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TIVI
~Vassol chirurgici;
-Vassol (compresi vaschet
reniformi, vassol per catetensmo
vassoi per laparoscopia
endoscopia e vassoi con vaschetta -copercm (compresi i coperchi
per filo guida); dei vassoi chirurgici e i
“Bacini (compresi bacini rotondi, __coperchi dei bacin

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO

vascheffe per placenta e
confezioni rettangolari);

-Teh copﬂ lavandino;
e;

T'ampia gamma dj confenitori chirurgici monouso & conforme ai piu
elevati standard di qualita.

DlsFosmvl medici dass\ﬁcat\ come dispositivi di Classe lla a causa
delle loro ampie indicazioni d'uso approvate, compreso I'u:

durante procedure invasive.

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

Gli operaton sanltan devono scegliere un dispositivo con una
capacita adegual at: ta e con un design appropriato per lo scopo

s revisto.

@ Surgical containers @ Recipientes cirtirgicos @ Conteneurs a usage chirurgical ED OP-Behilter @ Chirurgische containers

DEVICES

DISPOSITIVOS

-Surgical bowls;
~Trays (includes kldney trays,
Icathetenzau/on yays, "
laparos /endoscopy trays an
e Wit Baidewire Bawhe
-Basins (includes ring basins, placenta
DEVICE INFORMATION
Wide-range of single-use surgical containers comply with the
h\ghest quality standards.

Medical dev\ces classified as Class lla devices due to their broad
approged indications for use, including use during invasive
roce
e references present an appropriate lid as well as adhesives for
fixation to surfaces.
Hea\thcare professlona\s shou\d select a device with a sultable
cal des e for the intended pu
INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

ical bowls, trays, basins, basin Ilners and pitchers:
-To em orarily hold organs Or tissue:
or for preparation of edhess devices such as catheters with
med\cma\ soluti
d aq! ueous salme solutions for irrigation.
o hoie 3queous, saline or antiseptics solutions for viound cleansing
-Tq hold antiseptics for disinfection of skin or mu
Addittonally, and due to thelr desin, are intended ¢ be used:
Pitchers - to pour so\ut\ons
Kidney trays, catheterization trays (boat shape) - to fit the human
body; are adequate to coHe t bod flui
Trays with guidewire prepare %ind to temporary store a
gu\dewwe while keepmg it m place and hydrate«
liners - intended to be used with ring basin; may be used to
hold warm solutions for irrigation.
Laparoscopy/Endosco%y tra) s may be used with trocars.
Surgical bowl lids and Basin lid:
<To obtain the closed version of surgical bowls or basins during
transport storage or dispos:
Placenta basi
Speclflcally to temporarll¥ hold placenta and/or umbilical cord for
inspection after birth and for preparation of placental mem
which can after be used in a context such as woundca

Basine and rectangular basine):
-Basin iners

i ﬁmc\udes surgical bow lids and
basin lids).

“Recipientes Cirrgico: recipertes de placenta € fecipientes

“Tabuienos (ncidl Jabuleiros reniformes, - retangulare:

tabuleiros para cateterizacdo, tabuleiros S res e bacia:

de laparosc /en scobia e tabuleiros -Jarros;

com Fecipiente fio mpas (inlcui tampas de recipientes
Recipientss nclui 1 rec\p\entes redondos, Girirgicos e tampas de reciprentes)]

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

Vasta gama de recﬁentes cirurgicos de uso unico, que cumprem

com as mais eley ormas de qualidade.

Classificados como dispositivos medlcos de classe lla devido &

ampla extensao de indicacoes para utilizacao previstas, incluindo a

Utilizacao durante procedimentos invasivos.

Algumas referencias apresentam uma tampa, bem como adesivos

para fixacdo as superficies.

Os profissionais de saude devem selecionar um msposmvo com

capacidade e formato adeguados a finalidade prevista.

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES
Recipientes cirdrgicos, tabuleiros, recipientes, coberturas de bacia e
jarros:
“Para acondicionar temporariamente rgaos ou tecidos,
-Para acondicionar ou preparar dispositivos médicos tais como
catéteres com solucdes medicamentosas.
-Para acondicionar solucoes salinas aquosas para irrigacao.
-Para acondicionar solucdes salinas aquosas ou solugoes antissépticas

a
paraimpeza de feridas
are acondlc\onar Solusdes antissépticas para desinfecao da pele ou

Adlcwnalmente e devido ao seu design, destinam-se a ser utilizados:
Jarros - para verter solucges.
Tabuleiros a barco) -
?ara encaixar no corpo; sao. adequados para reco\her ﬂundos corporais|
abuleiros com recipiente fio-guia - para preparar € armazenar

temporariamente um antendo- 0sicao e hidratado
Cob rturas de bacia - destinam-: sea seru hzadas com recipientes
jos: podem ser utilizadas para acondicionar solucoes mornas
pars. irrigac 5o

bulelros de Lanavosconla/Endoscoma podem ser utilizados com
trocartes,
Tampas de

Tter, Plazentaschalen und

DISPOSITIFS PRODUKTE

pules Chiruroicales; rectangulaires); Benal
Fiateaux nclut les plateaux réniformes, Pochettes de bassin; haion (emsch\leﬂhch Nierenschalen, rechteckiger Behaten:
les plateaux pour cathétérisme, les L

\ateaux de aparascople endoscop\e et -Couvevc\es (inclut les couvercles
plateaux avec bol a guide); cupule chirurgicale et les
-Eassms (inclut les bassms ronds, les couvercles pour’
ssins ita et les bassin
INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF
Large gamme de conteneurs a usage chirurgical Unique Conformes aux
normes de qualité les D\us st ictes.
Dispositifs medicaux appartenant a la Classe lla du fait de leurs larges
indications d'utilisation approuvees, y compris lors de procédures invasives.
(Certaines références disposent d'un couvercle approprié ainsi que
\achésifs pour la ﬂxatlon 2 surfa
Les professionnel % ehoisir un dispr
[capacité approprie et un deslgn adaptes a \ usage specwf\que Drevu
DESTINATION ET INDICATIONS
Les %upules cl gicales, les plateaux, les pochettes de bassin et les
cruches:
-Maintenir temporairement des organes ou des tissus ;
-Ccntemv ou préparer des dispositifs médicaux tels quie des cathéters avec
des solutions médicamenteuses
~Contenir des solutions aqueuses et salines pour lrrigation ;
-Contenir des so\ut\cns aqueuses, salines ou antiseptiques pour le
nettoyage de
EONBnr ces tieptiques destinés & la désinfection de la peau ou des

ba:

o

utre, ef de leur design,ls sont destinés a tre utlisés pour:
uches- verser des solut

Plateaux venlformesv Dlateaux pour cathétérisme (forme de bateau)-

S'adapter au corps humain ; ils sont adéquats pour recueilir les fluides

Pla{)eaux avec bol a guide- Préparer et stocker temporalrement un

fil-guide tout en le maintenant en place et en Ihydrat;

Pochettes de bassin-concus pour étre utilisés avec un b

Eeuvent étre utilisés pour contenir des solutions chaudes pour \ \m jation.
Iateatux de laparascopie-endoscopie - Peuvent étre utilisés avec
trocarts.

s d etles ur bassin:

e tampas de
—Para obter a versao fechada dos recipientes cirurgicos ou dos

WARNINGS AND PRECAUTIONS

rante o t{ansporle armazenamento ou descarte.

—Not inlended to be used for ion of inj nor bone
-Vlsually inspect the sterile barrier system prior to use. Do not use
lthe device if you detect any breach in packaging integrity.

-Visually inspect the device. Do not use the device if you detect any
s\gn of detenoranon or defect that may compromise th

—B Fore use check visually for particulate matter and use only if the
lcontents are cle:

R aphthamic avasive procedures, flush the surgical container
with sterile solution before u:

Intanded to e Used exclusively by healthcare professionals.

-Do not re-use. Intended to be Used one single time to prevent risks
ifrom contammat\on including possible infections, and/or functional

d lama
Biebose according to applicable legislation and/or infection
Drevent\on standards for healthcar aste to minimize potential risk
F Contarmination. imfection o pollt
The occurrence of serious incidents is not expected with the Use of the
device if used correctly, but according to Regulation (EU) 201 /745 we must
inform that serious mcidents raiate Wil the dse o are
fife-threatening or compromise health, including illness or per
impairment of a body structure, must be notified to Bastos vieoas and to the

Competent Authority of your Cou
&
=
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@ Contenedores quirirgico

PRODUCTOS

u
de pl
ara acondi rariamente placenta e/ou
cordso umbilical para INSPECE0 apos 6 parto € para preparacso de
membrana de placenta, que pode depois ser usada num contexto de
tratamento de feridas.

e c
e e sarson fermee des cupu\es o0 o8 bt chlrurglcaux
Eendanl |e transport, le stockage ou I'&limination.

assins de placenta:
-Destinés spécifiquement & maintenir le p\acenta et/au le
cordon ombilical en vue d'Une inspection aprés la naissance et de la
préparation de la membrane placentaire qui peut ensuite étre utilisée dans
un contexte tel que le soin des plaies.

ADVERTENCIAS E PRECAUCGES
ﬂj—cﬁ_——ar 3 preparagao de Tetavers nem para a

os
preparacao de cmnent
-Inspecione visualment e a bavre\ra estéril antes da utmzacao Nao utmze
o dispositivo se detetar qualquer falha na integridade da embala
-Inspecione visualmente o dlsposwtwo N30 Ltinze c6 detetar qua\quer
sinal de deterioracdo ou defeitos que possam comprometer o
desempenho.
-Antes da utilizacdo, verificar visualmente a existéncia de particulas e
utilizar apenas se o conteudo for limpido.
-Fara procedimentos ivasivos oftamicos, inigar o recipiente cirirgico
com solucdo estéril antes de uti
estina-se a se utiizado excluswamente por profissionais de saude

-Nao reutilizar. Destina-st ima Unica utilizacao a evitar os
ecos GaCOrentas da Sis Contaminacao, oo posswe\s infecoes,
e/ou de danos funcionais.

escartar de acordo com a legislacdo e/ou normas de prevencio de.
infecdes aplicavels Para residyos ospialares, para mnimizar possiveis
nscos de contaminacéo, fecoes ou poluicao.

Seja previs ia de qualquer incidente grave na

utwhzacao do dispositivo se ut\l\zado corretamen e, de acordo com o

Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a ocorréncia de
incidentes graves decorrentes. da utilizacgo do artigo, que co\oauem em risco
avida ou deteriorem a saude, incluindo doenca ou dano corporal
Bermanents, devem ser comunicados & Bastos Viegas & Autoridade
Competente do seu Pas.
SIMBOLOS DE ROTULAGEM

Papel (dentficacdo irecs
dspma(tena\ de e
Embaagem

~Recipientes quIrrgicos; redondzs, palengans de placentay
Bandelas (ncluye andejas rifioneras, palanganas rectangul
andefas pars catelerizacion, bandejas “Revestimicntos psre ‘Paanganas;

Ear\ dejas con recipiente hilo guva)‘

-Palanganas (incluye palanganas

INFORMACION DEL EQUIPO
mpla gama de contenedores qUITITIcos e un Solo Uso que

respetan las normas de calidad mas exigen

Equipos médicos de clase Ila por sus numet osas indicaciones de

uso probadas, incluido el uso durante procedimientos invasivos.

Al e b EnGIaS Prosenion ung Iea oceunts, haf come

esivos para fijarlas a las superficies.

LOS profesionales sanitarios deben seleccionar un equipo con una

capacidad adecuada y con un diseRo apropiado para el uso

especifico previsto.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

Tapas (ncluye tapas de recipientes
quirirgicos y tapas de palanganas).

ecifico
DESTINAZIONE D’USO E INDICAZIONI
| vassoi, i bacini, i teli copri bacil brocche per uso

-Conservare temporariamente organi o tes:
e avars & Praoarre Geposis medil cothe cateteri con soluzioni
medicinali;

Conservare soluzioni acauose ¢ saline per irrigazione;

~Conservare soluzion! acaiose e Salne per a puliza i ferie;
rConservare antwsemu per \a dlsmfezlone del\a cut deHe mucose.
Inoltre, e isa del lore ssere

Brocche - Per versare Ie soluzwon
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 gu\ la mantenendolo in DOS\Z\OHE e \dratato
el copr avandino - Da usare con il bacino fotondo; puo
utmzzato per conservare so\uz\om calde per ['irrigazione

SS I per Iapavoscopla/endoscopla- Possono essere ut\l\zzat\ con

perchl dei vassoi chirurgici e i coperchi dei baci
Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bac\no ch\rurg\co durante
1l rasporto, Io stoccaggio o o smaltimento.
Vaschette per placent
Specificamente per conservare temporaneamente la placenta e/o il
Cordone ombelicale per 'spezione dopo il parto  per la preparazione
della membrana placentare, che puo poi essere utilizzata in un
contesto come la cura delle ferite.

Los las bandejas, las palanganas, los

-Para sostener oprganos o tejidos temporalmente;
-Para sostener o para preparar equipos médicos como catéteres con
soluciones medicamentosas;
-Para contener soluciones acuosas o salinas para irrigacion;
-Para Contener soluciones acuosas, salinas o antisépticas para
limpiar heridas; .
-Para contener antisépticos para desinfectar la piel o las mucosas.
Ademas, debido a su Sisehib. eatan pensados para ser utilizados:
Jarras medld Para verter soluciol
Bande]as rmoneras, bandejas para cateterlzaclon (forma de
barco)-Para ajustarse al cuerpo humano; son adecuados para
recoger los fluidos corporal es
Bandejas con recipiente hilo guia-Para preparar y almacenar
temporalmente un hilo ?ula manteniéndolo en su lugar e hidratado.
Revestimientos para palanganas-Destinado a utilizarse con la
Palangana redonda pliede witilzarse para sostener soluciones
Calientes para irrigac
Bandejas para Iaparoscopla-endoscopla- Puede utilizarse con
trocares

pas de
fapa: Eonseoa lentes quirirglcos Y. iapa ipientes quirirgicos o las
palanganas durante el transporte, el almacenamiento o la
ehmm acion.
de place

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

ispezionare visivamente i sisterna di barriera sterile prima delruso.

INon usare il dispositivo se si rileva una qualsiasi violazione
dell'integrita della confezione.

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

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

-Per le proc vasive oftalmiche, lavare il contenitore chirurgico
o solumone Steriie prima daliuso,

-Deve essere usato solo da operatori sanitari,

-Non riutilizzare, Da utilizzarsi una sola vol ta(f;er evitare rlschl di
contaminazione, incluse possiil |nfez\om /0 danno funzionale

maltire secondo le normative enti

d\ prevenzione delle mfezlom per \ ﬂflutl sanltan, per ri urre al
minimo il rischio potenziale i contaminazione, infezione

inquinamento.

Non & previsto che i verlfichino incidenti aravi con Iuso del dispositivo, se

utilizzato in modo corretto, m; egolamento (EU) 2017/74!

om0 o (e FAEGE TV, Conea Com Huso Ol quedto

dispositivo, che mettano in pericolo la vita o compromettano fa salute,

comprese malattie 0 menomazioni permanenti di una struttura corporea,

g no essere comunicati a Basto Viegas e all'autorita competente del vostro
aese

SIMBOLI DI ETICHETTATURA

opprezanic UKRP /)
Rty
™ e &2

RegnoUnito .~ PAP

Carta
(dentificazione
del materiale o1
imballaggio)

Direzione di
apertura

preparar la membrana placentaria que despuss se podra utilizar

Especialrr para sujetar de forma provisional la placenta o el
cordon umbilical para inspeccionarlos después del parto v para
ara curar heridas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento 6seo.
-Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril antes de
utmz‘arlas No utilice el dispositivo si detecta alguna irregularidad en el
envolt

-Inspeccione visualmente el dispositive, No utice ol equipo si detecta
\ndu:los de detenovo o defectos que puedan comprometer

funcionamier
-Antes de utll\zar\o compruebe visualmente si hay restos de particulas
v utilicelo solo si no hay residuo:
Para procedimientos oftamologicos nvasivos enjuagar el contenedor
CBJIVUVQ\CO ‘con solucion estéril antes de su utilizacion,

estinado a ser utilizado exclusivamente por profeslona\es sanitarios.

-No reutilizar. Concebido para utilizarse una Unica vez para evitar

pesgos de contaminacion, como posibles infecciones o dafios én su
funcwna
seche de acuerdo con la le \slaclon reglamentos o normas de

prevenclor\ de nfecciones locales para los residuos sanitarios, con el fin
de minimizar el riesgo de contamina n ucis
Utilizando el equipo de manera correcta no se deberfan producir mcldemes

raves;pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 debemos informar

ue los incidentes graves relacionados con ef Uso del equipo que pongan

en pehgm la vida 0 comprometan Ia salud, mc\uyendc enfermedades o el
deterioro permanente de una estructura corporal, deben notificarse a Bastos
Viegas y a la autoridad competente desu Daws

Representante
suizo autorizado *5%59:32;:
o Uni

e

(acacion del
za( o
Orecconde

i

g
Representante o
aulonzado Sugo __Ren° Unido

&@)Kirurgiska beh
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X
CH |Rep| DKRP. 22
smsds G

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

HULPMIDDELEN
[-Chirurgische kommen; _____-Afdekkingen voor spoelkommen; |

~fdeligen voor spoommen:
-Dienbladen (waaronder

-Maatb

/Endoskometab\etts

und Schalen m

B aadT Sl
-Behdilter (einschiieBlich runder
INFORMATIONEN UBER DAS GERAT

Die breite Palette an OP-Einwegbehaltern entspricht den hochsten

Qualitatsstandards.
Medizingerate, die aufgrund ihrer breiten Zu%/elassenen
nwendu: gsmdlkauonen einschlieflich der Verwendung bei invasiven
Emgrlffen als Gerate der Klasse lla eingestuft werden.
F Referenzen enlha\ten einen geeigneten Decke\ sowie Klebstoffe
g S Betestibung on Obertachen
gehorige der Gesundhe\tsbemfe sollten ein Gerat mit einem
gee\gnelen Fassungsvermogen und einem Design ausahien das fiar
eweiligen endun reck
ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN
O Schalen, Tabletts, Becken, Abdecktiicher fiir Waschbecken und

rZur vorubergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben

-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medizinprodukten wie athetern
otk hediinechon Losanaen:

-Zur Aufnahme von wassrigen, salzhaltigen Losungen fur die Spulung;
-Zur Aufnahme von wassngen salzhaltigen oder antiseptischen
Losungen zur Wundrei q(

-Zur Aufnahme von Antlsept @ fur die Desinfektion von Haut oder
Schleimhaut.

Dartber hinaus sind st aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,
verwendet 21

Kriige-zum Ausgleﬂen von Lésungen.

Bodai (einschlieBlich
OP-Schalendeckel und Schalendeckel).

>

im Anpassen an den
menschiichen Keroer, and gecionet, um Korpertiussighettan autzufangen|

voribergehenden Aufbewahiung eines Fihrungsdrahites, wahrend er an
Ort und Stelle und hydriert gehalten wird.

|Abdecktiicher fir Waschbecken-Zur Verwendung mit runder Schalen;
[<Gnnen zur Aunahme von watmen Lsungen fur die Spulung verwendet

Lapgrcskople -/Endoskopietabletts- kann mit Trokaren verwendet
werden

(OP-Schalendeckel und Schalendeckel:

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

-Speziell zur vcrubergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der
Nabelschnur zur \nspekt\an nach der Geburt und zur Vorbereitung der

e dofvent, pas éire uisés pourTa préparation de produts iectables ou de
cimen
inspecter vistellement le systéme de Dartiere stérlle avant toute utisation. Ne
pas utlser e disposi s vous detectez n defaut sur fembalage,
nspecter visuellement le disposit. Ne pas LEiiser 16 msposmf Si Vous détectez
un auelcongue signe de détérioration ou de defaut susceptile de
[compromettre ses performanc
-Avant utilisation, venﬂer ViUeliement a présence de particules et 'utiser que
hles contenus sont cla
3 procedres mvasives ophta\mwciues rincer e conteneur & usage

chwurgma\ vac U6 solution stérile avant utifisat

[\isation exclusiement reservee aux jofessommels de a a

R e s o s v s isques de

?ontammagwon ¥ compris es infections possioles, et/ou fes dommages

Fonct

-Eliminer conformément aux lois et réglementations locales et/ou aux normes
de prévention des infections pour les dechets liés aux soins de sante, afin de

[minimiser le potentiel risque de diinfection ou de pollution.

La survenue dincidents graves nest pas attendue avec [utlisation du
dls osmfs M est umlse correctement, mais conform eglement (UE)
nformev que “les incidents gvaves hes a \ unhsatlon du
|sposmf qm e O e o0 comrotmationt 1 Sante 6, y compris
la maladie ou laltération permanente d'une structure Corporsie, dowent tre
notifiés a Bastos Viegas et a lautorité compelente de votre pays.
SYMEOLES DETIGUETAGE
Représentant HEmation
s Rergesenlen( autoriss &aodenm oo
Eridy o
demballage) Sens Gouverture

D XMpYpPruuHu KOHTENHEpY

U3SAEAUATA

“XUPYPrIHA KYNAGKIA;
~TaBIYKM (BKAIOUMT@AHO GBbEPeKOBUAHN
AereHuyeTa, TaB/uKH 3a KaTeTepusauus,

NAALEHTaTa W NPaBObIbAHI
AeremHm);
-TOKpKBaAa 32 AereH;

“Kirurgiska skala och
“Brickor (Inklusivé nijurbrickor, hand
kateteriseringsbrickor, Sk%dd tIH har\dfat
laparoskopi-, ?endoskcplbnckor och =Tilll

brickor med skal fér ledare);
-Handfat (mk\uderar rmghandfat

Pikaderar Iock till kirurgiska
Ska\ar och handfat

ENHETSINFORMATION

TABMUKM 33 AT
MOCTABKY C KYMNWYKa 33 BOAAY);
-/\erenn (BKA. KDBIAW AGreHu, AereHit 3a

\carin:
Kanaum (BKAIOUNTEAHO Kanauw 33|
XUBYPIAIECKIY kYUKW 1 Acrer)]

VHOOPMALINS 3A UAEAVETO

ie
erwendet werden kann.
'WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

deksels voor
chirurgische kommen en deksels

ays,
laparoscopie/endoscopie dlenb\ad en
r bak), voor kommen).

trays met draadgeleider
assins (waaronder ronde bassm

:
INFORMATIE OVER HET APPARAAT
Een breed assortiment chirurgische containers voor eenmalig gebruik di|
voldoen aan de hoogste kwallteitsnormen.
Medische ht die zijn a\s
Kiasse lla vanwege hun brede,
waaronder gebruik tidens invasieve procedures,
Sommige referenties hebben een geschikt deksel en hechtmiddelen voor
bevest{ﬁwmg aan oppervlakken.
Berondneowerkars moeten een hulpmiddel kiezen met een geschikte
caDac\ée\tden r"net een ontwerp dat geschikt is voor het specifieke
ogde doel

BEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES
Chirurgische kommen, dlenbladen. bassins, afdekkingen voor

oelkommen en maatbekers:
“Het tijdelijk bewaren van organen of weefsels;
-Om medische hulpmiddelen zoa\s Katheters te bewaren of voor te
bereiden met medicinale oplossingen;
-Om waterige zoutoplossingen voor irrigatie in te beware :
-Om waterige, zoL \g n of el
wondre\mgmg in te bewarep;
S antepticn voor deanfectic an huid of smmvhes in te bewaren,
Bovendien zijn ze door hun ontwe ed ld om te worden gebruikt:

van
passing: ,

1 voor

Matbekers-Om oplossmgen it 6 Gl
b het menselijk
hchaam te passen; ze zijn geschm om \lc}\aamsv\oelstoﬁen opte

or te bereiden en|
mdeluk op te bergen terwul Kome ST plsats en g Myorateerd Bl
Afdekkingen voor spoelkommen-Bedoeld voor gebruik met rond
bassm kan ‘gebruikt worden om warme oplossingen voor irrigatie in te

La;ir(ivolscome/endoscople dlenblad Kan wcvdlen gebruwkt met trocars.
els voor chiru
-Om chlrur%\/sche lrgische kommen en dekels v« tudens Taneport,

Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor
inspectie na de geboorte en vocr het prepareren v:
lacentamembraan dat bijvoorbeeld tl]dens wondverzorgmg
@an worden gebruikt.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Nt bedoeld om fo worden SEBIUKE oo het prepareren van

-Nicht far die Zubereitung Vol oder Knodl

betoriiten Sie vor der ell das

e S G A e S e erie g o

Verpackungsintegritat feststellen.

Gbarprifen e das Gerat visuell. Benutzen Sie das Gerst nicht, wenn Sie
[Anzeichen efner Verschiechterung oder eines Defekis feststelen, der die

Lgistung beeintrachiigen kann

jucten of botcer
-Inspecteer h iele barr visueel véor gebruik, Gebruik

et apparaat REHIRHNES GRS

—\nspecteev het apparaat visueel. Gebruik het apparaat niet als u
tekenen van vers cmenng of defecten opmerkt die de prestaties in
%?vaar kunnen brel %

foor gebruik vwsuee controleren op deeltjes en alleen gebruiken als

-Yor der Verwending visuell Suf Partikel prafen und nur ver

der Inhalt Klar ist.

-Bei invasiven ophthalmischen Eingriffen st der OP-Befaler vor der
erwendung mit sterier Losung 24 spilen

{AusschiieBlich fur de Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
estimm

ENiEht wiederyerwenden, Nu zur emaligen Verviendung bestimm, um
isi| urch \

und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.

-Entsorgen Sie medizinische Abfélle gemaf: den lokalen Gesetzen,

Vorschriften und/oder Standards zur Infektionspravention, um das

otenzielle Risio amer Kongamination, Infektioh oder Verschmutzung zu

nden, wenn|

minimieren,

Gemaﬂ der Verordnung (EU) 2017/745 miissen wir jedoch d;aéauf hinweisen,
o o

\/evwendung des Geréts, die lebensbedrohlich sind oder die Gesundhe\(
gefahrden, oder tigungen

emer Korperslruktur Bastos Viegas und der zustandigen Behorde Ihres

Landes gemeldet werden missen.

ICHNUNGSSVMEOLEN

Eehupier UK 220 2 ichnng

ae«oungrnsm L.)s:zzzm;gwﬁ;g

Bl
@D Kirurski spremnici
PROIZVODI

G FaMa OT XYIDYDTYINECKY KOHTERTISD) 33 CATOKGaTHa yioTDeba,

MEAVILIHCKY M3AGAVS, KAGCMGMLIMDAHM KaTO V%Ae/\wﬂ r knaclla nopasy
14 00Dt 733 yror

-Kirurske -Prekrivke za posude za

Brett sortiment av kirurgiska engangsbehallare som uppfylier de

hdgsta kvalitetsstandarderna.

Medlcmtekmska produkter som klassificeras som Klass lla-produkter
rund av deras breda godkanda indikationer for anvandning,

PRSive AanaRIng Untier asva procadur

\fvwssa refgrenser presenteras ett lampligt \ock samt fastmedel for

ixering pa yto

Vardpersona\ bor valja en enhet med l&mplig kapacitet och med en

ul formmng som ar lamplig for det specifika avsedda syftet.

63, ynorpe6a

BpeMe Ha WHBa3VIBHY MPOLIeAY)

FIoKbl MDENOATK TDCACTREAT NOAXOARLL KaMaK, KaKTO W AeMAAa 33

DUKCIPaHe KbM NOBBDXHOCTY.

Henpmicrnte CeUMaAuCTy Tpaba a3 vabepar yaaenve ¢ noaxopLy
eAHa3HaHe.

e e bubrezaste zdjele, pitice  otopine:
za kateterizaciju, posude i
& piice s 5idopel (uklutuiu poklopce
posudom za zicu vodilicu): a kirurske posude | poklopce

B Sstae daklcuie gkrugle avore, avore za
placentu | cetvrtaste post

73 posude Havore)

PODACI O UREDAJU

[Sirok raspon 'edwktramih Kirurgkin spremnika u skiadu Je s najvisim
valitete.

TIPEAHA3HAYEHVE U TIOKASARIAS
XWDYDrUNeCkuTe KyNHUKW, TaBH, ACTERH, TOKDHBAAA 33 ACTEHM U
M3MEPBAaTeAHW KaHi

32 BPEMKHO S2ABDGHE Ha ODIaHA YAY ThiHI
-33 33 Ha MeAVLIMHCKY U3AGAVIS KaTO KaTeTPM |

Kirurgiska skalar, brickor, handfat, handfatsskydd och tillbringare:
-Eoratt tilfaligt forvara organ eller vavn

eller bereda med\c\ntekmska ‘produkter, t.ex. katetrar med
medlclnska \osn %
-For att forvara vattenhaltiga saltiosningar for bevattning
-Fér att forvara vattenhaltiga samosmngar eller ant\sept\ska 16sningar for
sarrengoring;

ok pasTe
-3 3aAbpXaHe Ha BOAHM $M3MOAOTVIYHY PASTBOPY 33 HaNOsBaHe;

33 33ALDKAHE Ha BOAHM, GUSMOAOTUURY AV AHTUCENTIUHY PASTEOPH 33
MOUVICTBAHE Ha PaHy;

32 33ADXGHE Ha aHTUCEITIL 32 ACHSKUS Ha KOXATa WA
AVraBILaT:

et Toba  NOPaAM TXHA AUsaliH C3 NPEAHEZHAYEHN A3 GBAAT
ysronssani:

“For eft forvara anti hud eller slemhinnor
Och dessutom, och pa e dovns atlormima-3r B avssdda w

Tillbringare-For att halla \osmn%
Njurbrickor, kateteriseringsbrickor (bétform) - For att passar med
[hesrieae 2 Bmlga for uppsaming av FP
Brickor med skal for ledare - For att forbereda och t\ aHngt fcvvara en
ledare, samtldd%l som den halls pa plats och hydrat
Sivcd £ aniat - Avgedd att Svandas med'inahandfat; kan anvandas
for att fcvvara varma Iosningar for bevattnii g
Laparoskopi-, /endoskgrlbnckol Kan anvandas med trokirer.
Lock tlII kwurglska skalar hal

Or att fa tag T den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat under|
ransport forvarmg eller bortskaffande.
Placentahan
-Specifikt for mlf dg forvaring av placenta och/eller navelstrang for
inspektion efter fodseln och for beredning av placentamembran som
sedan kan anvéandas i samband med t.ex. sarvard.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
-Inte avsedd att anvandas for forberedelse injicerbara lakemedel eller

encement.
-Inspektera den sterlla sséstembamaren visuellt fére anvandning. Anvand
inte enheten it forpacknmgens inte grllet brutits.
heoaders O o ek gens Integr upptacker
tecken pa férsamring eller defekt som kan aventyra prestandan
e AvantnG SId man Visallt Rontrollera O det finne partiklar och
endast anvanda om innehallet ar klart.
-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren spolas|
med en steril 165ning fore anvandning,
ndast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal.
teranvand inte. Avsedd att a nvandas en gang for att forhindra risker
11 kontaminering, inkiusive mojliga infektioner och/eller
funktionsskador.

KakM - 33 V3CVNBaHe Ha PasTEOPK.

[NAaCTMacOBM GBOPEKOBMAHN ACreHYeTa, TaBUUKY 3a KaTeTepnaaum (¢
Ma Ha AOAKa) - Aa NACBAT Ha YOBELLIKOTO TAO; AOCTATBUHM Ca 3a

CHOMPAHE Ha TEACCHM TEUHOCT.

FlocTaskm ¢ Kynudka 3a 33 NTOATOTOBKa 1 BPEMEHHO ChXPaHsBaHe

H3 BOAAYa, KaTO CBLLEBPEMEHHO € Ha MACTO 1 XMADATVPAH,

[OKPUBaAa 32 AETeH - NPEAHA3HAUEHY 33 M3MOA3BAHE C KDbIbA ACTEH;

MOXe Aa CE M3MOA3BAT 33 33ABPKAHE Ha TOMAW PA3TBOPM 33 HAMORBAHE.

TaByikin 32 AaMGPOCKOMAR/GHAOCKONMA- MOXE A3 C@ U3roN3BaT ©

poara

anaiin 33 XUDYDIAECKA Ky  Aerel

B oMy 4aBSKE Ha STBODNA BEPCAR Ha XvDyprYec oy s Aererin

o Bpeme Ha TDchnoDmpaHe CoXPaHeHMe VAVt V3XBLPASH

| Aeremm 3a nhal

-CrieuManHo 3a BpeMeHHo 33AbPXKAHE Ha NAALEHTATa W/MAV TbHATa BPbE,

8 RDOREPRA CACA PIYASHETS 15 NOAROTORKS 15 MABLGHTADHA HeHEBaA

KOSITO CAeA TOBA MOXe'Aa Ce M3NION3BA B KOHTEKCT KATO rPIDKa 3a paHit

NPEAYNPEXXAEHWS U NPEANA3HU MEPKU

-He ca NpeAHa3Hayenyt 3a NPUTOTBARE Ha WFKEKLWIOHHY NPeNapaTyl AN

KOCTEeH LIMMEHT.

[ IPOBEpETe BU3yanHO CTepuAHaTa 6apHEDHa CHCTeMa MDeAv yroTpe6a. He

U3MOA3BaNTE M3ACAMETO, aKO OTKPUETE HapyLLeHWe Ha LIeAOCTTa Ha

omaKoaKaTa.

-Tlposenere ayayano waaenveTo, He vanorssaite uspenveo, ako
HEaKH Pyl \eRKT, KOMTO MOXe A3

oy

-Mpeav ynotpeda npoaepwe BU3YaAHO 38 Ha/\wwe Ha yacTiun n
VSMOAIBAIMTE CaMO aKO CHABPXGHNETO € BICT]
-3 ODTAAMONOTMUHM MHBA3MBHY NPOLICAYPH, npoMMme XMpyPruveckus
KOHTelTHeD CbC CTepiAeH PASTBOP NPeAN yroTpeoa.

- IpeAHasHayeHo 3a yrotpeba camo oT MeA| uw ICKV CMIeUMAAICTW.

"5 6 Co 1BIoN35 POSTODHO. TPeARASHALEHO 33 CAHOKDATHA YiToTpe6a ¢
ueA Aa ce puckoee ot Bb3MOXHU

WWA noapeAa i@ b\ My.

-VizxevpAere B c7oTBeTcrEwe <i IPSSANATa Ha MECTHOTO 3aKOHOATEACTEO,

AYialihanteral enishet med okala lagar, regler,
och/elir standard 161 SuRVardsavial 7o 4t fornindra mfektmner for att

minimera risk fér kontaminering, infektion eller fororer

Forekomsten av alvarliga mc\denter forvantas inte vid anvandn Sr.

enheten om den anvands pa rstt satt, men enligt fgrordning (EU) 2017/745

Maste vi formera om att auvamga Acidenter elterade arwandmn Jen av
enheten, som ar livshotande eller r halsan, inklusive

permanent forsamring av e kr oppsstruktur RSt arrmtes Tl Bostas Viegas

och till den behoriga ynd gheten Tditt Iar\d

MARKNINGSSVMBOLER

BRtfiering av

SR 5‘ b"'a"" "&agomackmnggsma(ena\)

epresentant ik
présentant

Oppningsrikining

urbex
oTnasbLn

T 3AD o ho caeete A0 Mg noTerLianta
CK O 5ap0R8ar6, M chex s WA Somupas
He ce odasa nomeara 1a cepyosyt UHUAGHTI DM r)morpeém Ha M:dq7 veto,
0 ce U3MoA3Ba 110 NpeAvasKaerite; HO Cornackio Pernavient (EC) 2017/745 ¢
Heo! XO,%MMOAE Bu mdmwwpame & CepVOSHY MHUVACHTM, CBLPSaHY C
70 Ca }/IBOTO3ACTDALLL
1 SAaBeTO, BRNOUTOND S360ARBANE HAA TIOCTORHHO
He Ha TeneCHaTa CTPYKTYPa, TpAOBa Aa ObAaT CbObLUaBaHN Ha Bastos
1egas 1 Ha KOMNETEHTHIS OpraH Bm:px(aeam B
CUMBOAM BBPXY ETUKETUTE
B oman

WBWW UKRP 22 edteras
E

Tietoro pancrao PAP

Mocoka v
oTBapaHe

Medicinski Uredaii Klasificirani kao uredaii klase Ila zbog svojin Sirokin
odobrenih ndkacia za upotrebu, ckliucuiuct upotreo tiekom
invazivnih postupal

Neke reference predslaan]u odgovarajuci poklopac kao i ljepila za
hsiranje na pov

Zdravstveni dje\atmc\ trebali bi odabrati uredaj odgovarajuceg

kapaciteta i dizajna prikladan za odredenu namjenu.

NAMJENA | INDIKACI.

m

Klrurske posude, pladn jevi, Ialv? i, prekrivke za lavore i bokali:
a il thiva;
rPohranu m prmremu med\cmsklh uredaja poput katetera s medicinskim|

5]
=

“Pohranu vodenin il slanih otopina za s ienic

-Pohranu vodenih ili slanih oto ina ili antiseptika za ¢is¢enje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze ili sluznice.

Dodatno, i zbog svog dlZalea, namijenjeni su za:

Bokali - |IZ|IJEVBHHE otopma
b2

ice za (oblik broda) - Pristajane
lludskom el prikl adm sUza pr\kup;\}]ame ‘felesnin tekat:

litice s posudom za zicu vodilicu - Pripremu i pnwemenu pohranu Zicq
vodilice dok je drzi na mjestu i hidrira,
Prekrivke 7a posuide 23 stopine - Namijenjeno 2a koristenje s okruglim
lavorom; moze se koristiti za drzanje toplin otopina za ispirany
Posude za laparoskopiju/endosko) ﬁ)uu Moze se konstm s trol anma
Poklopce za kirurske posude | poklopce za po

a dobivanje zatvorene verzije kwurs i e 1k posuda tiiskom

tvansporta sklad\stema il odlagan;

B e eno pohramlvame placente i/ili pupkovine za
regled nakon rodenja za pripremu placentne membrane koja se
asnije m npr. za njequ rana

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Nie namijenjeno 22 prrem sadzaja 2a Tektrane, it Kostanog

nta
uporabe vizualno preq\edaf(te sustav sterilne barijere. Nemojte
konstm uredaj ako uocite bi povredu cjelovitosti pakiranja,
Vizdaino pregledijte reca). Nemojta Kornstt Lredal Bk primjaste bilo
kakav zna gogorsama ili nedostatak koji bi mogao u%rozm ucinkovitost..
-Prije upora e Vizualno provierite ima li cestica T koristite samo ako je
sadrzaj bistar.
-Za oftalmoloske invazivne postupke, prije uporabe isperite kirurski
sgremmk sterilnom otopinom.

miju Koristiti \skhuclvo 2gavstyen) dieltnici
-Nemojte ponoy H javati. Namijenjeno za jednokratnu uporabu
ﬂk? b\kse spr‘ueclh rIZIC\ od ontaminacije, ukljucujuci moguce infekcije
i/lli funkcionalna ostecen;
-Odlozite k: ? medlcwnskl otpad u skladu s Ioka\mm zkakkongna pravilima,

/il cija

infek
minimizirali potencijalni rizik od kontaminacie, mfekcue ili oneciscenja.

s\ucaw ) ugora e gredaja ne oekuie se poava oghilnh mg-denaza an

preme | moramo obavijestit] da se ozbiln i
pora om Ul 1a koji su opasni po zivot ili ugroz: ava] \b

uk\jucwucn bo\est ili traj‘nc osteceme strukture tue\a moraju prijaviti tvrtk\ astos

svicarski
oviagten
predstavnik

A
UKRP g,gg;}gc‘mk LT;’) (\(@nm-kecua

o
RSINERRS o Bokra “ Upohe tvaranie

de mhoud helder |
nyasieve ingrepen moct de chirurgische container

oor gebruik worden doorgespoeld met een steriele oplos:
-Ultslu(litend bedoeld voor gebruik door professionals in de

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

Igeving en/o

—voer het afva\ af vo\gens
al uit de?ezondhe\dszorg om

infec voor afv:
Potentle\e Yisico op besmetting, infectie of vervuiling tot een minmum

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bi het gebruik
araat bi correct gebruk Echter, volgens Verordening &
n Wi u informeren dat emnstige incidenter et Datreking
£0t et Gebrak van het apparaat, dié levansbedreigend 21 of de
eid In gevaar brengen, Waaronder ziekte of permanente aantasting
Van een lichaamsstructuur, moeten worden gemeld aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw land
SYMBOLEN OP HET ETIKET UKRP
palkizes-

iy
[on [ rer | iiiums, Siimer EDGLE C21
@ Chirurgické nadoby

PROSTREDKY.

~Chirurgické misky;
-Podnosy (vetne Yemitek, katetrizaénich
0dnost

Za(\ggnhhmhe

s a obdeikovych mis)

'RDusky na prekryti nadoby;
Qgmeme nadoby,

ka (vetné vicek na chirurgicks

misy a misky).

a rh)odnusu s miskou na vodlc\ d‘vat),
sy (véetné kulatyct

INFORMACE O PROSTREDCICH
Siroka skala jednorazovych chirurgickych nadob splRuje nejvyssi
Standardy kvality.

Zdravotmcke prostredky Klasifikované Jako prostredky tfidy lla na
zakiade Iefich & ich $ |rokych schvalenych indikaci k pouZiti, véetné pouziti pfi

zaki

nvazivnic
azy uvadeﬂ vhodné viko i lepidla pro fixaci k povrchiim.
a C E covnici by méli zyolit prostredek odnou kapacitou af
provedenim ktery je vhodny pro konkrétni zam Veleny el
URCENYM UCELEM A INDIKACE
Chirurgické misky, podnosy, misy, rouSky na prekeyti nadob a odmérmé

e amu umisténi organi nebo tka
-k umisténi nebo priprave zdravolmckych prostiedki, jako jsou katetry s
lécivymi roztoky;
KUchovavan, vednych, fyziologickych roztoki k proplachovni:

-k Ltjchovavam vodnych, %zlologlckych nebo antiseptickych roztokd k
cisténi ran;

-k uchovavani annsept\k pro deszekcw kize nebo sliznic,
Navic jsou vzhiedem provedeni uréeny k pousiti:
Odmérné nadoby- k nalevam roztok
Podnoav emitelk, katetrlzacnlch Eodnosu (tvar lodiky) - aby vyhovova\y

iskeho téla; jsol Zzachycovani télesnych t

Podnost s miskou na vo ét k pripravé a docasnemu u\ozem
vodigiho dratu a zaroven k Jeho udrzeni na misté a h?d

Rougky na prekn ¥t| nadoby - urceno k pouziti s kulafou Tsou: lze pouzit
K uchovavani tep Kch Toztoki k proplachovani.
Laparoskopicl 4endosk0mck ch podnos - Ize pouzit s trokary.
e sy a mis|

K Uzavrent ChIrorgickyeh misek nbo mis i pieprave, skiadovani nebo

likvidaci
jsou obecné uréeny k pous
oG I otainamy losen placaney syhepo pupe&niiu pro kontrolu
DO pcvcdu a k priprave placentarni membrany, kterou Ize poté pouzit
trovani ran.
VVSTRAHV A PREDBEZNA OPATRENI
-Neni urceno k pripravé \niekcmch materialt ani kostniho cementu.
-Pred pouzmm vizualné zkontrolujte systém stenlm bariéry. Prostredek
Inepouzivejte, pokud zjistite narusent mtegr\ty
-Prostredek nejrve prohlédnéte. Prostredek nepouzlve]le pokud
Ziistite jakekoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly omezit
eno funkcnost.
uzitm vizudin zkontroluite zda neisou piitormny pevné
castlce a pouzijte pouze tehdy, # obsah ¢isty.
-Pn ofta\mo\ logickych invazivnici zakroclch Whlachnéte chirurgickou
dobu pred pouzitim sterilnim roztoke
—Un:enc vyhradne k pouziti zdravotnﬂ(y
-Nepouzivejte,je opakované. Urcer orézovému pouziti, aby se
zamezilo riziktim kontaminace, Cenok o Strgeh ekl s/hebe
funkenino poskozeni.
-Zlikviduite jej v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a/nebo
standardy pro zamezern infekcipro sdravoinicky odpad, abyste
iziko kontaminace; infekce nebo zneélstém
Pvl Spravnam Rouziyani zafizeni se neatekava vyskyt z8yatnych nezadoucich
Pl hcd ale podle narizeni 2017/745 mus\me uv st, ze zavazné nezadouci
Blihody sotviserc! s L e o ro2ujf zivot nebo zdravi,
v:etr\e ‘'onemocnéni nebo trvalého, te\esneho pcskozen musi byt oznameny
spolecnosti Bastos Viegas a prislusnemu orgar\u Vasi zeme,
UM OZNACOVANI

RP. e
ey Autorizovery )
lrckeny Easmpcespojeneho ghaloveno Smepro



@D Kirurgiske beholdere @ Kirurgilised konteinerid @ Kirurgiset siiliot

UDSTYR

-Kirurgiske skale;

-Bakker (herunder nyrebakker

kateteriseringsba
paroskopi-/endoskopibakke og bakker

til guidewireskal);

Beholdere (om féter runde beholdere,

Oé; rektanr?u\aere beholdere);

—La? (omfatter \ag m i irurgiske
skale

¢
DPLYSNINGER OM ENHEDEN

SEADMETELE

LAITTEET

rurglised kausic
ikud (sisaldab neerukausse,
ka(eeterdam\skand\ku d,
opia-endoskoopia kandikuid

nelinurksed kausid);
-Valamukatted;

“Kaaned (sh kirurgilise kausi
kaaned ja

~Kirurgiset astiat;

-Vadit (siséltavat rengasvad
-Alustat (sisaltavat kaanmaha(

it
istuvakkavadit ja suoraku‘lmawse( vadit);
jaliinat;

laparoskopia- ja Nestekan

E
Et bredt udvalg afKirurgjske engangsbeholdere, som overnolder de
hojeste kvalitetsstandart

Viedicinsk udstyr kiassificeret som klasse lla- udstyr p3
erunder

rund af dets
rug under

invasive procedurer.
Nogle referencer indeholder et passende lag samt klaebemidler til
fastgerelse pa overflader.

Sundhedspersonalel ot veelge en enhed med en passende kapacitet
og med et design der passer fil det specifikke formal

ERKL/RET FORMAL OG INDIKATIONER

Kirurgiske skale, bakker, beholdere, forme  0g kander:

Tl midlertiig obbevaring af organr eler

11 2t skyle efler Kargore indbygget Udstyr om i katetre med
medicinske lsnin:

745t Indenolde vandige saltoplasninger til skylning,

-Til vandige, saltoplesninger eller antiseptiske oplesninger til
sarrensning.

i at indefolde antiseptiske midler tl desinfektion af hud eller
Perudover og pa grund af deres design er de beregnet til at blive

Kandev ~Til at haelde oplasninger.

- Til at passe til
menneskekroppen, er egnede il at opsamle kropsvasker.
Guidewireskal - Til at forberede og midlertidigt opbevare en
gu\dewwre mens den holdes pa plads og hydreres,
Til brug med rund beholder, kan bruges til at holde

varme oE\esnmgev til skylnine

Laparo: /endoskopibakke - Kan anvendes med trokarer.

ulglske Kle 06 behol

-For at fa den lukkede version af klrur iske skale eller kar under
transport, o] be\/?rmg eller bortskaffelse.

oderkag
-Specifikt il midlertidig opbevaring af moderkage og/eller
naviestreng tl inspektion efter fadsien og tlforberedelse of
moderkagemembran, som derefter kan bruges i en sammenhaeng
[SOm sarpleje.

g beholdere 1a i) cJuhtetraadi kaussiy
Kausid (sh U argune-, E\atsenla ja
TEAVE SEADME KOHTA
Lai valik id, mis vastavad

Kirurginst

mis on Kiassifitseeritud lla klassi nende

laldeste heakskidetud kasutsviside tottu, sealhuigas kasutamine
3jal.

1Enedes viidetes on esitatud Sobiv kaas ja limid pindade kilge

seka alustat -Kannet (Ssaitavat kirurgisten
ohjainlangan kulhon; astioiden ja vatien kannet).
LAITTEEN TIEDOT

@ Xz1poupyika Soxeia @D Sebészeti tartalyok @) Trauks medicinas vajadzibam

TEXNOAOI'IKA NPOIONTA

XEIPOUDYIKG LTTO)

A\cxon (nspxhaueavowm BiokoL

0V, DIGKOL KABETT

Aanupocxcn 10NG/EVOOTKOTINON

BIOKOL JLE HITOA 0BNY0U GUPHATOR);
-/\Emvs (nephapBavovrat
UhEq Aekaveg, Aekdve

HAHPOOOPIEZ ZYEZKEYHE

Ka -Kavaec;

-Kunam (nepnapBavovtal
KaneKia yelpouoYikou ok ke
Kanaxia Aekavng

d as alca 0;
s alyok (ideértve kerek tartalyok,
placenta tartalyok és téglalap alakd

Getek (idertve sebészeti tal
Pt tartalyfedelek).

ESZKOZADATOK

o2 valkoima Kertakay oA Krurcisa salota tyas
laatuvaat

e et S icet,fotka on luokiteltu Luoken la laitteiksi niiden leajojen
yvaksyttyjen kaynoamelden vuoksi, mukaan lukien kayttd invasilvisten
oimenpiteiden aikan

O aferasatZs eitelitan sopiva kansi sekd imoja intolhin
Kinnizamista varten.

Tenvsholutooigad peksd vaima sobiva rgon
o b oy petseg2 2 frde
SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Kirurgilised kausid,
ﬂund\te Vvoi kudex

kandi
e ajut
uhulgas selliste pus\seadmet nagu kateetrid, drenaazitorud vai
siirdatavad seadmed loputamiseks voi ettevalmistamiseks ning
kirurgiliste sndemete leotamiseks;

tulisi vahta laite, jonka kapasiteetti on
Sopiva ja joka on suunniteltu ja joka soveltu
kayttotarkoitukseensa

KAYTTOTARKOITUS JA INDIKAATIOT

E\lnten tai kudosten séilyttamiseen tilapéisesti;
-Laakinnallisten Ia\ttelden kuten katetrien, sawlyttarmseen tai

eepohist
-Haava puhaslamlseks maeldud veepo lste soo\alahuste VoI
antisepti kumide hoidmiseks;

e naha véi
iesmfl(seenm\se S,
Llsak!s ja oTa disaini tottu on need ette nahtud jargmiseks
kasuta
Kannud -

lahuste valamiseks.

ikuid (paadikujuline)»sobwad
inimkehale; on sobivad kehavedel
Kandik-juhtetraadi kaussi - o 2 etteva\mlstam\seks ja ajutiseks
olustamiseks, hoides seda Dalga\ ja hudreerity

nallisilla fiuoksilla;

-Vesipitoisten suolahuosten sailyttamiseen nesteytystd varten;
-Vesipitoisten suolaliuosten tai antiseptisten liuosten sailyttamiseen
haavan puhdistusta varten,

-Antiseptisten aineiden sawlyllamlseen ihon tai limakalvojen desinfiointia

varten,
Lisaksi ja nllden rakenteen vuoksi ne on tarkoitettu kéytettaviksi:

it
opivina; ovat ritta keraamiseen,
Ofjainlangan kulhon - Ofy alnlangar\ almeteloun 2 \Siaikareen
aiytykseen, jollon se oveyy palkaliaan ja on hydratotu
uojaliinat - Tarkoitettu kaytettavaksi pyoredn

\/alamukatted Eette nahtud ke
Voib k; 0ja niisf lu(useks moeldud \ahuse holdm\seks
Laparoskoopla endoskoopla kandikuid - V6ib kasutada koos

trokaaridega.
usi kaaned ja

ot R Prarmkattect utamiseks transpord),

hostamise vl korvaldarmise aal

ooy Kanoes: verdatm kayttaa Iampimien liuosten sailyttamiseen
nesteytysta varten.

E( - Voidaan kayttaa
Ru kipistimien kanssa.
irurgisten astioiden j; {a vatien kann
-Kirurgisten astioiden tai vatien suuetun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.

'Spetslaalse\tp\atsenta ja/v6i nabanaori ajutiseks h icmisek
stnnitusjargseks kontrollimiseks ja platsentamembraar

I—
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

la saab seejarel kasutada nalleks haavade
hooldamisel.

eller kr

-M ikke anvendes tl fremstilling af
Brug ikke enheden, hvis du

Cinspicer det sterile barrieresystem for bru
Konstaterer brud pa emba\lagens integritef
nspicer enheden, Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pa
forrmge\se eller feﬂ der kan komprom\ttere ydeevnen.
ontrollér visuelt for partikler far brug, g brug kun, hvis indholdet er

Ved oftaimiske invasive procedurer syles den kirurgiske beholder med
steril opiasning fer

cregnet efukkende at biive brugt af sundhedspersopale.

nbruges. Bereanet Ul engangsbrug for at undga risikoen for
e e B ey 00 S fumkore e
Bortskaf | henhold tillokale love, re fer o9/ fmnfewonsforebyggende
standarder for sundhedsaffald med it minimer

potentislie risiko for kontaminering, PRtk 2 o Tomumrn g

Forekomsten of ahvorlige hiepdelsey forventes ke ved brug af enheden, hvis
dlen anvendes korrekt, men | henhold t orordning (EU) 20177745 skl v
Informere om, aF alyoflge heendelser | forbindelec med brug af o ehieden, som
e e Komaramitarer Ralbredr Tusiee sySdom aler
Bermanant svskkelse af ah KIOBSItrUKLL, skl mabereties tf Bastos Viegas
0g til den kompetente myndighed | dit land.

INGSSYMBOLER |
Schweizisk st s Lza(\ﬂenmmmnaﬁ
AP

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

| dle et nahtud ststtavate avimite vef Litsemend valmistarscks.
~Enne kasutamist kontrollige visuaalselt steriilset kaitseststeem. A
Kasutage seadiet, kil markate. of pakend on Katki Vol avatud.
“Kontrelige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate mis tahes
marke kahjustustest vo1 defektidest, mis voivad mejutada toote (oimIvUst

e kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi, ja kasutage
Se0 it S Rl S o Lalge.

puhul loputage kirurgilist
kontement enne kasufamist sterilse lahusega.

ocldud kasutamiseks ainut tervishoutoCtaiate poolt
Uuestl mltte kasutada. Toode on ette

Entyisesti stukan Ja/tai napanuoran tapsiseen silyttamiseen
synnybykse astusta varten Ja istukkakalvon valmisteluun,
A etk esimerkiksi hadvanoldoss

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

MeydAn ykaua XEL0OUPYIKWY. SOXEIWY Wiag xpriong mou

cuwootzwvovrax UE T UPNAGTERA TIOOTUTA TOLGTNTAG,

\aiﬁorsxvo)\ov\m TPOIBVTA oY TAEVOHOUVTAL WG GUOKEUES KAADNG

Ila AGyu Tou \OU £0OUG EYKEKDLLIEVWY EV: VBetEeooy xonone TOUC,

gu%rtzm)\auéavousvnc TNG XPNONG KATA TN SIAPKELQ EMEMBATIKIY
1ABIKAO!

Oguuevor kol cudavitorary e KATAAANAO KATTAKL, KBS Kalt e

KOMEG Y10l OTEDEWOT OE ENIDAV;

O1éraiyyeatiec yyeiac ba npsnsl va néyouy T katdMnAn

GUGKEU JTKOTNTA KL OXEQLAOL

oAHrIEz AnozTEansz

E1pouUpYIKG uTioh, 1 SioKor, 01 AekAveG, Ta VAG

A SzabVanyoknak Megrelel, egyszen hasznalatd
sebeszetifartalyok szdles skaloio
A széleskdr javasolt felhasznalas miatt I, osztalyba sorolt, beleértve a

ESZKOZOK IERICEM
GUNOVAG TAGKOUVIG KAl “Sebeszeti talak: Tartalyok) i “Blodinas medicinas vajadzibam; _ paplates un talsnstarveida tvertnes);
QpBOYOVEC NEKAVED), Talcak \deertve yesstélak, katéterezo-Mosdatotal-takarck; -Paplates (ietver nierveida saiites,  -M ediciniskas mazgatnes parkiai
PLACHOU, BioKOL v)\m: ensv uoNG AKAvnG; ta’\ch, 1apa opia: OpOSs K e

Gry
ke opijas paplates ~Vaki (etver trauka; medicinas
Un papiates ar vadita blodu);
-Mediciniskas mazgatnes (ietver mazgatnes vakus)

operaciju zales blodas, placentas

IERICES INFORMACIJA

Plasa diapazona vienreizéjas lietosanas trauki medicinas vajadzibam
atbilst augstakas kvalitates standar iem.

invaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai
Eoyes referencigk megfelelofedalel volamin ragasztGanyaggal
rendelkeznck a feluletekre vals rogzie

Az egeseseqiayiszakemberl ace\nak megfelelé kapacitast és

i

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK
akar

kancs:

A seb lak,
o3 eeid vagK sz0vetek \de\g\enes faro las: a
Onvostechnikar eszkczok, mint peldaula katéterek térolssa vagy

A:K VNG Kal Ol Kavar

TNV TROCWPLVN ronoeernan OpYAVWV A lTTAV-

TNV TOMEBETNON A TV npostoluacla laworsxvo)\olewv TPoIGVTWY,

MG KABETAPEG KAl IATOIKA BIAAU)

~TNV TOTIOPETNON UBATIKLY, amtouxwv Blamuarwv EKTAUGNG

-Vé TOMOBETNGN, UBATIKWY, AAGTOUXWY A QVTIONTITIKAV élaAuuatwv
apIOOU TPAUNIATOG,

r)(w TOTIOOETNON QVTIONTTTIK@Y Yia TV QroAULAvVen SEPUATOS

EVYOYOVOU.
rurAéov, Adyw Tou céxebmcuou Toug, ipoopiZovral emiong yia:

Kavdtec-tny, ev)éucm O\

SioKoL VEPPGHY, BioKOL KuBETnmuUuou (oxnua Bapkag)- v

TPOIAPLOY TOUG IO VBPIITVO G YIdk TV AMPOGKOTTT

GUANOYN TWV SWLATIKLOV U p

SioKol pe oA 0dnyou cupumoc TNV MPOETOWACTA KAt npocwpwn
o K diatpnon’ tov alguatoc 0BnyoU G 51A)

VMKu EMEVOUONG Aekavng 00QICOVTAL Yia XPNON LE OTf povwm
EKQVIT UTIOPOLY Va. NGOG0V i Th SUVKDAToN BEpHEY

BxaAuuatwv EKTAUONC.

digkot Aunapooxonnan(/svbwnonncnc Hropouv va

JEnowonolvTa e todk

K0 XEOUPYKOU MO Kat KA ASKAVIG:

-Vizes, sos mosoo\datok tarolasa;

-Vizes, sos va fertétlenito o\datok tarolasa sebek tisztitasahoz;
iBOVI vagy ny ahartya fertétlenitéséhez hasznalt fertétlenito oldat
Ugyanakk tervezésnkbél addddan, a tervezett felhasznalas:

Kancsdk - Oldatok tojtes
Vesetalak, katéterezo talcak (csénak fOVmE) Az emberi testhez valo
Heszedes tectolyadeloi gy tesire ol

és ideiglenes
tarolasa, hel

al s talcak -
idratalt allapotban tartv:

Mosdatotal- akarok Kerek tallal tervezett fe\haszna\as meleg oldatok

tarolasara hasznalhato irrigacios, célokbol.

g aroszko Ias -endoszképos talcak Trokarokkal hasznalhato.
5: égzetn | fedelek és tartalyfedel
-A sel

észeti talak vagy tarta\¥ok zart verzlmanak megszerzése,
szallitas, taro\a Vagy artalma

Placenta tartdl

rSpecwﬁkusan a meh\epeny és/vagy kc\dokzsmor \deg\enes tarolasa
vlzs jalat celjabol szu es tan esa meh\ lepeny elokeszitése
jabol, ar €l ara haszna hato.

s C
FIGVELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

lanitas céljabol.

Ty XEIPOUOVIKG AERGMCIV i ITON katTd T
arnoBnkeuon n anopeun.
AEKGVEC GUAAOYRG TAGKOUVTA:

“BioG, TV TIPOCWPIVA TOOBETNON Toy TakolvTa ka/ To
opdaioy ?\woou va :meewoncn Mita m stvncn Km vm mv

£ ole trkotettu Gineiden eiks luusement
valmi

Tamsta stenm Wi estojariestens simamssrsisestennen kiytios Al kiyta
laitetta, cauksen eheydessa v

»Tarkwsta \a\te swlmamaara\sest\ Ala ka\t/ta Ia\tetta JOS huomaat mitaan

a turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat vaikuttaa

Mr s

Tarkista ennen kayttsa simamasraisesti hiukkasten varalta ja kéyt vain, jos
sisalts on kirkas

Huuhtelelelkkaussa steril luoksela ennen kayttos, kun kyseess on

Ka;:\da SRSt ISk, $h o malikke mfBKISIooNs ! funkisionsalset
ahjus!
—Volmahku saastumis-, nakkus- ja reostusohu valtimiseks korvald:

jada
Vastavalt kohalke GigusaKticel, seskriade IA/0! tervishollA3tmete nakkuste
vltimise standardite nouetele.
Gige kasutamise korral el esine seadme kasutamisel ohujuhtumeid, kuid
vastavalt maarusele EL) 2017/745 oleme kohustat t d teav\tamﬂ, et seadme

kasutam\se a seotud ohujuhtumitest, mis on ejus ud VoI tervi
ohustav; tumine voi keha strukbuuri Dusw Kahilstamine, tuleb
vt Batoe iegast Ja teie riigi padeva asutust.

MARGISTUSSUMBOLITE

prsantont guorseret | logemaiere) Sl UKRP B e i [.Avme
s b
cprsen Abringseting Sniai pannge G o)‘den?‘lmsgmm) und
(@ Chirurginé tara @ Pojemniki chlrurglczne
PRIEMONEMIS WYROBAMI
-Chirurginiai dubenéliai; staciakampes voneles); -M\Sk\ chlruvg\czne tozyskowe i baseny prostokatne)‘
|-Padékliukai (apima H’\ks{u padekliukus, '\/onehq apklotai; ‘w tym nerki, tace do -Wkiadki dD basenu

ateterizacinius padekliukus,
aparoskopijos ir (arba) endoskopijos
adekiiukus ir padekliukus su dubeniu
reipiamajai viela);
[Voheias (akaitant Ziedines voneles,
placentos voneles
PRIETAISO INFORMACIJA
Platus vienkartiniy chirurainiy talo asortimentas atinka
laukaciausius kokybe: artu
[Medicinos prietaisai priskiriami Ha klasés prietaisams dél placiy
atvirtinty naudojimo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy
procedury metu
uriose nuorodose Date\k\amas tinkamas dangtelis, taip pat
ol SKIrh tirtint: prie pavi
VGlkatos priesiiros Specialista turéty pasirinkti tinkamos talpos
r dizaino prietaisa, atitinkantj konkrecia numatyta paskirt]
NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

rDangtehan (ap\ma chirurginiy
dangtelius ir voneliy
dangtehus)

gklotan ir gsodiai
rganams ar audiniams laikinai laikyti;

cenkowania, tace 6o Dzbank 2
Iapavoskcpn/endcskopn itace z miska na rPokry krywki do

wadnik); sk chlruv \cznych i pokrywki
By (s tym baseny okragle, baseny 00 basanon

simaan kohd\stuva( invasiivinen toimenpi

R uidellen A RO e o A
tartunnasta, n ukien mandollgista infektioista, a toiminnallisista
\urionta o it valtta

Hauta Caliten tenevaenuolioiale annettujen saantien, saaddsten
a/ta nfeldionestostandardien mulkaisest valtaslsesi tartuntoja, infektioita

saastu

GOVEXEIG v XONGHGHONBEL Iy, W Ty MEpIomon TBavaToe

NPOEIAOMOIHZEIE KAI TPO®YAAZEIZ

A€V POOPIZOVTa Yid APACKEUI EVEGIIOU 0TIKOU TOIHEVT

-Mowv ano N)HUV] SF(ISEU)OHUTE OHYIKG TO CIT(OGTEKDUJLIEVO UUUVNCI
PO

we TG OUOKEUQG

maimpr]o‘rz OTTIKA TO TIOIO. an XONGULOTIOIEE To TTpOTdY £Qy

eviorigete cnuaéla $BopAC N EAATTWHATA TIOU UTTOPEL va ur(oBaemcouv
G ET

1860
ot aré t xonon, EAéyEte omTikd yia cwaTidia Kat

ek 5 szere nem
@lm
-Hasznélal el6tt szemrevételezéssel el\em‘)nzze a steril barrierrendszert. Ha
a csk%mtago\as epségenek barmilyen sérdilését észleli, ne hasznalja az
bSZem‘reveteleZesse\ vizsgalja meg aZ eSZkoZt Ne haszndlja az eszkoz! ha

armilyen,
hlba ]e et eszleli.

nalat elott szemvevete\ezéssel el\snonzze részecskék jelenlétét, csak
akkov hasznaha ha a tartalom tisz
Szemeszeti invaziv el«arasok elokeszllesehez hasznélat elétt oblitse at a

sebeszet\ tartalyt sten oldattal.
kemberek altali hasznalalra tervezve.

2. klases iekartas, patelcoues tc Dla5|
apstlprmatalam lietosanas mdlkacuam feskaitot invazivas Broc
Bazas atsauces i noracits atbistoss vaks, ka ar imvielas ksacua\ 4

\lese\lbas aﬁrupes specialistiem ir jaizvélas ierice ar piemérotu |et\\p'bu

un dizainu, kas ir piemérota konkretajam paredzetajam merkim.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
Blodas medicinas vaj aplate:

gatnu pavklau un mertraukl

-Lai Tslaicigi turetu organus vai audus;

-Lai turtu vai sagatavotu mediciniskas iekartas, pieméram Katetrus ar

-Lai
-Lai

urétu tdeni, sals $kidumus apa
urétu adeni, sals vai 2ntiseptiskus sk\dumus briices tiriganai;

%Iotadas deszekcual
&tas izmanto

E

s del !as ir paredz

E
Paplates nierveida, katetrlzacuas paplates (laivveida) - cilveka
kermenim piela; da \r p\emevotl lai savaktu kermena skidrul
Bapiates aF vadr

I3 SagataOTa U Elaai! Usglabatu vadTtajstigu, vienlaikus turot to
vleta un hidratétu.

mus.

atnes parklai
aredzets iZmantot ar operaciju zales blodu; var izmantot siltu Skidumu
apudenosanas nolukam.

urésanaj

Laparoskopl]as ‘endosko) \géﬂs paplates- var lietot ar trokariem.

Trauka medicinas vajadzibam vakus un mediciniskas mazgatnes vakus:

-lai iegUtu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu slégto versiju

transportésanas, uzglabasanas vai iznicinasanas laika.

Placentas paplates:

-ipasi paredzetas placentas un/vai nabassaites Tslaicigai turésanaij to

Earbaudel péc piedzimsanas un placentas membranas sagatavosanai,
© péc tam var izmantot tada konteksta ka bricu kopsana.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

“Nav paredzats lietosanai injekciju vai kaulu cementa pagatavosanar.
-Pirms lietoganas vizuali part aud\et Sterilo baneru sistamu. Nelietojiet
ierici, ja atklajat kadu iepakojuma bojajum

Al porbauit ferier Nalletoiet tarien 1 atkiajat kadu nolietosanas
pazimi vai defektu, kas var ietekmet ekspluatacijas ipasibas,

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

-Oftaimologiski invazivam rocee
med\c\nas vajadzibam ar ster

m pirms lietoganas izskalojiet trauku

idumu.
vedz Bts \letot Uka\ veselibas apripes profesionaliem.

HOVO EGV 10 MEpIEXUED Elval OlcLyeC
EemAOveTe To
onskc e unomzlowuzvo SeauaTow 6 T yerion
o
Na v muvuxonc orioa FpooiceTal Vi 1 Hove xoncn
npoKelui:vou Va TR0/ auSaverm 0 KIVOUVOG, OAUVONG,
'/l Atroupyric BagnG

ervez
k SEre, beledrive az lonetsages forto és/vagy
afinkeionals karosodast. )
“Az egé: szseguq?'l hulladékokra vonatkozs helyijogszabalyok és
zerint
vagy potencialis

sznalat:

¥y ous rendve\et <renht tajekoztatnunkie\l Rogy 32
Sptaval kapZsolotos cdijos esemenyekrdl o

Segel t beleertve a bete?seget

il jiet atkartot ir paredzéts izmantosanai tikai vienu
reizi, lai noverstu kontammacuas risku, tostarp iespejamas infekcijas un/vai
funkcionalus bojajum
Ulfzgiiet saskans ar vietajas likumdoganas normam, notelkumiem un/vai
infekciju profilakses standartiem veselibas aprupes atkritumiem, lai
ijas, infekcijas vai pie: a risku
rezl, nopiell pegadiumi nay sagaidarm, bet

a(?ar nopietniem ar
mier, kas apdral zlvvbuva\ Jaite

Va tesirész maradando kefosadasdt, rtesitenikella Ba
t(/aktavt\en halttalapihtumt\en esITyminen <1 ole doteliayissa kun [etta Aopl e c;\mfmva e TomKOU v JoUG kaVOVIOLOUC il VicGasinak e az On orezaganak lletekes hatosa jan: Japazino Bastos Viegas un jusu valsts kompetentaja\ \estadel.
Gytetdan asianmukaisest], mutta asetuksen mkaisesti TGTLTa oG 6AUVONG AT Ta ATORANTA U i
redaa o mofetiava, ettd aiteendaytioon lityvista vakevista tianteista REGIOAUNC. TOOKEILEVOD vgcs)\ax\cr(onomcsnle oy TEave HvBwvo ClMKEZES) SZ'MB°L“"°K ’ MARKESANAS SIMBOLIEM -
oinin littyy hengenvaara tai terveyden vaarantuminen, mukaan fukien sairals  |Lieauvon rﬁ 15ENG A pUT S UKRPE?W““ 22 ““"“ag""a" swiss  UKRP fpvienotas 222 Qolaments.
ai kehon rakenteeseen RoRdiStuvA pysyva haitts, on Imoitettava Baston CH |REP '“Euﬂkﬂ ma l Sgg‘mmﬁL 2 evezése) pinvarotais Kbralistes ‘) pakolu
Viegasille tai oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle. Ty 0pdh xprion e cwksmc Sev avapEveTal va npokudiouy goBapd ottképuiseld eshata parstavis plnvarotais ENHiaci)  AtvErSanss viziens
N LS S e Tov kavpVdlio i
MERKINTASVMBOLIEN A UTTC pxpi Li AOTE VA 0QC TIANPOdO p Au'é HE%:TUXAH M(D 1: K. 3 k d T el iad
UKRP s N B e Ul B irurSke posode Kirurgiske beholdere
valitetty nnisteminen) T’ UVEL, GUMTTERIAAHBAVOLEVNG GOBEVEAS 1) LOVIMNG C bounc Toy P
cusian PAP GUiiigtod MERTTEL VaL KOWOTIOo0VTal ot Bastos Viega Kal Gt Apneda PRIPOMOCKI ENHETER
QPXA TG XWPAG ac. “Kirurske p\asl\cne posodice; sebnike); Ki
~Kirurgiske skaler. morkakeservanter o
@ Recipiente chirurgicale EYMBONINZTHN ETIKETA Dl e a\edvvc?)ste plache, -\P/;ggnmala zamedicinsio opremo | | re{tg(mkluderer nyrebrett, rektanguierc cr senvanter);
stouciosomuivo UK gt mm mmwww, 3 @teteriseringsbrett, ervantforinger
D!BSPOZITIVE CH | REP [sapeobos ooy < LZ%) oo | fEparosionio ‘endoskopuo n biadnje - {Poldovi Gdjucuie pokroveza laparoskopi/endoskopibrett og brett  -Kanner;
olurf chirurgicale; dreptunghiulare); Eaoneios uencunoias) Kastouer za vodiln Kirurske plasticne posode in pokrove| | med quideviire-ska: ~Lokk (inkluderer ok til urgiske

“Tavi (include tavi vena\e tavide
cateterizare, tavi pen

-Acoperitoare bazin;
icioare;

INFORMACJE O WYROBIE

Szeroka ofert rych p ikow chirurgi
najwyzsze standardy Jakosc\

Viyraby medyczne uwaglednione w Kiasie la ze wagledu na szerokie
za wwerdzone wskazania do stosowania, w tym podczas zabiegow
ey ch.

d)/Dadku mekmgch modeli doslepr\e 53 odpowiednie pokrywki oraz
k\eje /o mocowan owlerzcl
Fathowy Peroonel Meyeziy powlmen wybrac vy o odpowiede]
ojemnosci | konstrukeji wiasciwej dla konkret T zenia.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA
Miski chlvurgl:zn tace, baseny, wktadki do basenéw i dzbanki z

-1 mc%7 sowego przechowywania narzadow lub tkanek;
'rzechowywania lub przyg towywa ia wyrobéw medycznych, takich

spetnia

-Medicininiams prietaisams, pavyzdzlul kateteriams su
frpalais, lalkyts arba jiems paruosty
-Vanden drus 05 nrpalams s faikyti;

I fiziolog Imams ar ant\sepnnlams tirpalams,
Skittiens Samdomevayh. oKyt
—Annseﬁtmlams preparatams skirtiems odai ar gleivinei
dezinfekuoti, laikyti.
Be to, ir dél savo konstmkcuos
Aso€iai - Tirpalams pilti

(valties formos)

- Priglusti prie zmogaus kuno yra s padekiiuk. skysciams
suri
s su dubeniu kreipiamajai vielai - Krelﬁnamaja\ vielai

inkti.

Padekliuku:

earuostl ir laikinai laikyti, iSlaikant ja vietoje ir d

‘'oneliy apklotai - Su apvalla vonele; gali bati naudolaml Siltiems,
dreklnlmul sklmems tlru)alams laikytl. Gali bt
- Gali bti

\ su troakarals

Chirur? ir voneliy

-Norint gauti uzdara chirurginiy dubenu ar Y Shelt versia
transportuojant, laikant ar salinant.

Placentos voneles:

-Speclahal Ia\klna\ Ialkytl placenta ir (arba) bamba% ysle apZidrai
g gimdymo ir placentos membrano: uri po to gali
Ut naudojama, pavyzdziui, zaizdy Dne arai.

Jak cewniki 2 roztworami fecznczym,
B Sachowywar woanyCh FOzFWorGw soli do irygaci;
Praechowyyiania vo: ol

nych

-Przechowywama A ) anlyseplycznych G5 Qeryatekeii skory lub
bion &uzowych.

Ponadto ze wz a SWoja konstruk:le 53 one przeznaczone do:
Dzbanki z miarl lewania roztws
Tace nerki, tace o cewmkowama (ksztalt 16dki) - dopasowania do
clle cato Zbierania piynow Usfrojowych

Tace 5 miska i prowadnik - Drzygotowanta | b

prz?c owywama prowadnika z jego |ednoczesnym unieruchomieniem i
Zwilz

Wkladkl do basenow stosowania z basenem okragnym moga byc
uzyw: piych roztuorow do'rygaci:
Tace do Iaparosk el stosowama z t
Pokrywki do misek chirurgicz! hpo

-uzyskania zamkmvteJ wevsu mlsek c| rurct;\cznych Iub basencw w
trakme transportu, przechowywania lub utylizacj

nv to: Ys owe:
osci do tymczasowego Drzechowywama fozyska i/lub
B oG i Celtt KOntYoll o Lrodgeny orazw cell przygotowania

10l ‘ny Qozyskowej, ktora moze pozniej zosta¢ wykorzystana do
pielegnacji ran.

OSTRZEZENIA | SRODKI osmoiNosa
-Wyrdb nie jest

do
cementu kostl

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

-Neskirta naudoti injekciniams preparatams ar Kauniam cementur

oot naudojima vizualiai jvertinkite sterilaus barjerg kokybe.

Nenaudoklte prietaiso, lie\gu radote pakuotés pazeidimy.

-Pries naudojima vizualiai 1vertlnkl(e prictaisa, Rienatddkite prietaiso,

le\zu pastebejote bent m: k\ausﬁc{saza\da ar kitus trakumus, galincius
Kti efektyviam pnetalso nai

oriet naudoning vivUala) pagikrHkite, ar nera kietujy dalely ir

naudokite tik tada, jei turinys yra skaidru:

o nani g
B Fra Lgveiem NIC2y SHrAWGZIC WETOKOWD sys?em bariery sterylnej, Nie
Lizywad Wyrobu W praypadku wykrycia jakiegokolwiek naruszenia
megralnosu opakowania.

Sprawdzic wzrckowo wyrdb. Nie uzywac wyrobu w Drzbypadku wykrycia

oznal wad, ktore moga

o ook PogCrszen
Erved Usyciom harzy obaizee produkt v cely sprawcizenia, czy nie
zawiera on czastek statych. Nalezy uzywac o tylko wtedy, gy zawartosc
st
5% proypadiu inwazyinych zabiegdw okulistycznych przed uzyciem
ok chirurgiczny nolezy praeblukac steryinym

1oaUK Ao oA wylacenie procs pracownikow opieki

Rtliekant invazines oftaimoiogines procedar
chirurgine talpa praplaukie steriu trpalu
-Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.
-Nenaudoti pakartotinai. Skirtas vienkartiniam naudojimui, ki
naudojimo metu bULY fsvengta zkretimo, bel gaimo kR oy

pries

-Nie uzywac ponownie. Produkt jest przeznaczom{ do jednorazowego

uzytku, aby zapobiec ryzyku zariieczyszczenia, w tym potencjainym

inf ekCJom i/lub uszkodzeniom funkcjonalnym.

Uty\ ac zgodn ez \oka\nyrm przepwsam\ Vegu\acjam\ i/lub ncvmarg\
v

“Utiizaokite prietaisa pagal r aktus, galiojanciu
reglamentus ir (arba) sveikatos priezi thekq tvarkymo infekcijy

prevencios standartus, siekiant Blmasing Uzsikretimo, infekci 1 tarsos|
Q.

Neudolant pretaisa teinda fimft ncldental néra KGN Tatiou pagal
Reglamenta (ES) Nr. 20177745 privalome pranesti, kad apie rimtus ir Gyvybei
arba sveikatal pavoll kel\fancnus incidentus, tarp 14 ir \.g@arba nyglatint
organizmo strukturin defekta, butina pranesti , Bastos Viegas"
kompeétetinga jusy va\slybes Institucijai,

ZENKLINIMO

e Ay

‘Sve‘;g‘ev!?ss UKRPJun%lmes 22" (Pgadg"‘g“so

et el LY e
Slai oae e (2

SotenGaInG ry2yko Skasenia, 2akagena b

Zanieczyszczenia,

Nie aczekuje sig wystapienia powaznych incydentow zwiazanych 7 uzyciem

uropu Jesi est ohe Usywany popratinie, ale agodnic 2 fcaparzadzeniem (UE)
17 74 konieczne jest poinformowanie uzytkowmka o fakcie, ze

50, Ktord 2agrazsia 29cicub 28rowicy w tym

Uzyciem
Sharobalub trate uszkodzenie struktury ciafa, musza zostac zgfoszone firmie
aju.

SYMBOLI NA ETYKIECIE
Autoryzon
E practtaienl UKRP Gachiovedly, Lza (o

szwajcarii eriatu do
g Walotont ety Kerinex
otwierania

si tavi cu bol -Capace (\nclude capace pentru
cyfir de ghidai boluri chirurgicale si capace pentru
~Chiuvete (include ligheane rotunde,  boluri

ligheane pentru placenta si tavite
INFORMATII DISPOZITIV

Gama ampld de recipiente chirurgicale de unica folosinta respecta cele
mai inalte standarde de calitate.
Dispoztivele medicale clasicate ca dispozitive medicale Clasa la
datorita indicatiilor aprobate la scard larga pentru utilizare, inclusiv
fligare In U proceduriior vazive
[Anumite eferinfe prezinta Un capac corespunzitor, precum si adezii
Sentru fixarea pe supraf

rofesionisi i omantul sanatatii trebuie 53 selecteze un dispozitiv cu
 adecvata §i cu design corespunzator destinatiei de utilizare

i
SCOP PROPUS SI INDICATII

rollurllle cf‘lrurglcale, tavile, bazinele, acoperitoarele pentru bazin si
reci i

Bemru sustineres temporara a or
-Pentru sustinerea sau pregatlrea
catetere cu solutii me

-Pentru sustinerea so\utu\or apoase saline pentru irigare;

anelor sau a tesuturilor;
ispozitivelor medicale precum

pentru

@ Chirurgické nadoby

POMOCKY

-ChirurgickS Tk

-Podno: (zahmam emitné misky,
katemzacneE

ISparoskopicke /endoskopické podnos,
2 podnosy s miskou na zavadzaci dro&
-Misky (zahrnajti okrihle lavory, misk
INFORMACIE O POMOCKE

it sl ednorezovyech Chirrgicch nadob splia najvysie nommy

o placentu s obdlEnikove misky>:
'W \ky pre

k&/ Zahmaju vrchnaky na
chwrur%;lc & misky a vrchnaky na

Zdrav tnicke pomacky Klasifikované ako pomécky triedy lla vzhladom
na ich siroke sch\/alene indikacie na pouZitie vratane pouzitia pocas
invazivnych zakrol
V niektorych odkazoch sa uvéadza vhodny vrchnak, ako aj lepidia na
pripevnenic k p

dravotnicki Dracovmc\ by mali vybrat
dizajnom, vhodnu na konkrétny zamysla

pomocku s vhodnou kapacitou a
ny ucel.

-Poscde (vkljucuje Okvog\e lavore,
sode za poseljico in

INFORMACIJE © PRIPOMOCKU

Velik izbor k\ruréklh posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisje

standarde kakov

Medicinski HDomock\ ki so zaradli $irokih odobrenih indikacij za

u ora;jbﬁ) ljuéno z uporabo med invazivnimi postopki, razvrsceni v

a.
Nekatere reference vsebujejo strezni pokrov in lepila za pritrdiitev na

za posode).

Daavatveni delavci morjo izbrati pripgmocek 2 strezno zmoglivostio
in zasnovo za dolocen predvideni namet
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirurske Elas!iine posodi , pladnji, posode, pregrinjala za
medicinsko of

~Za zacasno s ran‘evame organoy ali tkiv.

-Za shranjevanje a \ DHDVBVO medicinskih pripomockov, kot so katetri z
zdravilnimi raztoj

“Zagpranievanie Roanih, fiziolodkih raztopin za namakany

CEL URCENIA A INDIKACIE

isky, podnosy, mlsk¥ vystelky pre misky a dzban,
ocatne dlozens raanor 2ieh
-Uchovavanie alebo priprava zdravutmckych pomaécok, ako su katétre

-Pentru sus?\nerea solutiilor apoase, saline sau
curatarea plagilor
—Pentru sust\nerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a

tl‘)Ius sI datorlté designului lor, sunt destinate urmatoarelor
u

Ulcioare - pentru turnarea solutiilor.
Tavi renale, tavi de cateterizare (forma de barca) - pentru adecvarea
la corpul urnan; sunt adecvate colectaril de lichide corporale.

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

ligheanelor in timpul transportulm al depozitarii sau al elimin:
Ligheane pentru placenta:

in zf)ec\al pentru sustinerea temporard a placentei si/sau a
cordonului ombilical pentru inspectarea dué:a nastere si pentru
pre at\rea membranel p\acentare care poate fi uilizata intr-un
context rijirea

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

N surt des destlr\a(e utilizZarii pentru prepararea injectabilelor sau a
cimentulu
'\r\spectatl vlzual sistemul de bariera steril inainte de utilizare. Nu ut\\lzat\
dispozitivul daca detectati vreo incalcare a integritatii ambalaj é
\ pectatl vlzual dispozitivul. Nu ul\l\zat\ d\spozllwnﬂ daca def ectau once
le dets oaesaudf ct C utea col e perform:

\nalnte de ut\l\zave \/er\f\cat\ \/\Zua\ daca exista pamcu\e si utilizati daar
daca este clar contil
e e ot e oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
so\uue sterila inainte de utilizare,

estinat utilizari exclusive de. catre profesionistii din domeniul sanatatii,
'NU reutilizati. Destinat a fi utilizat o singura data er\tru a prevem riscurile
de contaminare, inclusiv posibilele infectii si sau \ez\unl unctional
-Eliminati desedrile in conformitate cu legile locale, reglemeritarile’ S\/sau

standardele de prevemre a infectiilor pentru deseunle med\cale pentrua
minimiza riscul potential de infectie sau

Uchovavanie fyziologickych vodnych roztokov na vyplachovanie:
-Uchovavanie fyziologickych alebo antiseptickych vodnych roztokov
na Cistenie ran;
-Uchovavanie antlsegt\k na dezinfekciu koze alebo sliznic.
|Okrem toho st vzhladom na ich dizajn uréené na tieto ucely:
Dzbany - Nalievanie roztokoy.
Podnosy misk: zacne podnos (tvar lode) -
Pr\s Osobenie ludskér Iné na zber telesnych teku(ln
sy S mlskou na zavadzacl drot Pnprava a docasne u ozeme

vodlace 0 drotu, na jeho uchovavanie na mieste a hydratov:
Vystelky pre mnsky Urcené na pouzitie s okruhlym avorom oz sa
Eguzlvat na uchovavanie teplych roztokov na vyplachovani

paroskopicke/endoskopické podno: X Mozu sa pouz\vat s trokarmi |
Vrchnaky na chirurgické misky a vrchnaky na
-Vytvorenie uzavretej verzie chirurgickych alebo \nych misiek pocas
Ble ravy, skladovar\la alebo likvidacie.

ocasne uch vame D\acent a/alebo pup: (:neg 3nury na
Oro rnej membrany, ktora sa
Botorn mose DOUS aapriad pr el

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

-Nle Su urcene na pV\FVﬂvu injekénych [atok ani kostného cementu.
d pou. ua niskontvolu] e ster\\ny bariérovy system. Ak
©lvel

vodnih, fizioloskih ali antisepticnih raztop\n za Cidcenje

tiseptikov za koze ali sluznice.

-Za an
Poleg te?a $O zavadl svoJe Zzasnove namenjel
Ledh

Nal

icaste rlladme, katetenxacuske pladnje (oblika ¢olni¢ka) -
Prileganju cloveskemu telesy; so primerni za zbiranje telesnih tekocin.
Pladnje - sklede za vodilno Zico - Za f?”

yodine Zice ki ostane na mestu inje

oravo in zacasno shranjevanje
rirana.
uporabo z okroglim
Iavorom Iahko se uporab\]a Za shranjevame tophh raztopin za
anemo 2a uporabo s trokarji

% irurske plasticne L’wurskm plasticnih posodic ali posod
S| Iadwscemem ali odstranjevanjem.

T eceber 2 aadaana shranjevanie posteliice in/ali poy popkovine 22 pregied
pokrcgstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko nato uporabi pri
oskrbi ran.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

-Ni namenjeno za pripravo ln{ekcu ali kostnega cementa,
-Fred uporabo preglee steri pregrad sitem. Fripormocka ne
u orab{ jte, Ce zaznate kakrsno koli razpoko v embalazi.
reglejte pripomocek. Pripomocka ne uporab\]ajte e zaznate kakréno
koli okvaro all napako, ki lahko vpliva na delov:
-Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni dela m upcrablte le, e je vsebina

Brisftaimoloskin invazivnih posegi kirur3ko posodo pred uporabo
sperite s stemlno raztopin

P
-Pomocku vizualne
AIRONEK NAZTAK DOSROGSTA Slebo R chybu, ktora by mohla
negativne ovplyvnit jej funkenost

Pfl;eld potUdem vlzua\r\e skor\tvolmte Ci neobsahujui pevné Castice, a pouzite
ich len vte pra.

-V pripade pou itia rtva oftalm\cke mvazwne zakroky chirurgicku nadobu

najpry. \/Ep\a nite
-Pomoc oU; va \en zdravotmck racoynici

% robol réen pouzitie, aby sa
oK HepH Al opakovane. moznyich infekcii a/a\ebo ‘poruchy

icie.

-Pomacku zljkvidujte v silade s miestnymi zskonmi krajiny pouZitia,

predosmi a/alebo opatreniami prot e nfeker pre zdravotiicky odpad.
tak iko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia.

i Kjucno upovabl s strani usposobljenih zdravstvenih

delavcev.

-Ne uporabljajte ponovno. Izdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi

gjrefrecevama treganj ko kontaminacije, vkljuéno z moznimi vnetji in/ali
cionalnimi pokodbami.

-Odpadke odstranite iz Zdravslvenega varstva v skladu s pravili lokalne.

predpisi in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate

mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja

Pripraviny yporabi oripemotka ne RrEakemo fesih ncidentoy, vendar vas
skladu 2 Uredoo (E)) 201774 Ghvesti da e treba ﬁodjeue Bastos

(eGas m'pristont Q99 yase dizave obvestil o reshih e povez

uporabo pripomo ogrozalo zivienie al ogrozaio LAY

bo\eznuo 21R0aN0 OKVaro delesne strukture,

parfia unor incdents arave nu este de asteptat cu umuzavea dls ozmvu\m daca
este utilizata corect, dar conform ului (UE) 2017/745 trebuie sa
fu mar cs incdentele grave | area dispGAtI, core pUnViata
sau compromit sanatatea, mc\usw boala sau afectarea permanents a Unei
struclun 1 cormorale reblie notificate citre Bastos Viegas s ARonatea

SMBOLURILE DE EncHErARE A
Sebrrenser Yl c 5
i
KRR et suorzat (ditircares Gremm
avetan A Smbaan.  ehage

K 52 pOmoca pouzia sprans, neotakiva ss vkt zévainich galos Podia
nanadema (EU) 20177745 g vsak zévané udlost suyisiace s pouzivanim
OTHGCKY, KIOrd a4 20t 215D 2Gravie ShroziLICe, vratans choroby 3/ebo
rvalého boskodenia Struktry tela, musia hiasit spolocnosti Bastos Viegas a
prislusnému organu  krajiny.
SYMBOLOM OZNACOVANIA

Nty stz Sl
ety UKRP L“ oo
ey e s omaana

Boobiatéeni zastopnik
UKRP Zdruzenega kraljestva

/) Peor (gentifiacia

Lza embalaznega materiala)

23

Smer
Gdpirania

-Servanter (inkluderer ringservanter,
ENHETSINFORMASJON
EXbredt gtvalg ay engangs Krurgiske beoldere overmolder e hoyeste
kvalitetsstandar
Viecisinek utstyr kassifsert som sty Kasse pa grunn av deres
brede gockjerte ndikasjoner for bruk, inkiudert bruk Under ivasive

rosedyre
(o6n referanser viser et passende lokk samt lim for fiksering tl overfiater.
Helsepersonell ber velge en enhet med passende kapasitet og design,
assende for det tiltenkte formalet
TILTENKT FORMAL OG INDIKASJONER

Kirurgiske skaler, brett, servant, servantfor
i midlertidig & innehclde organer eller vev.

skaler og lokk til servanter):

ing og kanne:

—T\Is mnsf(hol\ e eHer forberede medisinsk utstyr som katetre med
isinske

Tila Thhetolda Savannslasninger for vanning,

-Til a inneholde saltvann eller antiseptiske lasninger for sarrensing.
-'FI ah\nneho\de antiseptiske midler for desinfisering av hud eller
slimhinner.

1tillegg, og pa grunn av deres design, er ment & brukes:

Kanner for a helle lgsnin
Nyrebrett, katetensenngs rett (batform) - for & 3 passe il
menneskekro%}en er egnet til 3 samle kroppsv:

d guidewire-skal - for a forberede o mldlemd\g oppbevare
en guidewire mens den holdes pa plass og blir hydrel
Servantforinger - beregnet for ru med rmgservant kan brukes til 8
holde varmeizsmn er for vanning.

Earoskopl Endoskgrlbvett kan brukes med trokarer.

Lokk til kirurgiske skaler og servante
-For a fa den Tukkede versﬂonen av k\rurglske skaler eller servanter
under transport, lagring efler avhending

Spesielt for mlerticig & holde morkake og/eler naviestreng for
inspekjon ettet fodsef og for Kargjaring ov
B b g med sérbehanding.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-Ikke ment & brukes til tilberedning av injiserbare midler eller beinsement.

-Inspiser det sterile barrieresystemet vlsue\t for bruk. Ikke bruk enheten

hvis du oppdager brudd pa emballas|

-Inspiser enheten visuelt. Ikke bruk enheten hvis du Odeager tegn p&

forringelse eller defekt som kan ga pa bekostning av ytel

-For bruk, sjekk visuelt for Damk ler og bruk kun hvis innholdet er klart.

“For oftalmisk invasive prosedyrer, skyll den kirurgiske beholderen med

steril losning for

-Beregnet utell ukkende brukt av he\sepersone I

-Ikke gjenbruk. Beregnet pa 2 brukes en gang for & forhindre risiko fra

Kontamnoring, Muclert iliga Ifeksiorer 6 aller Funksonsskader

-Avhend i henhold til gjeldende lov er\g og/eller infeksjonsforeby-

Egende standarder for helseavfall, for & minimere potensiel risiko for
ontaminering, infeksjon eller forurensning.

Forekomsten av alvorlige hendelser forventes ikke ved bruk av enheten hvis

der\ brukes nkt% m(fn Thenhold til forcrdnmg (EU) 2017)745 ma vi informere

o Iser knyttet til bruk m er livstruende

ko e o, O et manaiot Syekkelog gv

Kroppsstritur, ma varsles ti Bastos Vidgas b T Gén kompetente

wndigheten i ditt land.
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