Surgical

containers
Recipientes
cirurgicos

@ Conteneurs a usage

DEVICES

DISPOSITIVOS
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HULPMIDDELEN

-Surgical bowls;

-Trays (includes kidney trays,

catheterization trays,
\aparoscoDY/endoscopy trays and

trays with guidewire bowl);
-Basins (includes ring basins,
placenta basins and rectangular

basins);
»Basm liners;

ers:
-les (includes surgical bow lids
and basin lids).

fio-guia);

-Recipientes cirurgicos;
-Tabuleiros (inclui tabuleiros
reniformes, tabuleiros para
cateterizacdo, tabuleiros de
laparoscopia/endoscopia e
tabu\e\ros com recipiente

-Recipientes (inclui recipientes
redondos, recipientes de placenta e
recipientes retangulares);
-Coberturas de bacia;

-Jarros;

-Tampas (inlcui tampas de recipientes

cirtrgicos e tampas de recipientes).

DEVICE INFORMATION

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Wide-range of sing\e—use surgical containers comply with the
highest quality stan

Medical devices classlﬂed as Class lla devices due to their broad
approged indications for use, including use during invasive

proce

Some references present an appropriate lid as well as adhesives for
fixation to surfaces.

Healthcare profess\onals should select a device with a suitable
capacity and design appropriate for the intended purpose.

capacidade e formato adequados a finalidade prevista.

Vasta gama de recipientes cirtrgicos de uso Unico, que cumprem

com as mais elevadas normas de qualida

Classificados como dispositivos medicos de classe lla devido &

ampla extensdo de indicacées para utilizacao previstas, incluindo a
utilizacdo durante procedimentos invasivos.

Algumas referéncias apresentam uma tampa, bem como adesivos

para fixacao as superficies.

Os profissionais de saude devem selecionar um dispositivo com

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

chirurgical
@D OP-Behalter
@ Chirurgische containers
@ Contenitori chirurgici
@ Contenedores quirurgico
@ Kirurgiska behallare
@ XpypruyHu KOHTeNHepu
@ Kirurski spremnici
@ Chirurgické nadoby

Surgical bowls, trays, basins, basm Ilners and pitchers:
To temporarily’ hold organs or tiss
-To hold or for preparation of medlcal ‘devices such as catheters with
medicinal solutions.
-To hold aqueous, saline solutions for irrigation.
-To hold aqueous, saline or antiseptics sol utions for wound cleansing.
-To hold antiseptics for dlsmfecnon of skin or mucosa.
Additionally, and due to their design, are intended to be used:
Pitchers - to pour so\utlons
Kidney trays, catheterization trays (boat shape) - to fit the human
body; are adequate to collect body flui
Trays with guidewire bowls - to prepare and to temporary store a
uidewire 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.
Laparoscopy/Endoscol %y trays may be used with trocars.
Surgical bowl lids and
-To obtain the closed vers\on of surg\ca\ bowls or basins during
transport, storage or dispos:
Placenta basins:
-Specifically to temporar\\ 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

de

bacia e jarros:
-Para acondicionar temporariamente 6rgaos ou tecidos.
-Para acondicionar ou preparar d\spos\t\vos medicos tais como
catéteres com solucdes medicamentos:
-Para acondicionar solucdes salinas aquosas para irrigacao.
-Para acondicionar solugbes salinas aquosas ou solucoes
antissépticas para limpeza de feridas.
-Para acondlc\onar solugdes antissépticas para desinfecdo da pels
ou muco:
clonalmente, e devido ao seu design, destinam-se a ser
utilizados:
Jarros - para verter so\ucoes
"

par: (for

barco) - para enca\xar NO COrpo; sao adequados para recclher
fluidos corpos
Tabuleiros com reclplente fio-guia - para preparar e armazenar
te(Tporémamente 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 mé)mc.\s para irrigacao.

- podem ser utilizados
com trocartes.

I The device intended to be sterilized must be gb within

sterile barrier system (SBS), permeable and compatible wnh Ethy\ene
Oxide (EO) gas sterilization and with the sterilization parameters that|
will be descrlbed below, The system shall comply with EN ISO
11607-1/2 and CEN ISO/TS 16775:2021. It is the responsibility of the
processor to select an appropriate SBS and carry out the packaging
under controlled environmental conditions.

The following EO sterilization process parameters have been
validated according to EN ISO 11135, for:

Tampas de
-Para obter a versao fechada dos rec\p\entes cirurgicos ou dos
reclpnentes durante o transporte, armazenamento ou descarte.
Re ntes de placenta:

-Especificamente fJara acondicionar temporanamente p\acenta
e/ou cordao umbilical para inspecao apos o parto

preparacao de membrana de placenta, que pode depols ser
usada num contexto de tratamento de feridas.

-Cupules chirurgicales;
-Plateaux (inclut les plateaux
réniformes, les plateaux pour
cathétérisme, les plateaux de
laparascopie-endoscopie et les
plateaux avec bol a guide); de cupule chirurgicale et les

ronds, les bassins de placenta et
les bassins rectangulaires);
-Pochettes de bassin;

-Cruches;

»Couverc\es (inclut les couvercles

-Bassins (inclut les bassins couvercles pour bassin);

-OP-Sch

Schalen (emschheﬂllch
Nierenschalen, Katheterschalen,
Laparoskop\e /Er\doskop\etabletts
und Schalen

Behalter, Plazentaschalen und
rechteckiger Behalter);
—Abdecktucher fur Waschbecken

- eciel (elnschlleﬁhch
Fuhrungsdrahlsc ussel); OP-Schalendeckel u
-Behalter (einschlieBlich runder _Schalendeckel).

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF
Large gamme de conteneurs a usage chirurgical unique conformes
aux normes de qualité les plus strictes.
Dispositifs médicaux a‘apartenant ala Classe lla du fait de leurs
larges indications d'utilisation approuvées, y compris lors de
procédures invasives.
Certaines références disposent d'un couverc\e approprié ainsi que
d'adhésifs pour la fixation aux surface:
Les professlonne\s de la santé dolvent cholslr un d\sposmf ayant une
apacité aj daptés a l'usa cifi
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 médicaux tels que des
catheéters avec des solutions médicamenteuses ;
-Contenir des solutions aqueuses et salines pour l'irrigation ;
-Contenir des so\utlons aqueuses, salines ou antiseptiques pour
le nettoyage de
-Contenir des ant\sept\ques destinés a la désinfection de la
eau ou des muqueuse
n otétre, et en raison de leur design, ils sont destinés a étre
s pour:
ruches-verser des solutions.
Plateaux réniformes, plateaux pour cathétérisme (forme de
u)- S'adapter au corps humain ; ils sont adéquats pour
recuel\llr les fluides corporels.
Plateaux avec bol a guide- Préparer et stocker temporairement
un fil-guide tout en le maintenant en place et en I'hydratant.
ettes de bassin-congus pour étre utilisés avec un bassin
rond ; peuvent étre utilisés pour contenir des solutions chaudes
gour Tirrigation.
lateaux de laparascopie-endoscopie - Peuvent étre utilisés
avec des trocarts
e cupule

etles

pour
bassln:

-Obtenir la version fermée des cupules ou des bassins
Chlrurg\caux Pendant le transport, le stockage ou I'élimination.
Bassins de plas

-Destinés spécifiquement a maintenir temporairement le

INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hochsten

Qualitatsstandards.

Medlzm(?erate die aufgrund ihrer breiten zugelassenen
lungsindikationen, einschlieBlich der Verwendung bei

invasiven Eingriffen, als Gerate der Klasse lla eingestuft werden.

Einige Referenzen enthalten einen geeigneten Deckel sowie

Klebstoffe fir die Befestigung an Oberflachen. .

Angehbrige der Gesundheitsberufe sollten ein Gerét mit einem

.|| geeigneten Fassungsvermégen und einem Design auswéhlen das flr||geschikte capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het
den jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist. specifieke beoogde doel.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

-Chirurgische kommen;
-Dienbladen (waaronder
nierbekkenschalen, katheterisatie

trays, laparoscopie/endoscopie

dienblad en trays met -Deksels (waaronder deksels voor

draadgeleider bak); chirurgische kommen en deksels

-Bassins (waaronder ronde bassins, voor kommen).

INFORMATIE OVER HET APPARAAT

Een breed assortiment chirurgische containers voor eenmalig

gebruik die voldoen aan de hoogste kwaliteitsnormen.

Medische hulpmiddelen die zijn geclassificeerd als hulpmldde\en van

klasse lla vanwege hun brede, goedgekeurde toe| assmgsmoge\ukh—

eden, waaronder gebruik tiidens invasieve procedu

Sommige referenties hebben een gesch\kt deksel en hechtm\ddelen

voor bevestiging aan oppervlal

Gezondheidswerkers moeten een hu\pm\ddel kiezen met een

\afenla trays en rechthoekige

rAFdekkmgen voor spoelkommen;
-Maatbeker:

EEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

OPdSlz:halen, Tabletts, Becken, fur
un
-Zur vortbergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;
-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medlzmprodukten wie
Kathetern mit medizinischen Losunge

-Zur Aufnahme von wassrigen, sa\zhalt\gen Lésungen fir die

alun
fur Aufnahme von wassr\gen salzhaltigen oder antiseptischen
Losungen zur Wundreini
-Zur Aufnahme von Ant\sept ‘a fr die Desinfektion von Haut oder
Schleimhaut.

bassms, voor
spoelkommen en maatbekers:

-Het tijdelijk bewaren van organen of weefsel

-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 op\osslngen voor
wondreiniging in te bewaren;

-Om antiseptica voor desinfectie van huid of slijmvlies in te bewaren.
Bovi n zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden

giaatbekers -Om oplossingen uit te gieten.

Dariiber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu

bestimmt, verwendet zu werden:

Kruge-zum AusgleBen von Losungen
-zum Anpassen an den

menschlichen Kérper; sind geeignet, um Korperﬂuss\gkelten

aufzufangen.

Schalen mit Fihrungsdrahtschiissel- zur Vorbereitung und

vorubergehenden Aufbewahrung eines Fihrungsdrahtes, wahrend

er an Ort und Stelle und hydriert gehalten wird.

Abdecktiicher fiir Waschbecken-Zur Verwendung mit runder

Schalen; kénnen zur Aufnahme von warmen Lésungen fur die

Spu\ung verwendet we

Lap‘ajroskople /Endnsknpletabletts- kann mit Trokaren verwendet

rden

oz

und
-Um die geschlossene Version von OP-Schalen oder Becken

hrend des Transports, der Lagerung oder der Entsorgung zu

placenta et/ou le cordon ombilical en vue d'une lnspectlon
apres la naissance et de la préparation de la membral
placentaire qui peut ensuite étre utilisée dans un contexte tel
que le soin des plaies.

INSTRUGOES DE ESTERILIZACAO

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

AC €p30 /N

-Packaging comprising a maximum of 3 levels, bemgg per/film
peel Eack or Header bag the SBS (acc. to EN SO 11607- 1/2 and EN
868-5), and card and carton box the protective packaging;

-Sterility assurance level of 10
SPECIFICATION

CYCLE PARAMETERS DURATION
PRECONDITIONING

STERILIZATION
mbar
60 - 95 %RH

}38 mBar of N.

ar of ED

52 min.

O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

barrewa estéril (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacao
oxido de etileno (EO) e com os parametros de
esterlllzacao que serdo descritos abaixo. O sistema deve estar em
conformidade com as normas EN ISO 11607- 1/2 e CENISO/TS
16775:2021. E da responsabilidade do processador selecionar um
SBS adequado e proceder ao processo de embalagem em
condicées ambientais controladas

Os seguintes parametros do rocesso de estenllzacao por EO foram|
validados de acordo com a EN ISO 11135,

-Carga de esterilizacao de densidade 80 kg/m (em euro paletes);
—Embala iem composta por no maximo 3 niveis, sendo o peel gack

Le dispositif destiné a étre stérilisé doit étre emballé dans un systeme|

de barriere stérile (SBS), perméable et compatible avec la

stérilisation au gaz d'oxyde d'éthylene (OE) et avec les paramétres

de stérilisation qui seront décrits ci-dessous. Le systeme doit étre
onforme a la norme EN ISO 11607-1/2 et a la norme ISO/TS

16775 2021 du CEN. Il appartient a la personne effectuant la

gape\/ﬁlms 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 cartao a
embalagem de protecao;

-Nivel de garantia de esterilidade de 10°.

PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES DURACAO

Les parametres suivants du processus de stérilisation a I'OE ont été
-EmbaHage comprenant 3 niveaux au maximum, a savoir
prolectlon)

transformation de sélectionner un SBS approprié et d' effectuer le
validés conformément a la norme EN 1SO 11135,
Daﬁe 1/film
ou sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes E
-Niveau d'assurance de stérilité de 10°.

conditionnement dans des conditions environnementales controées.|

-Charge de densité de stérilisation 180 kg/m?® (en euro-palettes) -

heoy. 19/2 et BN 6850, ot carton ot bos an earton combsliage de
PARAMETRES DU CYCLE m

erhalten.
Plazentaschalen:

-Speziell zur voribergehenden 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.

P het
menselijk hchaam te passen; ze zijn geschikt om Ilchaamsv\oe\stof—
fen op te van
Trays met dvaad?elelder bak-Om een draadgeleider voor te
bereiden en tud Jk op te bergen terwijl deze op zijn plaats en
% ehydrateerd bl

fdekkingen voov spoelkommen -Bedoeld voor gebruik met rond
bassin; kan gebruikt worden om warme oplossingen voor irrigatie in
It_e bewaren.

trocars.
Deksels voor chirurgische kommen en deksels voor kommen:
-Om chirurgische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport,

E)s\ag of afvoer.

centa trays:

-Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor
inspectie na de geboorte en voor het prepareren van
placentamembraan dat daarna, bl]voorbee\d tijdens
wondverzorging, kan worden gebr
INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE
Het hulpmiddel dat moet worden gestermseerd moet worden
t in een steriel barrieresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en

dienblad-}

n worden gebruikt met

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

compatibel is met ethyleenoxlde (EO) gassterilisatie en met de

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Sterilbarrieresystem
(SBS) verpackt sein, das durchlassig und mit der Sterlllsatlon mit
Ethylenoxid (EO)-Ga:
Sterlhsat\ons‘farametem kompatibel ist. Das System muss der I1SO
11607-1/2 0/TS 16775:2021 entsprechen. Es hegt in der
Verantwortung der verarbeitenden Person, ein ?ee\gne es SBS
auszuwahlen und die Verpackung unter kontro\ lerten

U %ebungsbedmgungen durchzufthrer

EO-Sterili dUUH prozesses wurden
gemaB EN ISO M35 valldlert i
-Sterilisationslast mit einer chhte von 180 kg/m?(auf Europaletten)
-Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich eins
Peel ackung aus Papier/Folien oder Klebebeutel als SBS (gemaB
EN ISO 1160 1/2 und EN 868-5), Karton und Umkarton als
Schutzverpaci
-Sterwlltatss\cherungsstufe von 10°°.

terilisat hieronder worden beschreven. Het
systeem moet voldoen aan ENISO 11607-1/2 en CEN ISO/TS
16775:2021. Het is de verantwoordeh&kheld van de verwerker om een
geschikt SBS te kiezen en het verpakken onder gecontroleerde
gmgevingsomstandigheden it e voeren
De volgende EO: ameter
vo\gens EN \SO 11135 voor:
-Dichtheid sterilisatiebelasting van 180 kg/m*(in europaHets)‘
»Vemakkln die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk eel
g ,\Fler/folle of een laminaatzak t.by. gasstermsat\e als
st (volgens EN |

zijn d

SO 11607-1/2 en EN 868-5), karton en kartonnen
oos als beschermende verpakk
-Steriliteitsniveau van 10°°.

CYCLUSPARAMETERS

ing;

PRECONDITIONERING

MD

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

wl Bastos Viegas,s.a
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www.bastosviegas.com

420-1335min. PRE-CONDICIONAMENTO _ DAUER Minimumtemperatudr bi et o
53% 20 e A e Py e d’entrP;eECONDIHONNEMENT ZYKLUSPARAMETER SPEZIFIKATION o ebering 214°C -
mi s J3NE e précondtionnement 214°C T — VORKONDITIONIERUNG e I e I 22- 72 uur
—Tombar xSyl 22-72n_|||emesrtue TET o | [ e aec - H ——
g ESTERILIZACAO Humidié ws B [Temperatur ] 33-46°C I 22-72n  |||[Vacuim/iuchtverwidering 50 mbar -
- 2838 °C Min. Tih 50 mbar - _ _ STERILISATION Feuchtiokeit S%RE | Bevochtiging 50-95 % RV 50 min.
Speed of air extraction 50 - 95 %R ST [ Vide/Elimination de [air 50 mbar - STERIISATION m Vi S0 min
Two cycles with the above parameters have been validated. The 358 mpar of N 52 min. H GO—E%H €0 min, Vakuum-/L 50 mbar - EQ
second sterilization cycle is only allowed for unused devices. After 30 mbar ot Eo 2 \mecuon de gaz 523 mbar Ik 52 min. B Haltezeit 60 - 95 % RF 60 min. Blootstellingsdruk LT
undergoing sterilizafion processing, the device's shilf lfe will be 930 mbar. = Gasinjektion 50 mbar of N 52 min. Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L. 420-1335min.
limite -years. This 5-year duration corresponds to the shorter 580 - 750 mg/L 420-1335min. Concemranon do " 480 mbar_ fED
shelf Ilfe between the sterilized component and the validity of the " || [|Fexposition a IOE 580 & 750 mg/L 420-1335min. i 930 mbar Blootstelling-stemperatuur 48 - 55 °C
non-sterile component. EO sterilization processing shall be ;ef;'eg?tgfa durante 48-55°C prs— 0 Expositions-EO-Konzentration 580 - 750 ma/L | 420-1335min. ||[E0 veraia 100 mbar T
performed by trained personnel and by utilizing adequate and 100 mbar T ‘exposition 48455°C 9 e"”” lering in.
validated EO equipment’s. The processor shall comply with EN ISO ~SrEar s 3orcies - Suppression de [OE 100 mbar 17 min. [l 48 - 55 °C Spoel 70 mbar x 3 cycli -
11135 and any national legislation where the processing will occur. If mpar X Scycles - Nettoyage 70mbar x 3cydies B - BELUCHTING
transport is applicable, it must be validated acc. to international AREJAMENTO AERATION EO-Entfernung 100 '“ba"k‘ 17 min. T T 28 -38°C Y
applicable standards (e.g. ). [Temperatura Min. Tih Sparatire T SR a3aeC T Spulen 70mbar x 3zyklen Snelheid van luchtafzuiging I 70 - 20 m/s 1 in. 11 uur
AND pREcAU'noNs /elocidade de extragao de ar Min. Tih BELUFTUNG on uchialzuign
[Vitesse de air 1 10 420 m/s 1 = t 28 -38°C T Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De
Cintended to be used sterile. Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O emperatur | Min. Tth tweede sterilisatiecyclus is alleen toegestaan voor ongebruikte
segundo ciclo de esterilizacdo & permitido apenas para dispositivos derl 10 - 20 m/s 1 a sterilisatie is de houdbaarheid van het hulpmiddel

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

iceme

»VlsuaHy inspect the device. Do not use the device if you detect any

sngrnf of detenorat\on or defect that may compromise the

perform:

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

icontents 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

fdrom contamination, including possible infections, and/or functional
lamage.

-Dispose according to applicable legislation and/or infection

[prevention standards for healthcare waste, to minimize potential risk

lof contamination, infection or pollution.

nao utilizados.

Apods passar pelo processo de esterilizacdo, o prazo de validade do

dispositivo serd 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 estéril.

O processamento de esterilizacao por 6xido de etileno deve ser

realizado por pessoal técnico e utilizando equlpamentos de EO

adequados e validados. O processador deve estar

Conforrmdade com a EN ISO 11135 e com a \eg\s\acao nacional onde
0 processamento ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este

deve ser validado de acordo com os padrdes internacionais

aplicaveis (por exemplo, I

Deux cyc\es avec Ies parametres ci-dessus nt ete valldes Le
cycl lisation n'est autori e pou
d\spos\tlfs non utlllses Apres le traitement de stenhsallon 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 I'OE doit étre effectué par un
professionnel qualifié et en utilisant des équipements appropriés et
validés pour cette opération. 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
-Destina-se a ser usado estéri

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of
the device if used correctly, but according to Regulation (! Ua
2017/745 we must inform that serious incidents rélated with the use
of the device, that are life-threatening or compromise health,
including ilinéss or permanent impairment of a body structure, must
be notified to Bastos Viegas and to the Competer\t "Authority of your

il.
-N&o sao indicados para a preparacao de injetaveis nem para a
Dreparacao de cimento ¢sseo.

Feclone visualmente o dlsposmvo Nao utilize se detetar

qua uer sinal de deterioracao ou defeitos que possam
lcomprometer o desempenho.
-Antes da utilizaco, verificar visualmente a existéncia de particulas
e utilizar apenas se o conteudo for limpido.
-Para procedimentos invasivos oftalmicos, irrigar o recipiente
cirdrgico com solucao estéril antes de utilizar.
-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude.
-N&o reutilizar. Destina-se a uma unica utilizacdo de modo a evitar
os riscos decorrentes da sua contaminagao, incluindo possiveis
infecoes, e/ou de danos funcionais.
-Descartar de acordo com a legislagéo e/ou normas de prevencéo
de infeces aplicaveis para residuos hosplta\ares para minimizar

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

-Concu pour étre utilisé de maniére stérile.

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

—Inspecter visuellement le d\SDOS\tIf Ne pas utiliser le dispositif si
vous détectez un quelconque signe de détérioration ou de défaut
susceptible de compromettre ses performances.

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

-Pour les procédures invasives ophtalmiques, rincer le conteneur a
usa?e chirurgical avec une solution stérile avant utilisation.
-Utilisation exclusivement réservée aux professionnels de la santé.
-Ne pas réutiliser. Prévu pour une utilisation unique 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

LABELLING SYMBOLS
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@ Contenitori chirurg

DISPOSITIVI

-Vassoi chirurgici;

-Vassoi (compresi vaschette
reniformi, vassoi per cateterismo,
vassoi per laparoscopia/
endoscopia e vassoi con
vaschetta per filo dei vassoi chirurgicie i
-Bacini (compresi aclnl rotondi, coperchi dei bacin.
INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

L'ampia gamma di contenitori ch\rurg\cn monouso e
conforme ai piu elevati standard di

Dispositivi medici classificati come \spos\t\vl dl C\asse llaa
causa delle loro ampie indicazioni d'uso appro

compreso I'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 o scopo
specifico previsto.

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

cche;
-Coperchi (compresi i coperchi

Suiss authorized YKRP United Kingdom
representative
Heesamative

|possivels riscos de contaminacao, infecdes ou poluicao.

Embora ndo sejadprevls\ve\ a ocorréncia de qualquer mc\der\te rave
na utilizacao do dispositivo se utilizado corretamente, de
com o Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que
ocorréncia de incidentes graves decorrentes da Utjlizacdo do artlgo‘
gue cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluil

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

SIMBOLOS DE ROTULAGEM

Representante
autorizado Suico

Representante
UKRP e e 8o Reino
Cnide

soins de sante, afin de minimiser le potentiel risque de
contamination, d infection ou de pollution.contamination, d'infection|

Es wurden zwei Z{k\en mit den oben genannten Parametern
validiert. Der zweite Sterilisationszyklus ist nur fur unbenutzte
Gerate zulassig. Nach der Sterilisationsbehandlung ist die
Haltbarkeit des Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre
entsprechen der kirzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der
sterilisierten Komponente und der Gultigkeit der nicht sterilen
Komponente. Die EO-Sterilisation muss von geschultem Personal
und unter Verwendunngeelgneter und validierter EO-Gerate
durchgefuhrt werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135

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

und alle nationalen Gesetze einhalten, unter denen die Verarbeitung|

erfolgt. Wenn ein Transport vorgesehen ist, muss dieser gemai

intern: eltender Standards enehmi t werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

ur sterilen Anwendung be:

-Nicht fur die Zubere\tun? von |n|ekt\onsmaterla\ oder

Knochenzement geei

-Uberprufen Sie das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerét nicht,

lwenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder eines Defekts

Ifeststellen, der die Leistung beeintrachtigen kénnte.

-Vor der Verwendung visuell auf Partikel prifen und nur verwenden,

wenn der Inhalt klar ist.

-Bei invasiven ophthalmischen Emgrlffen |5t der OP-Behélter vor der]|

Verwendung mit steriler Losundq (F

-AusschiieBlich fir die Verwendung durch medizinisches

Fachpersonal bestimmt.

-N\cht wiederverwenden. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt,|
Risiken durch Kontamination, einschlieBlich moglicher

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN __
-Bedoeld voor steriel gebruik.
-Niet bedoeld om te worden gebruikt voor het prepareren van
injecteerbare producten of botcement.
-Inspecteer het aPparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u
tekenen van versl chtenng of defecten opmerkt die de prestaties in
gevaar kunnen bret
-Voor gebruik visue
als de inhoud helder
-Bij ofta\mo\oglsche \nvas\eve ingrepen moet de chirurgische
coTtamer voor gebruik worden doorgespoeld met een steriele
-U\lslu\tend bedoeld voor gebruik door professionals in de
ezondheidszorg.
-Niet opmeuw 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 plaatselijke wet- en regelgeving en/of

3 controleren op deeltjes en alleen gebruiken

Infektlonen und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.
-Entsorgen Sie medizinische Abfélle gemaR den lokalen Gesetzen,
Vorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um das
otenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder

lou de pollution.

a survenue dincidents graves n'est pas attendue avec I'utilisation

du dispositif s'il est utilisé correctement, mais conformément
reglement (UE) 201 7/745, nous devons informer que les incidents

graves liés a I'dtilisation du  dispositif, qui mettent la vie en danger

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

germanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés &
astos Viegas et a I'autorité compétente de votre pays.

SYMBOLES D'ETIQUETAGE

e UKRP
CH | REP [ autorisédela
Suisse

autorisé au
Royaume-Uni

A Contenedores quirtrgico @Kirurgiska behallare @D XMpypruyHu KoHTelHepH

PRODUCTOS

PRODUKTER

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

-Recipientes quirurgicos;
-Bandejas (incluye bandejas
rifoneras, bandejas
cateterizacion, ban e]as para —Javras medidora:
laparoscopia-endoscopia y s (incluye taj p s de

bandejas con recipiente hilo guia); rec\plentes quirdrgicos y tapas de
-Palanganas (incluye palanganas palanganas).

-Kirurgiska skalar;

-Brickor (mklusnve njurbrickor,
kateteriseringsbrickor,

laparoskopi-, endoskopwbnckor och
brickor med skal for ledare

-Handfat (inkluderar rmghandfat
lacentahandfat och rektangulara

—Sk%dd tlll handfat
Tilll

—Lock (mk\uderar lock till
Kkirurgiska skalar och handfat).

INFORMACION DEL EQUIPO

ENHETSINFORMATION

Amplia gama de contenedores quirlrgicos de un solo uso que

respstan las normas de calidad mas exigentes.

Equipos médicos de clase Ila por sus numerosas indicaciones de

uso aprobadas, incluido el uso durante procedimientos invasivos.
d% nas referencias presentan una tapa adecuada, asi como

esivos para fijarlas a las superficies,

Los profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una

IS idad adecuada y con un disefio apropiado para el uso

especifico previsto.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

U3AEAUATA

‘lerschmutzung zu minimieren.
Gemap der Verordnung (EU) 2017/745 mussen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerW|egende wischenfalle im Zusammenhang
mit der Verwendung des Gerats, die lebensbedrohlich sind oder dle
Gesundhelt gefahrden, emschhemlch Krankheiten oder dauerhafter
eemtrachtlgB ingen einer Korperstruktur, Bastos Viegas un
zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden miissen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

Schweizer

UKRP Bevolmichtigter Vertreter
Bevolimachtigter

des Vereinigter

@ Kirurski spremnici

PROIZVODI

-XVPYPrUYHI KYMSKIA; AGreHV 3a NAaLeHTaTa u
-TaBUYKM (BKAIOYMTEAHO MPABOBLIBAHW AGreHI);
6LOPEKOBMAHM ACTeHYETa, TaBUUKM -T1OKPKBaAa 33 AereH;

3 KaTeTepn3aLMs, TaBUYKM 3a -V13MepBaTeAHN KaHy;
AAMaPOCKOMNS}/@HAOCKONMSI 1 -KanaLn (BKAKUNTEAHO
MOCTABKM C KYMWYKa 33 BOAAY);,  Kanau 3a XMpyprituecki
-/\ereHi (BKA. KPBIAW AereHit KYMUYKN 1 AereHm).

-Kirurske
-Plitice (ul

poss Prekivke za posude za
uucwe bubrezaste zdjele,  oto

litice za kateterizaciju, posude za

aparoskopiju/endoskopilu i pl Euju
Rosudom 2a sicu vodiicu) okiopee za kirurcke
-Posude (ukljucuje okrugle lav sude | poklopce za

:Pok\op i (uklj

WHOOPMALNSA 3A USAEAUETO

Brett sortiment av kirurg\ska engangsbehallare som uppfyller de
hogsta kvalitetsstandare

Medicintekniska produkter som klassificeras som klass Ila-produkter
pa grund av deras breda godkanda |nd|kat|oner for anvandning,
inklusive anvandning under invasiva procedure

\fvlssa referetnser presenteras ett lampligt Iock samt fastmedel for
ixering pa

Vavdpersona\ bor valia 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

Los recipientes quirl’lrgicos, las bandejas, Ias palanganas, los

1 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 lirrigazione;
-Conservare soluzioni acquose e saline per la pulizia di ferite;
-Conservare antisettici per la disinfezione della cute o delle
mucose.
Inoltre, e a causa del loro design, devono essere usati:
Brocche -Per versare le soluzioni.
Vaschette reniformi, vassoi per cateterismo (a forma di
barca) - Per adattarsi al corpo umano; sono adeguati per
raccogliere i fluidi corporei,
Vassoi con vaschetta per filo guida-Per preparare e
conservare temporaneamente un filo guida mantenendolo in
osizione e idratato.
eli copri lavandino - Da usare con il bacino rotondo;
essere utilizzato per conservare soluzioni calde per lirrigazione|
Vassoi per laparoscopia/endoscopia- Possono essere
utilizzati con trocar.
Coperchi dei vassoi chirurgici e | coperchi dei bacini:
Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgico
durante il trasporto, lo stoccagglo o lo smaltimento.
Vaschette per placenta:
Specificamente per conservare temporaneamente la placenta
e/o il cordone ombelicale per I'ispezione dopo il parto e per la
preparazione della membrana placentare, che puo 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 com) Epanblle
con la sterilizzazione con gas di ossido di etilene (EO) e con i
parametri di sterilizzazione descritti in se u\to [ slstema deve
rispettare la norma EN ISO 11607-1/2 e SO/TS
16775:2021. E responsabilita dell’ operatore sce liere un
adeguato SBS e eseguire 'imballaggio in condizioni
ambientali sotto controllo.

-Para sostener organos o tejidos tempora\men

-Para sostener o para preparar equipos Tédicos como catéteres con
soluciones medicamentos

*Para contener soiciones 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 disefio, estan pensados para ser utilizados:

Jarras medldoras Para verter solucwones

Bandejas (forma de

barco)-Para ajustarse al cuerpo humano son adecuados para

recoger los fluidos corporales,

Bandejas con reclplente hilo guia-Para preparar y almacenar

temporalmente un hilo guia manteniéndolo en su lugar e hidratado.

Revestimientos para palanganas-Destinado a utilizarse con la

palangana redonda; puede utilizarse para sostener soluciones

calientes para irrigacion.

ara

ia- Puede utilizarse con

trocares.

Tapas d g as de

Para conseguir la version cerrada e \os recnplentes quirdrgicos o las
palanganas durante el transporte, el almacenamiento o la

ehmmac ion.

Palanganas de placenta:

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

Kirurgiska skalar, brickor, handfat, handfatsskydd och tillbringare:
-For att tillfalligt férvara organ eller vavnader;
-For att forvara eller bereda medicintekniska Produkter, tex. katetrar
med medicinska l6sningar;
-FOr att forvara vattenhalt\ga saltlésningar for bevattning;

-For att forvara vattenhaltiga saltiésningar eller antiseptiska
|6sningar for sarrengonn
-For att forvara ant\sept\ska medel for desinfektion av hud eller
slemhinnor.
(Och dessutom, och pa grund av deras utformning, ir de avsedda
att anvandas:
Tillbringare-For att halla I6sningar.

Njurbrickor, kateteriseringsbrickor (batform) - For att passa med
manmskokropﬁen ar lampliga for upPsamll kroﬁ:
Brickor med skal for ledare - Fér att forbereda och tillfalligt 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 Iésningar for bevattning.
opibrickor- Kan anvandas med trok
Lock t|II klrurglska skalar och handfat:
For att fa tag | den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat
under transport, férvaring eller bortskaffande.
Placentahandfat:
-Specifikt for tillf; dg férvaring av placenta och/eller navelstrang for
inspektion efter fodseln och for beredning av placentamembran
som sedan kan anvandas i samband med t.ex. sarvar

LLIMpoka raMa OT XMPyPruyeckn KOHTEHHEpN 3@ @AHOKPaTHa
noTpeba, KOATO OTrOBapPsA Ha HaN-BICOKMTE CTAHAAPTM 33 KaYecTEeo.
IEAVLIMHCKU UACAWS, KAGCUDUUMPAHM KaTO M3AGAMS OT KAAC lla
NOPaAM LUMPOKYTE M OAOBPEH! NoKasaHKs 3a ynoTpe6a,
BKAIOUMTEAHO YIOTPEBA MO BPEME Ha MHBA3NBHI MPOLIEAYPH.

HSKOM MpenpaTky NPEACTABAT MOAXOAALL Kanak, KakTo 1 AennAa 3a
bUKCMpaHe KbM NOBBPXHOCTA.

MeAVLMHCKWITE CTIEUVBAVICTY Tp6Ba Aa M36EPaT M3AeAVE C
NOAXOASILL KaNaUMTET W C AU3aIH, IOAXOARLLIO 33 KOHKPETHOTO

NpeAHasHayeHue.

MNPEAHA3SHAYEHWE U MOKA3AHUA

(Xupypruueckute Kynwu(u, TaBM, AereHU, NOKPUBAAA 3a AEFeHN U
M3MEePBATeAHM KaHI

-3@ BDEMEHHO BBABDN(BHG Ha OpraHn AU TbKaHu;

-3a 3aAbpPIKaHE MAM 3@ NPUrOTBAHE Ha MEAULIMHCKU U3AGAUSA KaTo
KaTeTpu C MEAULIMHCKIN PasTBOpW;

-3@ 3aAbpXKaHe Ha BOAHW, PU3MOAOrMYHM Pa3TBOPM 3a HanosiBaHe;
-3a 3aabpKaHE Ha BOAHW, DU3MOAOrMYHA UAM aHTUCENTUYHU
Pa3TBOPW 33 MOUUCTBAHE Ha PaHy;

-3@ 3aAbpXKaHe Ha aHTMCenTuum sa Aeawmbekum Ha KoXata nan
AvraBuLaTa.

[OcBeH TOBa M NOPaAM TEXHUSI AW3aiH Ca NPeAHasHaYeHn Aa
GbAAT M3NOA3BaHM:

N3MepBaTeAHM KaHM - 3a M3CUMBAHE Ha Pa3TBOPW.

MAacTMacoBn 6bEPEKOBUAHM AEreHYeTa, TaBUYKK 3a KaTeTepusaum
(c dopMa Ha AOAKaA) - Aa MaCBaT Ha YOBELLUKOTO THAO; AOCTATbYHM
Ca 32 CbOMpaHe Ha TeACHU TEYHOCTM.

MOCTaBKM C KyNWuKa 3a BOAAY - 33 MOArOTOBKa M BPEMEHHO
C'hXDaHﬂBBHe Ha BOAA4a, KaTo CbLLEeBPEMEHHO e Ha MSCTO U
XMAPaTUPaH.

n 33 U3MOA3BaHE C KPbIbA
AereH; Moxe Aa ce JanonsaaT 36 33AbPXKaHe Ha TONAN PasTBopY 3a
HanosiBaHe.

TaBUUKM 33 AANAPOCKONMS/@HAOCKOMMSI- MOXE A3 CE M3MOA3BAT C
TpOaKapy.

NaLy 33 XMPYPruueckin KyMMUKM U AereHu:

-3a NOAYYaBaHe Ha 3aTBOPEHa BEPCHS Ha XMPYPIUAYECKI KyM UAK
|ACreHM 10 BpeMe Ha TPaHCTIOPTHPaHE, ChXPaHEH! e MAN

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

Enheten som ska steriliseras maste vara férpackad |ncm ett sterilt
barriarsystem (SBS), genomtrangligt och kompatibelt med

El equipo a esterilizar debe envasarse dentro de un sistema de
barrera estéril (SBE), permeable y compatible con la ester\llzaclon
por gas de oxido de etileno (OE)'y con los paramet

esterilizacion descritos a continuacion. El sistem: debera cumplir las
normas ISO 11607-1/2 y CEN ISO/TS 16775:2021, La responsabilidad
de seleccionar un SBE adecuado y 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 1135, para:

ely\er\oxld (EO) asstermserln och med slerlllsermgsparametrar
som _kom att beskrivas nedan. Systemet ska uppfylla EN ISO
1607-1 1/2 och CEN ISO/TS 16775 2021, Det ar hanterarens ansvar att
vélja en lamplig SBS och utféra paketeringen under kontrollerade
omgivnings! orutsattnmgar

Foljande parametrar for EO steriliseringsprocess har validerats i
enlighet med ISO 1T for:

-Densitetssteril
-Férpackning

z

Ilsermgsbelastnmg pa 180Kg/m* (i euro-| pallar)
bestaende av | ma ximalt 3 nivaer, om det

M3XBBPASIHE.

AereHM 3a nAaueHTaTa

-CnieLyanHo 3a BPEMEeHHO 3aAbPXKaHe Ha MAaLeHTaTa n/an
NbHaTa BObE 33 NPOBEPKa CAEA PAXKAAHETO 1 33 NOAFOTOBKA Ha
MAALEHTapHa MEMOPaHa, KOSITO CAeA TOBa MOXE Aa Ce M3MOA3Ba B
KOHTEKCT KaTo rpika 3a

WHCTPYKLIMW 3A CTEPUAUSALING

liucuje ol
favore za platentu | Cetvitaste Eosude), Eosude i lavore).
PODACI O UREDPAJU

infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het

potentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een

minimum te beperl

Het optreden van ernstit

% bruik van het apparaa
erol

%e incidenten wordt niet verwacht bij het
bij correct gebruik. Echter, volgens
rdening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ernstige
incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat, die
levensbedreigend zijn of de gezondheid in gevaar brengen,
waaronder ziekte of permanente aantastlr&g n een
lichaamsstructuur, moeten worden ?emel aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw Ta

SYMBOLEN OP HET ETIKET
Zwitserse

gevolmachtigde
Vertegenwoordiger

@ Chirurgické nadoby

PROSTREDKY
-Chirurgické misk

UKRP Gemachtigde
vertegenwoordiger van het
Verenigd Koninkrilk

placentovych mis a

-Podnosy (vcetné emitek, obdelmkovych mis)

katetrizacnich podnos usky na prekryti

laparoskopickych/endoskopickych- Odmerne nadob

podnost a podnost s miskou na  -Vicka (véetn: k N

vodici dratt) ChirurgIke misy 3 misky).
etn

doby;

kulatych mi
INFORMACE O PROSTREDCICH

Sirok raspon fdnokratnih kirurskih spremnika u skladu je s najvisim

Siroka 3kala Jednorazovych chirurgickych nadob splfiuje nejvy3si

standardim:
Medicinski uredap Klasificirani kao uredaiji klase lla zbog svojih Sirokih
odobrenih |nd\kac\ ja za upotrebu, ukljucujuci upotrebu tijekom
invazivnih postupaka

Neke reference predstav\;aju odgovarajuéi poklopac kao i liepila za
fiksiranje na pov

Zdravstveni dje\atmcl trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg
kapaciteta i dizajna prikladan za odredenu namjenu.

ndardl
d vavotmcke pvcstredky klasifikované jako prostredky tidy lla

ladé jejich Sirokych schvalenych indikaci k pouziti, véetné Douzm
mvazlvmch zakroc
které odkazy uvadéji vhodné viko i lepidla pro fixaci k povrchim.
ravotnicti pracovnici by méli zvolit prostfedek s vhodnou kapacitou
a_provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zamysleny ucel.

URCENYM UCELEM A INDIKACE

NAMJENA | INDIKACIJE

isky, podnosy, misy, rousky na prekryti nadob a

Kirurske posude, pladnjevi, lavori, prekrlvke za lavore i bokal
-Privremenu pohranu organa ili tkiv:

-Pohranu ili pripremu med\clnsk\h uredaja poput katetera s
medicinskim otopit

-Pohranu vodenih ili slanih otopina za ispiranje;

-Pohranu vodenih fli slanih otopina ili antiseptika za ciséenje rana;
-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze
Dodatno, i zbog svog dlza]na, namijenje

Bokali - lizlijevanje Oto
Bubrezaste zdjele, plltlce za kateterizaciju (oblik broda) - Pristajanje
I skom tijelu; prikladni su za prikupljanje tjelesnih tekucina.
osudom za Zicu vodilicu - Pripremu i priviemenu pohranu
Zice vodlllce dok je drzi na mjestu i hidrira.

[Prekrivke za posude za otoEme Namgen jeno za koristenje s

okruglim lavorom; moze se koristiti za drzanje toplih otopina za

ispiranje.

Posude za laparoskopiju/endoskopiju - Moze se konstm s trokarima.|

Poklopce za kirurske posude i poklopce za p:

-Za dobivanje zatvorene verzije kirurskih zdjela m posuda tijekom

transporta, sklad\sten ja ili odlaganja.

Lavore za

-Posebno za pr\vremeno pohranjivanje placente i/ili pupkovine za

Ereg\ed nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se
asnije moze koristiti npr. za njegu rana.

UPUTE ZA STERILIZACIJU

Uredaj koj é\ se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne

barijere (SBS), koji je pro) usm i kompatibilan s plinskom

sterilizacijom etilen oksida (EO) i s parametrima sterilizacije koji ¢e

biti opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN ISO 11607-1/2 i

CEN ISO/TS 16775:2021. Obradiva¢ je odgovoran odabrati

Ogg‘ovarajucl SBS i izvrsiti pak\ran]e u kontroliranim uvjetima

okolins

Islce)decgaaramem postupka EO sterilizacije validirani su prema EN

VI3AEANETO, IPEAHA3HAYEHO 3a CTEPUAMBALIMS, TPSI6BA A GBAE
OnaKoBaHo B CTePUAHa bapuepHa cuctema (SBS), npon CKAMBa "
CbBMECTVMa C ra30Ba CTEPUAM3ALIAS C ETUACH OKCA (EO]
napameTpuTe Ha CTepUAM3aLIS, KOUTO Lue Ok, % onvcanm no& |
CucTemata Tpsibea Aa otrosapsi Ha EN 1SO 11607-1/2 1 CEN ISO/T:
16775:2021. OTroBOPHOCT Ha NpepaboTBaLLoTO AULIE € Aa U3bepe

-Gustoca sterili
paletama);
-Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koé
?aplrr\ata/fllrnska vrecica ili zatvorena vrecica SBS (prema EN ISO

opterec¢enja od 180Kg/m? (u euro

07-1/21 EN 868-5), kutija s utorom i kartonska kutija, zastitna
ambalaza;

odmeme nadob

-docasnému um\s i organti nebo tkani

Lk umisténi nebo pr rave zdravotmckych prostredku, jako jsou
ate

-k uchovavam vodnych %Z\olog\ckych roztokl k proplachovani;

Lk ucthovavam vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych roztokd
cisténi ran;

k hovavam antiseptik pro dezinfekci kiize nebo sliznic.
Navic jsou vzhledem ke svému provedeni urceny k pouzi

Odmérné nadoby- k nalévani roztoku.

Podnosy emitek, katetrizacnich podnosu (tvar lodicky) - aby

vyhovovaly tvart lidského téla; jsou vhodné kzachycovam telesnych|

Z

Podnosti s miskou na vodici drat - k pfipravé a docasnemu ulozenl
vodiciho dratu a zaroven k jeho udrzeni na misté a hydral
Rousky na ﬁrekrytl nadoby - uréeno k pouziti s kulatou rmsou Ize
E ouzit k uchovavani teplych roztokl k proplachovan.
aparoskopickych/endoskopicky: ch podnost - Ize pouzit s trokary.
Vicek na chirurgické misy a mis|
-k uzavreni chirurgickych misek nebo mis pri prepravé, skladovani
nebo likvidaci.
Placentovych mis jsou obecné uréeny k pouZiti
-Specialné k docasnému ulozeni placenty a/nebo pupecniku pro
kontrolu po porodu a k pnprave p\acentarm membrany, kterou Ize
oté pouzit napriklad
POKVNV PRO STERILIZACI
TOSTre! eny Ke § en 1zacl MUs| byt zabalen ve stermnim
barlerovem systemu (SBS), propustném a kompatibilnim se
stermzac\ p\ynnym etylenoxldem (EO) a s parametry sterilizace,
€ bu vyhovovat normé EN 15

1'\607 -1/ a CEN \SO)’TS 16775 2021 Od ovednosti zpracovate\el(e
vybrat vhodny SBS a provést baleni za kontrolovanych podmine
prostre

Nasledujici arametry procesu sterilizace EO byly ovéfeny podle

normy EN ISO 11135

-Hustotu sterilizace 8OK /m’ (v europaletach);

-Obaly obsahujici maximalné 3 urovne, které tvofi odlupovaci

Fap\r 'folie nebc obalku s okénkem SBS (podle normy EN IS
07-1/2 3 EN 868-5) a karton jako ochranny obal;

Uroven zaj| \slem sterility 106,

di apparecchiature adeguate e convalidate. L'operatore deve
rispettare Ja norma EN ISO 11135 € ogni normativa nazionale
del Paese in cui la procedura viene effettuata. Qualora sia
previsto  trasporto, deve essere convalidato secondo le

norme internazionali applicabili (per esempio ISTA:

a
\SO m3s5yla \eg\s?ac\on nacional del pais en el que se lleve a cabo
dicho tratamiento. En caso de transporte, debe valldarse de acuerdo
lcon las normas internacionales aplicables (por ejemplo, ISTA).

-Avsedd att anvandas steri
-Inte avsedd att anvandas for forberedelse injicerbara lakemedel ellel
bencement.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Inspektera enheten visuellt, Anvand inte enheten om du upptacker

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Debe utilizarse en condiciones asépticas.

-Deve essere usato sterile.

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

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

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

-Per le procedure invasive oftalmiche, Iavare M contenitore
chirurgico con soluzione sterile prima dell'u:

-Deve essere usato solo da operatori samtarl

-Non riutilizzare. Da utilizzarsi una sola volta per evitare rischi di
contaminazione, incluse possibili infezioni, e/o danno funz\ona\e.
-Smaltire secondo le normative e i rego\ament\ locali e g
standard di prevenzione delle infezioni per i rifiuti samtav\ per
ridurre al minimo il rischio potenziale di contaminazione,

lo debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento oseo
Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo
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 residu
-Para procedimientos oftalmologicos invasivos, en juagar el
contenedor quirdrgico con solucion estéril antés 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 dafios en su
funcionamiento.
-Deseche de acuerdo con la legislacion, reglamentos o normas de
Prevenc\on de infecciones locales para los residuos sanitarios, con el
in de minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccion o

infezione o inquinamento.

Non & previsto che i verifiching incidenti ravi con F'uso del
dispositivo, se utilizzato in modo corretto, ma secondo il
Regolamento (EUy 3017/745 dobbiamo informare che incidenti gravi
connessi con 'Uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la
vita © compremettang s salute, comprese malsttie o menomazioni
Bermanent di una strutura corpores, devono essere comunicati a
Basto Viegas e allautorita competente del vostro Pae:

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

Lpolucion.

tecken pa forsamrlng eller defekt som kan &ventyra prestandan.
-Fore anvandning ska man visuellt KontroHera om det finns pamk\ar
och endast anvanda om innehallet ar klart.
-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren
spolas med en steril 16sning fore anvandning.
Endast avsedd att anvéndas av sJukvardspersona

teranvand inte. Avsedd att anvandas en gang f6r att forhindra
risker for kontamlnenng, inklusive méjliga infektioner och/eller
funktionsskador.
-Avfallshantera i enlighet med lokala lagar, regler, bestammelser
och/eller standard for sjukvardsavfall fr att forhindra infektioner, for

BaAMAMPaHY Ca ABa LMKBAA C FOPEMNOCONEHMTE NapaMeTpu.
BTOPYSIT UMKBA Ha CTEPUAM3aLMS € PaspeleH CaMo 3a
HEeU3NOoA3BaHN e s. Crea KaTo BbAe NOAAOXHEHO Ha 0bpaboTka
Ha CTEPMAN3ALIS, CPOKBT Ha FOAHOCT Ha M3AGAUETO LLie BbAe
OrpaHnyeH AO 5 roAMHM. Taan 5-TOANLIHA NPOABAKUTEAHOCT
CbOTBETCTBA Ha MO-KPATKMS CPOK Ha FOAHOCT Me:
CTEPUAM3MPAHISI KOMITOHEHT 11 BAAMAHOCTTa Ha HECTEPUAHMSE
KOMMOHeHT. ObpaboTkaTa Ypes cTepuAvzaums ¢ EO ce ussbplisa
OT 0BY4EH NMEePCOHAA 1 YPE3 M3MOA3BAHE Ha MOAXOASILLO U
BaAMAMPaHO osopgaaue O6paboTBaLLOTO AULE TPSIBBA Ad
oTrosaps Ha EN 11135 1 BCAKO HALWIOHAAHO 3EKOHOAETE/\CTBO‘
KbAETO LLe Ce M3BbpLUBa 06paboTKaTa. AKO € NMPUAC

TPAHCMOPT, T TPsibBa Ad GbAE BAAUANDAH B ChoTReTCTBMe ¢
MPVAOKIMUTE MEXKAYHAPOAHM CTAHAAPTY (Hanp. ISTA).

| seguenti parametri della procedura di stermzzazwone conEO || er/film eller Header-pase som dras av $BS (enh lEN 1SO & .
Sono tati Convalidati secondo s orma EN IS0 1 5 per: <Carga de esterllizacion dﬁ;g%g{j’g S(iz‘veefer?ps‘aéiz)o o F1807:1/2 0ch EN 866- 5), sk\{ddsforpackmng av kort eller kartong; || noAXoAsiLR SBS 1 A3 V3BBDLLI onaKoBaHeTo Ny KoHTpoAmpaHn | (FRaZina osiguranja sterinostito®, PARAMETRY CYKLU
-Densita di carico di sterilizzazione di 180Kg/m® ( papel/pellcu\a de facil abertura peel-pack o Ia bolsa con ventana el |[-Sterilitetsgarantiniva pa 10° YCAOBMA Ha OKOAHATa CPe, PARAMETRI CIKLUSA PkEDaEZNA UPRAVA
oG 6lo composto da un massimo di 3 livell, overo £ (Seplin EN 150 1160712y EN 868-5), el carton v fa caja de CYKELPARAMETRAR AavTe mepaMeTDY o ROUECa o Top gz ¢ erwnen PREDKONDICIONIRANJE TR wac |-
carta/film peel-pack o busta header bag come SBS (secondo ?ﬁ[ﬁg?d:g?,gnﬁa e ;?gﬁﬁ?,%ﬂ%”é 10, FORKONDITIONERING “NABTHOCT Ha CTEPMAMSALIMOHHOTO HaToBapBaHe oT 180Kg/m* (8 e OB ias 21,4 °C | - dbeznou upravou :
EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e cartoncino e scatola di " sta temperatur nar o ~ eBporaneTy); T T 33-46°C 22-72h
cartone come imballaggio protettivo; PARAMETROS DE CICLO DURACIO B onditionering pabérias 214 °C -OMaKoBKa, ChCTOSILLA C& OT MAaKCHMYM 3 HUBa, MPEAC emperatur _| 22-72h 5
-Livello di garanzia di sterilita di10°5. Temperatur 33-46°C T SBS 0T XapTHsI/OAVIO 33 OTAEMBAHE MAM OCHOBEH NAMK (CbraacHo | [ Euktiohet 50 +15 %I STERILIZACE
g PREACONDICIONAMIENTO 22-72h
_— Fuktighet 50 + 15 %RH 1 - EN ISO 11607-1/2 vt EN 868-5), KapToHeHa OraKkoBKa 1 3alumMTHa STERILIZACIJA Odsavani /odvod vzduchu 0 mbar -
PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA PR RaRR | 214°C [ R TERILISERING ONaKOBKa OT KAPTOHEHa KyTHS:; . Vakuum/Iufthorttagning 50 mbar - Zovani 60 - 95 %RH 60 min.
Temperatura 33-a6°C 55 7on || [Vakuum/iuftborttagning 50 mbar - gLBoHa cCHIVDTBaHe Ha creprAOCT 10/ Befukining/varaktighet R R fomu, Vatikovan plynu 323 mpar de Ny 52 min.
Temperstue mnime o 214 °C Humedad 50 £ 15 %RH 50 - 95 %RH 50 mn MIPOALAXY Gasinjektion 320 mbEa'va S 52 min e 480 mbar de O
ESTERILIZACION 350 mbar av N n b
—33- ‘L' 22-72h [Aspiracion aTvacio/aliminacion] <o 480 mbar av EO 52 min PEKOHAMLIMOHMPAHE |Exponeringstryck | mbar Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L 420-1335min.
[Fumidita 50 £ 15 %RH Shre. o & vacio/eiminacion 50 mbar - X ng mbar VR aATa TeNePaTYDA, " | EO 580750 mo/L | 420-1335min. ||| [ 28 55 °C
N STERILIZZASZéONEb pmidficacian’ 60 - 95 %RH 60 min Exponering EO koncentration | 580 - 750 mg/L | 420-1335min. ||||CBbp3aka C npexoHanUvoHviparie 214 °C N o 4855 °C odved To 100 mb 7 min
acuazione mbar - Tomnepar 3 _ o mbar -
U Tempo disosta | 60 - 95 %RH 60 min. Inyeccion de gas 455350 mEZi dag Ne 52 min. Exponeringstemperatur 48 -55°C BAGKHOCT StrocuTeAra| 2272 EO borttagning 100 mbara 17 min. Proplach 70mbar x 3 cyKly -
Iniezione di gas 339 mbar i Eb 52 min. Presion de i mbar EO borttagning 700 mbar 17 min. cTEpu;ﬁ:ﬁm; RH) Spolning A::A:‘Itj’i' X 3 cykler - PROVZDUSNENT
centracion de . i Spolning 70 mbar x 3 cykler - Teplota 28-38°C |
Pressione dl esposizione 580-750mg/L | 420-1335min. q
< Eodi 556 70 ey |420-1335min. | | RSeerarrs ae exmsma 48 - 55 - LUFTNING S e R T e omporett ey I Min. 11 sati || | [Rychiost odsavani vzduchu [ 020ms | Mnmh
Temperatura df 48 - 55 °C #“magén Je OF 700 mbar 7 mn [Temperatur T 28 -38°C | BABYKHOCT (RH) 60 min. Hastighet for 10-20m/s Byly ov&feny dva cyKly s vySe uvedenymi parametry. Drul é/
[Rimczione £0 mbar___ 17 min Descarga 7O0mbar x 3 ciclos - " 20 nar 2 asor () Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima. Drugi ciklus sterilizani cyklus je povolen pouze pro nepouzité prostredky. Po
Lavaggio 70 mbar x 3 ciclt - o ——VENTICACION T cier med ovanstaende parametarharvelrats Den anara VikxexTupare Ha ras 280 mbor Haetuner | 52 min. sterilzacie dopusten e samo zo nekoristens urdaje. Nakon sterilizaci je doba pouzitelnosti prostredku omezena na 5 let. Tato
AERAZIONE Temperatura 28-38°C Stenllsenn scykeln ar endast tillaten for oanvanda enheter. Efter sterilizacije rok trajanja uredaja ogranicen na 5 godina. Ovo pe H 4 doba dpfwd kratsi dlobe pouzitelnosti mezi sterwilzovanou
e T || ] " e S S S I TR o [P s | siorir oo S igagioncen Slb b eds O || R BGHE SRBR Hseoh SRS
Velocith di estrazione dellaria 10 - 20 m/s © han validado dos ciclos con los parametros anteriores. EI segundo| | hai gi?ﬁgfﬁ‘."1gnaIngﬁa"n"Zesnas'fe'iﬁf;‘e’m?é’ﬁ?’rifén;"en och KonuenTpauya HaEO nospeMel  5g0. 750 mg/L | 420-1335min Postupak EO sterilizacije smije provoditi obuceno osoblje uz ‘as‘glwlﬁgga"eh kEO DfOtSUet};U Zpracovatg\ musi splnova{(tnormdu EN
e e | R Bl S L R e e e | LeriEhe odaouorg e aldIne B0 opeme Obraaod mora || SO NES 3 veshre ot i oy e ek e
ess ska utféras av utbilda ersonal ocl ienom att anvanda adekvat
g.usr%ct)g\g\‘/\cgggel:\s/:;ol)nepé;ew‘\g;%%essltslggnsgggr‘l‘lg‘z&fg% Iaanm lequipo se limitard a 5 anos. Esta duracion de 5 anos corresponde a la | och validerad EO utrustmngp Processen ska uppfylla EN 1SO 1135 OTcTpanssaHe Ha EQ 100 mbar 17 min. Zakonodavstvomb\: koj 1‘ én ce se Eld\éuan obrgda Aléo je prijevoz podle platnych megmarodp h norem (napf. ISTA).
Questa durata di 5 anni corrisponde alla minore durata di vida (il mas corta entre el componente esterilizado y la,validez del [ och nationell lagstiftning nar behandilingen sker. Om transport & TpomMmBare 70mbar x 3 WKbAa - Brimjenjy, mora bit aldiran u skiad s medunarodnim primjenjivim | VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI(
conservazione tra il componente sterilizzato e la validita del gﬁ@ﬁg&iﬁg;‘e"r ‘Ejf.,?ngdEf')p%’fei‘,’sﬁﬁgség”'a'zc?é"’g "‘;’e"x‘d" de tilamplig maste den val|deras i enlighet med internationella AEPALMS standardima (ner. 1S -Ureno k pouziti ve sterilnim stavu.
componente non sterile. La procedura di sterilizzazione EO ulllIZar equipos adecuadospy o paPa S ectorlizacion Bor OF. tilampliga standard (t.ex. ISTA) _ Temnepatypa | 28-38°C T Mun.h UPOZORENJA | MJERE OPREZA -Neni uréeno k pripravé injekcnich materiald ani kostniho cementu.
deve essere eseguita da personale specializzato e con l'uso mpresa encargada del tratamiento debera cumplir la norma EN' | VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER CKOPOCT Ha W3BAVIYaHE Ha Bb3AyXa| 10 - 20 m/s. 1 -Namijenjeno za sterilnu uporabu. -Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostredek nepouzivejte, pokud

-Nije namuemenc za pripremu sadrZaja za injektiranje, niti kostanog
c

Vlzua\no pregledajte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako prlmlgetlte
bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi mogao ugroziti
ucinkovitost.

-Prije uporabe V\zualno provjerite ima li Cestica i koristite samo ako
je sadrzaj bist:

-Za oftalmo\cske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski
R remnik sterilnom otopinom.

miju koristiti \sklluc\vo zdravstveni djelatnici.

Nemoj ojte ponovno upotrebljavati. Namijenjeno za jednokratnu
uporabu kako bi se_spn ecili rizici od kontammacue ukljucujuci
nkcionalna ostecs

|otpad u skladu s okalmm zakonlma.

MPEAYNPEXXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU

ravilima, rdima za sprjecavanje

att minimera risk fér kontaminering, infektion eller férorening.

Forekomsten av allvarliga mcwdenter forvéntas inte vid anvéndning av.
enheten om den anvands pa r: men enligt forordning (EU) 231/ 745
maste vi informera om att al\varh a mc\denter relaterade till anvandningen
av enheten, som ér livshotande eller dventyrar halsan, inklusive sjukdom eller
ermanent férsamring av en kvopdpsstruktuv maste anmalas till Bastos
liegas och till den behdriga myndigheten i ditt land.

Utilizando el equipo de manera correcta no se deberian producir incidentes
graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos

formar de que 1os Incidentes oraves relcionacios con el uso delequipo

GUa Pongan en peligro la vida 6 comprometan ia saua, inclo

enfermedades o el deterioro permanente de una estructura corpora\ deben

notificarse a Bastos Viegas y a la autoridad competente de su pai
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UKRP
CH | REP | suizo autorizado
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A Ce M3MI0A3Ba CTEPHAHO.
"He ca RpeAHA3HaLSHM 33 MPUTOTBSHE H UHHKEKLIOHHI NpenapaTi
i1 KOCTEH uymewT. .

TpoBepeTe BU3YaAHO U3ACAMETO. He M3MOA3BAITE U3ACAMETO, aKO
abeAXMTe HIKaKBY MPWU3HALIA Ha BAOLLIABAHE NAM ASEKT, KOATO
[MOXe A3 KOMMPOMETUPA epEKTUBHOCTTa M)

-TpeAkt ynoTpe6a NpoBepeTe BU3YaAHO 33 HAAVUME Ha YacTULM 1
I3NOA3BAITE CaMO aKO CbABPXKAHMETO € BUCTPO.
-32 ODTAAMOAOTMYHM WHBA3VIBHMW MPOLIGAYPY, MPOMMIATE

-TpeAHa3HaYeHo 3a yroTpe6a CaMo OT MEAWLIMHCKY CMIELIMAAUCTA.
-/\a He ce 13MOA3Ba MOBTOPHO. [MPEAHA3HAYEHO 33 EAHOKPATHA
yroTpeba C LeA Aa Ce MPEAQTBPATST PUCKOBE OT 3apa3siBaHe,
[BKAIOUMTEAHO BB3MOXHI MHDEKLMM 11/MAV MOBPEAA Ha DYHKLIMSITa My.
-/I3xBbPAETE B CHOTBETCTBME C MPaBUAATa Ha MECTHOTO
[33KOHOAGTEACTBO, PA3MOPEAGHTE /WA CTAHAGPTHTE 33
NpeAoTBpaTsiBaHE Ha MH(EKLIM OT OTMAaAbLY OT 3APABEONa3BaHETo,
3 A3 CBEACTE AO MMHWMYM MOTEHLUMAAHMS PVCK OT 3apassiBaHe,
MHdeKUMs MAK 3aMbpCsBaHe.

i/ili standa
iste mlmmlzwrall potencualm rizik od kontaminacije, mfekcue |I|

oneciscen;

Zjistite jakékoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly

omezit jeho funkénost.

Fed pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny pevné
stice, a pouzijte pouze tehdy, je-li obsal

-P¥i oftalmologickych invazivnicl zakroclch vyplachnete

chirurgickou nadobu pred pouzitim sterilnim roztokem.

-Uréeno vyhradné k pouziti zdravotniky.

-Nepouzivejte je opakované. Urceng k jednorazovému pouziti, aby

se zamezilo rizikim kontammace véetné pripadnych infekci

a nebo funkéniho poskoz:

hkvwd\gle jej v souladu s m\slnlml zakony, nafizenimi a/nebo

dardy pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste

izovali potencidlni riziko kontaminace, infekce nebo

ni.

il sprévném pouzivan zarizent se neacekéva viskyt zavaznych nezddoucich

prihod, ale podie nafizeni (EU) 2017/745 musime uvést, ze z

Rezadodc priody Souviselic s pouZvanim prostiedky, kiere. Saroai Zivot

XMPYPIVYECKUA KOHTEMHEP ChbC CTEPUACH PasTBOP Npean ynotpeta,

U slucaju pravilne uﬁorabe uredaja ne ocekuje se pojava ozbiljnih incidenata,
ali prema Uvedbl (EV) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti
povezani s o are (aja, koji su opasni po zivot ill ugrozavaju zdravlie,
uk\]uculucw boles( ili trajno ostecenje strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki
Bastos Viegas | nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLA OZNACAVANJA

sicarsk UKRP Oviasten predstavnik

He ce ouakaa nonRata wa ceploaH urLIACHTY DM YTOTDEGaTY Ko

13rIOA3B3 N0 MIPEAHa3HaUEHME, HO CBIAACHO PernaMeHT
(BC5/3017/735 & HeoXOAMMO AR B AbopMADaNe. J6 Coprostin
VIHUMAGHTY, CBBP3aHY C YNOTPEBATa Ha U3ACAVIETO, KOUTO Ca

KOMIID: paLLy 34 )
336OASBaHE VAV IOCTORHHO YBPEKAAHE Ha TeASCHATa CTPYKTYPa, TPAGBA
A3 GbAAT ChOGLLABaH Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMMeTeHTHIS OpraH B
‘AbpaBaTa Bit

CUMBOAM BbPXY ETUKETUTE

4 UKRP
CH | REP [ ymenromowen npeacTasTen Ha

oviasteni

predst Ujedinjenog Kraljevstva

nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvaleho télesného poskozeni, musi
byt oznameny spoleénosti Bastos Viegas a prislusnému organu vasi zeme.

SYMBOLUM OZNACOVANI

UKRP Autorizovany zéstupce
Spojensho kralovstyi
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@) Trauks medicinas vajadzibam

i
-Paplates (ietver nierveida
3alites, katetrizacijas paplates,
\aparoskopuas/endoskopuas
paplates un paplates ar
vaditajstigas blodu);
—Med\clmskas mazgatne:

(ietver operaciju zales blodas

IERICEM
-Blodinas medicinas placentas paplates un
vajadzibam; taisnsturveida tvertnes);

-Mediciniskas mazgatnes
parklaji;

“Mertrauki;

-Vaki (ietver trauka;
medicinas vajadzibam vakus
un med\clmskas mazgatnes
vakus),

IERICES INFORMACIJA
Plasa diapazona vienreiz

leskaitot invazivas proceduras.
azas atsaucés ir noradits atbil;
fiksacijai pie virsmam.

piemérotu letilpiby un dizainu,

paredzétajam mérkim.

ietosanas trauki medicinas

s li
vajadzibam atbilst augstaf(as kvalitates standartiem.
Medlcmas iekartas klasificétas ka lla. klases iekarta:
pateicoties to plasi apstiprinatajam lietosanas \ndlkacuam

Istoss vaks, ka arT imvielas

Veselibas apriipes specialistiem ir jaizvélas ierice ar

kae i plomerota konkratajam

Blodas i ji al

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

@D Kirurgiske beholdere @ Kirurgilised konteinerid @ Kirurgiset sailiot G Xeipoupyikd doxeia @ Sebészeti tartalyok

UDSTYR

SEADMETELE

LAITTEET

TEXNOAOFIKA MPOIONTA

beholdere, moderkagebeholdere

-Kirurgiske skale;
rektan?u\aere beholdere);

-Bakker (herunder nyrebakker,

kateteriseringsbakker, eholder]

laparoskopi-, endoskoglbakkeog -K, nder, . o

bakker til guidewireskal ? (omfatler 1ag til kirurgiske
eholdere (omfatter runde skale og beholdere

OPLYSNINGEROMENHEDEN ____

Et bredt udvalg af kirurgiske engangsbeholdere, som overholder de

hojeste kvalitetsstandarder.

Medicinsk udstyr klassificeret som klasse lla-udstyr p& grund af dets

omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder brug under

invasive procedurer.

Nogle referencer indeholder et passende 1dg samt klaebemidler til

fastgerelse pa overflader.

Sundhedspersonalet bw veelge en enhed med en passende

kapacitet og med et design der passer til det specifikke formal.

ERKLARET FORMAL OG INDIKATIONER

Klrurglske skale, bakker, beholdere, forme og kander:

| midlertidig opbevaring af organer eller

Til at skylle eller klargmre indbygget udstyr som fx katetre med

medicinske Izsnlnger

il at indeholde vandige saltoplasninger til skylning,

-Til vandige, saltoplasninger eller antiseptiske oplasninger til

sarrensmng i i i i

| at indeholde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller
nder.

og pa grund af deres design er de beregnet til at blive

brugt:
ander -Til at haelde oplesninger.

- Til at passe til
menneskekroppen, er egnede til at opsamle kropsvaesk
Guidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en
guldewwre mens den holdes pa plads og hydreres.

eholderforme - Til brug med rund beholder, kan bruges til at holde
varme oplesninger til skylnis E
Laparoskopi /endoskoplbak e - Kan anvendes med trokarer.
Lag til kirurgiske skale og beholde
-For at fa den lukkede verslon af kirurgiske skale eller kar under
transport, oﬁbevanng eller bortskaffelse.
Moderkag der

Speclﬂkt til midlertidig opbevaring af moderkage og/eller
navlestreng til inspektion efter fadslen og til forberedelse af
moderka?emembran som derefter kan bruges i en sammenhaeng
s0m sary

INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

~Kirurgilised kausid: ~Kausid (sh immargune-, platsenta-
-Kandikud (sisaldab neerukausse, ja nehnurksed kausid);
kateeterdamiskandikuid, V

laparoskoopia-endoskoopi
kand\kuld ja kandik-] 1uhtetraad\ -Kaaned (sh k\rurglhse kausi kaaned
kaussi); ja valamukatted).

TEAVE SEADME KOHTA
La\ valik ihekordselt kasutatavaid k\rurglhs\ konte\nere\d mis
geimatele kvaliteedistandardi
Medlt nisear dmed mis on k\assnﬁtseentud Ila klassi seadmeteks
nende laialdaste heakskiidetud kasutusviiside tGttu, sealhulgas
kasutamine invasiivsete protseduuride ajal.
Eonides viidetes on esitatud sobiv kaas ja liimid pindade kulge
innitar
Tervwsholutoota jad peaksid valima sobiva véimsusega ja
ergonoomilise dlsamlga seadme, mis vastab konkreetsele
asutL tarbele.
SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Kirurgilised kausid, kandikud, kausld, valamukatted ja kannud:
“Elundite vai kudede aJutlseks hoidmiseks;

-Muuhulgas selliste pi nagu kateetrid, drenaazitorud voi
siirdatavad eadmed loputamiseks v3i ettevalmistamiseks ning
kirurgiliste sidemete leotamiseks;

-loputamiseks moeldud veey Ghiste, soolalahuste hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks méeldud veepdhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks;

-Antiseptikumide hoidmiseks naha véi limaskesta

lesinfitseerimisel
Lisaks, ja oma disai
kasutamiseks:
annud - lahuste valamiseks.

=
>

6ttu on need ette ndhtud jargmiseks

-Kirurgiset astiat; \stuvakkavad\t ja suorakulmaiset
-Alustat (siséltavat kaarimaliat,
katetrointitarvikkeiden alustat,
laparoskopia- ja endoskop\atanot— -Ni
timet seka alustat ohjainlangan ~ -Kannet (sisaltavat kirurgisten
kulhon); astioiden ja vatien kannet).
-Vadit (sisaltavat rengasvadit,
LAITTEEN TIEDOT

Laaja valikoima kertakayttoisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat
laatuvaatimukset.

Laakinnalliset \altteet jotka on luokiteltu luokan lla laitteiksi niiden
laajojen hyvaksyttyjen k& kdytloalhe\den vuoksi, mukaan lukien kaytto
invasiivisten toimenpiteiden aikal

Joissakin referensseissa esitellaan sopiva kansi seka liimoja pintoihin
kiinnittamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi valita Ia\te jonka kapasiteetti
on sopiva ja joka on suunniteltu ja joka soveltut

kayttotarkoituk:

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT
Ki urglseta t, alustat, vadi

-Instrug\entl\tast\an suojaliinat;

kanni

-Ellnten tai kudosten sailyttémiseen tilapaisesti;

-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sal\yttamlseen tai
valmistamiseen laakinnallisill3 iuoksilla;

-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysts varten;
-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sa\\yttam\seen
haavan puhdistusta varten;

-Antlsepllsten aineiden séilyttamiseen ihon tai limakalvojen

fiointia varten.

Llsaksl ja niiden
Nestekannut

uoksi ne on
\uosten kaatamlseen

j obivad
mmkehale on sobivad kehavedelike kogum\seks
etraadi kaussi - Juhtetraadi ettevalmistamiseks ja
\a)utlseks homstamlseks hoides seda paigal ja hudreerituna.
/alamukatted - Eette néhtud koos Gmmaruse kausiga kasutamiseks;
Vvoib kasutada sooja niistutuseks moeldud lahuse hoidmiseks.
- Voib kasutada koos

trokaande a

ned ja

-Klrurglllste kauss\de suletud versiooni saavutamiseks transpordi,
hoiustamise voi kérvaldamise ajal

Platsentakaussit
-Spetsiaalselt platsenta ja/véi nabandéri ajutiseks holdm\seks
sunmtus”‘ rgseks kontrollimiseks ja platsentamembraani

Enheden, der skal steriliseres, skal pakkes ind i et sterilt

niseks, mida saab seejarel kasutada na\teks haavade
hooldam\sel

alustat (veneen muoto) -
\hm\skehol\e sopivina; ovat riittavat kehon nesteiden keraamiseen.

Ohjainlangan kulhon - Ohjainlangan valmisteluun Ja v kaiseen
sailytykseen, jolloin se pysyy paikallaan ja on hydrat
Instrumenttiastian suojaliinat - Tarkoitettu kaytettavaksw pydredn
muovivadin kanssa; voidaan kayttaa lampimien liuosten
sailyttamiseen nesteytysta varten.

i rjotti - Voidaan kayttaa

putkipistimien kanssa.

Kirurgisten astioiden ja vatien kannet:

-Kirurgisten astioiden tai vatien quetun version aikaansaamiseksi

kulietuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.

Istuvakkav:

-Erityisesti istukan ja/tai napanuoran tilapaiseen sailyttamiseen

synnylyksen Jalke\sla tarkastusta varten Ja istukkakalvon
ttavaksi esimerkiksi haavahoidossa.

bameresystem (SBS), der er gennemtraengellgt og kompatibelt

med gasslerlllserm? med ethylenoxid (EO) og med de beskrevne

parametre for steri \serlng SEV stemet skal veere i overensstemmelse

med EN ISO 11607-1/2 o ISO/TS 16775:2021. Det

processorens ansvar at vae\ e en passende SBS og udﬂare

emballeringen under kontrollerede miljaforhold.

Folgende parametre for EO steriliseringsprocessen er godkendt i

henhold til EN ISO 11135, for:

~Steriliserin sbelastnlng;)a 180 kg/m? (i europaller);

- mballage estaende af maksimalt 3 niveauer, hvor

ﬁ pir-/film-peel-pack_eller steriliseringspose med lomme er SBS (i
enhold til EN 1SO 11607- 1/2 09 EN 868-5), karton og papkasse er
den beskyttende emballagt

-Niveau for stenlltstss\krmg pa10°.

CYKLUSPARAMETRE SPECIFIKATIONER VARIGHED

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse
kaitsestisteemi (SBS), mis on labilaskev ’a uhildub etu\eenoksudlga

STERILOINTIOHJEET
Steriloitavaksi tarkoitettu laite on pakattava steriiliin
ojarjestelmaan, joka on [apaiseva ja yhteensopi

datud steriliseerimispal
meetrlte?a Susteem peab vastama standardite EN 1SO 11607- '\/2 ja
CEN ISO/TS 16775:: 2021 nouetele. Todtleja vastutab sobiva steriilse
kaitseststeemi valimise ja pakendamise eest kontrollitud
keskkonnatingimustes.

Jargmised E ster\hseenmwsprotsessw parameetrid on kinnitatud
vastavalt standardile EN M35:

-Tiheduse steriliseerimiskoormus 180 kg/m? (euroalustel);

rPikendd koosneé: maksimaalselt ko\mest k\h‘\st sh paber\st/k\\est
paken liseerimisk , sterii

(vastavalt EN ISO1 607 -1/2ja EN 868 '5), kartong- ja pappkam
kaitsepaken

a
etyleer :IIa teriloinnin seﬂ allempana kuvattulen
sterilointiparametrien kanssa. Jaéestelman tulee noudat!
standardeja EN 1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775:2021. Kaslttema
valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa pakkaamisen valvotuissa
ymparistoolosuhteissa.

Seuraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin
paramet‘r‘\t on validoitu standardin EN ISO 11135 mukaisesti
seuraavi
-T\heyden sterilointikuorma 180 kg/m? (eurolavat);

akkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta; (standardlen ENISO
11607 -1/2 j a EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta tai
paatyl\uskalla varustetusta pussista_valmistettu suo|akaare eli steriili

-XELPOUPYIKA LTTON; OUANOYAG TIAGKOUVTA Kal
-Aigkol (TephapBavovTa diokot opeoymvxs%ksmvsc)
gai:pwv Biokol KABETNPIAoKOU,  -YAKA ETEVOUONG Aekavng;

(oKoL
Mﬂﬂoooxonncni/svéockormcnc Kanam (mepthauBavovtal
Ka SiokoL ue U0 KQATTAKIC {E\poupwxcu MTTOA Kat
LY KAMAKIa AeKavng).
-/\Exuvzi(nsz)\auSuvovrm

TPOYYUAEG AekAveg, Aekaveg

MAHPO®OPIEZ ZYZKEYHE

MeyaAn yKAua XELPOUPYIKWY BOXEiwV piag XprRong Tou
GUOPDWYOVTAL LE T UWUNAGTEPA TPOTUMNA TOLOTNTAG.

7% pors)ﬁvo%ovxm TIOOIOVTA TTOY TAEIVOUOUVTAL WG GUOKEUEG

KAQong lla Adyw Tou UEYANOU EUPOUG EYKEKPILEVWY EVOEIEEWY

XPNONG TOUG, QUMIMEPIAQUBAVOUEVNG TNG XPAONG KATA TN

ETEUBATIKWOV SIABKATIWDV.

OplGpEvol Kwdikol epdavidovtal pe KATAAANAO KAk, KaBg Kat

LLE KOAEG VIO OTEPEWON OE ETUPAVELEG,

OL emayyeAUaTieg Uyeiag Oa TTpEMel val Em?\evouv TNV KAtaAAnAn

OUOKEU [TKOTNTA KAL OXEDIAD]

OAHFIEZ AMOZTEIPQZHZ

LApKELaL

ESZK(".‘)ZéK

-Sebészeti talak; placenta tartalyok és téglalap alaku

“Talcak (|deertve vesetdlak, tarla lyok);

katéter osdatota\ takarok;

Iaparoszkop\as endoszkopos talcak Kancsok

és vezetodrot talas talcak); ~Fedelek (ideértve sebészeti tal

~Tartalyok (ideértve kerek tartalyok, fede\ek &s tartalyfedelek).

ESZKOZADATOK

agasabb szabvanyoknak megfeleld, egyszeri hasznalatd

sebészeti tartalyok széles skalg)

A széleskoérd javasolt felhasznal as miatt I. osztalyba soro\t be\eertve

ainvaziv eljdrasok soran hasznalt orvostechnikai'eszkoz

Egyes referenciak megfelel6 fedéllel, va\ammt ragasztoanyaggal

rende\keznek a fe\u\etekre vald régzites| o
akembereknek a céln: a I és

tervezesu eszkozt szukseges valasztaniuk.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK

alak, talcak, tartilyok, mosdatétal-takardk és

Szervek vagﬁ
—Orvostechm al eszkozok mint példaul a Katéterek taroldsa vagy

szovetek ideiglenes taroldsa;

Ta XELPOUPYIKA UTOA, o Siokol, ot AeKAVEG, Ta UAIKA enévduong
AEKQvng Kal oL KavATE
TV TTPOCWPIVA TOTOBETNON OPYAVWY 1 (GTCOV-
TNV TOTOBETNGN A TNV TIPOETOLACIA IATPOTEXVONOYIKGMV
r[poxovruuv OTIWG KABETAPEG Kal lATPKA SlaAUpaTa:
TNV TOTIOPETNON UBATIKWY, AAATOUXWV JIAAUHATWY EKTTAUGNG:
-1V TOMOBETNGN USATIKWY, GAATOUXWY 1 QVTIONTTTKWY
BLOAUPATWY KABaPIoHOU TPAUUATOG.
~TNV TOTIOBETNON AVTIONTITKMY YiA TNV ArOAULAVOn dEPUATOS 1
E)\gvvovovou
TUnA£oV, AGyw rou axedlacou Toug, poopiovTal emiong yia:
Kavareg- rnv sv Uon BLAAUHATUWV.
Siokol VEbpGY, SiKor KABETNPLAOHOU (OXMAKA BAPKAG)- TNV
TIOOCAPUOVA TOUG OTO uvepmmvo GWHA V1A TNV ATIPGOKOTTTN
GUANOYN TWV GWHATIKWY UYPW!
SioKoL LE WITOA 0dNyoU cupuuroc TNV TIPOETOATIA KAL
gpt;\ompwn TOTMOBETNON Kat dlATAPNON TOU CUPHATOG 0dNnyou o
LAAULLOL
YA emévduong Aekavng - ipoopiovTal yia XpRon He OTPOYYUAR
AEKAVN: UTTIOPOUV VA XPNOILOTIOOUVTAL YIA TN CUYKPATNON BEPUUIV
BLAAUUETWY EKTIAUONG,
Siokot ]\unupockonnanc/:vBocKonncn: HITopoUV va
XPNOLUOTIOLOUVTAL LLE TAOKA
Kandkia xetpoupyikou pro; K!II KQMAKIA AEKAVI
~TN OTEYQVOTIOINGN XELOOUPYIKWY AEKAVWY 1 UTTO! KG'(G ™
Ksmd)opa arto nkgucn A aroppudn.
EKAVEG GUAAOYG TTAaKoUvTa:
-13lwe TNV IpocwEIVh mr(ossmun Tou TAakoUVTa Ka/f Tou
oudAAOU AWEOU Yia EMBEWENGN META T YEVVNON KAL YA TNV,
TIDOETOAGIA TNG usuﬂpavnc TOU TIAGKOUVTA TIOU WITOPE] TN
OUVEXELQ vV XPNOILOTIOINEEL, TLX. YIA TNV TIEPUTOINON TOAUUATOG.

OAHFIEZ AMOXTEIPQSHE

To TTPOG, AMOGTEIPWON TPOIOV TPETEL VAl TOTIOPETETAL OE
QTOCTEPWEVO OUCTNUA TIPOOTAGIAS (SBS), S1amepato ka
OUKBATO VLA ATOCTEIPWON WE AEPLO OEEWBIOU Tou alBuAeviou (EO)
Kl LIE TIC TIAPAUETPOUS QMOTTEIDWONG r(ou nzpwpocbo Ta
TIAPAKATW. T0 CUOTNHA TPETIEL VA GUUHOPPUVETAL LE T
anmrgcetc Twv Tpotunwy EN 1SO 11607-1/2 kau CEN ISO TS
16775:2021. Tnv UB0VN yiLa TNV €MAOYA TOU KATAANAOU
GUOTAKATOG TPooTasiag (SBS) kai Tng toroetnong tng

—Vlzes s0s mosoo\datok tarolasa;

Vizes, sos vagﬁ/ fertotlenitd oldatok tarolasa sebek tisztitasahoz;

‘-:Bol'| vagy nydlkahartya fertGtienitéséhez hasznalt fertStlenitd oldat
aroldsa.

Ugyanakkor, tervezésiikbSl adéddan, a tervezett felhasznalas:

Ok - Oldate ok to\lese

Ves alak, kaf 6 talcak (csonal

16 \eszkedes testfo\yadekokg
tédrot talas talcak - Vezetédrot eldkészitése és ideiglenes

sa, helyben és hidratalt dllapotban tartv:

osdatétal-takarok - Kerek tallal tervezett felhasznalas; meleg
o\datok tarolasara hasznalhatd irrigacios célokbol
Laparoszkop|asdendoszkopos talcak - Trokarokkal hasznalhato.

forma) - Az emberi testhez
mas.

“A sebészeti talak vagy tarta\¥ok Zart verziojanak megszerzése,
szallitas, tarolas vagy artalmatlanitas céljabol.

Placenta tartalyol

-Specifikusan, a meh\egeny és/vagy koldokzsindr ideglenes
taroldsa vizsgalat céljabél sziilés utan és a mehlepényi membran
elékészitése céljabol, amely utdlag példaul sebellatas céljara
hasznalhato.

STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizélando eszkézt az etilén- ox\d (EO) dzos sterilizalas
szamara atjarhato és azzal, valam alabb ismertetett sterilizélasi
parameterekke\ kompatibilis steril barrlerrendszerb (SBS) kell
csoma % ni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO 11607-1/2 és
CEN I1SO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozo feleléssege a
egfelelé SBS kivalasztasa és a csomagolas ellendrzétt kornyezeti
feltetelek kozott torténd elvegzése.
Az EN ISO M35 szabvanynak megfeleléen a kdvetkezé EO
sterilizalasi eljarasi parametereket validaltak a kovetkezok
flgye\embe vetelévi
lg surusegu sterilizalasi terhelés (euro raklapon);
-Iegfe#ebb 3 szintbél &ll6 csomagolds, amely az SBS lehtzhatd
paplr/ Olia vagy tetején nyllo zacské (EN ISO 11607-1/2 és EN
zabvany szerint), kartya és kartondoboz kombinacidban
b\ztos\t]a a véddcsomagolast;
-10° sterilitas-biztositasi szint.

CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM

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

forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen,

-KontroHer visuelt for partikler fer brug, og brug kun, hvis indholdet er
lart.

o oftalmiske invasve procedurer skyles den kitrgiske beholder
med steril oplasning for

“Baregnet t udelukkende at biive brugt af sundhedspersopale.

-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eller funktionel skade.
“Bortskaf | henhold til Iokale love, regler og/eller infektionsforeby-
ggende standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere
den potentislle risko for kontaminering, infektion eller forurenlng

-Seade on mdeldud steriilselt kasutamiseks.

-Ei ole ette nahtud sstitavate ravimite voi luutsemendi
valmistamiseks.

-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate
mis tahes marke kahjustustest voi defektidest, mis vaivad méjutada
toote toimivust.

-Enne kasutamist kontrollige vlsuaalselt kas selles on osakesi, ja
kasutage seda ainult siis, kui sisu on selge.

-Oftalmoloogiliste invasiivsete protseduunde puhul Ioputage

k\rur ilist konteinerit enne kasutamist steri se lahusega.

Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved bru

enheden, hvis den anvendes korrekt, men i henhold til forordnlng
gEU) 2017/745 skal vi informere om, at alvorlige haendelsel
orbindelse med brug af enheden, som er ||vs ruend
kompromitterer helbredet, inkiusive s (\{g ellel
svaekkelse af en kropsslruktur skal indberettes tM
til den kompetente myndighed i dit land.

eller
ermanen
astos V\egas og

M/ERKNINGSSYMBOLER

Schweizisk
autoriseret
repraesentant

UKRP Storbritanniens autoriseret
repraesentar

(@) Chirurginé tara

PRIEMONEMIS

ahti sel
kasutam\seks et valtida saastum\snskl sh volmallkke |nfeklsloone
ja/voi funktsionaalset kahjustust.
-Véimaliku saastumis-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks
Kkorvaldada vastavalt kohalike Sigusaktidel, eeskirjade ja/voi
tervishoiujaatmete nakkuste valtimise standardite nouetele.

43doKsi, mlssa sten\omll tapahtuu. Jos laitetta kuljetetaan, se on
‘vsa \g)o\tava soveltuvien kansainvalisten standardien mukaisesti (esim.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytettavéksi steriiling.

-Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi injektoitavien aineiden eika

luusementin valmistukseen.

Tarkista laite simamaaraisesti. Ala kéyta laitetta, jos huomaat

mitaan merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, Jolka voivat

vaikuttaa suorituskykyyn.

-Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti hiukkasten varalta ja kayta

vain, jos sisalté on

-Huuhtele Ielkkaussamo stetha liuoksella ennen kayttoa, kun

kyseessa on silmaan kohdistuva invasiivinen toimenpi

u ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta

Qige kasutamise korral ei esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid,
kuid vastavalt maaruse\e (EL) 2017/745 oleme kohustatud
teavitama, et s tamisega seotud ohujuhtumitest, mis on
eluohtlikud voi terv\st ohustavad, sh haigestumine voi keha
struktuuri pasiv kahéustamme tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie
riigi padevat asut:

MARGISTUSSUMBOLITE

Sveitsi volitatud

UKRP Uhendkuningriigi volitatud
esindaja esindaja

@ Pojemniki chirurgiczne

WYROBAMI

tartunnasta mukaan lukien mahdollisista infektioista, |a

toiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan valtt:

ita pa\kalllsten terveyder\huo\loa\al\e annettujen sa_antojer\
dien mukaisesti valttaak:

1 ja/tai infektiol
tartuntoja infektioita ja saastumista.

Vakavien haittatapahtumien esiintyminen ei ole odotetlavlssa kun
\a\tetta kaytetaan as\anmuka\sesn mutta asetuksen (EU) 2 45

esti meidan on ilmoitettava, ettd laitteen kaytton Iuttvasta
vakavwsta tilanteista, joihin liittyy hengenvaara tai terveyde
vaarantuminen, mukaan lukien sairaus tai kehon rakenteeseen
kohdistuva pysyva haitta, on ilmoitettava Baston V\egas\He tai oman
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MERKINTASYMBOLIEN

Syetsin vatuutettu YKRP Yndistyneen

py o orenan valtutettu
edustaja
@ Recipiente chirurgicale

DISPOZITIVE

voneles, placentos voneles
ir staclakampes voneles);
-Vor\ellu apkiotai;

-Ch\rur?\nla\ dubenéliai;

-Padékliukai (apima mkstq
padeékliukus, kateterizacinius

padékliukus, laparoskopijos ir
arba) endoskopijos padekliukus
v padékliukus su dubeniu
kreipiamajai vielai);

-Vonelés (jskaitant Ziedines
PRIETAISO INFORMACIJA
Platus vwenkartmuLch\rurgmlq talpy asortimentas atitinka

auksciausius kokybes standartus.

Medicinos pr\etalsa\ priskiriami Ila klasés prietaisams del placiy

patvirtinty naudOJ imo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy

procedury m

Kai kuriose nuorodose patelk\amas tinkamas dangtelis, taip pat

Kijai, skirti tvirtinti prie

Sveikatos prieziaros pecialistal turét pasmnkn tmkamos talpos
ir dizaino prietaisa, atitinkant] konkreciag numatyt:

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

-Aso

—Dangtehal (apima
chirurginiy dubenéliy
dangtelius ir voneliy
dangtelius).

-Miski chirurgiczne;
-Tace (w tym nerki, tace do
cewnikowania, tace
Iaparoskopu/endoskopu itace z
mlska na prowadni |k) do misek chirurgicznycl
aseny (w tym ny okragte, pokrywki do basenow).
baseny fozyskowe i basen
INFORMACJE O WYROBIE
Szeroka oferta jednorazowych
spetnia najwyzsze standar dy
‘Wyroby medyczne uwzglednione W klasie lla ze wzgledu n:
szerokie zatW|erdzone wskazania do stosowania, w tym podczas
zab\egow inwazyj i(
W przypadku niektorych modeli dostepne sa odpowlednle
okrywki oraz kleje do mocowania do powwerzc n
-achowy dpersonel medyczny powinien wybra
odpowiedniej pojemnosci i konstrukcji w?asc\we dla konkretnego
rzeznaczenia
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

prostokatne);

-Wktadki do basenow;

-Dzbanki z miarka;

-Pokrywk\ (w tym pokr wki
i

Eo jemnikow chirurgicznych

-Boluri chirurgicale;

-Tavi (include tavi renale, tavi de
cateterizare, tavi itr
laparoscopie/en oscopie si tavi
cu bol cu fir de ghidaj);

-Chiuvete (mc\ude ligl eane

placenta SI tavite
dreptunghiulare);
-Acoperitoare bazin;
-Ulcioare;

-Capace (include capace
pentru boluri chirurgicale si
capace pentru boluri).
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Me TIC wg Avw TIAPAPETPOUG EXOUV ETUKUPWEOEL SU0 KUKAOL O
ésurspoc KUKAOG QTOCTEIPWONG ETUTETETAL UOVO ViA
NOILOTIOINTES GUOKEUEG. META TN Slepyasia onomsnpmcnc n
5IQDKEIG NG _Toy TPOIGVTOG TEPLOPIZETAL OTAL5 £TN. AUTA N 5
ETAG SLAPKELA JWNAG QVTIGTOIXEL OTN UIKPOTEPN BIAPKELR LWNG
£TAEU TOU AMOCTEIPWHEVOU CUGTATIKOU KAl TNG NUEPOHNVIAS
AENG TOU LN QOOTEPWHEVOU cuoTatikoU. H enetepyasia
AnooTEiPWONG e EO TRETEL va TIPAYATOTIOLETAL ATto
EKTIASEUIEVO TIQOOWTIKG KAL HE TN XPAON KATAMNAQU Kat

allagromlas vagy hiba jelét észlell

-Hasznalat el ellendrizze ré
csak akkor hasznaha ha a tartalom tiszta.
-Szemészeti invaziv eljarasok elokeszwtesehez hasznalat el6tt dblitse
3t a sebészeti tartalyt steril oldat

jelenlétét,

-Kizarolag egeszsegu%y\ szakemberek altali haszndlatra tervezve.
-Ne hasznalja fel ujra. szeri hasznalatra tervezték a szennyezédés
kockazatanak my ere, be\eertve az lehetséges fert6zéseket

egel e
és/vagy a funkclonahs karosodas

ETIKUPWHEVOU onnMouou EO. O urtelBuvog T
TIPETTEL VOl GUMUOPPWMVETAL TIROG, TIC ATTALTATELG TOU TIPOTUTIOU EN
O 11135 kat onowxcénnms £BVIKAG VOUOBETiag oTn dikaiodoaia
NG oroiag, a npayuatonondei n Sladkagia cmocrtslpwcnc Edv

GUVTPEXEL TIERITTWOT METAGOPAS, TO TIOOIOV TIPETIEL Ve
uetadbepeTal Baocel smxusowpsvnc dladkasiag kata m Biedvn
loxuovTa mpdtuna

NPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIX

¥4 natkozo helg jogszabalyok és
s2abalyorasok Hletve fortozés. mege\czesl szabvanyok szerint
artalmatlanitsa a szennyezédeés, fertozés vagy szennyezes
otencialis kockazatanak minimalizalé:
Az eszkéz hasznalataval komo\¥ események bekdvetkezése nem
varhato el, azonban az (EU) 20 7/745 rendelet szerint
tajekoztatnunk kell, hogy az eszkoz hasznalataval kapcsolatos sulyos
esemenyekro\ ame\yek életveszélyesek vagy veszél eztetlk az
beleértve a vagy valamel

-MPOOPIZETAL V1Al XPON AMOGTEIDWHEVO.
-Agv TIPOOPIZOVTAL Y1 TIAPAOKEUN EVEGILOU OGTIKOU TOUEVTOU.
-ETUBEWPROTE OJTTIKG, TO TIPOIGV. MNV XPNOWIOTIOLEITE TO TPOIdV £av
evTorioeTe onuadia $BopAg 1 EAATTWHATA TIOU UMOPEL val
uroBapicouV TIG ETUBOTELS TOU.
- arto T XeNon, EAEYETE OTTTIKA yia CWHATIBIA Kay
NOILOTIOINGTE HOVO AV TO TEPLEXOUEVO E1VAL SIAUYEG.
1d ETEMBATIKEG OBBANLKES EEUBATEL, EEMAUVETE O,
)ﬁxpoupvnxo SOXE(O |LE AMOCTEPWHEVO SIAAULA nﬁw ané Tt xprion.
IPOBAETIOLEVN XPNON QMOKAEIOTIKA QIO EMAYYEALATIEG uvsnac
-Na unv emavaxenoiponotettat Mpoopidetal yia pia wovo xenon
TPOKEIEVOU VA TIPOAQUBAVETAL O KivOUYOG MOAUVONG,
guugspn)\ausavousvwv TUBQVLV AOUDEEWY Kay/n Asnroupvmnc

-ATIOPPIYTE SUUPUWVA HE TOUG TOTIKOUG VOHOUG, Kavovmuouc
1/kat TEOTUMa TROANYNG HOAUVONG artd Ta aroBANTa
UYELOVOLUKAG TIEPIBAAUNG, TTPOKEWEVOU val E?\OXIOTOHOIHUETE Tov

ruBavo kivduvo pouvong, Aoilwéng i pumavong.

ME TNV 0O XPHON TG CUSKEUNG BEV QVAUEVETAL VA TIPOKUWOUV
? 9(1 TEPIOTATIKA. JOTO00, GUMDWVA LE TOV Kavoviouo (EE)

017/745, UTIOXPEOULACTE VA GAG TTANPODOPICOULE OTL GE

nspmmmn emgavxunc 00BAPWY TIEPICTATIKWY TIOU OXETICOVTQU ME

Tn Dnun TNG CUCKEUNG, TCL OTIOIA TIEQIOTATIKA Eval ATEANTIKA Yial
Lonn BETOYV OE KIvSUVO T v uygla OUUMEPAGMBAYOLEVNG

ucr EVELQG 1 uovmncBS)\aBr{«} G TOU OWHATOG, TIPETIEL VAl

KoworolvTal otn Bastos Viega W GTNV aPUGdIa apX TNG

Xwpag oag

rotunde, ligheane pentru
INFORMATII DISPOZITIV
Gama ampla de recipiente chwurg\cale de unica folosinta respecta
cele mai inalte standarde de calita

Dispozitivele medicale claslﬁcale ca dlspozlt\ve medicale Clasa Ila
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.

SCOP PROPUS SI INDICATII

agklotal ir asocl i

_paplates, m

rganams ar audiniams laikinai laikyti

es,
-Lai islaicigi turétu organus vai

tirisanai
-Lai turetu antiseptiskus lidzek|
dezlnfekcl ai.

parkla]l un
audus;

-Lai turétu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram
katetrus ar medicinas $kidumiem;

-Lai turétu Gdeni, sals Skidumus
al turétu adeni, sals vai antiseptiskus Skldumus brlces

apudeno

us adas vai g\otadas

Medicininiams prietaisams, pavyzdzlu\ kateteriams su vaistiniais
tlrpa\als laikyti arba jiems part
-Vandeniniams, druskos t\rpalams \alkyt
-Vandeniniams, fiziologiniams ar antiseptiniams tirpalams,
skirtiems zaizdoms va [yti, laikyt]
Ant\seﬁtlmams preparatams, sk\rtlems odai ar gleivinei
dezinfekuoti, laikyti.
Be to, ir dél savo konstrukcuos jie yra skirti naudoti:
Asoclal Tirpalams pilti.

Turkla
Mertraukl \al ielietu skldumus

dél tas ir

kermena skidrum

Paplates ar vad'ta_jsngas blodu
lai sagatavotu un \s\alclgl uzglal
turot to vieta un hidraf

eida, aplat
cilveka kermen\m p\e\agota veida; |r p\emerot\ \al savaktu

batu vaditajstigu, vienlaikus

Mediciniskas mazgatnes pavk aji
paredzéts izmantot ar operaciju zales blodu; var izmantot
siltu Skidumu turéSanai apudenosanas noltkam

trokarlem
auka

var ||etot ar

vakus un

mazgatnes vakus:

slégto versiju transportesanas,
iznicinasanas \alka
Placentas paplat:

-lai iegttu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu

uzglabasanas vai

-Tpasi paredzetas placentas un/vai nabassaites Tslaicigai

turésanai to parbaudei péc
bra agatavosanai,
konteksta ka brucu kopsana.

o

Eledzlmsanas un placentas

péc tam var izmantot tada

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS

baneras sistemu as
etilenoksida (EO) gazes steri

11607-1/ 6775:
apstak|os.
procesa par:

-lepakojums sastav ne vairak ka

lericei, ko ir paredzéts sterilizét,
a

jabat iepakotai ar sterilu
laidiga un sadenga ar
art zem:

norad\tfﬂ\em stermzac\/ilgs Faramegnem S\stema\ jaatbilst 1ISO

2021, Apstradatas ir atbildigs

par piemarotas SBS izvéli un iepakosanu kontroletos vides
Saskana ar EN 1S T35 ir apstiprinati $adi EO sterlzacijas

-Blivuma stenllzacuas slodze 180 kg/m?* (eiropaletés);

no 3 fimeniem, kas \r

ies formos)
s surinkti.
vielai

(v

g usti prie zmogaus kuno yra t kami
Padékliukus su dubeniu kreipial ielai - Kreiplamaj
earuost\ ir laikinai laikyti, \sla\kant 1a vietoje ir drékinant.
/oneliy apklotai - Su apvalia vonele; gali buti naudojami siltiems,
dreklmmu\ sklrtlems tirpalams \alkytl
ba) - Gali bati

naudolaml su troakara\s
duben

neliy
—Norlnt gauti uzdara &\rurg\mu dubenu ar voneliy versija
transportuojant, laikant ar Salinant.
Placentos voneles:
-Specialiai laikinai \alkytl placenta ir (arba) bambagysle apzitrai
go gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali
Ut naudojama, pavyzdziui, zaizdy priezidrai.
STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA
Sterilizuojama prietaisa batina supakuoti sterilaus barjero sistem,
pralaidzig ir sudermama su sterilizacinémis etileno oksido du]omls
Sterilizavimo parametrai nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema
turi atitikti EN 1ISO 11607 1/2 ir CEN ISO/TS 16775:2021 standartus.
Prietaisg sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
sterilaus barjero sistemos parmk\ma w supakavima
kontroliuojamomis aplinkos salyg
Toliau pateikti sterilizavimo et\\eno oks\do dujomis parametrai yra
patvirtinti standartu EN IS¢ 5
-Sterilizuojamo produkto tank\s gjm (Euro padékluose);
-Pakuote sudaro ne dau iau kaip 3 medziagos sluoksniai:
nuplésiamas popierius/plévelé arba uzraso maiseliai , sterilaus
barjero sistema (pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN 868-5), plonas
kartonas ir kartoniné dézé kaip agsauga
-Sterilumo uztikrinimo lygis - 10,

STERILIZAVIMO CIKLO

Miski chirurgiczne, tace, baseny, wktadki do basenéw i dzbanki z
miarka:

-Tymczasowego przechowywania narzadow lub tkanek;
howywania lub przygotowywania wyrobow medycznych
jak cewniki z roztworami leczniczymi

howywania wodnych roztworow soli le]ologchneJ do

|owywan|a wodnych roztwordw soli fIZ]O|OgICZnej lub
roztworow Srodkow aseptycznych do oczyszczania ral
-Przechowywania srodkow antyseptycznych do dezynfekc]l skory
lub bton sluzowych.

:onadto ze wzgledu na swoja konstrukcje sa one przeznaczone

Dzbanki z mlark w\ewama roztworow.

Tace nerki, tac (ksztatt todki) - ia
do ciata czOOW|eka s odpowiednie do zbierania ptynow
ustrojowych.

Tace z miska na
przechowywania prowadmka z 1ego 1ednoczesnym
unieruchomieniem i zwilzel

Wkiadki do basenéw - slosowanla z basenem okragtym; moga
byc uzywane do przechowywania cieptych roztworow do |rygac|\
Tace do laparosko) ii/endoskopii - stosowania z trokar:

Pokrywki do misel rgicznych i pokrywki do basené
-uzyskania zamknietej wersji misek chirurgicznych lub basenow w
trakcie transportu przechowywama lub utylizacji.

Baseny fozyskow

-w szczegolnosci do tymczasowego przechowywania QOZyska
i/lub pepowiny w celu kontroli po urodzeniu oraz w cel
przygotowama btony tozyskowej, ktéra moze pozniej zostac
wykorzystana do pielegnacji ran.

INSTRUKCJE DOTVCZ CE STERYLIZACJI
yréb przeznaczony do acji musi by¢ zapakowany w system
bariery Steryine; (S5, przepuszcza\n i kompatybilny ze
sterylizacja gazowa t\enk\em etylent u( 0) oraz z parametramn
sterylizacji, ktore S% gs gomz Ste 'm musi by¢ zgodny
Poranmi EN 10 16071721 CEN 150715 1677553027 Obowiadiiem
przetworcy jest wybor odpowiedniego systemu SBS 1
prcprowedzenie pakowania w kontrolowanych warunkach
Srodowiskow:
NastepJace Yerametry procesu steEvhza%\ EQ zostaly
zatwierdzone zgodnie z norma)
rWsad steryhzatora o Qestoscl '\80 kg/m W europa\etach),
Z mak pozioméw, w tym
Damer/foha peel-pack Tub orebka do sterylizac 0 » S
(zgodnie z EN1SO 11607-1/2 i EN 868-5), tektura i Karton jako
opakowanie ochronne;
-Poziom zapewnienia sterylnosci 10°6.

pentru bazin

Boluril tavile, bazinele,
si recipientele’ de uz medical:

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

-Pentru sustinerea solutiilor apoase, saline pentru irigare;

-Pentru sushnerea solutiilor apcase, sahne sau antiseptice pentru
curatarea plagilos

Pentru sustmerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a

UKRP
QVTINROOWTIO Tou
Hvwpgvou Baoieiou

ZYMBOAQN ITHN ETIKETA
cH | ReP gxxsmt?:amno;m
@& Chirurgické nadoby

POMOCKY

maradando karosodasat, értesiteni kell a Bastos

\/Yegas nak ésaz On
orszaganak illetékes hatdsaganak.

UKRP Egyesilt Kirélysag

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
mcghata\mamn meghatalmazott kepviselsje
i

S

képuisel

@ Kirurike posode

PRIPOMOCKI

-Kirurske plasti¢ne posodice;
-Pladnji (vkljucuje ledvicaste
pladn|e kateterizacijske pladnje,

pravokotne vsebnike);
-Pregrinjala za medicinsko
opremo

Faparoskoplio/endoskopuo in P rovl (vkljucuje pokrove za
pladnje - sklede za vodilno Zico); kirurske plasticne posode in

-Posode (vkljucuje okro?I pokrove za posode).
lavore, posode za posteljico in

~Chirurgické misky;
-Podnosy (zahmaju emitné
misky, katetriz: podnosy,
\aparoskoplcke endoskoplc @
podnosy a podnosy s miskou na
zavadzaci drof
-Misky (zahffiaju okruhle lavory,
INFORMACIE O POMOCKE
Siroka Skka\a jednorazovych chirurgickych nadob splfia najvyssie
normy
Zdravotnicke pomocky klasifikované ako pomécky triedy lla
vzhladom na ich Siroké schvalené indikécie na pouzitie vratane
eouzma pocas invazivnych zakrokov.

niektorych odkazoch sa uvadza vhodny vrchnak, ako aj lepidla na
pripevnenie k povrchu.
Zdravotmck\ racovnici by mali vybrat pomécku s vhodnou

misky na placentu a
obdiznikove mlskﬁ/)
-Vystelky pre mis|

:Vrchnaky (zahrfhaju
vrchnaky na chirurgické
misky a vrchnaky na misky).

i lor, sunt

- pentru turnarea solutiilor.
Tévl venale. tavi de cateterizare (forma de barca
ladecvarea la corpul uman; sunt adecvate colectarii de hch\de
corporale.
Tavi cu bol cu fir de
temporara a unui ﬁr
hidratarea acestui
Acoperitoare bazln destinate utilizarii cu ligheanul rotund; se pot
utiliza pentru a sustine solutii calde pentru irigare.,
Tavi pentru laparoscopie/endoscopie - se pot utiliza cu trocare.
Capace pentru boluri chlrurglcale si capace pentru boluri:
-Pentru obtinerea versiunii incl a bolurilor chirurgicale sau a
hgheanelor in timpul tran§portulu| a\ depozitarii sau al eliminarii.

Ligheane pentru pla

-In guecna\ pentru sustmerea 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.

ghlda] - pentru prepararea si depozitarea
le ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie

izainom, vhodni na konkrétny zamyslany ucel.
UCEL URCENIA A INDIKACIE

Chirurgické misky, podnosy, mlskr vystelky pre misky a dzbany:
-Docasné ulozenie organov aleb fani
-Uchovavanie alebo priprava zdravotmckych pomadcok, ako su
katétre s medicinskymi roztokmi;
-Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie;
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych
roztokov na Cistenie ran;
-Uchovavanie antlsept\k na dezinfekciu koze alebo sliznic.
Okrem toho st vzhladom na ich dizajn uréené na tieto ucely:
Dzbany - Nalievanie roztokov
Podnosy misky, kate ¢né podnosy (tvar lode) -
Pns Osobenie’ \udskemu telu; su vhodné na zber telesnych tekutin.
Inosy s miskou na zavadzaci drot - Priprava a docasné ulozenie
vodlace 0 drétu, na jeho uchovavanie na mieste a hydratovanie.
Vystelky pre mlsky Urcené na pouzitie s okruhlym lavérom; mozu
sa pouzivat na uchovavanie teplych roztokov na vyp\achovame
L odnosy - M6zu sa pouzivat s

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Dispozitivul care urmeaz: sterilizat trebuie sa fie aml

intr-un sistem de bariera ster\\ (SES) ermeabil si compat\b\\ cu

sterilizarea cu gaz cu oxid de etilena §EO) si cu parametrii de

stevmzare care vor fi descrisi mal JOS istenul trebuie sa respecte
1SO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este responsabilitatea

procesatorulul sa selecteze un SBS adecvat i sa efectueze

ambalarea in conditii de mediu controlaf

Urmétorii parametri ai rocesulul de stenllzare EO au fost validati in

conformitate cu EN ISt

Densitate incarcatura de erhsare de 180 kg/m* En europaletl),

-Ambalaj cuprinzand maximum 3 niveluri, find ambalaj etan:
hartle/fohe sau punga header SBS (conform EN ISO 11607 7/2 i
8-5), carton si cutie de carton ambalajul de protectie;

-vae\ de asigurare a sterilitatii de 107°.

PARAMETRI CICLU SPECIFICATIE DURATA

izmantojot pi
Apstrads
likumdo:
piemaro
piemérg

3, tai jabut a

terminé atbilst isakam Iaganas lalam Starp sterizetas
sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu.
sterilizacijas apstrade javeic apmacitam
iemérotu un apstiprinatu E
tajam jaatbilst EN ISO 11135 un tas valsts

anai, kur apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir
stiprinatai saskana ar starptautiski
jamiem standartiem (pieméram, ISTA).

ersonalam,
aprikojumu

~Izstradajums ir paredzats izman
pagatavosanai.

nolietosanas pazimi vai defektu,
Tpasibas

profesionalier

apripes atkritumiem, lai minimize
infekcijas vai piesarnojuma risku.

-Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dal
izmantojiet tikai tad, ja saturs ir dzidrs,
-Oftalmologiski invazivam proceddram pirms lietosanas
izskalojiet trauku medicinas vajadzibam ar sterilu Skidumu.
'\Zstradammu paredzats lietot tikai vesellbas aprapes

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

nesterilizuoto komponento galiojimo laiko. Sterilizavima etileno
oksido dujomis privalo atlikti tik apmokyti darbuotojai, kurie
naudoja tinkama ir naudojimui patvirtinta etileno oksido jran
Sterilizavima atliekantis darbuotojas privalo vadovautis standartu
EN ISO 11135 ir kitais sterilizavimo valstybéje gal\o]ancla\s teises
aktais. Jeigu batinas transportavimas, tam butina g

patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz ISTA).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
<Turi bati naudojamas tik st

tosanai sterila veida.

Nav paredzets lietosanai injekciju vai kaulu cementa

Vigusl parbaudiet erci Nelitofet frici o atkgat kad

@s var ietekmet ekspluataciias

rNelletone\ atkartot\ Izstradajums ir paredzéts izmantosanai
tikai vienu reizi, lai noverstu kontaminacijas risku, tostarp
iespejamas mfekcuas un/vai funkcionalus bojajum

-Utilizéjiet saskana ar vietéjas likumdosanas norr mam
noteikumiem un/vai infekciju profilakses standartiem veselibas

6tu potencialo kontaminacijas,

erilus,
—Nestk\rta naudoti |mekcmlams pvepavatams ar kauliniam cementui
ruos!
—Pr\es naudojima vizualiai jvertinkite prietaisa. Nenaudok\te pneta\so
?u pastebejote bent menkiausia pazaida ar kltus trakum
incius pakenkti efektyviam prietaiso naudojim
Pr\es naudoﬂmg vizualiai patikrinkite, ar nera k\etu;u daleliy, ir
naudokite tik tada, jei turinys yra skaidru:
-Atliekant invazines oftalmologines proceduras pries naudojima
chirurging talpa praplaukite steriliu t\rpalu
-Skirtas naudoti tik medicinos specialistat
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vwenkammam naudojimui, kad
naudoﬂmo metu baty iSvengta uzkrétimo, bei galimo infekciniy ligy

-Utlllzuok\te prietaisa pagal nacionalinius teisés aktus, galiojancius
reglamentus ir (arba) sveikatos priezidros atlieky tvarkymo infekcijy
?revencuoks standartus, siekiant sumazinti uzsikretimo, infekcijy ir
arsos rizi

komponentu wysterylizowanego a terminem waznosc

omponentu niesterylnego. Procedura sterylizacji EO powmna byc
wykonywana przez przeszkolony personel i przy uzyciu
odpowwedmego i zatwierdzonego sprzetu do stosowania z EO.

Podmiot przetwarzajacy musi spefnia¢ wymogi normy PN-EN 1SO

11135 i wszelkich przepisow krajowych tam, gdzie odbywa sie
regeneracja. W préypadku transportu musi on zosta¢
zatwierdzony zgodnie z obowwazujacyml normami
miedzynarodowymi (np. ISTA).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

“Wyreb jest przeznaczony do uzytku sterylnego.
“Wyreb nie jest przeznaczony do stosowania w celu przygotowania
preparatow do wstrzykiwar ani cementu kostneg
S prawaizié warokowd wyrob, Nia Uzywaé wyrobu w przypacku
vykrycia akchkolwiek oznak pogorszenia stanu technicznego b
wad) kicre moga negatynnie wplynac na ego dziafanie
“Broidl Uzyciom palegy Sbeirzet produkt w celu sprawdzenia czy nie
Zawiera on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko wiedy, gdy
Zawartos¢ jest klarowna.
W praypadku inwazyinych zabiego okuistycanych pred uzyciem
pojemnik chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym roztworem
“Produkt przeznaczony do Uzywania wylacznie przez pracownikow
opieki zdrowotne]
~Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytky, aby zapobiec 1vayku zanieczyszczeni, w tym potencianym
infekcjom i/iub uszkodzeniom funkcjona

Naudojant prietaisa teisinga, rimti incidentai néra tiketini. Ta¢iau pagal
ES) Nr. 2017/745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir

Ja izstradajums tiek hetot?are\z. opisthineg:

sagaidami, bet saskana ar
par nopietniem ar ierices
raud dzivibu vai kaité vesefibai,
strukturalu organisma bojajumu,
valsts kompetentajai iestade

MARKESANAS SIMBOLIEM

adjumi nav

5017/ 7% mums ]amfo;me ka

hetosanu saistitiem negadijur

eskaitot slimibu vai paliekosu
azino Bastos Viegas un jsu

UKRP Apvienotas Karalistes

pilnvarotais parstavis

e S Saial Dol FeraPens IS, tarp
Alolatini organizmo struktaring defekta, batina pranest

u i lig
ko Vidgas" bei
kompetetingai jasy valstybes institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
Sveicarijos
igaliotasis

atstovas

UKRP Jungtines Karalystes
igaliotasis atstovas

tylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przep\sam\ regulacjami i/lub
normami dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dia odpadéw
medycznych, aby Zminimalizowad potendiaine ryzyko skazenia,

trokarmi.
'Vrchnaky na chirurgické misky a vrchnaky na misl
-Vytvorenie uzavretej verzie chirurgickych alebo mych misiek pocas
pre ravy, sk\adovama alebo likvidacie.

Misky na placentu:
-Specialne na docasné uchovanie placenty a/alebo pupoénej $nury
na kontrolu po porode a na pripravu placentarnej membrany, ktora
sa potom moze pouzit nagrlklad pri osetrovani ran;

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Pomocka uréena na sterilizaciu musi byt zabalena v sterilnom,
bariérovom sysleme (SBS), ktory e pr\epr,lslny a kompatibilny na
stermzac\u D&mom etylenoxuﬁu(y (¢} a parametre sterilizacie,
oré s uvedend nizéie. Bariérovy system podiieha normam EN |
11607 7/2 a CEN ISO/TS 16775:2021. Osoba vykonavajuca
spracovanie je zodpovedna za vhodne zvoleny systém SBS a za to,
Ze sa pomocka bali v regulovanych podmienkac
Dalej uvedesng %%rasmetre procesu sterilizacie EO su validované podla

INFORMACIJEOPRIPOMOCKU
Velik izbor kwurék\h posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje
standarde kakov

Medicinski pr\pomockl ki so zaradi Sirokih odobrenih indikacij za
uporabdoH\/kllucno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni
v razre

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

Zdravstvenl delavci morajo izbratj pripomocek z ustrezno
zmogliivostjo in zasnovo za dolocen predvideni namen.
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirurske , pladnji, posode, pregrinjala za
medicinsko o

-Za zaCasno shranjevanje organov ali tkiv.

-Za shranjevan.\e ali pripravo med\clnsklh ‘pripomockov, kot so

katetri z zdravilnimi razto;)

-Za shranjevanje vodnih, zlolosk\h raztopin za namakanje.

-Za shranjevanje vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztopin za
¢iscenje ran.

i’ZaI shramevan]e antlsepnkov za razkuzevanje koze ali sluznice.

ol je zasnove namenjeni
Vréi |vanHu razto in.
Ledvlcaste adnje, kateterlzacuske pladnje (oblika colni¢ka) -

frﬂeganju ¢loveskemu telesu; so primerni za zbiranje telesnih

e

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; \ahko se uporablja za shranjevanje toplih
raztopin za namakanj

:’Iaf(lnje za Iapavoskopuo/endoskopuo Primerno za uporabo s
rokarji

Pokrove za kirurske plasti¢ne Eosode in pokrove za posode:

-Za pridobitev zaprte razliCice kirurskih plasticnih posodic ali

gosod med prevozom, skladis¢enjem ali odstranjevanjem.
'osode za posteljico:

-Posebej za zacasno shranjevanje posteljice in/ali popkovine za

pregled po rojstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko

nato uporabi pri oskrbi r:

NAVODILA ZA STERILIZACIJO

Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v

sterilni pregradni sistem (SBS)‘Srepusten in zdruzjiv s plinsko

sterlllzacuo Z etilen oksidom (EO) in s parametri stermzacue ki bodo

isani v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu s standarc

\ 0 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost prede\ova\ca
je, da izbere ustrezen SBS in izvede pakiranje v nadzorovanih

okol]sk\h PO

Naslednji paramem poso

skladu s standardom EN 1!

“Sterilizacijsko obremenitev z. Setorn 180 kgém (v evro paletah):

-Embalaza, ki obsega najvec 3 stopnje, iz eml a\aze iz pagn?foh

ali prozorne vrecke ~ SBS (v skladu s standardoma El

in EN 868-5), iz kartona in kartonske Skatle za ZESCIth embalazo

tpka sterilizacije 2 EO 5o bili potrieni v

Procesarea de sterilizare cu OE va fi efectuata de catre personal
nstruit si prin utilizarea echipamentelor OE adecvate si validate.
Procesatorul trebuie sa respecte standardul EN \SO 11T35 si orice
egislatie nationala in care va avea ioc prelucrarea. D

ransportul este aplicabil, acesta trebuie validat in conformltate cu

standardele internationale aplicabile (de exemplu, ISTA).

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steril.

-Nu sunt destinate utilizérii pentru prepararea injectabilelor sau a
cimentului 0s0s.

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

-Inainte de utilizare, verificati vizual dac3 exista particule si utilizati
doar daca este clar continutul.

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

-Destmat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul

-Nu reullllzall Destinat a fi utilizat o singuré data pentru a preveni
N F i K L infectil si/sau leziuni
functionale.

~Eliminati deseurile in conformitate cu legile locale, reglementrile
si/sau standardele de prevenire a infectiilor pentru deseurile medicale,

PARUOSIMAS normy EN | ~Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10°6.
ggzg;;iﬁ‘evssgsnggf?gsa fepak %8'?1565931‘7‘2”535 N || ey e P a-C - PARAMETRY CYKLU Temperatura minima Ge trare i o oC N ~Sterilizacné naplnenia s hustotou 180 kg/m? (pri europaletach); D e ——————
atzimem, SBS (saskan 150 e e precondifionare ; -Balenie pozostavajuce z maximaine 3 vistiey - z odlepyiceho sa PARAMETRI CIKLA
arte un kartona kaste aizsargiepal Jugam; et 76 KONDYCJONOWANIE WSTEPNE 33-46°C papiera/folie alebo vrecka so stitkom systému SBS (v stlade s
-Sterilitates nodrosinasanas hmemsWO " 50+ 15 % santykme 22 - 72 val. |||[Minimalna temperatura rozpoczeci o - 50£15% 22-72h normami EN ISO 11607-1/2 a EN 868-5), kartonu a lepenkovej skatule PREDKONDICIONIRANJE
Drégme kondycjonowania wstepnego 214 °C Umiditate umiditate relativa predstavujucej ochranny obal; Najpizi temperatura pri vstopu | n4°C | B
r STERILIZAVIMAS 33 - 46 °C | 22-72h TERILIZARE -Uroved bezpeénej sterility 10” [y predkondicioniranje il
Minimala temperatara 4 °C N STERYLIZACJA vid/aer 50 mbari Viaznost 5015 %RH
3 - 60 - 95 % i [PRAVNA FAZA TERILIZACIJA
2 o D sant 60 min. Wytworzente prézni/ 50 mbar Umidificare/ Temporizare R 60 min. PR
33 - 46 °C 22-72h anecreom usuniecie powietrza umiditate relativa Minimalng }ep\o(a pre spustenie ]’ 214 °C | N Odstranjevanje 50 mbar. -
Mitrums 50 £ 15 %RH Duiy injekcija N, dujos 350 mbar 60 - 95 %RH 60 min. Injectare gaz 350 mkt)»an ge N() 52 min. pripravne) fazy " Vlazenje/zastajanje 60 - 95 %RH 60 min.
STERILIZACL Etileno oksido dujos 52 min. Wirysk gazu 38Q mbar N, 52 min = = 480 mbaride E Teplota | 33-46°C I 22-72n Vbrizgavanje plina 359 mbarov N 52 min
Vakuums / gaisa atsakéana 50 mbar - 480 mbar ks 480 mbar E resiune de expunere 930 mbari [Vihkosf | 50 15 %R 1 o 488378bag>v E
Mitrinagana/turésana 80~ 95 % 60 min Povelkio slegis 930 mbar :E”‘e”‘e ekSD"lZ cli = 230.mbar Concentratie de expunere EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. TERILIZACIA ;oancem = = 75"5 ar T
azes in2 mbar N Etllenc oksid X i spozycyine stezenie 580 - 750 mg/L - - - 750 mg, 420-1335min
Gazes inzekcia 350 mbar ™ [ 52 min. || |[EMeno oksido poveikio 580 - 750 mg/L__| 420-1335min. /L | 420-1535min 3 de expunere 48-55°C e e emory |50 S8 3T 50 min [E2ostavienostl O
Ekspozicias spiediens 930 mbar Poveikio temperatira 48-55°C Temperatura ekspozycii 48-55°C Eliminare EO 700 mb 17 min 350 mbara N : 48-55°C
Ekspozicijas EO 580 - 750 T 1420-1335mii iminare, mbari in. Vpustenie plynu 6 52 min.
OZIC] m min. - Usuniecie EO 100 mbar 17 min. - 480 mbara E Odstranjevanje EO 100 mbar. 17 min.
reoriias FEEa Etileno oksido pagalinimas 00 mbar 17 min Spalare 70 mbari x 3 cicluri - bz Tak T
£6 Steikbars 700 mbai 7 min Praplovimas 3 ciklai po 70 mbar. - Phukanie 70 mbar x 3 cykle - AERARE 2R0ZIcy Ui 930 mbara Izpiranje 70 mbar x 3 cikli -
Skalosana 70 mbar x 3 cikli - AERACIJA AERACIA T 5 T 28 -38°C T — Ohoantricia EO 580-750mg/L | 420-1335min. ZRAC;’;JEZS = ;
AErACn — 58 -38°C 1 28-38°C Min. 11h - Min. 11 Expoziéna teplota 48 - 55°C = Min. Tih
7 I S—— : Temperatire ___ I 28-S C I Min. 11 val. ||| [Predhote e o somis 1 Viteza de extragereaaerui | 10 -20 m/s | 0 st e 7 o g0ms ] M
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Vykonala sa validacia dvoch cyklov s uvedenymi parametrami.

Druhy sterilizacny cyklus je mozné pouzit len pri nepouzitych

pomockach. Po sterilizacii pomocku skladujte najviac 5 rokov. Toto

5-rocné obdobie zodpoveda kratsej dizke skladovania medzi

sterilizovanim zloky a pouzitelnostou nesterilngj zlozky.

Sterilizéciu EO méze vykonavat len odborne vyskoleny persondl

pomocou nalezitych a overenych pomaécok na sterilizaciu EO.

Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v stlade s normou

EN ISO 1135 a v sulade s ostatnymi pravnymi predpismi danej

krajiny spracovania. Ak je mozna preprava pomacky, musi

podliehat prisluénym medzinarodnym normam (napr. ISTA).

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Uréené na sterilné pouzitie

-Nie su urcené na prlEravu injekénych latok ani kostneho cemenlu
-Pomadcku vizualne skontrolujte. Pomécku nepouzivajt

zaregisirujete akykolvek naznak poskodenia alebo akuko\vek chybu,

tora by mohla negativne ovplyvnit jej funkenost.

red pouzitim vizugine skontrolujte, ¢i neobsahuju pevné castice, a

pouzite ich len vtedy, ak su prazdne.

“V pripade pouZitia na oftalmické invazivne zakroky chirurgickt

nadobu najprv vyplachnite steriinym rozto

-Pomécku mozu pougivat len zdravotnicki pracovmm

-Vyrobok nepouzivajte opakovane, Uréené na jednorazové pouitie,

aby sa zabranilo riziku kontaminacie vratane moznych infekcii a/alebo

pentru a minimiza riscul potential de contaminare, inféctie sau poluare.

Aparifia unorincidente graye nu este de asteptat cu tiizares dispozitivului
laca este utilizata corect, dar confor ulamentului (UE) 2017/74!

poruchy funkcie.

-Pomacky zilvidite v sdlade s miestymi zdkonmi krajiny pouzita

prepism a/alebo opatreniami prof Sreniu nfekcil pre zdravotnicky
i tak potenciaine riziko kontaminacie, infekcie

Regul
trebuie sa informam ca incidentele g!ave legate de utilizarea
care pun viata in pericol sau compromit sanatatea, inclusiv boala sau

zakazenia lub zanieczyszczenia.

Nie oczekuje si 5 z

uzyciem wyrobu, jeslijest one uziwany poprawnie, ale zgodnie z

rozporzadzenien (UE) 2017/745 konieczne est poinformoanic
uzytkownika o fakcie, 7o powazne incydenty zwiazane z uzyciem wyrob

Kidre 2agrazaia 2yt b Zarowit W &ym choroba b trwaie Uszkodzente

struktury ciata, musza zosta¢ zgtoszone firmie Bastos Viegas | wiasciwemu

‘organowi w danym kraju.

SYMBOLI NA ETYKIECIE

afectarea permanents a unei structuri corporale, trebuie notificate catre
Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra

SIMBOLURILE DE ETICHETARE

przedstawiciel UKRP w Wielkiej Brytanii

szwajcarii

UKRP

Regatului Unit

CH | REP | autorizat
elvetian

a\e o Zneclstenla

Postog lizacije z EO mora izvajati usposobUeno osebje z
uporabo ustrezne in preverjene opreme za EO. Izvajalec postopka
izpolnjuje zahteve iz standarda EN 1SO 11135 in nacionalne
zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja. Ce se uporablja
prevoz, mora bm{gotr;en v skladu z veljavnimi mednarodnimi
standardi (npr. ISTA

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-lzdelek je namenijen sterilni uporabi.
-Ni namenjeno za pripravo \mekc\Lall kostnega cementa.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabl]alte e zaznate kakrsnol
koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanj
-Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, m uporab\te le,Ceje
vsebina Cista.
-Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kirursko posodo pred uporabo
sperite s sterilno raztopino.
;jN?memeno izkljucno uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih
-Ne uporabiljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
Preﬁrecevama tve%(anj kontaminacile, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
unkcionalnimi poskor X

Shdlke odstrante 7 sdravstvenega varstva v skladu s pravm lokalne
zakonodaje predpisi in/ali standardi za preprecevanHe okuzb, d
2zmanjsate mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.
Pri pravilni uporabi pripomocka ne pricakujemo resnih incidentov, vendar
vas moramo v skladu z Uredbo (ELP 2017/ 45 obvestiti, da je treba K)odjeue
Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih inciden
povezanin z uporabo pripomocica, %4 ocroseio Zivienie ah ogrozaio zdrawe
vkljuéno z bo\eznuo ali trajno okvaro telesne strukture.

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti.
Podia nariadenia (EU) 2017/745 sa vsak zavazne udalost suvisiace s
pouZivanim pomocky ktore su zivot alebo zdravie ohozuiice, vidtane
Ehoroby alebo trvaléhio poskodenia s(ruktury tela, musia hidsit spolognosti
Bastos Viegas a prisiusnému organu krajin

SYMBOLOM OZNACOVANIA

Svaiciarsky
splnomocneny
zéstupca

UKRP spnomocneny zastupca
Spojencho kralovstva

OZNACEVALNIH SIMBOLIH

Svicarski
pooblasceni
Zastopnik

UKRP Pooblascen zastopnik
Zdruzenega kraljestva




