Surgical
containers

@ Surgical containers
DEVICES

@ Recipientes cirtirgicos
DISPOSITIVOS

@ Conteneurs a usage chirurgical
DISPOSITIFS

@D OP-Behilter

PRODUKTE

@ Chirurgische containers
HULPMIDDELEN

-Surgical bowls;

-Trays (includes kidney trays,

catheterization trays,
\aparoscopWendoscopy trays and

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

basins);
»Basm hners

-les (Includes surgical bowl lids
and basin lids).

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

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

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

-Jarros;

DEVICE INFORMATION

INFORMACOES SOBRE OS DISPOSITIVOS

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

Recipientes
cirurgicos

@ Conteneurs a usage

highest quality stan

Medical devices classlﬂed as Class lla devices due to their broad
apprc)éed 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.

Vasta gama de recipientes cirtrgicos de uso Unico, que cumprem

com as mais elevadas normas de qualida

Classificados como dispositivos meédicos de classe lla devido &

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

Algumas referéncias apresentam uma tampa, bem como adesivos

para fixacdo as superficies.

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

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS

FINALIDADE PREVISTA E INDICACOES

chirurgical
@D OP-Behilter
@ Chirurgische containers
@ Contenitori chirurgici
@ Contenedores quirurgico
@ Kirurgiska behallare
@ XpypruyHn 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 fluids.
Trays with guidewire bowls - to prepare and to temporary store a
guldewwe while keeping it in place and h ted.

asin liners - The basin liner, designed wit] an integrated drape, is
used to prevent the infectious agents transfer in a surgical context.
Shaped to fit the interior of a ring basin, the liner includes a drape
that covers the legs of the ring stand. Additionally, it serves to hold
warm irrigation solutions.
Laparoscopy/Endoscol %y trays may be used with trocars.
Surglcal bowl lids and

obtain the closed vers\on of surg\ca\ bowls or basins during

transport storage or disposal.
Placenta basin:
-Specifically to temporarl\ hold placenta and/or umbilical cord for
inspection after birth and for preparation of placental membral
which can after be used in a context such as woundcare.

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:
A 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
temporariamente um fio-guia, mantendo-o na sua posicao e
hidratado.
Coberturas de bacia - A cobertura de bacia, concebido com um
campo integrado, é usada para prevemr atransferéncia de agentes
mfec\osos em contexto cirurgico.

Com formato que se adapta ao interior do recipiente redondo, e
inclui um campo que cobre as pernas da mesa de suport: Também|
utilizado Daéa aLcondlcwonar solucdes mornas padra irrgac

-p

G
odem ser utilizados

INSTRUCTIONS FOR STERILIZATION

com trocartes
Tampas de tampas de

I The device intended to be sterilized must be packaged within

sterile barrier system (SBS), permeable and compatible with Ethy\ene
Oxide (EO) gas sterilization and with the sterilization parameters that
will be described below. The ;stem shall comply witl

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:

e

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

-Especificamente fJaI'E acondicionar temporariamente placenta
e/ou cordao umbilical para inspecao apos o parto e para
preparacao de membrana de placenta, que pode depois ser
Usada nim contexto de tratamento de feridas.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

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

-Packaging comprising a maximum of 3 levels, bem%gaper/ﬁl
eel-pack or Header bag the SBS (acc. to EN SO 11607-1/2'and EN
68-5), and card and carton box the protective packaging;

O dispositivo a ser esterilizado deve ser embalado num sistema de
barreira estéril (SBS), permeavel e compativel com a esterilizacdo
por gas de oxido de etileno (EO) e com os paramet ros

Stermty assurance level of 10°6.
CYCLE PARAMETERS ||

SPECIFICATION | DURATION

esterilizacdo que serdo descritos abaixo. O si a deve estar em
conformidade com as normas EN ISO 11607- 1/2 S CEN 1SO/TS
16775:2021. E da responsabilidade do processador selecionar um
SBS adequado e proceder ao processo de embalagem em

-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;

-Couvercles (inclut les couvercles

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

-OP-Sch

-Schalen (emschheﬂllch
Nierenschalen, Katheterschalen,
Laparoskopie-/Endoskopietabletts -K i
und Schalen mit -Deckel (elnschlleﬁhch
Fuhrungsdrahtsc Ussel); OP-Schalendeckel u
-Behalter (einschlieBlich runder _ Schalendeckel).

-Bassins (inclut les bassins couvercles pour bassin);

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'nydratant.

Pochettes de bassin-La pochette de bassin, congue avec un

champ mt%gre est utilisee pour empécher le transfert o ‘agents

infectieux dans un contexte chirurgical. Congu pour sadapter a

I'intérieur d'un bassin rond, le revétement comprend un champ

qui recouvre les pieds du support rond. En outre, il sert a

maintenir les solutions d'irrigation chaudes.

Plateaux de laparascopie-endoscopie - Peuvent étre utilisés

?vec des troc:

etles

de cupule pour

-Obtenir la version fermée des cupules ou des bassins .
chirurgicaux f)endant le transport, le stockage ou I'élimination.
Bassins de plas =H

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

vu.|| geeigneten Fassungsvermégen und einem Design auswahlen das fir}

||verwendet zu werden:

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

lnvas\ven Eingriffen, als Gerate der Klasse lla eingestuft werden.
Einige Referenzen enthalten einen ee\ neten Deckel sowie

Klebstoffe fiir die Befestigung an Ober

Angehdrige der Gesundheitsberufe SoHlen ein Gerat mit einem

den jeweiligen Verwendungszweck geeignet ist.
ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

-Chirurgische kommen;
-Dienbladen (waaronder
nierbekkenschalen, katheterisatie
trays, \aparoscople/endoscop\e
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 oppervlakken.

Gezondhe\dswerkers moeten een hulpmiddel kiezen met een

te capaciteit en met een ontwerp dat geschikt is voor het
specmeke beoogde doel.
EEOOGD DOELEINDE EN INDICATIES

\afkenta trays en rechthoekige

—Afdekkmgen voor spoelkommen;
-Maatbeker:

©

OP Schalen, Tabletts, Becken, fur

-Zur voru ergehenden Aufnahme von Organen oder Geweben;
-Zur Aufnahme oder Vorbereitung von Medlzmprodukten wie
Kathetern mit medizinischen Losunger

-Zur Aufnahme von wassrigen, salzha\tlgen Losungen fiir die

lun,
fur Aufnahme von wassngen salzhaltigen oder antiseptischen
Lésungen zur Wundreinigul
-Zur Aufnahme von Antlsept a fir die Desinfektion von Haut oder
Schleimhaut.
Dariiber hinaus sind sie aufgrund ihres Designs dazu bestimmt,,

bassms, voor
s oelkommen 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.
Bove n zijn ze door hun ontwerp bedoeld om te worden

giaatbekers -Om oplossingen uit te gieten.

Kriige-zum Ausg\el?en von Lésungen.

ier m Anpassen an den
menschlichen Kérper; sind geeignet, um Korperfluss\gkelten
aufzufangen.
Schalen mit Fiihrungsdrahtschiissel- zur Vorbereitung und
vorubergehenden Aufbewahrung eines Fihrungsdrahtes, wahrend er
an Ort und SteHe und hydriert gehalten wird.
Al bdecktuch fur Waschbecken
mit mte%r\ertem Abdecktuch W|rd verwendet, um die Ubertragung
von Infektionserregern im chirurgischen Kontext zu verhindern. Das

P het

P’\ense\yk hchaam te passen; ze zijn geschikt om Ilchaamsv\oelstof—
fen op te
Trays met dvaad geleider bak-Om een draadgeleider voor te
bereiden en tude jk op te bergen terwijl deze op zijn plaats en
% ehydrateerd bl

fdekkingen voov spoelkommen De afdekking voor spoelkom met
een geintegreerd afdekdoek, wordt gebruikt om de overdracht van
infectieuze agentia in een chirurgische context te voorkomen.
afdekking is zo gevormd dat hij aan de binnenkant van een
ringbekken past en bevat een afdekdoek die de poten van de

Abdecktuch ist so geformt, dass sie in das Innere eines Ringbeckens

ingstandaard bedekt. Daarnaast dient het om warme

passt, und umfasst ein Tuch, das die Beine des Ringstanders abdeckt.
AuBerdem dient sie zur Aufnahme von warmen Spuilldsungen.

rrigatievioeistoffen in te bewaren.

Laparoskopie-/Endoskopietabletts- kann mit Trokaren verwendet
en.

dienblad-Kan worden gebruikt met
rocars.
eksels v n deksels voor kommen:

und
-Um die geschlossene Version von OP-Schalen oder Becken wéahrend
des Transports der Lagerung oder der Entsorgung zu erhalten.
Plazentasc|
-Speziell zur vorubergehenden Aufnahme der Plazenta und/oder der
Nabelschnur zur Inspektion nach der Geburt und zur Vorbereitung
der Plazentamembran, die anschlieBend z. B. in der Wundversorgung

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

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 systéme doit étre
conforme a la norme EN ISO 11607-1/2 et & la norme ISO/TS
16775:2021 du CEN. |l appartient a la personne effectuant la

verwendet werden kann.

ANLEITUNG ZUR STERILISATION

Das zu sterilisierende Produkt muss in einem Sterilbarrieresystem
(SBS) verpackt seln, das durchlassig und mit der Sterilisation mit
Ethylenoxid (EO)-Gas und den nachstehend beschriebenen
Sterll\sat\onsparamelern kompatibel ist. Das System muss der ISO
11607-1/2 und CEN ISO/TS 16775:2021 entsprechen. Es liegt in der

r
-om chwuv ische kommen of bassins af te sluiten tijdens transport,
opslag of afvoer.

Placenta trays:

-Specifiek om placenta en/of navelstreng tijdelijk te bewaren voor
inspectie na de geboorte en voor het prepareren van
placentamembraan dat daarna, buvoorbee\d tijdens
wondverzorging, kan worden geb

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE

Het hulpmiddel dat moet worden gestermseerd, moet worden
verpakt in een steriel barrieresysteem (SBS) dat doorlaatbaar is en
comf)atlbel is met ethyleenoxide (EO) gassterilisatie en met de
sterilisatieparameters die hieronder worden beschreven. Het
sgsteem moet voldoen aan EN ISO 11607- 1/2 en CEN ISO/ S
16775:2021. Het is de verar reid van de

geschikt SBS te kiezen en het verpa»(ken onder gecontro\eerde

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

ul Bastos Viegas,s.a

Avenida da Fabrica, 298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

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

—VlsuaHy inspect the device. Do not use the device if you detect any
sign of deterioration or defect that may compromise tt

performance.

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

-For ophthalmic mvaslve procedures flush the surgical container with|
stenle solution before

-Intended to be used excluslvely by healthcare professionals.

-Do not re-use. Intended to be used one single time to prevent risks
from contamination, including possible infections, and/or functional

»D\spose according to applicable legislation and/or infection

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

dispositivo sera limitado a 5 anos. Esta duracao de 5 anos

corresponde ao menor prazo de validade entre o componente

esterilizado e a validade do componente nao estéril.

O processamento de esterilizacao por oxido de etileno deve ser

realizado por pessoal técnico e utilizando equlpamentos de EO

adequados e validados. O processador deve estar

Conform\dade com a EN ISO 11135 e com a \eg\slacao nacional onde
0 processamento ira decorrer. Se o transporte for aplicavel, este

deve ser validado de acordo com os padrdes internacionais

agllcave\s (por exemplo, ASTM4169; ISTA).

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

prevention standards for healthcare waste, to minimize potential risk
lof contamination, infection or pollution.

-Destina-se a ser usado estéril.
-N&o sao indicados para a preparacao de injetaveis nem para a

The occurrence of serious incidents is not expected with the use of
the device if used correcth but according to Regulation (EU
2017/745 we must inform that serious incidents related with the use
of the device, that are life-threatening or comprom\se health,
inciuding illness or permanent impairment of a body structure, must
be notified to Bastos Viegas and to the Competent Authorlty of your

preparacéo de cimento osseo.

—InsFecmne visualmente o dlspcsmvo Néo utilize se detetar
qualquer sinal de deterioracdo ou defeitos que possam
lcomprometer o desempenho.

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

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

-Destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude.
-Nao reutilizar. Destina-se a uma Unica utilizacgo de modo a evitar
os riscos decorrentes da sua contaminagao, incluindo possiveis
infecoes, e/ou de danos funcionais.

-Descartar de acordo com a legislag&o e/ou normas de prevencéo
de infeces aplicaveis para residuos hospitalares, para minimizar

LABELLING SYMBOLS

IFU551999114. Rev. 2 (21-11-2024)

@ Contenitori chirurgici
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 g

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

compreso '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

DUnited Kingdom authorized representative 2)Trademark

@ Contenedores quirurgico
PRODUCTOS

-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).

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

[possiveis riscos de contaminagao, infecdes ou poluicdo.

Embora n&o seja previsivel a ocorréncia de qualquer incidente
na utll\Zacao do ispositivo se utilizado corretamente, de acor
Regulamento (UE) 2017/745 devemos informar que a
ocorrenc\a de incidentes graves decorrentes da utjlizacao do artigo,
gue cologuem em risco a vida ou deteriorem a saude, incluindo
loenca ou dano corporal permanente, devem ser comunicados a
Bastos Viegas e a Autoridade Competente do seu Pais.

rave
o

SIMBOLOS DE ROTULAGEM
DRepresentante autorizado do Reino Unido 2)Marca registada

@Kirurgiska behallare

PRODUKTER

-Kirurgiska skalar;

-Brickor (mklusnve njurbrickor,
kateteriseringsbrickor,
laparoskopi-, endoskopwbnckor och
brickor med skal for ledare

-Handfat (inkluderar rmghandfat
placentahandfat och rektangulara

—Sk%dd tlII handfat
Till

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

INFORMACION DEL PRODUCTO

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
adecuada y con un disefio apropiado para el uso
Gsecifico previsto.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES

dispositifs non utilisés. Apres le traitement de stermsatlon la durée
de conservation du dispositif sera limitée a 5 ans. Cette durée de 5
ans correspond a la durée de conservation la p\us courte entre le
composant sterilisé et la validité du composant non sterile. 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 1135 et a toute|
Iégislation nationale dans laquelle le traitement aura lieu. Si
transport est applicable, il doit étre validé conformément au
normes internationales applicables (par exemple, ASTM4169; ISTA).
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

orl? pour étre utilisé de maniére stérile.
-N ivent pas étre ut\hses pour la préparation de produits
injectables ou de ciment o
-Inspecter visuellement le d\spos\tlf 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 présence de particules et
n'utiliser que si les contenus sont clairs.
-Pour les procédures invasives ophtalmiques, rincer le conteneur a
Us: ?S 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 en vngueur et/ou aux normes de
prévention des infections pour les déchets liés aux soins de santé,
afin de minimiser le potentiel risque de contamination, d'infection
lou de pollution.

La survenue d'incidents graves n'est pas attendue avec I' ut\hsatlon
du dlsposltlf s H est utilisé correctement, mais conformément a
reglement (UE 745, nous devons informer que les mc\dents
e T SRSt chr et o EtChLIa Ve e Gamger
©ou compromettent la'santé, y compris la maladie ou l'altération
Eermanente d'une structure corporelle, doivent étre notifiés a

astos Viegas et a 'autorité compétente de votre pays.
SYMBOLES D'ETIQUETAGE

66 au Royaume-Uni

D XMpypruuHu KOHTeHepyn
U3SAEAUATA

condicdes ambientais controladas. transformation de sélectionner un SBS approprié et d'effectuer le Verantwortung der verarbeitenden Person, ein geeignetes SBS
PRECONDITIONING e oo Rrogssco de esteriizasao por EO foram| [conditionnement dans des conditions environnementales controfes, auszuwzhlen und die Verpackung unter kontro\?erten gmgevingsometandigeden uit t¢ voere lideerd
T e e onin 214°C validados de acordo com a EN ISO 11135, para: Les paramétres suivants du processus de stérilisation a 'OE ont & Umgebungsbedingungen durchzuftihrer De‘ Vol gegNeSEO Wﬁtses” |sat|eprocesparameters zijn gevalideer
L - -Carga de esterilizacao de densidade 180 kg/m* (em euro paletes); ||validés conformément a la norme EN 1SO 11135, pour Die folgenden Parameter —Stermsat\onsprozesses wurden VSIZRDS,
35-46°C " 22-72n 7 ~Charge de densité de stérilisation 180 ka/m?® (en euro-palettes); [|gemas EN1SO 11135 validiert ftheid stenisatiebelssting van 180 ko/m’(n europalets
Humidit I 50 715 %RH 1 'Emmb jem composta por ho maximo 3 niveis, sendo o peel- aCk - i S erisationslast mit i 180 kg/m’(auf Ei lott -Verpakking die uit maximaal 3 niveaus bestaat, namelijk een
2pal fime ou'6 Header bag 6 SBS (de acordo Com 2 EN 150 E"‘ba”age e X T U, & Sav Ol D eI || e e s e YoM 30 &a/m (auf Europaletten); |l o lback van papier/folie of een laminaatzak tby. gassteriisatie als
STERILIZATION 1168 7:1/7 e EN 868-5), & a caiva de cartolina e de cartao a ble ou sachets avec fenétre (SBS) (selon les normes El -Verpackung bestehend aus maximal 3 Ebenen, namlich el S Cvolgens BN 1SO TIR0T-175 o EN BR5-85. karton on Kartonnen
bar g embalagern de protecac: P07/ ok EN BB, f chrion ot bots o carion comosliags aé Peelpackung aus Papier/Folien oder Kiebebarial” gis 355 (Gomas doos als beschermende verpakkin
50 55 SRIT 50 min_]||-Nivel de garantia de esterilidade de 10°. protection); EN 130 1607272 und EN 868-5), Karton und Umkarton als Storilteitanyoay van 100 oS
‘mpar of N 52 —~ — -Niveau d'assurance de stérilité de 10°. Schutzverpackun:
788 mpar oty min. PARAMETROS DO CICLO ESPECIFICACOES || DURACAQ - - -Stenlltatss\cherungsstufe von 10°. cveL ERS [ ouwr
oo . DU CYCLE SPECIFICATION | DuUREE ey — I [ onem
§ PRE-CONDICIONAMENTO . 10N PRECONDITIONERING
| 580 -750mg/L | 420-1835min. |||mmoerre s d entrada . I _ —CRECONDITIONNEMENT VORKONDITIONIERUNG Minimumtemperatuur bilhet oc
8 - 55 no pré- con icionamento ) Température minimale dentrée 214 °C - invoeren van de precon mone"ng 214 -
700 mbar 7 min = = —a5c dan le précondtionnement ; Mindesttemperatur am Eingang 214 °C R —
= 70mbar x Scycles B e Soztoord ] 22772 || [Tempéretire TN R | L R LY I 22z
AERATION ESTERILIZACAO Humidite L_S0:15%RH | li’j&iﬁgﬁ”;t - 503+ {;63;‘;; H 22-72h STERILISATIE
g - - TERILISATION 1 __50z1
e [ 28 -42°C I Min.1h Vacuo/remocao de ar 50 mbar - — - STERILISATION 5 - STERILISATION Vacutm/luchtverwiidering 50 mbar -
Speed of air extraction | 10-20 m/s | Condicionamento 50 - 95 %RH 60 min ide/Slimination de fair ool = ekt 50 mbar B Bevochtiging 60 60 min.
M D Two cycles with the above parameters have been validated. The Injecdo de gases 333 mpar of Ny, 52 min . G oot N i B Haltezeit 60 - 05 % RE 60 min TS0 o van Né 52 min
second sterization cycle s only allowed for unised devices, After . 7 b b Injection de gaz 480 mbar JOE 52 min. 350 mbar of N S s
und ergomg sterilization processing, the device's shelf life will be E;f:s:;g“g‘;: EESXdLj’fa‘nf: Pression dexposiion 1 mar 480 mbar of EO 52 min.
hm\[ﬁ ftcb tyears J\h\ E‘} y‘earddurat\on cor{esp&)?ﬁs tolt(g? sh%tjer 5 exposk éf, 580 - 750 mg/L 420-1335min. COncentrat\on de 580 2 750 ma/L 4204335 E 930 mbar Blootstelling EO-concentratie 580 - 750 mg/L 420-1335min.
shelf life between the stefilized component and the validity of the ‘exposition & IOF -1335min.
/ \ Ron-sterile Component, EO steriization processing shall be. JepBS Ly durante 48 -55°C oot Jexposition 28555°C Expositions EO-Konzentration 580-750 mg/L | 420-1335min. |ll[gjootstelling-stemperatuur 48 -55 °C
/ performed by trained personnel and by utilizing adequate and Remocao de EO 700 mbar 77 min. : - I 48- 55 °C EG Verwidering 700 mbar 77 min.
validated EO equipment’s. The processor shall comply with EN ISO  |[Tavagens 7Ombar x 3cycles N Suppression de I'OE 100 mbar 17 min. t 00 b 7 Spoelen 70 mbar x 3 oycli .
M35 and any national legislation where the processing will occur. If AREJAMENTO Nettoyage 70mbar x 3cycles - EO-Entfernung mbar min. D
transport is applicable, it must be validated acc. to international — AERATION Splen 70mbar x Szyklen - BELUCHTING
applicable standards (g, ASTM4169; ISTA). J|[Femperatura 28-42°C_ T pp T zssarc ] BELUFTUNG Temperatuur EV7 X RV
WARNINGS AND PRECAUTIONS \ deoxteciodear _[__10-70mft__1 Tresse dextractiondeTar | f0azom/s ] ™" |l|[Temperatur 28-22°C Ty ||Snelheidvan lchtafeuiging__|__10-20mfs __1____
Dois ciclos foram validados de acordo com os parametros acima. O L | 70-20m/s " Twee cycli met bovenstaande parameters zijn gevalideerd. De
UKRP » —mtended éo ge uéEd stednlfe ‘o bl b segundo ciclo de esterilizacao ¢ permitido apenas para dispositivos | [ Deux cycles avec les parameétres ci-dessus ont été valldes Le Es wurden edeé klen mit den oben genannten Parametern tweedeystenhsatlecﬁ/clus is allegn toegestaa#\ v%or ongebruikte
-| Ot mten led to be used for preparation of injectables nor bone WUIC zwei Zyl i re
TN 2 prep: i nao utilizados. deuxiéme cycle de stérilisation n'est autorisé que validiert. Der zweite SterilisationszykIus ist nur fiir unbenutzte Gerate|| @PParaten. Na sterilisatie is de houdbaarheid van het ulpmlddel

zu\asslg Nach der Sterilisationsbehandlung ist die Haltbarkeit des
Produkts auf 5 Jahre begrenzt. Diese 5 Jahre entsprechen der
kurzeren Haltbarkeitsdauer zwischen der sterilisierten Komponente
der Gultigkeit der nicht sterilen Komponente. Die
EO-Sterilisation muss von geschultem Personal und unter
Verwendung geeigneter und validierter EO-Gerate durchgefihrt
werden. Die verarbeitende Person muss EN ISO 11135 und alle
nationalen Gesetze einhalten, unter denen d\e Verarb itung erfolgt.
Wenn ein Transport vorgesehen ist, muss dies emal international
geltender Standards (z. ASTMA4169; ISTA) genehm\gt werden.
WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE
-Zur sterilen Anwendung bestim
-Nicht fUr die Zubereitung von Injekt\onsmatena\ oder
Knochenzement geeignet.
-Uberprufen Sie das Gerét visuell. Benutzen Sie das Gerét nicht,
\wenn Sie Anzeichen einer Verschlechterung oder emes Defekts
feststellen, der die Leistung beeintréchtigen kon
-Vor der Verwendung visuell auf Partikel prufen und nur verwenden,
\wenn der Inhalt klar ist
-Bei invasiven ophtha\m\schen Eingriffen ist der OP-Behalter vor der|
|Verwendung mit steriler Losun
-AusschlieBlich fur die Verwendung
Fachpersonal bestimmt.
-Nicht wwederverwenden Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt,
m Risiken durch Kontamination, einschlieBlich méglicher
Infektlonen und/oder Funktionsschaden zu vermeiden.
- Entsorgen Sie medizinische Abfalle gemaB den geltes

%p Glen.
urch medizinisches

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 natlona\e
wetgeving waar de verwerking plaatsvindt. Als transport val
toepassing is, moet het worden $evahdeerd volgens \nternat\onaal
geldende normen (bijv., ASTM4169; ISTA,
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN _
-Bedoeld voor steriel gebruik.
-Niet bedoeld om te worden gebrunkt voor het prepareren van
injecteerbare producten of botcem
-Inspecteer het anaraat visueel. Gebru\k het apparaat niet als u
tekenen van vers| chtermg of defecten opmerkt die de prestaties in|
gevaar kunnen brengel
-Voor gebruik visueel
als de inhoud helder
-Bij ofta\mo\oglsche mvas\eve ingrepen moet de chirurgische
container voor gebruik worden doorgespoeld met een steriele
oplossing. .
-Uitsluitend bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg.

Nlet 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 toepasselijke wetgeving en/of

% controleren op deeltjes en alleen gebruiken

[Rechtsvorschriften _und/oder Standards zur Infekt\onspraventlon
um das potenzielle Risiko einer Kontamination, Infektion oder
|Verschmutzung zu minimieren.

infectiepreventienormen voor afval uit de gezondheidszorg, om het
potentiéle risico op besmetting, infectie of vervuiling tot een
Iimmum te beperken.

GemaR der Verordnung (EU) 2017/745 missen wir jedoch darauf
hinweisen, dass schwerwmgende 'wischenfalle im Zusammenhang
mit der Verwendun Gerdts, die lebensbedrohlich sind oder die
Gesundheit gefahrden, emschheﬁhch Krankheiten oder dauerhafter
eemtrachtngB ingen einer Koérperstruktur, Bastos Viegas und der
zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden mussen.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
DBevollmachtigter Vertreter des Vereinigten Konigreichs 2)Markenzeichen

@ Kirurski spremnici
PROIZVODI

Het optreden van ernstige incidenten wordt niet verwacht bu het
ebruik van het apj 2oaraat bij correct gebruik. Echter, volgen:
‘erordening (EU) 2017/745 moeten wij u informeren dat ernst\ge

incidenten met betrekking tot het gebruik van het apparaat, die

levensbedreigend zijn of de gezondheid in gevaar brengen

waaronder ziekte of permanente aantastnr&g an eel
lichaamsstructuur, moeten worden (T;emel aan Bastos Viegas en
aan de bevoegde autoriteit van uw

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

@ Chirurgické nadoby

PROSTREDKY

-XMPYPrudHA KyMndku; ACTeHV 3a NAaLeHTaTa 1
-TaBUYKM (BKAIOYMTEAHO PABOBIbAHW ACTEHM);
6LOPEKOBMAHM ACTeHYETa, TaBUUKM -T1OKPHBaAa 33 AereH;

3 KaTeTepn3aLMs, TaBUYKM 3a -V13MepBaTeAHN KaHy;
AQMaPOCKOMNS/EHAOCKONMSI 1 ~KanaLn (BKAKUNTEAHO
TIOCTaBKN € Ky 33 BOAAY),  Kanauu 33 Xvpypriyecku
1 AereHy, MUYKN N ASTeHI).

Kjrurske posude;

-Plitice (ukljucuje bubrezaste zdjele,
ltce za kateterizaciy, posude za
aparoskopi ohu ] pltice s

posudom za ficu voaiicu: okdopce za irurske

-Posude (ukljucuje okrugle lave sude | poklopce za

lavore za placentu i Zotvitasts. Eosude), Eosude i lavore).

Prekivke za posude za
oto

:Pok\opc\ (ukljucyju

MHQOPMALIMH 3A USAEAVETO

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 procedurel

\fvlssa referetnser presenteras ett lampligt Iock sarnt 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 idra

eli copri Iavandlno - Il telo copri lavandino, progettato con

una tendina integrata, si usa per prevenire il trasferimento di

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

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

mantenere calde le so\uzlom di irrigazione.

Vassoi per Iaparoscopla/endoscopla Possono essere

utilizzati con tro

Coperchi dei vassol chirurgici e i coperchi dei bacini:

Per ottenere la versione chiusa del vassoio o bacino chirurgicol

durante il trasporto, lo stoccagglo o lo smaltimento.

Vaschette per place

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) é)atlblle

con la sterilizzazione con gas di oss\do di etilene (EO) e con i

parametri di sterilizzazione descrit!

-Para sostener organos o tejidos tempora\men

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

*Para contener sofuciones 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 \os ﬂuldos corporal

reparar y almacenar
temporalmente un hilo u\a mantenlen o\o en su lugar e hidratado.
Revestimientos para palanganas-El revestimiento para palanganas,
disefiado con una cortina integrada, se utiliza para prevenir la
transferencia de agentes infecciosos en un contexto quirurgico. Con
una forma que se ajusta al interior de una palangana redonda, el
revestimiento incluye una cortina que cubre las patas del soporte
redondo Ademas, sirve para mantener calientes las soluciones de
irrigac
Bandejas para Iaparoscopla endoscopia- Puede utilizarse con
tapas de

trocare:
Tapas de g
Para conseguir |a version cerrada los recipientes quirdrgicos o las
palanganas durante el transporte, el almacenamiento o la
eliminacion.

Palanganas de placenta:

Especialmente para sujetar de forma provisional la placenta o el
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 forvara organ eller vavnader;

-For att forvara eller bereda medicintekniska Produkter, tex. katetrar
med medicinska I6sningar;
-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 - Handfatsskyddet har designats med en
|nte%rerad drapering och anvands for att hindra éverféring av
smittamnen under kirurgi. Skyddet har utformats sa att det passar i
ett handfat med en drapering som tacker handfatsstallets ben.
Dessutom kan det anvandas till att halla varma spolvatskiosningar.
Laparoskopi-/endoskopibrickor- Kan anvandas med trokarer.
Lock till kirurgiska skalar och handfat:
For att fa tag | den slutna versionen av kirurgiska skalar eller handfat
under transport, forvanng eller bortskaffande.
Placentahandfat:
-Specifikt for tillfallig forvaring av placenta och/eller navelstréang for
inspektion efter fo« n och for beredning av placentamembran
som sedan kan anvéandas i samband med t.ex. sarvar

IDOKa rama OT XMPYPrAYECKIA KOHTEIHEPH 38 GAHOKPaTHa
pnorpesa KOO OTFOBAPS Ha Haii-BIUCOKMTE CTAHAAPTY 33 KAYECTBO.
IEAVLIMHCKU UACAWS, KAGCUDUUIMPAHM KaTO M3AGAMS OT KAAC lla

NOPaAM LUMPOKWTE M OAOBPEHM NoKasaHys 3a ynoTpe6a,
BKAIOUMTEAHO YNIOTPEBA MO BPEME Ha MHBA3MBHI MPOLIEAYPY.

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

MeAVLIHCKWTE CTIEUVIBAVICTY Tps6Ba Ad M36EPAT M3ACAVE C
NOAXOASLL KaNauMTET 1 C AU3alH, MOAXOASLLO 33 KOHKPETHOTO
npeAHasHayeHue.

I'IPEﬁHABHA"IEHME WU NOKA3AHUA

M3MepBaTeAHH KaHN
-33 BPEMEHHO 33ABbPXKAHE Ha OPraHM UAV TbKaHM;
-3a 3aAbDXXaHE WA 33 NPUTOTBSHE Ha MEANLIMHCKM U3ACAMS KATO
[KaTETDM € MEAVLIMHCK/ Da3TBODM,

33AbPYKAHE Ha BOAHM, U3VMOAOTMYHI DA3TBOPY 33 HarosIBaHe;
M3MOAOTVIYHI MAM GHTUCENTUYHN
Pa3TBOPW 33 MOUMCTEAHE Ha paH
-3a 33AbDYKAHE Ha AHTUCENTULIV 33 Ae3UHAMEKLMS Ha KOXaTa MAN
| AvirasilaTa.

Aa

PODACI O UREDAJU

-Chirurgickeé misky; placentovych mis a

-Podnosy (vcetné emitek, obdelmkovych mis);

katetrizacnich podnosu, usky na prekryti

\aparoskop\ckych/endoskop\ckych Odmerne nadoby;

podnost a podnost s miskou na  -Vicka (véetn: ek n:

vodici dratt) ChirurgIke misy 3 misky).
efn

doby;

kulatych mi
INFORMACE O PROSTREDCICH

Stlroijras on fdnokratn\h kirurskih spremnika u skladu je s najvisim
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.

Siroka $kala jednorazovych chirurgickych nadob splfuje nejvyssi
ndardy kvali

ravotnicke pvcstredky klasifikované jako prostredky tidy lla na
ladé jejich Sirokych schvalenych indikaci k pouziti, véetné pouziti
invazivnich zakrocich.

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

&

N

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 vodenin ili slanih otopina za ispiranje;

-Pohranu vodenih li slanih oto) ma ili antlseptlka za Ciscenje rana;

-Pohranu antiseptika za dezinfekciju koze
Dodatno, i zbog svog dizajna, namijenjei

Bokali - \lzll]evame Oto

Ocseu ToBa u nopasy Texms AW3aiiH ca

aHM:

VIMEPBATOANM KAl - 33 MBCUMBaHE Ha Pa3TAOPH

rMAacTMacoBu GbspeKOBMAHVI Aerexuers, TaBAuKH 32 KareTepmsaun

(c dopMa Ha AoAKa) - BaT Ha YOBELLKOTO THAO; AOCTATbYHM

(92 cbémpaue 1S e ASctin TeunocTi

MOCTaBKM C Kynu4ka 3a BOAAY - 33 [IOATOTOBKA 11 BDEMEHHO
ClXDaHABaNE Ha BOAAUR, KaTO CBILIEBPEMEHHO € Ha MACTO 1

XapatipaH

[MoKpuBaAa 3a AereH - MOKPMBAAOTO 33 AereH, POEKTVPaHO C

VIHTErpUpaHO MASTHO, Ce 3NOA3Ba 3a NPEACTBPATSBAHE Ha

nperoca a MHDEKLWA 1031V areHTyt B XMDYRIVIMECKN KOHTEKCT.

Do a My € TakaBa, Y€ Aa NacHe Ha BbTPELUHOCTTa Ha KPbIrAnS

neron, noxpwsa/\om BAIGUBa NAGTHO, KOBTO noxpwaa KpaKaTa Ha

KpbrAaTa CTovka. OCBeH TOBa CAY)XM 3@ 3aAbpyKaHe Ha TOMAK
a3TBODU 3a HaMosiBaHe.

TaBnuki 33 AAMapOCKOMMs/€HAOCKOMMSI- MOXE Aa CE W3TOA3BAT C

Kanati sa XMPYPrUYeCKM KYMUYKM U ASTeHU:

-3 NOAYyYaBaHE Ha 3aTBOPEHa BEPCHS Ha XMPYPIMYECKM KYMn MAM
AereHu No BpeMe Ha TpaHCHODTMpaHe CbXpaHeHwe A1
M3XBBPASHE.

Aere

INSTRUKTIONER FOR STERILISERING

Enheten som ska steriliseras maste vara forpackad inom ett sterilt
barriarsystem (SBS), genomtrangligt och kompatibelt med

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

ety\enoxld (EO) gassterilisering och med stenlnsermgsparametrar
ommer att beskrivas nedan. Systemet ska uppfylla EN IS

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

som ke
11607-1/2 och CEN ISO/TS 16775:2021. Det &r hanterarens ansvar att
valjaen \amphg SBS och utféra paketeringen under kontrollerade
omgivningsforutsattningar.

Foéljande parametrar for EO stenhsermgsprocess har validerats i
enlighet med EN 1SO M35, fi

HY 33
~CMIeLBAHO 33 BpeMenHo SaAbDXAHe Ha NAaueHTara w/nan

aTa BPBB 3a NPOBEPKA CACA PAXKAAHETO 1 3a NOATOTOBKA Ha
nAaueHTapHa MeMODaHa, KORTG CAeA T0Ba MOXKe Ad C& MaNOA3Ea B
KOHTEKCT KaTo rpwKa 3a paHi

WHCTPYKLIMW 3A CTEPVIIWI3A [ZE]

VI3AeAMETO, NPEAHA3HAYEHO 3a CTEPUAM3aLIMS, TPA6BA Aa GbAe
OnaKoBaHO B CTePMAHa 6apuepHa cuctema (SBS), npon CKAMBa "
CbBMECTMMa C ra30Ba CTEPMAN3ALIMS C eTUAGH OKcA (EO!

napaMeTpuTe Ha CTEPMAM3ALIMS, KOUTO Liie GbAAT 0N CaHM Mo
Cucremara Tpabsa Aa oTrosaps Ha EN ISO 1'\6%7 -1/2v CEN \S&Tg

na.
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 m]estu i hidrira.
Prekrivke za posude za oto - Prekrivka za posudu za otopine,
dizajnirana s mte%nranom dr jom, koristi se za spriecavanje
prijenosa uzrocnika infekcije u klrurskom kontekstu. Oblikovana tako
da odgovara unutrasnjosti okruglc? lavora, prekrivka ukljucuje
draperiju ko|Ja prekriva noge okruglog stalka. Osim toga, sluzi za
drzanje toplih otopina za irigaciju.
Posude za laparoskopiju/endoskopiju - Moze se kor\stm s trokarima.|
Poklopce za kirurske posude i poklopce za p le:
-Za dobivanje zatvorene verzije kirurskih zdjela m posuda tijekom
transporta, sklad\sten ja ili odlaganja.
Lavore za placentu:
-Posebno za privremeno pohranjivanje placente i/ili pupkovine za
Ereg\ed nakon rodenja i za pripremu placentne membrane koja se
asnije moze koristiti npr. za njegu rana.

odmeme nadob

-docasnému i organti nebo tkan

Lk umisténi nebo pr rave zdravotmckych prostredkd, jako jsou
ate

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

Lk ucthovavam vodnych, fyziologickych nebo antiseptickych roztokti
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 pipravé a docasnému ulozeni
vodiciho dratu a zaroven k jeho udrzeni na misté a hydrataci
Rousky na prekryti nadoby - Rouska na prekryti nadoby navrzena sq
zabudovanym zavojem pro zabranéni prenosu infekcnich cinidel v
ramci chirurgického zakroku. Rouska tvarovana tak, aby zapadla do
vnitrku kulaté misy, zahrnuje zavoj, ktery zakryva nohy podstavce
kruhu. Déle slouzi k zadrzeni horkych zvihcovacich roztoku.
Laparosko |ckych/endoskop|c ch Ize pouzit s trokary.
Vicek na chirurgické misy a

-k uzavreni chirurgickych rmsek nebo mis pfi pfepravé, skladovani
nebo likvidaci.

Placentovych mis jsou obecné uréeny k pouzi
-Specialné k docasnému ulozeni placenty a/nebo Dupecnlku pro

odnost -

UPUTE ZA STERILIZACIJU

kontrolu po porodu a k pripravé placentarni membrany, u lze
ote klad oV¢

Uredaj kog\ se sterilizira mora biti zapakiran unutar sustava sterilne
barijere (SBS), koji je propusni i kompatibilan s plinskom

sterilizacijom etilen oksida (EO) i s parametrima sterilizacije koji ¢e.
biti opisani u nastavku. Sustav mora biti u skladu s EN \SO '\'\607 1/2i
CEN ISO/TS 16775:2021. Obradivac je odgovoran odabrati
odg‘ovarajucl SBS iizvrsiti pakiranje u kontroliranim uvjetima

okol
Slledea
ISO 11
G}Astoca )stenllzacuskog opterecenja od 180Kg/m* (u euro
|oale

arametn postupka EO sterilizacije validirani su prema EN

POKVNV PRO STERILIZACI

rostredel eny ke sterilizacr musi byt zabalen ve steriinim
bariérovem systernu (SBS), propustném a kompatibilnim se
sterilizaci plynnym etylenoxldem (EO) a s parametry ster\hzace
které budou popsany nize. Systém musi vyhovovat normé
'\'\607 1/ a CEN ISO, S 16775 2021. OdEovednoSt\ zpracovate\eLe
vybrat vhodny SBS a provést baleni za kontrolovanych podmine
prostre

Nasledujici
normy EN ISO
-Hustotu sterilizace 180Kg/m’ (v europaletach);

-Obaly obsahujici maximalné 3 urovné, které tvofi odlupovaci

garametry procesu sterilizace EO byly ovéfeny podle

durata di 5 anni corrisponde alla minore dur:
conservazione tra il componente stermzzato e \a valld\ta del
componente non sterile. La procedura di sterilizzazione EO
deve essere eseguita da personale specializzato e con I'uso di
apparecchiature adeguate e convalidate. Loperatore deve
ispettare la norma EN 1SO 11135 e ogni normativa nazionale del
Paese in cui Ia procedura viene effettuata. Qualora sia previsto
| trasporto, deve essere convalidato secondo le norme
ternazmna i applicabili (per esempio, ASTM4169; ISTA).
WVERTENZE E PRECAUZIONI

-Deve essere usato sterile.

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

-Ispezwonare vws\vamente il dispositivo. Non usare il dispositivo
se si rilevano segni di deterioramento o difetti che ne possano
compromettere le prestazioni

-Prima dell'uso, controllare vlslvamente la presenza di particelle
e utilizzare solo se il contenuto & chia

-Per le procedure invasive ofta\mlche Iavare H contenltore
chirurgico con soluzione sterile prima dell

-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 funzionale.
-Smaltire secondio la normativa in vigore e/o gl standard
prevenzione delle infezioni per i rifiuti sanitari, per ridurre al

roducto se limitara a 5 anos. Esta duracion de 5 anos corresponde a
la vida Gtil mas corta entre el componente esterilizado y la valldez del
componente no estéril. El proceso de esterilizaci or OXi
etileno debe ser realizado por personal capacitado y se deben utlllzar
lequipos adecuados y validados para la esterilizacion por OE.
lempresa encargada del tratamiento debera cumplir la norma EN ISO
11135 y |a legislacion nacional del pais en el que se lleve a cabo dicho

tratamiento. En caso de transporte, debe validarse de acuevdo con las
normas internacionales aplicables (por ejemplo, ASTM4169; ISTA).
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

-Debe utilizarse en condiciones asépticas.
-No debe utilizarse para preparar inyectables ni cemento dseo.
-Inspeccione visualmente el dispositivo. No utilice el equipo si
detecta indicios de deterioro o defectos que puedan comprometer
su funcionamien
-Antes de utilizarlo, compruebe visualmente si hay restos de
particulas y utilicelo solo si no hay residuos.
-Para procedimientos oftalmologicos invasivos, enjuagar
contenedor quirdrgico con solucion estéril antes de su ut\hzac\on
-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 aplicable y/o las normas de

minimo il rischio di contaminazione, infezione o inguinamento.

Non & previsto che i verifiching incidenti gravi con I'uso del
dispositivo, se utilizzato in modo corretto, ma

Regolamento (EU) 2017/745 oo ot ins A ncident] gravi
connessi con 'Uso di questo dispositivo, che mettano in pericolo la
vita © compremettana l salute, comprese malattic o menomazioni
Bermanenti di una struttura corpores, devono essere comunicati a
Basto Viegas e allautorita competente del vostro Pae:

SIMBOLI DI ETICHETTATURA
Rappresentante autorizzato del Regno Unito 2)Marchio di fabbrica

prevencion de infecciones para los residuos sanitarios, con el fin de

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

BaAMAMPaHM Ca ABa LIMKbAA C rOPEMNOCoYeHMTe NapaMeTpu.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
-Avsedd att anvandas steri
-Inte avsedd att anvandas for forberedelse injicerbara lakemedel eller
bencement.

-Inspektera enheten visuellt. Anvéand inte enheten om du upptacker
tecken pa forsamring eller defekt som kan aventyra prestandan.
-Fore anvandning ska man visuellt kontrollera om det finns partiklar
och endast anvanda om innehallet &r Klart.

-Vid oftalmologiska invasiva ingrepp ska den kirurgiska behallaren

B olas med en steril I6sning fore anvandning.

ndast avsedd att anvandas av slukvardspersona\

-Ateranvand inte. Avsedd att anvandas er ng for att forhindra
risker for kontaminering, inklusive moﬂ\ga mfekt\oner och/eller
funktionsskador.

-Avfallshantera i enlighet med géllande lagstiftning och/eller standard
for sjukvardsavfall for att forhindra infektioner, for att minimera risk for

BTOPWAT LMKBA Ha CTEPMAV3ALMSA € paspeLLieH CaMo 3a
HeW3MOA3BaHM M3ACAS. CACA KaTO BbAG NOAAOKEHO Ha oEpasaTKa
Ha CTePMAM3aLIVS, CPOKBT Ha FOAHOCT Ha M3ACAVIETO e

OrpaHnyeH A0 5 roAMHW. Tasu 5-roaviuHa ﬂpOAbI\)KMTe/\HOCF
CbOTBETCTBA Ha MO-KPATKMS CPOK Ha FOAHOCT Me:

CTEPUAM3/PAHMSI KOMITOHEHT 11 BAAMAHOCTTa Ha HECTEPUAHMSE
KOMMOHeHT. O6paboTkaTa Ypes cTepnansaums ¢ EO ce n3ebplusa
OT 0BY4eH MepCOHaA 1 YPe3 M3MOA3BaHE Ha noaoasow
BaAVAMPAHO osop\@eaue O6paboTBaLLOTO AULEe TPsIGBa

otroBaps Ha EN 1SO 11135 1 BCAKO HALIMOHAAHO 3EKOHOAETEACTBO‘
KbAETO LLie Ce 13BbpLIBa 06paboTkaTa. AKO € MPUAOKIM
TPAHCIOPT, TOV TPsIbBa Ad ObAe BAAVAVDAH B CbOTBETCTBYE C
MPUAOXKMMUTE MEXXAYHAPOAHM CTaHAAPTM (Hanp.,, ASTM4169; ISTA).

MNPEAYNPEXXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU

tti in seguito, Il sistema deve ki ke d ke
rispettare lanorma EN ISO 11607-1/2 e CEN ISO/T: -Densitetssteriliserin sbelastnln a 180Kg/m? (i euro: allar 16775:2021. OTrOBOPHOCT Ha NPpepaboTBALLOTO AVLIe e Aa U3bepe -Pakiranje koje se sastoji od najvise 3 razine, koj
16775:2021. E responsabilita dell’ op/eratcre sce: ﬁere un ff,fv"a‘;';é%bé",?égn‘ée.ég'neécfnqabﬁe“n'}ﬁesfcac,‘?,‘ifgﬂﬁgsye”f"ii acaboel -Férpackning best Lende av ma)gmpalt 3 nl%er c(m i MOAXOARLLA SBS 11 Ad M3BbPLUN ONaKOBAHETO MPU KOHTPOAMPaHN Fapwnata/ﬂlmska vrecica il zatvorena recica 88 (prema EN ISO ?2%‘5 {?he ”eb"é’gb%‘)k: i;’,‘éﬁmi%ﬁ%ﬁfﬁnﬁ%g‘”my NSO
adeguato SBS e eseguire i rmballagaio in condiziont transformador. apper/film_eller Header-pase som dras av SBS (enh YENISO YCAOBMS Ha OKOAHATA CPE; 1/211 EN 868-5), kutija s utorom i kartonska kutija, zastitna ~Urovefs zajiétént sterility 10,
amblentah sotto controllo. del d li o h 5607 -1/2 och EN 868-5), sk ddsférpackning av kort el?er kartong; CAGAHUTE NapaMeTp Ha MPOLIeca Ha CTEPUAM3ALNA C eTUACH ambalaza
i . . Los siguientes pardmetros del proceso de esterilizacion con E han i g OKCIA Ca BAAMAMPAHM CorAacHO EN 1S 35 33 azina osiguranja sterilnosti 10°. — —
seguenti parametri della procedura di sterilizzazione con EO ||sido validados de acuerdo con la norma EN | -Sterilitetsgarantiniva pa 10 ADTHOCT Ha CTEPMANSAUMIOHHOTO HaToBapBaHe oT 180Kg/m* (8 CYKLU TECHNICKE UDAJE DOBA TRVANI
sono stgtéconvalld‘iat\ seglqndo la nocrrma EN per: “Carga de estenllzaqon de J80Kg/m?® (en europalés); CYKELPARAMETRAR I SPECIFIKATION “ VARAKTIGHET ||| aupormancrn: P L P 9 PARAMETRI CIKLUSA SPECIFIKACIJA TRAJANJE PEEDBESNA OPRAVA
-Densita di carico di sterilizzazione di 180Kg/m’ (in -Envase form: maximo de 3 niveles, siendo el CohakOBKa, CHCTOALA Ce OT MAKCUMYM 3 HUBa, MDEAC PREDKONDICIONIRANJE
europallet papel/pellcu\a de fac\\ abertura peel-pack o la bolsa con ventana el FORKONDITIONERING LY y! IPeA Mgl tepjots pfed 214 °C -
-Imballaggio composto da un massimo di 3 livelli, ovvero ENISO 11607-1/2 y EN 868-5), el carton y | o SBS OT XapTsi/hOAVIO 33 OTAETIBAHE MAN OCHOBEH NAUK (CHIAACHO sta temperatur nar. o, - ©Znou upravou
carta/fllm peel gack 0 busta header bag come SBS (secondo cartone el rémba| e de pro(ecyc\on ). el cartényla caja de if:tr?rﬁlrgﬁesr?\t;';ngabguas 214 °C - EN SO 11607-1/2 v EN 868-5), KapToHeHa OnlakoBKa v 3aluTHa 53R paboris 2187 plota I 33-46 °C I 22720
EN ISO 11607-1/2 e EN 868-5), e cartoncino e scatola di -Nivel de garantia "o esterlidad d6 10°. Tem eratur 33-46°C 22 - 72h ?:;ggi'?oogm'fiS;g:ﬁgigyggzmma 105, Jemperair ! 5%3 = ?’E/BRCH 22-72h Vihkost | S0+15%RH |
Chftore dome mballaggio protettivo; _ . FRighat =517 TR g STERILIZACE
-Livello di garanzia di sterilita di 10° PARAMETROS DE CICLO | ESPECIFICACION || DURACION TERILISERING TIAPAMETPY CNELMOUKALMS I MPOABAXM- STERILIZACIJA [Odsévant fodvod vzduchu 50 mbar -
PARAMETRI DEL CICLO SPECIFICAZIONE DURATA PREACONDICIONAMIENTO Vakuurm/Iutbortagning 50 mbar - u | BT SOSOSW‘%Q%H = Eovan 60 - 95 %RH 60 min.
PRECONDIZIONAMENTO TP TRk TR 2l e 'a'l 214 °C | - B bt 50 min. TIPEKOHAMUOHVPAKE ST 350 mbara N . Vsthikovani plynu 330 mpar de B 52 min.
en elpreacondicionamiento . 350 mbar av N 52 min MitH/IMaAHa TeMnepaTypa, 214°C B Gasinjektion 280 mpara B 52 min. Tk eoarce e .
B P 214 °C - | 33-46°C I 22-72n 280 mbar av EO ! cBbp3aka C 1 - T 930 mbere L
33-36°C 1 25 7on Humedad 50 %15 %RH | Exponeringstryck 930 mbar Temnepatypa 33-46°C 22 - 72h S ——————— S50 720 | 4201335 Koncentrace expozice EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min.
- 4|—€ xponerin oncentration - -
IFomidia EESEATI| - — ESTERILIZACION Exponering EO koncentration | 580 - 750 ma/L | 420-1335min. |||[BAaHocT FOE BX oriocirena ponering mg/! min | e evporce T8 oo
Spiracion al vacio/elminacion T550
E— STERILIZZASZéONE) pirac 50 mbar R Exponert o 28-55°C C1EPHAM3AUME :gpsﬂeﬂ”gﬂempe”a‘“’ ]‘2)80 Si c = Odvod EO 700 mbar 7 min
Vacuazi ‘mbar - Y w/En3Avx] 50 mbar orttagning mbara min. Proplach TOmbar x 3 CyKly B
JTermpo disosta | 60 - 95 %RH 60 min. Af’macenam‘en o oS R 60 min £O borttagning S lbar_ 17.min. e 60 -95% otHocuTental 60 rin Spoining 70 mbar x 3 cyKler - PROVADUSNENT
Iniezione di gas 350 mbar di Né 52 min. Inyeccion de gas 330 mbar 98 Bk 52 min. B mbar x 5 cykler BARKHOCT (RH) AERACUA o T PR T
480 mbar di E e g Saade LUFTNING 350 mbar ra azor () = T S TPY YR T pota 4 Min. Tth
Pressione di esposizione. 930 mbar resion de Tempe,am, T 28 - 42°C VIH>KeKTUpaHe Ha ras bar Ha eTMACH 52 min femperatur 8 C Min. 11 sati Rychlost odsavani vzduchu | 10-20m/s 1
C EOdi 580 - 750 mg/L__|420-1335min. |||[Segcentracion de exposicion 580 - 750 mg/L 420-1335min. Min. Th Hastighet for | 10 - 20 m/s 1 Byly ovéreny dva cykly s vyse uvedenymi parametry. Dru é/
di esposizione 48 - 55 °C Temperatura de exposicion 48 -55°C HansiraHe Ha ekcnosuumsaTa 930 mbar Validirana su dva ciklusa s gornjim parametrima. Drugi ciklus sterilizacni cyklus je povolen pouze pro nepouzité prostiedky. Po
2 100 mb: L—t — . Tva cyk\er med ovanstaende parametrar har validerats. Den andra i
Ear‘ﬂ/;gz:ge - mba:nx ;rcml 17 r_mn Eliminacion de OE 100 mbar 17 min. steriliseringscykeln ast tillaten for oanvanda enheter, Efter KOHUGHTaLYtA Ha EO 10 BPeMe|  sg0 _ 750 ma/L 420-1335min. ster\}\zac\ iie dtiptusten je sargo z% rtwekorlstene ureda]se Nadkon o steetr‘\‘\gg%éebg%%a gs&zaltelgtoss‘tég{)oestrgS;\:e?'r]g%e%ae;as?eﬁtzgita%ou
Descarga 70mbar x 3 ciclos - romiond Stariseringsprocess kommer enhatens hallbarhetstd att ||[H8 excnozulinsTa e 08 S goaia bdooars Kracam Ry sramnia medu Y0 || Souckstia ouz|t2lnost| nesterinl sougasti, Zpracovani sterlizace EO
. VENTILACION eqransas till 5 &r. Denna 5-arsperiod motsvarar den kortare TemnepaTypa Ha ekcnosuums 48-55°C e Komponen g?‘(grﬁan:ff“ewe;{’eﬁ,ng gﬁﬁ;éweentlé st byt provadenowySkole mm pers omalem Za pouziti adekvatnino
e I 128 ;gzmcs I Min. th Temperatura ] 28 - 42 °C H Min T g‘It‘gi’eﬁeefnsfrl‘ggf:jfeﬁne!'Cak"edsetgrﬁ‘aeggfﬁrf’%?\eekfefgngesqgernlgecr"‘ngspmc Otcrpannsane Ha EO 700 mbar. 17 min. Postupak EO sterilizacije smije provoditi obuceno osoblje uz a valldovanehokEO prostr d Zpracovatg\ musi splnova{(normdu EN
Velocidad de extraccion del aire 70 -20 m/s MpomvBaHe 70mbar X 3 UkbAa - koristenje odgovarajuce i validirane EO opreme. Bbragat mora 1SO 11135 a veskeré vnitrostatni pravni predpisy zeme, ve které dojde
Due cicli con i parametri di cui sopra sono stati convalidati. Il ss ska utforas av utbildad personal och genom att anvanda adekvat | = u biti u skladu SQEN \slo M35 i bilo kojim naglonalmm ke zpracovani. Pokud je mozneé zajistit prepravu, musi byt ovéfena
secondo ciclo di sterilizzazione & permesso solo per dlsposmw Se han validado dos ciclos con los pardmetros anteriores. El segundo ||och validerad EO utrustning. Processen ska uppfylla EN ISO 11135 AEPALNA KONVt " Uit obraga. Ak podie platnych mezmarodn h norem (napr., ASTMA169; ISTA).
non usati. Dopo il processo di sterilizzazione, la durata di ciclo de esterilizacion solo esta permitido en productos gue no se och nationell lagstiftning ndr behandlingen sker. Om transport ar TemnepaTypa 28-42°C T Mon1in Z? rgne?v avrﬁwg??but Oal‘eg‘ gg Sesgla\c/i"asl r?’\erg r?arod?\lr?ﬂp lgxgﬁ ml v = =
Conservazion deldisposiivo sard [ mieta o e anni Guesta hayan utilizado. Tras el proceso de esterilizacion, la vida util del tillamplig maste den valideras | enlighet med internationella CROPOCT Fa VaBAVaRE Fa B53Aya]_ 10 - 20 m/s | A o u im primjenjivim | VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATRENI

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

amijenjeno za sterilnu uporabu.

-Nije namijenjeno za pripremu sadrzaja za injektiranje, niti

kostanog cementa.

-Vizualno pregledaijte uredaj. Nemojte koristiti uredaj ako

primijetite bilo kakav znak pogorsanja ili nedostatak koji bi

mogao ugroziti ucinkovitos

-Prije uporabe vizualno provjente ima li Cestica i koristite samo

ako je sadrzaj bistar.

-Za oftalmoloske invazivne postupke prije uporabe isperite

kirurski spremnik sterilnom otopinol

-Smiju koristiti iskljucivo zdravstvem djelatmu

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

moguce infekcije i/ili funkcionalna ostecenja.

-MPpeaHa3Ha4YeHo Aa ce U3MOoA3Ba CTEPUAHO.
-He ca npeaHasHaueH1 3a NPUrOTBsIHE Ha MHXKEKLIMOHHM NpenapaTi

kontaminering, infektion eller férorening.

Forekomsten av aHvarhga incidenter forvéantas inte vid anvandnln%av
enheten om den anvands pa ratt satt, men enligt frordning (EU) 2017/745
maste vi informera om att allvarliga incidenter relaterade (il anvaridningen

nheten, som ar livshotande eller aventyrar halsan, inklusive sjukdom eller
permanent fovsamrm?‘av en kroppsstruktur, maste anmalas till Bastos
Viegas och till den behériga myndigheten i ditt land.

minimizar el posible riesgo de contaminacion, infeccidn o polucion,

Utilizando el producto de manera correcta no se deberian producir
incidentes graves, pero de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745
debemos informar de que los incidentes graves relacionados con el uso del
equipo que pongan en peligro la vida o comprometan la salud, incluyendo

erfermetiades o el deteriord permanents de una estruciura corporal, deben
Rotificarse a Bastos Viegas y a Ia autoridad competente de su par

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

MARKNINGSSYMBOLER

autoriseret

MAVI KOCTEH LMMEHT. N
TpoBepeTe BU3yaAHO U3ACAMETO. He M3MOA3BaITE U3ACAMETO, BKO

Jl
ozite kao medicinski otpad u skladu s vazecim zakonima
|/\I\ standardima za spriecavanje infekcija kako biste
izirali potencijalni rizik od kontaminacije, infekcije ili
onecl enja.

-Uréeno k pouziti ve sterilnim stavu.

-Neni urceno k pripravé injekcnich materialt ani kostniho cementu.
-Prostredek nejprve prohlédnéte. Prostfedek nepouzivejte, pokud
Zjistite jakékoli znamky poskozeni nebo zavady, které by mohly
omezit jeho funkenost.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nejsou pfitomny pevné
CEastice, a pouzijte pouze tehdy, je-li obsah Cis!

-PFi ofta\molog\ck ch invazivnich zékrocich vyplachnete
chirurgickou nadobu pred pouzitim sterilnim roztokem.
Ureano.vyhradng K pousit, schavotniy.

-Nepouzivejte je opakované. Urceno k jednorazovému pouziti, aby
se zamezilo rizikim kcntammace véetné pripadnych infekci
a/nebo funkéniho poskozen

~Zlikviduite jej v souladu s p\atr\yml pravnimi predpisy a/nebo
normami pro zamezeni infekci pro zdravotnicky odpad, abyste
mlnlm?hzovall potencialni riziko kontaminace, infekce nebo
znecisteni

i zarizeni se neoceka
pi eni (EU) 2017/745 musime uvest Ze zavazr
nezadouci ody souvisejici s pouzivanim pre u, které ohro
nebo zdravi, véetné onemocnéni nebo trvaleh esného poskozer

yskyt zavaznjch nezadoucich

[3abenexUTe HSAKaKBM NPU3HALIM Ha BAOLLABaHe MAM AeDEKT, KOMTO
MOXKE A KOMMPOMETUPA EbEKTVBHOCTTa My.

-MpeAn ynoTpeba nposepeTe BU3yaAHO 3a HaAMYME Ha HacTUUM 1
U3NOA3BAITE CaMO aKO ChAbPXAHWETO € BUCTPO.

-32 ODTAAMOAOTMYHM MHBA3VBHM MPOLIGAYPM, MTPOMMUITE
XVPYPrityeckinsi KOHTEMHEpP CbC CTEPUAEH Pa3TBOP NMpeau ynoTpeba.,
-MpeaHa3HaueHo 3a ynoTpeba CaMo OT MEAULIMHCKYM CMeLMaAUCTU.
-Aa He Ce 13M0A3Ba NOBTOPHO. MpeAHasHaYeHO 38 @AHOKpaTHa
ynoTpeﬁa C LieA Aa ce NpeAOTBPaTAT PUCKOBEe OT 3apassBaHe,
BKAIOUMTEAHO Bb3MOMHI UHDEKLIMM 1/MAV MoBPeAa Ha GyHKLMATa My.
-/13XBbPAETE B CHbOTBETCTBME C MPUAOKMMOTO 3aKOHOAATEACTBO
1/WAV CTaHAGPTITE 3a NPEAOTBPATSBaHE Ha MHPEKLMM OT OTMaAbLM
OT 3ApaBeonasBaHeTo, 3a Aa CBEAETE AO MUHUMYM MOTEHLMAAHUS
PVICK OT 3apassiBaHe, MHDEKLWA MAV 3aMbpCsBaHE.

He co o4aKea nonBaTa 12 cepwoskyl HLLAAGHTY PV ynOTDCG TS e

1€T0, aKO Ce M3MOA3BA MO NPEAHa3HAYeHMWe, HO CbIAAcHO PerAaMeHT
(EC) 2017/7A5 © HEOBXOANMO A3 BY MHGOPMMPAME, Ue CepHo3HM
WHUMAGHTM, CBbP3aHK C yrnoTpebaTa Ha N3AANETO, KOWTO ca

p: TO,

3a60ARBaHe MAM NIOCTORHHO YBPE@XAAHE Ha TeAeCHaTa CTPYKTYPa, TpsGBa
Aa 6bAaT cpobliasaHm Ha Bastos Viegas 1 Ha KOMNETEHTHUA OpraH B
AbpyKaBaTa

CCUMBOAW BbPXY ETUKETUTE
T)YMBAHOMOLLIEH NIPEACTABHTEA 33 OGEAUHEHOTO KPAACTEO 2)THPrOBCKa MapKa

Y slucaiu praviine uporabe tredaja ne otelaje se pojava ozbilnh incidenata,
ali prema Uredbl (EU) 2017/745 moramo obavijestiti da se ozbiljni incidenti
povezani s uporabom uredaja, koji su opasni po zivot ili ugrozavaju zdravije,
ukljuéujuci bolest ili trajno ostecenje strukture tijela, moraju prijaviti tvrtki
Bastos Viegas | nadleznom tijelu vase zemlje.

SIMBOLI OZNACAVANJA

Ovlasten predstavnik Ujedinjenog Kraljevstva 2)Zastitni znak

must
byt oznameny spoleénosti Bastos Viegas a prislusnému organu vasi zeme.

SYMBOLY OZNACOVANI
DAutorizovany zéstupce pro Spojené kralovstvi 2)Ochranna znamka
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@D Kirurgiske beholdere
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@ Kirurgiset sailiot

@ Xepoupyikd doxeia

bakker til guidewireskal);
-Beholdere (omfatter runde
OPLYSNINGEROMENHEDEN _______________
Et bredt udvalg af klrurglske engangsbeholdere, som overholder de
hojeste kvalitetsstandarde
Medicinsk udstyr klassmceret som klasse lla-udstyr pa grund af dets
omfattende godkendte anvendelsesomrader, herunder brug under
invasive procedurer.
Nogle referencer indeholder et passende 1dg samt klaebemidler til
fastgerelse pa overflader.
Sundhedspersonalet bzr vaelge en enhed med en passende
kapacitet og med et design der passer til det specifikke formal.
ERKLAZRET FORMAL OG INDIKATIONER

|rurg|ske skale, bakker, beholdere, forme og kander:
| midlertidig opbevaring af organer eller vaev.
-Til at skylle eller klargmre indbygget udstyr som fx katetre med
medicinske lgsninger.
I at indeholde vandige saltoplasninger til skylning,

vand\ge, saltoplasninger eller antiseptiske oplasninger til
sarrensni no
—1I'|I aht \rzjde olde antiseptiske midler til desinfektion af hud eller
slimhin
Derudover og pa grund af deres design er de beregnet til at blive

(omfatter 1&g til kirurgiske
Idere

-La
ské?eo behol

Kander ~Til at hzelde oplesninger.

- Til at passe til
menneskekro?pen er egnede til at opsamle kropsvaesker
Guidewireskal - Til at forberede og m\d\erlldlgt opbevare en
guldewwre mens den holdes pa plads og hydre

,eholderforme - Beholderformen, designet med en integreret
afdaekning, bruges til at forhindre overfersel af smitstoffer i en
klrurgbsk sammenhaeng. Foret er formet til at passe til det indre af ery
rund beholder og inkluderer en afdaekning, der daekker benene pa
ringstanderen. Derudover tiener det til at holde varme
'vandingsl@sninger.
Laparoskopi-/endoskopibakke - Kan anvendes med trokarer.
Lég til kirurgiske skale og behol
-For at fa den Iukkede version af klrur iske skale eller kar under
transport, ogbevanng eller bortskaffelse.
Moderkage ere:
-Specifikt til midlertidig opbevaring af moderkage og/eller
navlestreng til inspektion efter fedslen og til forberedelse af
moderka?emembran som derefter kan bruges i en sammenhzeng

n
kand\kuld ja kandik-] 1untetraad\ -Kaaned (sh t(\ru)rglhse kausi kaaned
kaussi);

ja valamukatt

TEAVE SEADME KOHTA

La\ valik ihekordselt kasutatavaid k\rurgll\s\ kontemere\d mis

geimatele kvaliteedistandarditel

Medlt nisear dmed mis on Klassifitseeritud Ila klassi seadmeteks

nende laialdaste heakskiidetud kasutusviiside tGttu, sealhulgas

kasutamine invasiivsete protseduuride ajal.

Eton%des viidetes on esitatud sobiv kaas ja limid pindade kulge
innitar

Tervwsnolutoota jad peaksid valima sobiva véimsusega ja

ergonoomilise dlsamlga seadme, mis vastab konkreetsele
asutusotstarbele.

SIHTOTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Kirurgilised kausid, kandikud, kausid, valamukatted ja kannud:

“Elundite vai kudede aJutlseks ho\dmlseks

Muuhulgas sellls e pl nagu kateetrid, dr naazitorud voi
ks vGi ettevalr ning

d oput
kirurgiliste s\demete leotamiseks;
-loputamiseks moeldud veey Ghiste, soolalahuste hoidmiseks;
-Haava puhastamiseks maeldud veepGhiste, soolalahuste voi
antiseptikumide hoidmiseks;
-Antiseptikumide hoidmiseks naha véi limaskesta
lesinfitseerimisel
Lisaks, ja oma disai
kasutamiseks: .
annud - lahuste valamiseks.

=
>

6ttu on need ette ndhtud jargmiseks

timet seka alustat ohjainlangan —Ka_nnet (s\saltavat kirurgisten
kulhon); astioiden ja vatien kannet).
-Vadit (sisaltévat rengasvadit,
LAITTEEN TIEDOT

Laaja valikoima kertakayttoisia kirurgisia sailidita tayttaa korkeimmat
laatuvaatimukset.

Laakinnalliset laitteet, jotka on luokiteltu luokan lla laitteiksi niiden
laajojen hyvaksyttyjen kéyttdaiheiden vuoksi, mukaan lukien kayttd
invasiivisten toimenpiteiden aikana.

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

Kayttotarkoitukseensa

KAVTT(")TARKOITUS JA INDIKAATIOT
K urglseta t, alustat, vadi

-Elmten tai kudosten sailyttamiseen tilapaisesti;

-Laakinnallisten laitteiden, kuten katetrien, sallyttamlseen tai
valmistamiseen Iaakinnalisill3 iuoksilla;

-Vesipitoisten suolaliuosten sailyttamiseen nesteytysta varten;
-Vesipitoisten suo\alluosten tai antiseptisten liuosten sal\yttamlseen
haavan puhdistusta varten;

-Antlseptlsten alnelden sallytlamlseen ihon tai limakalvojen

fiointia varten.

Llsaksl ja niiden
Nestekannut

uoksi ne on
Iuosten kaatamlseen

obivad

mmkehale on sobivad ki
etraadi kaussl Juhtelraadl ettevalmlstam\seks ja
\a)utlseks homstamlseks hoides seda paigal ja hudreerituna.

lalamukatt \ntegreentud kattekihiga valamu vooderdust
kasulatakse nakkustekitajate leviku valtimiseks operatsioonisituat-
sioonis, Rongakujulise valamu sisemusse sobiva kujuga vooderduse
juurde kuulub drapeering, mis katab réngakujulise aluse jalad. Lisaks
on see méeldud niisutus ahuse soojana hoidmiseks.
- V6ib kasutada koos

trokaandegi‘aa

usi
-Kirurgiliste kausside suletud versiooni saavutamiseks transpordi,
howustam\se v korvaldamise ajal.

Platsel
-Spetslaalselt platsenta Ja/VOI nabanoor\ ajutiseks holdm\seks
nnitusj kontr ja platsentamembra:

som sarpleje.
INSTRUKTIONER TIL STERILISERING

ettevalmistamiseks, mida saab see]are\ kasutada na\teks haavade

Enheden, der skal stenllseres skal pakkes ind i et sterilt
barrieresystem (SBS), der er gennemtraengellgt og kompatibelt
med gasstenllserm? med ethy lenoxid (EO) og med de beskrevne
parametre for sterilisering. Systemet skal veere i overensstemmelse
med EN ISO 11607-1/2 og CEN ISO/TS 16775:2021. Det er
processorens ansvar at veelge en passende SBS og udfere
emballeringen under kontrollerede miljgforh
Felgende parametre for EO steriliseringsprocessen er godkendt i
henhold til EN ISO 1135, f
-Steriliseringst belastmng Pa 180 kg/m? (i europaller);
-Eml allage estaende af maksimalt 3 niveauer, hvor
Eap\r -/film-peel- pack eller stermserln%sgose med lomme er SBS (i
enhold til EN ISO 11607-1/2 09 EN 868-5), karton og papkasse er

den beskyttende emballage;
-Niveau for sterllltetss\knng pa 10°5.

STERILISEERIMISJUHISED

Steriliseeritav seade peab olema pakendatud steriilsesse
kaitseststeemi (SBS), mis on labilaskev ’a Ghildub ettleenoksiidiga
(EO) steriliseerimisega ning allpool kirjeldatud steriliseerimispara-
meetritega. Ststeem peab vastama standardite EN ISO 11607-1/2 ja
CEN ISO?TS 16775:: 2021 néuetele. Todtleja vastutab sobiva steriilse
kaitsestisteemi valimise ja pakendamise eest kontrollitud
keskkonnatingimustes.

Jargmised E ster\llseenm\sprotsessl parameetrid on kinnitatud
vastavalt standardile EN ISO

-Tiheduse ster\hseer\m\skoormus 180 kg/m* (euroalustel);

-Pakend koosneb rr elt kolmest kihist, sh paber\st/k\lest
pakend volditud stermseenm\skot\d , steriilne

(vastavaLt Elal 1SO T1607-1/2 ja EN 868- 5, kartong Ja papplkarp
en

alustat (veneen muoto) -
\hmlskeholle sopivina; ovat riittavat kehon nesteiden keradmiseen.
Ohjainlangan kulhon - Ohjainlangan valmisteluun j Ja valiaikaiseen
sailytykseen, jolloin se pysyy paikallaan ja on hydratoitu.
In: strumenmasnan suojalnnat Vadin vuorausta, jossa on integroitu
liina; kaytet artunnanaiheuttajien siirtyminen
kwurg\sessa ymf:anstossa Suojus on muotoiltu sopimaan pyérean
vadin sisapuolelle, ja siihen sisaltyy liina, joka peittaa pyorean
telineen jalat. Lisaksi sita kaytetaan Iampimien nesteytysliuosten
sallyttamlseen

rjotti - Voidaan kayttaa
putkipistimien
Kirurgiste! ja vatien kannet:
-Kirurgisten astioiden tai vatien quetun version aikaansaamiseksi
kuljetuksen, varastoinnin tai havittamisen ajaksi.
Istuvakk v
-Erityisesti istukan ja/tai napanuoran tilapaiseen sailyttamiseen
synnytyksen jalkeista tarkastusta varten ja istukkakalvon
valmisteluun, kaytettéavaksi esimerkiksi haavahoidossa.
STERILOINTIOHJEET

UDSTYR SEADMETELE LAITTEET TEXNOAOFIKA HPOTONTA

-Kirurgiske skale; beholdere, moderkagebeholdere | |-Kirurgilised kausid; Kausid (sh Gmmargune-, platsenta- | [-Kirurgiset astiat; \stuvakkavad\t ja suorakulmaiset OUANOYAG TIAGKOUVTA Kal
-Bakker (herunder nyrebakker, o rektan?u\aere beholdere); -Kandikud (sisaldab neerukausse, Ja nellnurksed kaus\d) -Alustat (sisaltavét kaarimaljat, dit); -Aiokot (nzpl)\uuSuvcvrm Biokot opeoymvxs%)\smvzc)
kateteriseringsbakker, -Behold kateelerdamlskandk d, Katetrointitarvikkeiden alustat, -Instrumenlllastlan suojaliinat; Vedp@V, SioKoL Kaee‘mpmuuou “YAKA eEvBUGNG ASKAVNG;
laparoskopi-, endcskoglbakke og -Kander; laparoskoopia-endoskool laparoskopia- ja endoskopiatarjot- -Nes nut; Siokol -Kave

S\ Kancma Bavoy
Kau 5AGKOA ue uno odnyou Kanakia stpoupvxxou HTTOA Kat
oUp| KQTAKICL AEKAVNG).

T
-/\sxuvzrx(nzo\)\uuSuvovml
OTPOYYUAEG AEKAVEG, AeKAVEQ

MAHPO®OPIEZ ZYZKEYHE

MeyaAn yKAua XELPOUPYIKWY BOXEiwV piag xpRong Tou

GULOPOWYOVTAL LE T UWUNAGTEPA TPOTUNA MOLOTNTAG.

laty apoTex VOAOYIKG TIOOIOVTA TIOY TAEWVOMOUVTAL WG GUOKEUEG

KAQong lla Adyw Tou LEYAAOU EUPOUG EYKEKPILEVWY EVOEIEEWY
XPRONG TOUG, SUMTTEPIAQUBAVOLEVNG TNG XPAONG KATA TN SIAPKELL

EMEUBATIKWY DIABIKACLWV.,

OpiGpEvol Kwdikol epdavidovtal pe KATAAANAO KAk, Kabg kat

LE KOMEG YA OTEPEWON OE ETUDAVELEG,

O enayyeApatieg uyeiag Oa TipeTel va Em?\evouv TNV KATAAANAN

OUOKEU ay [TKOTNTA KAL OXEDIAD]

OAHFIEZ AMOZTEIPQZHZ

@ sebészeti tartilyok

ESZKOZOK

-Sebészeti talal placenta tarta\yok és téglalap alaku
“Talcak (|deertve vesetdlak, ta

katéter osdatotal takardk;

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 hasznalatu
sebészeti tartalyok széles skalg)
A széleskérd javasolt felhasznal as miatt Il. osztalyba sorolt, be\eertve
ainvaziv eljarasok soran hasznalt orvostechnikai eszkézoket
Egyes referenciak megfelelé fedéllel, valamint ragasztoanyaggal
rendelkeznek a fellletekre valo régzitéshez.
Az egészségugyi szakembereknek a célnak megfeleld kapacitdst és
tervezésu eszkozt szikséges valasztaniuk.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES INDIKACIOK
alak, talcak, tartilyok, mosdatétal-takardk és

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

szovetek ideiglenes taroldsa;

Ta XELPOUPYIKG UTIOA, ot Siokot, ot AeKAVEG, Ta UAKA EMEVEUONG
AEKQVNG Kall OL KAVATE

TNV TIPOOWPIVA TOTOBETN 0PYAVLOY TRV

-tV TomoBETNON A TV npoeroluama Amporsxvo}xovxxuuv TIPOIGVTWY,
OTIWG KABETAPEG KAl LATPIKA D¢

~TNV TOTOBETNON USATIKLDY, a)\c\wuxwv BIOAUPATWY EKTTAUGNG

=TV TOMOBETNON USATIKWY, AAATOUXWY 1 QVTIONTITKOY Bxa?\uuarmv

100 TPAUHATOG,
~TNV TOMOBETNON AVTIONTITKDY Yia TNV amoAUuavon dEpUaTog i
E?\evvovovou
TurAéov, AGyw Tou ?(zbmauou Toug, poopiZovTat emiong yia:
Kavdteg- mv zv uon dIAAUUATWV.
SioKol VEPwY, IO‘KOI KaBeTnpLaooU (oxiua Bapkag)- v
TIDOCAPHOYN TOUG OTO ovepmmvo OWUA YIA TNV ATPOTKOTTT
QGUMOYN TWV GWLATIKWY LYW
S(0KOL JE WTTOA 03NYoU aupuutoc TNV TPOETOLUAGIAL KAL TIPOCWELV
ronoSsrnag Kau dlatipnon Tou cupgmroc odnyou e dlaAUUa.
YA enevdyonc Aekavng - H enévouon AeKavng el OXEDIAOTEL Je
EVOWUATWHEVO KAAULA KAl XPNOWOTIOLE(TAL V1A, TV TIAPEUTIOBIoN
mq UETAbOPAG HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTWY KATA Th XELOOUPYIKA
euBaon. H enevouon exel OXEDIAOTEL OTE va EQATTTETAL TTO
scwripu(o NG OTPOYYUANG AEKAVNG Kal SIABETEL Ka?\uuua yata
TIO0A TNG BAONG TG AeKAVNG. ETIMPOCBETWG, UTOPEL
g@ncluonomesx Vi <1>u)xu"§n ZeqTOv DlaAupATLY anAucnc
(0KOL AQMapOCKOTNGONG/EVB0CKOTNGNG - KOPOUV Va
NOLIOTIOIOUVTAL HE TPOKAD.
amaKia XEPOUPYIKOU UTTOA KAt Kamdkia Askavng:
~TN GTEYOVOTIOINON XEPOUPYIKWY AEKQVDV 1 UTTOA KATA T
Ré Tadopd, arot nkgucn n mr[op oupn.
Kdvsc ‘GUAAOYAG TAGl
-1Biwg TV onoesmcn Tou TAakoUvTa Kay/f Tou

Steriloitavaksi tarkoitettu lajte on pakattava steriiliin
estojarjestelmaan, joka on Iapalseva& yhteensopi
etyleemokswd\kaasulla steriloinnin seka Jallempana kuvattulen
sterilointiparametrien kanssa. Jadestelman tulee nou
standardeja EN 1SO 11607-1/2 ja CEN ISO/TS 16775: 2021 Kasltteha
valitsee steriilin estojarjestelman ja hoitaa pakkaamisen valvotu\ssa
mparistolosuhteissa.

euraavat etyleenioksidilla suoritettavan sterilointiprosessin
parametrit on validoitu standardin EN ISO 11135 mukaisesti
seuraaville:
-Tiheyden sterilointikuorma 180 kg/m? (eurolavat);

-Pakkaus, jossa on enintaan kolme kerrosta: (standardlen ENISO
11607-1/2 ja EN 868-5 mukainen) paperista/kalvosta_tai

OUPAAIOU AWPOU V1AL ETIBEWOENON META TN YEVVNON KAl Yia TV
TIDOETOWAGIA TG MEUBOGVNG TOU TIAAKOUVTG TIOU UTTOPE O
OUVEXELQ Va XPNOIOTIONBE, TLX. YA TNV TIEPITOINGN TPAUMATOG,
OAHFIEZ AMOZTEIPQZHZ

To TPOC AMOCTEIPWON TIPOIGV TIETEL VAL TOTIOBETETAL OE
QTOCTEPWHEVO GUCTNUA TTPooTaciag (SBS), Slamepatd kat
OUMBATO VLA ATOCTEIPWON E AEPLO OEEWBIOU TOU cuBu?\svxou (EO)

-Vizes, s6s mosoo\datok tarolasa;

-Vizes, s6s va%f(/ fertotlenitd oldatok tarolasa sebek tisztitasahoz;
‘-:Bol'| vagy nydlkahartya fertGtienitéséhez hasznalt fertStlenité oldat
aroldsa.

Ugyanakkor, tervezésiikbSl adéddan, a tervezett felhasznalas:

Kancsok - O\datok to\tese
Vesetalal 6 talcak (csénak forma) - Az ember\ testhez
valé szkedes testfo\yadekokg Ujtésére alkalm
VezetSdrot talas talcak - Vezetédrot elokeszltese es ideiglenes

tarolasa, helyben és hidratalt allapotban tartva.
Mosdatétal-takardk - A beépitett lepeddvel tervezett
mosdatotal-takarot sebészeti kornyezetben haszna\{ak a fert6z6
agensek atvitelének megakadalyozasara. A kerek tal belsejehez
% zodo formaju takard tartalmaz egy lepedot, amely a

al \vany |abait takarja. Ezenkivil meleg obhtooldalok tarolasara is

Laparoszkop|as-erl|dlszzkopos talcak - Trokarokkal hasznalhato.

-A sebészeti talak vagy tartalyok zart verziéjanak megszerzése,
szallitas, tarolas vagy artalmatlanitas céljabdl.

Placenta tartal

-Specifikusan, a meh\egeny és/vagy koldokzsinor ideglenes
tarolasa vizsgélat céljabdl szilés utan és a méhlepényi membran
elokészitése céljabol, amely utélag példaul sebellatas céljara
hasznalhato.

STERILIZALASI UTASITASOK

A sterilizélando eszkozt az etilén-oxid (EO) gézos sterilizalas
szamara atjarhato és azzal, valamint az alabb ismertetett sterilizalasi
Darametevekke\ kompatibiis steril barrierrendszerbe (SBS) kell
csomax % ni. A rendszernek meg kell felelnie az EN ISO 11607-1/2 és
CEN 1SO/TS 16775:2021 szabvanyoknak. A feldolgozo feleléssege a
egfeleld SBS kivalasztasa és a csomago\as ellendrzott kornyezeti
feltetelek kozott toérténd elvegzé:

z EN 11135 szabvanynak megfe\eloen a kovetkezé EO
slerlllza\as\ eljarasi paramétereket validaltak a kovetkezok
flgye\ernbe vetelével

0 kg/m® surusebgu sterilizalasi terhelés (euro raklapon)

Kl |IE TIG TIAPAUETPOUS cmoctapmcnc nou
TIAPAKATW. TO CUCTNUA TIPETEEL VA GULY WVETAL LE T
ancurgcetc Twv nporunwv ENISO T 607 '\/2 kat CEN, |SO§TS
16775:2021. Tnv €uBUVI) yia TNV Em)\ovn Tou KATAAANAOU
OUCTNHATOG TPOCTAciag (SBS) kat TG TonoBetnong Tng

melg Z SBS lehuzhatd
paplr/foha vagy tetejen nyllo zacskd  (EN ISO 11607- 1/2 ésEN

nt), kartya és kartondoboz kombinacidban
b\ztos\t] h agolast;

-10° sterllltas»b\ztos\tas\ szint.

ul Bastos Viegas,s.a.

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

Avenida da Fébrica,

298.

4560-164 Guilhufe, Penafiel- Portugal

forringelse eller fejl, der kan kompromittere ydeevnen,
;Kontrollér visuelt for partiler for brug, og brug kun, ivs indholdet er

»\/ed oftalmiske invasive procedurer skylles den kirurgiske beholder
med steril oplasning fer bru
-Beregnet til udelukkende at blive brugt af sundhedspersonale.
-Ma ikke genbruges. Beregnet til engangsbrug for at undga risikoen for
kontaminering, herunder mulige infektioner og/eHer funktionel skade.
-Bortskaf i henhold til gaeldende love og/eller i \nfektlonsforebyggende
standarder for sundhedsaffald med henblik pa at minimere den
potentielle risiko for kontaminering, infektion eller forurening.
Forekomsten af alvorlige haendelser forventes ikke ved brug af
enheden, hy len anvendes korrekt, men i henhold til forordnmg
;Eu) 2017/745 skal v informere om, at sivorlige haendel
orbindelse med brug af enheden, som er livstruende eller
kompromitterer helbredet, inkiusive s\ gg lom eller g ent
svaekkelse af en kre psstmktur skal indberettes til astos Vlegas og
til den kompetente myndighed i dit land.

M/ARKNINGSSYMBOLER

Tel.: 255729 500 -

www.bastosviegas.com

bastosviegas.com

@) Trauks medicinas vajadzibam

-Paplates (\etver nierveida

\aparoskopuas/endoskopuas
paplates un paplates ar
vaditajstigas blodu);
—Med\clmskas mazgatne:
(ietver opera

-Vaki (ietver trauka;
medicinas vajadzibam vakus

g un med\cln\skas mazgatnes
u zales blodas vakus).

IERICEM
-Blodinas med\clnas placentas paplates un
vajadziba taisnsturveida tvertnes);

-Mediciniskas mazgatnes
3alites, katetrizacijas paplates,

IERICES INFORMACIJA
Plasa diapazona vienreiz

leskaitot invazivas procediras.

fiksacijai pie virsmam.

paredzétajam mérkim.

ietosanas trauki med\cmas

vajadzibam atbilst augstaf(as kvalitates standartiem.
Msdlcmas iekartas Klasificetas ka lla. klases iekart la
pateicoties to plasi apstiprinatajam lietosanas \ndlkacuam

Dazas atsaucés ir noradits atbilstoss vaks, ka ari limvielas

Veselibas apriipes specialistiem ir jaizvélas ierice ar
piemérotu ietilpibu un dizainu, kas ir piemeérota konkrétajam

PARED: TAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS

Blodas ji a

kt ' representant

(@ Chirurginé tara

PRIEMONEMIS

valmistamiseks.
-Kontrollige seadet visuaalselt. Arge kasutage toodet, kui avastate
mis tahes méarke kahjustustest voi defektidest, mis voivad méjutada
toote toimivust.
-Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, kas selles on osakesi, ja
kasutage seda ainult siis, kui sisu on selg
-Oftalmoloogiliste invasiivsete protseduunde puhul loputage
kirurgilist konteinerit enne kasutamist steriilse lahusega.
-Méeldud kasutamiseks ainult tervishoiuto6tajate oolt
-Uuesti mitte kasutada. Toode on ette nahtud thekordseks
kasutamiseks, et valtida saastum\sr\sk\ sh voimalikke infektsioone
ja/voi funktsionaalset kahju
-Voimaliku saaste-, nakkus Ja reostusohu valtimiseks korvaldage
tervishoiujadtmed kooskolas kehtivate Gigusaktide ja/v3i nakkuste
véltimise standardite nouetega.

Oige kasutamise korral ei esine seadme kasutamlsel ohu]uhturneld
kuid vastavalt maarusele (EL) 2017/745 oleme kol atut
teavitama, et seadme kasutamlsega seotud ohu]uhtumltest mis on
eluohtlikud voi tervist ohustavad, sh haigestumine v6i keha
struktuuri pUsiv kahéustamme tuleb teavitada Bastos Viegast ja teie
riigi padevat asutus|

MARGISTUSSUMBOLID
e volitatud esindaja

@ Pojemniki chirurgiczne
WYROBAMI

validoitava soveltuvien kansainvalisten standardien mukaisesti
(esim., ASTM4169; ISTA).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

-Tarkoitettu kaytettavaksi steriilina.

-Ei ole tarkoitettu kaytettavaksi injektoitavien aineiden eika
luusementin valmistukseen.

kista laite silmamaaraisesti. Al& kayté laitetta, jos huomaat
mitadn merkkeja turmeltumisesta tai vaurioista, jotka voivat
vaikuttaa suorituskykyyn.

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

-Huuhtele Ielkkaussamo steana liuoksella ennen kayttoa kun
kyseessa on silmaan kohdistuva invasiivinen toimen

-Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuoHon ammatt\\alsten kayttoon.
-Ala kéyta uudelleen. Tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, jotta
tartunnasta, mukaan lukien mahdollisista infektioista,
oiminnallisista vaurioista johtuvat riskit voidaan Valttas.

-Havita voimassaolevan lainsdadannén ja/tai terveydenhuollon
jatteita koskevien |nfekt|onestostandard\en mukaisesti valttaaksesi
lartunloja infektioita ja saastumista.

kaitsepal - —
CYKLI TRE IONER VARIGHED R s paat, ||uska||a varustetusta pussista_valmistettu suojakaare eli steriili | [ cuokeuaoiag Tou TEOIGVTOG UTIO EAEYXOUEVEG CUVBNKES CIKLUSPARAMETEREK SPECIFIKACIO TARTAM
FORBEHANDLING I Sterillsuse tagamlse tase 10 estoéueste\ma pahvista ja kartong\sta valmistettu suojapakkaus; TEPIBAAOVTOG BEPEL O UTEUBUVOG TNG gﬂéxxacmc I — I
5 2 v w& -Steriiliyden luotettavuustaso 10°. oL TapdyeTool e dladikasiag, onocg,:‘plaggnﬁ 3 EO ou éxouv e e
inimumstemperatur ved sta B X B -
ot forbehandiing | 214 °C | - EELKONDITSIONEERIMINE SYKLIN PARAMETRIT I TEKNISET TIEDOT I KESTO gﬁgx&%é‘ OUHbwYa LE TO TIPOTUTIO elvatol szlikseges minimal e Fomerseklet 214 °C |
Lem{)erhat;r I ISRV I PR Eclkondisioneerinise sustamise 214 °C | R ESIKASITTELY -doptio onoc%rsnpwogq 180 kg/m* (oe Eupwnghirgq) 583};’% egH I 22-72h
ugtighe +15 %l -OUCKEUAGIA 3 ETUMESWY Kar avitato oplo £15%
STERILISERING 33 - 46 °C I 22-72n PN ennen 214 °C - QMOKOMOUEVO XaPTi/euBpavn, o€ abpayiol Jsvo GAKKO SBS STERILIZALAS
Flernelse af vakuum/Iuft 50 mbar - Niishus, 50 215 %RH 1 Lampétila 33546 °C (oUpdwva pe ta rtooruno 1SO 1160 1/2 Kal EN 868-5), oe [Vakuum/leveqd kiszivasa 0 mbar -
Fugtning/varighed B0 - 95 %RH o mn STERILISEERIMINE S0E Jo% el 22-72h XAPTOVL, KABWG KAl GE XAPTOVOKIBWTIO VAl TV T(POoTaaia TG Parasitas/Fenntartas 60 - 95 % RH 60 perc
350 mbar af N . A 50 mbar - 7% fuhteellinen TIPWTOYEVOUG GUOKEUAGIag - - 350 mbar van N
Gasindsprejtning 350 mar af Ny 52 min. . . n O oE TR oon mmmmn “eninedo BlAGHAMONG OTEPGTTAC 10°. (Gazbefecskendezés 333 mipar van Ny, 52 perc
H 930 mbar Z50mbar Ny-st I [Expozicids nyomas 930 mbar
Gaasi sissepritse RO e TSt 52 min. Tyhii6 / iiman poisto 50 mbar - NAPAMETPOI KYKAOY MPOAIATPAGES AIAPKEIA P 580-750 ma/]
-} - 8 i 7 - 420-1335
of EO. 580 - 750 mg/L | 420-1335min. K 930 mbar Kosteus / kesto 80 95% suteellinen | oo - = e i — s pere
Ek: te it 48 - 55 °C - - EN O N - XPOZiCit - 55 °
e 00 mb © 580750 mo/l. | 420-1335min- | |[iaasuiiekiio rﬁgva'egyyfégnl%iss‘f ia| 52 min. BB b etbiiaoias 214 ¢ E9) it 700 mbar 77 perc
M D S ining ombar x Sk i 48-55°C 0 mbar Oepliokpacia 33-46°C 22-72 éspa || [[Cbités 70 mbar x 3 cikius -
LUFTNING IEO < = ‘go ?t = 17 min. Alfistumisen 5803750 mo/L |420-1335min. || |10 50 15 %RH szIELLéerrE's |
Temperatur 28 - 42°C T putamin: mbar x 3 tsukli - senfraatti ANOITEIPQZH omerse 28 -42°C Min. Tth
Tuftudsugningens hastighed T 70 -20 m/s | Min. 11t | 6Hl12581'Arj;giC ; lampétila 48 & 55 °C Kevo agpa/Vacuum 50 mbar Légelszivas sebessége | 10-20m/s | 3
= Min. 1Th Etyleenioksidin poisto 100 mbar 17 min. B q 4 A fenti paraméterekkel két ciklust validaltak. A masodlk sterlhzalas\
\I/ To cyklusser med ovenstaende parametre er blevet godkendt. Den = - Y avapovig 60 - 95 %RH 60 Aetttd %
anden steiiseringscykius e kun il for ubrugte enheder. Nar Ohu valiat6mbe kirus [ _i0-20ms | Huuhtelu 70 mbar x 3 sykiia ciklus csak nem hasznalt eszkozok esetén engedelyeze!
/ \ enheden har gennemgaet en steriliseringsproces, vil den: Lubatud on kaks tstklit eespool nimetatud parameetritega. Teine Eyxuon aepiou mgar °$ Eb 52 AemtTd feldol ozast kovetden az eszkoz eltarthatosagi ideje \egf \ jebb 5 é
/| holdbarhed vaere begraenset til 5 ar. Denne 5-arige vanghed svarer til || steriliseerimiststikkel on lubatud ainult kasutamata seadmetele. ILMAUS — mbar o Ez az videbb eltarthatosagi idének felel meg a ferlotlemtett
N den kortere holdbarhed mellem den steriliserede komponent og Parast steriliseerimist on seadme kolblikkusaeg piiratud 5-aastase Lampétila | 28342 °C | Nigon ékBeang 930 mbar ‘o nens és a nem-steril komponens ervenressege koztil.
Idigheden af den ikke-sterile komponent. sailivusajaga. See 5-aastane kestus vastab Itihemale sailivusajale Jiman poiston nopeus [ 10420 m/s | Vah.11h "ExBEoN 0t 580 - 750 mo/L 4201335 sten zalasi eljarast képzett személyzetnek kell elvégeznie, megfeleld
B0 eriseringsbehanding skal uafares af uddannet personale og || steriliseeritud komponendi j Ja mitesteriise komponend!kehtvuse SEVeevkBson EO 9 2032% || [és validalt EG erendezesek hasznalataval, A szemalyzet kiteles az
UKRP 1 ved brug af passende og godkendt EQ-udstyr. Processoren skal ahel. EO steriliseerimisprotseduuri peab teostama vastava Edella mainituilla parametreilla on validoitu kaksi syklia. Toinen Oepliokpaoia EkBEaNG 48 - 55 °C EN ISO 1135, valamint az eljaras helye szerinti nemzeti Jogszabalyok
D ovemoﬁe EN SO 11135 og enhver national lovgivning, hvor processen | | valiadppe saanud personal, kes kasutab asjakohaseid ja sterilointisykli on sallittu ainoastaan kayttamattomille laitteille. - - elGirasait betartani. Szaliitas esetén azt a vonatkozé nemzetkozi
finder sted. Hvis transport er relevant, skal den godkendes i henhold heaksEudetud EO-seadmeid. Tootleja peab vastama standardl Sterilointikasittelyn jalkeen laitteen sailyvyysaika on rajoitettu 5 Adaipeon EO 100 mbar 17 Aemta szabvanyok (pl., ASTM4169; ISTA) szerint validalni kell
til gaeldende internationale standarder (feks., ASTM4169; ISTA). 1SO 11135 ja koikide asjaomaste siseriiklike Gigusaktide nouete\e Kul vuoteen. Tama 5 vuoden kesto vastaa steriloidun komponentin ja SEkThuon 70 mbar x 3 KUKAOL FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
e ED AE EADLA RenEr En — —— —— asutatakse transpom peab see olema heaks kiidetud vastavalt ei-steriilin komf)onennn voimassaoloaikaa lyhyempaa = = =
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER kehtivatele rahvusvahelistele standarditele (nt, ASTM4169; ISTA). Etyleenioksidila suor\tﬁttal\(/‘an sterllontiprosessin saa suoritiaa ESAEPIZMOX | "Sntjeerkw\tgieh\g?gzsnzzgses&aelkgiez,suz\t‘lesére vaoy csontcement keszitéséro
-Beregnet til steril brug. ainoastaan koulutettu henkilosto asianmukaisia ja validoituja Oeppokpasia 28 - 42 °C . N -
E EAdx. Tdpa || |nem alkalmas.
M ikke anvendes til fremstilling af injektionsveesker eller HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD tyleenioksidilaitteita kayttamalla. Kasittelijan on noudatettava - X
knoglecem ~Seade on moeldud steriilselt kasutamiseks. Standarcia EN 1S T35 Solks sers kaikkia son masn Taxuena eaywyic aépa 10 - 20 m/s vizsgalameg az eszidat. Ne haszndlia az
“Inspicer aneden. Brug ikke enheden, hvis du konstaterer tegn pé B ole otte nahtud ststitavate ravimite vé, luutsemend saadoksi, missa sterilointi tapahtuu. Jos laitetta kulietetaan, se on | [Me TS W Gvw MAPALETEOUG EXOUV EMKUPWBE, 500 KKAOL O es7k6z2t, ha barmilyen, anna teljesitményet esetleg veszdlyeztetd

BEUTEPOG KUKAOG QTOCTEIPWONG ETUTRETIETAL UOVO YA
AXPNOIOTIOINTES CUOKEUEG. META TN dlepyacia cmoc(snpwanc n
BLAPKELA LWNG _TOU TIPOIOVTOG TIEPLOPIGETAL 0Ta 5 £Tn. AuTA N 5
ETAG SLAPKELA {WNG QVTIGTOIXEL OTN MIKPOTEPN BIAPKEL WG
%emEu TOU QTOCTEIDWHEVOU GUOTATIKOU KAl TG NUEPOHNVIAS
AENG TOU N QTIOCTEIPWEVOU GUCTATIKOU. H EMeLepyacia
anooTeipwong e EO TPEMEL va TipayUATOTIoLETaL ano
EKTAUBEUNEVO TIQOCWTIKS KAl HE TN xpgcn KATAAANAQU Kat
meupmpsvou egomAlopoU EO. O umelBuvog Tng dladikasiag
ETIEL VO OUHUOPGUWVETAL TY goc TIG ananGeIc Tou ootinoy EN
I O 11135 kal OToLACdNTOTE E VKT goeemuc otn dikatodoaoia
NG omoiag 8a mpayuatonondel n Sladikagia cmco—tsnpwcnq Eav
GUVTREXEL TIEPITTTWOTN METAPOPAG, TO TTOOIOV TIPETT
MEeTADEPETAL BACEL ETIKUPW }Asv%cgéluélmmuq KQ'(G ra Blebvny
UOVTQ TIPOTY STM. A).
NPOEIAONOIHZEIZ KAI
Ip00pIZETaL VI XPRON ATOTTELOW)
-A€V TIPOOPICOVTAL VIO TIAPACKEUN gvecmou 00TIKOU TOEVTOU.
-ETUOEWOENOTE OTTTKA TO TIPOIOV. MNV XPNOWOTIOIELTE TO TIPOIOV £V
evromoem onuadla $Oopag A EAATTWHATA TIOU UITOPEL va
V TIG ETUOOTELG TOU.

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

MERKINTASYMBOLIT

@@ Recipiente chirurgicale

DISPOZITIVE

voneles, placentos voneles
ir staclakampes voneles);
-Vonsllu apklotai;

-Ch\rur?\nla\ dubenéliai;

-Padékliukai (apima |nk5rq
padekliukus, katetenzacmlus

padékliukus, laparoskopijos. -Aso

arba) endoskopijos padekhukus Dangtehal (apima

r padékliukus su dubeniu chirurginiy dubenéliy
kreipiamajai vielai); dangtelius ir voneliy

-Vonelés (jskaitant Ziedines dangtelius).

PRIETAISO INFORMACIJA

Platus vwenkamnutch\rurgmlq talpy asortimentas atitinka

auksciausius kokybes standart,

Medicinos prletalsa\ priskiriami lla klasés prietaisams dél placiy

patvirtinty naudoumo indikacijy, jskaitant naudojima invaziniy

procedury m

Kai kuriose nuorodose patelk\amas tinkamas dangtelis, taip pat

Klijai, skirti tvirtinti prie

Sveikatos prieziaros pecialistal turét pasmnkn tmkamos talpos

ir dizaino prietaisa, atitinkantj konkrecia numatyt:

NUMATYTA PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

-Miski chirurgiczne;
-Tace (w tym nerki, tace do
cewnikowania, tace
Iaparoskopu/endoskopu itace z
mlska na prowadn k), do misek chirurgicznycl
aseny (W eny okragte, pokrywki do basendw).
baseny fozys owe i basen
INFORMACJE O WYROBIE
Szeroka oferta jednorazowych
spetnia najwyzsze standar dy
‘Wyroby medyczne uwzglednione W Klasie lla ze wzgledu n:
szerokie zatwierdzone wskazania do stosowania, w tym podczas
zab\egow inwazyj i( ych
‘W przypadku niektorych modeli dostepne sa odeWIednle
okrywki oraz kleje do mocowania do powwerzc n
-achowy (fersonel medyczny powinien wybra
odpowiedniej pojemnosci i konstrukcji w?asc\weJ 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 pentrt
laparoscopie/en oscople si tavi
cu bol cu fir de ghidaj

-Chiuvete (include ligheane
rotunde, ligheane pentru
INFORMATII DISPOZITIV.

Gama ampla de recipiente cnwurg\cale de unica folosinta respecta
cele mai inalte standarde de calit:

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

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

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

SCOP PROPUS SI INDICATII

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

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

agklotal ir asocl i
rganams ar audiniams laikinai laikyti;

_paplate:

katetrus ar medlcmas
-Lai turétu Gdeni, sals 8k

Tdum

tirisanai

dezlnfekcl ai.

~Lai fslaicigf turatu organus vai audus;

-Lai turétu vai sagatavotu med\clmskas iekartas, pieméram
miem;

imus apiidenosan:

al turétu Gdeni, sals vai antiseptiskus skldumus braces

park’la]l un

-Lai turetu antiseptiskus lidzek|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 antlseptmlams 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

dél
Mertraukl - lai ielietu skudumus

kermena skidrum
Paplates ar vad'ta_jstlgas blodu

turot to vietd un hi

tasir

Paplates nierveida, katetrizacijas paplates (laivveida) -
cilveka kermenim p\e\agcta veida; ir pieméroti, lai savaktu

lai sagatavotu un \s\a\clgl uzglabatu vaditajstigu, vienlaikus

Mediciniskas mazgatnes pavklay Medlc\mskas mazgatnes
parklajs, kas izstradats ar integretu drapgjumu, tiek
Izmantots, lai novérstu infekcijas izraisitaju parnes\ Kirurdisko
proceduru laika. Parklajs ir veidots t3, lai tas precizi
operaciju zales blodas iekpusei, ka ari tam ir papi
parklajs, kas nosedz operaciju zales stativa kajas. Turklat tas
Ir paredzéts siltu skalosanas skldumu noturésanai.

iznicinasanas lal
Placentas paplates:

turésanai to parbaudei pi

plac

konteksla ka bracu kopsar\a

papl var lietot ar
trokariem.
Trauka vakus un a:
mazgatnes vakus:

-lai iegttu blodinu medicinas vajadzibam vai mazgatnu
slegto versiju traknsportesanas uzglabasanas vai

-ipasi paredzetas placentas un/vai r\abassa\tes \sla\clgal

entas

un
ai, ko péc tam var lzmantot tada

g:leguletu

barjeras sistemu (SBS

11607-1/2 ut

apstak|os.

procesa parametri

STERILIZACIJAS INSTRUKCIJAS
lericei, ko ir paredzéts sterilizét, jabut iepakotai ar sterilu
), kas ir caur\aud’ga un saderiga ar
et\\enoks\da (EO) gazes sterilizaciju, ka art zemak
noraditaj \ern stenhzac\ jas {Jarametrlem Sistémai jaatbilst ISO
EN ISO, 6775:2021. Apstradatajs ir atbildigs
par Dlemerotas SBS izvéli un iepakosanu kontrolétos vides

Saskana ar EN 1SO 11135 ir apstiprinati $adi EO sterilizacijas

-Blivuma sterilizacijas slodze 180 kg/m?® (eiropaletés);

(valties formos)
s surinkti.

vielai

- Png usti prie zmogaus kiino; yra in_'ka_m'\ k )

Padeékliukus su dubeniu kreipiamajai vielai - Kreipiamaj

earuost\ ir laikinai laikyti, iSlaikant ja vietoje ir drékinant.
'oneliy apklotai - Su integruotu uztiesalu suprojektuotas

med\clmmu atlieky dubens apklotas naudojamas slek\ant isvengti

infekciniy veiksniy pernesimo operacijos metu. A| k

suformuotas taip, kad tilpty j apvalios voneles vi

draperija, kuri uzden%la aFvahos vonelés kojeles. Be to 1\5 sklrtas

siltiems irigaciniams tirpalams laikyti.

Laparoskopijos ir (arba) endoskopuos padekhukus Gali bati

naudojaml su troakarais.

ir voneliy
-Nonnt gauti uzdarg c‘h\rurgmlu dubenu ar voneliy versija
transportuojant, laikant ar salinant.
Placentos voneles:
-Specialiai laikinai \alkytl placenta ir (arba) bamba%(ysle apzidrai
g gimdymo ir placentos membranos paruosimui, kuri po to gali
Gti naudojama, pavyzdziui, zaizdy priezidrai

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

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

howywania wodnych roztworow soli le]ologchneJ do

|owywan|a wodnych roztwordéw soli fIZ]0|OgICZnej lub
roztworow srodkow aseptycznych do oczyszczania ral
-Przechowywania srodkow antyseptycznych do dezynfekc]l skory
lub bton sluzowych.

sonadto ze wzgledu na swoja konstrukcje sa one przeznaczone

Dzbanki z miark: w\ewama roztworow.

Tace nerki, tace sztaft t6dki) - lia
do ciata czOomeka s odpowiednie do Zbierania ptynow
ustrojowych.

Tace z miska na
przechowywania prowadmka z 1ego Jednoczesnym
unieruchomieniem i zwilzel
Wkiadki do basendw - Wkladka do basenu ze zintegrowanym
drapowaniem jest stosowana, aby zapobiegac przenoszeniu sie
czynnikow zakaznych w kontekscie chirurgicznym. Jes!
wyprofilowana w taki sposob, aby pasowac do wnetrza okraLglego
basenu, i ma drapowanie, ktére zakrywa nogi stojaka. Dodat!
stuzy do przechowywania cieptych roztwordw do irygacii.
Tace do Iapavoskofll/endoskopu - stosowania z trokarami.
Pokrywki do misek chirurgicznych i ki do basenow:
-uzyskania zamknietej wersji misek chirurgicznych lub basenéw w
trakcie transportu, przechowywanla lub utylizacji.
Baseny |ozysknw

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJA

Sterilizuojama prietaisa batina supakuoti sterilaus barjero sistem,
grala\dzla ir suderinama su sterilizacinémis etileno oksido dujomis.
terilizavimo parametrai nurodyti zemiau. Sterilaus barjero sistema
turi atitikti EN ISO 11607-1/2 ir CEN ISO/TS 16775:2021 standartus.
Prietaisa sterilizuojantis darbuotojas yra atsakingas uz tinkamos
sterilaus barjero sistemos parmk\ma W supakavima
kontroliuojamomis aplinkos salyg
Toliau pateikti sterilizavimo et\\er\o oks\do dujomis parametrai yra
patvirtinti standartu EN 1
-Sterilizuojamo produkto tankis - 180 g/m (Euro padékluose);
-Pakuote sudaro ne dau%\au kaip 3 medziagos sluoksniai:
nuplésiamas popierius/f E évelé arba uzraso maiseliai , sterilaus
barjero sistema (pagal EN ISO 11607-1/2 ir EN 868-5), plonas
kartonas ir kartoniné dézé kaip agsauga

-Sterilumo uZztikrinimo lygis - 107™°.

STERILIZAVIMO CIKLO SPECIFIKACIJOS I TRUKME

i do tymczasor go przechowywania tozyska
\/Iu w celu kontroli po urodzeniu oraz w celu
przygo owanla btony tozyskowej, ktora moze pozniej zostac
wykorzystana do pielegnaciji ran.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Wayrdb przeznaczony do sterylizacji musi byc zapakowany w system
bariery steryine] (SEBS). przepuszezalny [ kompatybiny ze
sterylizacia gazowa tlenkiem etylen (E ) oraz z paramelraml
sleryhzac]l Ktore sa opisane ponize. System musi byC z

normai E| Q711721 CEN 1SO/1S 167752021 Obowwazklem
przetworc)ajest wybor odpowiedniego systemu SBS i
przeprovadzenie pakowania w kontrolowanych warunkach
Srodowiskowych.

Nastepujace parametry procesy sterylizaii EQ zostaly
zatwierdzone zgodnie z normiﬂ

-Wsad steryhzatora 0 gestosci 180 kg/m w europa\etach),

Siezr 3 poziomow.w tym
papier/folia, pecl- el:pack b torabka do steryiizach £O. SBS
(zgodhnie z I $607173 TEN B8 0. elbone) karton ko
Ceawane ochronne:

-Poziom zapewnienia sterylnosci 10°°.

pentru bazin

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

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

-Pentru sustineréa solutiilor apoase saline pentru irigare;

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

Pentru sustmerea antisepticelor pentru dezinfectarea pielii sau a

ﬂplv QTo TN XPNON, EAEYETE OTTTIKA yia owpaTidla kag
)ﬁpnmuononncrs MOVO EQV TO TIEPIEXOHEVO EiVal DIAUYEG.

0 EMEUBATIKEG OPBANUKEG EMEMBATELG, EEMAUVETE TO
xsxpoufvmo GOXEIO e AMOOTEPWHEVO SlaAupa ngw ard T xpron.

BAETIOLEVN XONON ATOKAEIOTIKA QIO ETIAYYEAUATIEG UYELAG,

—Na KNV gnavaxonol ;\JOT{O\EKGI MpoopiZeTa yia um povo Xxpnon
TPOKEILEVOU VA TINOAGHBAVETAL O KIVOUVOG HOAUVL
q;\mnepl)\auﬁavousvwv TUOQVWY AOUWEEWV Kux/n )\EI‘(OUpVAKnC

-ATTOPOITE TUGWVEL E TOUG LOXUOVTEG, TOTIKOUG VOHOUG fi/kat T
odTUNA MEGANUNG MOAUVONG Art6 Ta AROBANTA UYEIOVOIKAG
MEQIBAAPNG, TIPOKEEVOU VAl EAAXIOTOTIOICETE TOV TUBavo Kivduvo
MOAUVONG, AOIWENG A pUTIAVONG,

Me tnv 0pBn XProN TG OUCKEUNG BEV AVaEVETAL VA npoxu%ouv
ooBapd MepoTATIKA. TTOT0, GUHGWVA HIE TOV Kavoy1ouo (EE
2017/745, UTIOXPEOULACTE VA GG TTANPODOPNTOUHE &

TEPITTON equuvmnc 00BAPWY TIEPIOTATIKWY TIOU cxsr\Zovmx e
™ pncn ™me cuonsun%
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@ Chirurgické nadoby

POMOCKY

T0 OTIOIAl TEPIOTATIKA EivaL ATEANTIKG Yia!
uvo rgv uyela, Uuunspn?\ausavouavnc

TOU GWUATOG, TIPETIEL VA
|ega i otV AppOdIa apx TG

llagromlas vagy hiba jelét észlel
-Hasznalat elott
csak akkor hasznalja ha a tartalom tiszt;

-Szemészeti invaziv eljarasok elokeszwtesehez hasznalat el6tt dblitse
3t a sebészeti tartalyt steril oldat

-Kizarolag egészsegugyi szakemberek dltali hasznalatra tervezve.
-Ne hasznalja fel ujra. gyszerl hasznalatra tervezték a szennyezodés
kockazatanak megelézésére, beleértve az lehetséges fertézéseket
és/vagy a funkcionalis karosodas

-Artalmatlanitas a vonatkozé logszaba\yoknak és/vagy az egészégligyi
hulladékra vonatkozo fert megel

Henonzze ré jelenlétét,

lehetséges kockazatai

hogy mimmalzaik s szer\nyezodgs Tortozes vagy kormyezetszennyesés
it.

Az eszkdz hasznélataval komo\¥ események bekovetkezése nem
varhato el, azonban az (EU) 2017/745 rendelet szerint
tajekoztatnunk kell, hogy az eszkoz hasznalataval kapcsolatos sulyos
eseményekrol, amelyek eletveszélyesek vagx{ veszel eztetlk az
egészséget, beleértve a betegséget vagy val amevy

maradando karosodasat, értesiteni kell a Bastos |egas nak ésaz On
orszaganak illetékes hatdsaganak.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK
Egyesiit Kirdlysag meghatalmazott képviselsje 2)Veédieay

@D 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 okrogle

ale pokrove za posode).
lavore, posode za posteljico in

~Chirurgické misky;
-Podnosy (zahmaju emitné
misky, katetriz: podnosy,
\aparoskoplcke endoskoDlC @
podnosy a podnosy s miskou na
zavadzaci drof
“Misky (zahfiajti okruihle lavéry,
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.
Zdravotn\ck\dpracovnlcl by mali vybrat pomécku s, vhodnou

misky na placentu a
obdiznikove mlsk&/)
-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 ghlda] - pentru prepararea si depozitarea
temporara a unui fir de ghidaj, prin mentinerea corpului in pozitie
hidratarea acestuia.
Acoperitoare bazin - Acoperitoarea de bazin, conceputa cu o
perdea integrata, este utilizata pentru a preveni transferul agentilor
infectiosi in context chirurgical. Cu o forma pentru a se potrivi in
interiorul unui bazin inelar, acoperitoarea include o perdea care
acopera picioarele suportu\u\ bazinului. De asemenea, ajuta la
pastrarea solutiilor de i calde.
Tavi pentru laparoscopie/endoscopi e pot utiliza cu trocare
Capace pentru boluri chirurgicale si capace pentru boluri
-Pentru obtinerea versiunii inchise a bolurilor chirurgicale Sau a
ligheanelor in timpul transportulul al depozitarii sau al eliminarii.
Ligheane pentru placenta:
-In special pentru sustinerea temporara a placentei si/sau a
cordonului ombilical pentru inspectarea dupa nastere si pentru
pregatirea membranei placentare care poate fi ufilizata intr-un
context precum ingrijirea plagilor.

nom, vhodnu na konkrétny zamyslany ucel.
UCEL URCENIA A INDIKACIE

Chirurgické misky, podnosy, mlSk{ 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 su 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 Vystelka pre misku, navrhnuta s |ntegrovanym
ruskom, sa pouziva na zabranenie prenosu infekénych Iatol
ch\rurglckom kontexte. Vystelka je tvarovana tak, aby sa zmest\la do
vnutra kruhovej m‘Ski a obsahuije rusko, ktoré zakryva noh
kruhoveho stogana Okrem toho slizi na uchovavanie teplych
mgacnych roztokov.

é podnosy - Mozu sa pouzivat s

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

TspoZItivul care Urmeaza sa fie sterilizat trebuie sa fle ambalat
intr-un sistem de bar\era steril (SBS), permeabil si compatibil cu
sterilizarea cu gaz cu oxid de etilend B si cu parametrii de
Sterllzare care yor A descrist i jos. Sisternul trebue s3 respecte
EN ISO 11607-1/2 si CEN ISO/TS 16775:2021. Este responsabilitatea
procesatorului sa selecteze un SBS adecvat si sa efectueze
ambalarea in conditii de mediu controla
Urmétorii parametri ai procesului de Sterlllzare EO au fost validati in
conformitate cu EN ISO T35, pentru:

-Densitate incarcatura de stenllzare de 180 kg/m® (in europaleti);
mb: uprinzant iveluri, fiind ambalaj etans de
harlleb/fohe Sau punga header SBS (conform EN 1SO 11607-1/2 si

arton si cutie de carton ambalajul de protectie;
-Nivel de asigurare a sterilitatii de 10°°.

PARAMETRI CICLU I SPECIFICATIE DURATA

PRECONDITIONARE

trokarm

Vrchnaky na chirurgické misky a vrchnaky na misky:

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

y na placentu:

-$pecialne na docasné uchovanie placenty a/alebo pupocnej $niry
na kontrolu po porode a na pripravu placentérnej membrany, ktora
sa potom moze pouzit napriklad pri osetrovani ran.

POKYNY K STERILIZACII POMOCKY

Pomocka Urcena na sterilizaCiu musi byt zabalena v sterinom
barierovom systeme (SBS) ktory e oriepustny a kompatibiiny na
SterilizAciu plynom etyienoxidd (E0) a spifia parametre steriizadie,
toré sy uvedené nizsie. Barlerov§ systém podiieha normam EN ISO
11607-1/2 a CEN ISO/TS 16775:2021. Osoba vykonavaica
spracovanie je zodpovedna za vhodne zvoleny systém SBS a za to,
Ze sa pomocka bali v regulovanych podmienkac
Dale] uvedens parametre procesu steriizacie 6 50 validované podia

INFORMACIJEOPRIPOMOCKU
Velik izbor kwurék\h posod za enkratno uporabo izpolnjuje najvisjie
standarde kakove

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
zmogliivostijo in zasnovo za dolocen predvideni namen.
PREDVIDENI NAMEN IN INDIKACIJE

Kirurske , pladniji, posode, pregrinjala za
medicinsko o]

-Za zaCasno shranjevanje organov ali tkiv.

-Za shran]evan{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) -

Prileganiu cloveskem telesu; so primerni za zbirare telesnin
e
Pladnje - sklede za vodilno Zico - Za pripravo in zacasno
shranjevanje vodilne zice, ki ostane na mestu in je hidrirana.
Pregrinjala za medicinsko opremo - Pregrinjalo za medicinsko
opremo, zasnovano z integriranim pokrivalom, se uporablja za
repreCevanlb ﬁrenosa povzroCiteljev okuzb v kirurskem
likovano je tako, da se ujema z notran| ost
okroglega stojala, zato pregrinjalo vkljucuje pokrivalo, k\ pokrival
noge okrog\ega stojala. Poleg tega sluzi za ohranjanje toplote
raztopin za irigacijo.
flaf{inje za laparoskopijo/endoskopijo - Primerno za uporabo s
rokarji.
Pokrove za kirurske plasti ne Eosode in pokrove za posode:
-Za pridobitev zaprte razli urskih plasticnih posodic ali
0sod med prevozom, skladlscen]em ali odstranjevanjem.
osode za posteljico:
-Posebej za zacasno shranjevanie posteljice in/ali popkovine za
pregled po rojstvu in pripravo placentne membrane, ki se lahko
nato uporabi pri oskrbi ran,

NAVODILA ZA STERILIZACIJO
Pripomocek, ki ga nameravate sterilizirati, mora biti zapakiran v
sterilni pregradni sistem (SBS), 8repusten in zdruzljiv s
sterlizacio z etilen oksidom (EO) in s parametristerilizaciie, ki bodo
é)\sanl v nadaljevanju. Sistem mora biti v skladu s standardoma EN
0 11607-1/2 in CEN ISO/TS 16775:2021. Odgovornost predelovalca
e, da izbere ustrezen SBS in izvede pakiranje v nadzorovanih
Skoliskih pogojin
Naslednji parametri poso
skladu s standardom EN I
»Stenhzacusko obremenitev z gostoto 180 gém‘ (v evro paletah);
mbalaza, ki obsega nagvec 3 stopnje, iz embalaze iz pagwﬁa/fowe
ali prozorne vrecke (v skladu s standardoma EN S 7-1/2
in EN 868-5), iz kartona in kartonske $katle za zascitno embalazo;

tpka steriizacie 2 £O so bil potrieni v

s laiks ir ierobezots
Torming atbilst isakam glaa

izmantojot piemérotu

piemérota, tai jabit a

adiem. Sis

135 un tas valsts

anas \a\ am starp sterilizétas
sastavdalas un nesterilas sastavdalas deriguma terminu.
sterilizacijas apstrade javeic apmacitam personalam,
un apstiprinatu EO aprikojumu.

Apstradatajam jaatbilst EN 1SO 11
likumdoganai, kur apstrade tiks veikta. Ja transportésana ir

stiprinatai saskana ar starptautiski
piemérojamiem standartiem (pieméram, ASTM4169; ISTA).

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 gallo]ancla\s teises
aktais. Jeigu batinas transportavimas, tam butin

patvirtinima pagal taikytinus tarptautinius standartus (pvz.
ASTMA4169; ISTA

pagatavosanai.

Tpasibas.

\zmantouet tlkal tad, ja saturs ir d

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

komponentu wysterylizowanego a terminem waznosc
komponentu niesterylnego. Procedura sterylizacji EO powlnna byc
wykonywana przez przeszkolony persone\ i przy u.

odpowwedmego i zatwierdzonego sprzetu do stosowama ZEO.
Podmiot przetwarzajacy, musi speinia¢ wymogi normy PN-EN ISO

M35 i wszelkich przepisow krajowych tam, gdzie odbywa sie

regeneracja. W przypadku transportu musi on zostac

zatwierdzony zgodnie z obowiazujacymi normami

miedzynarodowymi (np., ASTM4169; ISTA).

-Izstradajums ir paredzéts izmantosanai sterila veida.
-Nav paredzéts lietosanai injekciju vai kaulu cementa

-Vizuali parbaudiet ierici. Nelietojiet ierici, ja atklajat kadu

nolietosanas pazimi vai defektu, tas var ietekmat ekspluatacijas

-Pirms lietosanas vizuali parbaud\e& vai taja nav dalinu, un

-Oftalmol
\fskaloﬂet trauku medi
profesionaliem.

tradajum:

"”' m pirms
bam ar sterilu Skidumu.
paredzets I|etot nka\ veselibas apripes

-Nelietojiet atkartoti. |

-Utiliz&jiet saskana ar piemérojam

lai
piesarnojuma risku.

infekci profilakses standartiem veselibas ap
minimizetu potencialo kontaminacijas, infekcijas vai

ir

tikai vienu reizi, lai novérstu kontamlnacuas Fisku, tostarp
iespéjamas infekcijas un/vai funkcionalus bojaju

fern fiesTou aktem un/vai

rpes atkritumiem,

“Turi buti naudojamas ik sterilus,
-Neskirta naudot njekciniams preparatams ar kauliniam cementui
ruosti.

;Pries naudojima vizuala fvertinkite _prietaisa Nenaudokite pritaiso,

jeigu pastebejote bent menkiausia pazaida ar kitus trakum

qalingius pakenkti efektyviam prietaiso naudojimi
-Pries naudoyima vizualiel patikinkite a nera
naudokite tik tada, jei turinys yra skai
“Atliskant invazings oftalmalogines proceddras, pries naudojima
chirurgine talpa praplaukite steriliu tirpalu.

~Skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

“Nenaudot! pakartotini, Skirtas vienkartniam naudojimui, kad
naudoﬂmo metu baty isvengta uzkretimo, bei galimo infekciniy ligy

fietuiy daleliy, i

tiizuokite prietaisa pagal aliojancius teises aktus r (arba)

sveikatos priezidros atlieky tvarkymo |nfekcuq prevencuos standartus,
iekiant sumazinti uzsikrétimo, infekcij

ai, rimti incidentai néra tikétini. Taciau pagal

Naudojant prietaica tesin
1. 20177745 privalome pranesti ked apie rimtus

Ja izstradaiums tiek Tiefots pareizl nopieti neqadiurni nav

sagaidami, bet saskana ar Regulu

par nopiet

im

strukturalu organism
Valsts kompetentaja jesta

MARKESANAS SIMBOLI

DApvienotas Karalistes pilnvarotais parstavi

is 2)Precu zime

lu (ES) 2017/745 mums jainformé, ka

ar lerices \letosanu saistitiem negadijumiem,

apdraud dzvibu vai kaite veselioal leskaitot Simibu vai paliekosu
bojjumu 3pazino Bastos Viegas un jisu

e Svalkaicl Pl Fatemens it o arp y ir liga arba
AUolatini organizmo StUKIGHn defekta, bitina pranect ,Bastos viegas bei
kompetetingai jusy valstybés institucijai.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
TJungtines Karalystes igaliotasis atstovas 2)Prekiy zenklas

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

“Wyrb jest przeznaczony do uzytku sterylnego.
-Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w celu przygotowania
preparatow do wstrzykiwan ani cementu kostnego.
“Sprawdzié wzrokowo wyréb. Nie uzywac wyrobu w przypadku
wykrycia jakichkolwiek oznak pos orszema stanu technicznego lub
wad, ktére moga negatywnie wpi gc na jego dziatanie.
-Przed uzyciem nalezy obeyzec produkt w celu sErawdzema, czy nie
Zzawiera on czastek statych. Nalezy uzywac go tylko wtedy, gdy
zawartosc jest klarown: )
-W przyEadku mwazy;nych zabiegéw okulistycznych przed uzyciem
pojemnik chirurgiczny nalezy przeptukac sterylnym roztworem,
-Produkt przeznaczony do uzywania wytacznie przez pracownikow
opieki zdrowotnej

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

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

-Destinat a fi utilizat steri
-NU sunt destinate unhzam pentru prepararea injectabilelor sau a
cimentului 0sos.
-Inspectati vizual dispozitivul. Nu utilizati dispozitivul dacé detectati
orice semn de deteriorare sau defect care ar putea compromite
performanta.
-Inainte de utilizare, verificati vizual daci exista particule si utilizati
doar daca este clar continutul.

-Pentru procedurile invazive oftalmice, clatiti recipientul chirurgical cu
solutie sterila inainte de utilizare.
-Destinat utilizarii exclusive de catre profesionistii din domeniul
sanatatii
-Nu reutilizati. Destinat a fi utilizat o swn?ura datd pentru a preveni
psculn\e dle contaminare, inclusiv posibilele infectii si/sau leziuni
unctionale.
-Eliminati deseurile in conformitate cu Iegwle gpllcablle si/sau

-Nie uzywac p n nie. Produkt jest przeznaczony do jednora:
uzytku, aby zapobiec ryzyku zameczyszczema wtym Dotenc]a\nym
infekcjom i/lub uszkodzeniom funkcjon:

-Utyhzowac zgodnie ze stosownymi prze \samu i/lub normami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom dla odpadow medycznych aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko skazenia, zakazenia lub

zanieczyszczenia.

Nie eczekufe sie vystapieria powaznych incydentSw zwiazanych 2
uzyciem wyrob, esli jest one u poprawnie, ale zgodnie z
To2porzadzeniem (UE) 20177745 konieeane ast poinformowante
uzythowniks o fakcie, 26 powazne incydenty zwiazane z uzycier w
ktdre zagrazaja zyciu lub zdrowiu, w tym choroba lub trwafe uszkodzenie
struktury cial, musza zostac 78i0s20ne firmme Bastos Viegas | wiascwemu
organowi w danym kr:

robu,

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

evenire a infec urile medical
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-lepakojums sastav ne vairak ka no 3 limeniem, kas ir PARAMETRAI PARUOSIMAS normy EN ISO _Stopnjo zagotavljanja sterilnosti 10°C.
ptaplra/p\eves n(oplesams sEﬁ \%gﬂssorgaf?zm ary Eﬂ Lee-s), | |[FLmRempertoa parosimo aoc PARAMETRY CYKLU SPECYFIKACIA || CZAS TRWANIA g%ré%%rdalttfgﬁam'elmma de intrare in 214 °C B Steriizatné napinenia s hustotoy wsozkg/{n (pri e%opa\eta%m, phjo zagotavljani
atz] saskana ar an pradzioje ;s - B -Balenie POZOS vajlice z maximalne 3 vrstiev - z o ujiceho sa PARAMETRI CIKLA SPECIFIKACIJA TRAJANJE
karte un kartona kaste alzsarg\epako]u am ; Temperatara 33 - 46 °C KONDYCJONOWANIE WSTEPNE 33-46 °C papiera/fdlie alebo vrecka so stitkom systému SBS (v stlade s
G eriltates notrosmatanas Trans 0 o, . 50 %15 % santyking | 22 - 72 val Minimalna temperatura rozpoczecid S0 £15% 22-72h normami EN 1SO 11607-1/2 a EN 868-5), kartonu a Skatule PREDKONDICIONIRANJE
Dregme 15 % santyl 214 °C - Unmiditate i iva redstavujice] ochranny obal;
dregme kondycjonowania wstepnego ; umiditate relativa p! jucej ; NajniZa temperatura pri vstopu -
gm 6 214 °C
CIKLA PARAMETRI | seecirkicua | ieums STERILIZAVIMAS T A6°C P RILIZARE “Uroven bezpe&nej sterility 10° v prediondicioniranie |
= __ — 4| - 33-46°C
- PIRMAPSTRADE patimas 50 mbar - Wildotnose e b R artare vid/aer 50 mbari PARAMETRECYKLU | SpeciFikAciA | poBa TRvANIA || |[Vistnest 50 215 %RA 22-72h
Mi 1 tal o, -
p‘\rr;‘\_’r;\gsatraeég?era tra 214°C | Drékinimas/oro sustabdymas 89 5% 60 min e T g - Urnidificare/ Temporizare EORETT 50N PRIPRAVNA FAZA TERILIZACIJA
33-46°C 22-72h Y. 9! ustiniecie powietrza mbar umiditate Felativa Minimalna }ep\ota pre spustenie ]’ 214 °C | N Odstranjevanje vak k 50 mbar -
Mitrums 50 £ 15 %RH Dujy injekciia M- duios 350 mbar o 60 - 95 %RH 50 i Injectare gaz 359 mbart de Ny 52 min. orornd — i I o X 50~ 55 %RH SO
> ileno oksido dujos min. 350 mbar N Teplota 46 - i 350 mbarov N
I TS - pro g Wirysk gazu 338 mbar Ny 52 min Presiune de expunere 930 mbari T —sosresmr—] 227 Vbrizgavanje plina 358 mbarov Ny 52 min
MitrinaSana/turéSana 60 - 95 %RH 60 min, 'EVE‘WO slégis 930 mbar S(Smeme ekspotz i = 30 mbar C tie de expunere EO 580 - 750 mg/L | 420-1335min. _ _ rERlle/\clAb :(‘;fcem o] 5809335?& -
Gazes inzekeiia 729 mbar Ny 52 min Flileno oksido poveikio 580 - 750 mg/L | 420-1335min. Spozycyine stezenie 580 - 750 mg/L | 420-1335min 4 de expunere 48 - 55 °C O T R — | 2D ostavientsti EQ mg 420-1335min
Ekspozicas spiediens 30 mbar Poveikio temperatira 48 - 55 °C Temperatura ekspozycii 48 -55°C Eliminare EO 100 mbari 17 min. Vpustenie plynu 359 mbara N 52 min. 48-55°C
Ekspozicijas EO koncentracija | 580 - 750 mg/L |420-1335min. [ | (Eienc oksido pagalinimas 700 mbar T7 i Usuniecie EQ 100 mbar 17 min. Spalare 70 mbari x 3 ciclur N T TR 480 mbara E Odstvamevame EO 100 mbar. 17 min.
Eksporicias 48 -55°C 3 Ciklal po 70 b, - Plukanie 70 mbar x 3 cykle - AL e 230 mbare Izpirar 70 mbar x 3 cikli -
£O atstidara 100 mbar . 7 min — T Ve S— AERACJA ‘““;‘8 e Expozicnd. o 580 - 750 mo/L | 420-1335min ZRACENJE
SkaloSana 70 mbar x 3 cikli - o - N3 - °f
AERACUA o [ 28-42°C T i val, ||| omere! =t 28 - 42 °C I Min. Tih Viteza de extragere a aerulul o-soms | nTh Expozicna teplota 48-55°C St I 158 282 S I Min. Tih
- PLEE P I o Qv Oro istraukimo greitis [ i0-20mps 1 Z'e °“d - D;W‘e 'Zak‘ 10 - 20 m/s . Au fost validate dous ciclurT cu paraméetm de mai sus Cel de-al Odsavanie EO 700 mbar 7 min Pre\fgngn;i;b; jva 2 Zgommii pag;em Brogr kel
< - Du ciklai Kciau iSvardytais parametrais yra patvirtin atwierdzone zostaty dwa cykle z powyzszymi parametrami. oilea ciclu de sterilzare este permis doar pentru dispozitivele 70 mbar v 3 cykloch -
Gaisa ekstrakcias trums [ 10-20m/s Ru ciklai su auksclau iSvardytais parametrais yra patyirtint Drugi cykl sterylizacj jest dozwolony tylko dla nieuzywanych neutilizate: Dupa parcurgerea pro erea sterilizarii, = sterilizacije je dovolien samo pri nequrabllemh prgmmock\h
Ir apstiprinati divi cikli ar iepriek noraditajiem parametriem. | | brietaisams, Po sterilizacijos, prietaiso tinkamumo naudoti Wyrabow. Po brzeprowadzen procesu sterylizadl okres trwatosci | |durata de viats a GIspozivuIUL va fi imitata Ia 5 ani. Aceasta durata £ terilizaciji je rok uporabe pripomocka omejen na 5 let. To petletno
Otrais sterilizacijas cikls ir atlauts vienigi nelietotam ieficém. | | tarminas bus apribotas iki Si'5 mety trukme atitinka wyrobu bedzie ograniczony do 5 lat. Ten 5-letni okres odpowiada de 5 ani coyegpunde une. durate de wata mai scurte intre Teplota 28 - 42 °C | Min. 11h trajanje ustreza krajsemu roku uporabnosti med steriliziranim
Pec tam kad ir pabeigta Sle”“ZeSanaS procedura, ierices trumpesnj galiojimo laika tarp sterilizuoto komponento ir krotszemu okresowi trwatcsci pomiedzy terminem waznoscw compon nentei nesterile. [Rychlost odsavania vzduchu | 10-20m/s 1 - sestavnim delom in veljavnostjo nesterilnega sestavnega dela.

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 zlozky a pouzitelnostou nesteriingj zlozky.
Sterilizciu EO méze vykonavat len odborne vyskoleny personal
pomocou nalezitych a overenych pomécok na sterilizaciu E
Osoba zodpovedna za spracovanie musi konat v stilade s normou
EN ISO M35 a v sulade s ostatnymi pravnymi Dredplsm\ daneJ
krajiny spracovania. Ak je moznaJJreprava pomaocky,

podllehat prislusnym medzinarodnym normam (napr., ASTM4169

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
-Urcené na steriné pouzitie.

“Nie st urcené na pripravu injekénych létok ani kostného cementu
-Pomécku vizudlne skontrolujte. Pomécku nepouzivaite, al
Zaregistrujete akykolvek nazhok poskodenia alebo akuKovek chybu,
ktora by mohla negativne ovplyvnit jej funkénost.

-Pred pougzitim vizualne skontrolujte, ¢i neobsahui pevné astice, a
pouzite ich len vtedy, ak su prazdne.

-V pripade poutitia na oftalmické invazivne zakroky chirurgicku
nadobu najpry vyplachnite sterilnym roztokom.

-Pomdcku mozu pouzivat len zdravotnicki pracovnici
Vyrobok nepouzivajte opakovane. Urcené na jednorazové po
aby 53 zabranio izl kontamincie viatane moznych YR b0

de pre en
a minimiza riscul potential de contammare. \nfecpe sau poluare.
Aparitia unor incidente grave nu este do asteptat cu utilzares dispozitivuili
daca este utilizata corect, dar conform Regu\amenmluv (UE) 2017/745
trebuie s3 informam ca incidentele grave legate de utilizarea dispoziivuiui
Care pun viata in pericol sau compromit sangtatea, ko B
Sectoren permanents a unel structun corporaie. trepuie Nobfcate ctre
Bastos Viegas si Autoritatea competenta din tara dumneavoastra

SIMBOLURILE DE ETICHETARE
T)Reprezentant autorizat al Regatului Unit 2)Marca comercial

poruchy funkci

opatreniami proti Sireniu infekcii pre zdravotnicky odpad. Minimalizujete
tak potenciaine riziko kontaminacie, infekcie alebo znecistenia,

Eomocku zlikvidujte v stlade s prisusnymi pravnymi predpismi a/alebo| POV

Postogek sterilizacije z EO mora izvajati usposobljeno osebje z
uporabo ustrezne in preverjene opreme za EO. Izvajalec postopka
izpolnjuje zahteve iz standarda EN ISO 11135 in nacionalne
zakonodaje drzave, v kateri se postopek izvaja. Ce se uporabua
prevoz, mora biti potrjen v skladu z veljavnimi mednarodnimi
standardi (npr, ASTM4169; ISTA).
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
“Izdelek je namenjen sterilni uporabr.
-Ni namenjeno za pripravo injekcij ali kostnega cementa.
-Preglejte pripomocek. Pripomocka ne uporabl]a]te e zaznate kakrénol
koli okvaro ali napako, ki lahko vpliva na delovanj
-Pred uporabo preglejte, ali so v prisotni delci, in Veiporabite le, ce je
vsebina Cista.
-Pri oftalmoloskih invazivnih posegih kiruriko posodo pred uporabo
sperite s sterilno raztopino.
Ramenjono izkliueno Uporabi s strani usposoblienih zdravstvenih
delavcev.
-Ne uporabljajte ponovno. lzdelek je namenjen enkratni uporabi zaradi
reprecevanja tvegan; kontaminacije, vkljuéno z moznimi vietji in/ali
un cionalnimi pogkodbami.
padke odstranite iz zdravstvenega varstva v skladu z veljavno
zakonodajo in/ali standardi za preprecevanje okuzb, da zmanjsate
mozno tveganje kontaminacije, okuzbe ali onesnazenja.
Pri pravilni uDorab\‘fr\Domocka ne pri¢akujemo resnih incidentov, vendar
vas moramo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 obvestiti, da je treba podijetje
Bastos Viegas in pristojni organ vase drzave obvestiti o resnih incidentih,
ezanih 7 uporabo pripomocka, ki ogrozalo 2ivlenje al ogrozajo Zdravje,

trajno okvaro telesne strukture.

URiGéno 7 boleanio af

Ak sa pomocka pouziva spravne, neocakava sa vyskyt zavaznych udalosti.
Podia haradenia (EU) 2017/745 sa véak zévazné udalosti suvisiace s
pouziyanim pomocky: kiore su zivot alebo zdravie ohrozuiice, vratane
choroby alebo trvalého poskodenia struktiry tela, musia hidsit spolocnosti
Bastos Viegas a prisiusnému organu krajiny.

SYMBOLY OZNACOVANIA

DSplnomocneny zéstupca Spojensho kralovstva 2)Ochranna znémka

OZNACEVALNI SIMBOLI
T)Pooblasceni zastopnik Zdruzenega kraljestva 2)Blagovna znamka



