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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
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STRUMENTARIO CHIRURGICO STERILE
STERILE SURGICAL INSTRUMENTS
INSTRUMENTS DE CHIRURGIE STERILE
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS ESTERIL
STERILE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE
INSTRUMENTAL CIRURGICO ESTERILIZADO
STERYLNE NARZEDZIA CHIRURGICZNE
STERIL SEBESZETI ESZKOZOK

STERIELE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN
STERILA KIRURGISKA INSTRUMENT
AIOZTEIPQMENA XEIPOYPIIKA EPFAAEIA
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Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacao - Instrukcja obstugi - Hasznalati
utasitas - Gebruikershandleiding - Anvéandarhandbok
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Termékek

Steril sebészeti eszk6zok:

+ Egyenes ollo, Lister kdtszervago ollo, Magill szivé kandl fogo,
Hartmann idegentest fogd: Az orvostechnikai eszkozokrél
sz06l6 93/42 EGK és kiegészitései (2007/47 EGK), I. osztaly
steril, IX. melléklet.

+ Mayo-oll6 boncolashoz, Metzenbaum-oll6 boncolashoz,
Iris-oll6, koldokzsindr-ollo, sebkotézé csipesz, Hunter szal-
kacsipesz, Adson vérzéscsillapité csipesz, Mcindoe boncold
csipesz, Peén-fogd, Spencer Wells érfogo, Halstead-Mosqu-
ito vérzéscsillapité fogd, Foerster tamponfogé csipesz, Heg-
ar-Mayo tifogé, Crile-Wood tiifog6, Bellucci fulészeti ollo, var-
rokészlet: Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo 93/42 EGK és
kiegészitései (2007/47 EGK), lla osztaly steril, [X. melléklet.

Utmutatas

A steril sebészeti eszk6zok kiilonbézo tipust eszkozoket tartal-

maznak, amelyek eltéré alakjuk és méretik folytan kiildnbézd

célokra hasznalhatok.

Ezek az alabbiakban foglalhatok dssze:

1. Szalak, kotések, haj stb. vagasa

2. Szoros kotések vagasa

3. Légcesd kanlldk megfogéasa és behelyezése a paciens lég-
csdvébe

4. ldegen testek eltavolitasa a flilbdl

5. Kemény szdvetek vagasa

6. Aszem elilsé és hatso csarnokainak szétvalasztasa

7. Koldokzsinér elvagasa

8. Aszovet visszahlzasa, tartdsa vagy szétvalasztasa a mitéti
eljarasok soran. Kétszerek, tamponok tartasa és elhelyezé-
se, kdtszerek, tamponok és szdvetek eltavolitasa; idegen
testek behelyezése / ablacioja

9. Kotszerek, tamponok tartasa és elhelyezése, kotszerek,
tamponok és szévetek eltavolitasa; idegen testek behelye-
zése / ablacidja

10. A szdvetek/ artériak/erek tartdsa a mitéti eljarasok soran

11. Szivacsok és tamponok tartasa

12. Atii tartasa és a széveten valo atvezetése a varrés soran

Tarolas

A sebészeti eszkdz szaraz, hiivds helyen tarolando.

Keriilje az Gtéseket, amelyek karosithatjak a vagoeszkozoket.

Figyelmeztetés

A sterilen szallitott eldobhaté komponensek nem igényelnek to-

vabbi moso- és sterilizalasi miiveleteket. Abban az esetben, ha

a csomagolas sérilt, és igy veszélyezteti az eszkdzok sterilita-

sat, vagy ha a sterilitds szavatossagi ideje lejart, a csomagolast

a benne lévd komponensekkel egyitt a szokasos korhazi eljara-

sok szerint kell artalmatlanitani hulladékégetdben, a veszélyes

fert6zé egészségiigyi hulladékok eldobhaté tartéjaban a DPR

254/03 és modositasai szerint.

Tilos az eldobhaté eszkéz Ujrafelhasznélésa. Az eszkdzok Ujra-

felhasznalasa veszélyeztetheti az anyag jellemzéit, a készilék

meghibasodasahoz vezethet, és a kiildonbdzd betegeknek su-

lyos fertdzést okozhatnak.

Anyagok

Valamennyi alkatrészt olyan anyagok felhasznélasaval készi-

tették, amelyek megfelelnek az ezen eszkdzokre alkalmazand6

nemzeti vagy nemzetkozi el6irasoknak.

Kiléndsen a pacienssel érintkezd anyagok az ASTM F899-09

szabvanynak megfelel8 AISI 420 acélbol késziilnek.

Sterilizalas

A sebészeti eszkdzoket steril (sterilizalas gamma-sugarzassal)

allapotban szallitjuk, a cimkén feltiintetett szimbdlumnak megfe-

lelen, a lejérati idd és az egyszeri hasznélat jelzésével.

Afeleldsség korlatozasa: A GIMA S.p.A. nem véllal feleldsséget

a készillék alkalmazasabol eredd kozvetlen, kdzvetett és/vagy

véletlenll bekdvetkezd karokeért, fliggetlendl attol, hogy az a

miikédés, a sterilizalas vagy annak lejarati ideje ellenbrzésének

elmulasztésa, a sebészeti beavatkozas, vagy az el6z6 haszna-

lati utasitasok nem betartasa miatt kdvetkezik be.
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IT - Leggere le istruzioni per I'uso

GB - Please read instructions carefully
FR - Consulter les instructions d'utilisation
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania
HU - Nézzen utana az Gtmutatoban

NL - Raadpleeg de IFU

SE - Konsultera bruksanvisningen

GR - AlaBAoTe MPOOEXTIKA TIG 08NYieg Xpriong
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato

GB - Don't use if package is damaged

FR - Ne pas utiliser si le colis est endommagé

ES - No usar si el paquete esta dafiado

DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
PT - N&o use se o pacote estiver danificado

PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
HU - Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

NL - Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is

SE - Anvand inte om férpackningen &r skadad

GR - Mnv To XpnotuoroleiTe av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPARHEVD
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IT - Codice prodotto

GB - Product code

FR - Code produit

ES - Codigo producto

DE - Erzeugniscode

PT - Cédigo produto

PL - Numer katalogowy

HU - Termékszam / cikkszam
NL - Productcode/Art. nr.
SE - Produktreferens/Art. Nr.
GR - Knd1Kkog mpoiovTtog

el 258 g,

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto
GB - Keep in a cool, dry place

FR - A conserver dans un endroit frais et sec
ES - Conservar en un lugar fresco y seco
DE - An einem kihlen und trockenen Ort lagern
PT - Armazenar em local fresco e seco

PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu

HU - Tartsa szarazon!

NL - Droog bewaren

SE - Forvaras torrt

GR - Alamnpeital oe 3pooepd kat oTeyvo

TEpIBAAIOV Gila s J)Lg e Lf’ o .

IT - Numero di lotto

GB - Lot Number

FR - Numéro de lot

ES - Numero de lote

DE - Chargennummer

PT - NGmero de lote

PL - Kod partii

HU - Tételszam / gyartasi szam
NL - Partijinummer/Batchnummer
SE - Partinummer/batchnummer
GR - Ap1Bp6g maptidag

Ll ) gp

IT - Conservare al riparo dalla luce solare

GB - Keep away from sunlight

FR - A conserver a 'abri de la lumiére du soleil

ES - Conservar al amparo de la luz solar

DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

PT - Guardar ao abrigo da luz solar

PL - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
HU - Napfénytdl tartsa tavol.

NL - Bescherm tegen zonlicht

SE - Skyddas fran solljus

GR - Kpatiote 1o pakptd and nAakr aktivoBolia
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IT - Data di scadenza

GB - Expiration date

FR - Date d’échéance

ES - Fecha de caducidad

DE - Ablaufdatum

PT - Data de validade

PL - Uzy¢ przed / data waznosci

HU - Felhasznélhatosagi / lejarati idd

NL - Te gebruiken voor / Vervaldatum

SE - Sista férbrukningsdag/utgangsdatum
GR - Hpepopnvia AhEewg (BAéme ouokeuaoia/
0akoUAdakL) Huepopnvia Angewg
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IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize

FR - Ne pas restériliser ES - No reesterilizar

DE - Nicht resterilisieren PT - Nao reesterilize

PL - Nie sterylizuj ponownie HU - Ujra sterilizalni tilos!
NL - Niet hersteriliseren SE - Atersterilisera inte

GR - Mnv anootelpOvete

2223 Y.sp

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare

GB - Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser
FR - Ne pas réutiliser ES - Dispositivo monouso,

no reutilizable DE - Fiir einmaligen Gebrauch, nicht
wiederverwenden PT - Dispositivo descartavel, ndo
reutilizar PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
HU - Ujrahasznalni tilos! NL - Niet hergebruiken

SE - Ateranvand ej GR - Mpoidv piag xpnoewg. Mnv
TO Xpnotgoroleital ek véou

aa (e a2 Y caladiu¥) alal Bl gy

IT - Fabbricante
GB - Manufacturer
FR - Fabricant

ES - Fabricante
DE - Hersteller

PT - Fabricante
PL - Producent
HU - Gyarto

NL - Geproduceerd door
SE - Tillverkad av
GR - Mapaywyog

dxiadl 48,5l sa
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per I'uso

GB - Caution: read instructions (warnings) carefully
FR - Attention: lisez attentivement les instructions
(avertissements)

ES - Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen
PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosa-
mente

PL - Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi

HU - Figyelem / figyelmeztetés (Hasznélat el6tt olvassa
el az utmutatot!)

NL - Opgelet / Waarschuwing (Lees IFU voorafgaand
aan gebruik)

nainte de utilizare)

SE - Viktigt/Varning (las bruksanvisningen fére
anvéndning)

GR - Mpoooxr: d1aBAcTe MPOTEKTIKA TIG 0dNYieq
(evotdoelg)
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IT - Dispositivo medico conforme alla

Direttiva 93/42/CEE

GB - Medical Device complies with Directive 93/42/EEC
FR - Dispositif médical conforme a la directive

93/42 / CEE

ES - Dispositivo médico segun a la Directiva

93/42 / CEE

DE - Medizinprodukt geméaB Richtlinie 93/42/CEE

PT - Dispositivo médico em conformidade

com a Diretiva 93/42/CEE

PL - Wyréb medyczny zgodny z dyrektywg 93/42 / CEE
HU - Orvosi eszkéz a 93/42 / EGK iranyelvnek
megfeleléen

NL - Medisch hulpmiddel in overeenstemming

met Richtlijn 93/42 / EEG

RO - Dispozitiv medical in conformitate

cu Directiva 93/42 / CEE

SE - Medicinsk utrustning enligt direktiv 93/42 / EEG
GR - laTpikn CUOKEUN CUPdWVA PE TV 0dnyia
93/42 / CEE

93/82/CEE 425 g0 3915 ob Sl . ga

[STERILE[R]

IT - Sterilizzato per irradiazione

GB - Sterilized using irradiation

FR - Stérilisé par irradiation

ES - Esterilizado por irradiacion

DE - Durch Bestrahlung steril gemacht

PT - Esterilizado por irradiagdo

PL - Sterylizowane przez napromieniowanie
HU - Gamma-sugarzassal sterilizalt

NL - Gesteriliseerd met gammastraling

SE - Steriliserad med gammastralning

GR - AMoOTElpWHEVO PETW aKTVORoA{ag
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