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OR Towel (with x-ray thread)

Instructions for use

OP-Handtuch (mit Rontgenstreifen)

Gebrauchsanweisung

Linge de bloc opératoire (avec fil détectable aux rayons X)
Mode d’emploi

OR Handdoek (met X-ray draad)

Gebruiksaanwijzing

Telo per Sala Operatoria (con filo radiopaco)
Istruzioni per l'uso

OR Towel (Compresa con hilo radiopaco)
Instrucciones de uso

OR Towel (Compressa com fio radiopaco)
Instruces de utilizacao

Uteraky na operacni salu (s rontgenovou nitou)
Navod na pouZitie

Rucnik OR (s vlakny pro detekci rentgenem)
Navod k pouZziti

OR-handduk (med rontgentrad)
Anvandningsinstruktioner

Leikkaussali-liina (rontgenlangalla)

Kayttoohjeet

OR Towel (med rontgentrad)

Brugsanvisning

OR-handkle (med rgntgentrad)

Brukerhandbok

Metroéta OR (pe vijpa aktivwv X)

Obnyieg xpriong

Recznik operacyjny (z nicig rentgenowska)
Instrukcja stosowania

Brisaca za operacijsko sobo (z rentgensko nitjo)
Navodila za uporabo

Laveta chirurgicala (cu fir radioopac)

Instructiuni de utilizare

Kbpna 3a onepaumoHHa 3ana (c peHTreHOBa HMLLKA)
VHCTpyKUmMum 3a ynoTpeba

OR rétik (rontgenniidiga)

Kasutusjuhis

Miitéti takaro (rontgenen lathato szallal)
Hasznalati utasitas

Operacinés ranksluostis (su rentgeno siiilu)
Naudojimo instrukcija

i Kirurski rucnik (s koncem za rendgensko snimanje)
Upute za koristenje
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Product name:

OR Towel (with x-ray thread)

Product composition:

The product is mainly composed of bleached white or dyed gauze and x-ray thread.
Intended use:

It's a kind of invasive dressing, which penetrates inside the body used for absorption of
exudates or protecting organs/tissues in surgical operation. X-ray detectable element
helps to detect the device left inside patient. This is a professional and single use
device. Normally intended for continuous use for not more than 24 hours.

Intended user:

Medical staff

Intended patient population:
Used for all age groups, not recommended for infants to use.

Handling instruction:

- Medical staff should clean and disinfect hands to ensure aseptic operation.

- Check packaging and product are intact before use.

- Open the package take out the product and make it cover the surgical area according
to the size and shape of the surgical field.

Warnings and precautions:

- The product is disposable and cannot be reused.

- Stop using if product has any defect.

- Stop using if the product has expired.

Shelf life:

5 years

Contraindications:

Do not use on patients with a known hypersensitivity to the product itself or to its
components.

Side effects:

None

Disposal:

Disposal should be handled according to local environment procedures.

Special storage conditions and methods:

The product should be stored in a cool and dry place and avoid direct sunlight. The
transportation should prevent the weight, sun and rain.

Notice:

Any serious adverse event related to this product must be report to Allmed Medical
Products Co., Ltd or authorized representative or national health authority in your
country.

Explanation of figures, symbols and abbreviations used in labels:

® Do not reuse STER"-E EO sterilization

Used-by date CE symbol
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LOT Batch Code Catalogue Number
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Single sterile barrier

system Keep away from sunlight
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Do not use if package is

damaged Importer

Manufacturer name

Warnlngs and precautions address

Manufacture date Consult instructions for use
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European Authorized

Representative Medical device
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Do not resterilize

Keep dry




Produktbezeichnung:
OP-Handtuch (mit Rontgenstreifen)

Produktzusammensetzung:

Das Produkt besteht hauptsachlich aus gebleichter weier oder gefarbter Gaze und
einem Réntgenstreifen.

Vorgesehene Verwendung:

Es handelt sich um einen invasiven Verband, der in den Kdrper eingebracht wird und
zur Aufnahme von Exsudat oder zum Schutz von Organen/Geweben wéhrend eines
chirurgischen Eingriffs dient. Das Rontgenkontraststreifen erméglicht das Auffinden
des Gerats, falls es im Korper verbleibt. Dieses Gerat ist fur die professionelle
Anwendung und zum Einmalgebrauch bestimmt. Normalerweise vorgesehen fir eine
kontinuierliche Anwendung von nicht mehr als 24 Stunden.

Verwendungszweck:

Medizinisches Fachpersonal

Vorgesehene Patientengruppe:

Anwendbar bei allen Altersgruppen, jedoch nicht zur Anwendung bei Sauglingen
empfohlen.

Handhabungshinweis:

- Das medizinische Fachpersonal hat die Hande zu reinigen und zu desinfizieren, um
einen aseptischen Arbeitsablauf sicherzustellen.

- Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung und das Produkt unversehrt
sind.

- Offnen Sie die Verpackung, entnehmen Sie das Produkt und decken Sie den
Operationsbereich entsprechend GréRRe und Form des Operationsfeldes ab.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

- Das Produkt ist ein Einwegartikel und darf nicht wiederverwendet werden.

- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es irgendwelche Mangel aufweist.

- Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Haltbarkeit:

5 Jahre

Kontraindikationen:

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Produkt selbst oder einem seiner Bestandteile.

Nebenwirkungen:

keine

Entsorgung:

Die Entsorgung hat gemal den értlichen Umweltvorschriften zu erfolgen.
Besondere Lagerungsbedingungen und -methoden:

Das Produkt ist kiihl und trocken zu lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung zu
schitzen. Beim Transport ist das Produkt vor Belastung, Sonneneinstrahlung und
Nasse zu schitzen.

Hinweis:

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit diesem
Produkt ist an Allmed Medical Products Co., Ltd., einen autorisierten Vertreter oder die
zustandige nationale Gesundheitsbehorde in lhrem Land zu melden.
Erlduterung der auf dem Etikett verwendeten Zeichen, Symbole und
Abkiirzungen:

Nicht wiederverwenden E EO-Sterilisation
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Verfallsdatum CE-Kennzeichnung

Chargennummer Katalognummer
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Bei beschadigter
Verpackung nicht
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Importeur
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Herstellers
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Gebrauchsanweisung
beachten

Autorisierter europdischer

Vertreter Medizinisches Gerat

&I Herstellungsdatum
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Trocken lagern @ Nicht sterilisieren

Nom du produit :
Linge de bloc opératoire (avec fil détectable aux rayons X)

Composition du produit :

Le produit est principalement constitué de gaze blanchie ou teinté et de fil détectable
aux rayons X.

Utilisation prévue :

Ce type de compresse invasive pénétre a I'intérieur du corps et permet d’absorber les
exsudats ou de protéger les organes/les tissus pendant une opération chirurgicale.
Un élément détectable aux rayons X favorise la détection du dispositif laissé a
I'intérieur du patient. Ce dispositif est destiné a un usage professionnel et unique. Il est
normalement concu pour une utilisation continue ne dépassant pas 24 heures.
Utilisateur prévue:

Personnel médical

Population de patients concernée :
Le produit est utilisé pour tous les groupes d'age, mais déconseillé chez les nourrissons.

Consigne de manipulation:

- Pour assurer une opération aseptique, le personnel médical est tenu de se laver et de
se désinfecter les mains.

- Avant toute utilisation, il convient de vérifier que I'emballage et le produit sont en
parfait état.

- Aprés avoir ouvert 'emballage, prendre le produit et le placer sur la zone chirurgicale
en tenant compte de la taille et de la forme du champ opératoire.

Avertissements et précautions:

- Le produit est jetable et non réutilisable.

- Cesser ['utilisation si le produit présente toute forme de défaut.

- Cesser ['utilisation si le produit est périme.

Durée de vie:

5ans

Contre-indications :

Ne pas utiliser chez les patients souffrant d’'une hypersensibilité avérée au produit lui-

méme ou a I'un de ses composants.

Effets secondaires :

Aucun

Elimination :

Eliminer le produit en respectant les procédures environnementales locales.

Conditions et méthodes de stockage spécifiques :

Il convient de conserver le produit dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiere

directe du soleil. Lors du transport, il convient d'éviter les impacts, les rayons du soleil

et la pluie.

Avertissement :

Tout effet indésirable grave associé a ce produit est a signaler a I'entreprise Allmed

Medical Products Co., Ltd, au représentant agréé ou a l'autorité sanitaire nationale de

votre pays.

Explications a propos des figures, symboles et abréviations mentionnés

sur les étiquettes :

® Ne pas réutiliser [STERILEJEO) Stérilisation a l'oxyde

d'éthylene

g Date limite d'utilisation c E Marquage CE

LOT Code de lot Numéro de catalogue
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Systeme de barriére stérile Tenir a l'abri de la lumiere
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Avertissements et
précautions

Date de fabrication Consulter le mode d'emploi

Représentant autorisé
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Productnaam:
OR Handdoek (met X-ray draad)

Productsamenstelling:
Het product bestaat voornamelijk uit gebleekt wit of geverfd gaas en rontgendraad.

Gebruiksdoel:

Het is een invasief verband dat in het lichaam wordt aangebracht om exsudaat te
absorberen of organen/weefsels te beschermen tijdens chirurgische ingrepen. Een
réntgendetecteerbaar element ondersteunt bij het opsporen van het hulpmiddel dat
in de patiént is achtergebleven. Dit is een professioneel hulpmiddel voor eenmalig
gebruik. Normaal bedoeld voor continu gebruik gedurende niet meer dan 24 uur.
Beoogde gebruiker:

Medisch personeel

Doelgroep patiénten:

Voor alle leeftijdsgroepen, niet aanbevolen voor baby’s.

Instructie voor gebruik:

- Medisch personeel dient de handen te reinigen en desinfecteren om een aseptische
werking te garanderen.

- Controleer voor gebruik of de verpakking en het product intact zijn.

- Open de verpakking, haal het product eruit en breng het aan op het operatiegebied
volgens de vereiste grootte en contouren.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

- Het product is disposable en kan niet worden hergebruikt.
- Stop het gebruik als het product defecten vertoont.

- Stop het gebruik als het product over de datum is.
Houdbaarheidsperiode:

5jaar

Contra-indicaties:

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor het product zelf
of voor de bestanddelen ervan.

Bijwerkingen:

Geen

Afvalverwerking:

Afvalverwerking dient te gebeuren volgens de plaatselijke milieuvoorschriften.
Speciale opslagomstandigheden en -methoden:

Bewaar het product op een koele en droge plaats en vermijd direct zonlicht. Bij
transport moet het product worden beschermd tegen zware belasting, zonnestraling
en regen.

Opmerking:
Elk ernstig ongewenst voorval met betrekking tot dit product moet worden gemeld

aan Allmed Medical Products Co., Ltd of bevoegde vertegenwoordiger of nationale
gezondheidsinstantie in uw land.

Uitleg van cijfers, symbolen en afkortingen die in labels worden gebruikt:

® Niet hergebruiken E EO-sterilisatie




Houdbaarheidsdatum CE-symbool
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Niet gebruiken als de
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Nome del prodotto:
Garza per Sala Operatoria (con filo radiopaco)

Composizione del prodotto:
Il prodotto e per lo pit composto da garza shiancata o tinta e filo radiopaco.

Destinazione d’uso:

Sitratta di un tipo di medicazione alquanto invasiva che penetra all'interno del corpo,
utilizzata per I'assorbimento degli essudati o per la protezione di organi e tessuti
durante l'intervento chirurgico. L'elemento radiopaco facilita I'individuazione del
dispositivo in caso di permanenza accidentale all'interno del paziente. Questo e un
dispositivo professionale e monouso. Normalmente destinato a un uso continuo non
superiore a 24 ore.

Destinazione d’uso:

Personale medico

Parte della popolazione destinataria:
Adatto a tutte le fasce d'eta, non raccomandato per I'uso su neonati.

Tecniche operative:

- Il personale medico deve sempre lavarsi e disinfettarsi le mani per assicurare che
I'operazione sia asettica.

- Controllare che I'imballaggio e il prodotto siano intatti prima dell’'uso.

- Aprire la confezione, estrarre il prodotto e posizionarlo in modo da coprire I'area
chirurgica in base alla dimensione e alla forma del campo operatorio.

Avvertenze e precauzioni:

- Il prodotto & monouso e non e riutilizzabile.

- Interrompere I'uso se il prodotto presenta difetti.

- Interrompere I'uso se il prodotto & scaduto.

Scadenza:

5anni

Controindicazioni:

Non utilizzare su pazienti con una nota ipersensibilita al prodotto stesso o ai suoi
componenti.

Effetti collaterali:

Nessuno

Smaltimento:
Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle normative ambientali locali.

Condizioni e modalita speciali di conservazione:

Il prodotto deve esser conservato in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla
luce diretta del sole. Durante il trasporto deve essere protetto da carichi eccessivi,
esposizione al sole e alla pioggia.

Avvertenza:

Qualsiasi evento avverso grave correlato all'uso di questo prodotto deve essere
segnalato ad Allmed Medical Products Co., Ltd, al rappresentante autorizzato o
all'autorita sanitaria nazionale competente del proprio Paese.



Spiegazione di figure, simboli e abbreviazioni usate nelle etichette:

- Sterilizzazione a ossido di
® Non riutilizzare [STERILE[EQ]

etilene (ETO)
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Data di scadenza Simbolo CE

,_
S

Codice lotto Numero di catalogo

Tenere lontano dalla luce
solare

Sistema di barriera sterile
singola

Non utilizzare se la

confezione & danneggiata Importatore

Nome indirizzo del

Avvertenza e precauzioni ;
P fabbricante

Consultare le istruzioni

Data di fabbricazione ,
per l'uso

Authorized Representative
SRN
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Dispositivo medico
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Mantenere asciutto Non risterilizzare
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Nombre del producto:
OR Towel (Compresa con hilo radiopaco)

Composicion del producto:

El producto esta compuesto principalmente por gasa blanqueada o tefida e hilo
radiopaco.

Uso previsto:

Es un tipo de aposito invasivo que penetra en el interior del cuerpo y se utiliza para
absorber exudados o proteger 6rganos y tejidos durante operaciones quirdrgicas.
El elemento detectable por rayos X ayuda a detectar el producto que se ha
quedado dentro del paciente. Se trata de un producto profesional y de un solo uso.
Normalmente esta disefiado para un uso continuo durante un maximo de 24 horas.
Usuario previsto:

Personal médico

Poblacion de pacientes prevista:
Se utiliza para todos los grupos de edad, no se recomienda su uso en bebés.

Instrucciones de manipulacion:

- El personal médico debe limpiarse y desinfectarse las manos para garantizar una
operacion aséptica.

- Compruebe que el envase y el producto estén intactos antes de su uso.

- Abra el envase, saque el producto y coléquelo sobre la zona quirtrgica segun el
tamano y la forma del campo quirdrgico.

Advertencias y precauciones:

- El producto es desechable y no puede reutilizarse.

- Deje de usar el producto si tiene algun defecto.

- Deje de usar el producto si ha caducado.

Vida atil:

5anos

Contraindicaciones:

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida al producto en si o a sus

componentes.

Efectos secundarios:

Ninguno

Eliminacion:

La eliminacion debe realizarse de acuerdo con los procedimientos medioambientales

locales.

Condiciones y métodos especiales de almacenamiento:

El producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco, evitando la luz solar directa. El
transporte debe proteger el peso, el soly la lluvia.



Aviso:

Cualquier efecto adverso relacionado con este producto debe comunicarse a Allmed
Medical Products Co., Ltd, a su representante autorizado o a la autoridad sanitaria
nacional de su pais.

Explicacion de las figuras, simbolos y abreviaciones utilizados en las
etiquetas:

No reutilizar E Esterilizacion EO
Fecha de expiracion c € Simbolo CE
Codigo de lote Referencia

. ;. . .
Sistema de barrera estéril )\T'/\ Mantener alejado de la luz
Unico a N del sol
No usar si el envase esta
Importador

danado

Nombre de la direccién del
fabricante

Advertencias y
precauciones

Consultar instrucciones

Fecha de fabricacion
de uso

Representante autorizado

Producto sanitario
en Europa

Mantener seco No reesterilizar
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Nome do produto:
OR Towel (Compressa com fio radiopaco)

Composicao do produto:

0 produto é composto principalmente por gaze branca branqueada ou tingida e fio
radiopaco.

Utilizacao prevista:

£ um tipo de compressa invasiva, que penetra no interior do corpo e é utilizada para
absorver exsudados ou proteger érgaos/tecidos em operacoes cirtrgicas. O elemento
detetavel por raios X ajuda a detetar o dispositivo deixado dentro do paciente. Trata-
se de um dispositivo de utilizacao Unica e destinado a profissionais. Normalmente
destinado a uso continuo nao superior a 24 horas.

Utilizador previsto:

Equipa médica

Populacao de pacientes a que se destina:

Usado em todas as faixas etarias, nao recomendado em criangas.

Instrugdes de manuseamento:

- Aequipa médica deve limpar e desinfetar as maos para garantir uma operacao
asséptica.

- Verificar se a embalagem e o produto estdo intactos antes de usar.

- Abra a embalagem, retire o produto e cubra a area cirtrgica de acordo com o
tamanho e a forma do campo cirtrgico.

Avisos e precaucdes:

- O produto é descartavel e nao pode ser reutilizado.

- Interromper a utilizacao se o produto apresentar defeitos.

- Interromper a utilizacao se o produto tiver passado de validade.

Prazo de validade:

5 anos

Contraindicacdes:

Nao usar em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao produto ou aos seus
componentes.

Efeitos secundarios:

Nenhum



Eliminacao:

Deverd proceder a eliminacao de acordo com os procedimentos ambientais locais.
Condicdes e métodos especiais de armazenagem:

0 produto deve ser armazenado num local fresco e seco, evitando a exposicao direta a
luz solar. O transporte deve proteger contra o peso, 0 sol e a chuva.

Aviso:

Qualquer evento adverso grave relacionado com este produto devera ser comunicado
a Allmed Medical Products Co., Ltd ou ao representante autorizado ou a autoridade
nacional de satide do seu pais.

Explicagao dos nimeros, simbolos e abreviaturas utilizados nos rotulos:

Nao reutilizar E Esterilizacao por OE
Usar até c E Simbolo CE
Codigo do lote Referéncia

Sistema de barreira estéril
Gnico

Manter abrigado da luz
solar

N&o usar se a embalagem

estiver danificada Importador

Nome e morada do

Avisos e precaucoes .
P § fabricante

Consultar instrucdes de

Data de fabrico P
utilizagao

Representante Europeu

Autorizado Dispositivo médico

Manter seco Nao resterilizar
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Nazov vyrobku:

Uteraky na operacnt salu (s rontgenovou nitou)

ZloZenie vyrobku:

Vyrobok je zloZzeny najma z bielenej bielej alebo farbenej gazy a rontgenovej nite.

Planované pouZitie:

Invazivny obvaz, ktory prenika do vnutra tela a pouZiva sa na absorpciu

exsudatov alebo ochranu orgénov a vlakien pri chirurgickej operdcii. Vdaka prvku

rozpoznatelnému pod rontgenovym Ziarenim je mozné detegovat pomocku

ponechan( v pacientovi. Jednorazova pomécka na odborné pouZitie. BeZne urcena na

neprerusované pouzitie v trvani maximalne 24 hodin.

Urceny pouzivatel:

Zdravotnicky personal

Urcena skupina pacientov:

Vhodné pre vietky vekové kategorie, neodporica sa pouzitie u malych deti.

Pokyny na manipulaciu:

- Zdravotnicky personal si musi umyt a dezinfikovat ruky, aby bola zabezpecena
asepticka operdcia.

- Pred pouzitim sa uistite, Ze balenie a vyrobok nie st poskodené.

- Otvorte balenie, vyberte vyrobok a zakryte operovanu oblast podla velkosti a tvaru
chirurgického pola.

Varovania a preventivne opatrenia:

- Vyrobok je jednorazovy a nemdZze sa opatovne pouZzit.

- NepouZzivajte, ak je vyrobok akokolvek poskodeny.

- Nepouzivajte, ak vyrobku vyprsala trvanlivost.

Trvanlivost:

5 rokov

Kontraindikacie:

NepouZivajte u pacientov hypersenzitivnych na vyrobok alebo jeho zloZenie.



Vedlajsie ucinky:

Ziadne

Likvidacia:

Likvidujte podla miestnych postupov na ekologické spracovanie.

Specialne podmienky na skladovanie a metédy:

Vyrobok skladujte na suchom chladnom mieste mimo priameho sine¢ného Ziarenia. Pri
preprave vyrobok nezataZujte a nevystavujte sine¢nému Ziareniu a dazdu.
Upozornenie:

Akukolvek vaznu nepriazniv( situdciu tykajicu sa tohto vyrobku nahlaste spolo¢nosti
Allmed Medical Products Co., Ltd, autorizovanému zastupcovi alebo prislusnému
narodnému zdravotnickemu tradu.

Vysvetlivky idajov, symbolov a skratiek pouzitych na stitkoch:

NepouZivat opakovane STERILE[EO] | EO sterilizacia
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Datum pouZitelnosti CE symbol

LO Kod sarze Katalogové ¢islo

n \.//_
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Systém jednoduchej
sterilnej bariéry

Uchovavajte mimo dosahu
slne¢ného Ziarenia

NepouZivajte, ak je obal

poskodeny Dovozca
Varovania a preventivne Meno a adresa v§roby
opatrenia

2 y Precitajte si navod n
Datum vyroby ecitajte si navod na

pouzitie

Zdravotnicka pomacka

P> e0Ewe

Autorizovany zastupca

Uchovavajte v suchu Nesterilizuje opakovane
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Nazev vyrobku:
Rucnik OR (s vlakny pro detekci rentgenem)

SloZeni vyrobku:

Vyrobek je tvofen primarné bélenou bilou nebo modrou gazou a viakny pro detekci

rentgenem.

Urcené pouziti:

Jedna se o typ invazivniho kryti, které pronika do organismu a pouZiva se

k absorpci exsudatd nebo ochrané organi/tkani pri chirurgickych zakrocich. Prvek

zaznamenatelny rentgenem napomaha detekci prostfedku uvnitF pacienta. Prostfedek

je urcen k jednorazovému pouZiti odbornikem. BéZné je urcen k nepfetrZitému pouZiti

po dobu kratsi nez 24 hodin.

Zamysleny uzivatel:

Zdravotnicky personal

Zamyslena populace pacientii:

Pouziva se pro viechny vékové skupiny, nedoporucuje se pouZivat u novorozenctl.

Pokyny pro zachazeni:

- Zdravotnicky personal si musi pro zajisténi aseptického postupu umyt a dezinfikovat
ruce.

- Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu a vyrobku.

- Otevrete obal, vyjméte vyrobek a prekryjte chirurgickou oblast v zavislosti na
velikosti a tvaru chirurgického pole.

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni:

- Vyrobek je urcen k jednomu pouziti a nesmi se pouZivat opakované.

- Prestarite vyrobek pouZivat v pripadé jakékoli vady.

- Prestarite vyrobek pouZivat po uplynuti doby jeho pouZitelnosti.

Zivotnost:

5let



Kontraindikace:

Nepouzivejte u pacientd se znamou hypersenzitivitou na slozky, ze kterych je produkt
vyroben.

Vedlejsi ucinky:

Z&dné

Zpiisob likvidace:

Likvidujte podle mistnich postupd pro ochranu Zivotniho prostiedi.

Zvlastni skladovaci podminky a metody:

Vyrobek musi byt uchovavan na chladném a suchém misté chranéném pred slune¢nim
svétlem. Pri pfepravé nesmi byt vystaven zatiZeni, slunci a desti.

Poznamka:

Jakékoli zavazné nezadouci udalosti souvisejici s timto produktem musi byt hlaseny
spolecnosti Allmed Medical Products Co., Ltd, povéfenému zastupci nebo zdravotnimu
organu ve vasi zemi.

Vysvétleni obrazkii, symbolii a zkratek pouZitych na stitcich:

NepouZivejte opakované H Sterilizace EO

(@)
m

Datum pouZitelnosti Symbol CE

(0] Kod sarze Katalogové ¢islo
Systém jedné sterilni W<, | Chrafite pred slunecnim
bariéry 2 AN svétlem
Nepouzivejte, pokud je obal Dovozce

poskozeny

Upozornéni a bezpecnostni

L Adresa a nazev vyrobce
opatfeni

Datum vyroby Prectéte si navod k pouZiti

Autorizovany zastupce Zdravotnicky prostiedek

Uchovavejte v suchu Neresterilizujte

@ § =2 LkE&

By ripeodue

Produktnamn:
OR-handduk (med rontgentrad)

Produktsammanséttning:
Produkten bestar huvudsakligen av blekt vit eller fargad gasvav och réntgentrad.

Avsedd anvéndning:

Det ar en typ av invasivt férband som penetrerar in i kroppen och anvands for
absorption av exsudat eller fér att skydda organ/vavnader vid kirurgiska operationer.
Det réntgendetekterbara elementet hjalper till att upptacka enheten som lamnats kvar
inne i patienten. Detta ar en professionell enhet for engangsbruk. Normalt avsedd for
kontinuerlig anvandning i hogst 24 timmar.

Avsedd anvindare:
Medicinsk personal

Avsedd patientgrupp:

Anvands for alla &ldersgrupper, rekommenderas inte for spadbarn.

Hanteringsinstruktioner:

- Medicinsk personal ska rengéra och desinficera handerna for att sakerstalla aseptisk
operation.

- Kontrollera att forpackning och produkt ar intakta fére anvandning.

- Oppna férpackningen, ta ut produkten och I&t den tacka det kirurgiska omrédet
enligt det kirurgiska féltets storlek och form.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

- Produkten ar for engangsbruk och kan inte ateranvandas.

- Sluta anvanda om produkten har nagon defekt.

- Sluta anvanda om produkten har utgatt.



Hallbarhet:
5&r
Kontraindikationer:

Anvand inte pa patienter med kand dverkanslighet mot sjélva produkten eller dess
komponenter.

Biverkningar:

Inga

Bortskaffande:

Avfallshantering ska hanteras enligt lokala miljéfoéreskrifter.

Sarskilda forvaringsforhallanden och metoder:

Produkten ska forvaras pa en sval och torr plats och undvika direkt solljus. Transporten
ska forhindra tyngd, sol och regn.

Meddelande:

Alla allvarliga biverkningar relaterade till denna produkt maste rapporteras till
Allmed Medical Products Co., Ltd eller auktoriserad representant eller nationell
halsomyndighet i ditt land.

Forklaring av figurer, symboler och forkortningar som anvénds i etiketter:

Ateranvand inte STER"-E EO-sterilisering

Anvand fore-datum

N
m

CE-symbol

Batchkod Katalognummer
e~

Enkelt sterilt barriarsystem ZIXX | Forvaras borta fran solljus
O

Anvand inte om

forpackningen ar skadad Importor

Tillverkarens namn och
adress

Varningar och
forsiktighetsatgarder

Konsultera

Tillverkningsdatum anvandningsinstruktionerna

Auktoriserad representant

. Medicinsk enhet
i Europa

@ g = k&

Forvaras torrt Omsterilisera inte

By drpoeoEve

Tuotteen nimi:
Leikkaussali-liina (rontgenlangalla)

Tuotteen koostumus:

Tuote koostuu paaasiassa valkaistusta valkoisesta tai varjatysta sideharsosta ja
réntgenlangasta.

Kayttotarkoitus:

Se on eraanlainen invasiivinen sidos, joka vieddan kehon sisalle neste-eritteiden
imemiseen tai elinten/kudosten suojaamiseen kirurgisen toimenpiteen aikana.
Rontgenhavaittava elementti auttaa havaitsemaan potilaan sisalle jaaneen laitteen.
Tama on ammattilaiskayttéon tarkoitettu kertakayttélaite. Tarkoitettu normaalisti
jatkuvaan kayttoon enintaan 24 tuntia.

Tarkoitettu kdyttéja:

Laakintahenkilosto

Tarkoitettu potilasryhma:

Kaytetaan kaikissa ikaryhmissa, ei suositella imevaisille.

Kasittelyohjeet:

- Laakintahenkiloston tulee puhdistaa ja desinfioida kadet aseptisen toimenpiteen
varmistamiseksi.

- Tarkista, etta pakkaus ja tuote ovat ehjia ennen kayttoa.

- Avaa pakkaus, ota tuote esille ja aseta se peittamaan leikkausalue leikkausalan koon
ja muodon mukaan.

Varoitukset ja varotoimet:



- Tuote on kertakayttdinen, eika sita voi kdyttaa uudelleen.

- Lopeta kaytto, jos tuotteessa on vikoja.

- Lopeta kaytto, jos tuote on vanhentunut.

Sailyvyysaika:

5 vuotta

Vasta-aiheet:

Ala kayta potilaille, joilla on tunnettu yliherkkyys itse tuotteelle tai sen komponenteille.
Sivuvaikutukset:

Ei mitaan

Havittaminen:

Havittaminen tulee hoitaa paikallisten ympéaristomaaraysten mukaisesti.
Erityiset sdilytysolosuhteet ja -menetelmat:

Tuote tulee sailyttaa viileassa ja kuivassa paikassa ja valttaa suoraa auringonvaloa.
Kuljetuksessa tulee valttaa painoa, aurinkoa ja sadetta.

Huomautus:

Kaikki vakavat haittavaikutukset, jotka liittyvat tahan tuotteeseen, on raportoitava
Allmed Medical Products Co., Ltd:lle tai valtuutetulle edustajalle tai kansalliselle
terveysviranomaiselle omassa maassasi.

Etiketeissd kdytettyjen kuvien, symbolien ja lyhenteiden selitys:

® Ei saa kayttaa uudelleen E EO-sterilointi

Viimeinen
kayttopdivamaara

J
(@)
m

CE-merkki

LOT Erakoodi Luettelonumero
Yhden steriilin /\\+"\ Sailytettava
suojakerroksen jarjestelma a AN auringonvalolta suojattuna

Kaytto kielletty, jos

pakkaus on vaurioitunut Maahantuoja

Varoitukset ja varotoimet Valmistajan nimi ja osoite

Valmistuspaivamaara Lue kayttéohjeet

Valtuutettu edustaja
Euroopassa

EREREAL=Ie

Laakinnallinen laite

Ei saa steriloida uudelleen

@ § = k&

Sailytettava kuivassa
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Produktnavn:
OR Towel (med rgntgentrad)

Produktsammensatning:
Produktet bestdr hovedsageligt af bleget hvid eller farvet gaze og rentgentrad.

Anvendelse:

Det er en form for invasiv forbinding, der traenger ind i kroppen og bruges til at
absorbere ekssudater eller beskytte organer/vaev under kirurgiske indgreb. Det
rontgendetekterbare element hjelper med at detektere enheden inde i patienten.
Dette er et professionelt udstyr til engangsbrug. Normalt beregnet til kontinuerlig brug
i hgjst 24 timer.

Tilsigtet bruger:

Medicinsk personale

Tilsigtet patientgruppe:

Anvendes til alle aldersgrupper, anbefales ikke til spaedbarn.

Handteringsinstruktion:

- Medicinsk personale skal renggre og desinficere handerne for at sikre aseptisk
handtering.

- Kontroller, at emballagen og produktet er intakt fgr brug.

- Abn emballagen, tag produktet ud, og leeg det over det kirurgiske omrdde i
overensstemmelse med stgrrelsen og formen af det kirurgiske felt.



Advarsler og forholdsregler:

- Produktet er til engangsbrug og ma ikke genbruges.

- Stop med at bruge produktet, hvis det har nogen defekter.
- Stop med at bruge produktet, hvis det er udlgbet.

Holdbarhed:
5ar
Kontraindikationer:

Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for selve produktet eller
dets komponenter.

Bivirkninger:

Ingen

Bortskaffelse:

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer for miljget.

Saerlige opbevaringsbetingelser og -metoder:

Produktet skal opbevares pa et keligt, tort sted og vaek fra direkte sollys. Under
transporten skal produktet beskyttes mod tyngde, sol og regn.

Bemaerk:

Alle alvorlige bivirkninger i forbindelse med produktet skal indberettes til Allmed
Medical Products Co., Ltd eller en autoriseret repraesentant eller nationale
sundhedsmyndigheder i dit land.

Forklaring af tal, symboler og forkortelser, der anvendes pa etiketter:

Ma ikke genbruges H EO-sterilisering

(@)
m

Sidste anvendelsesdato CE-symbol

LO Parti-kode Katalognummer

Enkelt sterilt

. Holdes vaek fra sollys
barrieresystem

Anvend ikke, hvis pakken er

beskadiget Importor

Advarsler og forholdsregler Producentens navn adresse

Fremstillingsdato Se brugsanvisningen

Europaeisk autoriseret

reprasentant Medicinsk udstyr

® B EE& 2[E

Hold tert Ma ikke gensteriliseres

By Jerele0@ne

Produktnavn:
OR-handkle (med rgntgentrad)

Produktsammensetning:
Produktet bestar hovedsakelig av bleket hvit eller farget gasbind og rentgentrad.

Tiltenkt bruk:

Dette er en type invasivt bandasjeprodukt som brukes inne i kroppen til absorpsjon
av eksudater eller beskyttelse av organer/vev under kirurgiske inngrep. Det
rontgendetekterbare elementet gjgr det mulig & oppdage produktet dersom det
etterlates i pasienten. Dette er et profesjonelt engangsprodukt. Normalt beregnet for
kontinuerlig bruk i maksimalt 24 timer.

Tilsiktet bruker:

Helsepersonell

Tilsiktet pasientpopulasjon:

Kan brukes pa pasienter i alle aldersgrupper, men anbefales ikke til spedbarn.
Instruksjoner for handtering:

- Helsepersonell skal rengjgre og desinfisere hendene for d sikre aseptisk prosedyre.
- Kontroller at emballasje og produkt er intakte fgr bruk.

- Apne pakken, ta ut produktet og dekk det kirurgiske omrédet i henhold til



operasjonsfeltets storrelse og form.

Advarsler og forholdsregler:

- Produktet er til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes.
- Avbryt bruk dersom produktet har defekter.

- Avbryt bruk dersom produktet er utgatt pa dato.

Holdbarhet:
5ar
Kontraindikasjoner:

Skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet overfor produktet eller dets
komponenter.

Bivirkninger:

Ingen kjente.

Avhending:

Avhending skal skje i samsvar med lokale miljgbestemmelser.
Spesielle lagringsforhold og metoder:

Produktet skal oppbevares kjglig og tart, beskyttet mot direkte sollys. Under transport
skal produktet beskyttes mot belastning, sol og regn.

Merknad:

Enhver alvorlig hendelse relatert til dette produktet skal rapporteres til Allmed Medical
Products Co., Ltd, autorisert representant eller nasjonal helsemyndighet i ditt land.

Forklaring av figurer, symboler og forkortelser brukt pa etiketter:

® Ma ikke gjenbrukes E EO-sterilisert

g Brukes innen c E CE-merke

LOT Batchkode REF Katalognummer
Enkelt sterilt S
barrieresystem A AN Hold deg unna sollys

M3 ikke brukes i tilfelle

pakken er skadet Importor

Produsentens navn og

Advarsler og forholdsregler adresse

Produksjonsdato Se brukerhdndboken

Autorisert representant i

i EBe0

Medisinsk utstyr
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Europa
‘f Oppbevares tart M3 ikke omsteriliseres
‘Ovopa mpoiévTog:

MNetoéta OR (pe vrjpa aktivwy X)

YUvOeon mpoiovTog:

To mpoiodv amoteleital Kupiwg amd Aeukaopévn Aeukn 1 Bappévn yala kat vipa aktivwy X.

Mpoopilépevn Xprion:

Eival éva €idog em&éopou 0 ommoiog EI0AYETAL LECA OTO GWUA TTOU XPNOLUOTIOLETAL YIa

NV anoppoPnon Twv e§ISPWHAETWY 1 TNV TPOCTACIN TWV OPYAVWV/TWV IOTWV OF A

XELPOUPYIKN eMéUPaon. To avixveUolpo oTolxeio aktivwy X Bonbd va aviyveloel tn Sidtagn

TTOU a@HVETaL Héoa OToV acBevr|. AUTH €ival pia EMTAYYEAUOTIKY) GUCKEUN Miag Xprong.

Kavovikd mpoopiletal yia cuveyn xprion yla Oxt meploodtepo amd 24 wpeg.

Mpoopil{dpevog xpRoTnG:

laTPIKO TPOOWTTIKO

NpoBAenépevog MAnOUCHOC acOevwv:

Xpnotpomoleital yla OAeG TIG NAIKIOKEG opadeg ,Sev ouvioTdtal yla Xprion amo Bpéen.

0dnyieg xe1piopov:

+ To 1aTPIKG TPOOWTTIKOG TPEMel va kabapilel kat va amohupaivel Ta xépta yla va
e€ao@aliostl aonmtn Aettoupyia.



+ ENéy€te OT1n ouokevacia Kal To MPoidV gival ABIKTA TPV o Tn xprion.

+ Avoi€te Tn cuokevacia kat BYANTE To TPOIOV Kal KAAUYTE TN XEIPOUPYIKH| TIEPLOXN
oUUPwVa UE To péyeBog Kal T HOP® TOU XEIPOUPYIKOU TrESiou.

Mposidomorjoelg Kat MpoPuAagelg:

« To mpoidv gival piag xpriong kat Sev umopei va emavaypnaotpomoindei.

« Mnv To xpnolpomnolgite edv To TIPOIOV €xel oTOLASATIOTE ATENELQL.

+ Mnv To XPNOIHOTIOLE(TE EQV TO TTPOIOV €XEl AR EEL

Awapkela {wng:

5¢mn

Avtevéeifeig:

Na pn xpnotgomolgital o aoBeveic Pe yvwoTr umepguaiobnaia oto iSlo To mpoidv fi ota
OUOTATIKA TOU.

MNapevépyeieg:

Kapia

Anéppupn:

H amoppupn mpémel va yivetal CUPPWVA HE TIG TOTTIKES TTEPIBAMOVTIKES Sladikaoied.
E181kég ouvOnkeg kat péBodot UAagNG:

To mpoiodv mpémel va puhdooeTal o€ Spooepd Kat ENpo HEPOG Kal VA AmOPEVYETAL TO APECO
NALAKO PWG. H peTapopd mpémel va amoTpéPel To BAPOC, Tov A0 Kal T BPoxn.
Inueiwon:

Onoladnmote cofapr} AvemMOUUNTN EVEPYELD TTOU OXETICETAL LE AUTO TO TTPOIOV TTPEMEL v
avagépetat otnv Allmed Medical Products Co., Ltd 1} otov e§ouciodotnuévo avTimpocwno
1 TV €0VIKNA apxn UYEiag oTn xwpa oag.

Eme§iynon aplOpwv, GUpBOAWY Kal GUVTOHOYPA@PIWY TTIOU
XPNGIHOTIOIOUVTAL OTIG ETIKETEG:

SEEE)

Mnv emavaypnotpormolegite Anooteipwon EO
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Hpepopnvia xpriong JUupBoro CE

Kwdikog maptidag ApIOHOG KaTaAOyou

Eviaio oUoTnpa epmodiov /\/\+’/\ AlatnpAoTE TN HakpLa amod
anooTeipwong /.\\ TO WG TOoL AoV

Mnv 1o xpnolpomnoleite

€4V n oUOKeVaoia €xel
mapaplooTei

Elcaywyéag
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TIPOPUAGEELG

‘Ovopa kat Sievbuvon
KOTAOKEVAOTH

Huepopnvia KaTaoKeLng

SupBouleuTeite TIC 0dnyieg

xpriong
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Avtimpéowmnog Eupwmng
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Nazwa produktu:
Recznik operacyjny (z nicig rentgenowska)
Sktad produktu:

Produkt sktada sie gtownie z biatej lub barwionej gazy i nici rentgenowskiej.

Przeznaczenie:

Jest to rodzaj opatrunku inwazyjnego, ktory wnika do wnetrza ciata i stuzy do
wchtaniania wysiekow lub ochrony narzgdow/tkanek podczas operacji chirurgicznych.
Element wykrywajgcy promieniowanie rentgenowskie pomaga wykry¢ produkt
pozostawiony w ciele pacjenta. Jest to produkt przeznaczony do profesjonalnego
jednorazowego uzytku. Przeznaczony zwykle do ciggtego stosowania przez okres nie
dtuzszy niz 24 godziny.

Docelowi uzytkownicy:

Personel medyczny

Docelowa grupa pacjentow:



Stosowac u 0s6b w kazdym wieku. Nie zaleca sie stosowania u niemowlat.

Instrukcja obstugi:

- Personel medyczny powinien my¢ i dezynfekowac rece, aby zapewni¢ aseptyczne
warunki pracy.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt sg nienaruszone.

- Otworzy¢ opakowanie, wyjac¢ produkt i upewnic sie, ze pokrywa obszar chirurgiczny
zgodnie z rozmiarem i ksztattem pola operacyjnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

- Produkt jest jednorazowy i nie mozna go ponownie wykorzystac.

- Zaprzestac uzywania, jesli produkt ma jakakolwiek wade.

- Zaprzestac¢ uzywania produktu, jesli uptynat jego termin waznosci.

Termin waznosci:

5lat

Przeciwwskazania:

Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na produkt lub jego

sktadniki.

Skutki uboczne:

Brak

Utylizacja produktu:

Utylizacja powinna odbywac sie zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony érodowiska.

Specjalne warunki i metody przechowywania:

Produkt nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu i unika¢ bezposredniego
nastonecznienia. Podczas transportu zabezpieczy¢ przed ciezarem, stofcem i
deszczem.

Uwaga:

Wszelkie powazne dziatania niepozadane zwigzane z tym produktem nalezy zgtosi¢
do firmy Allmed Medical Products Co., Ltd, jej upowaznionego przedstawiciela lub
krajowego organu ochrony zdrowia w swoim kraju.

Objasnienie cyfr, symboli i skrotow uzywanych na etykietach:

Nie stosowac ponownie [STERILE[EO] sterylizadja tlenkiem
etylenu
Termin przydatnosci c E Symbol CE

LO Kod partii Numer katalogowy

Przechowywac w miejscu

!

System pojedynczej

-~ - Lo
sterylnej bariery Z2AN :;gggi;%zgzm dla swiatta
Nie uzywac, jesli
opakowanie jest Importer

uszkodzone

Ostrzezenia i srodki

R Nazwa i adres producenta
ostroznosci

Sprawdzi¢ w instrukgji

Data produkgji obstugi

Autoryzowany
przedstawiciel na Europe

iR e 0 Ene

Wyréb medyczny

Przechowywac w suchym

o Nie sterylizowa¢ ponownie
miejscu

@ 5 =Lk &
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Ime izdelka:
Brisaca za operacijsko sobo (z rentgensko nitjo)

Sestava izdelka:
Izdelek je v glavnem sestavljen iz beljene bele ali barvane gaze in rentgenske niti.

Predvidena uporaba:

Gre za vrsto invazivne obloge, ki prodre v telo in se uporablja za absorpcijo eksudatov
ali zascito organov/tkiv med kirurskim posegom. Element, ki se zaznava z rentgenskimi
Zarki, pomaga zaznati pripomocek, ki je ostal v bolniku. To je profesionalni pripomocek
za enkratno uporabo. Obicajno je namenjen za neprekinjeno uporabo najvec 24 ur.



Predvideni uporabnik:
Zdravstveno osebje

Predvidena populacija bolnikov:
Uporablja se za vse starostne skupine, ni priporocljiv za dojencke.

Navodila za ravnanje:

- Zdravstveno osebje si mora ocistiti in razkuZiti roke, da se zagotovi asepti¢no
delovanje.

- Pred uporabo preverite, ali sta embalaZa in izdelek neposkodovana.

- Odprite embalaZo, vzemite ven izdelek in ga nanesite na kirursko obmogje glede na
velikost in obliko kirurskega polja.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

- lzdelek je za enkratno uporabo in ga ni mogoce ponovno uporabiti.

- Prenehajte z uporabo, ¢e ima izdelek kakrsno koli napako.

- Prenehajte z uporabo, Ce je izdelku potekel rok uporabe.

Rok uporabe:

5let

Kontraindikacije:

Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na sam izdelek ali na katero koli

od njegovih sestavin.

Stranski ucinki:

Brez

Odstranjevanje:

Odstranjevanije je treba izvesti v skladu z lokalnimi okoljskimi postopki.

Posebni pogoji in metode shranjevanja:

Izdelek je treba hraniti na hladnem in suhem mestu ter se izogibati neposredni son¢ni

svetlobi. Prevoz naj bi bil zaciten pred teZo, soncem in dezjem.

Obvestilo:

Vsak resen nezeleni dogodek, povezan s tem izdelkom, je treba sporociti podjetju
Allmed Medical Products Co., Ltd ali pooblas¢enemu zastopniku ali nacionalnemu
zdravstvenemu organu v vasi drzavi.

Razlaga stevilk, simbolov in okrajSav, uporabljenih na etiketah:

Ne uporabljajte ponovno @ Sterilizacija z EO

N
m

Uporabiti do datuma Oznaka CE

K

LOT| | Koda serije Kataloska stevilka
Enotni sterilni pregradni >\+'/\ Hranite pro¢ od soncne
sistem ~ AN svetlobe
Ne uporabljajte, e je Uvoznik

embalaZa poskodovana

Opozorila in previdnostni

; Ime in naslov proizvajalca
ukrepi

Datum proizvodnje Glejte navodila za uporabo

Evropski pooblasceni

zastopnik Medicinski pripomocek

Hraniti na suhem
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Ne sterilizirajte ponovno

By Bepleo

Denumire produs:

Laveta chirurgicala (cu fir radioopac)

Compozitia produsului:

Produsul este compus in principal din tifon alb inalbit sau vopsit si un fir radioopac.

Utilizare preconizata:

Este un tip de pansament invaziv, care patrunde in interiorul corpului si este utilizat
pentru absorbtia exsudatelor sau protejarea organelor/tesuturilor in timpul operatiilor
chirurgicale. Elementul detectabil cu raze X ajuta la detectarea dispozitivului ramas in



interiorul pacientului. Acesta este un dispozitiv profesional si de unica folosinta. In mod

normal este destinat utilizarii continue pentru o perioada de maxim 24 de ore.

Utilizator prevazut:

Personal medical

Populatia de pacienti prevazuta:

Utilizat pentru toate grupele de varsta; nu se recomanda utilizarea la sugari.

Instructiuni de manevrare:

- Personalul medical trebuie sa Tsi spele si sa si dezinfecteze mainile pentru a asigura
0 operatie aseptica.

- Verificati daca ambalajul si produsul sunt intacte inainte de utilizare.

- Deschideti ambalajul, scoateti produsul si acoperiti zona chirurgicala in functie de
dimensiunea si forma cadmpului chirurgical.

Avertismente si precautii:

- Produsul este de unica folosinta si nu poate fi refolosit.

- Nu utilizati produsul daca prezinta defecte.

- Nu utilizati produsul daca a expirat.

Termen de valabilitate:

5ani

Contraindicatii:

Nu utilizati la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la produsul in sine sau la

componentele acestuia.

Efecte secundare:

Niciunul

Eliminare:
Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu procedurile locale de mediu.

Conditii si metode speciale de depozitare:

Produsul trebuie depozitat intr-un loc racoros si uscat, ferit de lumina directa a
soarelui. Transportarea acestuia trebuie sa aiba loc protejat de greutate, soare si ploaie.
Notificare:

Orice eveniment advers grav legat de acest produs trebuie raportat catre Allmed
Medical Products Co., Ltd sau reprezentantul autorizat sau autoritatea nationala de
sanatate din tara dumneavoastra.

Explicatia figurilor, simbolurilor si abrevierilor utilizate pe etichete:

- Sterilizare cu oxid de
Anu se reutiliza [STERILE[EO] otilens

Data expirarii Simbol CE

N
m

Codul lotului Numar de catalog

Sistem de bariera sterila

L A se feri de lumina soarelui
unica

A nu se folosi daca

ambalajul este deteriorat Importator

Numele si adresa

Avertismente si precautii - ;
? P t producatorului

Consultati instructiunile de

Data fabricatjei i
utilizare

Reprezentant autorizat

Dispozitiv medical
european

A se feri de umezeala Anu se resteriliza
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B fipeoEne

Nme Ha npoaykra:
Kbpna 3a onepaumoHHa 3ana (c peHTreHoBa HULLKA)

CbcTaB Ha npoaykTta:

npO}JyKT'bT e CbCTaBeH OCHOBHO OT n3beneHa 6ana unu 6osancaHa Mapasa n
peHTreHoBa HULLIKa.



MpepBuaeHa ynotpe6a:

ToBa e TMN MHBa3MBHa NPeBPb3Ka, KOATO MPOHWUKBA B TAIOTO ¥ Ce U3M0/3Ba 33
abcop6upaHe Ha eKCynaTV MW 3alUMTa Ha OpraHu/TbKaHy Npu XMpypruyecka
onepauus. PeHTreHo-0TKpYBaeMUAT eleMeHT cnoMara 3a HamupaHe Ha U3fenueto,
0CTaBeHO B MalveHTa. Tosa e npodecroHanHo U3aenve 3a efHoKpaTHa ynotpeba.
OG6MKHOBEHO e NpefHa3Ha4eHo 3a HenpekbCHaTa ynotpe6a B pamMK1Te Ha He NoBeye
0T 24 Yaca.

Mpeasuaenn notpedutenn:

MeAnUMHCKI NepcoHan

MpepaBuaeHa NaumeHTCKa Nonynaums:

Moxke fa ce U3non3ea npwv BCUYKN BB3PaCTOBU FPynu, HO He ce npenopb4yBa Npu

KbpMayeTa.

WHcTpykuyum 3a paGorta:
MeauumHCKNAT nepcoHan cnefiBa faa no4nctn n ue3v1HdJe|<uv1pa pbLUeTe CK, 3a Aa
rapaHTupa acenTu4Ha pa60Ta.
an,ELVI \/I'IOTpeﬁa rnposepeTe Aajin OnakoBKaTa 1 NPOAYKTHLT He Ca yBpedeHN.
OTBOpeTE OnakoBKaTa, U3BafeTe NpoAdyKTa n I'IOKpl/II7IT€ C Hero onepatMBHOTO noJsie
cnopepf pasMepa n (DOpMaTa Ha noseTo.

MpepynpexaeHns n npeanasHu MepKu:
ﬂpoﬂyKTbT € 3a e[JHOKpaTHa yn0Tp96a 1 He MOXXe [ia Ce 13M0/13Ba NOBTOPHO.
CnpeTe ynotpebaTta Ha NpoAyKTa, ako TOM UMa HAKaKbB AedeKT.
CnpeTe ynotpebaTta Ha NpoAyKTa, ako TOM e C M3TeKb/1 CPOK Ha roHOCT.

CpoK Ha rogHoCT:

5 roanHu

MpoTuBonokasanus:

He n3non3gante Nnpu NauneHTn C U3BeCTHa CBPbX4yBCTBUTETHOCT KbM CaMUA MPOAYKT
NN KbM HETrOBUTE KOMMOHEHTW.

CrpaHnyHm ecpexTu:

Hama

N3xBbpnsHe:

MpooyKTHT CNefiBa fia Ce M3XBbPW B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE €KONOMUYHM
npoLenypu.

Cneuuanuu yc/noBusA U MeTOoAU Ha CbXpaHeHue:

MpofyKTHT CNefBa [la Ce CbXPaHsiBa B X/1a[iHO U CyX0 NOMeLLeHVe, faney oT npsika
CbHYeBa CBeT/IMHA. [1p1 TpaHcnopTvpaHe cnefsa Aa ce M36srea U3naraHeTo Ha TeXKK
npeaMeTy, CTbHYeBa CBET/IMHA U Bara.

3abenexxa:

Bcsiko ceprio3HO HeXXenaHo CbouTHe, CBbP3aHO C TO3W NPOAYKT, TpsibBa Aa Gbae
noknagsaHo Ha Allmed Medical Products Co., Ltd., Ha oTopu3npaHus oT Hero
NpeacTaBUTeN MM HA HALLMOHAHUS OpraH No 3apaBeonassaHe BbB Ballata Abpykasa.
Pa3sicHeHue Ha qmrypwre, CMMBOJINTE U CbKpallleHuaTa, U3nosi3BaHu Ha
eTuKeTuTte:

CTepunu3vpaHo ¢ eTunex
oKcmng,

I
(2]

He n3non3sanTe NOBTOPHO

N
m

M3non3san npean CE cumBon

MapTvaeH koA KatanoxeH Homep

Cucrema c eiHMYHa
cTepusHa 6apviepa

[la ce na3w oT CbHYEBa
CBET/INHA

He n3non3sanTe, ako
OMaKoBKaTa e HapylleHa

BHocuTen

MpeaynpexaeHus v
npeanasHu Mepkm

VMe 1 appec Ha
npovi3BoauTens

HanpaseTe cnpaBska ¢

[laTa Ha NPoM3BOACTBO
VIHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba

EBponencku ynbaHomoLleH

MeanumHcko nlgenve
npeacraBsuTen Aand A

L@ 0Ene

[la He ce cTepunusunpa
NOBTOPHO

CbxpaHsBanTe Ha Cyxo
MACTO
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Toote nimi:

OR ratik (réntgenniidiga)

Toote koostis:

Toode koosneb peamiselt pleegitatud valgest véi varvitud marlist ja réntgenniidist.

Ettendhtud kasutus:

See on invasiivne side, mis tungib kehasse ja mida kasutatakse eritiste imamiseks
voi organite/kudede kaitsmiseks kirurgiliste operatsioonide ajal. Rontgenikiirguse
abil tuvastatav element aitab tuvastada patsiendi sisse jaanud seadet. See

on professionaalne ja iihekordselt kasutatav seade. See on méeldud pidevaks
kasutamiseks, kuid mitte kauem kui 24 tundi.

Ettendhtud kasutaja:

Meditsiinipersonal

Ettendhtud patsientide populatsioon:

Kasutatakse koikidel vanuseriihmadel, kuid imikutel ei ole soovitatav kasutada.
Kasutusjuhis:

- Meditsiinipersonal peab aseptilise t66 tagamiseks kaed puhtaks pesema ja
desinfitseerima.

- Enne kasutamist kontrollige pakendi ja toote puutumatust.

- Avage pakend, votke toode vilja ja katke sellega kirurgiline ala vastavalt kirurgilise
ala suurusele ja kujule.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:

- Toode on thekordselt kasutatav ja seda ei saa uuesti kasutada.
- Lopetage kasutamine, kui tootel on defekt.

- Lopetage kasutamine, kui toote kdlblikkusaeg on moddas.
Sailitusaeg:

5 aastat

Vastundidustused

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus toote enda véi selle
komponentide suhtes.

Korvaltoimed:

Puuduvad

Korvaldamine:

Kodrvaldamine tuleb labi viia vastavalt kohalikele keskkonnanoduetele.
Séilitamise eritingimused ja -meetodid:

Toodet tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas ning valtida otsest paikesevalgust.
Transportimisel peab toode olema kaitstud raskuse, paikese ja vihma eest.

Markus:

Koigist selle tootega seotud tdsistest kdrvaltoimetest tuleb teatada ettevottele Allmed
Medical Products Co., Ltd véi selle volitatud esindajale voi riiklikule tervishoiuasutusele
teie riigis.

Siltidel kasutatud numbrite, siimbolite ja liihendite selgitus:

Arge kasutage uuesti E EO steriliseerimine
Kolblik kuni C E CE-stimbol

Partii kood Kataloogi number
y ) e <. | Hoida eemal

Uks steriilne barjaarisisteem /.{\ péikesevalgusest

Arge kasutage, kui pakend on

kahjustatud Maaletooja

Hoiatused ja

ettevaatusabindud Tootja nimi ja aadress

Tootmiskuupaev Lugege kasutusjuhist
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Euroopa volitatud esindaja Meditsiiniline seade




f“ Hoida kuivas Arge steriliseerige uuesti

Terméknév:

Mitéti takaro (rontgenen lathato szallal)

Termék dsszetétele:

Atermék f§ osszetevdi a fehéritett vagy festett géz és a rontgenen lathato szal.

Rendeltetésszerii hasznalat:

Ez egy invaziv tipusu kotés, amely behatol a testbe, és mitéti beavatkozasok soran

a véladék felszivasara, illetve a szervek és szovetek védelmére szolgdl. A rontgenen
lathatt dsszetevdi segitségével az eszkéz észlelhetd a betegben. Egyszer hasznalatos
eszkéz professzionalis felhasznalasra. Szokasos korilmények kozott legfeljebb 24 6ran
at lehet folyamatosan hasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalé:

Egészséglgyi szakszemélyzet

Rendeltetés szerinti betegpopulacié:

Minden korcsoportndl hasznélhato. Csecsemdk esetén nem javasolt a hasznalata.

Kezelési utasitasok:

- Az egészségligyi szakszemélyzetnek meg kell tisztitania és fertétlenitenie a kezét az
aszeptikus kortlmények biztositasa érdekében.

- Felhasznalas el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas és a termék sértetlen-e.

- Nyissa ki a csomagolast, vegye ki a terméket, és takarja le vele a m(téti terlletet a
méretének és az alakjanak megfeleléen.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

- Atermek egyszer hasznalatos, és tilos Gjrafelhasznalni.

- Ha a terméken barmilyen hibat észlel, hagyja abba a hasznalatat.

- Ha atermék lejart, hagyja abba a hasznalatat.

Szavatossagi idd:

5év

Ellenjavallatok:

Ne hasznalja olyan betegeken, akik ismert érzékenységben szenvednek a termékre

vagy annak alapanyagaira.

Mellékhatasok:

Nincsenek

Artalmatlanitas:
Az artalmatlanitast a helyi kérnyezetvédelmi eléirasoknak megfelel6en kell elvégezni.

Kiilonleges tarolasi feltételek és modszerek:

Aterméket szaraz és hlivos helyen kell tarolni, kozvetlen napfény hatasanak ki nem
tett helyen. Szallitas soran védeni kell a terméket a fizikai hatasoktdl, napfénytél és
es6tél.

Figyelmeztetés:

Atermékkel kapcsolatos barmilyen stlyos nemkivanatos hatast jelenteni kell az Allmed
Medical Products Co., Ltd, illetve meghatalmazott képvisel6i, vagy az adott orszag
egészségligyi hatosaga részére.

A cimkéken hasznalt abrak, szimbolumok és roviditések magyarazata:

® Ne hasznalja fel Ujra E Etilén-oxiddal sterilizalva

J
m
m

Lejarati datum CE-szimbolum

LOT Tételkod Katalogusszam

Egyszeres steril zarérendszer Napfénytél 6vando

Ne hasznalja fel, ha a

A Importér
csomagolas sérlt

Figyelmeztetések és

Lol . Gyartd neve és cime
ovintézkedések Y

Olvassa el a hasznalati
utasitast
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Gyartasi datum




Hivatalos képviseld

P Orvostechnikai eszkoz
Eurépaban

¥
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Szarazon tartando Ne sterilizlja Gjra

Gaminio pavadinimas:
Operacinés ranksluostis (su rentgeno sitlu)

Gaminio sudétis:

Gaminys daugiausia sudarytas i$ balikliu iSbalintos arba dazytos marlés ir rentgeno
spinduliuose matomo sidlo.

Numatomas naudojimas:

Tai invazinis tvarstis, kuris jsiskverbia j kiino vidy ir naudojamas eksudaty absorbcijai
arba organy / audiniy apsaugai chirurginés operacijos metu. Rentgeno spinduliais
aptinkamas elementas padeda aptikti pacientui paliktg priemone. Tai profesionalus
vienkartinio naudojimo priemoné. Paprastai skirtas ne ilgiau kaip 24 valandy
nepertraukiamam naudojimui.

Numatytasis naudotojas:

Medicinos personalas

Tiksliné pacienty grupé:

Naudojama visoms amZiaus grupéms, nerekomenduojama naudoti kaidikiams.
Naudojimo instrukcija:

- Medicinos personalas turi nusiplauti ir dezinfekuoti plastakas, kad uZtikrinty
aseptines operacijas.

- Prie$ naudojima patikrinkite, ar pakuoté ir gaminys yra nepazeisti.

- Atidarykite pakuote, iSimkite gaminj ir uzdenkite juo operacine sritj pagal operacinés
srities dydj ir forma.

|spéjimai ir atsargumo priemonés:

- Gaminys yra vienkartinis ir negali bati pakartotinai naudojamas.

- Nenaudokite gaminio, jei jis turi kokiy nors defekty.

- Nenaudokite gaminio, jei jo tinkamumo laikas yra pasibaiges.

Galiojimo laikas:

5 metai

Kontraindikacijos.

Nenaudokite pacientams, kuriems yra Zinoma padidéjes jautrumas paciam gaminiui ar
jo komponentams.

Salutinis poveikis:

Nera

Salinimas:

Salinimas turi bati atliekamas pagal vietines aplinkos apsaugos procediras.
Specialios laikymo salygos ir metodai:

Gaminys turi bati laikomas vésioje ir sausoje vietoje, vengiant tiesioginiy saulés
spinduliy. Transportuojant reikia apsaugoti nuo svorio, saulés ir lietaus.
Pastaba:

Apie bet kokius rimtus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su $iuo gaminiu, batina
pranesti ,Allmed Medical Products Co., Ltd" arba jgaliotajam atstovui arba nacionalinei
sveikatos prieziliros institucijai jusy 3alyje.

Etiketése naudojamy skaiciy, simboliy ir santrumpy paaiskinimas:

: - Sterilizavimas etileno
STERILE|
Nenaudoti pakartotinai [sTERILE]EO] oksidu (EO)

Tinkamumo naudoti

. CE simbolis
terminas

(@)
m

Partijos kodas Katalogo numeris

/
N

Vieno sterilumo barjero
sistema

/

Saugoti nuo saulés Sviesos

o)
>

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista
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Importuotojas




|spéjimai ir atsargumo
priemoneés

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Zitreéti naudojimo

Pagaminimo data instrukcijas

|galiotasis atstovas

; Medicinos priemoné
Europoje

@ [§ =L

Laikyti sausai Nesterilizuoti pakartotinai

By e

Naziv proizvoda:
Kirurski rucnik (s koncem za rendgensko snimanje)

Sastav proizvoda:

Proizvod je ve¢im dijelom sastava od izbijeljena bijele ili obojene gaze i rendgenskog
konca.

Namjena:

To je vrsta invazivnog zavoja koji prodire u tijelo i koristi se za apsorpciju eksudata
ili zastitu organa/tkiva tijekom kirurskog zahvata. Element koji se moZe otkriti
rendgenskim zrakama pomaZze u otkrivanju sredstva ostavljenog u pacijentu. Ovo
je profesionalno sredstvo za jednokratnu upotrebu. Normalno je namijenjeno za
kontinuiranu upotrebu ne duZe od 24 sata.

Predvideni korisnik:

Medicinsko osoblje

Predvidena populacija pacijenata:
Upotrebljava se za sve dobne skupine, ne preporucuje se za dojencad.

Upute za rukovanje:

- Medicinsko osoblje treba o€istiti i dezinficirati ruke kako bi se osigurala asepti¢na
primjena.

- Prije koristenja provjerite jesu li ambalaZa i proizvod neosteceni.

- Otvorite pakiranje, izvadite proizvod i njime prekrijte kirursko podrucje prema
veli€ini i obliku kirurskog polja.

Upozorenja i mjere opreza:

- Proizvod je za jednokratnu upotrebu i ne moZe se ponovno koristiti.

- Prestanite koristiti proizvod ako ima bilo kakav nedostatak.

- Prestanite koristiti proizvod ako je istekao rok upotrebe.

Rok trajanja pri skladistenju:

5 godina

Kontraindikacije:

Ne smije se koristiti na pacijentima s poznatom preosjetljivos¢u na sam proizvod ili

njegove sastojke.

Nuspojave:

Nema

Zbrinjavanje:

Zbrinjavanje treba obaviti u skladu s lokalnim postupcima zastite okolisa.

Posebni uvjeti i metode skladistenja:

Proizvod treba ¢uvati na hladnom i suhom mjestu te izbjegavati izravnu suncevu

svjetlost. U prijevozu se treba zastititi od tezine, sunca i kise.

Napomena:

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj povezan s ovim proizvodom mora se prijaviti tvrtki
Allmed Medical Products Co., Ltd ili njezinom ovlastenom predstavniku ili nacionalnom
zdravstvenom tijelu u vasoj zemlji.

Objasnjenje slika, simbola i kratica koriStenih na etiketama:

® Ne koristiti ponovo @ Sterilizirano etilen oksidom

g Upotrijebiti do c € Oznaka CE

Sifra sarze Kataloski broj
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Sustav jednostruke sterilne
barijere

Cuvati dalje od sunceve
svjetlosti

DN
Z

Ne koristite ako je

pakiranje o3teceno Uvoznik

Upozorenja i mjere opreza Naziv i adresa proizvodaca

Pogledajte upute za

Datum proizvodnje korigtenje

Ovlasteni zastupnik u

Europi Medicinski proizvod
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Cuvati na suhom Nemojte ponovo sterilizirati

By fepeo

Uriin ads:

Ameliyathane Havlusu (radyopak iplikli)

Uriin bilegimi:

Uriin esas olarak agartilmis beyaz veya boyali gazli bez ile radyopak iplikten olusur.
Kullanim amaci:

Bu Griin, vicut icine yerlestirilen invaziv bir gazl bez tamponudur. Cerrahi
operasyonlarda ekstidatlari emmek veya organlari/dokulari korumak amaciyla
kullanilir. Radyopak bilesen, cihazin hasta viicudunda unutulmasi durumunda tespit
edilmesine yardimci olur. Bu profesyonel ve tek kullanima uygun bir cihazdir. Normalde
24 saati agmayan strekli kullanim icin tasarlanmistir.

Amaclanan kullanici:

Tibbi personel

Hedef hasta grubu:

Her yas grubunda kullanilir, bebeklerde kullanimi dnerilmez.
Kullanim talimat:

- Tibbi personel, aseptik islem saglamak icin ellerini temizlemeli ve dezenfekte
etmelidir.

- Ambalajin ve trinn saglam olup olmadigini kontrol edin.

- Paketiagin, Grund ¢ikarin ve cerrahi alanin biyiklugune ve sekline uygun sekilde
cerrahi alani kapatin.

Uyarilar ve dnlemler:

- Urain tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz.

- Urtinde herhangi bir kusur varsa kullanimi durdurun.

- Urtindin son kullanma tarihi gegmisse kullanimi durdurun.

Raf dmrii:

Syil

Kontraendikasyonlar:

Uruine veya bilesenlerine asiri hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.
Yan etkiler:

Yok

Atma:

Atiklarin bertarafi, yerel cevre mevzuatina uygun sekilde yapiimalidir.

0Ozel saklama kogullari ve yéntemleri:

Urtin serin ve kuru bir yerde, dogrudan giines isigindan uzak tutulmalidir. Tagima
sirasinda agirlik, giines 151g1 ve yagmurdan korunmalidir.

Uyar::

Bu drdnle iligkili herhangi bir ciddi yan etki, Allmed Medical Products Co., Ltd'ye veya
yetkili temsilcisine ya da alkenizdeki ulusal saglik otoritesine bildirilmelidir.

Etiketlerde kullanilan sekil, sembol ve kisaltmalarin agiklamasi:

® Yeniden kullanmayin E EO Sterilizasyonu

g Son kullanma tarihi c E CE isareti




LOT Parti Kodu Katalog Numarasi

Tekli steril bariyer sistemi Gunes 1sigindan uzak tutun

Ambalaj hasarliysa

kullanmayin Ithalatg

Uyarilar ve énlemler Uretici adi ve adresi

Kullanim talimatlarina

Uretim tarihi
basvurun

i@ 0

Avrupa Yetkili Temsilcisi Tibbi cihaz
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Kuru halde saklayin Yeniden sterilize etmeyin
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Product not made with natural rubber latex., Bei der Herstellung des
Produkts wurde kein Naturkautschuklatex verwendet., Produit sans
latex de caoutchouc naturel., Dit product bevat geen natuurrubberlatex.,
Prodotto non fabbricato in lattice di gomma naturale., Este producto

no contiene latex de caucho natural., Produto fabricado sem latex de
borracha natural., Vyrobok nie je vyrobeny z prirodného kaucukového
latexu., Produkt je vyroben bez pouziti pfirodniho kaucuku., Produkten
ar inte tillverkad med naturgummilatex., Tuotteen valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia., Produktet er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex., Produktet er ikke laget av naturlig gummilateks., To mpoidv
Sev mepiéxel UOIKO eAaoTIkO Adtel,., Produkt nie zawiera lateksu kauczuku
naturalnego., Izdelek ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa.,
Produsul nu este fabricat din latex de cauciuc natural., [lpogyKTsT He

€ Npomn3Be/eH C eCTeCTBeH Kay4ykoB naTtekc., Toode pole valmistatud
looduslikust kummilateksist., Nem tartalmaz természetes latexgumit.,
Nepagaminta i$ natdralaus kauciuko latekso., Proizvod nije izraden od
prirodnog gumenog lateksa., Urtiin Dogal Kaucuk Lateksle yapilmamistir,
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No.18 Qixing Road, Majiadian Town, 443200 Zhijiang City, Hubei
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Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe),
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CH importer: Medline International Switzerland Sarl, c/o MN & Associés SA,
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