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GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
o Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in ihrer Ge-
samtheit, bevor Sie das Produkt benutzen.

 Das Produkt sollte nur von qualifiziertem und
geschultem Fachpersonal verwendet werden,
welches dafiir verantwortlich ist, vor dem
Gebrauch dieses Produkts sowohl mit den ge-
eigneten Operationstechniken als auch mit der
Anatomie vertraut zu sein.

Das Produkt wird steril geliefert
(Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid).

Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden, da kritische
Verdnderungen in Bezug auf Leistung
und Sicherheit méglich sind.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt
Anzeichen von Beschddigungen
aufweist (z.B. Schnitte, Knicke,
Quetschungen) oder wenn die
AuRenverpackung oder die sterile
Verpackung vor der Verwendung
beschddigt oder versehentlich
gedffnet wurde.
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 Das Produkt nicht verbiegen.

e Vlerwenden Sie das Produkt nur fiir die
vorgesehene Indikation.

BESCHREIBUNG UND ZWECKBESTIMMUNG

Bei den Produkten handelt es sich um chirurgi-
sche Ohrnadeln aus Edelstahl. Die Produkte wer-
den in unterschiedlichen Ausfiihrungen beziiglich
Form, Lange und Spitze geliefert. Ohrnadeln die-
nen in Kombination mit sterilem Fadenmaterial
als chirurgisches Nahtmaterial.

Der behandelnde Arzt ist verantwortlich fiir die
Auswahl des Instrumentariums fiir bestimmte An-
wendungen bzw. den operativen Einsatz.

ANWENDUNGSHINWEISE
Das Fadenmaterial wird in das Nadel6hr eingefiihrt.

Bei Federdhrnadeln wird der Faden mit
der langen Seite nach hinten iber den
Einfiihrtrichter des oberen Ohrs durch die
Schlitzoffnung gedriickt, wobei die Nadel
in einen Nadelhalter eingespannt sein
sollte. Ein ausreichender Uberstand des
Fadens verhindert ein ungewolltes Aus-
fadeln. Ist eine verstdrkte Sicherung ge-
wiinscht, kann der Faden durch vorheriges
Einfddeln in das untere Nadelohr gegen
ein Herausrutschen gesichert werden.

Die nachfolgende Fadenzuordnungstabelle zeigt
die empfohlenen Nadel-Faden-Kombinationen.
Eine Nicht-Beachtung kann Schaden am Faden
oder der Nadel verursachen. Nadelstichverletzun-
gen sind moglich.

Um Nadelbeschddigungen beim Nahen zu vermei-
den, sollte die Nadel in einem Bereich zwischen dem
Ende des ersten Drittels vom Nadelende (Ohrseite)
aus betrachtet und der Nadelmitte gefasst werden.
Das Verformen von Nadeln oder das Fassen auBer-
halb des empfohlenen Bereichs kann Beschddi-
gungen oder Nadelbruch zur Folge haben.

FADENZUORDNUNG
Faden- Nadeltyp Faden-
starke starke
USP EP
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15
DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
5/0-3/0 | HR-15-F - HR-44-F | 172
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17




DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
HRT-20 - HRT-26
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20

HRF-45 - HRF-70

DS-43 - DS-63
GS-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
HRT-30 - HRT-38
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38

DS-68 - DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
HRX-46 - HRX-55
HS-60 - HS-75
HSX-40 - HSX-48

HRX-68
HSX-55 - HSX-70

HSX-75

2/0-0

2/0-1

35-5

1-3+4

2-5

3+4-8

GEGENANZEIGEN
Es sind keine produktbezogenen Kontraindikati-
onen bekannt.

BESCHRANKUNG UND EINSCHRANKUNGEN /
HINWEISE / WECHSELWIRKUNGEN

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in direktem
Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsys-
tem oder dem zentralen Nervensystem bestimmt.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Verletzungen von Geweben, Gefdlen, Nerven oder
anderen Kdrperstrukturen, die zu Blutungen und
Schmerzen fiihren konnen, sind méglich. Eine
chirurgische Intervention kann notwendig sein.

Anwender und/oder Patienten werden angehalten
alle schwerwiegenden Vorflle, die im Zusammen-
hang mit dem Produkt auftreten, dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN
Die Lagerungsbedingungen entsprechen den An-
gaben auf dem Etikett.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial sollte wegen potentieller Kon-
taminations- und/oder Verletzungsgefahr mit be-
sonderer Sorgfalt erfolgen. Im Ubrigen sollten die
spezifischen nationalen Anforderungen beachtet
werden.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Symbole werden am Ende der Gebrauchsanwei-
sung erlautert.

INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS AND PRECAUTIONS
e Read the instructions for use in their entirety
before using the product.

e The product should only be used by qualified
personnel, that is responsible to be familiar
with both appropriate surgical techniques and
anatomy prior to use.

e The product is delivered sterile
(sterilization method:
ethylene oxide).

e The product is intended
for single use only.

Do not resterilize or re-use the
product as critical changes in
performance and safety are possible.

e Do not use after
expiration date.

L@



Do not use if the product shows signs
of damage (i.e. cuts, kinks, crushed
area) or if outer package or sterile
package are damaged or
unintentionally opened before use.

®

o Use the products only for the intended purpose.

® Do not bend the product into shape.

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE

The products are surgical eye needles made of
stainless steel. The products are offered in differ-
ent variants with regard to shape, length and tip.
Eye needles serve as surgical suture material in
combination with sterile thread material.

The attending physician is responsible for select-
ing the instruments for specific applications or
rather surgical use.

INSTRUCTIONS FOR USE
The thread material is inserted into the eye of
the needle.

In eye needles the thread is passed with

the long side backwards over the insertion

funnel of the upper eye through the slit
opening, whereby the needle should be
clamped in a needle holder. A sufficient
extension of the thread prevents uninten-

tional removal. If a higher degree of secu-

rity is required, the thread can be secured
against slipping out by threading it into

the lower eyelet.

The thread assignment table below shows the
recommended needle-thread combinations. Non-
observance may cause damage to the thread or
needle. Needlestick injuries are possible.

To avoid needle damage during suturing, the nee-
dle should be grasped from the end of the needle
(eye side) in an area between the end of the first
third and the middle of the needle seen from the
end of the needle (eye side).

The deformation of needles or holding them out-
side the recommended range may result in result
in damage or needle breakage.

THREAD ASSIGNMENT

Gauge
size
UsP

Needle type

Gauge
size
EP

5/0 - 4/0

DSF-16

1-15

5/0 - 3/0

DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
HR-15-F - HR-44-F
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17

2/0-0

DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
HRT-20 - HRT-26
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20

2/0-1

HRF-45 - HRF-70

DS-43 - DS-63
6S-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
HRT-30 - HRT-38
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38

3.5-5

1-3+4

DS-68 - DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
HRX-46 - HRX-55
HS-60 - HS-75
HSX-40 - HSX-48

HRX-68
HSX-55 - HSX-70

3+4-8

HSX-75

6-10




CONTRAINDICATIONS
No product-related contraindications are known.

RESTRICTIONS AND LIMITATIONS OF USE /
NOTES / INTERACTIONS

The products are not intended specifically for use
in direct contact with the central nervous system,
the heart or the central circulatory system.

ADVERSE REACTIONS

Injuries to tissues, vessels, nerves or other body
structures that can lead to bleeding and pain are
possible. Surgical intervention may be necessary.
Users and/or patients are encouraged to report
any serious incident that has occurred in rela-
tion to the device to the manufacturer and the
competent authority.

STORAGE CONDITIONS
The storage conditions apply as indicated on the
label.

DISPOSAL INFORMATION

Disposal of unused products or waste material
should be handled with particular care due to the
potential risk of contamination and/or injury.
In all other cases observe the specific national
requlations.

MEANING OF THE SYMBOLS
Symbols are explained at the end of the instruc-
tions for use.

MODE D’EMPLOI

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
e Lisez intégralement le mode d’emploi avant
d'utiliser le produit.

o Le produit doit étre utilisé exclusivement par
du personnel qualifié, qui ont la responsabilité
d‘étre aguerri a la fois aux techniques chirurgi-
cales adaptées et a l'anatomie avant lutilisa-
tion du produit.

o e produit est fourni stérile
(méthode de stérilisation: [sTERILE[EO|
oxyde d‘éthyléne)

e Le produit est destiné
exclusivement a un usage unique.

o Ne pas restériliser ou réutiliser le
produit, compte tenu du risque
d‘altération critique de la
performance et de la sécurité.

e Ne pas utiliser aprés la date
d‘expiration.

o Ne pas utiliser si le produit est
endommagé (coupure ou pliure ou
partie écrasée par ex.) ou si
l'emballage extérieur ou 'emballage
stérile a été endommagé ou ouvert
accidentellement avant lutilisation.

e Ne pas plier le produit pour le remettre
en forme.

o Utilisez le produit uniquement pour
l‘indication prévue

® 1K@

DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU

Les produits sont des aiguilles a chas chirurgicales
fabriquées en acier inoxydable. Les produits sont
proposés dans diverses versions au point de vue de
la forme, de la longueur et de la pointe. Les aiguilles
a chas sont utilisées comme matériau de suture
chirurgicale en combinaison avec du fil stérile.

Le médecin traitant est responsable du choix
des instruments soit pour des applications spé-
cifiques, soit plutét pour un usage chirurgical.

MODE D’EMPLOI
Le fil est inséré dans le chas de laiguille.

Dans les aiguilles a chas avec ressort, le
fil est passé avec le coté long derriére par
l'entonnoir d'insertion du chas supérieur a
travers la fente, tout en veillant a ce que
l'aiguille a chas soit fixée dans un porte-
aiguille. Une extension suffisante du fil
empéche un retrait involontaire. Si un
niveau de sécurité plus élevé est requis,
le fil peut étre protégé contre tout glis-
sement en lenfilant dans l'ceillet du bas.

Le tableau d'affectation des fils ci-dessous
montre les combinaisons fil-aiguille recomman-



dées. Le non-respect des indications données
peut endommager le fil ou laiguille. Des blessures
par pigre d'aiguille sont possibles.

Afin d'éviter des dommages pendant la suture,
saisir l'aiguille par son extrémité (c6té chas)
dans une zone entre le bout du premier tiers et
le milieu de laiguille, vu depuis L'extrémité de
l'aiguille (coté chas).

La déformation des aiguilles ou le fait de les tenir
en-dehors de la zone recommandée peut provo-
quer des dommages ou casser laiguille.

AFFECTATION DES FILS

Epaisseur Type d'aiguille | Epaisseur
de fil de fil
UsP EP

5/0 - 4/0 DSF-16 1-15

DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
5/0-3/0 | yp1sF- HR44F | 172
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17
DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
2/0-0 HRT-20 - HRT-26 3-35
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20
2/0-1 HRF-45 - HRF-70 3-4
DS-43 - DS-63
GS-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
0-2 HRT-30 - HRT-38 3.5-5
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38

DS-68 - DS-95

HR-62 - HR-05

HRT-42 - HRT-85
1=3+ | LRX46 - HRX-55 | 47O

HS-60 - HS-75
HSX-40 — HSX-48
HRX-68

2-5 HSX-55 - Hox-70 | 27
3448 HSX-75 6-10

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication associée au produit
n'est connue.

RESTRICTIONS ET LIMITES DUTILISATION /
REMARQUES / INTERACTIONS

Les produits ne sont pas spécifiquement desti-
nés a une utilisation en contact direct avec le
systéme nerveux central, le coeur ou le systéme
circulatoire central.

REACTIONS INDESIRABLES

Des lésions des tissus, des vaisseaux sanguins, des
nerfs ou d'autres structures du corps causant des
saignements et des douleurs sont possibles. Une
intervention chirurgicale peut s‘avérer nécessaire.
Les utilisateurs et/ou les patients sont encoura-
gés a signaler au fabricant et a lautorité compé-
tente tout incident sérieux survenu en Llien avec
le dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Les conditions de stockage appliquées sont indi-
quées sur l'étiquette.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION

Les produits non utilisés ou les déchets doivent
étre éliminés avec un soin particulier, en raison
du risque potentiel de contamination et/ou de
blessure. Par ailleurs, les exigences nationales
spécifiques doivent étre observées.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
Les symboles sont expliqués a la fin du mode
d'emploi.



INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Lea las instrucciones de uso en su totalidad
antes de utilizar el producto.

o E( producto debe ser empleado exclusivamente
por personal debidamente formado y cualifica-
do; antes del uso, debe haberse familiarizado
con las técnicas quirdrgicas que correspondan y
con las caracteristicas anatomicas del paciente.

El producto se entrega estéril

(método de esterilizacion:
oxido de etileno).

EL producto esté concebido para
un solo uso.

No esterilice ni reutilice el producto,
pues pueden producirse cambios
importantes en el rendimiento y en
la seqguridad.

No utilice el producto después
de la fecha de caducidad.

No utilice el producto si presenta
signos de dafios (p. ej., cortes o
dobleces o zonas aplastadas), o si
el envase exterior o el envase estéril
han sufrido dafios o se abren por
accidente antes del uso.

® No doblar el producto para obtener la
forma deseada.

o Utilice el producto nicamente para la
indicacion prevista.

@
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DESCRIPCION Y PROPOSITO DE USO

EL producto son agujas quirdrgicas con ojo fabri-
cadas de acero inoxidable. EL producto esté dispo-
nible en diferentes variantes en cuanto a forma,
longitud y punta. Las agujas con ojo forman parte
del material de sutura quirdirgico y se combinan
con los hilos estériles.

El médico responsable de la intervencion serd
responsable de seleccionar los instrumentos ade-
cuados para cada intervencion especifica y trata-
miento quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE USO
EL hilo de sutura se enhebra en el ojo de la aguja.

Si se trata de agujas con ojo francés, el en-
hebrado del hilo se comienza introducien-
do el hilo, con el lado largo hacia atras,
en el canal del orificio superior; durante el
procedimiento, la aguja debera fijarse con
un soporte de aguja. Optando por un lar-
go apropiado del hilo se evitan desplaza-
mientos indeseados. Si se requiere un nivel
superior de seguridad, se podra evitar que
el hilo se salga de la aguja pasando el hilo
por el orificio inferior de la aguja.

La tabla de eleccion de hilos de mas abajo mues-
tra las combinaciones de aguja-hilo recomenda-
das. En caso de no seguimiento de las recomen-
daciones podrian generarse dafios en los hilos de
sutura o la aguja. Posibles lesiones por pinchazo
de aguja.

Para evitar dafios en la aguja durante el proceso
de sutura, la aguja debe sujetarse, visto desde el
borde superior de la aguja (lado del ojo), en la
zona entre el borde inferior del primer tercio y el
centro de la aguja.

Una posible deformacion de la aguja o el manejo
de la misma sujeténdola fuera del area recomen-
dada podria generar dafios o incluso la ruptura
de la aguja.

ELECCION DE HILOS

Calibre Tipo de aguja Calibre
de hebra de hebra
UsP EP
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15

DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
5/0-3/0 | yR15.F - HR44F | 172
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17




DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
2/0-0 | HRT-20-HRT-26 | 3-3.5
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20
2/0-1 | HRF-45-HRF-70 | 3-4
DS-43 - DS-63
65-42 - 65-45
HR-42 - HR-55
0-2 | HRT-30-HRT-38 | 3.5-5
HRX-25 — HRY-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 — HSX-38
DS-68 - DS-05
HR-62 - HR-05
HRT-42 - HRT-85
1-3+4 | LR¥-46 - HRX-55 | 47O
HS-60 - HS-75
HSX-40 — HSX-48
HRX-68
2-5 HoX-55 - Hsx-70 | 27
3+4 -8 HSX-75 6-10
CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones relacionadas
con el uso del producto.

RESTRICCIONES Y LIMITACIONES DE USO /
NOTAS / INTERACCIONES

Los productos no estan destinados especifica-
mente para el uso en contacto directo con el
sistema nervioso central, el corazon o el sistema
circulatorio central.

REACCIONES ADVERSAS

Se pueden causar dafos en tejidos, vasos sangui-
neos, nervios u otras estructuras del cuerpo que
podrian provocar hemorragias o dolores. Podria
ser necesaria una intervencion quirdrgica.

Asi pues, se insta a los usuarios y los pacientes
a comunicar al fabricante o a la autoridad que
corresponda cualquier incidente grave que pueda
producirse en relacion con el producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aplican las condiciones de conservacion indi-
cadas en la ficha técnica.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacién de los productos no utilizados o
del material de desecho se debe realizar con espe-
cial cuidado debido al posible riesgo de contami-
nacion y/o lesion. Por lo demas se deben observar
los requisitos nacionales especificos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
EL significado de los simbolos se explica al final
de las instrucciones de uso.

INSTRUCOES DE SERVICO

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Leia as instrugdes de utilizagdo completamente
antes de utilizar o dispositivo.

* 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal
qualificado e formado. E da responsabilidade do
médico familiarizar-se com as técnicas cirdrgi-
cas adequadas e a anatomia antes de utilizar o
dispositivo.

e 0 produto é fornecido em
condicdes esterilizadas (método ~ [STERILE[EQ]

de esterilizagdo: oxido de etileno).

.

e 0 dispositivo destina-se a
utilizagdo dnica.

e Nio reesterilizar nem reutilizar o
dispositivo, dado que tal pode
causar alteragdes criticas do
desempenho e da seguranca.

o Nao utilizar depois do prazo
de validade.



© Ndo utilizar se o dispositivo apresentar
sinais de danos (p. ex., cortes ou
dobras ou &rea deformada) ou se a
embalagem exterior ou a
embalagem estéril estiver danificada
ou tiver sido aberta acidentalmente

antes da utilizagao.

® Nao curve o dispositivo para alterar a forma.

o Utilizar o dispositivo apenas para a
indicagdo prevista.

DESCRICAO E FINALIDADE PREVISTA

Os dispositivos sao agulhas cirdrgicas com olhal
em aco inoxidavel. Os dispositivos estao disponi-
veis em diferentes variantes em relagdo a forma,
comprimento e ponta. As agulhas com olhal sdo
utilizadas como material de sutura cirirgico em
combinacdo com fios de sutura estéreis.

0 médico assistente é responsavel pela selegdo
dos instrumentos adequados para as respetivas
aplicagdes e a utilizagdo cirlrgica, respetivamente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
0 material de sutura é inserido no olhal da agulha.

por tras no funil de insercdo do olhal
superior e passa-lo pela abertura fendi-
da, enquanto se segura a agulha com um
porta-agulhas. Uma extensdo suficiente
do fio previne uma remogao inadvertida.
Se for necessario um nivel de seguranga
mais elevado, o fio pode ser protegido
contra um deslize passando-o pelo olhal
inferior.

0 sequinte quadro de atribuigdo de fios mostra as
combinagdes recomendadas de agulha e fio. 0 ndo
cumprimento pode causar danos no fio ou na agu-
Lha. Séo possiveis lesdes por picadas de agulha.

Para evitar danos da agulha durante a sutura, a
agulha deve ser segurada na extremidade (lado
dos olhais), numa zona entre a extremidade do
primeiro terco e o centro da agulha, visto a partir
da ponta da agulha (lado dos olhais).

A deformacdo de agulhas ou segura-las fora da
zona recomendada pode causar danos ou quebrar
a agulha.

ATRIBUICAO DE FIOS

Espessura
do fio
USP

Tipo de agulha

Espessura
do fio
EP

5/0 - 4/0

DSF-16

1-15

5/0 - 3/0

DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
HR-15-F - HR-44-F
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17

2/0-0

DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
HRT-20 - HRT-26
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20

2/0-1

HRF-45 - HRF-70

DS-43 - DS-63
6S-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
HRT-30 - HRT-38
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38

3.5-5

1-3+4

DS-68 - DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
HRX-46 - HRX-55
HS-60 - HS-75
HSX-40 - HSX-48

HRX-68
HSX-55 - HSX-70

3+4-8

HSX-75

6-10




CONTRAINDICAGOES
Desconhecem-se contraindicagdes relacionadas
com o dispositivo.

RESTRICOES E LIMITACOES A UTILIZAGAO /
NOTAS / INTERACOES

Os dispositivos ndo se destinam em particular
a utilizacdo em contacto direto com o sistema
nervoso central, o coracdo ou o sistema circu-
latorio central.

REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer hemorragias e dor devido a lesdes
de tecidos, vasos, nervos ou outras estruturas.
Pode ser necessaria uma intervengao cirdrgica.
0Os utilizadores e/ou doentes sdo encorajados a
comunicar ao fabricante ou a autoridade compe-
tente incidentes graves que ocorram em associa-
¢do com o dispositivo.

CONSERVACAO
Aplicam-se as condicdes de armazenamento indi-
cadas no rétulo.

AVISOS SOBRE ELIMINAGAO

Devido ao potencial perigo de contaminagéo e/ou
de lesdess, a eliminacdo de produtos ndo usados
ou de residuos deve ser realizada com especial
cuidado. Além disso, deverdo ser cumpridos os
requisitos especificos nacionais.

LEGENDA DOS SIMBOLOS
0Os simbolos sdo explicados no fim destas instru-
coes de utilizagdo.

[cs | NAvoD K PoUZITE

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely navod k
pouziti.

e \lyrobek by mél pouzivat pouze kvalifikovany
odborny personal, ktery musi byt na vlastnf
zodpovédnost pred pouZitim tohoto vyrobku
obezndmen s vhodnymi chirurgickymi techni-
kami a s anatomif.

e V/yrobek se dodava sterilni
(metoda sterilizace: etylenoxid).

e Vyrobek je urcen pouze k
jednordzovému pouziti.

o V/yrobek opakované nesterilizujte
ani opakované nepouzivejte, protoze
existuje moznost kritickych zmén v
oblasti fungovani a bezpecnosti.

o Nepouzivejte po datu
pouzitelnosti.

e Nepouzivejte, pokud vyrobek
vykazuje zndmky poskozen{ (napf.
fezy nebo zohybdni nebo deformace)
nebo pokud je vnéjsi sterilni obal
poskozen nebo nedopatfenim

otevren pred pouzitim.

e Vyrobek neohybejte do pozadovaného tvaru.
® Pouzijte vyrobek pouze pro urcenou indikaci.

prenieo

@

POPIS A UCEL POUZITI

Vyrobky jsou chirurgické jehly s ouskem, vyrobe-
né z uslechtilé (chirurgické) oceli. Vyrobky jsou
vzhledem na svij tvar, délku a Spicku k dispozici
v nékolika variantach. Jehly s ouskem slouzi jako
chirurgické sici jehly v kombinaci se sterilnim $i-
cim materialem.

Za vybér vhodného néstrojového vybaveni na spe-
cidlni aplikace nebo na chirurgické pouziti zodpo-
vidd operujici lékaF.

NAVOD K POUZITI
Sici material se vkldda do ouska jehly.

U jehel/pruznych jehel s ouskem se chirur-
gické vlakno vede delSi stranou dozadu pres
zasouvaci zéfez hornho ouska skrz $térbi-
novy otvor, pricemz jehla by méla byt upnu-
tavjehelci. Dostatecné dlouhy konec Sictho
vldkna zabrariuje jeho mimovolnému vyta-
zeni. Pokud se vyzaduje vy3si stupen bez-
pecnosti, mize se vlakno proti vyklouznuti
zabezpedit navlecenim do spodniho ouska.

V nésledujici tabulce pfifazenf chirurgickych vla-
ken jsou uvedeny doporucované kombinace jehly



a chirurgického vldkna. Nedodrzovani téchto

kombinaci m(ize zplsobit poskozeni vlakna nebo DS-68 - DS-95
jehly. Moznd jsou bodna poranéni. HR-62 - HR-95
e : - o - HRT-42 - HRT-85 | ¢
Aby se predchdzelo poskozeni jehly béhem $it, HRX-46 - HRX-55
uchopte jehlu na jejim konci (z pohledu ze strany HS-60 - HS-75
s ouskem), v oblasti mezi koncem prvni tfetiny a HSX-40 - HSX-48
stfedem jehly (z pohledu ze strany s ouskem).
Deformace jehel nebo uchopeni mimo doporuco- 2-5 HRX-68 5_7
vany rozsah mize zplisobit jejich poskozeni nebo HSX-55 - HSX-70
Zioment, 3+4-8 HSX-75 6-10
PRIRAZENI VLAKNA KONTRAINDIKACE
Tloudtka Typ jehly Tlouétka V souvislosti s vyrobkem nejsou zndmy zadné kon-
vldkna vldkna traindikace.
uspP EP L. .
RESTRIKCE A OMEZENT POUZITE / POZNAMKY /
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15 INTERAKCE
DS-14 - DS-33 Vyrobky nejsou/sp‘eciﬁcky urceny k pfimému
DSF-21 - DSF-36 kontaktu s centraln] nervovou soustavou, srdcem
GR-22 — GR-36 nebo centralnim obéhovym systémem.
5/0-3/0 | ev A2 g5 | NezDoucd GEINKY
AN Mozné jsou poranéni tkani, cév, nervil a jinych
HRF-20 - HRF-22 Jozna Jsou poranen; txar, cev, Nervil a inye
HS-15 - HS-20 télesnych organd, zpusobujici krvdcent a bolesti.
HSF-12 - HSF-17 V’tkak(:(vém pfipadé mlze byt nezbytny chirurgicky
zékrok.
DS-36 - DS-40 Vyzyvame uZivatele a/nebo pacienty, aby nahlasili
GR-60 zdvazny incident, vznikly v souvislosti s prostfed-
HR-26 - HR-38 kem, vyrobci a pfislusnému organu.
HRF-26 - HRF-40 .
2/0-0 HRT-20 - HRT-26 3-35 SKLADOVANI
HRX-20 Plati skladovaci podminky uvedené na Stitku.
HS-23 - HS-33
HSF-20 POKYNY K LIKVIDACI
HSX-20 Likvidaci produktd, které se nepouziji, a likvida-
ci odpadniho materialu je tfeba kv(li nebezpeci
2/0-1 HRF-45 - HRF-70 3-4 kontaminace a kv{li nebezpeci zranéni vénovat
DS-43 - DS-63 mimo.fédnou. pozornost. Jinak plati specifické
65-42 - GS-45 predpisy pro jednolivé stdty.
HR-42 - HR-55 . o
0-2 | HRT-30-HRT-38 | 3.5-5 | VYZNAMSYMBOLU .
HRX-25 — HRX-40 §yrpboly]sou vysvétleny na konci ndvodu k pou-
HS-36 - HS-55 Zitl.
HSX-25 - HSX-38




[ tr ] KULLANIM TALIMATI

UYARILAR VE ONLEMLER
o Uriinii kullanmadan once kullamm talimatlarnim
eksiksiz olarak okuyun.

® Bu iiriin yalmzca, driintin kullammindan 6nce
gerek uygun cerrahi tekniklerin gerekse ilgili
anatominin iyi bilinmesinden sorumlu olan kali-
fiye uzman personel tarafindan uygulanmalidir.

o Uriin steril olarak teslim
edilmektedir (sterilizasyon [STERILE]EO|
yontemi: etilen oksit).

o {jriin tek kullammlik olarak
sunulmaktadir.

o {jriiniin performans ve giivenligi
lizerinde kritik degisimlere neden
olabilecegi igin, tirlinii tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin.

o Uriinj, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

o Uriinde gdzle goriiliir bir hasar
(6rn. kesik veya biikiilme veya
ezilmis bolge) varsa ya da triintin
dig ambalaji veya steril ambalaji

hasar gordiiyse ya da kullamm

oncesi kazara agildiysa driind kullanmayin.
o {jriine biikerek sekil vermeye calismaymn.

o Uriinii yalmzca kullamm amacina uygun
sekilde kullamn.

TANIMI VE KULLANIM AMACI

Uriinler, paslanmaz celikten yapilmis cerrahi de-
likli ignelerdir. Uriinlerden sekil, uzunluk ve tip
bakimindan gesitli secenekler mevcuttur. Delikli
ignelerden steril iplik materyali ile kombinasyon
halinde cerrahi siitiir materyali olarak yararlamlir.
Ilgili hekim, belirli uygulamalar ya da cerrahi kul-
lamm amaglan i¢in kullamlacak aletleri segmek-
ten sorumludur.

KULLANIM TALIMATLARI
Iplik materyalini ignenin deliginden gegirilir.

Delikli ignelerde iplik, uzun tarafi arkaya
bakacak sekilde st deligin giris hunisi
lizerinden dar arabiginiginden gegirilir; bu

arada ignenin bir igne tutucuya tutturul-

mas1 gerekir. Iplik yeterince uzatiliyorsa
istemeden ¢ikmast onlenir. Daha yiiksek
seviyede giivenlik gerekiyorsa, iplik alt
gozden gegirilerek disanya kaymaya karsi
emniyete alinabilir.

Asagidaki iplik belirleme tablosunda tavsiye edilen
igne-iplik kombinasyonlan gésterilmistir. Bu tavsi-
yelere uyulmamas1 durumunda iplik veya igne hasar
gorebilir. Igne batma yaralanmalan miimkiindir.

Dikis atma sirasinda ignenin hasar gormesini 6n-
lemek igin igne, ignenin ucundan (delik tarafin-
dan) ignenin ucundan (delik tarafindan) bakarak
ilk ticte birlik kisminin sonu ile ignenin ortasi
arasindaki bolgede kavranmabidir.

Ignenin seklinin bozulmasi veya tavsiye edilen
bdlgenin disinda bir yerden kavranmasi ignenin
hasar grmesine ya da kinlmasina yol agabilir.

DOGRU IPLIGIN BELIRLENMESI
iplik igne tipi iplik
kabinhigr kalinhig
UsP EP
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15
DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
5/0-3/0 | WR15.F - HR-44-F | 172
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - H5-20
HSF-12 - HSF-17
DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
2/0-0 HRT-20 - HRT-26 3-35
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20




2/0-1 | HRF-45-HRF-70 | 3-4
DS-43 - DS-63
65-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
0-2 HRT-30 - HRT-38 | 3.5-5
HRX-25 — HRY-40
HS-36 — HS-55
HSX-25 — HSX-38
DS-68 ~ DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
1=3+ | HR¥-46 - HRX-55 | 4O
HS-60 - HS-75
HSX-40 — HSX-48
HRX-68
2-5 HoX-55 - Hsx-70 | >~
3448 HSX-75 6-10
KONTRENDIKASYONLAR

Uriine bagli herhangi bir kontrendikasyon bilinmiyor.

KISITLAMALAR VE KULLANIM SINIRLAMALARIL /
NOTLAR / ETKILESIMLER

Uriinler, 6zel olarak merkezi sinir sistemi, kalp
veya merkezi dolagim sistemi ile dogrudan temas
icin 6ngGrilmemistir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Dokulann, damarlarn, sinirlerin veya diger viicut
kistmlarinin kanama ve agriya yol acabilecek se-
kilde yaralanmas1 miimkiindiir. Cerrahi bir miida-
hale gerekebilir.

Kullamcilar ve / veya hastalar, cihazla ilgili olarak
meydana gelen her tiirli ciddi olayr direticiye ve
yetkili makama bildirmeleri konusunda duyarl
olmaya davet edilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Etiket {izerinde belirtilen saklama kosullan ge-
cerlidir.

TASFIYEYE DAIR ACIKLAMALAR
Kullanmlmayan driinlerin veya ¢op malzemeleri-
nin bertaraf edilmesi, kontaminasyon ve/veya

yaralanma tehlikesinden dolay1 biiyiik titizlikle
uygulanmalidir. Aynca belirli ulusal gereklilikler
dikkate alinmalidir.

SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Semboller, kullamm talimatlanimin sonunda agik-
lanmistar.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ATENTIONARI SI PRECAUTII

inainte de a folosi produsul.

e Inainte de folosire, produsul trebuie utilizat nu-
mai de personal calificat, care este responsabil
pentru intelegerea atdt a tehnicilor chirurgicale
adecvate, cat si a anatomiei.

e Produsul este furnizat in stare
sterila (metoda de sterilizare: [sTERILEE]

oxid de etilend).
e Produsul este destinat unei
singure intrebuintari.
o Nu resterilizati si nu reutilizati
produsul, deoarece performanta %
si siguranta produsului pot fi %
semnificativ afectate.
e Anu se utiliza dupd data
de expirare.
deteriorat sau deschis accidental
inainte de utilizare.
 Nu indoiti produsul pentru a-i da o forma.
o Utilizati produsul numai pentru indicatia
prevdzutd.

o Nu utilizati produsul dacd prezinta
semne de deteriorare (de exemplu,
tdieturi sau indoituri sau zone
deteriorate) sau dacd ambalajul
secundar sau ambalajul steril a fost

DESCRIERE SI DOMENIU DE UTILIZARE
Produsele sunt ace chirurgicale cu ochi, fabricate
din otel inoxidabil. Produsele sunt oferite in di-



verse variante de formd, lungime si varf. Acele cu

ochi servesc ca material de suturd chirurgicala, in DS'3GGRT6%S'40
combinatie cu fire chirurgicale sterile. HR-26 - HR-38
Medicul curant rdspunde de selectarea instrumen-
telor pentru aplicatii specifice sau mai curand HRF-26 - HRF-40
LR ! 2/0-0 HRT-20 - HRT-26 3-35
pentru uz chirurgical. HRX-20
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE HS-23 - HS-33
Firul chirurgical se introduce in urechea acului. HSF-20
La acele de tip ,coada de randunicd”, firul HSX-20
este trecut cu partea lungd spre spate, pes- 2/0-1 HRF-45 - HRF-70 3-4
te palnia de inserare a urechii superioare,
prin fantd. Se recomanda ca acul sé fie fixat DS-43 - DS-63
intr-un portac. 0 prelungire suficientd a fi- GS-42 - GS-45
rului previne scoaterea accidentald. Dacd HR-42 - HR-55
este necesar un grad mai mare de siguran- 0-2 HRT-30 - HRT-38 | 3.5-5
ta, firul poate fi asigurat impotriva alune- HRX-25 - HRX-40
cérii, trecandu-L prin urechea inferioara. HS-36 - HS-55
Tabelul de alocare a firelor de mai jos prezintd combi- HSX-25 - HSX-38
natiile ac-fir recomandate. Nerespectarea poate cau- DS-68 - DS-95
za deteriorarea firului sau a acului. Este posibild sur- HR-62 - HR-95
venirea unor leziuni provocate de inteparea cu ace. HRT-42 - HRT-85
Pentru a se evita deteriorarea aculuiin timpul sutu- 1-3+4 HRX-46 - HRX-55 4-6
rii, acul trebuie prins de capét (partea cu ureche) in HS-60 - HS-75
zona dintre capatul primei treimi si mijlocul acului HSX-40 - HSX-48
vazut dinspre capatul acului (partea cu ureche).
Deformarea acelor sau tinerea acestora intr-un 2-5 HRX-68 5-7
mod nerecomandat poate cauza deteriorarea sau HSX-55 - HSX-70
ruperea acului. 344 -8 HSX-75 6-10
ALOCAREA FIRELOR CONTRAINDICATII
Rezistenta Tip de ac Rezistenta| Nu se cunosc contraindicatii ale produsului.
firelor firelor , N
USP EP RESTRICTII SI LIMITARI ALE UTILIZARII /
OBSERVATII / INTERACTIUNI
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15 Produsele nu sunt destinate specific utilizarii in
DS-14 — DS-33 contact direc‘g cu sistemul nervos central, inima
DSF-21 - DSE.36 sau sistemul circulator central.
R soere
5/0 - 3/0 HR-15-F - HR-44-F 1-2 Este posibild survenirea unor leziuni ale tesuturi-
HRF-20 - HRF-22 lor, vaselor de sénge, nervilor sau ale altor struc-
i i duce la sangerdri si
HS-15 - HS-20 Eun anatom1c?i, ceea cePQate 25 ger p
HSF-12 - HSF-17 urere. Poate fi necesard interventia chirurgicald.
Utilizatorii si/sau pacientii sunt incurajati s ra-



porteze producatorului si autoritdtii competente
orice incidente grave survenite in asociere cu
dispozitivul.

CONDITII DE DEPOZITARE
Conditiile de pdstrare sunt cele indicate pe eti-
cheta.

INFORMATII CU PRIVIRE LA ELIMINAREA
DESEURILOR

Trebuie s acordati o atentie deosebitd la elimina-
rea produselor neutilizate si a deseurilor pentru a
asigura protectie impotriva pericolului de conta-
minare si ranire. De asemenea, trebuie respectate
normele nationale specifice.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR
Simbolurile sunt explicate la finalul instructiuni-
lor de utilizare.

[hu | HASZNALATI UTASITAS

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
e Olvassa el a teljes hasznalati dtmutatot a ter-
mék hasznalata el6tt.

o Aterméket csak megfelelGen képzett személyek
hasznalhatjék. Az orvos feleldssége a megfele-
|6 sebészi technikak és az anatomia ismerete a
termék alkalmazasa el6tt.

o A termék sterilen keriil
szallitdsra (sterilezés modja: [STERLE[EO|
etilén-oxid).

e Egyszer haszndlatos.

o Ne sterilizdlja Gjra és ne hasznélja
(jra a terméket, mert annak
mindségében és biztonsdgossagaban
kritikus véltozdsok mutatkozhatnak.

o A lejdrati id6 utdn ne haszndlja fel.

o Ne haszndlja a terméket, ha az sériilés
jeleit mutatja (pl. szakadds,
hurkolddds, 6sszenyomott teriilet),
illetve ha a kiils6 csomagolds
vagy a steril csomagolds megsériilt
vagy véletleniil felnyilt haszndlat elGtt.

e Ne hajlitsa alakba a terméket.

o A terméket kizardlag a javallatoknak
megfeleléen hasznalja.

LEIRAS ES AZ ESZKOZ CELIA

A termékek rozsdamentes acélbol késziilt lyukas
sebészeti tdk. A termékek az alak, a hossz és a
hegy tekintetében kiilonb6z6 véltozatokban kap-
hatok. A lyukas tik steril fonalanyaggal kombinal-
va sebészeti varranyagként szolgalnak.

A kezelorvos felelds az adott alkalmazdsnak vagy
sebészeti felhasznaldsnak megfeleld eszkdzok ki-
valasztasaért.

HASZNALATI UTASITAS

A fonalat a t(i lyukdba vezetjiik.

Osztott lyukas francia tiikben a fonalat a
hosszi végével hatrafelé a felsé lyuk be-
helyez§ tolcsérén keresztiil dtvezetjiik a
résen, mikézben a t(it tifogoban kell tar-
tani. A fonal megfelelé meghosszabbitdsa
megakadalyozza a véletlen eltdvolitast. Ha
nagyobb foku biztonsdgra van sziikség, a
fonalat az alsé lyukba valé bef(izéssel le-
het biztositani a kicstszds ellen.

Az aldbbi fonalkiosztdsi téblazat az ajanlott ti-
fonal kombindcikat mutatja. Ezek be nem tartdsa
a fonal vagy a t(i karosoddsat okozhatja. A tliszi-
résos sériilések lehetségesek.

A varratkészités kozbeni tdsériilések elkeriilése
érdekében a tdt a tdi végétdl (lyuk feldli vég)
nézve az elsé harmad vége és a t(i kozepe kozotti
teriileten kell megfogni.

A td deformalodasa vagy az ajanlott tartomanyon
kiviili tartdsa sériilést vagy tditorést eredményez-
het.

FONALKIOSZTAS
Fonal- Tdtipus Fonal-
erGsség er6sség
USP EP
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15




DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
HR-15-F - HR-44-F
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17

DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
HRT-20 - HRT-26
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20

HRF-45 - HRF-70

DS-43 - DS-63
GS-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
HRT-30 - HRT-38
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38

DS-68 - DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
HRX-46 — HRX-55
HS-60 - HS-75
HSX-40 — HSX-48

HRX-68
HSX-55 - HSX-70

HSX-75

5/0 - 3/0

2/0-0

2/0-1

35-5

1-3+4

2-5 5-7

3+4 -8 6-10

ELLENJAVALLATOK
A termékkel kapcsolatos ellenjavallatok nem is-
mertek.

A HASZNALAT KORLATOZASA / MEGIEGYZESEK /
KOLCSONHATASOK

A termékek nem szolgalnak kifejezetten a koz-
ponti idegrendszerrel, a szivvel vagy a kdzponti

keringési rendszerrel kozvetlen érintkezésben
torténd haszndlatra.

NEM KIVANATOS HATASOK

A szévetek, erek, idegek vagy mas teststruktdrdk
sériilései fordulhatnak el6, amelyek vérzéshez és
fajdalomhoz vezethetnek. Sebészeti beavatkozds-
ra lehet sziikség.

Biztatjuk a felhasznaldkat, illetve a pacienseket,
hogy jelentsenek minden, a termékkel kapcsola-
tos stlyos eseményt a gyarténak és az illetékes
hatdsagnak.

RAKTAROZASI FELTETELEK
A tarolasi feltételek a cimkén taldlhatdak.

TUDNIVALOK A HULLADEKKEZELESROL
Afelnem hasznalt termék vagy a hulladékanyagok
artalmatlanitdsat a potencialis szennyezGdés- és/
vagy sériilésveszély miatt kiilonds gonddal kell
elvégezni. Tovabbd, a sajdtos nemzeti kivetelmé-
nyeket be kell tartani.

JELMAGYARAZAT
A szimbélumok jelentései a hasznalati dtmutatd
végén talalhatoak.

[ sr] UPUTSTVO ZA UPOTREBU

UPOZORENJA I MERE OPREZA
e Procitajte uputstva za upotrebu u celosti pre
upotrebe proizvoda.

® Proizvod sme da koristi samo kvalifikovano stru-
¢no osoblje koje je odgovorno za to da se pre
upotrebe ovog proizvoda upozna sa odgovara-
jucim operativnim tehnikama i anatomijom.

® Proizvod se isporucuje sterilan
(metoda sterilizacije: [sTERILE]EO|
etilen oksid).

® Proizvod je namenjen samo za
jednokratnu upotrebu.

* Nemojte ponovo da steriliSete ili
upotrebljavate proizvod jer su
moguce kriticne promene u
performansama i bezbednosti.



¢ Nemojte da koristite nakon isteka
roka upotrebe.

® Nemojte da koristite ako proizvod
pokazuje znakove ostecenja (npr.
posekotine i prelamanja i nagnjecene
delove) ili ako je spoljna ambalaza
ili sterilno pakovanje osteceno ili
slucajno otvoreno pre upotrebe.

® Nemojte da savijate proizvod do
zeljenog oblika.

 Proizvod koristite samo za predvienu indikaciju.

OPIS I NAMENA

Proizvodi su hirurske igle s uSicama napravljene
od nerajuceg celika. Proizvodi su dostupni u razli-
¢itim varijantama u pogledu oblika, duZine i vrha.
Igle s uSicama sluZe kao hirurski Sivni materijal u
kombinaciji s sterilnim hirurskim koncem.
Ordinirajuci lekar je odgovoran za odabir instru-
menata za specificne primene odnosno hirursku
upotrebu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Konac se umece u usicu igle.

Kod igala sa automatskim usicama konac

se provlaci sa dugom stranom unazad

preko levka za umetanje gornje usice kroz
prorez, pri cemu iglu treba drZati iglodrza-

¢em. Dovoljna duzina konca sprecava slu-

¢ajno uklanjanje. Ako je neophodan vedi
stepen sigurnosti, konac se moze osigurati

od isklizavanja tako Sto cete ga provudi u

donju usicu.

U tabeli odreivanja konca u nastavku prikazane su
preporucene kombinacije igala i konaca. Nepridrza-
vanje iste moze dovesti do ostecenja koncaiili igle.
Moguc je i nastanak povreda usled uboda iglom.
Da biste izbegli ostecivanje igle prilikom usivanja,
iglu treba drzati za kraj igle (strana s uSicama) u
oblasti izmeu kraja prve treine i sredine igle, kada
se gleda od kraja igle (strana s uSicama).
Deformisanje igala ili njihovo drzanje van prepo-
ru¢enog raspona moze dovesti do oStecenja ili
lomljenja igle.

ODREIVANJE KONCA
Jacina Vrsta igle Jacina
konca konca
usP EP
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15
DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
5/0-3/0 | HR-15-F - HR-44-F | 172
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17
DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
2/0-0 HRT-20 - HRT-26 3-35
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20
2/0-1 HRF-45 - HRF-70 3-4
DS-43 - DS-63
GS-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
0-2 HRT-30 - HRT-38 35-5
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38
DS-68 - DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
1=3%4 | HRx-46 - HRX-55 | 476
HS-60 - HS-75
HSX-40 - HSX-48
HRX-68
25 | foxss-Hsx70 | 277
3+4 -8 HSX-75 6-10




KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate nikakve kontraindikacije u vezi sa
proizvodom.

ZABRANEIOGRANICENJA PRILIKOM UPOTREBE/
NAPOMENE / INTERAKCIJE

Proizvodi nisu predvieni za upotrebu u direktnom
kontaktu sa centralnim nervnim sistemom, srcem
ili centralnim cirkulatornim sistemom.

NEZELJENE REAKCIJE

Moguce su povrede tkiva, krvnih sudova, nerava
ili drugih telesnih struktura koje mogu dovesti
do krvarenja i bola. MoZe biti neophodna hirurska
intervencija.

Korisnici i/ili pacijenti se ohrabruju da prijave
svaki ozbiljni incident koji se dogodio, a ima veze
sa ureajem, proizvoacu i nadleznom organu.

USLOVI CUVANJA
Uslovi skladiStenja se primenjuju kao $to je nave-
deno na etiketi.

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

Odlozite neiskoricene proizvode ili otpadni ma-
terijal sa posebnom paznjom zbog potencijalnog
rizika od kontaminacije i/ili povrede. U svim dru-
gim slucajevima se pridrzavajte specifi¢nih naci-
onalnih propisa.

ZNACENJE SIMBOLA
Simboli su objasnjeni na kraju uputstva za upotrebu.

OAHTIEZ XPHEHE

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MIPO®YAAZEIZ

® AiaBdorTe Tig 0dnyieg xpARong aTo GUVOAG TOUG TIpIV
amo TN XPAON TOU TTPOIGVTOG.

® To Tpoidv TPETel va XpnaoipoTTolgital évo amo el
OIKEUpEVO TIPOOWTTIKG, TO OTTOiO €ival UTTEUBUVO Vol
€ival eCOIKEIWPEVOG HE TIG KATAAANAES XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG KOI TNV avaTopia TTpIv amé Tn XpAon.

 To Tpoidv Tapadideral
amooTelpwpévo (uéBodog [STERILE[EO|
amooTeipwong: aiBuAevogeidio).

® To mpoidv TpoopileTal yia
yia pévo xprion.

® Mnv €TTQVOTIOOTEIPWVETE I
ETTOVOPNOIMOTIOIETE TO TTPOIOV, KABWG
gival duvaTd va PoKUYouV
ETMKiVOUVEG PETABOAEG WG TTPOG TIG
€mOACEIG Kal TNV A0PAAEIG TOU.

® N yn XpnoIHOTIOIETaI UETG aTTo
TNV nuepopnvia Agng.

® Mn xpnoiuoToEiTe €GV TO P0GV
TapouoIddel onpeia BAARNG (Tr.x. TouEG
1} avadimAwaeig A onueia oOvBAiyng)
1} €dv n E§wTEPIKN TUTKEVaTia 1y n
ATTOOTEIPWUEVN GUOKEUATIT £XOUV
uTroaTel G 1} €xouv avoiyTei Katd
A&Bog TpIv ammé ™ xprion.

® Mnv AvyioeTe 10 TTPOIGY, it va ETTAVOPEPETE
T0 OXfHa TOU.

® XpnoIYoTIOIEiTE TO TIPOIGV POVO yia TNV
TIpoopI{OpEVN EVOEIGN.

NEPIFPA®H KAI MPOOPIZOMENH XPHZH

To mpoidvTa gival XEIPOUPYIKEG BEAGVEG pE paTI aTTé
avogeidwro atadAl. Ta mpoidvia TTpoa@épovTal o€
didpopeg ekdATEIG WG TTPOG TO OXAKA, TO UAKOG Kal
T pUm. O1 BeAOVEG e PATI XPNOIMOTIOIOUVTOI WG XEl-
POUPYIKO UNIKG GUPParG OE GUVOUAGHG UE OTTOOTEI-
PWUEVO UNIKG pappdTwy.

O Bepamwy 1aTpdg eivar uTrelBuvog yia TV Aoy
TWV EPYOAEIWV yIa EIBIKEG EPAPUOYEG  TTIO CUYKEKPI-
péva yia xeipoupyikn xpron.

OAHTIEE XPHEIHE

To uAikd paupaTog eIoEpyETal péoa aTo pdT TG Pe-
Aovag.

Z¢ BeAoveg pe pam 1o papua TEPVIETaI PE TNV

paKpIG TTAEUPd TTPOG Ta TToW PEOW TNG €100
YWYIKAG X0GvVNG TOU ETTAVW paTIOU JECT aTTd T

oxIoun Tou avoiyuaTog, 6Tou n BeAdva Ba Tpé-

el va oTepewBEl o€ ouykpaTnTAPa BEAGVaC.

Mia eTrapkrg ETéKTOON TOU PAPPATOG EUTTODI-

(eI TV €k TTapadpopng agaipeon. Av amartei-

a1 uYnAGTEPOG BaBpdg aopaleiag, To pdpua

uTmopei va ao@aNioTel, yia va unv YNOTPAGE! Kal

Byel TEPVWVTAG TO GTO XAUNAGTEPO AT

O mapakdtw Tivakag Kararagng pappdTwy deiyvel
TOUG TTpOTEIVOPEVOUG auvduaauoUs BeAdvag-paupa-

@ K®



106 H pun hpnon autwv mBavév va mpogevioer in-
uiég o€ paupa fi BeAdva. Mbavoi gival o TpaupaTiopoi
amé T BeAdva.

Ta v amoguyr) {npidg otn BeAdva kard m ouppagn,
Ba mpémer n BeAdva va mdvetal ammd 10 TEAOG TNG (TTAEU-
pé Tou pariol) ot pia TepIoxl) avapeaa aTo TéAog Tou
TIPWTOU TPITOU Kai Tou péaou g BeAdvag, étav Koid-
{oupe amé 1o TéNog TnG BeAdvag (Aeupd Tou pariol).
H mapapdpewon Twv Behovwv A 10 KpATNUE TOUG
€KTOG TNG TIPOTEIVOUEVNG TIEPIOXI|G MTTOPET VO TIPOKa-
Noel BAGBN f oTrdoiuo g BeAdvag.

KATATAZH PAMMATQN

Méyog Maxog
papparog papparog
UsP EP

5/0 - 4/0 DSF-16

Tumog BeAdvag

1-15

DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
HR-15-F - HR-44-F
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17

DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
HRT-20 - HRT-26
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20
HSX-20

5/0 - 3/0

2/0-0

2/0-1 | HRF-45 - HRF-70

DS-43 - DS-63
GS-42 - GS-45
HR-42 - HR-55
HRT-30 - HRT-38
HRX-25 - HRX-40
HS-36 - HS-55

35-5

HSX-25 - HSX-38

DS-68 - DS-95
HR-62 - HR-95
HRT-42 - HRT-85
HRX-46 - HRX-55
HS-60 - HS-75
HSX-40 - HSX-48

HRX-68
HSX-55 - HSX-70

HSX-75

1-3+4

2-5

344 -8

NAHPO®OPHZH AZOENH
Agv UTIAPXOUV YVWOTEG aVTEVDEIGEIG TTOU va OXETICo-
VTal JE TO TTPOIOV.

ATMOKAEIZMOI KAI NEPIOPIZMOI THE XPHEZHZ /
IHMEIQZEIZ /| AMHAEMIAPAZEIZ

Ta Tpoiévta dev Tpoopidovar eI0IKA yia T Xprion o€
GuED ETTAQNA WE TO KEVTPIKG VEUPIKO GUCTAMA, TV Kap-
I 1) TO KEVTPIKG KUKAOQOPIaKG aU0TNUa.

NAPENEPTEIEZ

Eivar mBavoi ol Tpaupamiopoi 107wV, ayyeiwy, velpwy
1) GAAWV CWUATIKWY dOMWV TTOU UTTOPET va KaTaAR§ouv
o€ aigoppayia kar movo. Mia xelpoupyikr eméupaon
UTTOpEI VI KATOOTE avayKaia.

O xprioTeg Kal o aoBeveig evBappUvovTal va avagé-
POUV TUXGV 0OBapG TIEPIOTATIKG TIOU PTTOPET Va EXOUV
oupBei o€ oxéon pe €va EPPUTEUNA UQAVOTUWY IVOV
SERAG-WIESSNER oTov kataokeuaaTr| f/kal oTnv
appodia apxn.

ZYNOHKEZ ®YAAZHE
O1 ouvbrikeg pUAagnG 10xUoUV 6TTWG avaypagovTal
oTnV £TIKETA.

NAHPO®OPIEZ AMOPPIWYHE

H améppiyn Twv axpnoigoToinTwy TPoiGVIWY A Twv
amoBAfTWy Ba TpéTer va yiveTal e 1Blaitepn Tpooox
AOyw Twv duvnTIKWV KIVUVWY poAuvong f/kal Tpau-
pamiopou. Xe OAeG TIG AOITTEG TTEPITITWOEIG TTPETTE! Va
TNPOUVTOI OI EIBIKOI EBVIKOI KAVOVIGOI.

IHMAZIA TON ZYMBOAQN
Ta oUupoAa e§nyolvTal 0o TEAOG TwV 0BNYILV XPh-

ang.



[sk | NIVOD NA POUZITIE

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Pred pouzitkm vzrobku si precktajte celz njvod
na pouzitie.

e Vzrobok mdze pouzkva vzhradne kvalifikovanz
a vyskolenz personil, ktorz sa na vlastns zodpo-
vednos musk pred operjciou oboznjmi s prkslus-
nzmi chirurgickzmi technikami a s anatémiou.

o Vzrobok sa dodjva sterilnz
(sterilizacnj metéda: etylénoxid).

e \zrobok je urcenz iba na
jednorazové pouzitie.

o Vzrobok opakovane nesterilizujte,
ani opakovane nepouzkvajte,
pretoze existuje moznos kritickzch
zmien vzhadom na ich fungovanie a
bezpecnos.

 Nepouzkvajte po uplynutk
ditumu pouZitenosti.

® Nepouzkvajte, ak vzrobok vykazuje
znjmky poskodenia (napr. rezy, ohyby
alebo deformicie) alebo ak je
vonkajsk alebo sterilnz obal poskodenz
alebo ak bol pred pouzitkm njhodne
otvorenz.

® K ®

e Vzrobok neohzbajte do pozadovaného tvaru.
o Vzrobok pouzkvajte iba na urcenz scel.

OPIS A SCEL POUZITIA

Vzrobky s§ chirurgické ihly s okom, vyrobené z
nehrdzavejécej (chirurgickej) ocele. Vzrobky s$
vzhadom na svoj tvar, dzku a $picku k dispozkcii
v niekokzch variantoch. Ihly s okom sl$zia ako
chirurgické Sijacie ihly v kombinicii so sterilnzm
Sijackm materijlom.

Za vzber vhodného nijstrojového vybavenia na
Specijlne aplikicie alebo na chirurgické pouzitie
zodpovedj operujsci lekir.

NIVOD NA POUZITIE
Sijack materiil sa vkladj do oka ihly.

Pri ihljch/pruznzch ihljch s okom sa chi-
rurgickj ni vedie dlhSou stranou dozadu

cez zasévack zjrez hornej casti oka cez $tr-

binovz otvor, pricom ihla by mala by upnutj

v ihelci. Dostatocne dlhz koniec $ijacieho

vljkna zabrauje jeho mimovonému vytiah-

nutiu. Ak sa vyZaduje vy3sk stupe bezpec-

nosti, moZe sa ni proti vykznutiu zabezpedi
navlecenkm do spodného oka.

V nasledujscej tabuke priradenia chirurgickzch
nitk s$ uvedené odporécané kombinjcie ihly a chi-
rurgickej nite. NedodrZiavanie tzchto kombinjcik
moze sposobi poskodenie nite alebo ihly. Mozné
s§ bodné poranenia.

Aby sa predislo poskodeniu ihly pocas Sitia,
uchopte ihlu na jej konci (z pohadu zo strany
s okom), v oblasti medzi koncom prvej tretiny
a stredom ihly (z pohadu zo strany s okom).
Deformicia ihiel alebo pridrziavanie mimo odpo-
r§¢aného rozsahu moze sposobi ich poskodenie
alebo zlomenie.

PRIRADENIE NITE

Hrébka Typ ihly Hrsbka
nite nite

usp EP

5/0 - 4/0 DSF-16 1-15

DS-14 - DS-33
DSF-21 - DSF-36
GR-22 - GR-36
HR-15 - HR-22
HR-15-F - HR-44-F
HRF-20 - HRF-22
HS-15 - HS-20
HSF-12 - HSF-17

DS-36 - DS-40
GR-60
HR-26 - HR-38
HRF-26 - HRF-40
HRT-20 - HRT-26
HRX-20
HS-23 - HS-33
HSF-20

5/0 - 3/0

2/0-0

HSX-20




2/0-1 | HRF-45-HRF-70 | 3-4
DS-43 - DS-63
6S-42 - 65-45
HR-42 - HR-55
0-2 | HRT-30-HRT-38 | 3.5-5
HRX-25 — HRY-40
HS-36 - HS-55
HSX-25 - HSX-38
DS-68 - DS-05
HR-62 - HR-05
HRT-42 - HRT-85
1-3+ | LR¥-46 - HRX-55 | 47O
HS-60 - HS-75
HSX-40 - HSX-48
HRX-68
2-3 HSX-55 - Hox-70 | >~ 7
344- 8 HSX-75 6-10
KONTRAINDIKICIE

V sévislosti s vzrobkom nie s§ znjme Ziadne kon-
traindikjcie.

RESTRIKCIE A OBMEDZENIA POUZITIA /
POZNIMKY / INTERAKCIE

Vzrobky nie s$ $pecificky ur¢ené na priamy kon-
takt s centrjlnou nervovou séstavou, srdcom alebo
centrilnym obehovzm systémom.

NEZIADSCE REAKCIE

Mozné s§ poranenia tkankv, ciev, nervov ainzch te-
lesnzch orgjnov, sposobujsce krvijcanie a bolesti. V
takom prkpade mdzZe by nutnz chirurgickz zjkrok.
Vyzivame pouzkvateov a/alebo pacientov, aby
kazdz zjvaznz incident, ktorz sa vyskytne v sévis-
losti s prostriedkom, nahljsili vzrobcovi a prkslus-
nému dozornému orgjnu.

SKLADOVANIE
Platia podmienky skladovania, uvedené na Stktku.

POKYNY NA LIKVIDICIU

Likvidjcii nepouzitzch vzrobkov alebo odpadkové-
ho materijlu je nutné z dovodu nebezpecia konta-
minjcie a kvoli nebezpeciu poranenia venova mi-

moriadnu pozornos. Vo vietkzch ostatnzch prkpa-
doch platia Specifické predpisy jednotlivzch krajkn.

VZZNAM SYMBOLOV
Vzznam symbolov je vysvetlenz na konci njvodu
na pouzitie.

BRUGSANVISNING

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
o s hele brugsanvisningen inden instrumentet
tages i brug.

® Produktet ma kun anvendes af kvalificeret
personale, der er bekendt med bade passende
kirurgiske teknikker og anatomi fr brug.

e Produktet leveres sterilt
(steriliseringsmetode:
ethylenoxid).

e Produktet er kun beregnet
til engangsbrug.

e Produktet ma ikke resteriliseres eller
genanvendes, da der kan ske kritiske
@ndringer i ydeevne og sikkerhed.

® M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen.

e Brug ikke produktet, hvis det viser
tegn pé beskadigelse (f.eks. brud,
knaek, sammenklemninger), eller hvis
den ydre emballage eller den sterile
emballage er beskadiget eller
utilsigtet er blevet abnet for brug.

® Bgj ikke produktet i form.

e Produkterne ma kun bruges til
deres tilsigtede formal.

® K@

BESKRIVELSE 0G TILSIGTET FORMAL

Produkterne er kirurgiske suturnale med gjne
fremstillet af rustfrit stal. Produkterne tilbydes i
forskellige varianter med hensyn til form, leengde
o0g spids. Suturnale med gjne fungerer som kirur-
gisk suturmateriale i kombination med steril trad.



Den behandlende lege er ansvarlig for at vaelge

instrumenter til specifikke anvendelser eller til DS'366RT6%5'40
kirurgisk anvendelse. HR-26 — HR-38
HRF-26 - HRF-40
SRUGSANVISNING 2/0-0 | HRT-20- HRT-26 | 3-3.5
raden sattes i nalen. HRX-20
I fjedersuturnale med gjne traedes traden HS-23 - HS-33
gennem slidsen til abningen i det gverste HSF-20
gje, hvorefter nalen skal sattes fast i en na- HSX-20
leholder. Der skal veere fort en tilstraekkelig
lengde trad gennem nélegjet for at forhin- 2/0-1 HRF-45 - HRF-70 3-4
dre, at traden utilsigtet glider ud igen. Hvis DS-43 — DS-63
der er behov for en hgjere grad af sikkerhed, 6S-42 - GS-45
kan traden sikres mod at glide ud ved at HR-42 - HR-55
trede den gennem det nederste gje. 0-2 HRT-30 - HRT-38 35_5
Tabellen med oversigten over trade nedenfor viser HRX-25 - HRX-40
de anbefalede kombinationer af nale og trade. HS-36 - HS-55
Manglende overholdelse kan beskadige traden el- HSX-25 - HSX-38
ler ndlen. Veaer opmarksom pa, at man kan blive
stukket af nalen. Eégg - ai'zg
For at undgéa beskadigelse af nalen under sutu- HRT-42 - HRT-85
rering skal der gribes fat i nalens ende (enden 1-3+4 | URw.46 - HRX55 | 476
med gjet) i et omrade mellem enden af den forste HS-60 - HS-75
tredjedel og midten af nalen, set fra naleenden HSX-40 — HSX-48
(enden med gjet).
Deformering af nalene, eller hvis nalene ikke 2-5 HRX-68 5_7
folger anbefalingerne i tabellen, kan resultere i HSX-55 - HSX-70
beskadigelse eller brud pa nalen. 4 -8 HSK-75 6- 10
OVERSIGT OVER TRADE KONTRAINDIKATIONER
Tradstyrke Naletype Trad- Der er ingen kendte produktrelaterede kontrain-
UsP styrke dikationer.
EP
RESTRIKTIONER 0G BEGRANSNINGER VED
5/0 - 4/0 DSF-16 1-15 ANVENDELSE / NOTER / INTERAKTIONER
DS-14 - DS-33 Produkterne mé ikke anvendes i direkte kontakt
med centralnervesystemet, hjertet eller det cen-
DSF-21 - DSF-36 trale kredslob
GR-22 - GR-36 '
5/0-3/0 | WRI2"HR22 |45 | UONSKEDE REAKTIONER
HRF-20 - HRF-22 Der er risiko for skader pa vay, kar, nerver eller
HS-15 - HS-20 andre kropss.truk‘ture.r, der kan fore til blwdmnq og
HSF-12 - HSF-17 smerte. Et kirurgisk indgreb kan vaere ngdvendigt.
Brugere og/eller patienter opfordres til at rap-




portere enhver alvorlig hendelse, der er opstaet i
forbindelse med enheden, til producenten og den
kompetente myndighed.

OPBEVARINGSFORHOLD
Gaeldende opbevaringsforhold er angivet pa eti-
ketten.

OPLYSNINGER OM BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af ubrugte produkter eller affaldsma-
teriale skal handteres med sarlig forsigtighed pa
grund af den mulige risiko for kontaminering og/
eller personskade. I alle andre tilfelde skal de
specifikke nationale bestemmelser overholdes.

SYMBOLFORKLARING
Symbolerne forklares i slutningen af brugsanvis-
ningen.



ERKLARUNG DER SYMBOLE / MEANING OF THE SYMBOLS / SIGNIFICATION DES SYMBOLES /
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS / LEGENDA DOS SIMBOLOS / VYZNAM SYMBOLU /
SEMBOLLERIN ANLAMLARI / SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR / JELMAGYARAZAT /

ZNACENJE SIMBOLA / EME=HIHEH IYMBOAQN / VYZNAM SYMBOLOV / SYMBOLFORKLARING

CEXXXX de CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.

Das Produkt entspricht den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
liber Medizinprodukte 93/42/EWG

en CE mark and identification number of the notified body.
The product complies with the Essential Requirements of the
Medical Devices Directive 93/42/EEC

fr  Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme notifié.
Le produit répond aux principales exigences de la norme relative aux
dispositifs médicaux 93/42/CEE

es Marcado CE y n$mero de identificacién del organismo notificado. EL producto
cumple los requisitos bjsicos de la Directiva 93/42/CEE del Parlamento Europeo
y del Consejo relativa a los productos sanitarios

pt  Marcaéco CE e nsmero de identificaéco do organismo de notificaéco.
0 dispositivo cumpre as exigZncias essenciais da Diretiva relativa aos
dispositivos médicos 93/42/CEE.

cs  Symbol CE a identifikacni ¢islo orgdnu.
Vyrobek spliiuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych vyrobcich

tr  Adi verilen yerin CE-isareti ve Kimlik numaras.
Uriin, Tibbi Uriinler Yonergesinin 93/42/EWG direktiflerindeki genel
sartlara uygundur

ro  Marcaj CE si numarul de identificare al organismului notificat.
Produsul corespunde cerintelor fundamentale reglementate prin
directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

hu CE-jel és a nevezett hatdsdg azonositasi szama.
A termék megfelel az EU Gyogytermékek 93/42 Iranyelve alapvetd
kovetelményeinek.

sr CE simbol i identifikacioni broj nadleznog tela.
Ovaj proizvod ispunjava osnovne zahteve Direktive 93/42/EEZ u
vezi sa medicinskim sredstvima

el ZAua CE ka1 avayvwpioTIkOg apiBudg Tou Kovotroinpévou opyaviauou. To
TIPOIGV GUpLop@WVETal PE TIG Baaikég amaimioeig g odnyiag 93/42 /EOK mepi
10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY.

sk Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného organu.
Vjrobok spliia Zakladné poziadavky Smernice Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych pomdckach

da CE-merke og identifikationsnummer for bemyndiget organ.
Produktet opfylder de vesentligste krav i Direktivet om
medicinsk udstyr 93/42/EUF
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Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

No utilizar si el envase estd daiiado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
NepouZzivejte pfi poskozeném obalu

Ambalajin hasarli olmas1 durumunda kullanmayin

Nu este permisd utilizarea in cazul in care ambalajul este avariat
Sériilt csomagolds esetén ne hasznalja

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

Mn xpnoiuoToigite o€ TepimTwan BAABNG TG ouokevaaiag
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget

Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize

Ne pas restériliser

No esterilizar

Ndo voltar a esterilizar
Nesterilizujte opakované
Tekrar sterilize etmeyin
A nu se resteriliza

Ne sterilizdlja djra

Ne steriliSite ponovo
Mnv emavaTooTeIpuwveTe
Opakovane nesterilizovat
Ma ikke resteriliseres

Nicht wiederverwenden
Do not re-use

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nao reutilizar
Nepouzivejte opakované
Tekrar kullanmayin

A nu se reutiliza

Nem djrafelhasznélhatd
Ne koristiti ponovo

Mnv emavaypnaipoTolgite
Nepouzivajte opakovane
Ma ikke genanvendes



SBS

de
en
fr
es
pt
cs
tr
ro
hu
sr

sk
da

de
en
fr
es
pt
cs
tr
ro
hu
sr
el
sk
da

de
en
fr
es
pt
cs
tr
ro
hu
sr
el
sk
da

Sterilbarrieresystem
Sterile packaging
Emballage stérile
Envasado estéril
Embalagem estéril
Sterilnf balenf

Steril ambalaj

Ambalaj steril

Steril csomagolds
Sterilno pakovanje
ATooTEIpWEVN CUTKEUATIT
Sterilny bariérovy systém
Steril emballage

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé par oxyde d'éthyléne
Estéril con oxido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Sterilizat cu oxid de etilend
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etilen-oksidom

ATooTelpwBnke XpnolpoTolwvTag aibulevogeidio

Sterilizované pomocou etylénoxidu
Steriliseret med ethylenoxid

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data de fabrico
Datum vyroby
Uretim tarihi

Data fabricatieic
Gyartds ddtuma
Datum proizvodnje
Hpepounvia karaokeung
Datum vyroby
Fremstillingsdato
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante
Vyrobce
Uretici
Producator
Gyarté
Proizvoac
KaraokeuaoTrg
Vyrobca
Producent

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

Veuillez lire les instructions d'utilisation
Consdltense las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizacao
Prostudujte si ndvod k pouzitf

Liitfen kullamm talimatlanna bakin
Consultati instructiunile de utilizare
Tanulmdnyozza a hasznalati utasitdst
Pogledajte uputstvo za upotrebu
YupBouheuteite TIG 0dnyieg xprong

Pozri ndvod na pouzitie

Se brugsanvisningen

Achtung
Caution
Attention
Precaucion
Cuidado
Pozor
Uyan
Atentie
Figyelem
Oprez
IMpoooxr
Upozornenie
Forsigtig
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Verwendbar bis
Use-by date

Date limite d'utilisation

Fecha de caducidad
Prazo de validade
Datum exspirace
Son kullanma tarihi
Data de expirare
Lejarati id6

Upotrebljivo do datuma tuma

Xprion péxe! .
Datum pouzitelnosti

Sidste anvendelsesdato

Artikelnummer
Catalogue number
Référence

Nimero de catdlogo
Nimero de catdlogo
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi
Numér de catalog
Katalégusszam
Kataloski broj
ApiBp6g karaAdyou
Objednavkové islo
Katalognummer

Charge

Batch code
Code de lot
Codigo de lote
Codigo de lote
Kéd Sarze
Parti kodu
Cod de lot
Tételkod
Serijski kod
Kwdikdg maptidag
Kéd sarze
Batchkode
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo médico
Zdravotnicky prostiedek
Tibbi cihaz

Dispozitiv medical
Orvostechnikai eszkdz
Medicinski ureaj
loTpikr ouakeur
Zdravotnicka pomdcka
Medicinsk anordning

Einmalige Produkterkennung

Unique Device Identifier

Identifiant unique des dispositifs
Identificador Gnico de los productos
Identificador Gnico de dispositivo
Jedinecny identifikator prostfedku
Benzersiz cihaz tammlama
Identificator unic al unui dispozitiv
Egyedi eszkdzazonositd

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva
E¢’ amag avayvwpion mpoiéviog
Unikatny identifikdtor pomacky
Unik udstyrsidentifikationskode

Stahl
Steel
Acier
Acero
Aco
Ocel
Cald
Otelul
Acél
Celik
AToAN
Ocel
Stal
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Ohrnadel

Eye needle
Aiguille a chas
Aguja con ojo
Agulha com olhal de mola
Jehla s ouskem
Delikli igne

Ac cu ochi

Lyukas td

Igla s usicom
Behova pe pdm

Ihla s okom
Suturnal med gjne

Trocken aufbewahren
Keep dry

Garder au sec

Mantener seco

Proteger da humidade
Uchovavejte v suchu

Kuru tutun

A se pdstra intr-un loc uscat
Szdrazon tartandd

Drzati suvo

Duldooerte o€ OTEYVO PEPOG
Uchovdvajte v suchu
Opbevares tort

Oberer Temperaturgrenzwert
Upper limit of temperature
Limite supérieure de température
Limite superior de temperatura
Limite superior de temperatura
Hornf limit teploty

Sicaklik dist stmin

Limita superioard de temperatura
Fels6 hémérsékleti hatdrérték
Gornja granica temperature
Meéyiato pio Beppokpaaiag

Hornd hranica teploty

Hojeste temperaturgraense
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S ERA G sl SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
Zum Kugelfang 8 - 12
WIESSN ER 95119 Naila/Germany

) + 49 9282 937-0
E) + 49 9282 937-9369

Export Department:
) + 49 9282 937-230
=) + 49 9282 937-9785

~\ .
(@) info@serag-wiessner.de
£ www.serag-wiessner.de



