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This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for

Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If

you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your

local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will

be provided to you upon request at no additional cost.
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AESCULAP®
Disposable Sterile Product

1.  About this document
Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope

These instructions for use apply to disposable sterile products for universal use in all medical sectors.

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the
product. Safety messages are labeled as follows:

/N WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

2. Clinical use
2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use
Disposable sterile products are universally used in all medical sectors.

2.1.2 Indications
For indications, see Intended use.

2.1.3 Absolute contraindications
No known absolute contraindications.

2.1.4 Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of
the operation:

M Medical or surgical conditions (e.g. comorbidities) which could hinder the success of the operation.

In the presence of relative contraindications, the user decides individually regarding the use of the product.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

Note

The user agrees to report all serious incidents occurring in connection with the product to the manufacturer and

to the competent authority of the country in which the user is registered.

The health care professional shall make the decision on the specific applicability based on the warranted prop-

erties and specifications.

| The user shall be responsible for the proper performance of the surgical intervention.

B The successful use of the product requires appropriate clinical training in addition to theoretical and prac-
tical competence in all required surgical techniques, including the use of this product.

W The user shall be required to obtain information from the manufacturer if there is an ambiguous preoper-
ative situation regarding the use of the product.

2.2.2 Sterility

The product is packed in sterile packaging.

The safe sterile provision of the product is only guaranteed if the sterile packaging is undamaged and
unopened and the use-by date has not passed.

P Store products in their original packaging in a dust-protected, dry and temperature-controlled room.

» Protect products from direct sunlight.

» Remove products from their original protective packaging only just prior to application.

» Visually inspect the product packaging to ensure that the sterile barrier system is intact.

» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

» Do not use the product after its use-by date.

The product is intended for single-use.

» Do not reuse the product.

The processing of the product affects its functionality. Risk of injury, illness or death due to soiling and/or
impaired functionality of the product.

» Do not process the product.

3. Disposal

/\WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its
packaging.
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AESCULAP®
Steriles Einmal-Produkt

1. Zu diesem Dokument

Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir sterile Einmal-Produkte fiir den universellen Einsatz in allen Fachgebieten.

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wihrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/N\ WARNUNG
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschriankung

2.1.1  Zweckbestimmung
Sterile Einmal-Produkte werden universell in allen Fachgebieten eingesetzt.

2.1.2 Indikationen
Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Absolute Kontraindikationen
Keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

2.1.4 Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzégerter Heilung bzw. Gefédhrdung des

Operationserfolgs fiihren:

B Medizinische oder chirurgische Zustinde (z. B. Komorbiditaten), die den Erfolg der Operation verhindern
kdnnten.

Bei vorliegenden relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell iiber den Einsatz des Pro-
dukts.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille

dem Hersteller und der zustéindigen Behérde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Uber die konkrete Anwendbarkeit entscheidet die medizinische Fachkraft auf Grund der zugesicherten Eigen-

schaften und technischen Daten.

M Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

B Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung
und die theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, ein-
schlieBlich der Anwendung dieses Produkts.

M Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative
Situation hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.2.2  Sterilitat

Das Produkt ist steril verpackt.

Die sichere sterile Bereitstellung des Produktes ist nur gewahrleistet, wenn die Sterilverpackung unbeschadigt
sowie ungedffnet und das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

» Produkte in der Originalverpackung in einem staubgeschiitzten, trockenen und temperaturkontrollierten
Raum lagern.

Produkte vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Produkt erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Original-Schutzverpackung entnehmen.
Produktverpackung visuell auf Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems priifen.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts beeintréchtigt die Funktionsfahigkeit. Die Verschmutzung undfoder beeintréich-
tigte Funktion der Produkte konnen zu Verletzung oder Krankheit und in der Folge zum Tod fiihren.

» Produkt nicht aufbereiten.

YYvyyy

3.  Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die natio-
nalen Vorschriften einhalten.
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AESCULAP®
Produit stérile a usage unique

1. A propos de ce document
Remarque
Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Cette notice d'utilisation s'apllique aux produits stériles & usage unique pour une utilisation universelle dans
tous les domaines.

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir
lors de I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

2. Application clinique
2.1  Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue
Les produits stériles a usage unique sont mis en ceuvre de maniére universelle dans tous les domaines.

2.1.2 Indications
Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications absolues
Aucune contre-indication absolue connue.

2.1.4 Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation
ou la mise en danger de la réussite de |'opération:

B Etats médicaux ou chirurgicaux (p. ex. comorbidités) susceptibles d'empécher le succes de l'opération.

En cas de contre-indications relatives, I'utilisateur décide individuellement de I'utilisation du produit.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Uilisateur clinique

Remarque

Lutilisateur est tenu de signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et d I'autorité compétente de

I'Etat membre dans lequel I'utilisateur réside.

Le praticien décide de I'applicabilité spécifique sur la base des propriétés garanties et des données techniques.

W L'utilisateur est responsable de la bonne exécution de I'intervention chirurgicale.

W Pour réussir I'application du produit, I'utilisateur doit avoir une formation clinique appropriée et une mai-
trise théorique et pratique de toutes les techniques chirurgicales nécessaires, y compris I'utilisation de ce
produit.

W Lutilisateur est tenu de demander des informations au fabricant en cas de situation préopératoire incer-
taine concernant |'utilisation de ce produit.

2.2.2  Stérilité

Le produit est conditionné dans un emballage stérile.

La fourniture stérile du produit n'est garantie que si I'emballage stérile est intact et non ouvert et que la date
limite d'utilisation n'est pas dépassée.

P Stocker les produits dans leur emballage d'origine dans un endroit sec, a I'abri de la poussiere et a une tem-
pérature controlée.

Protéger les produits de la lumiére directe du soleil.

Retirer les produits de leur emballage de protection d'origine juste avant leur utilisation.

Inspecter visuellement I'emballage du produit pour s'assurer que le systéme de barriére stérile est intact.
Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

Ne plus utiliser le produit aprés expiration de la date de péremption.

Le produit est destiné a un usage unique.

» Ne pas réutiliser le produit.

Le traitement du produit affecte sa fonctionnalité. La contamination et/ou un dysfonctionnement du produit
peuvent entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit.

YYyYvyy

3.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses et leurs conditi ents selon les dispositions
nationales en vigueur.
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AESCULAP®
Producto desechable estéril

1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso se aplican a los productos desechables estériles para su uso universal en todos los
campos.

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacion y limitacién de uso

2.1.1  Uso previsto
Los productos desechables estériles se utilizan universalmente en todos los campos.

2.1.2 Indicaciones
Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones absolutas
No se conocen contraindicaciones absolutas.

2.1.4 Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacion o poner
en peligro el éxito de la operacion:

W Condiciones médicas o quirurgicas (p. ej. comorbilidad) que pudieran obstaculizar el éxito de la operacion.
En caso de contraindicaciones relativas, el usuario deberd decidir de forma individual si es conveniente emplear
el producto.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1  Usuario clinico

Nota

El usuario estd obligado a informar al fabricante acerca de todos los incidentes graves relacionados con el pro-
ducto y a comunicar a la autoridad competente el estado en el que el usuario pasa consulta.

El médico decidira la aplicabilidad especifica de acuerdo con las propiedades aseguradas y los datos técnicos.
M El usuario es responsable de la correcta ejecucion de la intervencion quirurgica.

B La aplicacion con éxito del producto requiere formacion clinica adecuada y dominio tedrico y practico de
todas las técnicas quirdrgicas necesarias, incluido el uso de este producto.

B El usuario estara obligado a recabar informacion por parte del fabricante en caso de que exista una situa-
cion preoperatoria poco clara con respecto al uso del producto.

2.2.2 Esterilidad

El producto estd envasado de forma estéril.

La seguridad y la esterilidad del producto solo estan garantizadas si el envase estéril no esta dafiado ni se ha

abierto y no ha pasado la fecha de caducidad.

» Almacenar los productos en su envase original en un lugar protegido contra el polvo, seco y con tempera-
tura controlada.

» No exponer los productos a la luz solar directa.

» Sacar los productos de su envase protector original solo antes de la implantacion.

» Inspeccione visualmente el envase del producto para asegurarse de que el sistema de barrera estéril esté
intacto.

» No utilizar productos de envases estériles abiertos o dafiados.

» No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

El producto estd previsto para un solo uso.

» No reutilizar el producto.

El procesamiento del producto afecta a su funcionalidad. Riesgo de lesiones, enfermedades o muerte por sucie-

dad y/o funcionamiento deficiente del producto.

» No procese el producto.

3. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411
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AESCULAP®
Prodotto sterile usa e getta

1. Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per |'uso si riferiscono ai prodotti sterili usa e getta destinati all'utilizzo universale in
tutte le discipline.

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante |'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

/\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

2.  Impiego clinico
2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso
| prodotti sterili usa e getta vengono utilizzati universalmente in tutte le discipline.

2.1.2 Indicazioni
Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni assolute
Nessuna nota.

2.1.4 Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure

compromettere il successo dell'operazione:

W Condizioni mediche o chirurgiche (ad es. comorbidita) che potrebbero ostacolare il successo dell'opera-
Zione.

Nel caso delle presenti controindicazioni relative, I'utilizzatore decide individualmente in merito all'utilizzo del

prodotto.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utente clinico

Nota

L'utente ha I'obbligo di segnalare tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto al produttore e alle autorita com-

petenti dello stato in cui risiede.

Spetta all'operatore medico decidere sulla concreta possibilita di utilizzo in base ai dati tecnici e ai contenuti

sottesi.

B L'utente & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento.

W | requisiti per I'utilizzo efficace del prodotto sono un'adeguata formazione clinica e la conoscenza sia teo-
rica che pratica di tutte le tecniche di intervento necessarie, incluso I'utilizzo del presente prodotto.

W L'utente ha I'obbligo di rivolgersi al produttore per delucidazioni sull'utilizzo del prodotto in caso di situa-
Zione pre-operatoria poco chiara.

2.2.2 Sterilita

Il prodotto & confezionato sterile.

La fornitura sterile sicura del prodotto & garantita solo se la confezione sterile rimane integra e non aperta e

se la data di scadenza non ¢ stata superata.

» Conservare i prodotti nella loro confezione originale in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto e a
temperatura controllata.

» Proteggere i prodotti dalla luce solare diretta.

» Rimuovere i prodotti dalla confezione protettiva originale solamente appena prima dell'applicazione.

» Ispezionare visivamente la confezione del prodotto per assicurarsi che il sistema di barriera sterile sia
intatto.

» Non utilizzare i prodotti con confezioni sterili aperte o danneggiate.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Il prodotto & monouso.

» Non riutilizzare il prodotto.

Il ricondizionamento del prodotto ne compromette la funzionalita. Rischio di lesioni, malattie o morte a causa

di sporco efo compromissione della funzionalita del prodotto.

» Non ricondizionare il prodotto.

3. Smaltimento

/\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

> Per lo smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione,
€ assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411
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AESCULAP®
Produto estéril de utilizagdo tnica

1.  Sobre este documento
Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtirgica ndo estéo descritos nestas instrugées de utilizagéo.

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrugdes aplicam-se aos produtos estéreis de utilizagdo unica para aplicagdo universal em todas as
areas de especialidade.

1.2 Adverténcias
As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

/\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

2. Aplicagéo clinica
2.1 Areas de aplicagiio e restrigio de aplicagio

2.1.1 Finalidade
0Os produtos estéreis de utilizagdo Unica sao utilizados universalmente em todas as areas de especialidade.

2.1.2 Indicagdes
Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicacdes absolutas
Nao sdo conhecidas contraindicagdes absolutas.

2.1.4 Contraindicagdes relativas

As seguintes condicdes, de forma individual ou associadas entre si, podem provocar uma recuperacao tardia

ou colocar em risco o sucesso da cirurgia:

MW Estados clinicos ou cirurgicos (p. ex., comorbidades), individuais ou associados, que possam impedir o
sucesso da cirurgia.

Na presenca de contraindicacdes relativas, o utilizador decide individualmente sobre a utilizagdo do produto.

2.2 Instrucdes de seguranca

2.2.1 Utilizadores clinicos

Nota

0 utilizador € obrigado a comunicar todos os incidentes graves relacionados com o produto ao fabricante e

autoridade competente do Estado onde o utilizador estd estabelecido.

0 médico decide sobre a aplicabilidade especifica com base nas propriedades garantidas e dados técnicos.

m O utilizador é responsavel pela correta execugdo da intervengdo cirtrgica.

m Como pré-condigdo para uma aplicagdo do produto com sucesso, exige-se uma formagéo clinica adequada
e o dominio tedrico e pratico de todas as técnicas cirirgicas necessarias, incluindo a utilizagdo deste pro-
duto.

B 0 utilizador ¢ obrigado a obter informagées do fabricante no caso de uma situagdo pré-operatéria estar
pouco clara no que respeita a utilizacdo do produto.

2.2.2 Esterilidade

0 produto ¢ embalado em estado estéril.

0 fornecimento seguro e estéril do produto so ¢ garantido se a embalagem estéril ndo estiver danificada, ndo

tiver sido aberta e se o prazo de validade nao tiver sido ultrapassado.

» Armazenar os produtos na sua embalagem original, num espaco protegido do po, seco e com temperatura
controlada.

» Proteger os produtos da luz direta do sol.

» Remover os produtos da sua embalagem de protegéo original apenas imediatamente antes da aplicacdo.

» Inspecione visualmente a embalagem do produto para garantir que o sistema de barreira estéril esta
intacto.

» Nao utilizar os produtos se a embalagem estéril tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Nao utilizar o produto depois de expirada a data de validade.

0 produto destina-se a uma Unica utilizagdo.

» Nao reutilizar o produto.

0 processamento do produto afeta a sua funcionalidade. Risco de ferimento, doenga ou morte devido a suji-

dade efou restricdo operacional do produto.

» Nao processar o produto.

3.  Eliminagao

/\ ATENGAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!
» Observar sempre as prescrigdes nacionais aq da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos res-

petivos componentes e da sua embalagem.

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411
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AESCULAP®
Steriel product voor eenmalig gebruik

1. Over dit document

Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor steriele producten voor eenmalig gebruik.

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker enfof het product die kunnen
ontstaan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/N\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

2.  Klinisch gebruik

2.1  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.1.1 Gebruiksdoel

Steriele producten voor eenmalig gebruik worden universeel op alle specialistische gebieden toegepast.

2.1.2 Indicaties
Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Absolute contra-indicaties
Geen absolute contra-indicaties bekend.

2.1.4 Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel ver-

minderd resultaat van de operatie:

B Medische of chirurgische toestanden (bijv. comorbiditeiten), die het succes van de operatie zouden kunnen
verhinderen.

Bij bestaande relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruikers

Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het product te melden bij de fabrikant

en de bevoegde instanties van het land waar de gebruiker gevestigd is.

De medisch deskundige beslist op grond van de gegarandeerde eigenschappen en technische gegevens over de

concrete toepasbaarheid.

m De gebruiker is verantwoordelijk voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

W Voorwaarde voor een succesvol gebruik van het product zijn een desbetreffende klinische opleiding en de
theoretische en praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, inclusief het gebruik van dit
product.

B Mocht een onduidelijke preoperatieve situatie bestaan met betrekking tot het gebruik van het product, dan
is de gebruiker verplicht informatie in te winnen bij de fabrikant

2.2.2  Steriliteit

Het product is steriel verpakt.

De veilige steriele voorziening van het product is alleen gegarandeerd als de steriele verpakking onbeschadigd

en ongeopend is en de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken.

» Bewaar de producten in de originele verpakking in een stofvrije, droge ruimte met een gelijkmatige tem-
peratuur.

» Bescherm producten tegen direct zonlicht.

» Haal de producten pas vlak voorafgaand aan de toepassing uit hun originele beschermende verpakking.

» Voer een visuele Inspectie van de productverpakking uit om er zeker van te zijn dat het steriele barrieresy-
steem intact is.

» Gebruik geen producten uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.

» Gebruik het product niet opnieuw.

Het opnieuw reinigen en steriliseren van het product beinvloedt de werking ervan. Kans op letsel, ziekte of

overlijden door besmetting en/of slechte werking van het product.

» Het product niet reinigen en steriliseren.

3.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.
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AESCULAP®
Sterilt engangsprodukt

1.  Om dette dokument
Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for sterile engangsprodukter til universel brug inden for alle fagomrader.

1.2 Advarselshenvisninger
Advarselshenvisninger ggr opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er mzerket pa folgende made:

/N ADVARSEL

Betegner en potentiel fare. Den kan medfore lette eller

e kvaestelser, hvis den ikke undgas.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegraensning

2.1.1 Bestemmelsesformal
Sterile engangsprodukter anvendes universelt inden for alle fagomrader.

2.1.2 Indikationer
Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Absolutte kontraindikationer
Ingen kendte absolutte kontraindikationer.

2.1.4 Relative kontraindikationer

De folgende betingelser, individuelt eller kombineret, kan fore til forsinket heling hhv. en risiko for, om opera-
tionen udfares korrekt:

B Medicinske eller kirurgiske tilstande (f.eks. comorbiditeter), som kan hindre, at operationen udfares korrekt.
Ved foreliggende, relative kontraindikationer beslutter brugeren individuelt, om produktet skal anvendes.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at indberette eventuelle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet til producen-

ten og den kompetente myndighed i den stat, hvor brugeren er etableret.

Det medicinske fagpersonale traffer afgarelse om den konkrete anvendelighed pa grundlag af de tilsikrede

egenskaber og tekniske data.

W Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udfares fagligt korrekt.

B En forudsaetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk
uddannelse og teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af
dette produkt.

W Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ
situation, hvad angdr anvendelsen af produktet.

2.2.2 Sterilitet
Produktet er pakket sterilt.

Sikker steril produktlevering garanteres kun, hvis den sterile emballage er ubeskadiget og uabnet, og udlgbs-
datoen ikke er overskredet.

» Opbevar produkterne i deres originale emballage i et stavbeskyttet, tert og temperaturkontrolleret rum.
Beskyt produkterne mod direkte sollys.

Fjern produkterne fra deres originale beskyttende emballage umiddelbart for anvendelsen.

Efterse produktemballagen for at sikre, at det sterile barrieresystem er intakt.

Anvend ikke produkter i dben eller beskadiget steril emballage.

Produktet ma ikke anvendes efter sidste anvendelsesdato.

Produktet er beregnet til engangsbrug.

» Produktet ma ikke genanvendes.

Behandlingen af produktet pavirker dets funktionalitet. Risiko for personskade, sygdom eller dedsfald pa grund
af kontaminering og/eller forringet funktion af produktet.

» Behandl ikke produktet.

YYyYvyy

3. Bortskaffelse

/N ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.
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AESCULAP®
Sterilt engangsprodukt

1.  Om dette dokumentet
Merknad
Generelle risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Gyldighetsomrade

Denne bruksanvisningen gjelder for sterile engangsprodukter for universell bruk innenfor alle fagomrader.

1.2 Advarsler

Advarsler gjer oppmerksom pa risikoer for pasienter, brukere og/eller produktet som kan oppsta under bruk av
produktet. Advarsler er merket pa fglgende mate:

/\ ADVARSEL
Indikerer en potensiell fare. Hvis den ikke unngas, kan det fore til lettere eller moderate personskader.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Bruksomrader og -begrensninger

2.1.1  Tiltenkt formal
Sterile engangsprodukter brukes innenfor alle fagomrader.

2.1.2 Indikasjoner
For indikasjoner, se Tiltenkt formal.

2.1.3 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen kjente absolutte kontraindikasjoner.

2.1.4 Relative kontraindikasjoner

Folgende vilkar, individuelt eller i kombinasjon, kan fore til forsinket tilheling eller forhindre en vellykket ope-
rasjon:

W Medisinske eller kirurgiske tilstander (f.eks. komorbiditet) som kan forhindre at operasjonen blir vellykket.
Foreligger det relative kontraindikasjoner, avgjer brukeren individuelt om produktet kan brukes.

2.2 Sikkerhetsanvisninger

2.2.1 Kiliniske brukere

Merknad

Brukeren er forpliktet til  rapportere eventuelle alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med produktet til

produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren befinner seg.

Det er det medisinske fagpersonalet som bestemmer over den konkrete brukbarheten pa grunnlag av sikrede

egenskaper og tekniske data.

W Brukeren har ansvaret for sakkyndig gjennomfering av det operative inngrepet.

B Forutsetning for vellykket bruk av produktet er en tilsvarende klinisk utdannelse og den teoretiske samt
praktiske beherskelsen av alle ngdvendige operasjonsteknikker, inkludert bruken av dette produktet.

W Brukeren er forpliktet til & innhente informasjon hos produsenten, sa lenge en uklar preoperativ situasjon
vedrgrende bruken av produktet.

2.2.2  Sterilitet

Produktet er pakket sterilt.

Produktets sterilitet garanteres bare hvis den sterile emballasjen er uskadet og uapnet, og utlepsdatoen ikke
er passert.

» Oppbevar produktene i originalemballasjen i et stovbeskyttet, tort og temperaturstyrt rom.

> Beskytt produktene mot direkte sollys.

» Ikke fijern produktene fra den beskyttende originalemballasjen for de skal brukes.

» Inspiser produktemballasjen visuelt for & sikre at det sterile barrieresystemet er intakt.

> lkke bruk produkter fra apne eller skadde sterile pakninger.

» Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Produktet er ment for engangsbruk.

> Produktet ma ikke gjenbrukes.

Behandlingen av produktet pavirker produktets funksjonalitet. Risiko for personskade, sykdom eller dadsfall
som folge av tilsmussing og/eller nedsatt produktfunksjonalitet.

> lkke prosesser produktet.

3.  Avfallshindtering

/\ ADVARSEL
Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!
» Folg nasjonale forskrifter nar produktet og den tilhgrende emballasjen skal kastes eller resirkuleres.
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AESCULAP®
Steril engangsprodukt

1. Till detta dokument
Tips

Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Den hiér bruksanvisningen géller for sterila engangsprodukter for universell anvandning inom alla fackomra-
den.

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvéindaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvands. Varningar ar markta pa féljande satt:

/\VARNING
Betecknar en eventuellt Sverhdangande fara. Om de inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrénsad anvindning

2.1.1 Avsedd anvindning
Sterila engangsprodukter anvéands universellt inom alla fackomraden.

2.1.2 Indikationer
For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Absoluta kontraindikationer
Inga absoluta kontraindikationer har upptéckts.

2.1.4 Relativa kontraindikationer

Féljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forlangd lakningstid resp. risk for att ope-
rationen misslyckas:

W Medicinska eller kirurgiska tillstand (t.ex. komorbiditet) som kan forhindra en lyckad operation.

Hos foreliggande relativa kontraindikationer ar det anvéndaren sjélv som avgér om denne vill anvénda pro-
dukten.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Kliniska anvéandare

Tips

Anvdndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som har samband med produkten till tillverkaren

och den behdriga myndigheten i det land ddr anvédndaren dr registrerad.

Sjukvardspersonalen avgor om produkten ar tillamplig i det enskilda fallet baserat pa angivna egenskaper och

tekniska uppgifter.

M Anvéndaren ansvarar for att det kirurgiska ingreppet genomfors korrekt.

B Forutsdttningen for att produkten ska kunna anvédndas framgéngsrikt &r att anvandaren har en lamplig
medicinsk utbildning och beharskar alla nédvandiga operationstekniker bade teoretiskt och praktiskt,
inklusive hur denna produkt ska anvandas.

B Anvindaren &r skyldig att inhdmta information frén tillverkaren om oklarheter uppstar preoperativt med
avseende pd anvandningen av produkten.

2.2.2  Sterilitet

Produkten &r sterilt férpackad.

Produktens sakra sterilitet kan endast garanteras om den sterila forpackningen &r oskadad och odppnad och
utgangsdatumet inte har passerat.

Forvara produkterna i deras originalférpackningar i ett dammskyddat, torrt och temperaturreglerat rum.
Skydda produkterna fran direkt solljus.

Ta inte ut dem ur originalférpackningarna férrén precis fére anvandning.

Inspektera produktforpackningen visuellt for att sdkerstélla att det sterila barridrsystemet &r intakt.
Anvind inte produkten om sterilforpackningen har dppnats eller skadats.

Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Produkten ar avsedd for engangsbruk.

» Ateranvind inte produkten.

Beredning av produkten péaverkar dess funktion. Risk for personskada, sjukdom eller dédsfall pa grund av ned-
smutsning och/eller férsémrad funktion hos produkten.

» Bered inte produkten.

>
>
>
>
>
>

3. Avfallshantering

A\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och forpack-
ningen.
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AESCULAP®
Steriili kertakdyttéinen tuote

1.  Tietoa tdstd asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijitd ei ole kuvattu tdssd kdyttGohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Tama kdyttoohje koskee kaikkien erikoisalojen steriileja kertakdyttotuotteita.

1.2 Varoituksia
Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttajain ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi
syntya tuotetta kdytettdessa. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

AvarorTus
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos siti ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

2. Kaytto
2.1  Kéyttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1 Kayttotarkoitus
Steriileja kertakayttotuotteita kdytetaan kaikilla erikoisaloilla.

2.1.2  Kayttoaiheet
Indikaatioille, katso Kayttotarkoitus.

2.1.3 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.1.4 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavat olosuhteet voivat, yksittdin tai yhdessd, hidastaa parantumista tai vaarantaa leikkauksen onnistu-

misen:

W Sellaiset |daketieteelliset tai kirurgiset tilat (esim. liitinngissairaudet), jotka voisivat estdd leikkauksen
onnistumisen.

Jos suhteellisia kontraindikaatioita esiintyy, kdyttdja paattaa tuotteen kdytostd tapauskohtaisesti.

2.2 Turvallisuusohjeet
2.2.1 Kliiniset kayttjat

Viite

Kdyttdjdlld on velvollisuus ilmoittaa kaikki tuotteen kdytén yhteydessd ilmenevit vakavat tapaukset valmista-

Jjalle ja kdyttdjdn asuinmaan vastuuviranomaiselle.

Konkreettisesta kdytettédvyyden soveltuvuudesta paattavat ladketieteen asiantuntijat ilmoitettujen ominai-

suuksien ja teknisten tietojen perusteella.

| Kaytt astaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

B Tuotteen onnistuneen kdyton edellytyksid ovat vastaava kliininen koulutus ja kaikkien vaadittavien leik-
kaustekniikoiden teoreettinen ja kdytannéllinen hallinta sekd tdman tuotteen kdyton hallinta.

B Kayttajan velvollisuus on hankkia tiedot valmistajalta, mikali on epéselvyyksia leikkausta edeltavésta tilan-
teesta tuotteen kdyton suhteen.

2.2.2 Steriiliys

Tuote on pakattu steriilisti.

Tuotteen turvallinen steriili toimitus taataan vain, jos steriili pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton eikd

viimeinen kdyttopdivamaarad ole umpeutunut.

» Siilytd tuotteet alkuperdisissa pakkauksissaan pdlyltd suojatussa, kuivassa ja lampétilaltaan saadetyssa
tilassa.

> Suojaa tuotteet suoralta auringonvalolta.

» Poista ne alkuperdisestd suojapakkauksestaan vasta valittdmasti ennen kayttoa.

» Tarkasta tuotepakkaus silmamadraisesti varmistaaksesi, etta steriili estojarjestelmd on ehja.

>

>

Ala kaytd mitdan tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauksesta.
Ala kéytd tuotetta, jonka viimeinen kayttopaiva on mennyt umpeen.
Tuote on tarkoitettu kertakayttGiseksi.
» Al4 kdyta tuotetta uudelleen.
Tuotteen kasittely vaikuttaa sen toimintaan. Vammautumis-, sairastumis- tai hengenvaara kontaminaation
ja/tai tuotteen heikentyneen toiminnallisuuden vuoksi.
> Ala kisittele tuotetta.

3. Havittdminen

A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

> Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa pitda ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia.
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AESCULAP®
Steriilne iihekordselt kasutatav toode

1. Sellest dokumendist
Mdirkus

Kirurgilise sekkumise Gldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

Need kasutusjuhised kehtivad steriilsete ihekordselt kasutatavate toodete kohta, mis on méeldud universaal-
seks kasutamiseks koikides valdkondades.

1.2  Hoiatused

Hoiatused juhivad téhelepanu patsienti, kasutajat ja/véi toodet puudutavatele ohtudele, mis vdivad toote
kasutamisel tekkida. Hoiatused on margistatud jargmiselt.

A\ HOIATUS

Téhistab potentsiaalset ohtu. Selle eiramine voib péhjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

2. Kiii

2.1 Kasutusvaldkonnad ja kasutuspiirang

2.1.1 Otstarve
Steriilseid Gihekordselt kasutatavaid tooteid kasutatakse laialdaselt kéikides valdkondades.

iline kasutus

2.1.2 Néidustused
Naidustustele, vt Otstarve.

2.1.3  Absoluutsed vastundidustused
Absoluutseid vastungidustusi pole teada.

2.1.4 Suhtelised vastundidustused

Jargmised tingimused, eraldi voi kombineerituna, voivad péhjustada tervenemise edasiliikkumist voi seada

operatsiooni edukuse ohu alla:

B Meditsiinilised voi kirurgilised haigusseisundid (nt kaasnevad haigused), mis vdivad takistada operatsiooni
edukust.

Suhteliste vastungidustuste esinemisel otsustab kasutaja toote kasutamise kohta individuaalselt.

2.2 Ohutusjuhised

2.2.1 Kiliiniline kasutaja

Mirkus

Kasutaja on kohustatud teatama koikidest tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja pidevale asutusele

kasutaja asukohariigis.

Konkreetse kasutatavuse ile otsustab meditsiinitootaja garanteeritud omaduste ja tehniliste andmete alusel.

| Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

B Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist védljadpet ning koigi vajalike kirurgiliste meetodite
teoreetilist ja praktilist dpetamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

B Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne
olukord.

2.2.2 Steriilsus

Toode on pakendatud steriilselt.

Toote ohutus ja steriilsus on tagatud vaid juhul, kui steriilne pakend on kahjustamata ja avamata ning selle
kélblikkusaeg ei ole méodunud.

» Hoidke tooteid originaalpakendis tolmu eest kaitstud, kuivas ja kontrollitud temperatuuriga ruumis.

» Kaitske tooteid otsese paikesevalguse eest.

» Eemaldage tooted originaalkaitsepakendist alles vahetult enne kasutamist.

» Kontrollige toote pakendit visuaalselt, et veenduda, et steriilne barjadrisiisteem oleks terve.

» Arge kasutage toodet, mille steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.

> Arge kasutage toodet parast kalblikkusaja modumist.

Toode on mdeldud iihekordseks kasutamiseks.

» Arge kasutage toodet uuesti.

Toote to6tlemine mdjutab selle toimimist. Toote maardumisest ja/vdi vihenenud toimivusest pdhjustatud
vigastuse-, haiguse- vdi surmaoht.

» Toodet ei tohi téodelda.

3. Jadtmekaitlus

A HoIATUS
Saastunud toodete nakkusoht!
» Toote, selle komp ide ja di jali utiliseerimisel voi t isel jargige asukohariigi

vastavasisulisi eeskirju.
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AESCULAP®
Sterils vienreiz€jas lietoSanas produkts

1. Par So dokumentu

Piezime
Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurgisko proceddru riski.

1.1 Pielietosanas joma

Si lietosanas instrukcija attiecas uz steriliem vienreizéjas lietosanas produktiem, kas paredzéti universalai lie-
tosanai visas pielietojuma jomas.

1.2 Bridinajuma pazinojumi
Bridinajuma norades pievér uzmanibu pacienta, lietotaja un/vai produkta briesmam, kas var rasties produkta
lietosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp&jamas vieglas vai vid&ji smagas traumas.

2. Klniskais lietojums
2.1  Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1  Paredzétais mérkis
Sterilos vienreizéjas lietosanas produktus var universali izmantot visas pielietojuma jomas.

2.1.2 Indikacijas
Par indikacijam skatiet, skatit Paredzétais mérkis.

2.1.3  Absolitas kontrindikacijas
Nav zinamas absolatas kontrindikacijas.

2.1.4 Relativas kontrindikacijas

Talak mingtie nosacijumi, atseviski vai kombinéti, var kavét briices dziSanu vai apdraudét operacijas iznakumu.:

B Mediciniskie vai kirurgiskie stavokli (pieméram, blakusslimibas), kas var traucét sekmigam operacijas izna-
kumam.

So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajs individuali lemj par izstradajuma lietoSanu.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Kliniskais lietotajs

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot razotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par

jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar o produktu.

Par pielietojumu konkrétaja situacija lemj medicinas specialists, pamatojoties uz garanté&tajam Tpasibam un

tehniskajiem datiem.

W Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veiksanu.

W Sekmigam produkta pielietojumam nepiecie3ama atbilstosa kliniska izglitiba, ka arf visu nepieciesamo
kirurgisko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

B Lietotaja pienakums ir iegut informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra
pirmsoperacijas situacija.

2.2.2 Sterilitate

Produkts ir iepakots sterili.

Drosais, sterilais izstradajuma nodrosinajums ir garantéts tikai, ja sterilais iepakojums nav bojats un nav

atvérts, un nav beidzies ta deriguma termins.

» Uzglabajiet produktus originalaja iepakojuma no putek|iem aizsargata, sausa telpa ar vienmérigu tempe-
ratlru.

> Sargajiet produktus no tieSiem saules stariem.

> Iznemiet produktus no originala aizsargiepakojuma tiesi pirms lietosanas.

» Vizuali parbaudiet izstradajuma iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjeras sistéma ir neskarta.

> Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepakojuma.

> Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

Produkts paredzéts vienreizgjai lietosanai.

» Neizmantojiet produktu atkartoti.

Produkta apstrade pasliktina ta funkcionalitati. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija var izraisit traumas

vai slimibas, kuru rezultata var iestaties nave.

» Neapstradajiet produktu.

3. Utilizacija
A\ BRIDINAJUMS
Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsti noteiktos nor-
mativos aktus.
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AESCULAP®
Sterilus vienkartinis gaminys

1.  Apie §j dokumenty
Pastaba
Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Si instrukeija taikoma steriliems vienkartiniams gaminiams, skirtiems universaliai naudoti visose srityse.

1.2 |spé€jamieji nurodymai

Ispéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir (arba) gaminiui, kurie gali kilti nau-
dojant gamin]. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ |SPEIIMAS

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suZalojimai.

2.  Kilinikinis taikymas
2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimas

2.1.1 Naudojimo paskirtis
Sterilds vienkartiniai gaminiai yra universaliai naudojami visose srityse.

2.1.2 Indikacijos
Apie indikacijas Zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Absoliucios kontraindikacijos
Zinomy absoliugiy kontraindikacijy néra.

2.1.4 Santykinés kontraindikacijos

Esant toliau nurodytoms sglygoms, atskirai ar kombinuotai, galimas uZdelstas gijimas arba gali kilti pavojus
operacijos sekmei:

B Medicininés arba chirurginés baklés (pvz., gretutinés ligos), dél kuriy operacija gali bati nesékminga.

Jei yra santykiniy kontraindikacijy, naudotojas pats sprendzia, ar naudoti gaminj.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,

kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

Dél konkretaus tinkamumo naudoti sprendzia medicinos specialistai, remdamiesi garantuotomis savybémis ir

techniniais duomenimis.

m Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediros atlikima.

B Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant io gaminio naudojima, jgudZiai.

W Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis
informacijos gamintojo.

2.2.2 Sterilumas

Gaminys supakuotas steriliai.

Saugy ir sterily gaminio tiekima galima garantuoti tik tuo atveju, jei nepaZeista ir neatidaryta sterili pakuote,
nesibaigé gaminio galiojimo laikas.

» Gaminius laikykite originalioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje patalpoje, kurioje
palaikoma pastovi temperatira.

Saugokite gaminius nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

ISimkite gaminius i3 originalios apsauginés pakuotés tik pries pat naudojima.

Apziarékite gaminio pakuote ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras nepazeistas.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

Gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui.

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Gaminio apdorojimas daro jtaka jo funkcionalumui. Gaminio uZterSimas ir (arba) paZeistas funkcionalumas gali
tapti suzalojimo arba ligos, o galiausiai - mirties priezastimi.

» Gaminio negalima apdoroti.

YYyYvyy

3. Utilizavimas

A\ |SPEIIMAS
UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote bitina laikytis nacionaliniy taisykliy.
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AESCULAP®
CrepunbHoe ogHOpa3oBoe n3penne

1. Katomy nokymeHTy

YkazaHue
O6Wue pucKU, CBA3AHHbIE C XUPYP2UYeCKUM BMeWamenbcmeom, 8 0AHHOU UHCMPYKUUU NO NPUMeHeHUIo
He onucel8armcs.

1.1 O6nacTb NnpuMeHeHunsa

JlaHHaA NHCTPYKUMA MO MPUMEHEHWNIO OTHOCUTCA K CTEPUNbHBIM OJHOPAa30BbIM NPOAYKTaM, KOTopble
ABNAOTCA yHMBEPCANIbHbIMU 1 NpeAHa3HavyeHbl 4217 CNONb30BaHNA BO BCEX obnacrsx.

1.2 MpeaynpexaeHunsa

I'Ipenynpew;eHmﬂ oﬁpau.laloT BHMMaHMe Ha ONacHOCTM ANA NaumneHTa, nonb3osarena w/nnn nsgenna,
KOTOpbl€ MOTyT BO3HUKHYTb BO BPEMA UCMO/Ib30BaHWUA U3Jenunsa. I'Ipenynpex(neHmﬂ 0603HaueHb! cneny-
owum obpasom:

/\ BHUMAHUE

Vi T Ha noT 10 yrpo3y. Eciv ee He npefoTBPaTUTD, 3TO MOXKET NPUBECTY K TPaB-
MaMm fIerkoii uan cpefHeii TAXeCTH.,

2. KnuHnyeckoe npymeHeHune
2.1 O6nacTb 1 orpaHNYeHe NPpUMeHeHNsA

2.1.1 HasHauyeHune

CTepI/IJ'IbeIe 0OAHOpPa30Bble U3eNna ABNAIDTCA YHUBEPCaNbHbIMWU 1 NpeaHa3HayYeHbl ANA UCNosb30Ba-
HUs BO BCeX 06NacTaX.

2.1.2 N K 0

P

MokasaHus cm. B cm. HasHaueHwe.

2.1.3 A6conIoTHbIE NPOTMBONOKa3aHNA
A6conioTHble NPOTUBOMOKa3aHWA HeN3BeCTHbI

2.1.4 OTHOMT npor 3aHuA

Cneny»ouwle ycnoewus, No OTANbHOCTN NN B COYETAHUU, MOrYyT CTaTb I'Ipl/l‘—ll/lHOI?I MeaNeHHOro 3axusene-

HWA UK NOCTaBUTb NOA yrposy ycnex onepaunun:

B MeAMUVHCKME NN XMPYPruYecKkne COCTOAHNA (Hanpumep, KOMOPBUAHOCTD), KOTOPble MOTYT npe-
NATCTBOBATL YCMNELWHOCTN NevyeHns 3aboneBaHus.

Mpu OTHOCUTENbHBIX MPOTUBOMOKA3aHNAX XVPYPT PellaeT MHAVBNAYaNbHO, Kak NPUMEHATL n3aenve.

2.2 YKasaHus no mepam 6e3onacHocTn

2.2.1 WUc BK KOW NpaKkTuke

YkasaHue

Monb3osamesnb 0653aH cOO6WAMb 060 BCeX BAXHBIX UHUUOEHMAX, CBA3AHHBIX C NPOOYKMOM, NPou3800U-

meio u 8 KOMNeMeHMHbIl 0OP2aH 8/1aCMU, KOMOPbIL eMy 8bIOA JIUUEH3UI0 HA YACMHYI0 MEOUYUHCKYIO

NPakmucy.

PelweHne o BO3MOXHOCTN NpUMeHeHnA U3[enna B KaXAOoM KOHKPETHOM ciiyyae NpuHUMaeT Bpad,

VICXOAiA U3 rapaHTMPOBaHHbIX MPOVN3BOAUTENEM KaUeCTB U TEXHUYECKIX XapaKTePUCTUK.

MW [Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3@ MPABU/IBHOE BbIMOSHEHNE MPOLIEAYPbI ONEPATUBHOO
BMeLIaTenbCTBa.

M YcnelHoe NpyMeHeH e NPoAyKTa TpebyeT COOTBETCTBYIOLErO YPOBHSA MeANLIMHCKON NOArOTOBKY,
TEOPETUYECKIX 3HAHUI 1 NPAKTUUECKUX HABbIKOB BbIMOTHEHWA BCEX HEOGXOAVMBIX XUPYPrNiecKnX
npoLeayp, BKoYas HaBblK1 1CMO/b30BaHNsA AaHHOTO U3enus.

H [Monb3oBaTenb 06A3aH NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C NPON3BOAUTENEM, €CNIN Nepe/l NPOBEAEHNEM One-
pauuu BO3HMKAU BONPOCbI OTHOCUTE/IbHO HIDAHCOB UCMOb30BaHUA U3aeNnA.

2.2.2 CTepunbHOCTb

M3penue nocTaBnAeTCA B CTEPUNBHON YNaKoBKe.

Be3onacHaA CTepUnbHOCTb N3AENVA rapaHTUPYETCA TONbKO B TOM Cllyyae, e/l CTEPUbHAA YNaKoBKa

He noBpeXxaeHa 1N He BCKPbITa, @ CPOK FOAHOCTU He NCTeK.

» XpaHuTe U3fenns B OPUrMHaNbHONM YNakoBKe B 3aLLNLLEHHOM OT bl CyXOM NOMELLEHNN C NOCTO-
AHHON TemnepaTypoii.

» Bepeub U3aenue oT nonaziaHnsA NPAMbIX CONTHEUHbIX Nyyeil.

» Vi3BneKaiiTe N3envs 13 OpUrMHanbHO 3alUMTHON yNaKoBKY TOSIbKO HEMocpeACTBEHHO nepea npu-
MeHeHnem.

» OcmoTpuTe YNakoBKY U3AENVA 1 y6eauTeCh, YTO CUCTEMA 3aLUTbl CTEPUIBHOCTY HE NOBPEXAEHa.

> He ncnonb3oBath U3genus, ecin CTepunbHan yrnakoBKa OTKPbITa U NOBpeXAeHa.

» He ncnonb3oBatb U3genve nocie OKOHYaHNA CPOKa roHOCTU.

W3penve npeaHasHayeHo AnA 0f4HOPa30BOro UCMONb30BaHMA.

» He ncnonb3sosartb usgenve noBTopHO.

O6paboTka n3enna OKasbiBaeT BNAHWE Ha €ro GYHKLMOHANbHOCTb. ONacHOCTb MOMlyYeHns TPaBMm,

3a60n1eBaHNA NN CMePTU B pe3y/ibTaTe 3arpA3HeHNA W/UAn yxyalweHua GyHKLMOHaNbHOCTN 13fenma.

» He nopagepraiite nsgenve NnoBTopHoO o6paboTke.

3. YTunusaymna

/\ BHUMAHVE

(o] Tb UH p €O CTOp! P 7

» CobnioaaiiTe npeanncaHna, AeiicTBYIOWME B Ballell CTPaHe, NPy YTUAN3aL MV UV BTOPUYHON
pep ero TOB 1
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AESCULAP®
Sterilni jednorazovy produkt

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZziti plati pro sterilni jednorazové produkty pro univerzalni pouziti ve viech odvétvich.

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, ktera mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

N\ VAROVAN{
Oznaduje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, miZe mit za néasledek lehké nebo stfedné
zranéni.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouZziti

2.1.1  Urceni ucelu
Sterilni jednorazové produkty Ize pouzivat univerzalné ve viech odvétvich.

2.1.2 Indikace
Pro indikace, viz Uréeni ucelu.

2.1.3  Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy zadné absolutni kontraindikace.

2.1.4 Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k delSimu hojeni, resp. k ohrozeni vysledku
operace.:

W Lékafské nebo chirurgické stavy (napf. komorbidity), které mohou zhatit vysledek operace.

V pfipadé vyskytu relativnich kontraindikaci rozhoduje uZivatel o individualnim pouziti vyrobku.

2.2 Bezpeénostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Upozornéni

UZivatel je povinen ohldsit vsechny zdvazné uddlosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, vyrobci a pfi-

sluSnym afadiam ve stdté, v némz md uZivatel sidlo.

0 konkrétni pouzitelnosti rozhoduje odborny zdravotnicky personal na zakladé garantovanych vlastnosti a

technickych udaja.

W Uzivatel nese odpovédnost za fadné provedeni operaéniho vykonu.

W Predpokladem pro uspésné pouziti produktu je odpovidajici klinické vzdélani a teoretické i praktické zvlad-
nuti vSech potfebnych operanich technik, véetné zptsobu pouziti tohoto produktu.

B Pokud pfed operaci nastanou nejasnosti ohledné pouziti produktu, je uZivatel povinen vyzadat si od vyrobce
potfebné informace.

2.2.2 Sterilita

Produkt je sterilné zabalen.

Bezpeéné sterilni dodani vyrobku je zaru¢eno pouze tehdy, pokud neni sterilni obal poskozeny nebo otevieny
a pokud neuplynula doba pouzitelnosti.

» Vyrobky skladujte v pivodnich obalech v suché a temperované mistnosti chranéné pfed prachem.

» Chraiite vyrobky pfed pfimym slune¢nim zafenim.

» Vyrobky vyjméte z pivodniho ochranného obalu az tésné pred pouzitim.

» Vizualné zkontrolujte obal vyrobku a ujistéte se, Ze je sterilni bariérovy systém neporuseny.

» NepouZivejte vyrobky z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

» Vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nepouzivejte.

Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti.

» \yrobek nepouzivejte opakované.

Zpracovani vyrobku ovliviiuje jeho funkénost. Riziko poranéni, nemoci nebo smrti v disledku znegisténi a/nebo
zhorseni funkénosti vyrobku.

» Vyrobek dale nezpracovavejte.

3. Likvidace

/\VAROVANi

pedi infekce zpl i ymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrZujte narodni pFedpisy.

4.  Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
Sterylny produkt jednorazowego uzytku

1.  Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwiqzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy sterylnych produktow jednorazowego uzytku do uniwersalnego
zastosowania we wszystkich specjalnosciach.

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore mogg
powsta¢ podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sa oznaczone w nastgpujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Sterylne produkty jednorazowego uzytku sa powszechnie stosowane we wszystkich specjalnosciach.

2.1.2 Wskazania
Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak znanych przeciwwskazan bezwzglednych.

2.1.4 Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujace czynniki, pojedynczo lub w potgczeniu, mogg doprowadzi¢ do opoznionego gojenia lub stanowi¢

zagrozenie dla powodzenia operacji.:

W Stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby towarzyszace), ktére moga uniemozliwi¢ przeprowadzenie
operacji.

W przypadku niniejszych przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu

produktu.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowiqzany do zgtaszania wszystkich powaznych incydentow zwigzanych z produktem pro-

ducentowi i wiasciwemu organowi w kraju, w ktérym jest zarejestrowany.

Lekarz decyduje o konkretnym zastosowaniu na podstawie wiasciwosci gwarantowanych i danych technicz-

nych.

B Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidfowe wykonanie interwencji chirurgicznej.

W Skuteczne zastosowanie produktu wymaga odpowiedniego przeszkolenia klinicznego oraz teoretycznego i
praktycznego opanowania wszystkich niezbednych technik chirurgicznych, w tym zastosowania tego pro-
duktu.

| Uzytkownik jest zobowigzany do uzyskania informacji od producenta, jesli istnieje niejasna sytuacja przed-
operacyjna dotyczaca uzycia produktu.

2.2.2 Sterylnos¢

Produkt jest sterylnie zapakowany.

Mozemy zagwarantowac bezpieczng sterylnos¢ produktu wytacznie pod warunkiem, ze jego sterylne opako-

wanie nie zostato uszkodzone ani otwarte oraz ze nie uptynat termin jego waznosci.

» Produkty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w suchym, chronionym przed pytem pomiesz-
czeniu o kontrolowanej temperaturze.

» Chroni¢ produkty przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

» Produkty nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania ochronnego dopiero bezposrednio przed zastosowa-
niem.

» Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie produktu, aby upewni¢ sie, ze system bariery sterylnosci pozostat niena-
ruszony.

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartego lub uszkodzonego opakowania sterylnego.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

» Nie uzywac¢ ponownie produktu.

Reprocesowanie produktu wptywa na jego funkcjonalnos¢. Niebezpieczenstwo urazow, chorob lub Smierci

z powodu zanieczyszczenia iflub uposledzenia dziatania produktu.

» Produktu nie nalezy reprocesowac.

3.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi pr it

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajo-
wych przepisow.

4.  Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. .

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411
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AESCULAP®
Sterilny jednorazovy vyrobok

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
VBeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie si popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouZitie plati pre sterilné jednorazové vyrobky na univerzalne pouZitie vo vietkych oboroch.

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela aalebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\VAROVANIE
0Oznaduje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méze byt l'ahké alebo
stredné poranenie.

2. Klinické poutzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

211 Ugel
Sterilné jednorazové vyrobky sa pouzivaju univerzalne vo vsetkych oboroch.

2.1.2 Indikacie
Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname Ziadne absolitne kontraindikacie.

2.1.4 Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, a to jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii, mdzu viest k oneskorenému vylieceniu
resp. ohrozeniu Uspechu operacie:

W Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidity), ktoré moZu zabranit ispesnej realizacii operacie.
Vzhladom na predloZzené relativne kontraindikacie sa pouzivatel individualne rozhodne o pouZiti vyrobku.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Ozndmenie

PouZivatel je povinny hldsit vSetky zdvazné incidenty vyskytujlice sa v suvislosti s vyrobkom vyrobcovi a prislus-

nému Stdtnemu orgdnu, v ktorom md pouZivatel'sidlo.

0 konkrétnej pouzitelnosti rozhoduje odborny zdravotnicky pracovnik na zaklade garantovanych vlastnosti a

technickych udajov.

M Pouzivatel nesie zodpovednost za odborné vykonanie operativneho zékroku.

W Predpokladom pre Uspesné pouzitie vyrobku st zodpovedajtice klinické vzdelanie a teoretické, ako aj prak-
tické zvladnutie vietkych pozadovanych operacnych technik, vratane pouzitia tohto vyrobku.

W Vpripade, Ze je pritomna nejaka nejasna predoperacna situacia vzhladom na pouzitie vyrobku, je pouzivatel
povinny ziskat informacie od vyrobcu.

2.2.2 Sterilita

Vyrobok je sterilne zabaleny.

Bezpecna sterilita vyrobku je zarucena len vtedy, ak je sterilné balenie neposkodené a neotvorené a ak neup-
lynul datum spotreby.

» Vyrobky skladujte v ich originalnom baleni v od prachu chranenej, suchej a temperovanej miestnosti.
Chrate vyrobky pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Viyrobky z originalneho ochranného balenia vyberte az pred pouzitim.

Vizualne skontrolujte balenie vyrobku, ¢i nie je poruseny systém sterilnych bariér.

NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

Vyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivajte.

Vyrobok je uréeny na jedno pouzitie.

» \yrobok nepouzivajte opakovane.

Priprava vyrobku ovplyviiuje jeho funkénost. Riziko poranenia, ochorenia alebo smrti v dosledku znetistenia
afalebo zniZenej funkénosti vyrobku.

» Vyrobok nespracivajte.

YYyYvyy

3. Likvidacia
/\ VAROVANIE

Nebezpet 0 infekcie spo y y
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

4.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411



hu
AESCULAP®
Steril, egyszer hasznalatos termék

1. A dokumentumrol
Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 A dokumentum hatalya

Ez a hasznélati utasitas az 6sszes szakteriileten torténd univerzalis hasznalatra szolgalé steril, egyszer hasz-
nélatos termékekre vonatkozik.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések olyan, a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érintd kockazatokra hivjak fel a
figyelmet, amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilnetnek. A figyelmeztetések a kovetkezokeép-
pen vannak megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsilyos sériilésekhez vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasa

2.1.1  Rendeltetés
A steril, egyszer hasznalatos termékek univerzalisan hasznalhatok az dsszes szakteriileten.

2.1.2 Javallatok
A javallatokra vonatkozoan, lasd Rendeltetés.

2.1.3 Abszolut ellenjavallatok
Nincsenek ismert abszolit ellenjavallatok.

2.1.4 Relativ ellenjavallatok

A kovetkezo feltételek, 6nmagukban vagy egyittesen, elhizodo gydgyulashoz vezethetnek, vagy a miitét sike-
rességének elmaradasat okozhatjak:

W Olyan orvosi vagy sebészeti allapotok (pl. tarsbetegségek), amelyek megakadalyozhatjak a miitét sikerét.
Relativ ellenjavallatok fennallasa esetén a felhasznalo egyénileg dont a termék hasznalatarol.

2.2  Biztonsagi eléirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Felhivds

A felhaszndlo kiteles a termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket a gydrtonak és azon dllam illetékes hatdsd-

gdnak bejelenteni, amelyben a felhaszndlo telephelye taldlhato.

Az eszkdznek az adott helyzetben torténd hasznalatarol az egészségiigyi szakember dont a szavatolt tulajdon-

sagok és a mlszaki adatok alapjan.

W A sebészeti beavatkozas szakszerii elvégzéséért a felhaszndlo felelds.

| A termék sikeres hasznalatanak feltétele a megfeleld Klinikai képzés, valamint minden sziikséges miitéti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék hasznalatat is.

B Afelhasznalé koteles informéciot szerezni a gyartétol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a ter-
mék hasznalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2  Sterilitas

A termék sterilen van csomagolva.

A termék biztonsagos, steril allapota csak akkor garantalt, ha a steril csomagolas sértetlen és bontatlan, és a

felnasznalhatdsagi datum még nem jart le.

> A termékeket az eredeti csomagoldsukban, porvédett, szaraz és szabalyozott homérsékletli helyiségben
tarolja.

» Ovja a termékeket a kozvetlen napfénytél.

» A termékeket csak kozvetleniil az applikalas elGtt vegye ki az eredeti véddcsomagolasukbol.

» Szemrevételezéssel ellendrizze a termék csomagoldsat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a sterilgat-rendszer
sértetlen.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagoldsa sériilt vagy fel van nyitva.

» Ne haszndlja a terméket a lejarati idé utan.

A termék egyszer hasznalatos.

» Ne hasznalja tjra a terméket.

A termék generalasa befolyasolja a miikoddképességét. Sériilés, betegség vagy halal kockazata a termék szen-

nyezédése ésfvagy hibas mikdodése miatt.

» Ne generalja a terméket.

3. Artalmatlanitas

A\ FIGYELMEZTETES

Fertézésveszély a szennyezett termékek miatt!

> A termek, alkatrészei €s csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tar-
tani az adott orszagban érvényes elGirasokat.
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Sterilen izdelek za enkratno uporabo

1. 0 tem dokumentu

Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.

1.1 Podrogje veljavnosti

Ta navodila za uporabo veljajo za sterilne izdelke za enkratno uporabo za univerzalno uporabo na vseh podro-
jih.

1.2 Opozorila

Opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo
izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni prepreéena, lahko pride do manjsih ali srednje tezkih
poskodb.

2.  Klini¢na uporaba
2.1 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Namen uporabe
Sterilni izdelki za enkratno uporabo se uporabljajo univerzalno na vseh strokovnih podrodjih.

2.1.2 Indikacije
Za indikacije, glejte Namen uporabe.

2.1.3 Absolutne kontraindikacije
Absolutne kontraindikacije niso znane.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, individualni ali kombinirani, lahko privedejo do zapoznelega celjenja ali ogrozijo uspeh ope-
rativnega posega:

M Medicinska ali kirurska stanja (npr. soobolevnosti), ki lahko preprecijo uspeh operativnega posega.

V primeru relativnih kontraindikacij se uporabnik individualno odlo¢i o uporabi izdelka.

2.2 Varnostna navodila

2.2.1 Klini¢ni uporabnik

Napotek

Uporabnik je dolzan proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri ima uporabnik sedeZ, porocati o

kakrsnih koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Zdravnik specialist odloca o prakti¢ni uporabi na podlagi zajamcenih lastnosti in tehni¢nih podatkov izdelka.

M Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

B Predpogoj za uspesno uporabo izdelka so ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvla-
dovanje vseh potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

B Uporabnik je pod pogojem nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca dol-
Zan pridobiti vse informacije.

2.2.2 Sterilnost

Izdelek je sterilno zapakiran.

Varno sterilno shranjevanje izdelka je zagotovljeno, samo Ce je sterilna embalaza neposkodovana in neodprta
ter rok uporabe 3e ni potekel.

» lzdelke hranite v prvotni embalaZi, ki zagotavlja zas¢ito pred prahom, ter na suhem mestu z enakomerno
temperaturo.

Izdelke zad¢itite pred neposredno soncno svetlobo.

Izdelke odstranite iz prvotne zas¢itne embalaZe Sele pred vsaditvijo.

Vizualno preglejte embalazo izdelka in se prepricajte, da je sistem sterilnih pregrad neposkodovan.

Ne uporabljajte izdelkov iz odprte ali poskodovane sterilne embalaze.

> Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

Izdelek je namenjen enkratni uporabi.

> lzdelek ni primeren za veckratno uporabo.

Priprava na uporabo izdelka vpliva na njegovo funkcionalnost. Onesnazenje in/ali okvarjeno delovanje izdelkov
lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti.

» Izdelka ne obdelajte.

Yvyvvyy

3.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte drZavne
predpise.
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Sterilni proizvod za jednokratnu upotrebu

1. 0 ovom dokumentu
Napomena
U ovim uputama za upotrebu nisu opisani opéi rizici kirurskog zahvata.

1.1 Podrudje primjene
Ove upute za upotrebu odnose se na sterilne proizvode za jednokratnu upotrebu za univerzalnu primjenu u
svim stru¢nim podrugjima.

1.2 Upozorenja
Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvod koje mogu nastati tijekom upo-

trebe proizvoda. Upozorenja su oznacena kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava po
teske ozljede.

. . I

prijetecu op Ako se ne i

za moZze imati lakse ili srednje

2.  Klini¢ka primjena
2.1 Podrudja primjene i ograniéenja primjene

2.1.1 Namjena
Sterilni proizvodi za jednokratnu upotrebu univerzalno se primjenjuju u svim struénim podrucjima.

2.1.2 Indikacije
Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Apsolutne kontraindikacije
Apsolutne kontraindikacije nisu poznate.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Sljededi uvjeti, pojedinacno ili u kombinaciji, mogu dovesti do sporijeg cijeljenja, odnosno ugroziti uspjesnost
operacije.:

M Medicinska ili kirurska stanja (npr. komorbiditeti) koja bi mogla sprije¢iti uspje3nost operacije.

U slucaju postojecih relativnih kontraindikacija, korisnik individualno odlu¢uje o upotrebi proizvoda.

2.2 Sigurnosne napomene

2.2.1 Klinicki korisnik

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave u kojoj je registriran duZan prijaviti sve nastale ozbiljne doga-

daje vezano za proizvod.

Medicinski radnik odluuje o specifi¢noj primjeni na temelju zajamcenih svojstava i tehnickih podataka.

| Korisnik je odgovoran za pravilno obavljanje kirurskog zahvata.

B Za uspjednu primjenu ovog proizvoda neophodni su odgovarajuca klini¢ka obuka kao i teorijsko i prakti¢no
poznavanje svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujuci i primjenu ovog proizvoda.

W Korisnik je duZan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija u pogledu
primjene proizvoda.

2.2.2 Sterilnost

Proizvod je sterilno zapakiran.

Sigurna sterilna isporuka proizvoda zajaméena je samo ako je sterilna ambalaza neostecena i neotvorena, a

datum isteka roka valjanosti nije pro3ao.

» Proizvode Cuvajte u njihovoj originalnoj ambalaZi u suhoj prostoriji zasti¢enoj od prasine s kontroliranom
temperaturom.

> Zatitite proizvode od izravne sunceve svjetlosti.

> lzvadite proizvode iz originalnog zastitnog pakiranja tek neposredno prije primjene.

» Vizualno provjerite ambalazu proizvoda kako biste se uvjerili da je sustav sterilne barijere neostecen.

» Ne upotrebljavajte proizvode iz otvorene ili oStecene sterilne ambalaze.

» Nemojte koristiti proizvod nakon krajnjeg datuma uporabe.

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi.

> Proizvod nemojte ponovno upotrebljavati.

Obrada proizvoda utjete na njegovu funkcionalnost. Opasnost od ozljeda, bolesti ili smrti zbog prijanja ifili

smanjene funkcionalnosti proizvoda.

» Nemojte obradivati proizvod.

3. Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih |
nacionalnih propisa.

balas

pridrZavajte se

nti i

p
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Produs steril de unica folosinta

1. Despre acest document
Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Instructiunile de utilizare pentru produsele sterile de unica folosinta sunt valabile pentru utilizarea universala
n toate domeniile de specialitate.

1.2 Indicatii de avertizare
Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului,
pentru pacienti, utilizatori sifsau produs. Indicatiile de avertizare sunt marcate dupa cum urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri minore sau moderate.

2. Utilizarea clinica
2.1  Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.1.1 Utilizarea prevazuta
Produsele sterile de unica folosinta se utilizeaza universal, in toate domeniile de specialitate.

2.1.2  Indicatii
Pentru indicatii, vezi Utilizarea prevazuta.

2.1.3 Contraindicatii absolute
Nu se cunosc contraindicatii absolute.

2.1.4 Contraindicatii relative

Urmatoarele conditii, individual sau combinate, pot duce la vindecare intarziata sau la periclitarea succesului
chirurgical:

W Afectiuni medicale sau chirurgicale (de ex. comorbiditati) care ar putea preveni succesul operatiei.

in cazul contraindicatiilor relative actuale, utilizatorul decide individual cu privire la folosirea produsului.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizator clinic

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inre-

gistrat orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Specialistul medical decide cu privire la aplicabilitatea specificd, pe baza proprietatilor garantate si datelor

tehnice.

W Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

B Folosirea cu succes a produsului necesita o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoretica si practicd a
tuturor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

W Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producator in conditiile in care existd o situatie preope-
ratorie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Sterilitate

Produsul este ambalat steril.

Furnizarea sterild si sigurd a produsului este garantatd numai dacd ambalajul steril nu este deteriorat si des-

chis, iar data de expirare nu a fost depasita.

» Depozitati produsele in ambalajul lor original, intr-o camera protejata impotriva prafului, uscata si cu tem-
peratura controlatd.

> Protejati produsele de lumina directd a soarelui.

> Scoateti produsele din ambalajul de protectie original doar inaintea utilizarii.

P Inspectati vizual ambalajul produsului pentru a va asigura ca sistemul cu barierd sterild este intact.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Acesta este un produs de unica folosinta.

» Nu reutilizati produsul.

Procesarea produsului afecteaza functionalitatea acestuia. Risc de ranire, boli sau deces prin contaminare

si/sau functionare defectuoasé a produsului.

» Nu procesati produsul.

3. Eliminarea

/N AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!
> La eliminarea sau reciclarea produsului ponentelor si ambal acestuia, respectati reglemen-

tarile nationale.

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411



bg
AESCULAP®
CrepuneH npopykT 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a

1. 3a 1031 BOKYMeHT
Ykasanne
B HacroAwoTo prkoBoACTBO 30 ynoTpe6a He Ca 0nMcaHu 06LMTE PUCKOBE OT XMPYPruyecka HaMecd.

1.1 O6nact Ha BanupHocT

Ta3u uHeTpyKuMA 32 paboTa Baxu 3a CTEPUNHIM NPOAYKTI 32 €JHOKPATHA yNOTpe6a 3a YHUBEPCANHO NPUNOXe-
HWE BbB BCUYKKN CNELMANHOCTU.

1.2 Mpepynpexpexua

I'Ipenynpe»(uenmma npuennY4yaT BHUMaHWETO KbM OMACHOCTK 33 NAUNEHTUTE, ﬂOTpEﬁMTeJ’IMTE VI/MHM npoaykra,
KOMTO MoraT Aa Bb3HWKHAT NO BpeME Ha ynquet’JaTa Ha npoaykTa. I'Ipenvnpexneumma ca 0603Ha4eHN KakTo
cnensa:

/\ NPEQYNPEXEHVE

o]
CPEAHO TEXKKN HapaHABaHUA.

¥ BEHa Axo He ce usberHe, MoXe A3 LOBEAE A0 NEKU UK

2. KnuHuuHo npunoxenune
2.1  06nacTi Ha NPUNOXKEHWUE N OTPAHUYEHNE HA MPUSIOKEHUETO

2.1.1 MNpepHasHauyenne
CTEpMHHMTE NpOAYKTW 3a €HOKpaTHa ynmpeéa CE€ U3N0N3BaT YHNBEPCANHO BbB BCUYKN CMELUNANTHOCTU.

2.1.2 lNokasaHua
3a NOKa3aHuA, BUXTe Hpenuaauawewe.

2.1.3 AG6CONIOTHU MPOTUBONOKA3aHUA
Hsma n3sectHn abconiotHu MPOTUBONOKA3aHUA.

2.1.4 OTHOCWUTENTHW NPOTVWBOMNOKa3aHUA

CnepHxute YCNnoBua, NOOTAENHO WM B CbYE€TaHWE, MOraTt Aa JoBeaar Ao 3a6aseHo 3apacTBaHe WM puUckK 3a

ycnexa Ha onepauuata:

[ ] ME‘JMLMHCKM WNu XMpYyprivyHn CbCTOAHUA (Hanp. CbNbTCTBALM 3360HHBQHM$‘{), KOWTO moraTt Aa Bb3NpenarT-
CTBAT yCnexa Ha onepauyuaTta.

Mpu Hanuyme Ha OTHOCUTENHM NPOTUBONOKA3AHUA NOTPEOUTENAT pelwaBa MHANBUAYANHO OTHOCHO ynoTpe6aTa

Ha npoaykra.

2.2 YkasaHus 3a 6e3onacHocTt

2.2.1 Knunuyex notpebuten

Ykasanne

ﬂorpeﬁwrenﬂre,anb)«el-/ Aa cbo0Lyasa 3a CEPUO3HN UHUMAEHTH, Bb3HMKHA/IM BbB BPBL3KA C MIPOAYKTA, HA 1pon3-

BOANTENA M HO KOMIIETEHTHNA OPIraH HA AbPXABATA, B KOATO CE€ HOMUPQA nOTpEﬁMTeﬂHT.

MeZaunLMHCKUAT cneunanueT B3ema PEWEHNE 32 KOHKPETHATA NPUNOKUMOCT Ha 6asata Ha rapaHtTupasute cBOW-

CTBA U TEXHNYECKN AaHHW.

M [otpe6uTenaT e 0TrOBOPEH 33 NPABUAHOTO U3MbAHEHWE HA XMPypruyeckaTa npoueaypa.

M YcnewHoto npunaraHe Ha NpoayKTa U3MCKBa NOAXOAALLO KNTUHUYHO oéyqenwe M TEOPETUYHO M NPAKTUYECKO
YCBOABAHE Ha BCUYKM Heob6xoauMMN XUPYPruyeckn TEXHWKU, BKITOYUTENHO NPUNAraHeTo Ha To3U NpoaykKT.

[ ] I'Ioweﬁmenm € ANBbXEH Aa nonyyu MH¢0PM3HMR 0T NPOU3BOAWUTENA, NPU YCIOBUE, Y€ € HanuUe HeACHa
npeaonepaTnBHa CUTyaumna no OTHOLWEHWE Ha ynoTpe()aTa Ha npoaykra.

2.2.2 CrepunHoct

MpoayKTsT € cTepUnHo onakoBaH.

OCI/II'YDRBHHETO Ha 6e3onacHa CTEPUNHOCT Ha NPOAYKTA € rapaHTUpPaHo CaMOo ako CTEpUNHaTa ONakoBKa € Heno-

BPEAEHA ¥ HEOTBOPEHA U CPOKBT HA NOAHOCT HE € U3TEKBI.

» CbxpaHsBaiTe NPOAYKTUTE B OPUTMHANHATA UM OMAKOBKaA B 3aLMTEHO OT NPax, CyX0 MOMELLEHNE C KOHTPO-
nwupaHa Temneparypa.

» lasete NpoayKTUTe OT NpAKa CMbHYEBA CBETANHA.

> |I3BajeTe NpoayKTUTE OT OPUTMHANHATA UM 3alUUTHA ONAaKOBKA HEMOCPENCTBEHO NPEAN U3MON3BAHETO UM.

» Ornepalite BHUMaTENHO ONaKOBKaTa Ha NPOAYKTa, 3a Aa NPOBEPUTE AanN CTepUnHaTa 6apuepHa cncTema He
€ HapyleHa.

> He u3nonssaiite NpoayKT OT OTBOPEHA MMM NOBPEAEHA CTEPUNIHA ONAKOBKA.

» He n3non3saiite NpoayKTa CNef N3TMYaHE Ha CPOKA Ha FO/IHOCT.

MpoayKTsT € Npe/iHa3sHaueH 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a.

» He u3nonssaiite npoayKTa NOBTOpHO.

06paGotka Ha NpPoAyKTa Hapywasa (yHKUMOHanHata My MPUrOQHOCT. 3aMbpCABAHETO W[UNW HapyweHata

(YHKLMOHANHOCT Ha NPO/YKTA HOCK PUCK OT HapaHABaHe, 3a60NABaHE UK CMBPT.

» He o6pa6oteaiite npoaykTa.

3.  W3xebpnsane

/\PEAYNPEXIEHVE
Puck ot 3apasaBaHe nopaan 3ambpceHn npoaykTu!

» Mpu P TO AU p p Ha NPOAYKTa, HEroBUTE ™n e
HaLMOHanHuTe pasnopeadu.
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AESCULAP®
Tek kullanimlik steril iiriin

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu

kilavuzunda tir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim kilavuzu, tek kullanimlik steril driinlerin genel amaglh olarak tiim branslarda kullanimi igin geger-
lidir.

1.2 ikaz uyarilan

ikaz uyarilari Griiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici velveya iiriin icin tehlikelere dikkat
ceker. [kaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A uYaRl

Muhtemelen meveut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

2.  Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme
Tek kullanimlik steril driinler genel amagli olarak tiim branslarda kullanilir.

2.1.2 Endikasyonlar
Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Mutlak kontraendikasyonlar
Herhangi bir mutlak kontraendikasyon bilinmiyor.

2.1.4 Relatif kontraendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike
altina girmesine neden olabilir:

W Operasyonun basarisini engelleyebilecek, tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. eszamanl hastalik).

Mevcut relatif kontraendikasyon durumunda kullanici ihtiyaca gére Griintin kullanimi hakkinda karar verir.

2.2 Giivenlik uyarilari

2.2.1 Klinik kullanici
Not

Kullanicy, iiriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylari iireticiye ve kullanicinin yerlesik oldugu
tilkenin yetkili makamlarina bildirmekle yiikiimliid(i

Somut kullanilabilirlik kararini, garanti edilen 6zellikler ve teknik verileri temel alarak tibbi uzmanlar verecektir.

| Kullanici, operatif girisimin kurallara uygun sekilde gerceklestirilmesinden sorumludur.

m Uriiniin basanl bir sekilde uygulanabilmesi igin, bu iriiniin kullanimi da dahil olmak iizere gereken tim
operasyon tekniklerine kuramsal ve pratik agidan hakim olunmasi ve ilgili klinik egitimin alinmis olmasi
gereklidir.

W Kullanici, diriintin kullamimiyla ilgili belirsiz bir preoperatif durum olmasi halinde Ureticiden bilgi almak
zorundadir.

2.2.2  Sterillik

Uriin steril olarak paketlenmistir.

Uriiniin giivenli, steril tedarigi yalnizca steril ambalaj hasarsiz ve agllmamis oldugu durumda ve son kullanim
tarihi gegmediginde garanti edilir.

» Uriinleri orijinal ambalajlarinda, tozdan korunan, sicaklik kontrollii bir odada muhafaza edin.

Uriinleri dogrudan giines isigindan koruyun.

Uriinleri orijinal koruyucu ambalajlarindan yalnizca kullanimdan hemen dnce gikarin.

Steril bariyer sisteminin saglam oldugundan emin olmak icin triin ambalajini gorsel olarak kontrol edin.
Acik ya da hasarli steril ambalajli iiriin kullanmayin.

Son kullanim tarihi gegmis Griinleri kullanmayin.

Uriin tek kullanimliktir.

» Uriindi yeniden kullanmayin.

Uriiniin isleme tabi tutulmast islevselligini etkiler. Kirlenme ve/veya iriiniin islevinde bozulma nedeniyle yara-
lanma, hastalanma veya 6ltim riski.

» Uriini isleme tabi tutmayin.

YYyvyyy

3. imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmalidir.
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AESCULAP®
Amoatelpwpévo Tpoiov piag xprong

1. NAnpogopieg yia To Tapov éyypago
Ynodeiln
ZTG mapouoeg 08nyieg xpriang Sev eEPlypAPOVTAL 0L YEVIKOL KiVEUVOL ULaG XEIPOUPYIKIG ETEULATNS.

1.1 MNedio epappoyng

Autég ot 0dnyieg xpriang 1ax0oLY IO AMOCTEPWHEVA TIPOTOVTA Miag XPaNG TO 0TI XPNTIULOTIOLOUVTAL VI
YEVIKEG XPHOELG 08 OGAOUG TOUG TOHEIC.

1.2 Mpoedomooelg

OL TIPOEISOTIOIATEIG EPLOTOLV TNV TIPOTOXT] O€ KIVEGVOUG yiat Tov aaBevr, Tov xpriatn f/Kkat To TPoidv TTou evde-
XETAL Vet TIPOKOPOLV KaTd T Xprian Tou Tpoiovroc. Ot tpoeidoToloelg emanpaivovtal we e€rg:

A\ NIPOEIAONOIHZH
YmodeikvueL évav SuvnTiko eTikeipevo kivduvo. Edv 8ev amogeuyBei, pmopei va emipépet ehagpois f
HETPLOUG TPAUUATIOUOUG.

2. Khvin epappoyn
2.1 Topeig epappoyng Kat TEPLOPLTPUOG EQAPLOYNG

2.1.1  NpoPAemdpevn xprion
Ta omooTelpwpEVa TIPOTOVTA MiQG XPAONG XPNOMOTIOLOUVTOL VIO YEVIKES XPOELG € GAOUG TOUG TOMELS.

2.1.2  Evéeiteg
lNa g evdeitels, PA. MpoPAemtopevn xprian.

2.1.3 AmoAuteg avtevdeitelg
Aev uTtdpxouv YVwatég amoluteg avrevdeifelq.

2.1.4  ZIyxeukéq avrevdeifelg

Ot akdhouBeg katagTagelg, eite pepovwpéva eite guVOUATTIKG, UTtopel va eTipépouy kaBuaTepnuévn emol-

Awan i va StakuBedgouv TV emTuxia TNG XEPOUPYIKNG EMEUPaang:

W latpikég 1 XELPOUPYIKES KATAOTATELS (TT.. auwoanp6TNTES) TIoL B PTtopoloav va euTodioouy TNV emituxia
NG XEIPOLPYIKAG EMEUBaaNG.

‘Otav ugioTaval oxeTikég avtevdeiEels, o xpratng anogaoilel yia kdbe Tepimtwon Eexwplatd 6aov agopd T

XPHan Tou Tpoidvtog.

2.2 Ymobeielg aapdalelag

2.2.1  Khwvidg xpriatng

Ynodein

0 xpriatng umoxpeoutat va avapépet kafe aofapo auuBav mou auufaivet ae axéar Ue TO TPOIOV OTOV KATATKEU-

aatr Kat atnv appuodia apyr Tou KPAToUS aTo 0TTo(0 Eival EYKATETTNUEVOC 0 XPHOTNG.

0 emayyehpatiag vyeiag amoQATIEL Y1 TNV EQAPHOTIUOTNTA GTNV EKATTOTE GUYKEKPLUEVN TepiTTwan pe Baon

TG eyyunuéves (BLOTNTEC Kal TaL TEXVIKE aTotxeia.

B 0 ypriotng eivat uetBuvog yla TV 0pBr Stetaywyr Te Xelpoupyikig eméupaonc.

B [poimoBEdelg yiat TNV ETUTUXT| £QAPHOYT TOU TPOIOVTOG €ivat 1) KATAAANAN KAWIKK Kotdption kat ) Bewpn-
TIKA KOl TIPOKTIKA EUTESWAN AWV TWV OTOPAITNTWY XEPOUPYIKWY TEXVIKGV, auuTepthapBavopévng mg
£(POPHOYAS ALTOD TOU TIPOIOVTOG.

m 0 ypriotng umoxpeoUlTan vat AapBavel TANPoQopleg aTtd ToV KATAGKEVATTH O€ TEPITTWON aoapolg Tpoey-
XEPNTIKAG KATAaTaoNG 600V apopd Tn Xprian Tou TPOT6VToG.

2.2.2  Xtepotnta

To mipoiov €xel guakevaaTEl e ATOOTEPWHEV TUTKeVATIa.

H aopahrc, anogtelpwpévn Tapoxr Tou TpoiovTog Slao@alileTal Hovo 4V N ATOTTEIPWUEVN CudKevadia dev

€xeL umtoatel {nuid kot Sev €xet avoiyTel kot e@oagov dev éxel tapéABet n nuepopnvia Afgne.

P> AToBnKeVETE TO TTPOIGVTAL TNV APXIKI} TOUG GUTKEVQEIQ, OE §NPO XWPO TIPOTTATEVHEVO QTG TN OKOVN Kat
e eheyyouevn Beppokpaaia.

» [pootatetete Ta mPoiovTa amé T dpean nhakn aktvoBolia.

> A@aip£aTe Ta TPOIOVTA AT TNV CPXIKT) TOUG TIPOOTATEVTIKY) CUGKEUATIt LOVO OKPLBKG TIPWV AT TNV eQap-
poyn.

» EmBewpriote omuikd T gUGKEVATIA TOV TIPOIGVTOG Yo VO SITPAAITETE OTL TO GUOTNHA ATIOTTEPWHEVOL
@paypou eivat dBikTo.

» Mn xpnatpomoteite mpoidvTa Twv omto{wy N guakevaaia £XeL avolyBel 1} KaTaaTpageL.

> Mn xpnowomolgite 1o Tpoidv petd tnv mapéAevan e nuepopnviog AEng.

To mpoidv mpoopiletar yia piat povo xprion.

> Mnv emavoypnotpoToLeiTe TO TPOidv.

H ene€epyaaia Tou Tpoiovtog emnpedlet Tn AeltoupykdTnTd Tou. Tuxéy puTtavan f/kal HeLwEVN AETOUPYIKG-

NTA TWV TPOIGVTWY evaéyeTal va 0dNYHJEL 08 TPAVHATIONO, adBévela i Bavarto.

> Mnv enegepyaleate to mpoiov.

3. Amodppwn

A\ NPOEIAONOIHEH

KivSuvog AoipwEng amd poAvopéva mpoidvral

> Katd tv andppupn 1 avakiKAwan Tou Tpoiovtog, Tov eapTnpdtwy Tou To aroTeAolV 1 TG GUOKEL-
aoiag Toug, mpeite Tig eBvikég Slatagers.

TA015756  2022-01  Change No. AE0061411



