
TMPOKELLEVOU VA TIDOAQUBAVETAL Q KIVOUYOC O U"{U{I{:- , ,
CUMTERIAQUBavOREVWIY TIIBaviu Aouuiéemv kay/m Asttoupyiknig BAABng.
-ATtopplpte guufmm, £ TOUC LOKUOVTES ]:g{umur:_ VOLLOUS /KAl Ta
Trpcnj'e a poAnding poAuvong aro Ta anmoBANTa UVEIOVOULKNG

OXElCl WITOPEL va QAUERCOUY ToV Kivouvo

TLF,,%L NG, TIPOKELLEVOU v EAQXICTOMOLNOETE TOV TU8avo Kivduvo
HOAUVONG, AOIWENG N PUMAVONG,.

INFORMACJE O WYROBIE

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 prz?pgd ku niektorych modeli dostepne sa odpowiednie pokrywki
raz kleje do mocowania do powierzchni. , , S
achowy personel medyczny pnwmler‘l(wybrac wyrob o odpowiednigj

pojemnosci | konstrukc)i wiasciwej dla konkretnedo przeznaczenia.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

Miski chirurgiczne, tace, baseny, wkiadki do basenow i dzbanki z miarka:
-Tymczasowego, DTzechowywanla narzadow I%I:; tkanek; ;
-Przechowywania lub przygotowywania wyrobow medycznych, takich
jak cewmlﬁ; Z roztwaorami ecznlczgin?_l; , : ; ,
-Do r:)rzer: owywania roztworu soli |2]D|r::uig|czﬂEj lub roztworu soli
fizjologicznej Ze srodkiem Ii(c}r_-traztowym ub heparyng
przeznaczonego do wstrzykniec. g , m .
-Przecpmwywama WO nycﬁ rozbtworow scr|! pz;c:|aggczne; F%IWQGCH:
-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologiczne] lu
roztworow srodkdw aseptycznych do oczyszczania rarg: L
EFE]E;; ﬂgngﬁla srodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory lub
LZOW :
Ponadto ze {vz edu na swoja konstrukcje s one przeznaczone do:
Dzbanki z mlarl?g- wlewania roztworow.” _
Tace nerki, tace do cewnikowania (ksztatt todki) - dopasowania do
Clata cztowieka; sa cdpowiednie do zbierania E:hrnc:w ustrojowych.
Tace z miska na prowadnik - przygotowania i tymczasowego . . .
przechowywania prowadnika z jego jednoczesnym unieruchomieniem i
ZwilZzeniem.
Wk adili &’ln basenow - Wktadka do basenu ze zintegrowanym
drapowaniem jest stosowana, il:;:y_ zapobiegac przenoszeniu sie,
czynnikow z%kaznyc w kontekscie C |rur%|cznym. est wyprofilowana
aki sposéb, aby pasowac do wnetrza okragtego basend, i ma
rapowanie, ktore zakrywa nogi stn;uaké\. Dodatkowo stuzy do
rzechowywan|a me;:ﬁych roztworow do irygacjj. .
krywki do misek chirurgicznych i pokrywki %?a nOow:
-uzyskania zamkniete] wersji misek cﬁ?ur icznych lub basendow w
Hg!;r::le transportu, przechowywania lub utylizacji.
eny tozyskowe; L _

-w szczegolnosci do tymczasowego przechowywania fozyska i/lub
Bepnwmy w celu kontroli po urodzeniu oraz w celu przygotowania

tony toZyskowe), ktora moze pozniej zostac wykorzystana do
pielegnac)i ran.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

-Nie przeznaczony do przygotowania cementu kostnego. -
-Przed uzyciem nalezy sprawdzic wzrokowo system bariery sterylnej. Nie
uzywac wyrobu w przypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
integralnosci opakowania. . = : |
-Sprawdzic wzrokowo wyrob. Nie uzywad wyrobu w przypadku wykrycia
jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub wad, ktdore moga
negatywnie wptynac na jego dziatanie. _ ;

-Przed uzyciem nalezy obejrzec¢ produkt w celu sprawdzenia, czy nie
.Ea‘ui':ﬂfl,fa on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko wtedy, gdy zawartosc
est klarowna.

J-Df:r przygotowywania preparatow do wstrzykiwan nalezy uzywac igly z
filtrem. Nalezy pamietac, ze otwarte pojemniki mogg zwiekszac ryzyko
Zanieczyszczenia, , o _ -

-W przypadku inwazyjnych zabiegow okulistycznych przed uzyciem
pojemnik chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym roztworem. s
-Iar{::duktt przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikow opieki
zdrowotnej.

-Mie uiywe!fi ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia, w tym potencjalnym
infekcjom i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym. ,
-Utylizowac zgodnie ze stosownymi przepisami i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla cdpadow medycznych, aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub
Zanieczyszczenia.

Nie oczekuje _5|etwy5ta|:;}|ema powaznych incydentow zwigzanych z uzyciem
wyropu, jesli jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 konieczne jest poinformowanie uzytkownika Qlfal{_i:lt?, Ze powazne
Incydenty zwigzane Z uzyciem wyrobu, ktore zagrazajg Zyciu [ub zdrowiu, w tym
choroba lub trwate uszkadzenie struktury ciata, musza zostac zgtoszone firmie
Bastos Viegas | wiasciwemu organowi w danym kraju,

SYMBOLE NA ETYKIECIE

IAutoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii 2)Papier (identyfikacja materiatu do
wypetriania) 2)Kierunek otwierania 4)2nak towarowy

-Boluri chirurgicale; o

-Tavi (include tavi renale, tavi de
cateterizare, tavi pentru
laparoscopie/endoscopie si tavi cu bol
cu fir de ghi aljj:: :

-Chiuvete (include ligheane rotunde,
ligheane pentru placenta si tavite

dreptunghiulare);

-Acoperitoare bazin,

-Ulcioare;

-Capace (include capace pentru

Eﬂlur!}chlrurglcale si capace pentru
oluri}.

Me Tnv opBn ﬁ)ﬁﬁr’] NG CUOKEUNG BEV QVAUEVETAY va nmmﬂ%auu cofapad
MEQLOTATIKA. (1gTO00, ouuduvd JE Tov kavoviouo (EE) 20177745, umoxpeoyuaote va
oag [E NPOGORNCOUME OTL O MERITTTWON ENGAVIONS CoRapLy TIEQLOTATKWY TIOU

ET

VTCU LIE TN an TNC CUOKEUNG, TA Oolg MERIOTATIKG £y ATIELANTIKA yid TN
N OUV OE KIVOUVO TNV UYELQ, CULTIEPIAQUBaVOLEYNS QoBEVELQL 1N LOVILNG
QRNC OOUNG TOU CHUUATOC, TIREMEL VA KolvomowouvTal otn Bastos Viega kal otny

apuodLa gy NG Xwpacg oac,

ZYMBOAA ZTHN ETIKETA

TEEpugiodotnuevoc avTimpoownog Tou Hvwpevou BamAsiou 2YXapti (avayviplon
wAlkou guokeuagiac) SKatsuGuvon avoivuatod 4 Eumopkd aonua

& Chirurgické nadoby

POMOCKY

talcak, laparoszkopias-endoszkopos -Kancsok; ; s
talcak és vezetddrot talas talcak); -Fedelek (ideértve sebeészeti tal
-Tartalyok (ideertve kerek tartalyok, fedelek es tartalyfedelek).

placenta tartalyok és teglalap alaku

ESZKOZADATOK

A |legmagasab szabvﬁfnyolfr][ak megfeleld, egyszeri hasznalatu
sepeszetl tartalyok 'lsz S ska afa. , ‘ ‘

A szeleskory javasolt asznalas miatt 1. Qﬁztalyba_,sqrﬁlt, beleértve a
Invaziv eljarasok soran ﬁszp? t orvostechnikal eszkdzoket is.

Egyes re erenm?k megfelelo fedellel, valamint ragasztoanyaggal
rendelkeznek a feltletekre valo ro EItEﬁhEﬁ. 3 L e
Az egeszseglqyi szakembereknek a celnak megfeleld kapacitasu es
tervezesu e5zkozt szlkseges valasztaniuk

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

katetrizacijas |:yaplét95, B ) -Mértrauki;
laparoskopijas/endoskopijas paplates -Vaki (ietver trauka; medicinas

un paplates ar vaditajstigas blodu);,  vajadzibam vakus un mediciniskas
-Mediciniskas mazgatnes (ietver mazgatnes vakus).

(operaciju zales blodas, placentas

1ERICES INFORMACIJA

Plasa diapazona vienreizéjas lietosanas trauki medicinas vajadzibam
atbilst augstakas kvalitates standartiem. o N
Medicinas iekartas klasificetas ka lla. klases iekartas, pateicoties to plasi
apstiprinatajam lietosanas indikacijam,_jeskaitot invazivas proceduras.
\azas atsauces Ir noradits atbilstoss vaks, ka art imvielas fiksacijal pie
VIFSIMAarm.
Veselibas aprlpes specialistiem ir jaizvélas ierfce ar piemérotu ietilpibu un
dizainu, kas ir piemerota konkrétajam paredzéetajam merkim.

A sebészeti talak, talcak, tartalyok, mosdatotal-takarok és kancsok:
-Szervek vagﬁ szdvetek ideiglenes tarolasa; o
-ﬁ:?rv;rstg;hm ai eszkdzok, mint példaul a katéterek tarolasa vagy

e nke,sate,?e orvosi oldatokkal: :
-Beinjektalasra szant sooldat, illetve kontrasztanyagot vagy heparint
tartalmazo sooldat tartasara.

-Vizes, s0s mosooldatok tarolasa; o .

-Vizes, sos vagi[r ertotlenito oldatok ,tarc:lﬂsa sebek tisztitasahoz;
EBGrI vagy nyalkahartya fertétlenitesehez hasznalt fertotlenito oldat
arolasa.

Ugyanakkor, tervﬁzésiikbﬁl adodoan, a tervezett felhasznalas:
Kancsok - Oldatok téltese., , , _
Vesetalak, kateterezo talcak (csonak forma) - Az emberi testhez valo
lleszkedés: testfolyadekok gyljtésere alkalmas. = o
Vezetodrdt talas talcak - Vezetodrot elokeszitése és ideiglenes tarolasa,
helyben és hidratalt allapotban tartva.

Mosdatotal-takarok - A | eePtett lepedovel tervezett _
mosdatotal-takarot sebeszeti kdrnyezetben hasznaljak a fertézo
agensek ?tuntalenek megakadalyozasara. A kerek ta{ belsejehez
|gazodo formaju takaro arlialr"n@z egy lepedot, amely a kerek allvany
labait takarja. Ezenkiv(l meleg &blitdoldatok tarolasara is szolgal.
Sebeszeti tal fedelek és tartalyfedelek: :

-A sebeszeti talak vagy ta[tal¥-:k zart ver |0_|Fnal< megszerzese,
szallitas, tarolas vagy artalmatlanitas celjabol.

Placenta tartalyok: A B T
-Spequkua n, a mehlepény és/vagy kéldékzsindr ideglenes tarolasa
VIZS a_?t celjabol szdles utan es %me lepenyi membran elokeszitése
celjabol, amely utolag peldaul sebellatas celjara hasznalhato.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

-Csontcement készitésére nem alkalmas. | _ ,

-Hasznalat elétt szemrevetelezéssel ellendrizze a steril barrierrendszert. Ha a
csomagolas epsegenek barmilyen serlileset eszleli, ne hasznalja az eszkozt.
-5zemrevéetelezéssel vizsgalja meg az eszkozt, Ne hagznalja az eszkozt, ha
.t:eln;[mlyel-n annak teljesitmenyet esetleg veszélyeztetd allagromlas vagy hiba
jelét észleli.

-Hasznalat elott szemrevetelezeéssel ellendrizze részecskek jelenlétet, csak
akkor ,has_znallj(a ha a tartalom tiszta, ; ;

-Az injekcids készitmények elékészitesehez hasznaljon szdrdtit. Legyen
tudataban annak, hogy a nyitott taroldk ndvelik a szennyezddes veszelyet,
-Szemeszeti invaziv eljdrasok eldkészitésehez, hasznalat elott dblitse at a
sebeszeti tartalyt ste r|J| oldattal. o _

-Kizardlag egészseglgyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.

-Ne hasznalja fel Ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a szennyezddés
kockazatanak megelézésere, beleértve az lehetseéges fertGzéseket és/vagy a
funkciondlis karosodast. | ) , o
-Artalmatlanitas a vonatkozo jogszabalyoknak gE,’vagﬁr az egeszeglgyi
hulladékra vonatkozo fertdzesmegeldzesi eldirasoknak megfeleléen, hogy
minimalizaljuk a szennyezades, fertdzes vagy kirnyezetszennyezes
lehetséges kockazatat.

Blodas medicinas vajadzibam, paplates, mediciniskas mazgatnes,
medicinisko mazgatnu parklaji un mértrauki:
-Lai islaicigi turétu organus vai audus; = : pu
-Lai turétu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram katetrus ar
medicinas skidumiem; . ) . .
-Lai uzglabatu sals skidumu vai sals skidumu ar kontrastvielu vai heparinu,
kas paredzéts injekcijam. ) .
-Lai turétu adeni, sals skidumus apUdenosanai, ’ SO
-Lai turétu deni, sals vai antiseptiskus skidumus brices tinsanai;
-Lai turétu antiseptiskus idzek|us adas vai glotadas dezinfekcijai.
-Turklat to kqnst_rukc!i?s dé| tas ir paredzétas izmantot:
Mértrauki - lai ielietu Skidumus. ) o . .
Paplates nierveida, katetrizacijas paplates (laivveida) - cilvéka kermenim

ielagota veida; ir pieméroti, lai savaktu kermena Skidrumus.

aplates ar vaditdjstigas blodu - e 2 e o
|ai ?1.5; atta_‘uitotl.l un islaicigi uzglabatu vaditajstigu, vienlaikus turot to vieta
un hidratétu.
Mediciniskas mazgatnes parklaji - Mediciniskas mazgatnes parklajs, kas
izstradats ar integrétu drapéjumu, tiek izmantots, lai novérstu infekcijas
izraisitaju parnesi kirurgisko proceduru laika. Parklgjs ir veidots t3, lai tas
precizi piegulétu operaciju zales blodas iekspusei, ka ari tam ir papildu
parklajs, kas nosedz Dperamgu zales stativa kajas. Turklat tas ir paredzéts
siltu skalosanas skidumu noturésanai. L _ _
Trauka medicinas vajadzibam vakus un mediciniskas mazgatnes vakus:
-lai iegutu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu slégto versiju
transportésanas, uzglabasanas vai iznicinasanas laika.
Placentas paplates; _ S
-ipasi paredzetas placentas un/vai nabassaites islaicigai turésanai to
parbaudei péc piedzimsanas un placentas membranas sagatavosanai, ko
pec tam var izmantot tada konteksta ka bricu kopsana.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Az eszkdz hasznalataval komoly esemenyek bekovetkezése nem varhato el, azonban az
(EU) 2017/745 rendelet szerint tajékoztatnunk kell, hogy az eszkdz hasznalataval
kapcsolatos sulyos esemeényekrdl, amelyek életveszélyesek vagy veszeélyeztetik az
egeszseget, beleértve a befegséget vag%valamqu testrész maradandd karosodasat,
értesiteni kell a Bastos Viegas-nak és az On orszaganak illetekes hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
1JEQTESUI; Kiralysag meghatalmazott képviseldje 2)Papir (Csomagoléanyag megnevezeése)
IiFelnyitasi irany 4)Vedjeqgy

€ Kirurske posode

PRIPOMOCKI

-Nav paredzéts kaulu cementa pagatavosanai. s o
-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo barjeru sistému. Nelietojiet ierici, ja
atklajat kadu iepakojuma bojajumu. o L
-Vizuall parbaudiet lericl. Nelietojiet ierici, ja ﬁtk!gxéat kadu nolietosanas pazimi
vai defektu, kas var ietekmet el{ﬁluata{:ua,s_ Ipasibas. , i
-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu, un izmantojiet tikai
tad, La saturs ir dzidrs. o o i
-Injekciju pagatavosanai izmantojiet filtra adatu. Nemiet vera, ka atvertas
tvertnes var palielinat piesarnojuma risku. _ , §
-Oftalmologiski invazivam proceduaram pirms lietosanas izskalojiet trauku
medicinas vajadzibam ar sterilu Skidumu. i e
-lzstradajumu paredzéts lietot tikai veselibas apripes profesionaliem. -
-Nelietojiet atkartoti. lzstradajums ir paredzéts izmantosanai tikai yienu reizi,
lai novérstu kontaminacijas risku, tostarp iespéjamas infekcijas un/vai
funkcionalus bojajumus. e

iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus. . )

-Utilizéjiet saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem un/vai infekciju
profilakses standartiem veselibas apripes atkritumiem, lai minimizétu

potencialo kontaminacijas, infekcijas vai piesarnojuma risku.

-Kirurske plasticne posodice; ,
-Pladnji (vkljuéuje ledvicaste pladnje,
kateterizacijske pladnje, pladnje za ~ -Vrdi, i
laparoskopijo/endoskopijo in pladnje - -Pokrovi {vklgucuje pokrove za
sklede za vodilno zico); kirurske plas

-Posode (vkljucu{_e okrogle lavore, Za pasode).

posode za posteljico in pravokotne

vsebnike), -
—Preg_rlnjala za medicinsko opremo;

Ja izstradajums tiek lietots pareizi, nopietni negadijumi nav sagaidami, bet saskana ar
Regulu (ES) 2017/745 mums jainforme, ka par nopietniem ar ierices lietosanu saistitiem
negadijumiem, kas apdraud dzivibu val kaité veselibai, leskaitot slimibu vai paliekosu
str?[-:éuralu organisma bojajumu, j[@pazino Bastos Viegas un jOsu valsts kempetentajai
iestadei.

MARKESANAS SIMBOLI

NApvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis 2)Dokuments (iepakojuma materiala
identifikdcija) 3)Atvérsanas virziens 4)Precu zZime

@@ Kirurgiske beholdere

ENHETER

icne posode in pokrovel

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

mF’DRHA]'II DISPOZITIV

(Gama ampla de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta cele
mai inalte standarde de calitate. | N
Dispozitivele medicale clasificate ca dispozitive medicale Clasa Ila
datorita indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv
utilizare in timpul procedurilor invazive. o
Anumite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si adezivi
entru fixarea pe suprafete. . _ : N
rofesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa selecteze un dispozitiv cu
o) capgmta’ce adecvata si cu design corespunzator destinatiei de utilizare
specifice.

na placentu a obdlZnikove misky);

-Chirurgickeé misky:; Vystelky pre misky:

-Podnosy (zahfhaju emitné misky, /St
katetrizacne Epdnmy’ o -DZbany; - _
laparoskopické/endoskopické podnosy -Vrchnaky (zahffiaju vrchnaky na
a podnosy s miskou na zavadzaci drot); chirurgické misky a vrchnaky na
-Misky (zahrhaju okruhle lavory, misky  misky).

INFORMACIE O POMOCKE

SCOP PROPUS SI INDICATII

Bolurile chirurgicale, tavile, bazinele, acoperitoarele pentru bazin si

recipientele de uz medical. _ ,

-Pentru sustinerea temporara a organelor sau a tesuturilor;

-Pentru susfinerea sau pregatirea dispozitivelor medicale precum

catetere cu soluti medicinale; o

-Pentru pastrarea solutiei saline sau a solutiei saline cu substanta de

contrast sau heparina destinate pentru injéctare.

-Pentru susignerea solutjilor apoase, saliné pentru jrigare;

-Pentru sustinerea solutilor apoase, saline sau antiseptice pentru

curatarea plagilor; , , , o

-Pentru sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a
ucoasel.

n _E;Il.gs si datorita designului lor, sunt destinate urmatoarelor

utilizari:

Uﬁclpare - pentru turnarea 5:3Iu1;|||?r. < "

Tavi renale, tavi de cateterizare (forma de barca) - pentru adecvarea

la corpul uman; sunt adecvate colectarii de lichide corporale.

Tavi cu bol cu flr_c%l_e hidaj - pentru prepararea si depozitarea =

femporara a unui fir de ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie si

hidratarea acestuia. _ ,

Acoperitoare bazin - Acoperitoarea de bazin, conceputa cu o perdea

ntegraty, este utilizata pentru a preveni transferul agentilor infectiosi

n context chirurgical. Cu o forma pentru a se potriviin interiorul unui

pazin inelar, acoperitoarea include o perdea care acopera picioarele

5upmrtulul|dbaz|nulm. De asemenea, ajuta la pastrarea solutiilor de

irigare calde. s , : ;

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 eliminarii.

Ligheane pentru placenta: ) o

-In special pentru sustinerea temporara a placentei si/sau a

cordonului ombilical pentru inspectarea dupa nastere si pentru

-

Eir::lrl-i’:é $kala jednorazovych chirurgickych nadob splha najvyssie normy

vality.

Zdravotnicke pomdcky klasifikovane ako pomécky triedy lla vzhladom na

ich Siroké schvalené indikacie na pouzitie vratane pouzitia pocas

invazivnych zakrokov. : . . AT o

V niektorych odkazoch sa uvadza vhodny vrchnak, ako aj lepidla na

Enpevnemek povrchu.. . . .
dravotnicki pracovnici by mali vybrat Ipc-mr.::gku s vhodnou kapacitou a

dizajnom, vhodnu na konkrétny zamyslany ucel.

UCEL URCENIA A INDIKACIE

nre%étirea membranei placentare care poate fi ulilizata intr-un
context precum ingrijirea plagilor.

Chirurgické misky, podnosy, miskkr vystelky pre misky a dzbany:
-Docasne uloZenie organov alebo Ranw; & o
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomocok, ako su katetre
s medicinskymi roztokmi; _ -
-Na uchovavanie fyziologickeho roztoku alebo fyziologickeho roztoku s
kontrastnou latkou alebo heparinu urceneho na injekciu. _
-Uchovavanie gzgﬂlog ickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych roztokov
na Cistenie ran, , | _ . o
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koze alebo sliznic.
Okrem toho su vzhladom na ich dizajn ur¢eneé na tieto ucely:
Dzbany - Nalievanie roztokov.
Podnosy misky, katetrizacné podnosy (tvar lode) - f
Prisp&sobenie ludskemu telu; su vhodne na zber telesnych tekutin.
Podnosy s miskou na zavadzaci drot - 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
chirurgickom kontexte. Vystelka je tvarovana tak, aby sa zmestila do,
vnutra kruhovej misky, a obsahuje rusko, ktore zakryva unth_' kruhovehol
stojana, Okrem toho slUZi na uchovavanie teplych ifigaénych roztokov.
Vrchnaky na chirurgické misky a vrchnaky na misky:
-Vytvorenie uzavretej verzie chirurgickych alebo inych misiek pocas
Blr_e ravy, skladovania alebo likvidacie.

lisky na placentu: . oy
-Specialne na docasné uchovanie placenty a/alebo pugocneg Snury na
kontrolu po pdrode a na pripravu placentarne] membrany, kfora sa
potom méze pouzit napriklad pri osetrovani ran.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Nepotrivit pentru prepararea cimentului 0s0s. N o
-Inspectati vizual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca detectati vreo incalcare a integritatii ambalagulm. o
-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul daca detectati orice
semn de deterjorare sau defect care ar putea compromite performanta.
-Inainte de utilizare, verificati vizual daca exista particule si utilizati doar
daca este clar continutul. o _ N § ,
-Pentru prepararea preparatelor injectabile se utilizeaza un ac cu filtru.
Retineti ca recipientele deschise pot creste riscul de contaminare.
-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila inainte de utilizare. i , .
-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul sanatatii.
-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o s_ml?ura_ data pentru a preveni
PSCU{'HE dle contaminare, inclusiv posibilele infectil si/sau leziuni
unctionale.
-Eliminati deseurile in conformitate cu legile aplicabile $I(SEILI standardele
de prevenire a infectiillor pentru deseurile medicale, pentru a minimiza
riscul potential de contaminare, infectie sau poluare.

Aparitia ungr incidente grave nu este de agte?tat, 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,

SIMBEOLURILE DE ETICHETARE
NReprezentant autorizat al Regatului Unit 2YHartie (dentificarea ambalajului)
3)Directie de deschidere 4)Marca comerciald

-MNie je urcene na pripravu kostneho cementu. ,

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny barierovy system. Ak
zaregistrujete akekolvek porusenie obalu, pomécku nepouzivajte, ,
-Pomaécku vizualne skontrolujte, Pomdcku nepouzivajte, ak zaregistrujete
akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkénost. y o

-Pred pouzitim vizualne skontrolujte, i neobsahuju pevne Castice, a
pouzite ich len vtedy, ak su prazdne. . : ,

-Na pripravu injekcii pouzite filtracnu ihlu. Dbajte na to, ze otvorené
nadoby mozu zvysit riziko kontaminacie. , . o

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

-Pomécku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici. , o
-Vyrobok nepouzivajte opakovane, UrCene na jednorazove pouzitie

aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo
poruchy funkcie. , o . o
-Pomécku zlikvidujte v sulade s prisludnymi pravnymi predpismi a/alebo
opatreniami proti Sireniu infekcil pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete

Velik izbor kirurskih posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje

standarde kakovosti, - g CE W

Medicinski pripomocki, ki so zaradi Sirokih odobrenih indikacij za

upar?jbl?, vkljuéno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrséeni v

razred lia.

Nekatere reference vsebujejo ustrezni pokrov in lepila za pritrditev na
ovrsino.

Zdravstveni delavci morajo izbrati pripomocek z ustrezno zmogljivostjo

in zasnovo za dolo¢en predvideni namen,

morkakeservanter og
rektangulaere servanter);
-Servantforinger;

-Kanner, e _
-Lokk (inkluderer lokk til kirurgiske
skaler og lokk til servanter);

-Kirurgiske skaler;

-Brett (inkluderer nyrebrett,
kateteriseringsbrett,
laparoskopi/endoskopibrett og brett
med guidewire-skal);,

-Servanter (inkluderer ringservanter,

ENHETSINFORMASJON

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Et bredt utvalg av engangs kirurgiske beholdere overholder de hayeste
kvalitetsstandardene, _ ﬁ
Medisinsk utstyr klassifisert som utstyr i klasse lla pa grunn av deres
brede godkjente indikasjoner for bruk, inkludert bruk under invasive
rosedyrer.
oen referanser viser et passende lokk samt lim for fiksering til overflater.
Helsepersonell bar velge en enhet med passende kapasitet og design,
passende for det tiltenkte formalet.

Kirurske Elastitne posodice, pladnji, posode, pregrinjala za

medicinsko opremo in vrci o

-Za zacasno s _ran’.eua.me organov ali tkiv. |

-Za shranjevanje ali pripravo medicinskih pripomockov, kot so katetr

z zdravilnimi raztopinami. : R .

-Za zadrzevanije fizioloske raztopine ali fizioloSke raztopine s

kontrastnim sredstvom ali heparina, namenjenega za injiciranje.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih raztopin za namakanje.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za

CisCenjeran. , _ ) _ o |

-Za shranjevanje antiseptikov za razkuzevanje koze ali sluznice.

Poleg tega so zaradi svoje zasnove namenjeni:

Vréi - Na wanlju raztopin. _ : :

Ledvicaste ?adnje, kateterizacijske pladnje (oblika ¢olnicka) -

Prileganju Cloveskemu telesu; so primerni za zbiranje telesnih tekocin.

Pladnje - sklede za vodilno zico - Za pripravo in zacasno shranjevanje

vodilne Zice, ki ostane na mestu in je hidrirana. o

Pregrinjala za medicinsko opremo - Pregrinjalo za medicinsko

opremo, zasnovano z integriranim pokrivalom, se uporablja za

preprecevanje prenosa povzrociteljev okuzb v kirurskem kontekstu.

Oblikovano je tako, da se ujema z notranjostjo okroglega stojala, zato

Bregnnjalc:- vkljuCuje pokrivalo, ki pokriva noge okroglega stojala.
oleg tega sluzi za ohranjanje toplote raztopin za irigacijo.

Pokrove za kirurske plasticne Epsndg in pokrove za posode:

-Za pridobitev zaprte razliCice kirurskih plastiénih posodic ali posod

med prevozom, skladis¢enjem ali odstranjevanjem.

Posode za posteljico: ‘ . R |

-Posebej za zacasno shranjevanje posteljice in/ali popkovine za

pregled po rojstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko nato

uporabi pri oskrbi ran.

TILTENKT FORMAL OG INDIKASJONER

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Kirurgiske skaler, brett, servant, servantforing og kanne:

-Til midlertidig a inneholde organer eller vev.

-Til @ inneholde eller forberede medisinsk utstyr som katetre

med medisinske lgsninger. ; ,

-For Dppbeuarnjé; av saltvannsl@sning eller saltvannsl@asning

med kontrastmiddel eller heparin beregnet for injeksjon.

-Til 3 inneholde saltvannslgsninger for vanning.

-Til a inneholde saltvann eller antiseptiske l@sninger for

sarrensing.

—'Il'jl 'hinne%mlde antiseptiske midler for desinfisering av hud eller

simnNinner.

| tillegg, og pa grunn av deres design, er ment a brukes:

Kanner - for a helle lasninger. . > ;

Nyrebrett, kateteriseringsbrett (batform) - for a passe til

menneske’kmp en; er egnet til a2 samle kroppsveesker.,

Brett med guidewire-skal - for a forberede %g midlertidi

ﬁpé:bﬁxare en guidewire mens den holdes pa plass og blir
rert.

Sgrvantfaringer_- Servantforingen, som er utfﬁrmet med en

integrert drapering, brukes til 3 forhindre overfering av )

smittestoffer i kirurgisk sammenheng. Foringen er formet for a

passe innsiden av en ringservant og inkluderer en drapering

som dekker ringstativets ben. | tillegg tjener den til a holde varm

lzsninger for v;annme

Lokk fil kirurgiske skaler og servanter: .

-For a fa den Jukkede versjonen av kirurgiske skaler eller

servanter under transport, lagring eller avhending.

Morkakeservanter:

-Spesielt for midlertidig a holde morkake og/eller navlestreng

for IHSEEkSIDﬂ etter fedsel og for klargjering av

morkakememibran som etterpa kan brukes 1 sammenheng med

sarbehandling.

tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie alebo znedistenia.

Eamtﬁchy. k

Ak sa pomocka gnui'va spravne, neoCakava sa v*«{skyt zavaznych udalosti. Podla

017/ 745 sa viak zavazne udalosti suvisiace s pouzivanim

. tore su zivot alebo zdravie ohrozujyce, vratane choroby alebo
rvaleho poskodenia struktury tela, musia hlasit spolocnosti Bastos Viegas a
prislusnému organu krajiny.

nariadenia (tELJ)

SYMBOLY OZNACOVANIA
LSplnomocneny zastupca Spojengho kralovstva 2)Papier (identifikacia obalového materialu)
S)smer otvarania 4)O0chranna znamka

-Ni namenjeno za pripravo kostnega cementa. _ )
-Pred uporabo preglejte sterilni preigradm sistem. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, Ce zaznate
kakrsno koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanje. ,
-Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, in uporabite le, e je
vsebina Cista. , o | ,
-Zaé::nlpram vbrizgljivega zdravila uporabite filtrsko n_:%lca- Zavedajte
se, da [ahko odprte posode povecajo tveganje za kontaminacijo.
-Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kirursko posodo pred
uporabo sperite s sterilno raztopino. s _
;jHrlamenJenD izkljuéno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
glavcev,
-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi
zaragjl_preprecevanja tveganj kontaminacije, vkljuéno 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.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-lkke beregnet for bruk til fremstilling av beinsement.

-Inspiser det sterile barrieresystemet visuelt fer bruk. lkke bruk

enheten hvis du oppdaﬁer brudd pa emballasjen. :

-Inspiser enheten visuelt. Ikke bruk enheten hvis du oppdager tegn pa

forringelse eller defekt som kan ga pa bekostning av ytelsen.

-Fer bruk, siekk visuelt for partikler og bruk kun nvis innholdet er klart.

-Bruk en filternal til tilberedning av injeksjonsvaesker. Vaer

oppmerksom pa at apne beholdere kan ake risikoen for

kontaminering. . . .

-For oftalmisk invasive prosedyrer, skyll den kirurgiske beholderen

med steril Imsmn?(f:ar bruk.

-Beregnet utelukkende brukt av helsepersonell. _ o

-lkke gjenbruk. Beregnet pa a brukes en gang for a forhindre risiko fra

kontaminering, inkludert mulige infeksjoner og/eller funksjonsskader.

-Avhend i henhold til gjeldende lovgivning og/eller mfekspnsj‘qrebf\,t-
gende standarder for helseavfall, for a minimere potensiell risiko for

ontaminering, infeksjon eller forurensning.

Pri pravilni uporabi E'rlpc}mc:f:ka ne d)rl ~akujemo resnih incidentov, vendar vas
moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podjetje Bastos
Viegas in pristojni grgan vase drzave obvestiti o resnih incidentih, povezanih z
uporabo pripomocka, ki ogrozajo Zivljenje ali ogroZajo zdravije, vkljucno z
boleznijo ali trajno okvaro telesne strukture.,

OZNACEVALNI SIMBOLI

DPooblagfeni zastopnik ZdruZzenega kraljestva 2)Papir {identifikacija embalaznega materiala)

2Emer odpiranja 4)Blagovna znamka

Forekomsten av alvorlige hendelser forventes ikke ved bruk av enheten hvis
den brukes I_'Ik‘tlﬁ, mcjen I henhaold til forordning (EU) 2017/745 ma vi informere
orn at alvorlige hendelser knyttet til bruken av enheten, som er livstruende
eller kompromitterer helsen, inkludert sykdom eller permanent svekkelse av
kroppsstruktur, ma uarélea til Bastos Viegas og til den kompetente

myndigheten | ditt lan

MERKESYMBOLER

1y Autorisert representant fra Storbritannia 2) Papir (identifisering av emballasjermateriale)
5} Apningsratning






