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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

LAME GOUGE IN CARBONIO
CARBON GOUGE BLADES

LAMES GOUGE EN ACIER AU CARBONE

CUCHILLAS DE GUBIA DE CARBONO

SKALPELL-KLINGEN AUS KARBON

LAMINAS DE GOIVA DE CARBONO

SKALPELE ZE STALI WEGLOWEJ

SZENACEL PEDIKURPENGEK

HIILITALTTATERAT,

UGLJENICNA SJECIVA

SKALPELLBLADER | KARBONSTAL

KOOLSTOFSTAAL GUTSMESJES

LAME DALTA DIN OTEL CARBON

KOLFIBERBLAD .
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OCTPUETA OT BBITIEPOHA CTOMAHA 3A U3Ib/IEABAHE
AAMEZ AIO ANOPAKA

O8N (e e il i

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Guia para utilizacao
Instrukcja obstugi - Hasznalati utasitas - Kayttoohje - Korisnicki Priruénik
Brukerhandbok - Gebruikershandleiding - Manual De Utilizare
Anviandarhandbok - PykosoacTteo lMonb3osatens - PbkosBoacTBo 3a
MoTpe6uTtensa - 03nyieg XponGg - Lurpliy M1l fat

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)

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.

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.




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 kayttod) - 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 vcnonb3oBaHem 06A3aTeNnbHO NpounTaiTe
WHCTPYKLMIO MO npumeHeHuto) - Brumanve/ [MpepynpexxaeHve
(MpoueTeTe UHCTpyKumm 3a YnoTpeba npeay ynoTpeba) - AlaBaocte kat
aKOAOUBNOTE MPOTEXTIKA TIG 08NYieg Xpong
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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. - HaumeHosanwve Toapa/ApT. Ne
- Cnpaeka 3a npoaykT/ApT. Ne bl ;_.!i
Kwd1Kog mpoiovTog =

Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht
wiederverwenden - N&o reutilizar - Nie uzywaé ponownie - Ujrahasznalni
tilos! - Ei saa kayttaa uudelleen - Nemojte ponovno Koristiti - Kan ikke
gjenbrukes - Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - Ona
0[1HOPa30BOr0 MpUMeHeHNA - He n3nonssaiite nosBTOpHO - Mnv To
emavaypnotporoLeite .
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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 - AptBog
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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 MponssoacTBo
Huepopnvia mapaywyng
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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 expiracdo - 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 MEewg
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Sterilizzato con raggi gamma - Sterilized by gamma radiation - Stérilisé
par rayonnement gamma - Esterilizado por irradiacion - Durch Gamma-
strahlung sterilisiert - Esterilizado por radiagao gama - Sterylizowano za

pomoca romieniowania gamma - Gamma-sugarzassal sterilizalt - Steri-
|STERILE|R| loitu ateilylla - Sterilizirano gama zracenjem - Sterilisert med
gan aling - Gesteriliseerd met gammastraling - Sterilizat prin radiatii

gamma - Steriliserad med gammastralning - VIHCTpyMeHT cTepunnaoBaH
030/ ramma-uanyyeHns - CTepunuavpaHn ¢ rama panvauvA -

ATOOTEIPWHEVO HEOW aKTIVOBOALQG - L S .

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
YMONHOMOYEHHbI  NpeacTasuTens - OTopusupaH — Esponeiicku
MpencTasuten - EE0UCLOB0TNHEVOG AVTIIPOOWIOG Eugdunnq
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Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabri-
cante - Wyprodukowano przez - Gyarto - Valmistaja - Proizveo - Produ-
sert av - Geproduceerd door - Produs de - Tillverkad av - /arotoBnexo

- MpousseneH oT - Mapaywyog i i

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 cTepunmanpaiiTe 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 - Przechowywa¢ 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
CyXx0 MACTO - Alatnpeital oe 3pooepd kat oTeyvo reptBAiov
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Conservare al riparo dalla luce solare - Keep away from sunlight - A con-
server a I'abri de la lumiére du soleil - Conservar al amparo de la luz solar
- Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern - Guardar ao abrigo da luz
solar - Trzymac¢ 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 -
KpaTtiiote To pakpla arnd nAlaki aktivoBoAia
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Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacion de hu-
medad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitagdo de humidade - Ogranic-
zenie wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ograni¢enje
vlage - Luftfuktighetsgrense - Drempelwaarde vochtigheid - Limitarea
umiditatii - Grénsvarde for fuktighetshalt - Orpannyenna BnaxHocTu -
OrpaHnyeHnA Ha Bnarara - j_. ‘_I_:IJ” B
‘Oplo uypaociag et T

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 - Gréansvarde for
temperatur - OrpaHu4eHA TemnepaTypel - TEMMEpaTypHO OrpaHnieHmre

- 'Opto Beppokpaciag z __|| __|:LJ| E__L Fo i

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
VHCTPYMEHT, €CTI ero ynakoBka nospexaeHa - He nsnonssaiite, ako
onakoBkaTa e nospefeHa - Mnv To Xpnolporole(Te £av 1) cuokeuaoia
napouatalet pBopa
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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
instrugcdes de uso - Informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
- Nézzen utana az Gtmutatoban. - 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
Vrotpe6a - AlaBAoTe TPOOTEXTIKA TG 08Nnyieq Xpnong
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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 EBpONEiickoii AnpekTvBe - MpoayKT,
CbOTBETCTBALL Ha €BpOnerickaTa AMpeKTHaa - Mpoidv cUudwVo He TV
Eupwraikf) O by T . - oa _me
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Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirégeno - Apyrogen - Nao
pirogénico - Apirogennosci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-piro-
geni - Pyrogenfri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnuporeHHo
- HeanvporeHHu - Mn mupetoyovwy L I
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22501 - 22502 - 22503 - 22504 - 22505
22606 - 22508 - 22510 - 22512 - 22515

Importatore / Importer:
Gima S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) - Italy

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

MDSS GmbH
Eﬂ Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany
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