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ITALIANO

PRODOTTO

Lama chirurgica (Sterile)

(Acciaio al carbonio e acciaio inossidabile)

Sterilizzato mediante irradiazioni di raggi gamma per un minimo di 25 kGy e un massimo di 32
kGy (da 2,5 mrad a 3,2 mrad)

MATERIALI UTILIZZATI

Acciaio inossidabile, acciaio al carbonio

INDICAZIONI

- Incisione per dissezione.

- Dimensioni differenti si adattano ai diversi spessori del tessuto cutaneo.

- Rimozione del tessuto in eccesso dall'area operatoria.

CONTROINDICAZIONI

- Il riutilizzo delle lame puo renderle un vettore di malattie trasmissibili al paziente e/o all'opera-
tore.

- L'utilizzo delle lame successivo alla loro data di scadenza puo portare anche gravi conse-
guenze a causa della perdita di sterilita.

ISTRUZIONI PER L’USO

- Selezionare la tipologia e le dimensioni corrette della lama, in base all'area di operazione;
utilizzare dimensioni maggiori per i tessuti piti spessi e le dimensioni inferiori per i tessuti molli
e sottili.

- Pulire I'area di operazione con un disinfettante appropriato.

- Ispezionare il pacchetto delle lame per accertarsi che sia intatto, che la data di scadenza non
sia stata superata; rimuovere quindi la lama dal pacchetto.

-La lama deve essere attaccata allimpugnatura apposita B P pre-sterilizzata, in base alle
dimensioni e al tipo di fessura; controllare che la lama sia correttamente fissata nella fessura.

- In base alla presa con I'impugnatura metallica, scegliere I'area su cui effettuare I'incisione.

- L'incisione deve essere effettuata in base alla lunghezza desiderata, effettuando la misurazio-
ne e la marcatura desiderata.

AVVERTENZE
- Leggere attentamente le istruzioni per 'uso.
- Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto da personale medico, paramedico o

chirurgico qualificato.

- Controllare sempre la data di scadenza e l'integrita dellimballaggio e del prodotto prima
dell'uso.

- Prodotto monouso. il prodoﬂo
trasmissibili, HIV, epatite, malattie infetti
canze, al paziente e/o all’'operatore.

- Una volta aperta la confezione, utilizzare subito il prodotto.

- GIMA non si assume alcuna responsabilita per eventuali conseguenze derivanti da un uso del
prodotto non conforme allo scopo.

- GIMA non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione del prodotto.

- La sterilita del prodotto non pud essere garantita se la confezione & rotta o danneggiata.

- Risterilizzare e riutilizzare la lama potrebbe alterare le proprietda meccaniche dei materiali
utilizzati.

- La risterilizzazione e il riutilizzo della lama potrebbero compromettere il taglio della lama e
quindi portare il prodotto a non essere pit idoneo all’uso previsto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

- Tenere lontano dalla luce solare diretta.

- Tenere lontano dalla pioggia.

- La temperatura di conservazione deve essere compresa tra i 10°C e i 40°C.

- L'umidita relativa del luogo di conservazione deve essere compresa tra il 35% e il 65%.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Conservare in luogo fresco e asciutto.

SMALTIMENTO DI CUSTODIE DI PROTEZIONE E DI LAME

- Dopo l'uso, gli strumenti e le custodie di protezione devono essere smaltiti in conformita con
i requisiti delle normative locali in materia di rifiuti sanitari.

PRECAUZIONI

- Aprire sempre la custodia di protezione nella direzione indicata per evitare lesioni.

- Maneggiare gli strumenti con cura in quanto estremamente affilati.

- La custodia di protezione deve essere aperta in un ambiente sterile per evitare che la lama,
gia sterilizzata con raggi gamma, perda la sua sterilita. Seguire le procedure appropriate per
I'utilizzo di prodotti sterili.

- Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato con attenzione per evitare lesioni dovute
al contatto con la lama dello strumento.

- E necessario prestare la massima attenzione nello scegliere la lama corretta in base allimpu-
gnatura; in questo modo si eviteranno lesioni o incidenti

- Nel caso in cui le prestazioni dello strumento non soddisfino i requisiti dell’'uso previsto, sosti-
tuire lo strumento difettoso con uno nuovo.

RESTITUZIONE DEI PRODOTTI DANNEGGIATI

- | prodotti danneggiati devono essere restituiti immediatamente al fornitore dal quale & avve-
nuto I'acquisto.
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PRODUCT

Surgical Blade (Sterile )

(Carbon Steel and Stainless Steel)

Sterilized by Gamma radiation of minimum 25 kGy and not more than 32 kGy
(2.5 M Rads to 3.2 M.Rads)

MATERIALS USED

Stainless Steel, Carbon Steel

INDICATIONS

- Dissection Incision.

- Different size for different thickness of tissue & sight.

- Removal of extra tissue from operating area.

CONTRAINDICATIONS

- Re-used of blades can work as carrier for communicable disease to patient and/or user.

- Adverse event may be happen if blades are used after expiry date as expiry date of product
is expiry date of sterility.

INSTRUCTIONS FOR USE

- Select proper type and size of Blade as per the sight, always use bigger size for thick tissue
and smaller for fine soft tissue.

- After selection clean the sight with proper disinfectant

- Check the package of blade for its intactness, check expiry date of the blade and then remove
blade from package.

- Blade has to attached on corresponding pre sterile B P handle as per the size slot and check
that handle is well fixed in the slot of blade.

- with grip on metal handle choose the sight for incision.

- Incision has to place as per the desired length preferably measured and marked.

WARNINGS
- Read instruction for use
- The product should be used only by a qualified surgeon, Doctor or paramedic.

- Before use always check integrity of product and packing along with expiry date.

- For single use only, If re-used this can work as carrier for communicable disease, HIV,
Hepatitis, contagious dieses, undue diseases to patient and/or user.

- Use product immediately after opening the pack.

- GIMA is not responsible for any possible consequences resulting from improper use.

- GIMA do not hold any responsibility if device re-used or re-sterile.

- Sterility of product is not guaranteed if packet is broken/torn.

- Re-sterilization and re-use of blade cause to change in mechanical properties and material used.

- Re-sterilization and re-use of blade may not meet the intended use as blade may be blunt.

STORAGE CONDITION

- Keep away from direct sun light.

- Keep away from rain

- Storage temperature should be 10 to 40 degree celcius

- Humidity of storage area should be 35% RH to 65% RH.

- Keep away from children.

- Store in cool and dry place.

DISPOSAL OF USED POUCH AND BLADES

- After use, pieces and pouches shall be disposed off in compliance with the local regulatory
requirement of handling medical waste.

PRECAUTIONS

- Always open the pouch from peel apart direction to avoid injury.

- Devices are extremely sharp, use care while handling .

- Care must be taken so that the pouch is not opened in an unsterile area otherwise the blade
which has already been sterilized by Gamma radiation will become unsterile. Proper proce-
dures must be used as applicable for handling any sterile product.

- Care must be taken during disposal of device to avoid any contact or injury due to the sharp
nature of the device.

- Proper care must be taken while choosing the right blade for the right handle to avoid any
injury or accident.

- In case of changes in the performance of device for intended use replace the defective device
by new to full fill the required application

DAMAGED PRODUCT RETURN

- Damaged product should be return immediately to the source from where it is purchased.

FRANCAIS

PRODUIT

Lames chirurgicales (Stériles)

(Acier au carbone et acier inoxydable)

Stérilisé par rayonnement gamma de 25 kGy minimum et pas plus de 32 kGy

(2,5 Mrads a 3,2 Mrads)

MATERIAUX UTILISES

Acier inoxydable, Acier au carbone

INDICATIONS

- Dissection Incision.

- Différentes tailles pour différentes épaisseurs de tissus et site.

- Retrait de tissu excédentaire de la zone d’opération.

CONTRE-INDICATIONS

- La réutilisation de lames peut étre un vecteur de maladies transmissibles au patient et/ou a
I'utilisateur.

- Des effets indésirables peuvent survenir si les lames sont utilisées aprés la date de péremp-
tion puisque la date de péremption du produit correspond & la date de fin de stérilité.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

- Choisir le bon type et la bonne taille de lame en fonction du site, toujours utiliser une taille
au-dessus pour les tissus épais et une en-dessous pour les tissus mous et fins.

- Une fois le choix effectué, nettoyez le site avec un désinfectant adapté

- Vérifier que I'emballage de la lame est intact et s’assurer de sa date d’expiration puis la retirer
de son emballage

- Fixer la lame sur le manche B P stérile correspondant en fonction de la taille de la fente,
vérifier la bonne fixation de la lame.

- Saisir la poignée en métal, choisir le site de I'incision.

- Procéder a l'incision en fonction de la longueur souhaitée, préférablement mesurée et mar-
quée.

AVERTISSEMENTS

- Lire le mode d’emploi
- Le produit doit étre utilisé exclusivement par un chirurgien, un médecin ou un auxi-

liaire médical qualifié.
- Avant utilisation, toujours vérifier I'état du produit et de son emballage ainsi que sa date de

péremption.

- Pour usage unlque excluswemenl Si reutlllsee peut étre un vecteur de maladies trans-
it tout type de maladies transmissibles

au patient et/ou a I'utilisateur.

- Utiliser le produit immédiatement apres I'ouverture de 'emballage

- GIMA ne peut étre tenu responsable des éventuelles conséquences résultant d'une utilisation
impropre.

- GIMA décline toute responsabilité en cas de réutilisation ou de re-stérilisation du dispositif.

- La stérilité du produit n’est pas garantie si le paquet est ouvert/déchiré.

- La re-stérilisation et la réutilisation d’une lame entraine un changement des propriétés méca-
niques et du matériau utilisé

- La re-stérilisation et la réutilisation de la lame peut ne plus correspondre a I'utilisation prévue
car la lame peut étre émoussée

CONDITIONS DE STOCKAGE

- Conserver a I'abri de la lumiére solaire directe.

- Conserver a I'abri de la pluie

- La température de stockage doit étre comprise entre 10 et 40 degrés Celsius

- L’humidité de la zone de stockage doit étre comprise entre 35 et 65%.

- Tenir hors de portée des enfants.

- Conserver dans un endroit frais et sec.

ELIMINATION DE L’ETUI USAGE ET DES LAMES

- Aprés utilisation, les lames et les étuis doivent étre éliminés conformément a la réglementa-
tion locale en vigueur relative & la manipulation des déchets médicaux.

PRECAUTIONS

- Toujours ouvrir I'étui dans le sens d’ouverture afin d’éviter de se blesser.

- Les dispositifs sont extrémement tranchants, les manipuler avec beaucoup de soin.

- Veiller a ce que I'étui ne soit pas ouvert dans une zone non stérile, auquel cas la lame qui a
déja été stérilisée par rayonnement gamma ne sera plus stérile. Le cas échéant appliquer les
procédures adaptées pour la manipulation des produits stériles.

- Lors de la mise au rebut du dispositif, veiller a éviter tout contact ou blessure en raison de la
nature tranchante du dispositif.

- Faire preuve des précautions appropriées lors du choix de la lame et du manche correspon-
dant pour éviter toute blessure ou accident

- En cas de modification des prestations du dispositif pour I'usage auquel il est destiné, rempla-
cer le dispositif défectueux par un neuf afin de satisfaire sa destination d’emploi

RETOUR PRODUIT ENDOMMAGE

- Le produit endommagé doit étre immédiatement renvoyé a I'endroit ou il a été acheté.

ESPANOL

MATERIAIS USADOS

Aco inoxidavel, ago-carbono

INDICACOES

- Incis@o de disse¢ao.

- Diferentes tamanhos para as variadas espessuras do tecido e area.

- Remogao de tecido extra da area da cirurgia.

CONTRAINDICACOES

- A reutilizagd@o das laminas pode servir de veiculo de transporte de doencas infeciosas ao
paciente e/ou ao utilizador.

- Podera ocorrer um evento adverso se as laminas forem utilizadas apos a data de expiragéo,
uma vez que a data de expiracdo do produto corresponde ao fim da esterilidade do mesmo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

- Selecione o tipo e tamanho adequados da Lamina de acordo com a area, utilize sempre um
tamanho maior para tecidos espessos e mais pequena para tecidos suaves e finos.

- Apos a selegéo, limpe a area com um desinfetante adequado

- Inspecione a embalagem da lamina quanto & sua integridade e data de validade e, em segui-
da, remova a lamina da mesma

- Alamina deve ser encaixada na pega BP pré-estéril, de acordo com o tamanho da ranhura e
verificando a fixagao da lamina a ranhura.

- Segurando pela pega metalica, escolha a area para incis&o.

- Alincis@o deve ser feita de acordo com o comprimento desejado, devendo de preferéncia ser
medida e marcada.

AVISOS

- Leia as instruges de utilizagéo

- O produto apenas devera ser utilizado por um cirurgido, médico ou paramédico
qualificado.

- Antes de utilizar, verifique sempre a integridade do produto e da embalagem, juntamente com
a data de expiragao.

- De uma unica utilizagdo, se reutilizada, podera servir de veiculo de transmissao de
doencas infeciosas como o VIH, hepatite e contaminacgéo indevida que pode criar al-
gumas para o i e/ou o utili

- Utilize o produto imediatamente apés a abertura da embalagem

- A GIMA n&o é responsavel por quaisquer possiveis consequéncias resultantes de uma utili-
zagéo indevida.

- A GIMA nao ira responsabilizar-se se o dispositivo for reutilizado ou reesterilizado.

- A esterilidade do produto ndo é garantida se a embalagem se encontrar partida/aberta.

- A reesterilizac@o e reutilizagéo da lamina causa a alterag@o das propriedades mecénicas e
do material usado

- Areesterilizagéo e reutilizagao da lamina nao cumprem a utilizagao pretendida, uma vez que
a lamina pode perder a sua propriedade cortante

CONDICAO DE ARMAZENAMENTO

- Mantenha afastado da luz solar direta.

- Mantenha afastado da chuva

- A temperatura de armazenamento devera encontrar-se entre 10 e 40 graus Celcius

- Ahumidade na area de armazenamento devera ser de 35% a 65% de HR.

- Mantenha afastado das criangas.

- Armazene num local fresco e seco.

PRODUCTO

Cuchilla Quirdrgica (Estéril)

(Acero al carbono y Acero inoxidable)

Esterilizado por Gamma con una radiaciéon de un minimo de 25 kGy y no méas de 32 kGy
(radios de 2,5 M a 3,2 M.Rads)

MATERIALES USADOS

Acero Inoxidable, Acero al carbono

INDICACIONES

- Incisién en la Diseccion.
- Diferentes tamafios para diferentes espesores de tejido y lugares de operacion.
- Remocion de tejido extra del area de operacion.

CONTRAINDICACIONES

- La reutilizacion de las cuchillas puede funcionar como portadora de enfermedades transmisi-
bles para el paciente y/o usuario.

- Se pueden producir eventos adversos si se utilizan cuchillas después de la fecha de caduci-
dad, ya que la fecha de caducidad del producto es la fecha que finaliza la esterilidad.

INSTRUCCIONES DE USO

- Seleccione el tipo y tamafio adecuados de Cuchilla segun el lugar de operacion, use siempre
un tamafio méas grande para tejidos gruesos y mas pequefio para los tejidos blandos finos.

- Después de la seleccion, limpie el lugar de operacion con un desinfectante adecuado

- Inspeccione el envase de la cuchilla para ver si esta intacto y luego retire la cuchilla del
mismo

- La cuchilla debe fijarse en el mango correspondiente de B P preestéril segtin el tamafio de la
ranura y compruebe el agarre de la cuchilla en la ranura.

- con agarre en el mango metalico, elija el lugar para realizar la incision.

- La incision debe colocarse segun la longitud deseada, preferiblemente medida y marcada.

ADVERTENCIAS
- Lea las instrucciones de uso
- El producto debe ser utilizado Gnicamente por un cirujano, médico o paramédico
calificado.
- Antes del uso, siempre verifique la integridad del producto y el empaque junto con la fecha de
caducidad.
- Solo para un solo uso. Si se reu
dades tr VIH,
dad transmisible para el paciente y/o usuario.
- Use el producto inmediatamente después de abrir el paquete
- GIMA no se responsabiliza de las posibles consecuencias que se deriven de un uso inade-
cuado.
- GIMA no es responsable si el dispositivo se reutiliza o se vuelve a esterilizar.
- La esterilidad del producto no esta garantizada si el paquete se rompe/rasga.
- La reesterilizacion y la reutilizacion de la cuchilla causan cambios en las propiedades meca-
nicas y el material utilizado
- La reesterilizacion y la reutilizacion de la cuchilla pueden no cumplir con el uso previsto, ya
que la cuchilla puede estar desafilada
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
- Mantenga alejado de la luz directa del sol.
- Mantenga alejado de la lluvia
- La temperatura de almacenamiento debe ser de 10 a 40 grados centigrados
- La humedad del rea de almacenamiento debe ser de 35% HR a 65% HR.
- Mantenga alejado de los nifios.
- Conserve en un lugar fresco y seco
ELIMINACION DE BOLSITAS Y CUCHILLAS USADAS
- Después del uso, las piezas y las bolsitas se deben desechar de acuerdo con el requisito
reglamentario local de manejo de desechos médicos.

PRECAUCIONES

- Abra slempre la bolsita desde la direccion de separacion para evitar lesiones.

-Los i estan ite afilados, tenga cuidado al manipularlos.

- Se debe tener cuidado para que la bolsita no se abra en un area no estéril, de lo contrario
la cuchilla que ya ha sido esterilizada por radiacion Gamma se volvera no estéril. Se deben
utilizar los procedimientos adecuados segin corresponda para manejar cualquier producto
estéril.

- Se debe tener cuidado durante la eliminacion del dispositivo para evitar cualquier contacto o
lesién debido a la naturaleza afilada del dispositivo.

- Se debe tener cuidado al instalar la cuchilla con el mango respectivo para evitar lesiones o
accidentes.

- En caso de cambios en el rendimiento del dispositivo para el uso previsto, reemplace el
dispositivo defectuoso por uno nuevo para completar la aplicacion requerida

DEVOLUCION DEL PRODUCTO DANADO

- El producto dafiado debe devolverse inmediatamente a la fuente donde ha sido comprado.
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DEUTSCH

PRODUKT

Chirurgische Klinge (steril)

(Kohlenstoffstahl und Edelstahl)

Sterilisiert durch Gammastrahlung von mindestens 25 kGy und nicht mehr als 32 kGy (2,5 M
Rad bis 3,2 M. Rad)

VERWENDETE MATERIALIEN

Kohlenstoffstahl und Edelstahl

HINWEISE

- Schnittvorbereitung.

- Unterschiedliche GréBe fiir unterschiedliche Gewebedicke und GroBen der betroffenen Be-
reiche.

- Entfernung von zuséatzlichem Gewebe aus dem Operationsbereich.

GEGENANZEIGEN

- Wiederverwendete Klingen kénnen fiir Patienten und/oder Benutzer Trager von (ibertragba-
ren Krankheiten sein.

- Zu einem unerwiinschten Ereignis kann es kilmen, wenn die Klingen nach dem Verfallsdatum
verwendet werden, da das Verfallsdatum des Produkts das Verfallsdatum der Sterilitét ist.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

- Den korrekten Typ und die richtige GroBe der Klinge fiir die Haut entsprechend des betroffe-
nen Bereichs auswahlen. Bei dickerem Gewebe immer gréBere und bei feinem Weichgewebe
immer kleinere GroBen verwenden.

- Reinigen Sie den Bereich mit geeigneten Desinfektionsmitteln

- Uberpriifen Sie die Unversehrtheit und das Verfallsdatum auf der Verpackung und nehmen
Sie dann die Klinge heraus

- Die Klinge muss entsprechend dem GroBenschlitz am entsprechenden vorsterilen B P-Griff
angebracht werden. Danach miissen Sie die Festklemmung der Klinge im Schlitz priifen.

- mit festgeklemmter Klinge im Metallgriff missen Sie den Schnittbereich festlegen.

- Die Inzision muss entsprechend der gewiinschten Lange vorzugsweise gemessen und mar-
kiert werden.

WARNUNGEN
- Gebrauchsanweisungen lesen
- Das Produkt darf nur von einem qualifizierten Chirurgen, Arzt oder Sanitéater ver-
wendet werden.
- Vor Gebrauch immer die Unversehrtheit des Produkts und der Verpackung sowie das Ablauf-
datum priifen.
- Nur fir den elnmahgen Gebrauch Bei erneuter Verwendung kann das Produkt Trager
von libertrag HIV, H

ELIMINACAO DA BOLSA E LAMINAS USADAS

- Apos a utilizagéo, os artigos e as bolsas deverdo ser eliminados em conformidade com o
requisito regulatorio local em matéria de manuseamento de residuos médicos.

PRECAUCOES

- Abra sempre a bolsa pela dire¢éo de abertura, para evitar ferimentos.

- Os dispositivos sao extremamente afiados, proceda com cuidado durante o manuseamento.

- Deve proceder com cuidado para que a bolsa nao seja aberta numa area nao estéril, caso
contrario a lamina que ja foi esterilizada a radiagdo gama perdera a sua qualidade estéril.
Devem ser usados os procedimentos adequados conforme aplicavel para o manuseamento
de qualquer produto estéril.

- Deve proceder com cuidado durante a eliminagao do dispositivo, com vista a evitar qualquer
contacto ou ferimento devido & natureza pontiaguda do dispositivo.

- Deve proceder com cuidado ao escolher a lamina e a respetiva pega para evitar qualquer
ferimento ou acidente

- Em caso de alteragdes no desempenho do dispositivo em relagéo a utilizagéo pretendida,
substitua o dispositivo defeituoso por outro novo, para atender a aplicagao requerida

DEVOLUCAO DE PRODUTOS DANIFICADOS

- O produto danificado devera ser imediatamente devolvido a origem onde foi adquirido.

POLSKI

PRODUKT

Ostrze chirurgiczne (sterylne)

(Stal weglowa i stal nierdzewna)

Sterylizowane promieniowaniem gamma o minimalnej wartosci 25 kGy i nie wigkszej niz 32

kGy (2,5 min radéw do 3,2 min radow)

UZYTE MATERIALY

Stal nierdzewna, stal weglowa

WSKAZANIA

- Nacinanie, rozcinanie.

- Roézne rozmiary ostrzy dla réznych grubosci tkanek i miejsc pobrania wycinkow.

- Usuwanie dodatkowej tkanki z obszaru operacyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

- Ponowie uzyte ostrza mogg dziata¢ jako nosnik chorob zakaznych przenoszonych na pacjen-
ta i/lub uzytkownika.

- Zdarzenia nlepozadane moga wystapi¢, jesli ostrza zostang uzyte po dacie ich waznosci, jako
Ze data ta jest rowniez datg ich sterylnosci.

INSTRUKCJA UZYCIA

- Wybra¢ odpowiedni rodzaj i rozmiar ostrza w zaleznosci od miejsca pobrania wycinka. Za-
wsze nalezy uzywaé wiekszego rozmiaru dla grubszych tkanek i mniejszego dla delikatnych
tkanek migkkich.

- Nastepnie oczysci¢ dany obszar skéry za pomocg odpowiedniego $rodka dezynfekujacego

- Sprawdzi¢, czy opakowanie ostrza jest nienaruszone, a nastepnie wyja¢ ostrze z opakowa-
nia.

- Ostrza muszg by¢ przymocowane do odpowiedniego sterylnego uchwytu B P zgodnie z roz-
miarem szczeliny i nalezy sprawdzi¢ umieszczenie uchwytu ostrza w szczelinie.

- chwytajac za metalowy uchwyt wybra¢ miejsce naciecia.

- Nacigcie musi zosta¢ wykonane zgodnie z pozadang dtugoscia, najlepiej zmierzong i ozna-
czong.

f OSTRZEZENIA
- Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania

- Produkt powinien byé uzywany wytgcznie przez wykwalifikowanego chirurga, leka-
rza lub sanitariusza.

- Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ integralno$¢ produktu i opakowania wraz z jego
datg waznosci.

- Wytgcznie do jednorazowego uzycia, jesli produkt zostanie uzyty ponownie, moze dziata¢
jako nosnik choréb zakaznych, HIV, zapalenla watroby, zakazen ktére mogg wywotaé
pewne y u j i/lub uzy

- Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania

- Firma GIMA nie ponosi odpowiedzialno$ci za wszelkie ewentualne konsekwencje wynikajace
z niewtasciwego uzytkowania.

- Firma GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, jesli urzadzenie zostato ponownie uzyte
lub poddane ponownel sterylizacji.

- Sterylno$¢ produktu nie moze by¢ zagwarantowana w przypadku gdy opakowanie jest uszko-
dzone/rozerwane.

- Ponowna sterylizacja oraz ponowne uzycie ostrza spowoduje zmiang wtasciwosci mecha-
nicznych i uzytego materiatu

- Ponowna sterylizacja i ponowne uzycie ostrza mogg spowodowa¢ dziatanie niezgodne z
przeznaczeniem, poniewaz ostrze moze by¢ tepe

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

- Trzymac z dala od deszczu

- Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od 10 do 40 stopni Celsjusza

- Wilgotnos¢ przestrzeni magazynowej powinna wynosic¢ od 35% RH do 65% RH.

- Trzymacé z dala od dzieci.

- Przechowywa¢ w suchym i chfodnym miejscu.

UTYLIZACJA UZYTEGO OPAKOWANIA | OSTRZY

- Po uzyciu, opakowanie i jego elementy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczqcyml postepowama z odpadami medycznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Zawsze nalezy otwiera¢ opakowanie z dala od miejsca pobierania probki, aby unikna¢ obra-
zen.

- Urzadzenia te sg niezwykle ostre, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przenoszenia.

- Nalezy uwazac¢, aby opakowanie nie zostato otwarte w obszarze niesterylnym, w przeciwnym
razie ostrze, ktore zostato juz wysterylizowane promieniowaniem gamma, stanie si¢ nieste-
rylne. W przypadku wszelkich sterylnych produktéw, w miare mozliwoéci, nalezy stosowaé
wiadciwe procedury.

- Podczas utylizacji urzagdzenia nalezy zachowaé ostroznos¢, w celu uniknigcia jakiegokolwiek
kontaktu lub uktucia ostrym urzadzeniem.

- Podczas montazu ostrza w odpowiednim uchwycie nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢,
aby unikna¢ obrazeri lub wypadkow

- W przypadku dziatania urzqdzenla w sposob inny niz zamierzony nalezy wymieni¢ wadliwe
urzadzenie na nowe, aby moc je uzywaé zgodnie z przeznaczeniem

ZWROT USZKODZONEGO PRODUKTU

- Uszkodzony produkt powinien zosta¢ natychmiast zwrécony do Zrodta, skad zostat zakupio-
ny.

MAGYAR

TERMEK

Sebészkeés (steril)

(Szénacél és rozsdamentes acél)

Min. 25 kGy és max. 32 kGy (2.5 M Rd - 3.2 M Rd) gamma-sugarzassal sterilizalt.
FELHASZNALT ANYAGOK

Rozsdamentes acél, Szénacél

JAVALLATOK

- Boncolas Bemetszés.

- Kiilénb6zé méret a killonb6z6 szovetvastagsaghoz és vizsgalati terilethez.

iibertragbaren Krankheiten fiir Patienten und / oder Benutzer sein.

- Produkt unmittelbar nach dem Offnen der Packung verwenden

- GIMA tbernimmt keine Haftung fir magliche Folgen, die sich aus einem nicht bestimmungs-
geméaBen Gebrauch ergeben.

- GIMA tibernimmt keine Verantwortung, wenn das Gerat wiederverwendet oder erneut sterili-
siert wird.

- Die Sterilitdt des Produkts kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung kaputt oder
gerissen ist.

- Durch die erneute Sterilisation und Wiederverwendung der Klinge &ndern sich die mechani-
schen Eigenschaften des verwendeten Materials

- Eine erneute Sterilisierung und Wiederverwendung der Klinge ist moglicherweise fiir die be-
absichtigte Verwendung nicht geeignet, da die Klinge stumpf sein kann

LAGERBEDINGUNGEN

- Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

- Von Regen fernhalten

- Die Lagertemperatur sollte zwischen 10 und 40 Grad Celsius liegen

- Die Lagerfeuchtigkeit sollte zwischen 35% und 65% relativer Feuchtigkeit liegen.

- Von Kindern fernhalten.

- An einem kiihlen und trockenen Ort lagern.

ENTSORGUNG VON VERWENDETEM BEUTEL UND KLINGEN

- Nach dem Gebrauch miissen Teile und Beutel unter Beachtung der lokalen Vorschriften be-
zliglich des Umgangs medizinischem Abfall entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Den Beutel immer durch Auseinanderziehen 6ffnen, um Verletzungen zu vermeiden.

- Die Gerate sind extrem scharf, seien Sie vorsichtig beim Umgang mit ihnen.

- Es ist darauf zu achten, dass der Beutel nicht in einem unsterilen Bereich geéffnet wird, da
andernfalls die Klinge, die bereits durch Gammastrahlung sterilisiert wurde, unsteril wird. Bei
der Handhabung von sterilen Produkten miissen geeignete Verfahren angewendet werden.

- Bei der Entsorgung des Produktes ist Vorsicht geboten, um Beriihrungen oder Verletzungen
aufgrund der scharfen Beschaffenheit des Produktes selbst zu vermeiden.

- Beim Einsetzen der Klinge mit dem entsprechenden Griff muss sorgféltig vorgegangen wer-
den, um Verletzungen oder Unfélle zu vermeiden

- Bei Anderungen der Leistung des Gerats fiir den vorgesehenen Zweck ersetzen Sie das
defekte Gerat durch ein neues, um die erforderliche Anwendung zu erfllen

RUCKGABE VON BESCHADIGTEN PRODUKTEN

- Das beschédigte Produkt sollte sofort an die Quelle zuriickgegeben werden, wo es gekauft
wurde.

PORTUGUES

PRODUTO

Lamina cirlrgica (estéril)

(Ago-carbono e ago inoxidavel)

Esterilizado a radiagdo gama, no minimo 25 kGy e no maximo 32 kGy
(2,5 M Rads a 3,2 M.Rads)

-A szbvetek a miitéti tertletrél.

ELLENJAVALLATOK

- A kések Ujrahasznélata a fertdzd betegségek hordozoja lehet egy masik beteg és/vagy a
felhasznalé felé.

- Mivel a termék lejarati ideje a sterilitas megérzésének az ideje, a kések lejérati idd utani
hasznélata nemkivanatos eseményhez vezethet.

HASZNALATI UTMUTATO

- Vélasszon megfeleld tipusi és méreti szikét a vizsgalati tertilet szerint. Vastag sz6vethez
mindig nagyobb méretit, a finom lagy szévethez kisebbet hasznaljon.

- A kivalasztas utén tisztitsa meg a vizsgalati teriletet megfeleld fertétlenitészerrel

- Vizsgélja meg a szike csomagolasanak az épségét és a szike lejarati idejét, majd vegye ki a
szikét a csomagolasbol

- Aszikét a megfeleld, eldsterilizalt B P nyélre kell ersiteni a méretnek megfeleld nyilas szerint
és ellendrizze, hogy a nyél megfeleléen illeszkedik és rogziil a szike nyilasaba.

- Afém nyelet megfogva valassza ki a bemetszés teriiletét.

- A bemetszésnek meg kell felelnie a lehetéleg elére kimért és megjel6lt, kivant hossznak.

FIGYELMEZTESEK
- Olvassa el a hasznalati Gtmutatot.
- Aterméket csak képzett sebész, orvos vagy mentétiszt hasznalhatja.
- Hasznélat el6tt mmdlg ellendrizze a termék és a csomagolas epseget a lejarati idovel egyutt
- Csak egyszeri hasznalatra, Az uj fertozo IV, itis, jarva-
nyos és Oja lehet egy masik beteg
és/vagy a felhasznalo felé.
- A csomag felbontasa utan azonnal hasznalja a termeket
- AGIMA nem felel6s a (itlen eredé Ko
- A GIMA nem vonhato feleldsségre, amennyiben eszko6z tjrat vagy Ujra
- Atermék nem tekinthetd sterilnek, ha csomag bontott vagy szakadt.
- A kés Ujra sterilizalasa és Ujrahasznélata a mechanikai tulajdonsagok és a felhasznalt anya-
gok megvaltozasat okozza.
- Eléfordulhat, hogy a kés az Ujra sterilizalas és az Gjrahasznalat miatt nem felel meg a rendel-
tetésszer(i hasznalatnak, mivel a kés életlen lehet.
TAROLASI KORULMENYEK
- Kozvetlen napfénytdl tartsa tavol.
- Csapadéktol tartsa tavol.
- A tarolasi hdmérséklet legyen 10-40 C fok.
- Atarolasi terilet relativ paratartalma legyen 35-65%.
- Gyermekektdl tartsa tavol.
- Tarolja szaraz, hiivos helyen.
A HASZNALT TARTO ES SZIKEK ARTALMATLANITASA
- Hasznélat utan az egyes darabokat és a tartokat az egészségligyi hulladékok
vonatkozo helyi szabalyozasi kdvetelményeinek megfeleléen kell artalmatlanitani.
OVINTEZKEDESEK
- A sériilések elkerulése é 1 mindig a
- Az eszkdz rendkiviil éles, 6vatosan banjon vele.
- Ugyelni kell arra, hogy ha a tartot nem steril helyen nyitja ki, az elézetesen mar gamma-su-
garzéssal sterilizalt kés elvesziti a sterilitasat. Alkalmazza a steril termékek kezelésére vonat-
kozd megfelel6 eljarasokat.

|yeke|1

i iranybol nyissa a tartot.

- Az eszkoz artalmatlanitasa soran, annak éles mivolta miatt tgyelni kell arra, hogy elkerdljon
barmilyen érintkezést vagy sérilést.

- Kériltekintden helyezze a megfelelé szikét a megfelelé nyélre a sériilések vagy balesetek
elkertilése érdekében

- Ha véltozas all be az eszkéz rer erli hasznalatakori ényében, cserélie le a
nem tokéletes eszkozt egy Ujra, hogy 1 a kivant asnak.

A SERULT TERMEK VISSZAKULDESE

- A sériilt terméket haladéktalanul vissza kell kiildeni oda, ahol azt vasaroltak.

SUOMALAINEN

TUOTE

Kirurgin tera (steriili)

(Hiiliteras ja ruostumaton teras)

Steriloitu gammasateilylld, joka on vahintaan 25 kGy ja enintaan 32 kGy (2,5 milj. radia — 3,2
milj. radia)

MATERIAALI

Ruostumaton terés, hiiliteras

INDIKAATIOT

- Dissektioleikkaus.

- Eri koko eri kudospaksuudelle ja kohdalle.

- Ylimaaraisen kudoksen poisto leikkausalueelta.

KONTRAINDIKAATIOT

- Uudelleen kaytetyt terét voivat levittaa tartuntatauteja potilaaseen ja/tai kaytt: X

- Vaaratilanne voi tapahtua, jos teria kéytetaan viimeisen voimassaolopdivaméaaran jalkeen,
silla tuotteen viimeinen voimassaolopéivdmaara tarkoittaa myos steriiliyden voimassaolon
paattymista.

KAYTTOOHJEET

- Valitse oikea teratyyppi- ja koko silmamaaraisesti. Kayta suurempaa kokoa paksulle kudok-
selle ja pienempaa ohuelle pehmyskudokselle.

- Kun olet tehnyt valinnan, puhdista kohta kunnolli iointiaineella

- Tarkista terapakkauden eheys ja viimeil ka ja poista teré pakkauksesta.

- Tera on kiinnitettava vastaavaan esisteriloituun BP-kahvaan aukon koon perusteella. Tarkista
terén kiinnittyminen aukkoon.

- pitele metallikahvasta ja valitse leikkauskohta.

- Leikkaus on tehtava halutun pituuden mukaisesti. Tama tulisi mitata ja merkit.

VAROITUKSET
- Lue kayttdohje
- Ainoastaan pateva kirurgi, 1aékari tai ensihoitaja saa kayttaa tuotetta.

- Tarkista tuotteen ja pakkauksen eheys seké voimassaolopdivamaara aina ennen kéyttoa.

- Vain kertakayttoinen. Jos teraa kaytetaan uudelleen, se voi le a tartuntatauteja, tar-
tuttaa HIV:n tai hepatiitin tai saada aikaan muita tauteja aiheuttavia kontaminaatioita
potilaalle ja/tai kayttajalle.

- Kayta tuote valittomasti pakkauksen avauksen jalkeen

- GIMA ei ole mistaan so omasta kaytosta johtuvista seurauksista.

- GIMA ei ole vastuussa, jos laitetta kaytetdan uudelleen tai se steriloidaan uudelleen.

- Tuotteen steriiliytté ei taata, mikéli pakkaus rikkoontuu tai repeytyy.

- Terén uudelleen sterilointi ja uudelleenkéyttd johtavat mekaanisten ominaisuuksien ja materi-
aalin muutoksiin

- Terén uudellensterilointi ja -kaytto eivat valttamatta takaa kayttotarkoituksen toteutumista,
silld tera saattaa tylsya

SAILYTYSOLOSUHTEET

- Pida kaukana suorasta auringonvalosta.

- Pidé kaukana sateesta

dilytyslampoétilan tulee olla 10-40 celsiusastetta

- Séilytysalueen kosteuden tulisi olla 35-65% suhteellista kosteutta.

ida lasten ulottumattomissa.

- Sﬁilyté viiledssa ja kuivassa.

KAYTETYN PUSSIN JA TERIEN HA VITTAMINEN

- Kappaleet ja pussit on havitettava kayton jalkeen pail 1, IE 1
kevien asetusten mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

- Avaa pussi aina vetamall eri puolilta tapaturmien valttamiseksi.

- Laitteet ovat erittéin teravia, joten késittele niité varoen.

- Ole tarkkana, etta pussia ei avata epasteriililla alueella. Muuten gammasteilylla steriloidusta
terésté tulee epasteriili. Kaikkien steriilien tuotteiden késittely edellyttéda oikeaoppisia toimin-
tatapoja.

- Teravan laitteen havittdmisessé on oltava hyvin tarkkana kosketuksen tai tapaturmien valtta-
miseksi.

- Terdén kiinnitettdvan kahvan asetuksessa on oltava varovainen haavoittumisen tai onnetto-
muuksien valttamiseksi.

- Jos laitteen suorituskyky muuttuu, kayttdtarkoituksen takaamiseksi viallinen laite on vaihdet-
tava uuteen tarvittavaa kayttoa varten

VAURIOITUNEEN TUOTTEEN PALAUTUS
- Vaurioitunut tuote on palautettava valittdméasti paikkaan, josta se ostettiin.

a kos-

HRVATSKI

PROIZVOD

Kirursko sjecivo (sterilno)

(Ugljiéni celik i nehrdajuci celik)

Sterilizirano gamma zra¢enjem od najmanje 25 kGy i ne vise od 32 kGy (2,5 M rads na 3,2

M.Rads)

UPOTRIJEBLJENI MATERIJALI

Nehrdajuci celik, ugljiéni celik

INDIKACIJE

- Incizija disekcije.

- Razlicite veli¢ine za razli¢ite debljine tkiva i mjesta.

- Uklanjanje dodatnog tkiva iz operativnog podrucja.

KONTRAINDIKACIJE

- Ponovna uporaba sje¢iva moze biti nositelj zaraznih bolesti za pacijenta i/ili korisnika.

- Nezeljeni dogadaj moze se dogoditi ako se sjecivo koristi nakon datuma isteka roka trajanja,
jer datum isteka proizvoda je datum isteka sterilnosti.

UPUTE ZA UPORABU

- Odaberite odgovarajucéu vrstu i veli€inu sjeciva prema mjestu uporabe, uvijek koristite vecu
veli¢inu za debelo tkivo i manju za fino mekano tkivo.

- Nakon izbora gistite mjesto odgovarajué¢im sredstvom za dezinfekciju

- Pregledajte integritet pakiranja sjeciva i datum isteka, a zatim uklonite sje¢ivo iz pakiranja

- Sjecivo se mora pricvrstiti na odgovarajuéu sterilnu B P ru¢ku prema veli¢ini utora i provjeriti
njegovo drZanje na utoru.

- s rukohvatom na metalnoj drsci odaberite mjesto reza.

- Rez mora biti napravljen prema Zeljenoj duljini te ga je pozeljno prethodno izmijeriti i oznaciti.

UPOZORENJA
- Procitajte upute za uporabu

- Proizvod mogu koristiti samo kvalificirani kirurg, lijeénik ili bolnicar.

- Prije uporabe uvijek provjerite integritet proizvoda i pakiranje zajedno s datumom isteka.

-Za Jednukratnu uporabu, a ako se ponovno koristi, moZe biti nositelj infektivnih bolesti,
HIV-a, i araznih bolesti, nep ih bolesti i/ili korisniku.

- Odmah nakon otvaranja pakiranja upotrijebite proizvod

- Tvrtka GIMA nije odgovorna za moguce posliedice koje proizlaze iz nepravilne uporabe.

- Tvrtka GIMA nece se smatrati odgovornom ako se uredaj ponovo koristi ili ponovno sterilizira.

- Sterilnost proizvoda nije zajam¢ena ako pakiranje nije cjelovito.

- Ponovna sterilizacija i ponovna uporaba sje¢iva mijenjaju mehanicka svojstva i upotrebljeni
materijal

- Ponovna sterilizacija i ponovna uporaba sjeciva ne ispunjava namjeravanu upotrebu jer sjeci-
vo moze biti tupo

UVJETI POHRANE

- Drzite zasticeno od izravnog suncevog svjetla.

- Drzite zasticeno od kise

- Temperatura pohrane treba biti izmedu 10 do 40 stupnjeva Celzijusa

- Vlaga prostora skladistenja mora biti izmedu 35% RH do 65% RH.

- Drzati podalje od djece.

- Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

ODLAGANJE UPOTREBLJENOG PAKIRANJA | SJUECIVA

- Nakon uporabe, sjeciva i pakiranja moraju biti odloZeni u skladu s lokalnim propisima o zbri-
njavanju medicinskog otpada.

MJERE OPREZA

- Uvijek otvorite pakiranje u smjeru otvaranja kako biste izbjegli ozljede.

- Uredaji su iznimno oétri, budite paZljivi tijekom rukovanja.

- Vodite rauna da se pakiranje ne otvori u ne sterilnom podruéju, jer u suprotnom ostrica
koja je sterilizirala gamma zracenjem postaje ne sterilna. Za rukovanie sterilnim proizvodima
potrebno je upotrijebiti odgovaraju¢e postupke.

- Vodite racuna tijekom odlaganja uredaja kako biste izbjegli bilo kakav kontakt ili ozliedu zbog
ostre prirode uredaja.

- Tijekom postavljanja ostrice na odgovarajucu ru¢ku mora se biti oprezni kako bi se izbjegle
ozljede ili nezgode

- U slucaju promjena u izvedbi uredaja za namjeravanu uporabu, zamijenite neispravni uredaj
novim za ispunjavanje potrebne primjene

POVRAT OSTECENOG PROIZVODA

- OStecen proizvod odmah treba vratiti prodavaéu od kojeg je kupljen.

NORSK

PRODUKT

Kirurgisk skalpellblad (Steril)

Karbonstal Rustfritt stal)

Sterilisert ved hjelp gammastraling pa minimum 25 kGy og ikke mer enn 32 kGy (2,5 M Rad.
til 3,2 M Rad)

ANVENDTE MATERIALER

Rustfritt stal, karbonstal

ANVISNINGER

- Disseksjon

- Forskjellige storrelser for forskjellig vevtykkelser.
- Fjerning av ekstra vev fra inngrepsomrade.

KONTRAINDIKASJONER

- Gjenbruk av kniver og skalpeller kan vaere kilde til smitte, og innebaerer risiko for pasient og/
eller bruker.

- Det kan ogsa innebzere en viss risiko & bruke kniver og skalpeller etter utlopsdato, da datoen
viser til utlopet av steriliseringsgarantien.

BRUKSINSTRUKSJONER

- Velg korrekt storrelse og type pa bladet i henhold til inngrepssted og sterrelse. Bruk alltid
storre curetter for tykk vev og mindre curetter for finere vev.

- Rens stedet med egnet desinfeksjonsmiddel.

- Inspiser pakken med blad, kontroller at den er intakt for den tas ut av pakken

- Bladet mé settes pa et allerede sterilt B P handtak i henhold til sterrelse, kontroller grep rundt
héandtak.

- Ta tak i metallhandtak og velg kuttomrade.

- Kuttet ma foretas i henhold til ansket lengde, helst forhandsmalt og oppmerket.

ADVARSLER
- Les instruksjonene for bruk

- Produktet burde kun brukes av en kvalifisert kirurg.

- For bruk ma man alltid kontrollere at bade produkt og forpakning er hele.

- For engangsbruk. Hvis produktet gjenbrukes kan det vaere smittebzerer for sykdom, HIV,
hepatitt, smittsomme sykdommer og overforbare sykdommer for pasient og/eller bru-
ker.

- Produktet mé brukes umiddelbart etter at det tas ut av pakken.

- GIMA er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser av uriktig bruk.

- GIMA kan ikke holdes ansvarlig for gjenbrukt eller resterilisert utstyr.

- Sterilitetsgarantien til produktet bortfaller hvis pakken har defekter eller er tom.

- Resterilisering og gjenbruk av kniver og skalpeller vil ha effekter pa ytelse og egenskaper.

- Resterilisering og gjenbruk av kniver og skalpeller vil kunne ha uventede effekter, da bladet
kan veere slovt.

LAGRINGSFORHOLD

- Ma oppbevares pa et sted som ikke kommer i kontakt med direkte sollys

- Ma oppbevares pa et sted som ikke kommer i kontakt med regn

- Lagringstemperatur burde ligge pa mellom 10 og 40 grader celsius

- Luftfuktighet burde vaere pa mellom 35% og 65% relativ luftfuktighet

- Mé& oppbevares utilgjengelig for barn.

- Méa oppbevares pa et kaldt og tort sted.

KVITTE SEG MED BRUKTE POSER OG KNIVER/SKALPELLER

- Etter bruk ma man kvitte seg med instrumentet og innpakningen i henhold il lokale lovkrav for
medisinsk utstyr.

FORHOLDSREGLER

- Innpakningen m4 alltid &pnes fra den avmerkede siden for & unnga skade.

- Instrumentene er sveert skarpe, sé vaer forsiktig nar de handteres.

- Man mé veere forsiktig, og ikke &pne innpakningen pa steder som ikke er sterile, hvis ikke vil
allerede sterile produkter bli usterile. Man ma folge de prosedyrer som gjelder for handtering
av sterile produkter.

- Man ma veere forsiktig nar instrumentet skal kastes, slik at man unngér kontakt eller skade
grunnet instrumentets skarpe form.

- Man ma veere sveert forsiktig nar bladet settes pa handtaket, for slik & unnga skader eller



ulykker.

- Hvis det foretas endringer som har effekt pa instrumentets ytelse ma det defekte instrumentet
byttes ut med et nytt.

RETUR AV SKADET PRODUKT

- Skadet produkt ma umiddelbart sendes tilbake til forhandleren.

NEDERLANDS

PRODUCT
Chirurgisch scalpelmesje (Steriel)
(Koolstofstaal en roestvrij staal)
Gesteriliseerd met gammastraling van minimaal 25 kGy en maximaal 32 kGy (2.5 M Rads
tot 3.2 M.Rads)
GEBRUIKTE MATERIALEN
Roestvrij staal, Koolstofstaal
INDICATIES
- Dissectie, incisie.
- Verschillende maten voor verschillende weefseldiktes & zicht.
- Verwijdering van extra weefsel uit het chirurgische gebied.
CONTRA-INDICATIES
- Hergebruik van het product kan overdraagbare ziektes aan de patiént en/of gebruiker over-
dragen.
- Bijwerkingen kunnen optreden als het product na de vervaldatum van de sterilisatie wordt
gebruikt.
GEBRUIKSAANWIJZING
- Selecteer het juiste type en maat van scalpelmesje voor het gebied; gebruik grotere maten
voor dikker weefsel en kleinere maten voor dun en zacht weefsel.
- Ontsmet het gebied met een goed ontsmettingsmiddel
- Controleer de verpakking van het scalpelmesje op de intacte staat en de vervaldatum en
verwijder het mesje dan uit de verpakking
- Het mesje moet bevestigd worden op de overeenkomstige voorgesteriliseerde BP-houder
met de correcte maat van de sleuf; controleer de correcte bevestiging van de houder in de
sleuf van het mesje.
- selecteer, met de metalen houder in de hand, de plek van de incisie.
- De incisie moet worden aangebracht met de gewenste lengte, bij voorkeur gemeten en ge-
markeerd.
WAARSCHUWINGEN
- Lees de gebruiksaanwijzing
- Het product mag alleen gebruikt worden door een gekwalificeerde chirurg, arts of
paramedicus.
- Controleer voorafgaand aan het gebruik altijd de intacte staat van product en verpakking,
evenals de vervaldatum.
- Uitsluitend voor eenmalig gebrulk Hergebrulk vormt een gevaar voor het overdragen van
overdraagbare ziektes, HIV, H: aan
de patiént en/of gebruiker.
- Gebruik het product onmiddellijk na de opening van de verpakking
- GIMA is niet aansprakelijk voor eventuele gevolgen van een oneigenlijk gebruik.
- GIMA kan niet aansprakelijk worden gesteld wanneer het product hergebruikt of hergesterili-
seerd wordt.
- De steriliteit van het product wordt niet gegarandeerd wanneer de verpakking stuk/gescheurd
is.
- Hersterilisatie of hergebruik van het product kan wijzigingen van de mechanische eigen-
schappen en het gebruikte materiaal veroorzaken
- Hersterilisatie of hergebruik van het product doet mogelijk afbreuk aan het beoogde gebruik
omdat het mes bot kan worden

OPSLAGVOORWAARDEN

- Bescherm tegen direct zonlicht.

- Bescherm tegen regen

- De opslagtemperatuur moeten tussen 10 en 40°C liggen

- De vochtigheid in de opslagomgeving moet liggen tussen 35% RH en 65% RH.

- Houd buiten bereik van kinderen.

- Sla op in een koele en droge omgeving.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN EN PRODUCTEN

- Na gebruik moeten de producten en verpakkingen verwijderd worden in overeenstemming
met de plaatselijke regelgeving inzake de verwerking van medisch afval.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Om letsel te voorkomen moet de verpakking altijd geopend worden door de twee lagen van
elkaar weg te verwijderen.

- De producten zijn uiterst scherp, wees voorzichtig tijdens de hantering.

- Open de verpakking niet in een niet-steriele omgeving omdat het met gammastraling gesteri-
liseerde product dan niet-steriel zal worden. Pas geschikte procedures toe voor de hantering
van steriele producten.

- Wees voorzichtig tijdens het weggooien van het product, om contact en letsel in verband met
de scherpte van het product te voorkomen.

- Om letsel of ongevallen te voorkomen moet het juiste mesje voor de juiste houder worden
gekozen

- In geval van wijzigingen van de prestaties van het product moet het, voor het beoogde ge-
bruik, vervangen worden met een nieuw product dat voldoet voor de beoogde toepassing

RETOURNERING BESCHADIGD PRODUCT

- Beschadigde producten moeten onmiddellijk geretourneerd worden aan de leverancier.

ROMANESC

PRODUS

Lame chirurgicale (sterile)

(Otel carbon si otel inoxidabil)

Sterilizat prin radiatii Gamma de minimum 25 kGy si nu mai mult de 32 kGy
(de la 2,5 M radiani pana la 3,2 M.radiani)

MATERIALE UTILIZATE

Otel inoxidabil, otel carbon

INDICA T
- Disectie incisiva.
- Dimensiuni diferite pentru diferite grosimi de tesut si loc.
- indepértarea tesuturilor suplimentare din zona de operare.

CONTRAINDICATII

- Lamele reutilizate pot functiona ca purtator de boala transmisibila catre pacient si/sau utiliza-
tor.

- Reactia adversa poate sa aiba loc daca lamele sunt utilizate du
expirare a produsului este aceeasi cu data de expirare a steriliz:

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Selectati !lpul si médrimea adecvata a lamei in functie de loc; utilizati intotdeauna o dimensiune
mai mare pentru tesutul gros si mai mica pentru tesutul moale fin.

- Dupa selectare, curatati locul cu un dezinfectant adecvat

- Controlati ambalajul lamei pentru verificarea caracterului intact si apoi scoateti lama din am-
balaj

- Lama trebuie atasaté pe manerul pre-steril B P corespunzator slotului de marime si verificand
prinderea lamei pe slot.

- tindnd méana pe manerul de metal, alegeti locul pentru incizie.

- Incizia trebuie s aiba loc pe lungimea dorité, de preferinta masurata si marcata.

AVERTISMENTE
- Cititi instructiunile de utilizare
- Produsul trebuie utilizat numai de catre un chirurg specializat, doctor sau parame-

dic.

- inainte de utilizare verificati intotdeauna integritatea produsului si a ambalajului, precum si
data de expirare.

- Numai pentru o singura utilizare. Daca este acesta poate ca purtator
de boli transmisibile, cum ar fi: HIV, hepatite, boli contagioase; contaminarea nedorita
poate duce la boli pentru pacient si/sau utilizator.

- Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului

- GIMA nu este responsabil pentru posibilele consecinte care rezulta din utilizarea necorespun-
zatoare.

- GIMA nu isi asuma nicio responsabilitate daca dispozitivul este reutilizat sau sterilizat din nou.

- Sterilitatea produsului nu este garantata daca pachetul este distrus/rupt.

- Resterilizarea si reutilizarea lamei determina modificarea proprietatilor mecanice si a materi-
alului utilizat

- Resterilizarea si reutilizarea lamei poate sa nu corespunda utilizarii prevazute, deoarece lama
poate fi tocita

CONDITII DE DEPOZITARE

- A se pastra ferit de lumina directa a soarelui.

- A se pastra ferit de ploaie

- Temperatura de depozitare trebuie sa fie intre 10 si 40 de grade celsius

- Umiditatea zonei de depozitare trebuie sa fie de la 35% RH pana la 65% RH.

- Anu se lasa la indemana copiilor.

- A'se pastra in loc racoros si uscat.

ELIMINAREA PUNGILOR Sl LAMELOR UTILIZATE
- Dupé utilizare, componentele si pungile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
de reglementare a manipularii deseunlur medicale.

PRECAUTII

- Pentru a evita ranirea, nu deschideti niciodata punga inspre dumneavoastra.

- Dispozitivele sunt extrem de ascutite, manipulati-le cu atentie.

- Trebuie avut grija ca punga sa nu fie deschisa intr-o zona nesterilizata, altfel lama care a fost
deja sterilizata prin radiatia Gamma va deveni nesterila. Trebuie utilizate proceduri adecvate
pentru manipularea oricarui produs steril.

- Trebuie sa fiti atenti ca in timpul eliminarii dispozitivului s& evitati orice contact sau ranire
datoritd naturii ascutite a dispozitivului.

- Trebuie sa aveti grija in timp ce montati lama la méanerul respectiv pentru a evita vreo eventu-
ala vatamare sau accident

- In cazul unor modificari in ceea ce priveste performanta dispozitivului pentru destinatia de
utilizare, fnlocuiti dispozitivul defect cu unul nou pentru a indeplini in totalitate aplicatia ceruta

RETURNAREA PRODUSULUI DETERIORAT

- Produsul deteriorat trebuie returnat imediat sursei de unde a fost achizitionat.

data expirarii, daca data de

SVENSKA

PRODUKT

Kirurgiskt blad (sterilt)

(kolstal och rostfritt stal)

Steriliserad med gammastralning pa minst 25 kGy men inte mer &n 32 kGy

(2,5 Mrads till 3,2 Mrads)

ANVANDA MATERIAL

Rostfritt stal, kolstal

ANVISNINGAR

- Dissektion, snitt.

- Olika storlekar fér olika vavnadstjocklek och operationsomrade.

- Avlagsnande av extra vévnad fran operationsomradet.

KONTRAINDIKATIONER
Ateranvandning av blad kan fungera som vektorer for dverforbara sjukdomar till patient och/
eller anvandare.

- Negativa handelser kan uppsta om blad anvénds efter utgangsdatumet, eftersom produktens
utgangsdatum &ven ar utgangsdatum for steriliteten.

BRUKSANVISNING

- Vlj blad med korrekt typ och storlek beroende pa operationsomrade. Anvénd alltid den stérre
storleken fér tjock vavnad och den mindre fér fin, mjuk vavnad.

- Nér rétt hudkyrett valts rengérs operationsomréadet med lampligt desinfektionsmedel

- Kontrollera att bladets férpackning ar intakt och att utgangsdatumet inte ar utganget och av-
lagsna sedan bladet fran férpackningen

- Bladet méste féastas pa motsvarande forsteriliserade BP-handtag i enlighet med skarans stor-
lek. Kontrollera att bladet &r ordentligt fast i skaran.

- Grip om metallhandtaget och valj snittstalle.

- Snittet maste goras enligt 6nskad langd som helst har matts ut och markerats.

VARNING
- Las bruksanvisningen
- Produkten far endast anvéandas av en kvalificerad kirurg, lakare eller ambulansper-
sonal.
- Kontrollera alltid att produkten och dess férpackning &r intakta, samt utgangsdatumet innan
anvandning.
- Enbart for engangsbruk. Vid ateranvéndning kan produkten fungera som en vektor for
overforbara slukdomar, HIV, Hepatit, och
ring som kan orsaka vissa sjl till patient och/ells a
- Anvénd produkten omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats
- GIMA ansvarar inte for nagra eventuella konsekvenser till foljd av felaktig anvandning.
- GIMA har inte nagot ansvar om enheten ateranvands eller atersteriliseras.
- Produktens sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ér trasig.
- Atersterilisering och ateranvandning av blad orsakar forandringar av det anvanda materialets
mekaniska egenskaper
- Aterstenhserlng och ateranvéndning av bladet kan innebéra att bladet inte kan utnyttjas for
avsedd anvandning eftersom det kanske inte langre ar tillréckligt vasst
LAGRINGSFORHALLANDEN
- Skyddas fran direkt solljus.
- Skyddas fran regn
- Férvaras vid en temperatur pa mellan 10 och 40 grader Celsius
- Forvaringsutrymmet maste ha en relativ fuktighet pa mellan 35% och 65%.

- Forvaras utom rackhall for barn.

- Forvara pa en sval och torr plats.

BORTSKAFFANDE AV ANVAND PASE OCH BLAD

- Efter anvéandning skall delar och pasar bortskaffas i enlighet med lokal lagstiftning géllande
medicinskt avfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Oppna alltid pasen fran “peel apart™-riktningen fér att undvika skador.

- Utrustningen &r extremt vass. Hanteras med forsiktighet.

- Man méste vara noga med att inte 6ppna pasen i en osteril miljé eftersom bladet, som redan
har steriliserats med gammastralning, i annat fall kommer att bli osterilt. Korrekta rutiner mas-
te tillampas for hantering av alla sterila produkter.

- Eftersom enheten ar mycket vass sa maste den hanteras med forsiktighet i syfte att undvika
kontakt eller skador.

- For att undvika skador eller olyckor &r det viktigt att bladet fésts vid ratt handtag

- Om enhetens funktion férandras i avseende pa avsedd anvandning, s& maste den defekta
enheten ersattas av en ny sa att énskad tillimpning kan garanteras

RETUR AV SKADAD PRODUKT

- Skadad produkt skall omedelbart returneras till inkpsstallet.

PYCCKUI

U3AENNE

Jlessue ckanbnena (CTepubHoe)

(yrnepoavcTan u HepxaseloLan cTarb)

CTepMnMsyeTcﬂ 0030/ pagvaumn He meHee 25 KI'p 1 He 6onee 32 kI'p (oT 2,5 Mpap fo 3,2
Mpan YIOLLErO

UCIOJIb30BAHHbIE MATEPMAﬂbl

YrnepoamcTan 1 HepxaseloLan cTank

HA3HAYEHUE

- PacceueHne, Haapes.

- BbiGop pa3mepa 3aBUCUT OT y4acTKa KXW 1 ero TOMLMHBI.

- YpaneHue nuwHeii TKaHn 13 onepupyemoii obnactu.

MPOTUBOINOKA3AHNA

- Tpy MOBTOPHOM WCMONL30BAHM NIE3BIUE MOXKET CTaTb NEPEHOCHNKOM UH(EKLIMOHHBIX 3a-
6onesaHuii ANA NaumeHTa u/mnu nonb3oBaTtena.

- MoryT BO3HUKHYTb HE6MAroNpUATHbIE NOCNEACTBUA NPI UCTONL30BAHM NIE3BNA MO UCTE-
YEHUM CPOKa FOAHOCTY, TaK KaK MOC/Ne 3TOro MHCTPYMEHT CTaHOBUTCA HECTEPUIbHBIM.

WHCTPYKUMUA 10 NMPUMEHEHUIO

- Bbibupaiite COOTBETCTBYIOWMIA TUM U pa3Mep NIE3BUA B 3aBMCMMOCTU OT yyacTKa KOXMU.
Bceraa vcnonbayiiTe nessue 6onblero pasmepa AnA paboTbl Ha y4acTkax ¢ TOCTOMN Ko-
Xel, N MeHbLLero pa3mepa AnA paboTbl Ha yHaCTKax C TOHKOW, HEXHO KOXeN.

- Mocne BbiIGopa NpoAe3NHULIMPYITE MECTO OnepaL COOTBETCTBYIOLVM CPEACTBOM

- OCMOTpUTE YNakoBKy N1E3BUA Ha MPEAMET NOBPEXAEHWA W CPOKa FOAHOCTH, 3aTem A0-
CTaHbTE UHCTPYMEHT

- Jle3aBue Heo6X0AUMO 3aKpenuTb Ha COOTBETCTBYIOLWEH CTepunbHOi pydke Bl ¢ ydeTom
paamepa rHeafia 1 MPOBEPUTL HAIEXHOCTb KPeryeHNs.

- Y/iep1BaA NHCTPYMEHT 3a METaM4eckylo pyuKy, Bbi6epuTe MecTo Haapesa.

- Happea HeOGX0/IMO BbINOSHATE B 3aBUCMMOCTYA OT BbIGPAHHOI ANMHBI, NPEANOHTUATENEHO
OTMEepAB 1 pa3MeTVB MECTo Haapesa.

BHUMAHUE
- MpouuTaiiTe MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO

- TonbKo KBanMULMPOBAHHBIA XVUPYPr, AOKTOP WK (henbaluep UMeeT Npaso uUc-
noNb30BaTh JaHHbINA UHCTPYMEHT.
- Mepea vcnonb3oBaHMeM BCeraa NPOBEPANTE LENOCTHOCTb UHCTPYMEHTA W yMakoBKM, a
TaKKe CPOK FOAHOCTU.

- Tonbko anA 0 npl . Mpu mHor MOoXeT
cTaTtb py i, BUY, Bupy renaTuToB, MH(EKLMOH-
HbIX 7 0 3ar POe MOXET NpuBecTH K 3a6one-

BaHWAM NauueHTa W/mnu nonb3osarena.

- Vcnonb3yiiTe MHCTPYMEHT cpasy nocne oTKPbITUA

- Komnanua GIMA He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BO3MOXHbIE MOCNEACTBUA NPY HeHaaexa-
LieM 1CMONb30BAHNM NHCTPYMEHTA.

- Komnanua GIMA He HeceT 0TBETCTBEHHOCTb B Cly4ae, €C/M UHCTPYMEHT NOBTOPHO MCTOMb-
3YeTCA 1 MOBTOPHO CTEPUNM3YETCA.

- ECNM LeNOCTHOCTb YNaKOBKM HapylLEHa, CTEPUNIBHOCTb MHCTPYMEHTA He rapaHTUpyeTeA.

- MoBTOpHaA CTepUNM3aUNA 1 NOBTOPHOE UCMOMb30BAHUE NE3BUA MPUBEAET K U3MEHEHMI0
€ro MexaHN4ecKnx CBOMCTB 1 XapaKTepucTuK

- MoBTOpPHAA CTEPUNN3ALIA U NOBTOPHOE 1CMONL30BAHIE NIE3BUA HE rapaHTUPYeT AOCTUXE-
HIe XEeNaemoro pesynbTara, Tak Kak /1e3B1e MOXeT 3aTynuTbCA

YC/10BUA XPAHEHUA

- Bepeyb OT nonanaHnA NPAMbIX COMHEYHbIX Ny4eil.

- Bepeyb oT Bnarn

- Temnepatypa xpaHeHua aonxHa 6biTb o1 10 go 40°C

- BnaxxHocTb B MeCTe XpaHeHWA AOMXHA COCTaBNATb OT 35% A0 65% OTHOCUTENbHON BRaX-
HOCTM.

- XpaHnTb B HEIOCTYNHOM ANA AeTei mMecTe.

- XpaHnTb B NPOX/afIHOM 1 CyXOM MeCTe.

YTUITN3ALNA UCINOJIb30BAHHBIX YITAKOBKU U KIOPETKU

- Mocne MCMonb3oBaHNA MHCTPYMEHTBI U YNakoBKa noasiexar yTUnn3aUnm B COOTBETCTBIN
C HOPMaTUBHBIMY TPEGOBAHNAMM K YTUAN3ALMM MEVLIMHCKIX OTXOA0B CTPaHbI, B KOTOPOiA
MPUMEHAIOTCA MHCTPYMEHTBI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- Beeria 0cTOPOXHO OTKpbIBaliTE YNakoBKY MOTAHYB B CTOPOHY, BO M36exaHne nopesos.

- IHCTPYMEHT 04eHb OCTPBbIiA. MCnonbayiiTe ero ¢ 0CTOPOXHOCTHIO.

- He oTKpbiBaiiTe ynakoBKy B HECTEPUNbHBIX YCIIOBUAX. B NPOTUBHOM Cry4ae nessue, cTe-
PUM30BaHHOE 40307 raMMa-13ny4eHA CTaHeT HecTepUnbHbIM. Kak npu paboTe ¢ nio6sIM
CTEPUNbHBIM UHCTPYMEHTOM, A0MKHbI IPUMEHATLCA COOTBETCTBYIOLLME NPOLEAYPbI.

- YTUAN3aUNA JOMKHO MPOBOANTLCA C 0COGOI OCTOPOXKHOCTbIO, YTOBLI M36EXAaTh TPABMUPO-
BaHWUA OCTPLIMI YACTAMI UHCTPYMEHTA.

- Heo6X0AMMO GbiTb MPE/eNbHO BHUMATESbHBIM MPU KPEMNEHM NIE3BUA Ha COOTBETCTBYIO-
LLLYIO PYYKY, YTOBbI CAly4alHO HE NOPaHUTLCA

- B cnyyae HeKoppeKTHON paboTbl MHCTPYMEHTA NPU BbINOSIHEHUW NOCTABNEHHOM 3apauu,
3aMeHIUTE HeMCrPaBHbI MHCTPYMEHT HOBbIM 1 MPOBEANTE HEOGXOAMMBIE MaHUMYNALMK

BO3BPAT NOBPEXAEHHbIX UHCTPYMEHTOB

- MoBpex/eHHbIe MHCTPYMEHTbI CnealyeT HeMeNIeHHO BEPHYTb B MECTO NOKYNKU.

BBJITAPCKU

MPOAYKT

Xvipyprudecko octpue (CTepunHo)

(BbrnepogHa CtomaHa 1 Hepwxaaema CTomaHa)

Crepunuanpana nocpeacTeom ama paavauva Ha MuHUMYM 25 kGy 1 He noseve 32 kGy

(2.5 M Rads fo 3.2 M.Rads)

U3MNOJI3BAHN MATEPUATIN

Hepwxpaaema CtomaHna, BernepoaHa CtomaHa

WHCTPYKUUN

- Avcekumna Paspes.

- PasnnyeH pasmep 3a pasniniHa Ae6en Ha Ha TbkaH 1 30Ha 3a onepauma.

- OTCTpaHABaHE Ha M3/INLWHN ThKaHu OT ONepaL oHHaTa 30Ha.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

- MosTopHa ynoTpeba Ha ocTpreTa, MOXe [ia CNy>XwW KaTo HOCUTeN Ha 3apasHa 6onect Ha
nauveHT nunu notpebuten.

- Moxe fia Bb3HUKHE HEeXenaHo CbOuTUe, ako ocTpueTaTa ce M3non3sar cnea Cpoka Ha
FOAHOCT, ThiA KATO CPOKA Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTA € CPOK Ha FOAHOCT Ha CTepuiHocTTa.

UHCTPYKLWNU 3A YIIOTPEBA

- V3bepeTe npasunkuA Bua 1 pasmep Ha OCTPUeTO, Criopes 30HaTa 3a onepauva, BUHarv
13non3BaiiTe No-rofAM pasmep 3a no-aebena Tbka 1 Mo-ManbK 3a ThHKa Meka ThKaH.

- Cnes n36opa, NoYMcTeTe 30HaTa 3a OnepauyA C NOAXOAALL AE3UH(EKTaHT

- MpoBepeTe onakoBkaTta C OCTPUETA 3a HeiiHaTa LANOCT, CPOK Ha FOAHOCT W cried ToBa
u3BajieTe OCTPMETO OT OnaKoBKaTa

- HoxbT TpAGBa 1a 6b/ae NPUKpeneH KbM CbOTBETHATA MPeABapUTENHO CTepunuanpara B P
[PbXKa, B 3aBMCVMOCT OT pa3mepa Ha rHe3a0To 1 f1a 6b/ae NposepeHa ApbXKaTa, hukeu-
paHa Ha 0CTPMETO B rHE3/10TO.

- C XBalliaHe BLPXY MeTanHaTa ApbxKa, 36epeTe 30HaTa 3a paspes.

- PaspesbT TpAGBa fa Ce pasnonoxm Cnopes, xenaHara Ab/kMHa, 3a NpeanodnTaHe nave-
peHa 1 MapkupaHa.

MNPEAYNPEXAEHUA
A - MpoyeTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a
- MpoaykTbT TpAGBa Aa 6bae 13NON3BaH camo OT KeanuduumpaH xupypr, JokTop
VM napa-MeavLMHCKIA NepcoHan.

- Mpeaw ynoTpe6a, BUHarv NpoBepABAiATE LIeSI0CTTa Ha NPO/IYKTa 1 OMaKoBKaTa, 3aefHO CbC
CpOKa Ha rofIHOCT.

- Camo 3a efiHokpaTHa yrotpe6a, AKO 6bae U3NoN3BaH MOBTOPHO, MOXE Aa CNYXU KaTo
HocuTen Ha 3apasHa 6onecr, HIV, xenartut, 6onectu, 3a-
6onABaHNA Ha NaUMeHT Wunu noTpeGuten.

- Wsnonssaiite npoaykTa BeaHara cnep, 0TBapAHe Ha onakoskaTa

- GIMA He HOCV OTFOBOPHOCT 3@ Bb3MOXHM NOCNEACTBYA, B CIEACTBUE Ha HEnpasunHa yno-
Tpeba.

- GIMA He noema HuKaKsa OTFOBOPHOCT, akO NPOAYKTLT Ce M3Non3sa NOBTOPHO Un 6bae
CTepUNM3NPAH NOBTOPHO .

- CTepuiHOCTTa Ha NpoayKTa He € rapaHTupaHa, ako OnakoBKaTa e NoBpeAeHa/ckbcaHa.

- MoBTOpHATA CTEPUIN3ALNA 1 NOBTOPHATA yNOTPe6a Ha OCTPUETO, BOAV A0 CMAHA Ha MeXa-
HUYHUTE CBOWMCTBA 1 W3MON3BaHUA MaTepuan

- MoBTOpHATa CTEPUIN3aLMA 1 NOBTOPHATA YNOTpeGa Ha OCTPUETO, MOXE [ He OTroBapA
Ha npefpuaeHaTa ynotpeba, Tbil KaTo HOXbT MOXe Aa € Thil

ycsioBnA HA CbXPAHEHUE

- CbxpaHfBaiiTe aaney oT CibHYeBa CBET/MHA.

- MageTe oT AbXA

- TemnepaTypaTa Ha cbxpaHeHue Tpabaa fa 6bae ot 10 ao 40 rpaayca no Lienanit

- BnaxxHocT Ha 30HaTa 3a cbxpaHeHue TpAGBa Aa 6bae ot 35% RH [0 65% RH.

- CbxpaHABaiiTe Ha MACTO, HEAOCTBNHO 3a Aeua.

- CbXpaHABaiTe Ha XN1a[AHO 1 CyX0 MACTO.

U3XBBPJIAHE HA U3IMOJI3BAHA UTTIA U OCTPUETA

- Cnen ynoTpe6a, YacTuTe 1 urnata TpAGBa Aa 6baaT N3XBBPIIEHN B CbOTBETCTBUE C MECT-
HUTE HNA 33 C MEAVLIMHCKIA OTNaIbLUM.

NPEAMA3HN MEPKU

- BuHaru oTBapaiiTe Top6uykaTa oT nocokarta 3a OTBapAHe, 3a fja ce u3berHaT HapaHABa-
HUA.

- YeTpoiicTsaTa ca U3KMIoUMTENHO 0CTPU, paGoTeTe G NOBULLEHO BHUMaHWE .

- TpAbBa fia ce BHUMABa, UrnaTa fia He ce 0TBApA B He CTepUNHA CPeAa, B NPOTUBEH Cryyaii
OCTPUETO, KOETO Beye e 6110 CTepUIN3MpaHo NOCPeACTBOM ama paanauns, we ce npe-
BbpHE B He CTepuinaupaHa. TpAGBa Aa GbaaT W3No3BaHN TOYHW MPOLIEAYPU, KaKTo ce
npunarat 3a 60paBeHe C BCeKM CTEPUEH MPOAYKT.

- TpAGBa Aa ce 0GbPHE BHMMAHME N0 BPEMe Ha U3XBBPMIAHETO Ha YCTPOICTBOTO, 3a Aa ce
u36erHe BCAKAKbB KOHTAKT WN HapaHABaHe, Nopay OCTpoTaTa Ha MpoayKTa.

- TpAbsa Aa ce 06pblua 0co6eHO BHMaHMe Mo BPeMe Ha NOCTaBAHETO Ha CboTBeTCTBallaTa
[pbXKa Ha CbOTBETCTBAWOTO OCTPUE, 32 Aa Ce U3berHe HapaHABaHe UM 3nononyka

- B cnyyai Ha NpOMeHM B XapakTepUCTMKIATE Ha YCTPOCTBOTO 3a NpeaBuaeHaTa ynoTpeta,
3ameHeTe AeheKTHWA NPOAYKT C HOB, 3a Aa Ce M3Mb/HM NPeABUAEHOTO NPUNOXKeHNe

BPBLYAHE HA NMOBPEAEH MNPOAYKT

MoBpeaeHUAT NpoayKT TpAGBa Aa 6bae BbpHAT He3abaBHO Ha M3TOYHMKA, OT KbAeTo e 6un

3aKyneH.

EAAHNIKA

MPOION

Xetpoupyikr Aerida (AMooTelpwpévn )

(AvBpakoUxog XaAuBag kat Avoge{dwtog XaAupag)

ArooTelpwpévo pe aktivoBolia yappa ané 25 kGy 1o eAdxioto £wg 32 kGy To péyloto

(2.5 M Rads ¢wg 3.2 M.Rads)

YAIKA MOY XPHZIMOINOIOYNTAI

AvoEeidwtog XaAuBag, AvBpakouxog XaAuBag

ENAEI ZEIZ

- Topn,

- Alclq)openKo HéyeBog uva)\ova He To Taxog Tou 1oToU & mv mepLoxn.

- Adaipeon TPOOBETOU 1OTOU aMd TNV XELPOUPYIKI| TIEPLOXT].

ANTENAEIZEIZ

- H eravaypnotporoinon twv Aemidwv Propel va AelToupyioel wg Gpopeag HETASOTIKMV
aoBeveldv aTov acBevn Kavi oTo XpHot.

- Mrope{ va mapatnpnBolv averuBUpnTeg evépyeleg eav oL AeTideq Xpnolponomeouy
HETA ™V nUepopnvia AMENG 810TL N nuepopnvia A ENG TOU TPOIOVTOG CUNTITTTEL HE TV
nuepopnvia AENG g anooteipwong.

OAHrFIEX XPHZHZ

- Em)\éirs TOV KataAANAo TUTO Kat péyebog Aani&lq avd)\oya He Vv naploxr’] Kauxpnot-
HoroioTe mavta peyahiTepo péyeBog via 10T ueyahou maXoug Kat HKPOTEPO péye-
60g yia Aerrd parakod 1oTo.

- Metd ™V eruAoyn, kabapioTe TV MepLoxT| HE KATAAANAO aVTIUIKPORIAKO

- EAéyEte ™ ouokeuaoia g Aemidag emaAnBeovtag TNV akepaOTTAG TG Kal v
nuepopnvia AMEng Kat £metta apatpéate T Aerida arnd T cuokeuaoia

- ToroBetnoTe ™ Aenida otnv avtioTolxn rpo-anootelpwpévn B P Aapn pe Baon to pé-
yeB0G TG UMOBOXNG Kal EMUPERAIOOTE TNV KAA epappoyn TG AaBng oty urodoxn
™G Aeridag.

- Kpatwvtag  peTarAkn AaBn ertAéETe TV MEPLOXN TNG TOUAG.
- H Top mpémel va ekteleital pe BAon To emBUUNTO PNKOG To orolo £xel MeTpnBel kat
eruonuaveel.

MPOEIAOINOIHZEIZ
A Alaﬁdcrs g oényl’sq xpnong
To Tpoi6V MPEMEL VA XPNOLUOTOIEITAL ATIOKAEIOTIKG QM6 EEEIBIKEUHEVO XEL-
POUPYO, 1ATPG 1 TIAPAIATPIKG TPOCWTIKO.

- Mpw an6 Tn XpNon va EAEYXETE MAVTA TV AKEPAIOTNTA TOU TPOIOVTOG KAl TNG OUTKEU-
aolag kabwg kat mv nuapounvm AAENG.

- MNa pepovwpévn xpnon povo, Eav cnavuxpnmuonome:l |.I|'IOPEI va unon)\:aal dopéa
peTadoTikdv acBeveiwv, HIV, nmatitidag, p HATIKOV VOOWV f joTe GAAng
poAuvong mou priopei va ipokaAéael acBEveleg oTov agBevi kal/fi oTo XpRoTn.

- XpNOLHOTOMOTE TO TPOIOV AUECWG META TO Avolypa TG cuckeuaoiag

- H GIMA 8ev eubuveTal yia Tuxov ouvEmeleg Adyw pn KataAAnAng xpriong.

- H GIMA &ev pépel kapia eubUvn o€ TEP(TTWON TIOU | CUOKEUN eMavaypnotpornonbei
£navanooTelpwBel.

- H amooteipwon Tou mpoidvTog dev dlacpahileTal oe MEPIMTWON TOU 1| CUCKeEuaoia ei-
Val KATEOTPAapUEVT/OKIOPED.

- H emavarooteipwon kat enavaypnotpornoinon g Aemidag propei va Sladépet wg mpog
TIG UNXAVIKEG IBLOTNTEG Kal TO UAKO Xprong

- H emavanooteipwon kat emavaypnotornoinon g Aeridag evaExeTal va unv ikavorotel
™V Mpooplduevn Xpnon kabmg n Aemida propel va eivat oTopwpévn

2YNOHKEZ A[TOOHKEYZHZ

- MpopuAdETe To amnd To Aueso NAakd dwg.

- MpopuAdgte to and ™ Bpoxn

- H Beppokpaocia arnobikeuong mpémet va eivat ané 10 €wg 40 Babpoug KeAaiou

- H uypaoia Tou x®pou anobnkeuong mpémel va eivat peta&u 35% RH kat 65% RH.

- ®UAGETE TO HaKpLd amod madia.

- ArobnkeloTe To 0e 3pooepod Kal ENpod pépPog.

TPOINOZ AIAGEZHZ I'lA XPHZIMOIMOIHMENA ZAKOYAAAIA KAI AE-

NIAEZ

- Metd ™ xprion, Ta eEapThpata Kat Ta cakouAdkia Ba rpénet va dlatiBevtal olpdpwva
L€ TOUG TOTIKOUG KaVOVIaHoUg dlaxelplong laTtpikdVv amoBARTwY.

MPO®YAAZEIZ

- Mavta va avoiyete To 0akoUAdKL amd ta KatdAAnAa onueia yla va anodiyete TuxovV
TPAUUATIONO.

- OL OUOKEUEQ eival AKpwg KOPTEPEG, va EIOTE TIPOTEKTIKOL KATA TO XELPIOHO.

- Aev TPETEL va avolyeTe TO CAKOUAAKL OE W AMOCTEPWHEVO XMPO Kab®g 1 Aernida
Tou €xel 11dn anootelpwhel pe aktivoBoia yapua 6a xdoel v amnooteipwon Tng.
©a mpéret va mpoUvTat ot MPOPAENONEVES SLASIKATIEG TIOU LOXUOUV YIa TOV XEIPLOHO
OTIOLOUBHTIOTE AMOOTEIPWHEVOU TIPOIOVTOG.

- H 81d8e0n TG ouokeung Ba Mpémet va yiveTal Je TpoooxN TPOKEIEVOU va anodpeuxBel
TUXOV EMAGN 1) TPAUHATIONOG AOY® TNG AtXHNpiG $UoNG TG CUCKEUNG.

- H eruloyn g Aenidag yia v avtioToixn Aapn Ba rmpénet va yivetal e 1dlaitepn mpo-
0OXN TIPOKEIUEVOU Va amodelyovTal TPAUHATIoHO( i atuxhpata

- Se mep(rtwon mou N ouokeun TapouotdZetl ahkayr otnv anddoon TNG yid ToV TPoopL-
COHEVO OKOTIO QVTIKATACTAOTE TNV EAATTWHATIKY) GUOKEUN HE Hid Kavoupyla doTe va
kavorote{tal n arnartoupevn xpron

ENIZTPO®H ITPOIONTOZ AOIQ ®O0OPAZ

- Tuxév npoidvTa mou napouataZouv GpBopda Ba MPEMEL va ETUOTPEPOVTAL AUETT OTO Ka-
TAoTNHA ayopags.
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Leggere e seguire attentamente le istruzioni per I'uso - Caution/ Read
instructions carefully - Lire et suivre attentivement la notice - Leer y
seguir atentamente las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung
sorgfaltig lesen und befolgen - Ler e seguir atentamente as instrugées
de uso - Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczytac in-
strukcje uzytkowania) - Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy
przeczytaé instrukcje uzytkowania) - Figyelem / figyelmeztetés (Hasznalat
el6tt olvassa el az Gtmutatot!) - Turvallisuusohje/varoitus (lue kayttéohjeet
ennen kayttéd) - Oprez / Upozorenje (Prije uporabe procitajte upute za
uporabu) - Advarsel (Les instruksjoner for bruk) - Opgelet / Waarschuwing
(Lees IFU voorafgaand aan gebruik) - Atentie/ Avertizare (Cititi IDU in-
ainte de utilizare) - Viktigt/Varning (l&s bruksanvisningen fére anvandn-
ing) - BHumanwe! (Mepen vcnonb3oBaHnem 06A3aTeNbHO NpounTaiTe
WHCTPYKLMIO MO npumeHeHuio) - Brumanve/ [MpepynpexaeHve
(MpoueTeTe UHCcTpyKummn 3a YnoTpeba npeay ynoTpeba) - AlaBacte kat
aKOAOUBNOTE MPOTEXTIKA TIG 08NYieg Xpong

.'_.:;_.... ||_|_._|..||J...1.u-..l|.!_.|_i2|

Codice prodotto - Product code - Code produit - Codigo producto - Er-
zeugniscode - Codigo produto - Nr referencyjny produktu/ artykutu - Ter-
mékszam / cikkszam - Tuoteviite/tuotteen nro - Referenca proizvoda/Art.
Br. - Produktreferanse/Art. Nei. - Productcode/Art. nr. - Referinta produ-
sului/Art. Nr. - Produktreferens/Art. Nr. - HaumeHosanve Toapa/ApT. Ne
- Cnpaseka 3a npoaykT/ApT. Ne bl _'_,i
Kwd1Kog mpoiovTog =

Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht
wiederverwenden - Nao reutilizar - Nie uzywaé ponownie - Ujrahasznalni
tilos! - Ei saa kayttaa uudelleen - Nemojte ponovno Koristiti - Kan ikke
gienbrukes - Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - [ina
0[1HOPa30BOr0 MpUMeHeHNA - He n3nonssaiite nosBTOpHO - Mnv To
emavaypnotporoLeite

EFEPRSLPRPEF S B EFR I P BT

Numero di lotto - Lot Number - Numéro de lot - Nimero de lote - Chargen-
nummer - Nimero de lote - Numer partii/numer serii - Tételszam / gyartasi
szam - Eranumero - Broj lota/broj serije - Produksjonsserie - Partijnum-
mer/Batchnummer - Numar lot/Numér serie - Partinummer/batchnummer
- Homep napTum / Cepua - MapTuaa Homep/MapTuaeH Homep - AptBuog

naptidag | j I'L " r‘j'_.l

Data di fabbricazione - Date of Manufacturing - Date de fabrication - Fe-
cha de fabricacion - Herstellungsdatum - Data de fabrico - Data produkcji
- Gyartas ideje - Valmistuspaivamaara - Datum proizvodnje - Produksjon-
sdato - Productiedatum - Data fabricatiei - Tillverkningsdatum - [ata
M3roToBNeHNA - [lata Ha Mpon3soacTBo

Hugpopnvia mapaywyhg i

IIH__‘I.

Data di scadenza - Use By / Expiry Date - A utiliser avant le / Date
de péremption - Uso por / Fecha de Caducidad - Verwendbar bis /
Ablufdtum - Usar até/data de expiragdo - Uzy¢ przed / data waznosci
- Felhasznéalhatosagi / lejarati idd - Viimeinen kayttopaiva/viimeinen voi-
massaolopaivamaara - Upotrijebi po / datumu isteka - Ma brukes innen
/ Utlepsdato - Te gebruiken voor / Vervaldatum - Utilizati pana la data
de expirare - Sista forbrukningsdag/utgangsdatum - Vicnonb3osats o /
FopeH Ao - Msnonseaiite fo / Cpok Ha MogHocT - Huepopnvia AMgewg

Rgm T ol oy 3 arimict

[STERILE[R]

Sterilizzato con raggi gamma - Sterilized by gamma radiation - Stérilisé
par rayonnement gamma - Esterilizado por irradiacion - Durch Gamma-
strahlung sterilisiert - Esterilizado por radiagdo gama - Sterylizowano za
pomocyg romlenlowanla gamma - Gamma- sugarzassal sterilizalt - Steri-
loitu - Sterilizirano gama zra¢enjem - Sterilisert med

gan ing - Gestenllseerd met gammastraling - Sterilizat prin radiatii
gamma - Steriliserad med gammastralning - VIHCTpyMeHT cTepunuaoBaH
AO30/ ramma-uanyyeHnA - CTepunuampann ¢ rama panvaums -
ATOOTEIPWHEVO HEOW aKTIVOBOALQG - L S i

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea - Authorized repre-
sentative in the European community - Représentant Agréé Européen
- Representante Europeo Autorizado - Européischer Bevollmachtigter -
Representante autorizado na Unido Europeia - Autoryzowany przedstawi-
ciel w Europie - Eurépai meghatalmazott képviselet - Valtuutettu edustaja
Euroopassa - Ovlasteni predstavnik za Europu - Autorisert europeisk re-
presentant - Gemachtigde Europese Vertegenwoordiger - Reprezentant
autorizat european - Auktoriserad europeisk representant - Esponeiickuit
YMOMHOMOYEHHbIi  NpeacTasuTens - OTtopusupaH  Esponeiicku
Mpeactasuten - EEouctodotnuévog AvTinpoowrog Eupwmmg

| g Jeall

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabri-
cante - Wyprodukowano przez - Gyarto6 - Valmistaja - Proizveo - Produ-
sert av - Geproduceerd door - Produs de - Tillverkad av - VlsroToEneHo
- MpousseaeH ot - Mapaywyog 4§ il r\b.

Non risterilizzare - Do not resterilize - Ne pas re-stériliser - No vuelva a
esterilizar - Nicht erneut sterilisieren - Nie sterylizowa¢ ponownie - Ujra
sterilizalni tilos! - Ei saa steriloida uudelleen - Nemojte ponovo sterilizirati
- Kan ikke resteriliseres - Niet hersteriliseren - Nu resterilizati - Atersterilis-
era inte - He cTepunnaosaTh NOBTOPHO - He cTepunmanpainiTe noBTOpHO

- Mnv €MavanooTelpOVeTe Ao Bt T da

Conservare in luogo fresco ed asciutto - Keep in a cool, dry place - A con-
server dans un endroit frais et sec. - Conservar en un lugar fresco y seco
- An einem kiihlen und trockenen Ort lagern - Armazenar em local fresco e
seco - Przechowywac w suchym miejscu - Tartsa szarazon! - Pida kuivana
- Pohraniti na suhom - M& oppbevares tert - Droog bewaren - Pastrati in
loc uscat - Forvaras torrt - XpaHuTb B cyxom mecTe - CbxpaHABaiTe Ha
CyXxo MACTO - Alatnpeital oe 5pooepd kal oTeyvo r\splBaMov

-\_ll_-L:._lL-_"uu "..:ﬂ:g
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Conservare al riparo dalla luce solare - Keep away from sunlight - A con-
server aI'abri de la lumiére du soleil - Conservar al amparo de la luz solar
- Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern - Guardar ao abrigo da luz
solar - Trzyma¢ z dala od $wiatta fonecznego - Napfénytél tartsa tavol. -
Pid4 kaukana auringonvalosta - DrZite zasticeno od suncevog svjetla - Ma
oppbevares pa avstand fra sollys - Bescherm tegen zonlicht - A se pastra
ferit de lumina soarelui - Skyddas fran solljus - Bepeub oT nonagaHna
CONMHEYHbIX nyqeﬁ - C'bXpaHHBaIZTe fane4y OT CnbH4YeBa CBETNMHA -
KpaTtfiote To pakpla arnd nAlaki aktivoBoAia

Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacion de hu-
medad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitagdo de humidade - Ogranic-
zenie wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ogranic¢enje
vlage - Luftfuktighetsgrense - Drempelwaarde vochtigheid - Limitarea
umiditatii - Grénsvarde for fuktighetshalt - Orpanudenna BnaxHocTu -
'OrpaHmueng Ha Bnarara - j_. ‘_l-:l-.'_lll 2.5
Oplo uypaociag 3 -

Limite temperatura - Temperature limitation - Limites de température
- Limitaciones de temperatura - Temperatureinschrankung - Limitagao
de temperatura - Ograniczenie temperatury - Hémérséklet korlatozas
- Lampdtilan rajoitus - Ograni¢enje temperature - Temperaturgrense -
Drempelwaarde temperatuur - Limitarea temperaturii - Gransvarde for
temperatur - OrpaHu4eHA TemnepaTypsl - TEMMEpaTypHo OrpaHnieHmre

- 'Opto Beppokpaciag z __|| __|:LJ| E__L For =

Non utilizzare se la confezione & danneggiata - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - No utilice si el
envase esta dafiado - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist - Nao utilize se a embalagem estiver danificada - Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone - Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt. -
Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut - Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno - Ma ikke brukes hvis innpakningen er skadet - Gebruik het pro-
duct niet als de verpakking beschadigd is - Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat - Anvand inte om forpackningen ar skadad - He ncnonb3yiite
VIHCTPYMEHT, eC/1 ero ynakoBka noBpexaeHa - He uanonssaiite, ako
onakoBkaTa e nospegeHa - Mnv To XpnolporoLe(Te €AV 1) cuoKeuaoia
napouatalet pBopa

"\...I.L':_'_A_ iy !.'.‘_l _'J'...,.:Jl P"_'-L..IA.LIJ 5

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso - Please read instructions
carefully - Lire attentivement la notice - Leer atentamente las instruccio-
nes de uso - Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen - Ler atentamente as
instrugces de uso - Informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
- Nézzen utana az (tmutatéban. - Tutustu kayttdohjeeseen - Pogledajte
upute za uporabu - Konsulter for IFU - Raadpleeg de IFU - Consultati
IDU - Konsultera bruksanvisningen - O6paTtutecb K MHCTPYKUMM MO
npumeHeHnio - KoHcynTtupaiite PbKoBOACTBOTO ¢ WHCTpYKUMW 3a
Vnotpe6a - AlaBAoTe TPOOEXTIKA TIG 08Nnyiegq Xpnong

RESE S BET WAL S B - |

Prodotto conforme alla Direttiva Europea - Product complies with Eu-
ropean Directive - Ce produit est conforme & la directive européenne -
Producto conforme a la Directiva Europea - Produkt gemaB EU-Richtlinie
- Produto em conformidade com a Diretiva Europeia - Produkt zgodny
z dyrektywa europejska - Tuote on eurooppalaisen direktiivin mukainen
- Proizvod sukladan europskoj smjernici - Produkt som er i samsvar
med EU-direktivet - Product voldoet aan de Europese richtlijn - Produs
conform directivei europene - Produkt som dverensstammer med EU-di-
rektivet - MpoaykT cooTBETCTBYET Esponeiickoii AMPEKTUBE - MpoaykT,
CbOTBETCTBALY HA €BpONerickaTa AMpeKTHaa - MpPoiov cUuPwVo He TV

i A P PR IR ST M) St 340 T

Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirégeno - Apyrogen - Nao
pirogénico - Apirogennosci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-piro-
geni - Pyrogenfri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnuporeHHo
N - 6 "oy
HeanuporeHHu - Mn upeToyovwy 1 ll_’.a. k

22501 - 22502 - 22503 - 22504 - 22505
22606 - 22508 - 22510 - 22512 - 22515

Importatore / Importer:
Gima S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) -

Paramount Surgimed Limited
A-106, RIICO Industrial Area,
Bhiwadi-301019, Alwar, Rajasthan, India

Italy

MDSS GmbH
Eﬂ Schiffgraben 41, D-830175 Hannover, Germany

®@ C€2460
WERSWA &

65%

o4
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