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DEVICES DISPOSITIVOS DISPOSITIFS PRODUKTE HULPMIDDELEN

-Surgical bowls; basins); -Recipientes cirurgicos; -Recipientes (inclui recipientes -Cupules chirurgicales; ronds, les bassins de placenta et -OP-Schalen; Behalter, Plazentaschalen und -Chirurgische kommen; lacenta trays en rechthoekige
-Trays (includes kidney trays, -Basin liners; -Tabuleiros (inclui tabuleiros redondos, recipientes de placenta e -Plateaux (inclut les plateaux les bassins rectanguleﬁres): -Schalen (einschlief3lich rechteckiger Behalter); -Dienbladen (waaronder Bakken};

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

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

placenta basins and rectangular

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

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

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

-Couvercles (inclut les couvercles

-Deckel (einschlieB3lich
FUhrungsdrahtschissel); OP-Schalendeckel und
-Behalter (einschlieflich runder  Schalendeckel).

und Schalen mit

dienblad en trays met -Deksels (waaronder deksels voor
draadgeleider bak), chirurgische kommen en deksels
-Bassins (waaronder ronde bassins, voor kommen).
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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
procedures. o _

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

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

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

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

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

Certaines références disposent d'un couvercle approprié ainsi que
d'adhésifs pour la fixation aux surfaces. | N

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

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

FINALIDADE PREVISTA E INDICAGOES

Surgical bowls, trays, basins, basin liners and pitchers:
-To temcrjr::raruly hold organs or tissues. |
-To hola or for preparation of medical devices such as catheters with
medicinal solutions. | R
-To hold agueous, saline solutions for irrigation. |
-To hold agueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing.
-To hold antiseptics for disinfection of skin or mucosa.
Additionally, and due to their design, are intended to be used:
Pitchers - to pour solutions. _
Kidney trays, catheterization trays (boat shape) - to fit the human
body; are ade%uat? to collect body fluids.
Trays with guidewire bowls - to prepare and to temporary store a
guir:_iewire while keeping it in place and hydrated.

asin liners - intended to be used with ring basin; may be used to
hold warm solutions for irrigation.
Lapa_rnscupy/E_ndnscu%y; trays - may be used with trocars.
Surgical bowl lids and Basin lids: _ |
-To obtain the closed version of surgical bowls or basins during
transport, storage or disposal.
Placenta basins: | N
-Specifically to temporarily hold placenta and/or umbilical cord for
inspection after birth and for preparation of placental membrane
which can after be used in a context such as woundcare.

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

The device intended to be sterilized must be packaged within a
sterile barrier system (SBS), permeable and compatible with Ethylene
Oxide (EO) gas sterilization and with the sterilization parameters that
will be described below. The sgstem shall comply with EN I1SO
11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775:2021. It is the responsibility of the
processor to select an appropriate SBS and carry out the packaging
under controlled environmental conditions.

The following EQ sterilization process parameters have been
validated according to EN ISO M35, for:

-Density sterilization load of 180 kg/m’ (in euro pallets); _
-Packaging comprising a maximum of 3 levels, I::rem%éuaperfﬂlm
peel-pack or Header bag the SBS (acc. to EN ISO 11607-1/2 and EN
868-5), and card and carton box the protective packaging;

-Sterility assurance level of 10°*,

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

-Para acondicionar temporariamente orgaos ou tecidos.

-Para acondicionar ou preparar dispositivos medicos tais como
cateteres com solugdes medicamentosas.

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

-Para acondicionar solucoes antissépticas para desinfecao da peld
Ou mucosa. ] _ ]
Adicionalmente, e devido ao seu design, destinam-se a ser
utilizados:

Jarros - para verter solugoes. _

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

Tabuleiros com recipiente fio-guia - para preparar e armazenar
temporariamente um fio-guia, mantendo-o na sua posicao e
hidratado. . _ -

Coberturas de bacia - destinam-se a ser utilizadas com
recipientes redondos; podem ser utilizadas para acondicionar
solucoes mornas para irrigacao. _
Tabuleiros de Laparoscopia/Endoscopia - podem ser utilizados
com trocartes. L o

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

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

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de
barreira estéril (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacao
por gas de oxido de etileno (EQ) e com os parametros de
esterilizacao que serao descritos abaixo. O sistema deve estar em
conformidade com as normas EN I1SO 11607-1/2 e CEN ISQO/TS

16775:2021. E da responsabilidade do processador selecionar um
CYELR PARANETERS " SRECIFICATION || PURATION l SBS adequado e proceder ao processo de embalagem em
PRECONDITIONING (&}DHdICG?S ambientais cﬂnéraladaa. 4 —— —
Minimum temoeratur R ] s seguintes parametros do processo de esterilizacao por oram
entering t|t"|E prr?econdﬁioning _21-4 _C ) validados de acordo com a EN I1SO 11135, para:
[Temperature 33 - 46 °C 59 - 79h -Carga de esterilizacdo de densidade 180 kg/m® (em euro paletes);
Humidity 50 + 15 %RH -Embalagem composta por no maximo 3 niveis, sendo o peel-pack
STERILIZATION de papel/filme ou o Header bag o SBS (de acordo com a EN ISO
: - 11607-1/2 e EN 868-5), e a caixa de cartolina e de cartdo a
Vacuum /fAir removal 50 mbar _ embalagem de protecao:
Humidification/Dwell 60 Ijnggr%ﬂ'?"' S0 min. -Nivel de garantia de esterilidade de 10°*,
Eéas Injection ggg_z nagarbmf e 92 i PARAMETROS DO CICLO || ESPECIFICACOES || DURAGAO |
xposure pressure meoar
Exposure EO concentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. _ PRE-CONDICIONAMENTO
Exposure temperature 48 - 55 °C - Y i co entrada 21,4 °C .
EO removal 100 mbar 1/ min. N T T TES
Flushing /0mbar x 3cycles - Hum?dade ) +‘15 e 29 - 72h
— ]
Temperature nERATZDﬂH 42 °C ESTEHIleLM:iU
, , — Min. 11h Vacuo/remocdo de ar 50 mbar i
Speed of air extraction 10 - 20 m/s Condicionamento 60 - 95 %RH 60 min.
Two cycles with the above parameters have been validated. The Iniecdo de aases mpar o :
second sterilization cycle is only allowed for unused devices. After i a £ = igﬂ"la—r'ﬂf‘% 32.min,
i._mt:_iter ?m sten||z%ﬂpn5proce§5mg£_the device's séweitf Iﬁ WIIrI1 b? %FESSa{ide;aﬂée %ﬁgﬂﬂlfﬁfﬂ 950 mbar
imited to 5-years. This 5-year duration corresponds to the shorter oncentracao de urante 580 - 750 ma/L . -
shelf life between the sterilized component and the validity of the  [|}2.8XR0sICd0 g AZRIRaIN,
nunf—stenlg component EO sterllllza&l%n pn;ice_ssm%shall FE . Temperatyra durante 48 - 55 °C
performed by trained personnel and by utilizing adequate an - :
validated EO equipment’s. The processor shall comply with EN ISO fjﬁ;‘;iﬁ S mﬁ;?%ircleg ——
M35 and any national legislation where the processing will occur. If = Y -
transport is applicable, it must be validated acc. to international AREJAMENTO
applicable standards (e.g., ISTA). Temperatura 28 - 42 °C Min. T1h
WARNINGS AND PRECAUTIONS Velocidade de extracao de ar 10 - 20 m/s :

-Intended to be used sterile.

-Not intended to be used for preparation of injectables nor bone

cement,

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

sign of deterioration or defect that may compromise the

performance., ‘ ‘ |

-Before use, check visually for particulate matter and use only if the

contents are clear. _ . .

-For ophthalmic invasive procedures, flush the surgical container with

sterile solution before use.

-Intended to be used exclusively by healthcare professionals.

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

gnm contamination, including possible infections, and/or functional
amage.

-Dispose according to apglicable legislation and/or infection

prevention standards for healthcare waste, to minimize potential risk

of contamination, infection or pollution.
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@ Contenitori chirurgici
DISPOSITIVI

vaschette per placenta e
confezioni rettangolari);
-Teli copri lavandino;

-Vassoi chirurgici;

-Vassoi (compresi vaschette
reniformi, vassol per cateterismo,
Vassoi per laparoscopia/ -Brocche; B |
endoscopia e vassoi con -Coperchi (compresi i coperchi
vaschetta per filo guida); cei vassoi chirurgici e i
-Bacini (compresi bacini rotondi, coperchi dei bacini),

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

| 'ampia gamma di contenitori chirurgici monouso é
conforme ai pilu elevati standard di qualita. .

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

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

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

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

the device if used correctly, but according to Regulation '(tEUE\

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

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

including illness or permanent impairment of a body structure, must

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

LABELLING SYMBOLS

1) United Kingdom authorized representative

@ Contenedores quirurgico
PRODUCTOS

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

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

O processamento de esterilizacao por dxido de etileno deve ser
realizado por pessoal técnico e utilizando equipamentos de EO
adeguados e validados. O processador deve estarem
conformidade com a EN ISO 11135 e com a legislacao nacional onde
o processamento ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este
deve ser validado de acordo com os padrdes internacionais
aplicaveis (por exemplo, ISTA).

DESTINATION ET INDICATIONS

Les cupules chirurgicales, les plateaux, les pochettes de
bassin et les cruches:
-Maintenir temporairement des organes ou des tissus ;
-Contenir ou préparer des dispositifs meédicaux tels que des
cathéters avec des solutions médicamenteuses;
-Contenir des solutions agueuses et salines pour lirrigation ;
-Contenir des solutions agueuses, salines ou antiseptiques pour
le nettoyage de plaies ; _ _ _ |
-Contenir des antiseptiques destinés a la désinfection de la
Eeau ou des muqueuses. _ ] “on
n outre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre
utilisés pour: ‘
Cruches-verser des solutions. o
Plateaux réniformes, plateaux pour cathétérisme (forme de
bateau)- S'adapter au corps humain ; ils sont adequats pour
recueillir les fluides corporels. |
Plateaux avec bol a guide- Preparer et stocker temporairement
un fil-guide tout en le maintenant en place et en I'hydratant,
Pochettes de bassin-concus pour étre utilisés avec un bassin
rond ; peuvent étre utilises pour contenir des solutions chaudes
BDUI’ I'irrigation. . i ) o
lateaux de laparascopie-endoscopie - Peuvent étre utilisés
avec des trocarts.
Euu\;ercles de cupule chirurgicale et les couvercles pour
assin:
-Obtenir la version fermee des cupules ou des bassins
chirurgicaux pendant le transport, le stockage ou I'élimination.
Bassins de placenta: . | ; :
-Destinés specifiguement a maintenir temporairement le
placenta et/ou le cordon ombilical en vue d'une inspection
apres la naissance et de la preparation de la membrane
placentaire gui peut ensuite étre utilisee dans un contexte tel
que le soin des plaies.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

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

-Charge de densité de stérilisation 180 kg/m* (en euro-palettes) ;
-Emballage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir paﬂer/h[m
%Jelahle ou sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes EN ISO
15{%?-142 e} EN 868-5), et carton et boite en carton (emballage de
protection),

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

Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten zugelassenen
Anwendungsindikationen, einschliefilich der Verwendung bei
invasiven Eingriffen, als Gerate der Klasse lla eingestuft werden,
Einige Referenzen enthalten einen %em neten Deckel sowie
Klebstoffe flr die Befestigung an Oberflachen.
Angehorige der Gesundheitsberufe sollten ein Gerdt mit einem
geeigneten Fassungsvermégen und einem Design auswahlen das fir
den jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist.

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

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

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

GFEEFE:h_aIen, Tabletts, Becken, Abdecktiicher fiir Waschbecken|

und Kriige:

-ZuUr vorubergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;

-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie

Kathetern mit medizinischen L&sungen, _ _

E‘;ZL'l'rI Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Losungen fur die
Glung;

-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen oder antiseptischen

Losungen zur Wundreinigung;

-Zur Aufnahme von Antiseptika flr die Desinfektion von Haut oder

Schleimhaut.

Dariiber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu

bestimmt, verwendet zu werden:

Krige-zum Ausl%ier?;en von Losungen.

Nierenschalen, Katheterschalen (Bootsform)-zum Anpassen an den

menschlichen Kérper; sind geeignet, um Korperflissigkeiten

aufzufangen. ) ‘

Schalen mit Flihrungsdrahtschissel- zur Vorbereitung und

vorUbergehenden Aufbewahrung eines Flhrungsdrahtes, wahrend

er an Ort und Stelle und hydriert gehalten wird. .

Abdeckticher fiir Waschbecken-Zur Verwendung mit runder

Schalen; kénnen zur Aufnahme von warmen Lésungen fur die

Spulung verwendet werden. _

Lapgrnskuple-/ Endoskopietabletts- kann mit Trokaren verwendet

werden.

OP-Schalendeckel und Schalendeckel:

-Um die geschlossene Version von OP-Schalen oder Becken

w.?'jhrl'end des Transports, der Lagerung oder der Entsorgung zu

erhalten.

Plazentaschalen:

-Speziell zur vorUbergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der

Nabelschnur zur Inspektion nach der Geburt und zur Vorbereitung

der Plazentamembran, die anschlieBend z. B. in der

Wundversorgung verwendet werden kann.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

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

Die folgenden Parameter des EO-Sterilisationsprozesses wurden
gemal EN ISO 11135 validiert flir:

-Sterilisationslast mit einer Dichte von 180 kg/m?(auf Europaletten);
-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich einer
Peelpackung aus Papier/Folien oder Klebebeutel als SBS (geméan

Chirurgische kommen, dienbladen, bassins, afdekkingen voor
spoelkommen en maatbekers:
-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels;
-Om medische hulpmiddelen zoals katheters te bewaren of voor te
bereiden met medicinale oplossingen;
-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te bewaren;
-Om waterige, zoutoplossingen of antiseptische oplossingen voor
wondreiniging in te bewaren; . S
-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren.
Bngen_ﬂlten zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden
ebruikt:
aatbekers-Om oplossingen uit te gieten.
Nierbekkenschalen, katheterisatie trays (bootvorm)-Op het
menselijk lichaam te passen; ze zijn geschikt om lichaamsvloeistof-
fen op te vangen. _
Trays met draadgeleider bak-Om een draadgeleider voor te
bereiden en tijdg'ijtk op te bergen terwijl deze op zijn plaats en
gehydrateerd blijft. _
Afdekkingen voor spoelkommen-Bedoeld voor gebruik met rond
bassin; kan gebruikt worden om warme oplossingen voor irrigatie in
te bewaren. . |
!C_aparnscaplefendnscnple dienblad-Kan worden gebruikt met
rocars.
Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:
-Om chlrurc}gische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport,
opslag of atvoer.
Placenta trays: -
-Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor
inspectie na de geboorte en voor het prepareren van
placentamembraan dat daarna, bijvoorbeeld tijdens

wondverzorging, kan worden gebruikt.
INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gesteriliseerd, moet worden
verpakt in een steriel barrieresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en
::Dmrjahbel Is met ethyleenoxide (EQO) gassterilisatie en met de
sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven. Het
systeem moet voldoen aan EN I1SO 11607-1/2 en CEN ISO/TS
16775:2021. Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om een
geschikt SBS te kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
omgevingsomstandigheden uit te voeren. ) ‘

De volgende EQ-sterilisatieprocesparameters zijn gevalideerd
volgens EN SO M35, voor: :

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

-Steriliteitsniveau van 10°®,

-Niveau d'assurance de stérilité de 10, EEthEJ;?EaELfL Eﬁg'f‘d EN 868-5), Karton und Umkarton als CYCLUSPARAMETERS I SPECIFICATIE DUUR
PARAMETRES DU CYCLE " SPECIFICATION || DUREE " -Steriiitétggigherunlgsgtufe von 108 PRECONDITIONERING
PRECONDITIONNEMENT ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION DAUER m%g}g;ﬂ{fgwgggﬁgggﬁ' igggermg 21,4 °C .
Tempeérature minimale d'entree o ; : -
dans e pr%mnc[iygnnemen% 21,4 °C _ ___YORKONDITIONIERUNG T‘E—nﬁ'ﬁmur 55246 °C 22 - 72 uur
Temperature 33 3 46 °C Mindesttemperatur am Eingang 24 °C z Vochtigheid 50 =15 % RV
HUmldltE ED * 15 %RH 22-72h der Vorkon ItIGFIIEr'LIT"Ig F STERILISATIE
5T|‘5m|_|5p,1'_|g|~.| lemperatur 33-46°C 22 - 72h Vaculm/luchtverwijdering 50 mbar -
=0 mb Eeuchtigkeit 20 15 % RF Bevochtiging 60 - 95 % RV 60 min.
50,5 55 9T 50 m L Gasinjectie 350 mbar van N, 52 min.
. 350 = Bar of N —— rn‘|n. Vakuum-/Luftentfernung 50 mbar - _ 480 mbar van E.f}
Injection de gaz ARG Mbar %rgé 52 min. Befeuchtung/Haltezeit 60 - 95 % RF 60 min. Blootstellingsdruk 930 mbar
PI"ESEiﬂH drEEDGE}ltlﬂn .9"_3£} mhr_ar ElE!SiﬁjEl-{tiDr'l ﬁ-% mgg; gg E&} 52 miﬂ. BI'D'DtEtE'”III’”Ig ED-CGHCEHtratiE 580 - 750 mg,.'"JL d20—1335mm
Toaaianon 8 580 a 750 mg/L 420-1335min. it 930 mbar Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
Température d'exposition 48 a 55 °C Expositions-EQ-Konzentration 580 - 750 mg/L 420-1335min. |||[EO Verwijdering 100 mbar 17 min.
suppression de 'OE 100 mbar 17 min. Expositionstemperatur 48 - 55 °C Spoelen EELLI?;:GH:?::;'- x 3 cycli :
bettoyage 7Ombar x Scycles - EQ-Entfernung 100 mbar 17 min. Tormperatuur 58 = 43°C
- ABRATION Spuien 70mbar x Szyklen - Snelheid van luchtafzuigin 10-20 m/s LG
jemperatoe 28842 °C Min. 11h BELUFTUNG — R - :
Vitesse d'extraction de I'air 10 4 20 m/s Wk T 28 — 47 °C Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De
, , TN T emperaiur = Min. T1h tweede sterlllsanerﬁyclurs s alleen toegestaan voor ongebruikte
Deux cycles avec les paramétres ci-dessus ont eté validés. Le Geschwindigkeit der Luftextraktion 10 - 20 m/s apparaten. Na sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel

deuxiéme cycle de stérilisation n'est autorisé que pour les
dispositifs non utilisés., Apres le traitement de stérilisation, la durée
de conservation du dispositif sera limitée a 5 ans. Cette durée de 5
ans correspond a la durée de conservation la plus courte entre le
composant stérilisé et la validité du composant non stérile. Le
traitement de stérilisation a 'OE doit étre effectue par un
professionnel qualifié et en utilisant des équipements appropriés et
valides pour cette opeération. La personne effectuant la
transformation doit se conformer a la norme EN ISO 11135 et a toute
législation nationale dans laquelle le traitement aura lieu. Si le
transport est applicable, il doit étre validé conformément aux
normes internationales applicables (par exemple, ISTA).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Destina-se a ser usado esteril,

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

-Inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize se detetar
qualguer sinal de detenora%am ou defeitos que possam
comprometer o desempenho.

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

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

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

-Descartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencao
de infecdes aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar

possiveis riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.

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

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

INFORMACION DEL PRODUCTO

Amplia gama de contenedores quirlrgicos de un solo uso que
respetan las normas de calidad mas exigentes, -

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

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

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

Embora ndo seja previsivel a ccorréncia de qualquer incidente grave
na utilizacdo do dispositivo se utilizado corretamente, de acordo
com o Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar quea
ocorréncia de incidentes graves decorrentes da utilizagao do artigo,
gue cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude, Incluindo

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

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

11 Representante autorizado do Reino Unido

&) Kirurgiska behallare

PRODUKTER

-Concu pour étre utilisé de maniére stérile. |

-Ne doivent pas étre utilises pour la préparation de produits
injectables ou de ciment osseux.

-Inspecter visuellement le dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si
vous detectez un quelcongue signe de détérioration ou de défaut
susceptible de compromettre ses performances.

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

-Pour les procedures invasives ophtalmigues, rincer le conteneur a
usage chirurgical avec une solution stérile avant utilisation.
-Utilisation exclusivement réservee aux professionnels de la 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 fonctionnels,

-Eliminer conformément aux lois et réglementations locales et/ou
aux normes de prévention des infections pour les déchets liés aux
soins de sante, afin de minimiser le potentiel risque de ‘
contamination, d'infection ou de pollution.contamination, d'infection

ou de pollution.

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

-Lock (inkluderar lock till

laparoskopi-/endoskopibrickor och -L : |
kirurgiska skalar och handfat).

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

ENHETSINFORMATION

Brett sortiment av kirurgiska engangsbehallare som uppfyller de
hégsta kvalitetsstandarderna. .

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

| vissa referenser presenteras ett l[ampligt lock, samt fastmedel for
fixering pa ytor. _ _ ‘

Vardpersonal bér vdlja en enhet med lamplig kapacitet och med en
utformning som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER

DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI

| vassoi, i bacini, i teli copri bacini e le brocche per uso
chirurgico: _ _

-Conservare temporariamente organi o tessuti;

-Conservare o preparare dispositivi medici come cateteri con
soluzioni medicinali;

-Conservare soluzioni acquose e saline per l'irrigazione;
-Conservare soluzioni acquose e saline per la pulizia di ferite;
-Conservare antisettici per la disinfezione della cute o delle
mucose.

Inoltre, e a causa del loro design, devono essere usati:
Brocche -Per versare le soluzioni.

Vaschette reniformi, vassoi per cateterismo (a forma di
barca) - Per adattarsi al corpo umano; sono adeguati per
raccogliere i fluidi corporei.

Vassol con vaschetta per filo guida-Per preparare e
conservare temporaneamente un filo guida mantenendolo in
posizione e idratato.

Teli copri lavandino - Da usare con il bacino rotondo; pud
essere utilizzato per conservare soluzioni calde per l'irrigazione.
Vassoi per laparoscopia/endoscopia- Possono essere
utilizzati con trocar.

Coperchi dei vassoi chirurgici e i coperchi dei bacini:
Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico
durante il trasporto, lo stoccaggio o lo smaltimento.
Vaschette per placenta:

Specificamente per conservare temporaneamente la placenta
e/o il cordone ombelicale per 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,

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Il dispositivo da sterilizzare deve essere confezionato in un
sistema di barriera sterile (SBS), permeabile e compatibile
con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene (EQ) e con i
parametri di sterilizzazione descritti in seguito. Il sistema deve
rispettare la norma EN I1SO 11607-1/2 e CEN 1SO/TS
16775:2021. E responsabilita dell'operatore scegliere un
adeguato SBS e eseguire I'imballaggio in condizioni
ambientali sotto controllo.

| seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con EO
sono stati convalidati secondo la norma EN ISO 11135 per:
-Densita di carico di sterilizzazione di 180Kg/m® (in
europallet), | -
-Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero
carta/film peel-pack o busta header bag come SBS (secondo
EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e cartoncino e scatola di
cartone come imballaggio protettivo;

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

-Para sostener organos o tejidos temporalmente;

-Para sostener o para preparar equipos meédicos como catéteres con
soluciones medicamentosas, ‘ L

-Para contener soluciones acuosas o salinas para irrigacion;

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

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

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

Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar y almacenar
temporalmente un hilo giJul'a manteniéndolo en su lugar e hidratado.
Revestimientos para palanganas-Destinado a utilizarse con la
palangana redonda; puede utilizarse para sostener soluciones
calientes para irrigacion.

Bandejas para laparoscopia-endoscopia- Puede utilizarse con
trocares.

Tapas de recipientes quirurgicos y tapas de palanganas:

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

Palanganas de placenta:

Especialmente para sujetar de forma provisional la placenta o el
cordon umbilical para inspeccionarlos después del parto y para
preparar la membrana placentaria gue después se podra utilizar
para curar heridas.

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

-F6r att forvara eller bereda medicintekniska produkter, t.ex. katetrar
med medicinska lésningar; . . |

-FOr att fOrvara vattenhaltiga saltlosningar for bevattning;

-For att forvara vattenhaltiga saltlésningar eller antiseptiska
\&sningar fér sarrengdring; | 1 |

-F&r att férvara antiseptiska medel for desinfektion av hud eller
slemhinnor. - L

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

Tillbringare-For att halla [6sningar.

Njurbrickor, kateteriseringsbrickor (batform) - Fér att passa med
manniskokroppen; ar lampliga for uppsa mling av kro Psvétskﬂr.
Brickor med skal for ledare - FOr att forbereda och tilltalligt forvara
en ledare, samtidigt som den halls pa plats och hydratiseras.

Skydd till handfat - Avsedd att anvandas med ringhandfat; kan
anvandas for att forvara varma l6sningar for bevattning.
Laparoskopi-/endoskopibrickor- Kan anvéndas med trokarer.

Lock till kirurgiska skalar och handfat: j

F&r att fa tag | den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat
under transport, forvaring eller bortskaffande.

Placentahandfat: _

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

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett sterilt

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

barriarsystem (SBS), genomtrangligt och kompatibelt med

El producto a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de
barrera esteril (SBE), permeable y compatible con |a esterilizacion
por gas de oxido de etileno (OE) y con los parametros de _
esterilizacion descritos a continuacién. El sistema debera cumplir las
normas EN ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021. La
responsabilidad de seleccionar un SBE adecuado vy llevar a cabo el
envasado en condiciones ambientales controladas es del
transformador. -

Los siguientes parametros del proceso de esterilizacion con OE han
sido validados de acuerdo con la norma EN ISO 11135, para:

-Carga de esterilizacion de 180Kg/m” (en europalés);

-Envase formado por un maximo de 3 niveles, siendo el
papel/pelicula de facil abertura peel-pack o la bolsa con ventana el
SEEP(EFE‘:?UFI EN ISO 11607-1/2 y EN 868-5), el carton v la caja de
carton del embalaje de proteccion;

-Nivel de garantia de esterilidad de 105,

Due cicli con i parametri di cui sopra sono stati convalidati. |l
secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per
dispositivi non usati. Dopo il processo di sterilizzazione, la
durata di conservazione del dispositivo sara limitata a 5 anni.
Questa durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di
conservazione tra il componente sterilizzato e la validita del
componente non sterile. La procedura di sterilizzazione EQ
deve essere eseguita da personale specializzato e con l'uso
di apparecchiature adeguate e convalidate. L'operatore deve
rispettare la norma EN 1S5S0 11135 e ogni normativa nazionale
del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora sia
previsto il trasporto, deve essere convalidato secondo le
norme internazionali applicabili {per esempio ISTA),

-Livello di garanzia di sterilita di 10°®. PARAMETROS DE CICLO I ESPECIFICACION || DURACION
PARAMETRI DEL CICLO I SPECIFICAZIONE || DURATA PREACONDICIONAMIENTO
- — PRECONDIZIONAMENTO S e e 21,4 °C ;
emperatura minima di o - 77 = o
ilgrgs,m nel precondizionamento _21'4 _C - lemperatura 33; 46 °C 22-72h
Temperatura 33 - 46 °C 55 - 7oh Humedad 5':'0_ 15 %RH
Umidita 50 * 15 %RH ___ _____ESTERILIZACION
STERILIZZAZIONE Asplil;aclun al vacio/eliminacion 50 mbar B
Evacuazions >0 mbar - Humidificacién -
Umidificazione/Tempo disosta_| 60 - 95 %RH 60 min. Almacenamiento ﬁﬁg '55 9;“';; 60 min;
Iniezione di gas E m E'JF d% E 52 min. _ln'.'-"ECC'ﬁn de gas 420 mbgF dg OE 52 min.
Pressione di esposizione 930 mbar Presion de exposicion noar
Concentrazione EO diesposizione| 580 - 750 mg/L __]420-1335min. || |[S0ggentracion de exposicion 580 - 750 ma/L 420-1335min.
Rimozione EQ 100 mbar __ 17 min. mp 4% 17_min.
LAVaGOI0 70 mbar x 3 cicli = Descarga 70mbar x 3 ciclos -
e e VENTILACION
lemperatura . | 28-42°C Min. 11h Temperatura 28 - 42 °C ——
Velocitd di estrazione dellaria__| 10 - 20 m/s Velocidad de extraccién del aire 10 - 20 m/s ’

Se han validado dos ciclos con los parametros anteriores. El segundo
ciclo de esterilizacion solo esta permitido en productos gue no se
hayan utilizado. Tras el proceso de esterilizacion, la vida util del

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

etylenoxid (EO) giéz—lssteriliserin och med steriliseringsparametrar
som kommer att beskrivas nedan. Systemet ska uppfylla EN ISO
11607-1/2 och CEN ISO/TS 16775:2021. Det ar hanterarens ansvar att
valja en lamplig SBS och utféra paketeringen under kontrollerade
omgaivningstorutsattningar.

Foljande parametrar for EO steriliseringsprocess har validerats i
enlighet med EN ISO T35, for: ) _
-Densitetssteriliseringsbelastning pa 180Kg/m’ (i euro-pallar);
-Férpackning bestaende av maximalt 3 nivaer, om det ar

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

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

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

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

ou compromettent la sante, y compris la maladie ou l'alteration

Bermane_nte d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a
astos Viegas et a l'autorité compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE
1) Représentant autorise au Royaume-Uni

GE9 XupypruyHu KOHTenHepu
N3AEANATA

Es wurden zwei Zyklen mit den oben genannten Parametern
validiert. Der zweite Sterilisationszyklus ist nur fir unbenutzte
Gerate zulassig. Nach der Sterilisationsbehandlung ist die
Haltbarkeit des Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre
entsprechen der kiirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der
sterilisierten Komponente und der Gultigkeit der nicht sterilen
Komponente. Die EO-Sterilisation muss von geschultem Personal

beperkt tot 5 jaar. Deze duur van 5 jaar komt overeen met de
kortere houdbaarheidstermijn van de gesteriliseerde component
ten opzichte van de niet-steriele component. De verwerking van
EQO-sterilisatie moet worden uitgevoerd door getraind personeel en
met gebruikmaking van adequate en gevalideerde EO-apparatuur.
De verwerker moet voldoen aan EN ISO 11135 en alle nationale
wetgeving waar de verwerking plaatsvindt. Als transport van
toepassing is, moet het worden gevalideerd volgens internationaal

und unter Verwendun%geagneter und validierter EO-Gerdate
durchgefiihrt werden. Die verarbeitende Person muss EN I1SO 11135
und alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbeitung
erfolgt. Wenn ein Transport vorgesehen ist, muss dieser gemal
international geltender Standards (z. B. ISTA) genehmigt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

-Zur sterilen Anwendung bestimmt. _

-Nicht fur die Zubereitung von Injektionsmaterial oder
Knncheqzementgeei net. | -
-Uberprifen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerat nicht,
wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts
feststellen, der die Leistung beeintrachtigen kénnte.

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

-Bei invasiven ophthalmischen Eingriffen ist der OP-Behdlter vor der
Verwendung mit steriler Losung zu splen.

-Ausschlieflich flr die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt. _ | .
-Nicht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt,
um Risiken durch Kentamination, einschlieBlich mé&glicher
Infektionen, und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.

-Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemal3 den lokalen Gesetzen,
Vorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um das
Bntenmelle Risiko einer Kontamination, Infektion oder

geldende normen (bijv. ISTA).

erschmutzung zu minimieren.

-=XMPYPrAYHU KYNUYKW, ABMreH 3a NAaueHTaTa 1
~-TaBUYKK (BKAKOYUTEAHO NpaBoObBMBAHK ABMFEHK),
OBEOpeKoBUAHW ABreHYeTa, TaBuYKkK -INoKpKWBaAa 33 AGreH;

38 KaTeTepw3auma, TAaBWYKK 33 -MamepeaTesnHn KaHw,
ASNAPOCKONUA/EeHAOCKONWA W -Kanauu (BKAKYUTEAHD
MNOCTaBKK C KYNWMYKa 3a BOAAY); KanauK 3a XxMpypruYeckm
-AereHu (BKA. KDBrAKM AereHi, KYMUYKN 1M AGTEHW).

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

KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

1) Bevollmachtigter Vertreter des Verainigten Kénigreichs

@ Kirurski spremnici

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

-Bedoeld voor steriel gebruik. |

-Niet bedoeld om te worden gebruikt voor het prepareren van
injecteerbare producten of botcement. _
-Inspecteer het arzparaat visueel, Gebruik het apparaat niet als u
tekenen van verslechtering of defecten ocpmerkt die de prestaties in|
gevaar kunnen brengen. _ _
-Voor gebruik visueel controleren op deeltjes en alleen gebruiken
als de iInhoud helderis. -

-Bij oftalmologische invasieve ingrepen moet de chirurgische
container voor gebruik worden doorgespoeld met een steriele
oplossing. _ | ‘

-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg. . .

-Niet opnieuw gebruiken. Bedoeld voor eenmalig gebruik om
risico’s van besmetting, waaronder mogelijke infecties en/of
functionele schade te voorkomen. .

-Voer het afval af volgens de plaatseljjke wet- en regelgeving en/of
infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het
potentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een
minimum te beperken,

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bij het
%Ebrmk van het apparaat bij correct gebruik. Echter, volgens
Verordening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige
incidenten met betrﬁekkmg tot het gebruik van het apparaat, die
levensbedreigend zijn of de gezondheid in gevaar brengen,
waaronder ziekte of permanente aantasting van een ,
lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw land.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

1} Gemachtigde vertegenwoordiger van het Verenigd Koninkrijk

@& Chirurgické nadoby

PROSTREDKY

PROIZVODI
-Kirurske E{Z}Sud_e; ) _ -Prekrivke za posude za
-Plitice (ukljucuje bubrezaste zdjele,  otopine;

litice za kateterizaciju, posude za -Bokali;

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

-Poklopci (ukljucuju

-Chirurgicke misky;
-Podnosy (vcetné emitek, obdélnikovych mis);
katetrizacnich podnosu, _ -Rousky na prekryti nadoby;
laparoskopickych/endoskopickych-Odmérné nadoby;
podnosU a podnosu s miskou na  -Vicka (véetne vicek na
vodici drat); chirurgicke misy a misky).
-Misy (vCetneé kulatych mis,

placentovych mis a

WHDOPMALIUA 3A USAEAUETO

PODACI O UREPAJU

INFORMACE O PRﬂl_E"nTﬁEDCiEH

LLInpoka rama oT XMpyprityeckn KOHTEMHepK 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba, KOATO OTTOBaPA Ha HAM-BUCOKKTE CTAHAAPTW 38 KayecTBo,
MeAMUMHCKI M3AEBAMS, KAACMDMUMPAaHKM KaTO M3ABAMA OT KAaac lla
nopasuv LUMPOKKUTE MM 0ACDPEHW NOKa3aHuA 3a ynoTpeba,
BKAKOUYUTEAHO ynoTpeba Nno BpeMe Ha MHBA3MBHM NPOLEeAYPW.
HAaKoW NpenpaTkn NPeACTaBAT NOAXOAALL Kanak, KakTo U AenuAa 3a
PUKCUPaHE KbM NOBBRXHOCTK.

MeAMUMHCKWTE CneumasncTi TpRbea aa u3bepart uspeaume
MOAXOAALL KANAUWUTET M C AW3aWH, NOAXOAALLO 38 KOHKPETHOTO

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

Medicinski uredaji klasificirani kao uredaji klase lla zbog svojih Sirokih
odobrenih indikacija za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
iInvazivnih postupaka.

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

Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob spliuje nejvyssi
standardy kvality. | )
Zdravotnické prostredky klasifikované jako prostredky tfidy llana
zaklade jejich Sirokych schvalenych indikaci k pouziti, v€etné pouziti
Fi invazivnich zakrocich, _ )
ékteré odkazy uvadéji vhodne viko i lepidla pro fixaci k povrchum.
Zdravotnicti pracovnici by meli zvolit prostredek s vhodnou kapacitou
a_provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zamysleny ucel.

rpepAHasHad4eHhe.

NMPEAHA3SHAYEHWUE M MOKA3SAHWUA

XUpypruyeckuTe Kyrnuuku, TaBu, AereHn, MoOKpUBaAa 3a AereHu u
U3MEepBaTeAHU KaHW
-33 BPEMEHHO 3aAbprKaHe Ha OpraHv MAK ThKaHM;
-33 3aAbPXKAHE MAM 338 NPUIOTBAHE Ha MEAMLIMHCKA M3ASAWSA KaTO
KaTeTPpW C MEAMLIMHCKM Da3TBOPMU;
-33 3aAbPYKAHE Ha BOAHW, $M3H0mrw-u-m pPa3TEOPW 3a HaNoRBaHe;
-33 3aAbPXKAHE Ha BOAHW, PUSNOAOTUYHK MAM aHTUCENTUYHN
Pa3TBOPM 23 NOYMUCTBAHE Ha PaHW;
-33 3aAbPXKAHE Ha aHTUCENTMUM 33 Ae3MHGEKLIMA Ha KOXKATa WMAK
AMIABMLIATA. )
OCBeH TOBa U NOpPaAM TeXHUA AM33aMH Ca NPeAHa3HauYeHW Aa
6bAET U3MNOA3BaHM:
MN3aMepBaTeAHM KaHM - 338 M3CKNBaHe Ha pasTBopu.
NaacTmacoBu 6L6pPEKOBUAHM AereHYeTa, TABMYKKM 3a KaTeTepm3auu
(c dopMa Ha AOAKA) - A3 MACBAT Ha YOBELLKOTO TAAO, AOCTATbYHM
ca 3a cbbupaHe Ha TeAeCHU TeYHOCTMN.
MocTaBKK C KyNWYKa 3a BOAAY - 33 NMOATOTOBKA WM BDEMEHHOD
CbxpaHaBaHe Ha BOAAYa, KaTo CblLUEeBPeMeHHO e Ha MACTO M
XUAPaTUPaH.
NMoKpuBaAa 3a AereH - MpeAHa3HaYeHu 3a U3MOA3BAHE C KPbIbA
AETeH; MOXKe A Ce M3MOA3BAT 3a 3aAbprKaHe Ha TOMAM Pa3TBOPMU 3a
HanoABaHe.
TaBUYKM 33 AANapOCKOMNMUA/eHAOCKONUA- MOXE AQ CE M3MOA3BAT C
TpOaKapw.

anaum 3a XMpYpPruJyeckm Kyrnmyku M AereHm:
-33 NOAYYABaHe Ha 3aTBOPEeHa BEPCUA Ha XMPYPRIUYECKM Ky UAK
AEreHW No BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe, ChxpaHeHue A
U3XBbPARHE.
AereHu 3a NAaUeHTaTa
-CMeLManHo 33 BpeMeHHO 3aAbpKaHe Ha naaueHTaTa u/man
MbMHATA BPbB 33 NPOBEPKA CAGA PAX¥KAGHETO M 33 MNOATOTOBKA Ha
naaueHTapHa MeMbpaHa, KOATO CASA TOBA MOXE AAQ Ce U3MNOA3Ba B
KOHTEKCT KaTO rpua 3a paHu.

MHCTPYKLUWHX 3A CTEPUANSALINA

M3aeAMeTo, NpeaHasHadYeHo 3a cTepuAn3aums, Tpabea aa bbae
OMakoBaHoO B CTepuaHa BapuepHa cuctema (SBS), nponyckavea w
CbEMECTMMA C ra3oBa CTepMAM3aLmMa C eTUAeH okeKA (EQ) nc
NnapamMeTpuTe Ha CTepUAM3aLMS, KOUTO e BBAAT ONKMCaHKM NO-AQAY.
CucremMaTta TpabBa aa oTroeapd Ha EN ISO 11607-1/2 n CEN ISO/TS
16775:2021. OTroBOPHOCT Ha NpepaboTBaLLoTO AMLE e Ad U3bepe

NAMJENA | INDIKACIJE

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

-Privremenu pohranu organa ili tkiva:

-Pohranu ili pripremu medicinskih uredaja poput katetera s

medicinskim otopinama; o

-Pohranu vodenin ili slanih otopina za ispiranje;

-Pohranu vodenih ili slanih otopina ili antiseptika za Cis¢enje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, | zbog svog dizajna, namijenjeni su za:

Bokali - lizlijevanje otopina. - _ -

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

jludskom tijelu; prikladni su za prikupljanje tjelesnih tekucina.

Plitice s posudom za zicu vodilicu - Pripremu i privremenu pohranu

zice vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira. -

Prekrivke za posude za ntnEine - Namijenjeno za Koristenje s

okruglim lavorom; moze se koristiti za c:irianje toplih otopina za

Ispiranje. ) _

Posude za laparoskopiju/endoskopiju - Moze se koristiti s trokarima.

Poklopce za kirurske posude i poklopce za posude: )

-Za dobivanje zatvorene verzije kirurskih zdjela ili posuda tijekom

transporta, skladistenja ili odlaganja.

Lavore za placentu: o - |

-Posebno za privremeno pohranjivanje placente i/ili pupkovine za

Ereg]gd nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se
asnije moze korjstiti npr. za njegu rana.

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Uredaj koji se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne
barijere (SBS), koji je ;]F%FUSI’H | kompatibilan s plinskom
sterilizacijom etilen oksida (EQ) i s parametrima sterilizacije koji ce |
biti opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN ISO 11607-1/2 i
CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
DEQII‘._}UEII'E]JUEI SBS i izvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima
okoline,

Sljedeci parametri postupka EO sterilizacije validirani su prema EN
1SO M35 za;

-Gustoca sterilizacijskog opterecenja od 180Kg/m* (u euro
paletama);

-Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razing, koje su
Papirnata/ﬂlmska vrecica ili zatvorena vrecica SBS (prema EN SO
16%?]1/'2 | EN 868-5), kutija s utorom i kartonska kutija, zastitna
ambalaza;

URCENYM UCELEM A INDIKACE

Chirurgické misky, podnosy, misy, rousky na prekryti nadob a

odmerne nadoby o _

-doCasnemu umisténi organu nebo tkani; o

-k umisténi nebo pfiprave zdravotnickych prostredku, jako jsou

katetry s léCivymi roztoky; ) ‘

-k uchovavani vodnych, F\;z[olog!ckgch roztoku k proplachovani;

-k uchovavani vodnych, fyziologickych nebo antiseptickvch roztoku

Kcisteniran, . L .

-k uchovavani antiseptik pro dezinfekci kuze nebo sliznic._

Navic jsou vzhledem ke svéemu provedeni urceny k pouziti:

Odmeérné nadoby- k nalévani roztoku. _

Podnosy emitek, katetrizacnich podnosu (tvar lodicky) - aby

V:Tc}mvaly tvaru lidského téla; jsou vhodné k zachycovani telesnychj

tekutin,

Podnosu s miskou na vodici drét - k pfipravé a docasnému ulozeni

vodiciho dratu a zaroven k jeho udrzeni na misté a hydrataci.

Rousky na Erekrytl nadoby - ureno k pouziti s kulatou misou; Ize
ouzit k uchovavani teplych roztoku k proplachovani.
aparoskopickych/en nskﬂplckﬁch podnosu - [ze pouzit s trokary.

Vicek na chirurgické misy a misky: - )

-k uzavreni chirurgickych misek nebo mis pri preprave, skladovani

nebo likvidaci. e o -

Placentovych mis jsou obecné urceny k pouziti: -

-Specialné k docasnemu ulozeni placenty a/nebo pupecniku pro

kontrolu po porodu a k pfipravé placentarni membrany, kterou Ize

pote pouzit napriklad pri oSetrovani ran.

POKYNY PRO STERILIZACI
Prostredek urceny ke sterilizacl musi byt zabalen ve steriinim
barierovem systéemu (SBS), propustném a kompatibilnim se
sterilizaci plynnym etylenoxidem (EQ) a s parametry sterilizace,
ktere budou Eapsan nize. System musi vyhovovat norme EN [SO
11607-1/2 a CEN ISQO/TS 16775:2021, Ddﬁwednusti zr}racwatelek@
wbrta; méhodngr SBS a provést baleni za kontrolovanych podmine
rostredi,
asledujici parametry procesu sterilizace EO byly ovéereny podle
normy EN ISC 1135 pro:
-Hustotu sterilizace 180Kg/m® (v europaletach);
-Obaly obsahujici maximalné 3 urovne, ktere tvori odlupovaci
DE&DII"/};:G!IE nebo obalku s ckénkem SBS (podle normy EN ISO
11607-1/2 a EN 868-5) a karton jako ochranny obal;
-Uroven zajisténi sterility 106,

-Avsedd att anvandas steril.

-Inte avsedd att anvandas for férberedelse injicerbara lakemedel eller
bencement.

-Inspektera enheten visuellt. Anvand inte enheten om du upptacker

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile.

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

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

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

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

-Deve essere usato solo da operatori sanitari.

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, /o danno funzionale,
-Smaltire secondo le normative e | regolamenti locali e gl
standard di prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per
ridurre al minimo il rischio potenziale di contaminazione,
infezione o ingquinamento.

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

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

1) Rappresentante autorizzato del Reano Unito

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asepticas.

-No debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento oseo.

-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si

detecta indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer

su funcionamiento.

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

-Para procedimientos oftalmologicos invasivos, enjuagar el

contenedor quirdrgico con solucion estéril antes de su utilizacion.

-Destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales

sanitarios.

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

funcionamiento.

-Deseche de acuerdo con la legislacion, reglamentos o normas de

Prevencion de infecciones locales para |los residuos sanitarios, con el
in de minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o

polucion.

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir
incidentes graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745
debemos informar de que los incidentes graves relacionados con el uso del
equipo que pongan en peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo
enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corporal, deben
notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pais.

SIMBOLOS DE MARCADO

1) Representante autorizado en el Reino Unido

tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.
-Fére anvandning ska man visuellt kontrollera om det finns partiklar
och endast anvanda om innehallet ar klart. :

-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren
spolas med en steril 16sning fére anvandning.

-Endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal. _
-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas en gang fér att forhindra
risker for kontaminering, inklusive mdjliga infektioner och/eller
funktionsskador.

-Avfallshantera i enlighet med lokala lagar, regler, bestammelser
och/eller standard for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for
att minimera risk for kontaminering, infektion eller férorening.

Forekomsten av allvarliga incidenter forvantas inte vid anvandning av
enheten om den anvands pa ratt satt, men enligt férordning (EU) 2017/745
maste vi informera om att alivarl:ﬁa incidenter relaterade till anvandningen
av enheten, som ar livshotande eller daventyrar halsan, inklusive sjukdom eller
permanent forsamring av en krmp&:;sstruktur, maste anmalas till Bastos
Viegas och till den behériga myndigheten i ditt land.

MARKNINGSSYMBOLER

1) Storbritannien auktoriserad representant

BaAnmaAMpaHK ca ABa LUMKDBAA C ropenocodeHnTe napaMmeTpu.
BTOpUAT UMKDBA Ha CTEPUMAM3ALIMA e pa3peLleH caMo 3a
HEW3MNOA3BaHW M3AAMA. CAeA KaTo BbAE NOAACKEHO Ha obpaboTka
Ha CTepPUAM3aLNSA, CDOKLT Ha MOAHOCT Ha U3ABAMETO LUe Bbae
orpaHnyeH Ao 5 roamHu. Tasm 5-roanilHa NPOABAKWUTEAHOCT
CBOTBETCTBa Ha NO-KPaTKWUA CPOK Ha MOAHOCT MEXAY
CTEPUAMIUPAHNA KOMMOHEHT W BAAMAHOCTTa Ha HECTEPUAHMSA
kKoMNoHeHT. OBpaboTkaTta upes ctepuan3auma ¢ EO ce nagbplLuea
oT obydyeH NepcoHaA MU Ypes U3NOA3BaHe Ha NOAXOAALLO U
BaAMAMPaHO 0bopyaBaHe. ObpaboTBalLoTO AMLe TpAbBa Aa
oTrosaps Ha EN ES&TH?JE M BCAKO HALMOHAAHO 3aKOHOAATEACTBO,
KBAETO LLe Ce M3BbpLUBa 0OpaboTkaTa, AKO e NPUAOKKM
TPaHCNOPT, TOW TPpAOBa Aa BbAe BAAMAMPAH B CHOTBETCTBME C
MDUMACHUMUTE MEMAYHAPOAHW CTaHAARTK (Hanp. ISTA),

NMPEAYTMNPEXAEHWUA U NPEANA3HWU MEPKH

-lpeaHazHaYeHo Aa Ce M3MN0A3Ba CTEPWAHO.

-He ca npeAHa3Ha4yeHid 3a NPpUroTeAHe Ha MHXEeKLUMOHHIA NpenapaTty
MAW KOCTEH LIMMEHT.

=[1 oBepeTe BU3YaAHD M3ASAMETO. He U3noaA3BanTe M3ABAMETO, aKo
3abenerkiMTe HAKaKBW NPU3HaLUKM Ha BAOLLABaHEe MAM AEDEKT, KOWTO
MOXKE AT KOMMNPOMETUPa eeKTUBHOCTTa MY.

-Mpeayn ynotpeba npoBepeTe BU3YaAHO 33 HaAMYME Ha YacTuuM U
M3NOoA3BaTE CaMO akKO CbAbPHAHWMETO & SHCT[JD.

-3a ODTAAMOAOTMYHKM MHBA3MBHW MPOUESAYPM, MPOMUKTE
XMPYDPrMYecKkus KOHTeMHep CbC CTEPUAEH Pa3TBOPR Npeax ynoTpeba,
-HDE,&HEEHEHEHD 3d FHDTDEE!E CaMo OT MEAMUMHCKK CrnelaniMCTIA.
-Aa He Cce n3anoA3ea NoBTopHO. [peaHasHa4yeHo 3a eAHOKpaTHa
‘_',r'l'IGT[]E'.*EJE C uea Ad Ce NpeAOTBRATAT PUCKOBE OT 3aPd3ABaHe,
BKAKOUMTEAHO Bb3MOXHW MHBEKUMKU M/WAK NOBPeAa Ha dyHKLUMATa MY.
-M3xBbpAeTe B CHOTBETCTBME C NPaBMAaTa Ha MECTHOTO
3aKOHOAATEACTBO, pasnopeabuTe U/ MAM CTaHAAPTUTE 33
NPeAOTBRATABaHe Ha MHQEeKUWK OT OTNaAbUKM OT 3APaBeONa3BaHeTo,
3ad AQ CBEAETE AD MUHUMYM MOTEHUMaAHWA PUCK OT 3apa3nABaHe,
HH¢E‘HLI,HF! WA 3aMBPCHBAHE,

apper/film eller Header-pase som dras av SBS (enligt EN ISO e - - : i
ﬁﬁﬂ?{—jx’z och EN 868-5), skgddsfﬂrrpacknmg av kort eller kartong; noaxoaAwa SBS 1 Aa M3BBPLUKM ONaKoBaHETO NPW KOHTRPOAWMPaHK Razina osiguranja steninost 107, PARAMETRY CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
-Sterilitetsgarantiniva pa 10°°, YCAOBWA HA OKOAHATA CpeAa. PARAMETRI CIKLUSA I SPECIFIKACIJA || TRAJANJE S EEDBENA GPRAVA
= CAeAHWTE NapaMeTpy Ha NpoLleca Ha CTePMAM3aLIMA C eTUAEH s ;
| CYKELPARAMETRAR ) || SPECIFIKATION || VARAK-TIGHET || 5 ') ca BaAMAVDaHM CbraacHo EN 1SO 11135 3a: _. _. PREDKONDICIONIRANJE MJ”&"B@'.”' tepjota pred A -
FORKONDITIONERING -MABTHOCT H;,J CTEPUAN3ALMOHHOTO HaToBapBaHe oT 180Ka/m* (B kg&fggﬁ{é‘ﬁggﬁ%‘%g%rﬁs 21.4 °C - —?égmém“ ety TT—IEC
Lagsta temperatur nar . EBPONANETI); = 3 R 22 -72h
far Gnditiﬂﬁering 0abérias 21,4 °C - -ONAKOBKA, CbCTOALLA Ce OT MakCKMyM 3 HUBA, NpeACTaBASBaLLA Temperatur 33 - 46 °C 29 - 72h VIhkost 50 # 15 %RH
Temperatur 33 - 46 °C SBS oT xapTua/boAMO 3a OTAENBAHE MAM OCHOBEH NAUK (ChraacHo | |LEuktighet 50 +15 %RH STERILIZACE
‘Fuktighet S0 5 %R0 | 22-72h EN ISO 11607-1/2 1 EN B68-5), KapTOHeHa onakoBKa W 3aLUTHa | STERILIZACIJA Odsavani Jodvod vzduchu 50 mbar -
STERILISERING QIGKQBIG OT - KARTOHE HA KT Vs, 5% Vakuum/luftborttagning 50 mbar > Zvihcovani/prod 60 - 95 %RH 60 min.
. -HWBO Ha OCHIrypsABaHe Ha cTepuAHocCT 1078, - | — 05 o '
Va kuum.;"{ qutbcrttagnlng 50 mbar - HAPAI"?;F?I'PI"I P POABAN iefl..iktn:lgfﬁ.faraktlghet 3:65% n‘:gt?aﬂ:{{!d_l 60 rn.ln. Vstrikovani plynu ﬁ%g m%g; gg % 92 min,
Eefuktning/varakiianhet s S0 min HA LMKDBAA CNEUMOUKALNS TEAHOCT ” sk i 480 mbara EO 32 min. Tiak expozice __930 mbar _
Gasinjektion 480 mbar av EC 24 T0I0 NPEKOHANLMOHWPAHE Em”e”_”gﬁtrﬁ: _ 230 mbara | Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min.
Exponeringstryck 930 mbar MuHMMasHa TeMnepaTypa, 214 °C ) Sponstng: BV koncentietion 580 - 750 mo/L Fetmonmun, Teplota expozice 48 - 55 °C
Exponering EO koncentration 580 - 750 mag/L 420-1335min. ?;;?_ﬁ;"g:vgﬁeHDH'&-HUHDHHQ‘E‘HE 73 : 16 Exponeringstemperatur 48 - 55 °C Odvod EO 100 mbar 7 i
Exponeringstemperatur 48 - 55 °C 'BA@HOCT 50 £ 15% otHocuTeAnal 22~ 74N EQ borttagning 100 mbara 17 min. Proplach 70mbar x 3 cykly -
EO borttagning 100 mbar 17 min. e Sholning AIMDATE S CYIIar : PROVZDUSNENI
Spolning 70 mbar x 3 cyKler : i AERACIJA Teplota 28 - 42 °C .
OTCTpaHABaHe Ha BaKyyM/Bb3AYX 50 mbar - Temperatur 28 - 42 °C - - - Min. 11h
LUFTNING OEASIKHABAHE /DEETON B Sl ST : : i _ Min. 11 sati Rychlost odsavani vzduchu 10 - 20 m/s
Temperatur 28 - 42 °C _— BAGXKHOCT (RH) 60 min. Ligstighet for luftutiagning _ 10 - 20 "'_'*’@‘ — Byly ovéreny dva cykly s vyse uvedenymi parametry. Druhy
Hastighet for luftuttagning 10 - 20 m/s i 350 mbar Ha az3oT (N,;) | Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima. Drugi ciklus sterilizacni cyklus je povolen pouze pro nepouzite prostredky. Po
Tva cyKler med ovanstaende parametrar har validerats. Den andra MHM¥&eKTHUpaHe Ha ras 480 mbar Ha eTuAeH 52 min. sterilizacije dopusten je samo za nekoristene uredaje. Nakon sterilizaci je doba pouzitelnosti prqs.tred[{u omezena na 5 let. Tato
steriliseringscykeln ar endast tillaten fér canvanda enheter. Efter SicehA (20 sterilizacije rok trajanja uredaja bit e ogranicen na 5 godina. Ovo petileta doba odpovida kratsi dobé pouzitelnosti mezi sterilizovanou
enumft'}rg steriliseringsprocess kommer enhetens hallbarhetstid att | || HaAsraHe Ha excnosuunaTa 930 mbar trajanje od 5 godina odgovara kracem roku trajanja izmedu soucasti a pouzitelnosti nesterilni soucasti. Zpracovani sterilizace EO
egransas till 5 ar. Denna 5-arsperiod motsvarar den kortare KoHueHTpauwWs Ha EQ no BpemMe sterilizirane komponente | valjanosti nesteriine komponente. Mus. byt provacent vyakolenym personaiem aza poliziitt aceevatning
hallbarhetstiden mellan den steriliserade komponenten och Ha BKENO3MLIMATA 580 - 750 mg/L | 420-1335min. || | Postupak EO sterilizacije smije provoditi obuceno osoblje uz a validovaneho EO prostredku. Zpracovatel musi spinovat normu EN
giltigheten hos den icke-sterila komponenten. EO steriliseringsproc- | |[T . koritenje odgovarajuce i validirane EO opreme. Obradiva¢ mora IS0 1135 a veskere vnitrostatni pravni predpisy zeme, ve ktere dojde
ess ska utféras av utbildad personal och genom att anvanda adekvat stttk i hacin s 48 - 55 7C bitl u skladu s EN ISO 11135 i bilo kojim nacionalnim ke zpracovani, Pokud je mozne zajistit prepravu, musi byt overena
och validerad EO utrustning. Processen ska uppfylla EN 1SO 11135 OTcTpaHaBaHe Ha EO 100 mbar 17 min. zakonodavstvom u kojem ce se odvijati obrada. Ako je prijevoz pc}'d e platnych meglﬂar'ﬂdfl_il:h norem {ne;pr: ISTA}.
och nationell lagstiftning ndr behandlingen sker. Om transport ar MpoMWBare 70mbar X 3 LMKbAA . ﬂtﬂméEﬂgﬂ mora bl}éﬁ'lﬂlr’aﬂ u skladu s medunarodnim primjenjivim| yvySTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI
tilldmplig maste den valideras i enlighet med internationella AEPALIMS standardima (npt. ) “Uréeno K pouziti ve sterilnim stavu,
tillampliga standard (tex. ISTA). _ TeMnepaTypa 28 - 42 °C M. T1h UPOZORENJA | MJERE OPREZA -Neni ur¢eno k pripravé injekénich materialt ani kostniho cementu.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER CKOPOCT Ha M3BAMYaHE Ha Bb3AyXa 10 - 20 m/s -Namijenjeno za sterilnu uporabu. -Prostredek nejprve prohlednéete. Prostredek nepouzivejte, pokud

-Nije namijenjeno za pripremu sadrzaja za injektiranje, niti kostanog

cementa. _ . . N . N

-Vizualno pregledajte uredaj. Nemojte Koristiti uredaj ako primijetite

bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti

ucinkovitost. . o S

-Prije uporabe vizualno provjerite ima li Cestica i koristite samo ako

je sadrzaj bistar.

-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski

spremnik sterilnom otopinom. _

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstveni djelatnici.

-Nemojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu

uporabu kako bi se sprijecili rizici od kontaminacije, ukljucujuci

rncéﬁuée infekcije i/ili funkcionalna ostecenja.

-Odlozite kao medicinski otpad u skladu s lokalnim zakonima,

BFHV'I'”'?E-. propisima i/ili standardima za sprjecavanje infekcija kako
iste minimizirali potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili

zjistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, ktere by mohly
omezit jeho funkcnost. _ _ )

-Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny pevné
Castice, a pouzijte pouze tehdy, je-li obsah Cisty.

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

-UrCeno vyhradné k pouziti zdravotniky. - -
-Nepouzivejte je opakovaneé, Urceno k jednorazovemu pouziti, aby
se zamezilo rizikum kontaminace, véetné pripadnych infekci
a/nebo funkéniho poskozeni. o

-Zlikvidujte jej v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi ?{neba
standardy pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
minimalizovali potencialni riziko kontaminace, infekce nebo
Zznecisteni.

Pfi spravnem pouzivani zarizeni se neocekava vyskyt zavaznych nezadoucich
pfihod, ale podle nafizeni (EU) 2017/745 musime uvest, Ze zavazné

oneciscenja.

nezadouci pfihody souvisejici s pouzivanim prostfedku, které ohrozuji zivot

He ce o4yakea NosABaTa Ha CEPMO3HM MHUMASHTK NpM ynoTpebaTa Ha
M3ABAMETO, aKO Ce M3NOoA3Ea NO NpeaHa3HauveHe, HO ChrAacHO PeranaMmenT
(EC) 2017/745 e HeobxoaMo Aa Bu HbOpMUpame, 4e ceprosHm
MHUMAEBHTK, CBbP3aHu C ynoTpebaTta Ha M3ABAMETO, KOMTO ca
HABOTOZ4ACTRJLUGBdLLM MAK KOMMPOMETHURdLUW 3ADJBETO, BKAKOMYMTEAHO
3aboAABaHe MAW NOCTOAHHO YBPEXAAHE Ha TeASCHaTa CTRYKTYPa, TpAabea
Ad BbaAaT CeOOLLaBaHK Ha Bastos Viegas 1M Ha KOMMNeTEHTHWMA OPraH B
Abpxasata Bu.

CHUMBOAWN BBPXY ETUKETHUTE
1} YnbaHOMOWEH NpeacTaBrTea Ha OBearHeHOTO KPaACTBO

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

SIMBOLA OZNACAVANJA
1) Ovlasteni predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva

nebo zdravi, v€etné onemocnéni nebo trvaleho télesného poskozeni, musi
byt oznameny spolecnosti Bastos Viegas a prislusnemu organu vasi zeme.

SYMBOLUM OZNACOVANI

1} Autorizovany zastupce Spojengho kralowvstvi



Surgic_:al
containers

) Kirurgiske beholdere

UDSTYR

@G Kirurgilised konteinerid

SEADMETELE

@ Kirurgiset siiliot

LAITTEET

@D Xepoupyika doxeia

TEXNOAOTIKA MPOIONTA

beholdere, moderkagebeholdere
GBQ rektangulaere beholdere);
-Beholdertorme;

-Kander, S
-L@F (omfatter lag til kirurgiske
skale og beholdere).

-Kirurgiske skale;

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

-Kausid (sh Ummargune-, platsenta-
ja nelinurksed kausid);
-Valamukatted;

-Kannug; -

-Kaaned (sh kirurgilise kausi kaaned
ja valamukatted).

-Kirurgilised kausid;

-Kandikud (sisaldab neerukausse,
kateeterdamiskandikuid,
laparoskoopia-endoskoopia
kandikuid ja kandik-juhtetraadi
Kaussi);

OPLYSNINGER OM ENHEDEN

TEAVE SEADME KOHTA

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

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

-Vadit (sisaltavat rengasvadit,

Recipientes
cirurgicos

@ Kirurgiske beholdere
@Kirurgilised konteinerid
@ Kirurgiset sailiot

G Xelpoupylkd doxeia

@ Sebeészeti tartalyok

@ Trauks medicinas
vajadzibam

@ Chirurginé tara

@ Pojemniki chirurgiczne

@Recipiente chirurgicale

& Chirurgické nadoby

EdKirurske posode

AC €30/

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

wl Bastos Viegas,s.a.

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

Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr pa grund af dets
omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder brug under
invasive procedurer. r

Nogle referencer indeholder et passende lag samt klaesbemidler til
fastgerelse pa overflader.

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

ERKLARET FORMAL OG INDIKATIONER

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

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

Tervishoiutddtajad peaksid valima sobiva véimsusega ja
ergonoomilise disainiga seadme, mis vastab konkreetsele
kasutusotstarbele.

LAITTEEN TIEDOT

Kirurgiske skale, bakker, beholdere, forme og kander:
-Til midlertidig opbevaring af organer eller vaev.
-Til at skylle eller klargere indbygget udstyr som fx katetre med
medicinske l@sninger.
-Til at indeholde vandige saltoplasninger til skylning, _
-Til vandige, saltoplesninger eller antiseptiske oplasninger til
sarrren;nmﬂ. 1 . | 1 | .
-Til at indeholde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller
slimhinder. i ' . .
Eeru;:lnver og pa grund af deres design er de beregnet til at blive
rugt:
Kander -Til at hzelde oplesninger.
Nyrebakker, kateteriseringsbakker (badform) - Til at passe til
menneskekroppen, er egnede til at opsamle kropsvassker.
Guidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en
guidewire mens den holdes pa plads og hydreres,
eholderforme - Til brug med rund beholder, kan bruges til at holde
varme oplasninger til skglninﬁ.
Laparoskopi-/endoskopibakke - Kan anvendes med trokarer.
Lag til kirurgiske skale og beholdere: |
-For at fa den lukkede version af kirurgiske skale eller kar under
transport, opbevaring eller bortskaffelse.
Moderkagebeholdere: .
-Specifikt til midlertidig opbevaring af moderkage Dg;’eller
navlestreng til inspektion efter fadslen og til forberedelse af
moderkagemembran, som derefter kan bruges i en sammenhaeng
som sarpleje.

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

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

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

-XELPOUPYIKA, UTTOA, . OUAAOYNG TTAGKOUVTA Kal
-Alokol (TiepthapBavovtal diokol 0pOoYWVIEC AEKAVEC);
vEQPWY, DIOKOL KABETNEIAOMOU, -YALKQ ETIEVOUOTC AEKQVNG;
OlokoL . _ -Kavarteg; J
AamapookoTnong/evdookornong -Karakia (epthapfavovtal
KalL OIOKOL [LE UTIOA 08nyou KOTTAKIO XELPOUPYIKOU UTTOA Kal
oupuatoc); , KATakLa Aekavng).
-nemvsa(nsmhguBmmm

OTPOYYUAEC ANEKAVEC, AEKAVEC

@ Sebészeti tartilyok

ESZKOZOK
-Sebészeti talak; ‘ Elacenta tartalyok és téglalap alaku
-Talcak (ideértve vesetalak, artalyok);

katéterezd talcak, .  -Mosdatotal-takarok;
laparoszkopias-endoszkopos talcak -Kancsok; o
és vezetddrot talas talcak), -Fedelek (ideértve sebészeti tal
-Tartalyok (ideértve kerek tartalyok, fedelek és tartalyfedelek).

ESZKOZADATOK

NMAHPO®OPIEZ ZYZKEYHZ

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt |
barrieresystem (SBS), der er gennemtraengeligt og kompatibelt
med gassterilisering med ethylenoxid (EO) og med de beskrevne
parametre for sterilisering. Systemet skal vaere | overensstemmelse
med EN ISO 11607-1/2 og CEN ISO/TS 16775:2021. Det er
processorens ansvar at u&lgie en passende SBS og udfere
emballeringen under kontrollerede miljgforhold. _
Felgende parametre for EO-steriliseringsprocessen er godkendt |
henhold til EN ISO 11135, for: ‘

-Ster|l|serinr_:l;sbelgstn|ng a 180 kg/m° (i europaller);

-Emballage bestaende af maksimalt 3 niveauer, hvor
apir-/film-peel-pack eller steriliserin% pose med lomme er SBS (i
enhold til EN ISO 11607-1/2 og EN 868-5), karton og papkasse er

den beskyttende emballage;

-Niveau for sterilitetssikring pa 105,

Kirurgilised kausid, kandikud, kausid, valamukatted ja kannud:
-Elundite voi ku;:iecie ajutiseks hoidmiseks; , N -
-Muuhulgas selliste plsiseadmete nagu kateetrid, drenaazitorud voi
siirdatavad seadmed |loputamiseks voi ettevalmistamiseks ning
kirurgiliste sidemete leotamiseks; _
-loputamiseks mdeldud veepdhiste, soolalahuste hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks méeldud veepdhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks; o
-Antiseptikumide hoidmiseks naha voi limaskesta
desinfitseerimiseks.
Lisaks, ja oma disaini tottu on need ette nahtud jargmiseks
kasutamiseks:
Kannud - lahuste valamiseks. o o .
Neerukausse, kateeterdamiskandikuid (paadikujuline)-sobivad
inimkehale; on sobivad kehavedelike kogumiseks. | ‘
Kandik-juhtetraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja
ajutiseks hoiustamiseks, hoides seda paigal ja hUdreerituna.
alamukatted - Eette nahtud koos Ummaruse kausiga kasutamiseks;
vOib kasutada sooja niistutuseks moeldud lahuse hoidmiseks.
Laparoskoopia-endoskoopia kandikuid - Voib kasutada koos
trokaaridega. _
Kirurgilise kausi kaaned ja valamukatted: ‘ ‘
-Kirurgiliste kausside suletud versiooni saavutamiseks transpordi,
hoiustamise voi kdrvaldamise ajal.
Platsentakaussid: ‘ . - -
-Spetsiaalselt platsenta ja/vdi nabanoori ajutiseks hoidmiseks
stnnitusjargseks kontrollimiseks ja platsentamembraani
ﬁtte;?lm[stei-mmeks, mida saab seejarel kasutada naiteks haavade
ooldamisel.

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

ﬂrurgtiset astiat, alustat, vadit, instrumenttiastiociden suojaliinat ja
nnut:

-Elinten tai kudosten sailyttamiseen tilapaisesti; . |
-Ladkinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sdilyttamiseen tai
valmistamiseen ladkinnallisilla liuoksilla;

-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten;
-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sailyttamiseen
haavan puhdistusta varten:;

-Antiseptisten aineiden sailyttamiseen ihon tai limakalvojen
desinfiointia varten. ) _ ) o
Lisaksi ja niiden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu kaytettaviksi:
Nestekannut - luosten kaatamiseen.

Kaarimaljat, katetrointitarvikkeiden alustat (veneen muoto) -
lhmiskeholle sopivina; ovat riittavat kehon nesteiden keraamiseen.
Ohjainlangan kulhon - Ohjainlangan valmisteluun ja valiaikaiseen
sailytykseen, jolloin se pysyy paikallaan ja on hydratoitu.
Instrumenttiastian suojaliinat - Tarkoitettu kaytettavaksi pyorean
muovivadin kanssa; voidaan kayttaa lampimien liuosten
sailyttamiseen nesteytysta varten.

Laparoskopia- ja endoskopiatarjottimet - Voidaan kayttaa
putkipistimien kanssa. _

Kirurgisten astioiden ja vatien kannet: . _ , 1
-Kirurgisten astioiden tai vatien suljetun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.

Istuvakkavadit: _
-Erityisesti istukan ja/tai napanuoran tilapéiseen sdilyttamiseen
synnytyksen jalkeista tarkastusta varten ja istukkakalvon

STERILISEERIMISJUHISED

valmisteluun, kavtettdvaksi esimerkiksi haavahoidossa.

MeyaAn ykApa XEPOUPYIKWY DOXEIWY LIAC Xpnong Tou
OUOopdwWYOVTAL LE TA UUNAGTEPA TTPOTUTA TIOOTNTAG.
|ATPOTEXVOAOYIKA TIPOLOVTA TIOU TAEWVOHOUVTAL WC CUGKEUEG
kAaong lla Aoyw Tou HEYAAOU EUPOUC EYKEKPILEVWV EVOELEEWVY
XPNOoNC TOUC, CUUTIEPIAAMBAVOLEVNG TNG XPNONG KATA TN OLAPKELD
ETIEMRBATIKWY OLADIKATLLV, J J ,
Oplopevol Kwdikoi epdavidovtal Pe KaTAANAC KATtakl, kabuwg Kat
ILE KOAAEG YL OTEPEWON OE ETILDAVELEC. . .

Ol emayyeAUATIEG UYELQC Ba TIPETIEL VA ETIAEYOUV TNV KATAAANAN
OUOKEUN LIE ETIAPKN XWPENTIKOTNTA KAl OXEDLLOUO.

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

A széleskdrd javasolt felhasznalas miatt Il. osztalyba sorolt, beleértve
a invaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai eszkdzoket is.
Egyes referenciak megfeleld fedellel, valamint ragasztéanyaggal
rendelkeznek a felliletekre valo régzitéshez.

Az egészsegligyi szakembereknek a célnak megfeleld kapacitasu és
tervezésu eszkozt szUkséges valasztaniuk,

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

OAHIIEZ ANOZTEIPQIHZ

STERILOINTIOHJEET

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse -
kaitseststeemi (SBS), mis on |abilaskev ja Ghildub etlleenoksiidiga
(EQ) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud steriliseerimispara-
meetritega. SUsteem peab vastama standardite EN 1SO 11607/-1/2 ja
CEN ISO/TS 16775:2021 néuetele. Té6tleja vastutab sobiva steriilse
kaitsestisteemi valimise ja pakendamise eest kontrollitud
keskkonnatingimustes. : _ s
Jargmised EO steriliseerimisprotsessi parameetrid on kinnitatud
vastavalt standardile EN SO 11135:

-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m* (euroalustel);
-Pakend koosneb maksimaalselt kolmest kihist, sh paberist/kilest
pakend volditud steriliseerimiskotid , steriilne kaitseslsteem

forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen.

-kli{c:ntrollér visuelt for partikler fer brug, og brug kun, hvis indholdet er
art.

-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 til engangsbrug for at undga risikoen for

kontaminering, herunder mulige infektioner Dcr:;feller funktionel skade.

-Bortskaf i henhold til lokale love, regler og/eller infektionsforeby-

ggende standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

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

den potentielle risiko for kontaminering, infektion eller forurening.

Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin
estojarjestelmaan, joka on lapaiseva ja yhteensopiva _
etyleenioksidikaasulla steriloinnin seka jaljempana kuvattujen
sterilointiparametrien kanssa. Jarjestelman tulee noudattaa |
standardeja EN I1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021, Kasittelija
valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa pakkaamisen valvotuissa
%mparmtmlnsuhtassa. ‘ _ - ‘
euraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin
parametrit on validoitu standardin EN 1SO 11135 mukaisesti
seuraaville:
-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m* (eurolavat);
-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardien EN ISO

Ta xeipoupyika UmoA, ot Siokol, ot AEKAvVeG, Ta UAIKA ETEVOUOTG
AEKAVNG KOl Ol KAVATEG: _ _ _
-TNV TIPOCWELVN TOTIOBETNON OPYAVWV N LOTWV: ,
-TNV TOTIOBETNON 1N TNV TIPOETOLUACIA IATPOTEXVOAOYLIKWY
TIPOLOVTWV, OTIWG KABETAPECG KAl lATPIKA dlalupatar
-TNV TOTOBETNON UdATIKWY, AAATOUXWY JIQAUMATWY EKTTAUCNC:
-TNV TOTIOBETNON UdATIKWY, AAATOUXWY N AVIIONTITIKWY
OLAUPATWY KaBaplopou Tpauuatoc. . . ‘
-TNV TOTIOBETNON QVTIONTITIKWY Yia TNV anoAupavon depuatog i
Ehswquw. : , ,
munA£ov, AGyw Tou oXeSlaouou Toug, poopifovtal eniong yia:
Kavateg-tnv eyxuon OLaAUHATWV. . ; :
dioKkol VEdpwyv, SioKoL KABETNPLAacUoU (CXNKa Bapkag)- tnv
TPOCAPUOYN TOUC OTO avBpWTIVO CWUA YA TNV ATpOCKOTITH
CUAAOYN TWYV CLWLATIKUWY UYPLWV. ,
Siokot [E UITOA 08nyou CUPUATOG - TNV TPOETOACIa KAl
gqofmpwn TOTIOBETNON KaL dlatipnon ToU oupuatoc odnyou os
laAupa,
YAka emevduong Aekavng - ripoopidoval yia Xpnon e oTpoyyuAn
AEKAVN: LTIOPOUY VA XPNGLLOTIOOUVTAL YIA TN CUYKPATNON BEpUV
OLAAUUATWY EKTTAUGNC, _ |
diokol Aanapookonnaong/evéookonnang - Uopouy va
NOLUOTIOWOUVTAL LE TPOKAP.
ATIAKLA XELPOUPYIKOU LTIOA KOl Kamakia Aekavng:
-TN OTEYAVOTIOINGN XEROUPYLKWY AEKAVWV N UTTOA KATA TN
kgmdmpa, aroBnkeuon f anoppupn.
KAveg cUAAoYIG AakouvTa: | ,
-1Biwg TNV IpocweLVh TOTIOBETNON ToU TTAAKOUVTA Kay/ri Tou
ondaAlou Awpou yla ETUBEWPNGCN META TN YEVVNON KAL Yia TNV
TIPOETOLMATIA TNG HEUBPAVNG TOU TIAAKOUVTA TIOU MTTOPEL OTN
CUVEXELQ VA XPNOLLLOTTIONBEI, TLY. YlA ThV TIEPLTTOINCN TEPAUUATOC.

#sehéizeti talak, talcak, tartalyok, mosdatotal-takarok és
ancsok:

-Szervek vagﬁ szbvetek ideiglenes tarolasa;

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

-Vizes, sos mosooldatok tarolasa;

-Vizes, s6s va‘c_f&r fertStlenitd oldatok tarolasa sebek tisztitasahoz;
EEorl vagy nyalkahartya fertotleniteseéhez hasznalt fertdtlenitd oldat
arolasa.

Ugyanakkor, tervezésiikb6l adédéan, a tervezett felhasznalas:
Kancsok - Oldatok toltese. , _
Vesetalak, kateterezo talcak (csonak forma) - Az emberi testhez
valo ||IeszI;ced§5: testfolyadékok gydjtésére alkalmas.

Vezet&drot talas talcak - Vezetodrot elGkeszitése és ideiglenes
tarolasa, helyben és hidratalt allapotban tartva.
Mosdatotal-takarok - Kerek tallal tervezett felhasznalas; meleg
oldatok tarolasara hasznalhato irrigacios célokbal.
LanrﬂszI_(f:piés-endns;zkdpqs talcak - Trokarokkal hasznalhata.
Sebészeti tal fedelek és tartalyfedelek:

-A sebeszeti talak vagy tartalyok zart verziojanak megszerzese,
szallitas, tarolas vagy artalmatlanitas céljabal.

Placenta tartalyok: w5 g
-Specifikusan, a mehl_ggé;ny és/vagy kolddkzsindr ideglenes
tarolasa vizsgalat celjabdl sziles utan és a méhlepényi membran
eldkészitése céljabdl, amely utdlag peldaul sebellatas céljara
hasznalhato.

STERILIZALASI UTASITASOK

OAHIIEZ AMNOZTEIPQZIHZ

To TipocC anooTEpWOoN TIPOIOV TIPDETEL VAL TOTIOBETETAL OF
QATIOOTEIPWHEVD oUuoTNUA TipooTaciac (SBS), dlarepato Katl
ouUBATO YIa anogoTeipwan HE AgPLo 0&eldlou Tou atbuieviou (EO)
KOL LE TIG TIQPAUETPOUC ATIOCTELPWONC TIoU TIEPLYPAdovTaL
TIAPAKATW. To CUOTNUA TIPETIEL VO CUMUOPPWVETAL HE TL

anartioslc Twy Tpotunwy EN ISO 11607-1/2 kat CEN ISO/TS

A sterilizalando6 eszkdzt az etilén-oxid (EQ) gazos sterilizalas
szamara atjarhato és azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi
parameterekkel kompatibilis steril barrierrendszerbe (SBS) kell
csomagolni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO 11607-1/2 és
CEN ISO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozo feleléssége a
megfeleld SBS kivalasztasa és a csomagolas ellendrzott kornyezet
feltetelek kdzott térténd elvégzése.,
Az EN |1SO 1135 szabvanynak megfeleléen a kdvetkezd EO
sterilizalasi eljarasi parametereket validaltak a kovetkezdk
fi%yelembe vetelevel:
-180 kg/m* srlségu sterilizalasi terhelés (euro raklapon);
-Iegfe#el;:lb 3 szintbdl allo csomagolas, amely az SBS lehuzhato
gapm’ olia vagy tetején nyilo zacskd (EN ISO 11607-1/2 és EN
68-5 szabvany szerint), kartya és kartondoboz kombinacioban
biztositja a véddcsomagolast;
-10°° sterilitas-biztositasi szint.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af
enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold til forordning
$EU} 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige haendelser |
orbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller ;
ermanen

kompromitterer helbredet, inklusive sygd::}m eller thane
astos Viegas og

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

MAERKNINGSS5YMBOLER

1) Storbritanniens autoriseret reprassentant

@) Trauks medicinas vajadzibam (@ Chirurginé tara

-Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks. _

-Ei ole ette ndhtud sUstitavate ravimite voi luutsemendi
valmistamiseks. )

-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate
mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis voivad mdjutada
toote toimivust. | _ o
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi, ja
kasutage seda ainult siis, kui sisu on selge.

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

-Méeldud kasutamiseks ainult tervishoiutédtajate poolt.

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

-Voimaliku saastumis-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
korvaldada vastavalt kohalike digusaktidel, eeskirjade ja/voi

tervishoiujdatmete nakkuste valtimise standardite nduetele,

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

ISTA).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

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

MARGISTUSSUMBOLITE
1) Uhendkuningriigi volitatud esindaja

& Pojemniki chirurgiczne

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina. _

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

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

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

-Huuhtele leikkaussailié steriililla liuoksella ennen kayttéa, kun
kyseessa on silmaan kohdistuva invasiivinen toimenpide.
-larkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon.
-Ald kayta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista, ja
toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valttaa.
-Havita paikallisten terveydenhuoltoalalle annettujen saantdjen,
saadosten ja/tai infektionestostandardien mukaisesti valttaaksesi

tartuntoja, infektioita ja saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotettavissa, kun
laitetta kaytetdan asianmukaisesti, mutta asetuksen (EU) 2017/745
mukaisest! meidan on ilmoitettava, etta laitteen kayttoon liittyvista
vakavista tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyden
vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen
kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston Viegasille tai oman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIEN

1} Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu edustaja

@ Recipiente chirurgicale

ME TIC W Avw TIAPAUETPOUG EXOUV ETIIKUPWOEL dUO KukhoL O
DEUTEPOG KUKAOG QTIOOTEIPWONG ETUTRETIETAL MOVO YT
OXPNOLLOTIOINTEG CUCKEUES. META TN OlEPYACia ATIOOTEPWONG N
OLAPKELQ {WNC TOU TIPOIOVTOG TIEPLIOPILETAL OTA S ETN. AUTn N
ETNG OIAPKELT {WNG QVTIOTOLKEL OTN KIKPOTEPN dlapKeld {wng
%x;:mEu TOU QATIOCTEIPWHEVOU CUCTATIKOU KAl TNG NUEPOUNVIAG
NENG TOU N ATIOCTEIPWLEVOU cucTaTIKou. H enetepyaoia
anooteipwong ue EO TIpeMEL va Tipay ATOTIOIEITAL ATTO
EKTIALOEUEVO TIDOCWITILKO KAL LE TN xpann kaTaAAnAou kal
ETIKUPWHEVOU gEomAlopou EO. O utteuBuvog tng dladikaoiag
TIPETIEL VO CUHHOPdUWVETAL ngm: TIC ATIAUTAOELS TOU TIpoTUTIOU EN
ISO 11135 Kkal oTtoLacdATIOTE € uq{n%m oBeaiac otn dikalodoaoia
NG oroiag Ba mPayHatoronBel N 0ladikasla anooteipwonc. Eav
OUVTPEXEL TIEQITTTWON HETADOPAC, TO TIPOIOV TIPETIEL VA

: - ; ; ; : 16775:2021. Tnv euBuvn yia TNV £TLAOYN TOU KaTtaAAnAou : =
(vastavalt EN ISO 11607-1/2 ja EN 868-5), kartong- ja pappkarp 1607-1/2 ja EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta tai ; : CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM
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Skylning ?Umﬁf; jﬁk'um" g Kokkupuute temperatuur 48 - 55 °C Altistuspaine 930 mbar Oeppokpacia 33 - 46 °C — = o
. - : : : = wpd
T 58 =47 °C | EO eemajdamlne 100 mbar 17 min. Sﬂelﬂﬁggﬂisen etyleenicksidikon- 580 a 750 mag/L 420-1335min. Yypaacia 50 15 %RH P Homeérseklet 28 - 42 °C | Min. 11h
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— S Qf ; enti paraméterekkel két ciklust validaltak. A masodik sterilizalasi
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allagromlas vagy hiba jelét észleli.

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

-Szemeészeti invaziv eljarasok eldkészitéséhez, hasznalat elstt 6blitse
at a sebészeti tartalyt steril oldattal. ‘

-Kizardlag egészsegugyi szakemberek altali hasznalatra tervezve.
-Ne hasznalja fel ujra. Egyszeri hasznalatra tervezték a szennyezdodés
kockazatanak megeldzesére, beleértve az lehetséges fertdzéseket
és/vagy a funkcionalis karosodast. a:

-Az e eszségﬂgrl hulladékokra vonatkozo helyi jogszabalyok és
szabalyozasok illetve fertézés-megeldzési szabvanyok szerint

artalmatlanitsa a szennyezddes, fertdzes vagy szennyezes

potencialis kockazatanak minimalizalasa erdekéeben.

UeTadEPETAL BAOEL Enu{L‘:spmglevnc: dladikaoiac katd ta dlEdBvn
loxuovta rpotuta (1. ISTA).

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPOD®YAAZSEIZ

-MpoopileTal yia Xpnaon AmocTELPWLEVO. . .

-Agv TIPOOPIZOVTAL VIO TIAPACKEUT EVECILOU OOTIKOU TOUULEVTOU.

-ETuBewpnoTe oTTTika T TIPOIOV. MV XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV Qv

EVTOTIIOETE onuadid $Bopac f EAQTTWHATA TIOU UTTOPEL va

uttoBaBuicouv TIG eTUOO0ELG TOU. ‘

-MMpv aro TN XPNOoN, EAEYETE OTTTIKA Y1 TWHATIOT Kal
NOWOTIOIOTE UOVO EQV TO TIEPIEXOUEVO Eival SIAUYEC,

-l eTEUBATIKEC OPBAAUIKEC EHELIE:DUELQ. EETIAUVETE TO ,

)1_E|LDDU£WH;D OOXELO ME ATOCTEPWHEVO dlaAupa TP artod Tn xenon.

-[TpOBAETIOUEVN XPNON ATIOKAEIOTIKA ATIO ETIAYYEAUATIES UYELQC,

-Na pnv enavaxpnowlornoleital MpoopideTal yia pia uovo xpnon

TIPOKEWEVOU Va TIPOAQUBAVETAL O KivOUvOoC HOAUVANC, ,

gﬁpgepmﬂuﬁu\muavmv mBavuv AowEswy Kal/n AEITOUpYIKNC
apnc.

-AmtoppldTE cUUGWVA LE TOUG TOTIIKOUG VOUOUG, KaVOVIOUOUG

r/kat mpotuna meoAnyding uoAuvong arno ta anofinta

UYELOVOLKNG TIEPLIBAAUNG, TIPOKEWEVOU VA EAQXIOTOTIOWCETE TOV

mBavo Kivduvo JLoAuvaong, AoipwENG n pumtavongc,

IERICEM PRIEMONEMIS WYROBAMI DISPOZITIVE

-Blodinas medicinas placentas paplates un -Chirur?iniai dubeneliai; voneles, placentos voneles -Miski chirurgiczne; prostokatne); -Boluri chirurgicale; placenta si tavite
vajadzibam: taisnstlrveida tvertnes); -Padékliukai (apima inksty ir staciakampes voneles); -Tace (w tym nerki, tace do -Wktadki do basenow; -Tavi (include tavi renale, tavi de dreptunghiulare);
-Paplates (ietver nierveida -Mediciniskas mazgatnes padekliukus, kateterizacinius -Voneliy apklotai; cewnikowania, tace do -Dzbanki z miarka; _ cateterizare, tavipentru ~  -Acoperitoare bazin;
salites, katetrizacijas paplates, parklaji; padekliukus, laparoskopijos ir -Asocial;, | laparoskopii/endoskopii i tace z  -Pokrywki (w tym pokrywki laparoscopie/endoscopie si tavi -Ulcioare;
laparoskopijas/endoskopijas  -Mértrauki; (arba) endoskopijos padékliukus -Dangteliai (apima miska na prowadnik); do misek chirurgicznych i -Capace (include capace

paplates un paplates ar -Vaki (ietver trauka;
vaditajstigas blodu); medicinas vajadzibam vakus
-Mediciniskas mazgatnes un mediciniskas mazgatnes

(ietver operaciju zales blodas, vakus).

IERICES INFORMACIJA

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

Dazas atsaucés ir noradits atbilstoss vaks, ka art limvielas
fiksacijai pie virsmam.

Veselibas aprupes specialistiem ir jaizvélas ierice ar
piemérotu ietilptbu un dizainu, kas ir piemérota konkrétajam
paredzétajam meéerkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

Blodas medicinas vajadzibam, paplates, mediciniskds

mazgatnes, medicinisko mazgatnu parklaji un mértrauki:

-Lai Islaicigl turétu organus val audus;

-Lai turétu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram

katetrus ar medicinas skidumiem,; )

-Lai turétu Udeni, sals Skidumus apudenosanai;

E_Lgy turetu Gdeni, sals vai antiseptiskus skidumus brices
Irisanai;

-Lai turetu antiseptiskus lidzeklus adas vai glotadas

dezinfekcijai.

-Turklat to konstrukcijas dél tas ir paredzétas izmantot:

Mertrauki - lai ielietu skidumus.

Paplates nierveida, katetrizacijas paplates (laivveida) -

cilvéka kermenim pielagota veida; ir pieméroti, lai savaktu

kermena Skidrumus.

Paplates ar vaditajstigas blodu - _ S

lai sagatavotu un Tslaicigi uzglabatu vaditajstigu, vienlaikus

turot to vieta un hidratétu.

Mediciniskas mazgatnes parklaji -

paredzéts izmantot ar operaciju zales blodu; var izmantot

siltu Skidumu turésanai apudenosanas nolukam.

Laparoskopijas/endoskopijas paplates- var lietot ar

trokariem. . s -

Trauka medicinas vajadzibam vakus un mediciniskas

mazgatnes vakus: _ _ _

-lai iegutu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu

slégto versiju transportésanas, uzglabasanas vai

iznicindsanas laika.

Placentas paplates:

-Ipasi paredzetas placentas un/vai nabassaites Tslaicigai

turésanai to parbaudei péc piedzimsanas un placentas

membranas sagatavosanai, ko péc tam var izmantot tada

konteksta ka brucu kopsana.

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

lericei, ko ir paredzéts steriliz&t, jabut iepakotai ar sterilu
barjeras sistému (SBS), kas ir caurlaidiga un saderiga ar
etilenoksida (EQ) gazes sterilizaciju, ka art zemak
noraditajiem sterilizacijas parametriem. Sistémai jaatbilst ISO
11607-1/2 un CEN ISO/TS 16775:2021. Apstradatajs ir atbildigs
partgﬁmérntas SBS izveli un iepakosanu kontroletos vides
apstak|os.

chirurginiy dubenéliy
dangtelius ir voneliy
dangtelius).

ir padékliukus su dubeniu
kreipiamajai vielai);
-Vonelés eiskaitant ziedines

-Baseny (w tim baseny okragte, pokrywki do basenow).
baseny tozyskowe i baseny

cu bol cu fir de ghidaﬂ:
-Chiuvete (include ligheane

: pentru boluri chirurgicale si
rotunde, ligheane pentru

capace pentru boluri).

PRIETAISO INFORMACIJA

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

Kai kuriose nuorodose pateikiamas tinkamas dangtelis, taip pat
klijai, skirti tvirtinti prie pavirsiy. s

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

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Chirurginiai dubenéliai, padékliukai, dubenéliai, dubenéliy

aSklntal ir gsociai: -

-Organams ar audiniams laikinai laikyti; .

-Medicininiams prietaisams, pavyzdziui, kateteriams su vaistiniais

tirpalais, laikyti arba jiems paruosti;

-Vandeniniams, druskos tirpalams laikyti; _

-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams,

skirtiems zaizdoms valyti, laikyti:

-AntiseEtiniamg preparatams, skirtiems odai ar gleivinei

dezinfekuoti, laikyti. o o _

Be to, ir dél savo konstrukcijos jie yra skirti naudoti:

AsoCiai - Tirpalams pilti. + 1

Inksty padékliukus, kateterizacinius padékliukus (valties formos)

- Priglusti prie Zmogaus kino; yra tinkami kuno skysciams surinkti.

Padekliukus su dubeniu kreipiamajai vielai - Kreipiamajai vielai
aruosti ir laikinai laikyti, iSlalkant jg vietoje ir drékinant.
oneliy apklotai - Su apvalia vonele; gali bati naudojami siltiems,

drékinimui skirtiems tirpalams laikyti. |

Laparoskopijos ir (arba) endoskopijos padékliukus - Gali bati

naudojami su troakarais. o ) )

Chirurginiy dubenéliy dangtelius ir voneliy dangtelius:

-Norint gauti uzdarg chirurginiy dubeny ar voneliy versijg

transportuojant, laikant ar salinant.

Placentos voneles: ‘ -

-Specialiai laikinai laikyti placentq ir (arba) bambagysle apzitrai

Bg gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali
utl naudojama, pavyzdziui, zaizdy priezilrai,

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisa bUtina supakuoti sterilaus barjero sistem,
pralaidzig ir suderinama su sterilizacinémis etileno oksido dujomis.
Sterilizavimo parametrai nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema
turi atitikti EN ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS 16775:2021 standartus.
Prietaisa sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
sterilaus barjero sistemos parinkimg ir supakavimag
kontroliuojamomis aplinkos sglygomis.

Toliau pateikti sterilizavimo etileno oksido dujomis parametrai yra
patvirtinti standartu EN ISO 11135:

-Sterilizuojamo produkto tankis - 180 kg/m* (Euro padékluose);
-Pakuote sudaro ne_daugieu kaip 3 medziagos sluoksniai.
nuplésiamas pﬂmer:ust évelé arba uzraso maiseliai , sterilaus
barjero sistema (pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN 868-5), plonas

kartonas ir kartonine deze kaip agsauga:

INFORMACJE O WYROBIE

INFORMATII DISPOZITIV

Szeroka oferta jednorazowych pojemnikow chirurgicznych
spetnia najwyzsze standardy jakosci.

yroby medyczne uwzglednione w klasie lla ze wzgledu na
szerokie zatwierdzone wskazania do stosowania, w tym podczas
Zabliegow inwazyLnych.
W przypadku niektorych modeli dostepne sa odpowiednie
pokrywki oraz kleje do mocowania do powierzchni.
Fachowy personel medyczny powinien wybrac wyrob o
odpowiedniej pojemnosci | konstrukcji wiasciwej dla konkretnego
przeznaczenia.

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

Dispozitivele medicale clasificate ca dispozitive medicale Clasa lla
datorita indicatiilor aprobate la scara larga pentru utilizare, inclusiv
utilizare in timpul procedurilor invazive.

Anumite referinte prezinta un capac corespunzator, precum si
adezivi pentru fixarea pe suprafete.

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

SCOP PROPUS SI INDICATII

Mi_sl:_{(chirurgiczne, tace, baseny, wktadki do basenow i dzbanki z

miarka:

-Tymczasowego przechowywania narzadow lub tkanek;

-Przechowywania lub przygotowywania wyrobow medycznych,

takich #ak cewniki z roztworami leczniczymi;

-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologicznej do

irygacji;

-Przechowywania wodnych roztworow soli fizjologicznej lub

roztworow srodkow aseptycznych do oczyszczaniaran,

-Przechowywania srodkow antyseptycznych do dezynfekcji skory

lub bton sluzowych. _ )

Eunadtu ze wzgledu na swoja konstrukcje s3 one przeznaczone
o:

Dzbanki z miarkg - wlewania roztworow. _

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

do ciata cztowieka; sg odpowiednie do zbierania ptynow

ustrojowych.

Tace z miska na prowadnik - przygotowania i tymczasowego

przechowywania prowadnika z jego jednoczesnym

unieruchomieniem i zwilzeniem.

Wktadki do basenow - stosowania z basenem okragtym; mogg _

byC uzywane do przechowywania cieptych roztworow do irygacii.

Tace do laparoskopii/endoskopii - stosowania z trokarami.

Pokrywki do misek chirurgicznych i pokrywki do basenow:

-uzyskania zamknigtej wers]i misek chirurgicznych lub basenow w

trakcie transportu, przechowywania lub utylizacji.

Baseny tozyskowe: ‘

-w szczegolnosci do tymczasowego przechowywania tozyska

i/lub pepowiny w celu kontroli po urodzeniu oraz w celu ~

przygotowania btony tozyskowej, ktora moze pozniej zostac

| wykorzystana do pielegnacji ran.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wyrob przeznaczony do sterylizacji musi by¢ zapakowany w system
bariery sterylnej (SBS), przepuszczalny i kompatybilny ze _
sterylizacja Eazow&; tlenkiem etylenu (EQ) oraz z parametrami
sterylizacji, ktare s C}ngaﬂEé)DhiiE_l. System musi by¢ zgodny z
normami EN ISO 11607-1/2 i CEN ISO/TS 16775:2021. Obowigzkiem
przetwérﬂy:jjest_wybér odpowiedniego systemu SBS |
przeprowadzenie pakowania w kontrolowanych warunkach
srodowiskowych. -

Nastepujace parametry procesu sterylizacji EQ zostaty
zatwierdzone zgodnie z norma PN-EN 1SO 1135

-Wsad sterylizatora o gestosci 180 kg/m* (w europaletach);
-Opakowanie skiadajace sie z maksymalnie 3 poziomadw, w tym

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

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

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare;

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

-Pentru sustinerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a
mucoasei.

Ir{l lus si datorita designului lor, sunt destinate urmatoarelor
utilizari:

Ulcioare - pentru turnarea solutiilor.

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

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

Acoperitoare bazin - destinate utilizarii cu ligheanul rotund; se pot
utiliza pentru a sustine solutii calde pentru irigare.

Tavi pentru Iaparcscqple/endpsmple - se pot utiliza cu trocare.
Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri:
-Pentru obtinerea versiunii inchise a bolurilor chirurgicale sau a_
ligheanelor in timpul tran?%p{}rtulm, al depozitarii sau al eliminarii.
Ligheane pentru placenta:

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

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fie ambalat
intr-un sistem de bariera steril (SBS), permeabil si compatibil cu
sterilizarea cu gaz cu oxid de etilena QJED) si cu parametrii de
sterilizare care vor fi descrisi mai jos. Sistemul trebuie sa respecte
EN ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este responsabilitatea
procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze
ambalarea in conditii de mediu controlate. o
Urmatorii parametri ai procesului de sterilizare EO au fost validati in
conformitate cu EN 15O 35, pentru: = _
-Densitate incarcatura de sterilizare de 180 kg/m” (in europaleti);
-Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, fiind ambalaj etans de
hartie/folie sau pungd header SBS (conform EN ISO 11607-1/2 si
EN 868-5), carton si cutie de carton ambalajul de protectie;

termins atbilst isakam glabasanas laikam starp sterilizétas
sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu. EO
sterilizacljas apstrade javeic apmacitam personalam,
izmantojot piemérotu un apstiprinatu EO aprikojumu,
Apstradatajam jaatbilst EN I1SO 11135 un tas valsts
likumdosanai, kur apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir
piemerota, tai jabut apstiprinatai saskana ar starptautiski
piemérojamiem standartiem (pieméram, ISTA).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

-|lzstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida.

-Nav paredzéts lietosanai injekciju vai kaulu cementa
pagatavosanai. _

-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu
ncl[eéoéanés pazimi vai defektu, kas var ietekmét ekspluatacijas
ipasibas.

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

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

-Nelietojiet atkartoti. Izstradajums ir paredzéts izmantosanai
tikai vienu reizi, lai noverstu kontaminacijas risku, tostarp
iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus bojajumus.

-Utilizejiet saskana ar vietgjas likumdosanas normam,
noteikumiem un/vai infekciju profilakses standartiem veselibas
aprupes atkritumiem, lai minimizétu potencialo kontaminacijas,
infekcijas vai piesarnojuma risku.

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

MARKESANAS SIMBOLIEM
1) Apvienotas Karalistes pilnvarotais parstavis

nesterilizuoto komponento galiojimo laiko. Sterilizavimg etileno
oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotojai, kurie
naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta etileno oksido jranga.
Sterilizavima atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu
EN ISO 1135 ir kitais sterilizavimo valstybéje galiojanciais teisés
aktais. Jeigu butinas transportavimas, tam butina gauti
patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz. ISTA).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Turi buti naudojamas tik sterilus.

-Neskirta naudoti injekciniams preparatams ar kauliniam cementui
ruosti.

-Pries naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudokite prietaiso,
jeigu pastebejote bent menkiausia pazaida ar kitus trakumus,
galincius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimui.

-Pries naudojima vizualiai patikrinkite, ar néra kietuju daleliy, ir
naudokite tik tada, jei turinys yra skaidrus. _ )
-Atliekant invazines oftalmologines procediras, pries naudojima
chirurgine talpg praplaukite steriliu tirpalu.

-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams. ‘
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, kad
n?tgdcjimc metu bity isvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy
plitimo.

-Utilizuokite prietaisa pagal nacionalinius teises aktus, galiojancius
reglamentus ir (arba) sveikatos priezidros atlieky tvarkymo infekciju
prevencijos standartus, siekiant sumazinti uzsikretimo, infekcijy ir
tarsos rizika.

Me tnv opBn xpnon :[né OUOKEUNG BEV QVAUEVETAL VA TIPOKUWOUV
o0 ?Cl TMEPIOTATIKA. L20TO00, OUMDUWIVA WE TOV Kavoviouo (EE)
20 }9 45, UTIOXPEOUMACTE va cac TTANPOoPOpPNCOUE OTL OE
TIEQITTTWON ENPAVIONG COPapWY TELIOTATIKWY TIOU OXETICOVTAL E
TN XPNonN TNC CUCKEUNG, TA OToia MEPIOTATIKA Eival ATIEIANTIKA Yia
Tn ¢wn n BeTOUV OE KiVOUVO Tgv UYELQ, CUMTEPIAAMBAVOUEVNG
acBevelag n ucwn.uncBBhuB G OOMNG TOU CWHATOC, TIPETIEL va
Kowortolouvtal otn Bastos Viega kal otnv apuodla apxn tng
Xwpag oag.

IYMBOAQN ZTHN ETIKETA
1) EouoilolotnueEvoc avIimpoownod Tou Hvwevou Baatheiou

& Chirurgické nadoby

POMOCKY

-Chirurgickeé misky;
-Podnosy (zahrnaju emitné
misky, katetrizacné podnosy,
laparoskopické/endoskopické
podnosy a podnosy s miskou na
zavadzaci drot);

-Misky (zahrnaju okruhle lavory,

misky na placentu a
obdlznikove misky);
-Vystelky pre misky;
-Dzbany; o
-Vrchnaky (zahrnaju
vrchnaky na chirurgicke
misky a vrchnaky na misky).

Az eszkdz hasznalataval kﬂmﬂlgr események bekdvetkezése nem
varhato el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint _
tajekoztatnunk kell, hogy az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos
esemenyekrol, amelyek eletveszélyesek vagy veszélyeztetik az
egészseget, beleértve a betegséget vagy valamely festrész .
maradando karosodasat, ertesiteni kell a Bastos Viegas-nak es az On
orszaganak illetékes hatosaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
1) Egyesliilt Kirdlysag meghatalmazott képviseldje

€D Kirurske posode

PRIPOMOCKI
-Kirurske plasticne posodice;

pravokotne vsebnike);

-Pladniji ﬁ(ukljuc”:uje ledviCaste  -Pregrinjala za medicinsko
pladnje, kateterizacijske pladnje, opremo;
ladnje za -Vrci;

aparqskﬂpiiﬂfendnsknpijﬂ In -Pokrovi (vkl{uﬁuje pokrove za
pladnje - sklede za vodilno zZico); kirurske plasticne posode in
-Posode (vkljucuje okrogle pokrove za posode).

lavore, posode za posteljico in

INFORMACIJE O PRIPOMOCKU

INFORMACIE O POMOCKE

Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob splfa najvyssie
normy kvality. X X
Zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomaocky triedy lla
vzhladom na ich Siroke schvalene indikacie na pouZzitie vratane
Baumtla pocas invazivnych zakrokow.

niektorych odkazoch sa uvadza vhodny vrchnak, ako aj lepidla na
pripevnenie k povrchu.. _ _ )
Zdravotnicki pracovnici by mali vybrat pomocku s vhodnou

kapacitou a dizajnom, vhodnu na konkrétny zamyslany ucel.

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Chirurgické misky, podnosy, misk%v vystelky pre misky a dzbany:
-Docasné ulozenie organov alebo tkaniv; )
-Uchovavanie alebo priprava zdravotnickych pomoécok, ako su
katetre s medicinskymi roztokmi; |
-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych
roztokov na Cistenie ran, . ; ‘
-Uchovavanie antiseptik na dezinfekciu koze alebo sliznic._
Okrem toho su vzhladom na ich dizajn urc¢ené na tieto ucely:
Dzbany - Nalievanie roztokow.
Podnosy misky, katetrizacné podnosy (tvar lode) -
Prispdsobenie ludskému telu; su vhodne na zber telesnych tekutin.
Po _ncrs%s miskou na zavadzaci drét - Priprava a docasné ulozenie
vodiaceho drétu, na jeho uchovavanie na mieste a hydratovanie. _
Vystelky pre misky - Urcené na pouzitie s okruhlym lavorom; mézu
sa pouzivat na uchovavanie teplych roztokov na vyplachovanie,
Lapquus}mpické/endusknpir:l-cé podnosy - M6zZu sa pouzivat s
trokarmi.
Vrchnaky na chirurgické misky a vrchnaky na misky: )
-Vytvorenie uzavrete] verzie chirurgickych alebo inych misiek pocas
repravy, skladovania alebo likvidacie.
_lsEy_ na placentu: _ L
-Specialne na doasné uchovanie placenty a/alebo pupoénej Sndry
na kontrolu po pérode a na pripravu placentarnej membrany, ktora
sa potom moze pouZit napriklad pri osetrovani ran;

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

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

PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirurske plasticne posodice, pladnji, posode, pregrinjala za

medicinsko nﬂremu in vrci: -

-Za zacasno s ran‘evanje organov ali tkiv. )

-Za shranjevanje ali pripravo medicinskih pripomockov, kot so

katetri z zdravilnimi raztopinami. _ _

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih raztopin za namakanje.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za

cis¢enje ran. ‘ _ ) _ o _

-Za shranjevanje antiseptikov za razkuzevanje koze ali sluznice.

Poleg tega so zaradi svoje zasnove namenjeni:

Vrci - Nalivanju raztopin. + o

Ledvléasteii:: adnje, kateterizacijske pladnje (oblika colnicka) -

Prlileganju Ccloveskemu 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.

Pregrinjala za medicinsko opremo - Namenjeno za uporabo z

okroglim lavorom; lahko se uporablja za shranjevanje toplih

raztopin za namakanje. - ‘

F'ﬂE"J_E za laparoskopijo/endoskopijo - Primerno za uporabo s
rokarji.

Pokrove za kirurSke plasticne posode in pokrove za posode:

-Za pridobitev zaprte razliCice kirurskih plasticnih posodic ali

annd med prevozom, skladis¢enjem ali odstranjevanjem.
osode za posteljico: . ‘ o . .

-Posebej za zacasno shranjevanje posteljice in/ali popkovine za

pregled po rojstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko

nato uporabi pri oskrbi ran.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Pomodcka urcena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom
bariérovom systéme (5BS), kto EJe priepustny a kompatibilny na
sterilizaciu pgnom etylenoxidu (Y_CJ} a splia parametre sterilizacie,
ktore su uvedene nizsie. Barlerr.w5 system podlieha normam EN |SO

komponentu wysterylizowanego a terminem waznosci ,
komponentu niesterylnego. Procedura sterylizacji EO powinna byc¢
wykonywana przez przeszkolony personel | przy uzyciu
odpowiedniego | zatwierdzonego sprzetu do stosowania z EC.
Podmiot przetwarzajacy musi spetniac wymogi normy PN-EN ISO
M35 i wszelkich przepisow krajowych tam, gdzie odbywa sie
regeneracja. W przypadku transportu musi on zostac

zatwierdzony zgodnie z obowigzujacymi normami
miedzynarodowymi (np. ISTA),

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Naudojant prietaisg teisingai, rimti incidentai nera tikétini. Taciau pagal
Reglamenta (ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir
gyvybei arba sveikatai pavojy keliancius incidentus, tarp jy ir ligg arba _
nuolatinj organizmo struktarinj defekta, butina pranesti , Bastos Viegas” bei
kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
1) Jungtinés Karalystes jgaliotasis atstovas

-Wyrob jest przeznaczony do uzytku sterylnego.

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

-Sprawdzic wzrokowo wyrob. Nie uzywac wyrobu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego lub
wad, ktore mogg negatywnie wp yngé na jego dziatanie.

-Przed uzyciem nalezy obejrzec produkt w celu 5Erawdzer1ia‘ czy nie
Zawiera on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko wtedy, gdy
zawartosc jest klarowna.

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

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

-Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, regulacjami i/lub
normami dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow
medycznych, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia,
Zakazenia lub zanieczyszczenia.

MNie oczekuje sie wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
uzyciem wyrobu, jesli jest one uzywany poprawnie, ale zgodnie z
rozporzadzeniem {I_JEB_ 2017/745 konieczne jest poinformowanie
uzytkownika o fakcie, ze powazne incydenty zwigzane z uzyciem wyrobu,
ktore zagrazajg zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwate uszkodzenie
struktury ciata, musza zostac¢ zgtoszone firmie Bastos Viegas i wiasciwemu
organowi w danym kraju.

SYMBOLI NA ETYKIECIE
1) Autoryzowany przedstawiciel w Wielkie] Brytanii

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v
sterilni pregradni sistem (SBSJ.Erepusten in zdruzljiv s plinsko
sterilizacijo z etilen oksidom (EQ) in S_Earametn sterilizacije, ki bodo
opisani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu s standardoma EN
ISO 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost predelovalca
je, da izbere ustrezen SBS in izvede pakiranje v nadzorovanih
okoljskih pogojih. - B o
MNaslednji parametri posotpka sterilizacije z EQ so bili potrjeni v
skladu s standardom EN 150 11135 za;

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

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril.

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

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

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

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

-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul
sanatatil.

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

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

Aparitia unor incidente grave nu este de asteptat cu utilizarea dispozitivului
daca este utilizatd 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 fara dumneavoastra.

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

1) Reprezentant autorizat al Regatului Unit
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Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami.
Druhy sterilizacny cyklus je mozne pouzit len pri nepouzitych
omaockach. Po sterilizaci pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto
-rocne obdobie zodpoveda kratSej dlzke skladovania medzi
sterilizovanim zlozky a pouzitelnostou nesterilnej zlozky.
Sterilizaciu EO mdze vykonavat len odborne vyskoleny personal
pomocou nalezitych a overenych pomaocok na sterilizaciu EO.
Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v sulade s normou
EN ISO 11135 a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi danej
krajiny spracovania. Ak je mozna preprava pomocky, musi
padliehat prislusnym medzinarodnym normam (napr. ISTA).

Pﬂstﬂgek sterilizacije z EO mora izvajati usposobljeno osebje z
uporabo ustrezne in preverjene opreme za EQ. |zvajalec postopka
izpolnjuje zahteve iz standarda EN ISO 1135 in nacionalne
zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja. Ce se uporablja
prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi
standardi (npr. ISTA).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI| UKREPI

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Uréene na sterilng pouzitie.

-Nie su urcene na priEravu injekcnych latok ani kostneho cementu.
-Pomocku vizualne skontrolujte. Pomocku nepouzivajte, ak
zaregistrujete akykolvek naznak poskodenia alebo akukolvek chybu,
ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkénost.

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

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

-Pomocku mézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.

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

-Pomocku zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi krajiny pouZitia,
predpismi a/alebo opatreniami proti Sireniu infekcii pre zdravotnicky
odpad. Minimalizujete tak potencialne riziko kontaminacie, infekcie
alebo znecistenia.

-|zdelek je namenjen sterilni uporabi.

-Ni namenjeno za pripravo injekr:iLali kostnega cementa.
-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.

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

-Namenjeno izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev.

-Ne uporabljajte ponovno. |zdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
1|9re recevanja tveganj kontaminacije, vklju¢no z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskodbami.

-Odpadke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu s pravili lokalne

zakonodaje, predpisi in/ali standardi za prepreéevanlje okuzb, da

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti.
Podla nariadenia (EU) 2017/745 sa vSak zavazné udalosti suvisiace s
pouzivanim pnmﬂcksﬁ ktore su Zivot alebo zdravie ohrozujuce, vratane
choroby alebo trvaleho poskodenia struktury tela, musia hlasit spoloénosti
Bastos Viegas a prislusnemu organu krajiny.

SYMBOLOM OZNACOVANIA
B splnomocneny zastupca Spojenaho kralovstva

zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.

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

OZNACEVALNIH SIMBOLIH
13 Pooblaséeni zastopnik ZdruZenega kraljestva



