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Intended Use

Ruler is used as an indicator only, and not for acurate measurement.
Intended User/ Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.

Instructions for Use

Device is intended for use less than or equal to 2 hours.

Sterilization Instructions

To ensure SAL of 10x-6, this product must be sterilized via gamma sterilization
method in its original packaging configuration at a sterilization dose range of
22.2-40.0 kGy, using a validated process according to IS0 11137.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional and/or local laws and requlations.

Notice to Users and/or Patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Uso previsto

La regla se utiliza solo como \ndl(ador no para medl(mnes precisas.

Usuarios pi

Para su uso por pmfeswonales anitariosen pacientes que requieran

procedimientos médicos.

Instrucciones de uso

El dispositivo se ha concebido para un uso inferior o igual a 2 horas.

Instrucciones de esterilizacion

Para garantizar un nivel de esterilizacién SAL 10x-6, este producto debe

esterilizarse mediante radiacién gamma en su embalaje original a un intervalo

de dosis de entre 22,2y 40,0 kGy y de acuerdo con un proceso validado por la

norma IS0 11137.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccidn, la con-

taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.

Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quirtirgicos de tipo general de acuerdo con el

protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacion al dispositivo debe

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

que se encuentre el usuario o el paciente.
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Namenska uporaba
Pravitko se pouzivé pouze jako indikator, nikoli pro presnd méfeni.
Cilové skupiny uZivatelii/pacienti
Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacienti vyzadujicich pfislusné
Iékafské procedury.
Pokyny k poufiti
Zafizeni je urceno k pouziti maximalné 2 hodin.
Pokyny k sterilizaci
Aby bylo zajisténo SAL 10x-6, musi byt tento vyrobek sterilizovan gama zafenim
v piivodnim baleni pfi sterilizaéni dvce v rozsahu 22,2-40,0 kGy pomoci
validovaného postupu podle IS0 11137.
Vystraha
Opakované pouzivani prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo
zévadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
Likvidace

likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zaiizeni na ém pracovist
podle protokolu a viechny federalnimi a stavu, regionélni a/nebo mistni predpisy
a pozadavky.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU
\Vsechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci a prislusnému tradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Beregnet til

Linealen anvendes kun som en indikator og ikke til praecis méling.

Tilsigtet malgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.

Brugsanvisning

Udstyret er beregnet til at blive brugt i mindre end eller svarende til 2 timer.
Steriliseringsinstruktioner

For at sikre en SAL p 10x-6 skal dette produkt steriliseres via en gammas-
teriliseringsmetode i produktets originale indpakningskonfiguration ved et
steriliseringsdoseringsinterval pa 22,2 - 40,0 kGy med en proces, der er valideret
ihenhold til 150 11137.

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle gzeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

indberettes til og den myndighed i den
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederlal
Gebruik
Liniaal wordt i gebruikt als indicator en niet voor
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Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.
Gebruiksaanwijzing
Het instrument is bedoeld voor gebruik korter dan of gelijk aan 2 uur.
Sterilisatie-instructies
0Om voor een SAL van 10x 6 te zorgen moet dit product wovden gesteriliseerd
viaeen in de originels ie bij
een sterilisatiedosisbereik van 22,2-40,0 kGy, in overeenstemming met een
gevalideerd proces volgens 150 11137.
Waarschuwingen
Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.
Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Slovenscina

Namenska uporaba
Ravnilo se lahko uporablja samo kot indikator in ne za tocno merjenje.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za Uporabo

Pripomocek se lahko uporablja najvec 2 ur.

Navodila za sterilizacijo

Da bi zagotovili reven sterilnosti SAL 10x-6, je treba izdelek sterilizirati z metodo
sterilizacije z gama Zarki v originalni sestavi, kot je bil zapakiran, pri razponu
odmerkov sterilizacije 22,2—40,0 kGy, pri cemer uporabite validirani postopek v
skladu s standardom 150 11137.

0Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzrodi okuzbo ali ijoin/ali

dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della
struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Utilizagdo Recomendada
Arégua é utilizada apenas como um indicador e ndo para medicdes precisas.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes
Destina-se a ser utilizado por profissionais de saide em pacientes que necessitem
de procedimentos médicos.
Instrugdes de Uso

dispositivo destina-se a uma utilizacao inferi
Instrugdes de esterilizagio
Para assegurar o nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10x-6, este produto
tem de ser esterilizado através do método de esterilizagao por radiagao gama,
na configuragdo da embalagem original, a um intervalo de dose de esterilizagio
de 22,2 kGy a 40,0 kGy, utilizando um processo validado de acordo com a norma
15011137.
Avisos
Areutilizago do dispositivo pode resultar em infegoes/contaminagao e/ou avarias
no mesmo, 0 que pode causar ferimentos no paciente.
Descarte
Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo do
estabelecimento e com todas as leis e requlamentos federais, estaduais, regionais
e/ou locais aplicaveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser

icado ao fabricante e a idad do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou o paciente estao eslabe\eudm

ouigual a2 horas.

poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni
ali predpisi.
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

Linjalen anvands endast som indikator och inte fér noggranna matningar.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.

Bruksanvisning

Enheten ar avsedd for anvandning mindre an eller lika med 2 timmar.
Instruktioner om sterilisering

For att sakerstalla SAL pa 10x-6 méste prodnkten steriliseras med gammaster-

ilisering i sin vid ett pd 22,2-40,0
kGy, med en validerad process enligt 150 11137.
Varning

Ateranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra
komplikationer.

Kassering

Kassera eller atervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto

IIrighello & utilizzato solo come indicatore e non per misurazioni accurate.
Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.

Istruzioni per 'uso

Il dispositivo & destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o pari a 2 ore.
Istruzioni di sterilizzazione

Per gavanllre un livello di garanzia di sterilita (SAL) di 10x-6, questo prodotto
ato mediante sterilizzazione con raggi gamma nell'im-
ballaggm anmale auna dose di sterilizzazione compresa tra 22,2 e 40,0 kGy,
utilizzando un processo validato in base alla norma 150 11137.

Avvertenze

Il iutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del

Lineal dient als nur als Hinweis und nicht zur genauen Messung.
i von al
Zur durch medizi F
inische Verfahren bendtigen.
Gebrauchsanweisung
Das Produk ist fiir eine Verwendung von hichstens 2 Stunden vorgesehen.
Anweisungen fiir die Sterilisation
Um einen SAL-Wert von 10x-6 zu gewahrleisten, muss dieses Produkt mittels
ion in seiner Origil mit einer Sterili
dosis von 22,2 bis 40,0 kGy sterilisiert werden. Dabei ist ein validiertes Verfahren
gemaB 150 11137 anzuwenden.
Warnhinweise

bei Patienten, die mediz-

Um dem isiko oder anderen darf
dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden.
Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte gema8 Einrichtung-
sprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerdt auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der ligen Behdrde d gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig i
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Indication

Larégle est utilisée comme indicateur uniquement et non pour effectuer des
mesures précises.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi

Cetinstrument est congu pour une utilisation d'une durée inférieure ou égale
a2 heures.

Instructions de stérilisation

Pour garantir un SAL de 10x-6, ce produit doit étre stérilisé dans son emballage
dorigine a I'aide d'une méthode de stérilisation aux rayons gamma et a une
plage de doses de stérilisation allant de 22,2 40 kGy, en utilisant un processus
validé conformément a la norme 150 11137.

Advertissements

kayttaja yhmét
Tarkoitettu ter Kayttoon la
toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.
Kéyttoohjeet
Laite on tarkoitettu enintéan 2 tuntia kestavaan kayttoon.
Sterilointiohjeet
Jotta tuotteen steriloinnin tehokkuus (SAL 10x-6) voidaan taata, se on steril-
oitava i i ja sterilointi

on oltava 22,2...40,0 kGy. Steriloinnissa on kdytettavé standardin 150 11137

mukaista validoitua prosessia.

Varoitus

Laitteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
i lisen, mika voi johtaa poti i

Havittdminen

Havitd tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen seka

maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infecti

et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices
aux patients.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément
au protocole de Iétabli et toutes lois et ré ions fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

ﬂpanuazuaueuue

Ckanara CAeneHuA ce U3n0n3Ba (amo Kato MHANKATOP, a He 33 TOYHO
n3mepBaHe.

Lienesu notpe6uTen/uenesu rpynu nauneHTm

MpeAHa3Hayero 3a ynotpeba oT MeAMLIMHCKM CNeLManUCTH NP NaLueHTH, 3a
KOMTO Ce Hanarat MeaLHCKH NpoLieaypu.

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

W3gienneTo e npegiHasHayeHo 3a ynoTpeGa B MPOLAKeHHE Ha N0-MaKo O
WM TO4HO 2 Yaca.

MHCTpyKuuM 3a cTepunmnsupane

3a pia ce rapanTupa SAL ot 10x-6, To31 npoAyKT TpAGBa Aa ce CTepuu3upa
110 MeTO/a Ha rama-CTepuni3aunATa B KOHOUTYpaUMATa Ha OpUTUHANHaTa My
0NaKOBKa CbC CTePUNN3ALIOHHa 032 B Auana3oHa Ha 22,2 — 40,0 kGy upe3
W3non3BaHe Ha BANWAUPaH NpoLiec cbracko IS0 11137,

Brumanne

MoBTopHaTa ynotpeta Ha yCTPOiiCTBOTO MOXKe J1a A0Be/e A0 MHOeKLMA/
3aMbPCABAHE W/ NI0BPe.a B YCTPO/CTBOTO, KOATO MOe Aa fl0BeAE 0
Bpe/a 3a NauyeHTa.

Wsxebpnaxe

Vi3xBbpasiie unm peyuknupaiite 06uum XMpypruyeckm yCTpoiicTea CbrnacHo
NpoToKONa Ha neyeGHoTo 3aBefieHue U BCUYKI NPUNoXUMi @enepanum,
LYATCKN, peruoHanHu /MK MECTHI 3aKOHM 1 paznopenﬁm.

(106! 3a w/unn B

Beexu €/IUH (epi03eH MHLWAEHT, Bb3HNKHaN BbB BPb3Ka C y(TpDﬁ(TBDTD,
Tpnﬁea /ia Ce JOKNa/iBa Ha NPOM3BOAMUTENA W HA CbOTBETHUA OPraH Ha
AbPKABATA YEHKA N0 MeCTOXMBEEHe Ha nmpeﬁmerm w/unu nauueHTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Joonlauda kasutatakse ainult indikaatorina, mitte tippismaotmiseks.

Ettendhtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.
Kasutusjuhised
Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 2 tundi.
Steriliseerimis juhised
Steriilsuse taseme SAL 10x-6 tagamiseks tuleb see toode steriliseerida

i olevas i i iliseeri
meetodiga, kasutades steriliseerimisdoosi vahemikus 22,2-40,0 kGy, kasutades
150 11137-le vastavat valideeritud protsessi.
Hoiatus
Seadme voib pohjustadai
seadmetorke, mis voib kahjustada patsienti.
Kasutuselt kdrvaldamine
Kdrvaldage vai taastoddelge ildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.
Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

jalvoi

Kayttotarkoitus
Viivain on tarkoitettu ainoastaan viitteeksi, ei tarkkoihin mittauksiin.

kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa
Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat i onilmoi istajalle ja
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

Ravnalo se upotrebljava samo kao indikator, a ne za precizno mjerenje.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima

kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu

Predvideno trajanje uporabe uredaja je 2 sati il manje.

Upute za sterilizaciju

Kako bi se osigurala razina uspjesnosti sterilizacije od 10 x — 6, ovaj proizvod

mora se sterilizirati u originalnom pakiranju gama zracenjem u rasponu doza od

22,2 do 40,0 kGy, s pomocu postupka odobrenog u skladu s normom 150 11137.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara

uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove

i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima

i propisima.

Napomena za kori i pacijente u drzavama Evropske Unije

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem

regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Alkalmazasi teriilet
A vonalzo csak jelzésre szolgal, és nem szabad pontos mérésre hasznalni.
Felhasznaléi/paciens célcsoportok

Egészségiigyi dltali, orvosi

igényld paci

val6 alkalmazasra.

Hasznilati itmutaté

Az eszkiz legfeljebb 2 dran keresztiil hasznalhato.

Sterilizildsra vonatkoz6 utasitasok

A10x-6 sterilitashiztonsagi szint biztositdsa érdekében a terméken gam-
ma-sugdrzassal torténd sterilizaldst kell alkalmazni az eredeti csomagoldshan,
22,4-40,0 kGy ddzishan, az 150 11137 szabvanynak megfelelgen.
Figyelmeztetés

Az eszkoz tobbszori felhasznlasa fertdzést vagy szennyezddést, illetve az eszkoz
meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitds

Az dltalanos sebészeti eszkozok i atilletve uj itasat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionalis
és/vagy helyi jogszabalynak és szabélyozasnak megfelelden végezze.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely stilyos esetet jelenteni kell a
gyarténak és a felhasznalo, illetve pciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatdsaganak.

uviy k.

Paskirtis

Liniuoté naudojama tik kaip indikatorius ir néra skirta tiksliam matavimui.
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé

Skirta naudoti sveikatos prieziros profesionaly pacientams, kuriems bitinos
medicinos procediro:
Naudojimo instrul
Prietaisas skirtas naudoti iki 2 valandy.

Sterilizavimo instrukdijos

Norint uztikrinti 10x-6 sterilumo uZtikrinimo lygj, $j produkta batina sterilizuoti
gama spinduliais originalioje pakuotéje, naudojant 22,2-40,0 kGy sterilizavimo
doze ir patvirtinta procesa pagal IS0 11137.

|spéjimas

Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir
(arba) jrenginio gedimas, todél gali bti suzalotas pacientas.

I3metimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos




protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES

Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lietosana
Lineals tiek izmantots tikai ka indikators, tas nav paredzéts precizam mérijumam.

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas proceduras.
Lietosanas noradijumi
lerice ir paredzéta lieto3anas laikam, kas neparsniedz 2 stundas.
Sterilizacijas noradijumi
Lai nodrosinatu 10x-6 SAL, 3is izstradajums jasterilizé, izmantojot gamma
sterilizacijas metodi ta sakotnéja iepakojuma konfiguracija sterilizesanas devas
diapazona 22,2-40,0 kGy, izmantojot parbauditu procesu athilstosi 150 11137.
Bridinajums
Lerices atkartota lieto3ana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices
atteici, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.
Utilizacija
Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala Stata, regmnala un/vai vietéja Ilmem

ajiem un/vai padi ES
Parjehkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

Tiltenkt bruk

Linjalen brukes som en indikator og ikke for noyaktige mélinger.

Tiltenkt bruker / malpasientgruppe

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk

Enheten er ment & kunne brukes i 2 timer eller mindre.
eringsinstruksjoner

t
For & sikre SAL (Sterility Assurance Level,

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare

Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 2 ore.

Instructiuni de sterilizare

Pentru a garanta un nivel de asiqurare a sterilizarii (sterility assurance level,
SAL) de 10x-6, acest produs trebuie sterilizat prin metoda de sterilizare cu
raze gamma in ambalajul original, la o doza de sterilizare intre 22,2-40,0 kGy,
utilizand un proces validat conform 150 11137.

Avertisment

Reutilizarea arputea duce la infecti

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.
Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor si requlamentelor federale, statale,
regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

i/sau defecti-

Pyccknin
Hasnauenne
TuHeiika CTyXUT TONIbKO ANA PA3METKH W He UCTIONb3YeTCA A1 BbIMONHEHIA
TOUHBIX U3MEpeHIl.

Lna
MEUIUHCKUMU PAGOTHIKAMM.
MHCTpyKuuM o npumeneHmio

npoueayp

Yerpoiictso np ANA Uci Ha He Gonee
24ac08.
MHCTpyKuwi no crepunmzatyu

[\na nocTikeHuA ypoBHA obecneyeia crepunbHocTi (SAL) 10-6 usgenme
Cnefyer CTepunu3oBaTh B UPMI'V\NEHI)HOI] yNaKkoBKe MeToA0M ramma-
M3MY4eHIA B COOTBETCTBUM € 0A00PEHHOi cTaHAapTom 1SO 11137 npoueaypoid,
CTepunM3yloLwan 403a NpK 3TOM AOMKHA HaXOAUTBCA B AuanasoHe ot 22,2

10 40,0Klp.

3) pa 10x-6
iden opprinneli

ma dette produktet steriliseres med

med en
validert prosess i henhold til 150 11137.
Advarsel
Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.
Avhending
Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til i

fra 22,2-40,0 kGy gjennom en

Buensx BEPOATHOCT UHEKLIUM W/WITH APYTIX OCTOXHEHNTE He
1I0BTOPHO. ua B Cnyua

YNaKoBKH.

Yrunuzauna

YTUM3aLuio ¥ nepepacoTky CTaHAAPTHbIX XHPYPTUYECKIK HCTYMEHTOB
NEOEXORMMO NPOBOAWTH B COOTBETCTBUN C NPUHATBIMY B YUpeXAeH!nn
NpaBunami, a Takxke B COOTBETCTBUM CO BCEMI NPUMEHUMbIMI NOKaNbHBIMM,

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regional
lover og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie

Linijka nie jest przeznaczona do wykonywania dokfadnych pomiarow i powinna
by¢ uzywana wytacznie jako wskaznik.

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u

pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukqa uzytkowania

Wyrob jest do uzytku prze e 2 godzin.
Instrukde sterylizagji

Aby zapewnic s\evylnos( na poziomie 10x-6, produkt nalezy pudda(
sterylizacji w oryg iu przy uzyciu promi w dawce
22,2-40,0 kGy w ramach zatwierdzonego procesu spefniajacego wymagania
normy 150 11137.
Ostrzezenie
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pajenta.
Utylizaga
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

dlauz iko pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Romana

Domeniu de utilizare
Rigla este utilizata doar ca indicator si nu trebuie luat in considerare pentru
masurdtori exacte.

(X 11 3aKOHaMK,
g/eller lokale p na it EC
060 BCeX cepbe3HbIX POUCLIECTBAX, CBA3AHHBIX C AaHHBIM U3BENUeM,
coobwars a

YNONHOMOUEHHOTO OPraHa PervoHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA NoNIb30BaTeNb U/
W NALEHT.

Slovensky

Uréené poutzitie
Pravnkc sliizi Ien ako indikdtor a nie na presne meranie.

é cielové skupiny pouZiy
Pomacka je urcend na pouZitie zdravolmkm na pacientoch, u ktorjch je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.
Navod na poutitie
Pomacka je urcend na pouZitie do 2 hodin alebo menej.
Pokyny na sterilizaciu
Na zabezpecenie hodnoty SAL 10x-6 sa tento vjrobok musi sterilizovat metédou
gama v povodnej konfiguracii obalu pri rozsahu sterilizacnej davky 22,2 -
40,0 kGy, pricom sa musi pouZit overeny postup podla normy 150 11137.
Vystraha
Opétovné pouzitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomdcky a naslednej ujme na zdravi pacienta.
Likvidacia
Zakladné chirurgické pomdcky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.
Upozornenie pre pouiivatelov a/alebo pacientov v EU
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomackou, treba hldsit
vyrobcovia kompetentnjm tradom clenského 3tétu EU, v ktorom sa pouZivatel
a/alebo pacient nachadzajd.

Namena

Lenjir treba da se koristi samo u
i ciljne grupe kori

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima

su neophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu

ijentacione svrhe, a ne za precizna merenja.




Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 2 casova ili manje.

Uputstvo za sterilizaciju

Kako biste obezbedili SAL od 10x-6, ovaj proizvod mora da se sterilise metodom

gama sterilizacije u konfiguraciji originalnog pakovanja pri opsequ doze

za sterilizaciju od 22.2-40.0 kGy, pomocu proverenog procesa u skladu sa

standardom IS0 11137.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar

uredaja, $to moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurka sredstva u skladu sa protokolom ustanove

i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i

propisima.

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU

0Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom organu drZave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkce

Kullanim amaa

Cetvel yalhizca g6 fa llani Dogru dlgimler almak cn kullanil
Hedef Kullanici/Hasta Gruplan

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
iizere tasarlanmistir.

Kullamim talimatlan

(ihaz, 2 saat veya daha kisa siireli kullamilmak iizere tasarlanmistir.
Sterilizasyon Talimatlan

Bu iiriin, 10x-6 SAL diizeyini elde etmek icin IS0 11137'ye gore onaylanmis bir
islem kullanilarak, orijinal ambalajinda gama sterilizasyon yontemi ile 22,2-40,0
kGy sterilizasyon doz araliginda sterilize edilmelidir.

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmasi, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve geerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri doniistiirin.

AB'deki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

Cihazlailgili meydana gelen tim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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