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Products covered:

S098 Mosquito Forceps Curved Set of 2; S180 Tilley Nasal

Forceps Short; S205 Cushings Artery Forceps Curved 150mm;
S221 Micro Ear Forceps 3mm; S257 Fine Suture Forceps; S380
Tilley Nasal Forceps Long.

Intended Use:
Forceps - for compressing or grasping tissues in surgical

operations, and for handling sterile dressings, etc. For use in
general populations.

Symbol key:
al | Manufacturer /\ | Caution

Catalogue number Medical device
g Use-by-date Unique device identifier
¢M] | Date of manufacture Do not resterilize

o [rer]

Authorised
representative in the

CAUTION: US Federal
law restricts this device

=

european community/
european union

to sale by or on the
order of the physician

Batch code QTY | Quantity of content
Single sterile barrier - Indicates recovery/

) | system with protective | %@ |recyclable package or
packaging package material

@ Do not reuse 7‘ Keep dry
Do not use if packaging Consult instructions
is damaged and (T for use or consult
consult instructions for electronic instructions
use for use

Sterilised using S Single sterile barrier
ethylene oxide system

$Z | Latex Free CS CE certification mark
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Contraindications:
* Not for use within the central nervous system or central
circulatory system.



Intended user qualification and environment of use:

For use by trained medical professionals in a surgical setting
with appropriate equipment.

/N Warnings:

* Inspect all sterile packaging prior to use and dispose of device
if sterile barrier is broken or damaged.

+ Do not use expired product.

+ Do not use the device if damaged.

* Device is for single use only and cannot be reprocessed due to
risks associated with infection and cross contamination.

+ Use with care in conjunction with heat sources or lasers to
avoid injury to surgical staff or patient.

+ Not for use in conjunction with magnetic therapies (MRI).

Use instructions:

* Inspect all sterile packaging prior to use and dispose of device
if sterile barrier is broken or damaged.

* Inspect label for shelf-life information.

* Remove the device in accordance with sterile practise.

* No assembly of the device is required.

* Inspect device prior to use, damaged devices should be
reported to the manufacturer and not used. Unused damaged
items should be returned to the manufacturer.

* Following completion of the procedure discard the device in
line with hospital guidelines.

Storage and Disposal:

+ Store in a dry environment within shelf life as marked. Do not
open until required.

+ Dispose of the device as clinical waste in accordance with
hospital guidelines.

Technical Support:

Contact the manufacturer for technical support. Any serious
incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority.
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Omfattede produkter:

S098 Mosquito-tang, buet, saet med 2; S180 Tilley-naesetang,
kort; S205 Cushings-arterietang, buet, 150 mm; S221 Micro-
gretang 3 mm; S257 Fin suturtang; S380 Tilley-naesetang, lang.

Anvendelsesformal:
Tang - til at komprimere eller gribe vaev under operationer og til
handtering af sterile forbindinger osv. Til brug hos den generelle

population.
Symbolnggle:
sl | Producent /\ | Advarsel
Katalognummer Medicinsk udstyr
53 | Sidste anvendelsesdato Identifikator af unik
enhed
M | Fremstillingsdato Ma ikke resteriliseres
Autoriseret ADVARSEL: Amerikansk
repraesentant i federal lov begreenser
=k [ Det Europaeiske denne enhed til salg af
Feellesskab/Den eller efter recept fra en
Europzeiske Union leege
Batchkode QTY | Indholdsmaengde
| Enkettsteri Angiver genbrug/
) | barrieresystem med e 9 9
* | pakke eller
beskyttende emballage .
emballagemateriale
® | Ma ikke genbruges T Opbevares tgrt
Ma ikke bruges, Se brugsanvisningen
hvis emballagen er uh eller konsulter
@ beskadiget, og lees elektroniske
brugsanvisningen brugsanvisninger
Sterilisergt ved hjeelp af enkglt sterilt
ethylenoxid barrieresystem
$Z | Latexfri qu CE-certificeringsmaerke

Kontraindikationer:
* Ikke til brug i centralnervesystemet eller det centrale kredslgb.




Tilsigtet brugerkvalificering og anvendelsesmiljg:

Skal bruges af uddannede laeger pa operationsstuen med
passende udstyr.

/\ Advarsler:

+ Undersgg al steril emballage fgr brug, og bortskaf enheden,
hvis den sterile barriere er brudt eller beskadiget.

* Brug ikke produktet, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

+ Brug ikke enheden, hvis den er beskadiget.

+ Enheden er kun til engangsbrug og kan ikke genbehandles pa

grund af risici forbundet med infektion og krydskontaminering.

* Bruges forsigtigt i forbindelse med varmekilder eller lasere for
at undga skader pa kirurgisk personale eller patient.

+ Ma ikke bruges sammen med magnetiske behandlinger (MR-
scanning).

Brugsanvisning:

+ Undersgg al steril emballage fgr brug, og bortskaf enheden,
hvis den sterile barriere er brudt eller beskadiget.

+ Undersgg etiketten for oplysninger om holdbarhed.

* Fjern enheden i overensstemmelse med steril praksis.

« Ingen samling af enheden er pakraevet.

+ Undersgg enheden fgr brug, beskadigede enheder skal
indberettes til producenten og ma ikke bruges. Ubrugte
beskadigede enheder skal returneres til producenten.

« Efter afslutning af proceduren bortskaffes enheden i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

Opbevaring og bortskaffelse:

+ Opbevares i et tgrt miljg inden for den anfgrte
holdbarhedsperiode. Ma ikke abnes, fgr det er pakraevet.

+ Bortskaf enheden som klinisk risikoaffald i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.

Teknisk support:

Kontakt producenten for teknisk support. Enhver alvorlig
haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed.



NLD

Producten in kwestie:

S098 Mosquito-tang, gebogen, set van 2; S180 Nasale Tilley-
tang kort; S205 Cushings-arterietang, gebogen 150 mm;

S221 Micro-oortang 3 mm; S257 Fijne hechtpincet; S380 Nasale
Tilley-tang lang.

Beoogd gebruik:
Tang: voor het samendrukken of vastpakken van weefsels
bij chirurgische ingrepen, en voor het hanteren van steriel
wondverband, etc. Voor gebruik bij algemene populaties.

Legendasymbolen:

ud

Fabrikant

A

Let op

Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Te gebruiken tot-datum

Unieke hulpmiddel-ID

-
]

Datum van productie

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

R

LET OP: Op grond van
federale wetgeving in de
VS mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op
voorschrift van een arts
worden verkocht

Partijcode QTY|Inhoud
) " Geeft hergebruikte/
S Enkel steriel barneresysteem & |herbruikbare verpakking of
met beschermende verpakking . i
verpakkingsmateriaal aan
@ Niet hergebruiken T Droog houden
Bevoegde vertegenwoordiger Raadpleeg de papieren
==l fin de Europese [T of elektronische
Gemeenschap/Europese Unie gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met enkel steriel
ethyleenoxide O barrieresysteem
$Z |Latexvrij CE-markering

Contra-indicaties:
* niet voor gebruik in het centraal zenuwstelsel of centrale
bloedsomloop.
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NLD

Beoogde gebruikerskwalificatie en gebruiksomgeving:

Voor gebruik door opgeleide medische zorgverleners in een
operatiesituatie met de juiste apparatuur.

/N Waarschuwingen:

- controleer alle steriele verpakkingen voorafgaand aan
gebruik en gooi het hulpmiddel weg als de steriele barriere is
doorbroken of beschadigd.

* Gebruik een product niet na de vervaldatum.

* Gebruik het hulpmiddel niet bij beschadiging.

* Hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en
kan niet opnieuw gesteriliseerd worden vanwege risico's die in
verband worden gebracht met infectie en kruisbesmetting.

* Gebruik zorgvuldig in combinatie met hittebronnen of lasers
om letsel bij het operatieteam of de patiént te voorkomen.

* Niet voor gebruik in combinatie met magnetische therapieén
(MRI).

Gebruiksinstructies:

« controleer alle steriele verpakkingen voorafgaand aan
gebruik en gooi het hulpmiddel weg als de steriele barriere is
doorbroken of beschadigd.

« Controleer het etiket op gegevens over gebruiksduur.

+ Haal het hulpmiddel uit de verpakking conform steriele
werkwijze.

* Het hulpmiddel hoeft niet te worden gemonteerd.

« Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik.
Beschadigde hulpmiddelen dienen bij de fabrikant te worden
gemeld en niet te worden gebruikt. Ongebruikte beschadigde
artikelen dienen naar de fabrikant te worden teruggestuurd.

* Gooi het hulpmiddel na afronding van de procedure weg
conform de richtlijnen van het ziekenhuis.

Opslag en afvalverwerking:

* bewaren in een droge omgeving binnen de aangegeven
levensduur. Pas openen als het nodig is.

* Verwerk het hulpmiddel als klinisch afval conform de
richtlijnen van het ziekenhuis.

Technische ondersteuning:

neem contact op met de fabrikant voor technische
ondersteuning. Ernstige incidenten die zijn opgetreden in
verband met het hulpmiddel, dienen te worden gemeld bij de
fabrikant en de daartoe bevoegde instantie.

11



Tuotteet:

S098 Mosquito-pihdit, kdyra 2 kpl:n sarja; S180 Tilley-nenapihdit,
lyhyet; S205 Cushings-valtimopihdit, kayrat 150mm; S221
Micro-korvapihdit 3mm; S257 Pienommelpihdit; S380 Tilley-
nendapihdit, pitkat.

Kayttotarkoitus:
Pihdit — Kudosten painamiseen tai niihin tarttumiseen

leikkaustoimenpiteissé, steriilien sidosten kasittelyyn jne.
Kaikille vaestoryhmille.

Symbolien selitteet:

sl | Valmistaja /\ | varoitus

Kataloginumero Laakinnallinen laite
L T Ainutkertainen

53 | viimeinen kayttopaiva laitetunniste

o] | Valmistuspaivamadrs Ei saa steriloida

uudelleen

EC [REP

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa /
Euroopan unionissa

»

VAROITUS: Yhdysvaltain
littovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin
vain ladkareille tai
ladkarin maarayksesta.

Erdanumero QTY | Sisallon méaara
Steriili yksinkertainen Uu'(.jelleen _—

¢y | estojarjestelmé ja e hyodynnettdva /

s suoiapaallvs * | kierratettava pakkaus

Japaatly tai pakkausmateriaali

Ei saa kayttaa 2 U

@ sudelleen - Pida kuivana
E' saa kayttad, Tutustu kayttdohjeisiin
jos pakkaus on S e e

® . [1i] [ tai séhkdisiin
vaurioitunut. Tutustu Kéyttohjeisiin
kayttoohjeisiin. JEIStn.

Steriloi’Fu . S steri?lj )./ksinker:cainen
etyleenioksidilla estojarjestelma

$Z | Ei sisill4 lateksia C € | CE-merkints

1639

12




Vasta-aiheet:
Ei saa kayttaa keskushermostossa tai keskusverenkierrossa.
Kayttdjalta vaadittava patevyys ja kayttoymparisto:

Terveydenhuollon ammattilaisille leikkausymparistossa
yhdessa asianmukaisen vélineiston kanssa.

/\ Varoitukset:

« Tarkasta kaikki steriilit pakkaukset ennen kayttda ja havita
laite, jos steriili estojarjestelma on rikki tai vaurioitunut.

- Al4 kdytd vanhentunutta tuotetta.

- Al4 kdyta vaurioitunutta laitetta.

« Laite on vain kertakayttoon eika sita saa kayttaa uudelleen
infektioihin ja ristikontaminaatioon liittyvien riskien vuoksi.

« Kéyta varoen lammonlahteiden tai laserien kayton yhteydessa
valttaaksesi leikkaushenkilokuntaan tai potilaaseen
kohdistuvat vammat.

- Ei saa kéyttda magneettikuvauksen (MK) yhteydessa.

Kayttoohjeet:

* Tarkasta kaikki steriilit pakkaukset ennen kayttda ja havita
laite, jos steriili estojarjestelma on rikki tai vaurioitunut.

* Tarkasta kestoaika myyntipaallysmerkinnasta.

* Poista laite pakkauksestaan aseptiikkaa noudattaen.

* Laitetta ei tarvitse koota.

* Tarkasta laite ennen kayttéa. Vaurioituneista laitteista tulee
ilmoittaa valmistajalle eika niitéa saa kayttaa. Kayttamattomat
vaurioituneet laitteet tulee palauttaa valmistajalle.

+ Toimenpiteen jalkeen havita laite sairaalan kaytantojen
mukaisesti.

Sailytys ja havittaminen:

« Sailyta kuivassa myyntipaallysmerkinndssa ilmoitetussa
kestoajassa. Ei saa avata ennen kayttoa.

+ Havita laite kliinisena jatteena sairaalan kaytantojen
mukaisesti.

Tekninen tuki:

Ota yhteytta valmistajaan teknista tukea varten. Kaikki laitteen
yhteydessa tapahtuneet vakavat tapaturmat tulee ilmoittaa
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

13



Produits concernés :

S098 Pince Mosquito courbe, jeu de 2 ; S180 Pince nasale

de Tilley courte ; S205 Pince de Cushing courbe pour artére
150 mm ; S221 Micro-pince auriculaire 3 mm ; S257 Pince pour
suture fine ; S380 Pince nasale de Tilley longue.

Utilisation prévue :

Pince : pour comprimer ou saisir les tissus lors des opérations
chirurgicales, et pour manipuler les pansements stériles, etc.
Utilisation chez I'adulte et I'enfant.

Légende des symboles :

Fabricant Attention

Référence Dispositif médical

Identifiant de dispositif

Date limite d'utilisation .
unique

Date de fabrication

oo |[F]|E
®@| g |B|>

Ne pas restériliser

ATTENTION: La loi
fédérale américaine limite
la vente de ce dispositif
par un médecin ou sur
prescription de celui-ci

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé et consulter
le mode d’'emploi

®
sl

Code du lot QTY [ Quantité
Systéme de barriere Indique un emballage ou
)| stérile unique avec % | un matériau d'emballage
emballage de protection récupérable/recyclable
@ Ne pas réutiliser T Conserver au sec
Representant agree , Consulter le mode
dans la Communauté ) - .
& [rer] ) - [1i] | d'emploi ou sa version
européenne/I'Union X .
. électronique
européenne
S:(’érilis‘ation a l'oxyde S sy,st.‘eme g:le barriere
d'éthyléne stérile unique
$Z | sans latex Marquage CE

—_
o~
w
~0
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Contre-indications :
* Ne pas utiliser dans le systéeme nerveux central ou le systeme
circulatoire central.




Qualification de I'utilisateur prévu et environnement
d'utilisation :

Utilisation réservée aux professionnels médicaux formés dans
un cadre chirurgical avec I'équipement adéquat.

/\ Avertissements :

+ Avant l'utilisation, inspecter tous les emballages stériles
et jeter le dispositif si la barriere stérile est rompue ou
endommageée.

* Ne pas utiliser le produit si sa date limite d’utilisation est
dépassée.

* Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.

« Le dispositif est a usage unique et ne peut étre retraité en
raison des risques d’infection et de contamination croisée.

« Utiliser avec précaution avec les sources de chaleur et les
lasers afin de ne pas blesser le personnel chirurgical ou le
patient.

+ Ne pas utiliser avec des traitements magnétiques (IRM).

Mode d’emploi :

« Avant ['utilisation, inspecter tous les emballages stériles
et jeter le dispositif si la barriere stérile est rompue ou
endommagée.

« Consulter I'étiquette pour connaitre la date limite d'utilisation.

* Mettre le dispositif au rebut dans le respect des pratiques
stériles.

+ Aucun assemblage du dispositif n'est nécessaire.

* Inspecter le dispositif avant utilisation. Les dispositifs
endommagés doivent étre signalés au fabricant et ne pas étre
utilisés. Les éléments endommagés non utilisés doivent étre
renvoyés au fabricant.

« A la fin de I'intervention, mettre le dispositif au rebut
conformément aux directives hospitaliéres.

Stockage et mise au rebut :

+ Conserver au sec pendant la durée indiquée. Ne pas ouvrir
avant l'utilisation.

« Eliminer le dispositif comme un déchet clinique conformément
aux directives de I'établissement.

Assistance technique :

Contacter le fabricant pour obtenir une assistance technique.
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

15



Fiir:

S098 Mosquito Klemme, gebogen, 2er-Set; S180 Tilley
Nasenzange, kurz; S205 Cushing Arterienklemme 150 mm;
S221 Mikro-Ohrenzange 3 mm; S257 Feine Nahtpinzette; S380

Tilley Nasenzange, lang.

Verwendungszweck:

Klemmen/Zangen/Pinzetten — zur Komprimierung oder
zum Fassen von Gewebe bei chirurgischen Eingriffen und
zum Umgang mit sterilen Auflagen usw. Zur allgemeinen

Verwendung.

Symbollegende:

sl |Hersteller /\ |Achtung

Bestellnummer Medizinprodukt

g Verwendbar bis Eindeutige Produktkennung
] Herstellungsdatum Nicht erneut sterilisieren

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

=

ACHTUNG: Nach US-
Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt
oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden.

Chargenbezeichnung QTY|Mengenangabe des Inhalts
Einfaches Wiederverwertbare/

) [Sterilbarrieresystem mit 0:.‘,' recyclebare Verpackung
Schutzverpackung oder Verpackungsmaterial

@ Nicht wiederverwenden 7‘ Vor Nasse schiitzen
Nicht verwenden, wenn Gebrauchsanweisung

@ Verpackung beschadigt; uh bzw. Elektronik-
Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung
beachten beachten

Mit Ethylenoxid sterilisiert [ C |Einfaches Sterilbarrieresystem

$Z |Latexfrei % S [cE-Kennzeichnung
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Kontraindikationen:

* Nicht zur Verwendung im zentralen Nervensystem oder im

zentralen Kreislaufsystem.




Zur Verwendung von geschultem medizinischem Fachpersonal
in einem chirurgischen Umfeld mit entsprechender Ausstattung.

Vorgesehene Anwenderqualifikation und Nutzungsumfeld:

A\ Warnhinweise:

« Uberpriifen Sie vor der Verwendung die gesamte
Sterilverpackung und entsorgen Sie das Produkt, wenn die
Sterilbarriere durchbrochen oder beschadigt ist.

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

+ Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen
und darf aufgrund der Gefahr einer Infektion und
Kreuzkontamination nicht wiederaufbereitet werden.

« Vorsicht bei gleichzeitiger Verwendung von Warmequellen
oder Lasern, um Verletzungen des OP-Personals oder des
Patienten zu vermeiden.

+ Darf nicht zusammen mit magnetischen Therapien (MRT)
verwendet werden.

Anweisung zum Gebrauch:

« Uberpriifen Sie vor der Verwendung die gesamte
Sterilverpackung und entsorgen Sie das Produkt, wenn die
Sterilbarriere durchbrochen oder beschadigt ist.

« Uberpriifen Sie die Angaben zur Haltbarkeit.

* Wenden Sie zum Entnehmen des Produkts eine sterile Technik
an.

+ Das Produkt muss nicht zusammengebaut werden.

« Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung. Beschadigte
Produkte sollten dem Hersteller gemeldet und diirfen nicht
verwendet werden. Bitte senden Sie nicht verwendete,
beschadigte Produkte zurlick an den Hersteller.

+ Entsorgen Sie nach Abschluss des Verfahrens das Produkt
entsprechend den Krankenhausrichtlinien.

Lagerung und Entsorgung:

+ In trockener Umgebung innerhalb des angegebenen
Haltbarkeitsdatums lagern. Erst kurz vor der Verwendung 6ffnen.

« Das Produkt als klinischen Abfall in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

Technischer Support:

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie technischen
Support benétigen. Schwerwiegende Vorfalle im
Zusammenhang mit dem Produkt sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde zu melden.
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ELL

Mpotldvta mov KaAvmTovTat:

S098 Aapida Mosquito, kupTth, oeT Twv 2. S180 Pviki AaBida
Tilley, kovtn. S205 AaBida aptnplwy Cushings, kuptr, 150 mm.
S221 Qtikn pikpoAapida, 3 mm. S257 AaBida cuppapng
AemTwy dkpwv. S380 Pwvikn AaBida Tilley, pakpta.

MpoBAemopevn Xpron:
AaBideg - yia Tn ovptieon 1 TNV Aapn LOTWY OE XELPOUPYLKES
EMEYPBACELG KaL YLA TOV XELPLOPO ATIOCTELPWHEVWYV
emBepdTwy K.ATL Ma Xxprion o€ yevikoug TANBUGoHOUG.

Eme€nynon cuuBOAwv:
all |Kataokevaotng /\ |Mpocoxn
ApLBUOG KATaAoyou latpoteXVOAOYLKO TIpOIOV
ATIOKAELOTIKO
g Huepopunvia xprong avayvwpLoTIKO
TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
(1] [Hpepopnvia kataokeuvng MnVv EMavanooTELPWVETE

E€ouolodotnuévog
QVTLMPOOWTIOG OTNV
eupwIaikn KowvoTNTa/
eLpWIALKN Evwon

MPOXOXH: O opooTtovdLakog
VOUOG Twv HIMA meplopidel Tnv
TIWANGN QUTIC TNG OUOKEUNG
LIE 1 KATOTIY EVTOAS LATPOD

L€ TIPOOTATEVTIKN
ovoKevaoia

Kwdkog mapTidag QTY|MocoTnTa Meplexopévou
> OoTnua povol YrodekvUEL

= |armooTelpwpEVOL Ppaypol | e |avakukAwpEvn/

@ L

AvVaKLKAWGLUN cuoKeLaoia
Il UALKO ouoKevaoiag

Mnv emavaypnolyomnoleite

Alatnpeite oteyvo

Mnv xpnotyoroleite
av n cuokevaoia sivat
KATECTPAUHEVN Kal
OUMBOUAEUTELTE TIG
odnyieg xpnong

YUUBOUAEUTELTE TIG
0dnyieg xprong N Ti§
NAEKTPOVIKES 08nyieg
Xpnong

ATIOOTELPWUEVO UE
0&ei610 Tou atbuAeviov

oboTNUA pHovol
ATIOOTELPWHEVOL Ppaypol

2

Xwpig Adteg

1639

Ynua notomnoinong CE

Avtevdeigelg:
+ Agv mpoopideTal yla Xpron oTo KEVIPLKO VELPLKO cloTNUA i
OTO KEVTPLKO KUKAOPOPLKO GUOTNUA.
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ELL

MpoBAemOpEVN TILGTOTIOINGN XPNOTWVY Kat EpLBAAAov Xpriong:

Ma xprion amno eknatdsupPEvoug LaTpolG O XELPOUPYLKO
TiepLBAAAoOV pe KatdAAnAo e€omALopO.

/\ TpoeLdomouoeLg:

* EluBewpnote OAEC TIC AMOOTELPWHEVEG CUOKEVLAGIEG TIPLY
amod TN XPron Kat anoppiyTte To MPOTIoV av O ATIOCTELPWHEVOG
PPaypog €XeL OTACEL I KATACTPAPEL.

* Mnv xpnotporoleite mpoidv Tou €xel AREeL.

* Mnv xpnotlpotoleite TO TIPOIOV av €XEL UTIOOTEL {NuLd.

+ To polov TpoopideTal yla pia yovo xpnon kat dev pmopei
va urtoBANBei og enavenegepyacia AOyw KvOOVWY Tou
ouvoxetidovtal Ye TNV MPOKAnon Aoipweng Kat empoAuvvong.

+ Xpnoldomoleite e MPoooxr) o€ cuVOLACHO LE TINYEG
BeppotnTag N Aetdep, yla mpoAnyn tng mPoOKAnong
TPAVHATLOPOV OTO XELPOUPYLKO TIPOCWTILKO ) GTOV AGOEVH.

+ Aev mpoopideTal yla xpron oe cuvduaopo pe Bepamneieg mov
nieptAapBavouy payvntika nedia (MRI).

0&nyieg xpriong:

* EmBewprote OAEG TIC AMOOTEIPWHEVEG CUOKELAGIEG TIPLY
and Tn XPron Kat anoppiyTe To TMPOTOV av O ATIOCTELPWHEVOG
PPAYUOG €XEL OTIACEL I KATAOTPAPEL.

« EmBewpnoTe TNV ETIKETA YLd TIANPOYPOPIES OXETLKA UE TN
dlapkela {wng.

« Apalp€oTe To TIPOLOY CUPPWVA PE TNV TIPAKTLKA TAPNONG
NG aonyiag.

+ Aev anatteital cuvappoAdynon Touv PolovVTog.

+ EmBewpnote 1o TMPolov TipLy amod Tn Xpron, Ta KATEoTpauuEva
TPOLOVTA TIPETEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKELAOTH Kal va
pNVv xpnotuototouvTtal. Ta axpnoluonoinTa KaTteoTpauueva
€(bn mpenel va eTOTPEPOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH.

* MeTd tnv oAokAnpwon tng dtadikaoiag, anoppiyte 10
TPOLOV CUPPWVA e TLG 0ONYIES TOU VOoOKOUEOU.

®dOAagn kaw anéppyn:

+ duhaooeTe o EnNpod TepIBAANov yla TN dldpkeld CwNg, OTIWG
onuelwvetal. Mnv avoiete pExpL va XpeLaoTel.

* ATloppipTe TO MPOTOV WG KALVIKO aMOBANTO CUPPWVA HE TIG
odnyieg Tou voookopeiov.

Texvikn vootAPLEN:
ETUKOLVWVAOTE PE TOV KATAOKELAOTN YA TEXVIKI UTIOOTAPLEN.
KdaBe coBapd meplotatikd Tmov cuuBaivel o oxEon Ye To
TIPOLOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL GTOV KATACKELATTH KAl OTNV
appodia apxn.
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Prodotti interessati:

20

S098: pinze emostatiche curve Mosquito, confezione da 2;
S180: pinze nasali Tilley corte; S205: pinze per arterie Cushings
curve 150 mm; S221: micro-pinze auricolari 3 mm; S257: pinze
per sutura fine; S380: pinze nasali Tilley lunghe.

Uso previsto:
Pinze: per comprimere o afferrare tessuti durante le operazioni
chirurgiche, per maneggiare garze sterili ecc. Lutilizzo

destinato alla popolazione generale.

Legenda dei simboli:

sl |Produttore /\ |Attenzione
Numero di catalogo Dispositivo medico
53 |Data di scadenza Codice identificativo
unico del dispositivo
(] |Data di fabbricazione Non risterilizzare

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita europea/
Unione europea

ATTENZIONE: la legge
federale statunitense
limita la facolta di vendita
di questo dispositivo

ai soli medici o su
prescrizione medica

Codice lotto

Quantita del contenuto

Sistema di barriera
sterile singolo con
imballaggio protettivo

o

Indica imballaggio o
materiale di imballaggio
riciclabile/recuperabile

® |Non riutilizzare T Mantenere asciutto
Non utilizzare se . -
limballaggio & Consultare le istruzioni o
@ 2 [1i |le istruzioni elettroniche
danneggiato e consultare )
. > ) per I'uso
le istruzioni per I'uso
St_erilizzato con ossido di S-istema di barriera sterile
etilene singolo
$% [Senza latex 1c63€9 Marchio di certificazione CE

Controindicazioni:
» Da non utilizzare nel sistema nervoso centrale o nel sistema
circolatorio centrale.




Qualifica dell’'utente e ambiente di utilizzo previsti:

Luso & destinato a professionisti medici preparati in un
contesto chirurgico con strumentazione appropriata.

A\ Avvertenze:

« Controllare tutto I'imballaggio sterile prima dell’utilizzo
e smaltire il dispositivo se la barriera sterile € rotta o
danneggiata.

+ Non utilizzare il prodotto se & scaduto.

+ Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato.

« Il dispositivo & esclusivamente monouso e non pud
essere riutilizzato a causa dei rischi associati a infezioni e
contaminazione incrociata.

« Utilizzare con cautela in presenza di fonti di calore o laser, per
evitare lesioni al personale medico o al paziente.

+ Da non utilizzare con esami di diagnostica che utilizzano
campi magnetici (RM).

Istruzioni per 'uso:

« Controllare tutto I'imballaggio sterile prima dell’utilizzo
e smaltire il dispositivo se la barriera sterile & rotta o
danneggiata.

« Controllare I'etichetta per verificare la data di scadenza.

+ Rimuovere il dispositivo dall'imballaggio in conformita alle
pratiche di sterilizzazione.

« Il dispositivo non necessita di essere assemblato.

« Esaminare il dispositivo prima dell’'uso. | dispositivi
danneggiati devono essere segnalati al produttore e non
devono essere utilizzati. Gli articoli danneggiati non utilizzati
devono essere restituiti al produttore.

+ Al completamento della procedura, smaltire il dispositivo in
conformita alle linee guida dell'ospedale.

Conservazione e smaltimento:

+ Conservare in ambiente asciutto non oltre la data di scadenza
indicata. Non aprire I'imballaggio finché non & necessario.

« Smaltire il dispositivo con i rifiuti clinici, in conformita alle linee
guida dell'ospedale.

Supporto tecnico:

Contattare il produttore per assistenza tecnica. Eventuali
incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.
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Produkter dekket:

S098 beyd Mosquito-tang, et sett pa 2; S180 kort Tilley-
nesetang; S205 beyd Cushings arterietang 150 mm; S221
Micro gretang 3mm; S257 tang for fin sutur; S380 lang Tilley-
nesetang.

Tiltenkt bruk:
Tang - for & komprimere eller gripe vev i kirurgiske operasjoner,
og for & handtere sterile bandasjer osv. Til bruk i generelle

populasjoner.

Nokkelsymboler:

sl |Produsent /\ [|Forsiktig
Katalognummer Medisinsk enhet
g Forbruksdato Unik enhetsindentifikator
(] |Produksjonsdato Skal ikke resteriliseres
FORSIKTIG: Amerikansk
= [AUtorisert representant i E foderal lov begrenser
EF/EU denne enheten til salg av
eller etter ordre fra legen
Batch-kode QTY (Innholdsmengde
_ [Enkelt sterilt Indikerer gjenvinnbar/
) |barrieresystem med {“,‘ resirkulerbar emballasje
beskyttende emballasje eller emballasjemateriale
@ Skal ikke gjenbrukes T Holdes torr
Ikke bruk hvis Les bruksanvisningen
emballasjen er skadet, | []i] |eller les elektroniske
og les bruksanvisningen bruksanvisninger
Sterilisert med S enkelt sterilt
etylenoksid barrieresystem
$Z |Inneholder ikke lateks qu CE-sertifiseringsmerke

Kontraindikasjoner:
« Ikke til bruk i sentralnervesystemet eller det sentrale
sirkulasjonssystemet.
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Til bruk av utdannede medisinske fagfolk i kirurgiske omgivelser
med passende utstyr.

A\ Advarsler:

* Inspiser all steril emballasje for bruk, og kasser enheten hvis
den sterile barrieren er gdelagt eller skadet.

* Ikke bruk utgatt produkt.

« Ikke bruk enheten hvis den er skadet.

+ Enheten er kun til engangsbruk og skal ikke reprosesseres
pa grunn av risiko forbundet med infeksjon og
krysskontaminering.

* Bruk forsiktig sammen med varmekilder eller lasere for &
unnga skade pa kirurgisk personale eller pasient.

« Ikke til bruk sammen med magnetiske terapier (MR).

Tiltenkt brukerkvalifisering og bruksmiljg:

Bruksanvisning:

+ Inspiser all steril emballasje fgr bruk, og kasser enheten hvis
den sterile barrieren er gdelagt eller skadet.

« Kontroller etiketten for informasjon om holdbarhet.

* Fjern enheten i henhold til steril praksis.

+ Ingen montering av enheten er ngdvendig.

* Inspiser enheten fgr bruk, skadede enheter skal rapporteres til
produsenten og ikke brukes. Ubrukte, skadede produkter skal
returneres til produsenten.

« Etter at prosedyren er fullfgrt, kasseres enheten i henhold til
sykehusretningslinjer.

Lagring og avhending:

+ Oppbevares i et tgrt miljg innen holdbarhet som merket. Ma
ikke apnes fgr det er ngdvendig.

« Kasser enheten som klinisk avfall i samsvar med sykehusets
retningslinjer.

Teknisk stoatte:

Kontakt produsenten for teknisk stgtte. Enhver alvorlig hendelse
som har skjedd i relasjon til enheten, skal rapporteres til
produsenten og ansvarlige myndigheter.
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Dotyczy produktéw:

S098 - kleszczyki Mosquito zakrzywione, zestaw 2 sztuk; S180
— kleszcze nosowe Tilley krotkie; S205 - kleszczyki naczyniowe
Cushing zakrzywione 150 mm; S221 - kleszczyki uszne mikro
3 mm; S257 - kleszczyki do cienkich szwow; S380 — kleszcze
nosowe Tilley dtugie.

Przeznaczenie:
Kleszczyki — do Sciskania lub chwytania tkanek podczas
zabiegow chirurgicznych oraz do chwytania sterylnych
opatrunkoéw itp. Do stosowania w populacji ogolnej.

Objasnienie symboli:

ud

Producent

Uwaga

Numer katalogowy

g|>

Wyréb medyczny

Termin przydatnosci do
uzycia

Indywidualny identyfikator
wyrobu

-
]

Data produkg;ji

%

@

Nie sterylizowac ponownie

Upowazniony
przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

UWAGA: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz

tego wyrobu. Moze byé
on zakupiony jedynie
przez lekarza lub na jego
zamodwienie.

Kod partii

QTY

Liczba sztuk

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac
sie z instrukcjg uzycia

o

Wskazuje opakowanie
lub materiat opakowania
nadajacy sie do odzysku/
recyklingu

Nie uzywac ponownie

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

System pojedynczej

: |bariery jatowej w

opakowaniu ochronnym

Zapozna¢ sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczng
instrukcjg uzycia

Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu

Ol & |

System pojedynczej
bariery jatowej

Nie zawiera lateksu

—
o~
w
0

Oznaczenie CE




POL

Przeciwwskazania:

Nie stosowa¢ w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego lub
centralnego uktadu krazenia.

Kwalifikacje uzytkownika i Srodowisko uzycia:

Do uzytku przez przeszkolonych pracownikéw medycznych w
warunkach chirurgicznych przy odpowiednim wyposazeniu.

/\ Ostrzezenia:

+ Sprawdzi¢ wszystkie sterylne opakowania przed uzyciem i
wyrzuci¢ wyroéb, jesli bariera sterylna zostata naruszona lub
uszkodzona.

* Nie uzywac produktu po uptynigciu terminu waznosci.

* Nie uzywac wyrobu, jezeli ulegt uszkodzeniu.

+ Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku
i nie moze by¢ ponownie stosowany ze wzgledu na ryzyko
zwigzane z zakazeniem i kontaminacjg krzyzowa.

+ Zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu w potgczeniu ze
zrédtami ciepta lub laserami, aby unikng¢ urazu u personelu
chirurgicznego lub pacjenta.

* Nie stosowac w potgczeniu z terapiami magnetycznymi
(rezonans magnetyczny).

Sposab uzycia:

+ Sprawdzi¢ wszystkie sterylne opakowania przed uzyciem i wyrzucic¢
wyrob, jesli bariera sterylna zostata naruszona lub uszkodzona.

+ Sprawdzi¢ okres trwatosci na etykiecie.

+ Wyja¢ wyréb z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.

+ Wyréb nie wymaga sktadania.

+ Sprawdzic¢ przed uzyciem. Uszkodzone wyroby nalezy zgtosi¢ do
producenta i nie wolno ich uzywac. Uszkodzone i niewykorzystane
artykuty powinny zosta¢ zwrécone do producenta.

+ Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ wyréb zgodnie z
obowigzujgcymi w szpitalu wytycznymi.

Przechowywanie i utylizacja

* Przechowywa¢ w suchym miejscu przez okres trwatos$ci zgodny
z oznaczeniem. Nie otwiera¢, dopdki nie bedzie to konieczne.

« Zutylizowaé wyréb jako odpad medyczny; zgodnie z wytycznymi
szpitala.

Wsparcie techniczne:
W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie
z producentem. Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w
zwigzku z wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i
wiasciwym organom.
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Produtos abrangidos:

S098 Pinga mosquito curva, conjunto de 2; S180 Pinc¢a nasal
Tilley curta; S205 Pinga arterial Cushings curva 150 mm; S221
Micropinga auricular 3 mm; S257 Pinga de sutura fina; S380
Pinca nasal Tilley comprida.

Utilizagao prevista:
Pinga — para comprimir ou agarrar de tecidos em
procedimentos cirlrgicos e para manusear pensos
esterilizados, etc. Para utilizagao na populagao geral.

Legenda de simbolos:

s | Fabricante /\ | Atencdo
Numero de referéncia Dispositivo médico
. Identificador Unico de
g Prazo de validade dispositivo
(] | Data de fabrico N&o reesterilizar
ATENCAO: A lei federal
Representante .
autorizado na dps EU.A res\trmge este
: .
Comunidade Europeia/ d'SpOS't.'VO a venda por
x . ou mediante a ordem
Unido Europeia -
do médico
.- QTY | Quantidade do
Cédigo de lote conteddo
Sistema de barreira Indica embalagem
S estéril tnica com e | OU material de
> | embalagem de %¢ | acondicionamento
protecédo recuperavel/reciclavel
@ Nao reutilizar T Manter seco
Nao utilizar se a Consultar as instrugdes
embalagem estiver de utilizagdo ou
@ danificada e consultar [1i] | consultar as instrucdes
as instrugdes de eletrénicas de
utilizagao utilizagao
Ester.ilizado por oxido O Sistlemg Qe barreira
de etileno estéril Unica
. C € | Marcagéo de
SE | sem latex 1639 | certificacdo CE
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Contraindicagdes:

+ Ndo se destina a utilizagao no sistema nervoso central ou no
sistema circulatério central.

Qualificag6es do utilizador pretendido e ambiente de utilizagao:

Para utilizagdo por profissionais médicos com formagédo num
ambiente cirdrgico com equipamento apropriado.

/N Adverténcias:

* Inspecionar todas as embalagens esterilizadas antes de
utilizar e eliminar o dispositivo se a barreira esterilizada estiver
qguebrada ou danificada.

+ Nao utilizar o produto fora do prazo de validade.

* Nao utilizar o dispositivo se estiver danificado.

+ O dispositivo é de utilizagdo unica e ndo pode ser
reprocessado devido aos riscos associados a infegdo e a
contaminagdo cruzada.

« Utilizar com cautela em conjunto com fontes de calor ou
lasers para evitar lesdes na equipa cirdrgica ou no doente.

+ Nao se destina a utilizagdo em conjunto com tratamentos
magnéticos (RM).

Instrucoes de utilizagao:

* Inspecionar todas as embalagens esterilizadas antes de
utilizar e eliminar o dispositivo se a barreira esterilizada estiver
quebrada ou danificada.

* Inspecionar o rétulo para informacgao sobre o prazo de
validade.

+ Remover o dispositivo em conformidade com a pratica estéril.

+ Nao é necessdria a montagem do dispositivo.

* Inspecionar o dispositivo antes da utilizagao. Os dispositivos
danificados devem ser notificados ao fabricante e ndo devem
ser utilizados. Os artigos danificados nao utilizados devem ser
devolvidos ao fabricante.

+ Apé6s a conclusao do procedimento, eliminar o dispositivo em
conformidade com as diretrizes hospitalares.

Conservagao e eliminagao:

+ Conservar num ambiente seco, dentro do prazo de validade
indicado. Nao abrir até ser necessario.

« Eliminar o dispositivo como residuos clinicos em
conformidade com as diretrizes hospitalares.

Assisténcia técnica:
Contactar o fabricante para obter assisténcia técnica. Qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo

deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente.
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Productos englobados:

S098 pinzas de mosquito curvas, set de 2; S180 pinzas nasales
cortas Tilley; S205 pinzas de diseccion curvas Cushings

150 mm; S221 micropinzas auriculares 3 mm; S257 pinzas para
suturas finas; S380 pinzas nasales largas Tilley.

Uso previsto:
Pinzas: para comprimir o sujetar tejidos en operaciones

quirdrgicas, para manipular apositos estériles, etc. Para su uso
en la poblacién general.

Significado de los simbolos:

sl | Fabricante /\ | Advertencia
Numero de catélogo Producto sanitario
Numero de
g Fecha de caducidad identificacién Unico del
producto
] | Fecha de fabricacién No volver a esterilizar
ADVERTENCIA: La ley
Consulte las federal de los Estados
instrucciones de uso Unidos solo autoriza
[1i] | o las instrucciones la venta de este

de uso en formato
electrénico

producto a través de
un facultativo o bajo
prescripcién médica

Caodigo de lote Cantidad de contenido
Sistema de barrera Indica un envase o
>y | estéril Gnico con % | material de envasado
embalaje protector recuperable/reciclable
No reutilizar T Mantener seco
No utilizar si el Representante
envase esta dafado, autorizado en la
y consultar las Comunidad Europea /
instrucciones de uso Union Europea
Ester'ilizado con oxido Sistlemg QIe barrera
de etileno estéril Unico
%2 | Sin latex E Certificacion CE




Contraindicaciones:

No debe utilizarse en el sistema nervioso central ni en el
aparato circulatorio central.

Capacitacion del usuario y entorno de uso previstos:

Para uso de profesionales médicos capacitados en un entorno
quirargico con el equipo adecuado.

/\ Advertencias:

* Inspeccione todos los envases estériles antes de su usoy
deseche el dispositivo si la barrera estéril esta rota o dafiada.

+ No utilice ningun producto que haya caducado.

+ No utilice ningun producto que esté dafiado.

« El dispositivo es de un solo uso y no puede volver a
procesarse debido a riesgos relacionados con posibles
infecciones y contaminacién cruzada.

« Utilizar con cuidado si se combina con fuentes de calor
o laseres para evitar lesiones al personal quirdrgico o al
paciente.

+ No debe utilizarse junto con magnetoterapia (resonancia
magnética).

Instrucciones de uso:

* Inspeccione todos los envases estériles antes de suusoy
deseche el dispositivo si la barrera estéril esta rota o danada.

« Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre el periodo
de validez del producto.

* Retire el producto de conformidad con las practicas estériles.

* El producto no requiere montaje.

* Inspeccione el producto antes de su uso; informe al fabricante
acerca de cualquier producto dafiado y no lo utilice. Los
productos dafiados sin utilizar deben devolverse al fabricante.

+ Una vez terminado el procedimiento, deseche del producto
segun las pautas del hospital.

Almacenamiento y eliminacion:

+ Guarde el producto en un entorno seco dentro del periodo de
validez indicado. No abrir hasta que sea necesario.

+ Elimine el producto como residuo sanitario y de acuerdo con
las pautas del hospital.

Asistencia técnica:

Poéngase en contacto con el fabricante para obtener asistencia
técnica. Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente.
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Produkter som omfattas:

S098 Peang Moskito bojd, set om 2; S180 Tilley ndstang kort;
S205 Peang Cushing artar bojd 150 mm; S221 Micro 6rontang 3
mm; S257 fin suturtang; S380 Tilley ndstang lang.

Avsedd anvandning:
Tang - for att komprimera eller ta tag i vdvnader vid kirurgiska
ingrepp samt for hantering av sterila férband osv. For

anvandning i allmanna populationer.

Symbolforklaring:

sl [Tillverkare /N |varning

Katalognummer Medicinsk utrustning

g Utgangsdatum Unik enhetsidentifierare

M [Tillverkningsdatum Far ej omsteriliseras
Auktoriserad VARNING: Federal
representant lag i USA begransar

i Europeiska forséljning av denna
gemenskapen/ enhet till ldkare eller pa
Europeiska unionen order av lakare

Batchkod QTY |Antal innehall
Enkelt sterilt /;\nger at.ervmmng/

¢y |barriarsystem med e atervinningsbar

2 y . %@ [forpackning eller
skyddande forpackning N . .

forpackningsmaterial

@ Far ej ateranvandas 7‘ Forvaras torrt
Anvand inte om Las bruksanvisningen

@ forpackningen &r skadad,| [1i] [eller I4s den elektroniska
och |as bruksanvisningen bruksanvisningen

Steriliserad med S enkelt sterilt
etylenoxid barridrsystem

2 |Latexfri SS CE-certifieringsmarke

Kontraindikationer:
« Ej for anvandning i centrala nervsystemet eller centrala
cirkulationssystemet.
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For anvandning av utbildad medicinsk personal i kirurgisk miljo
med lamplig utrustning.

Avsedd anvandarkvalificering och anvandningsmiljo:

/\ Varningar:

* Inspektera alla sterila férpackningar fore anvandning och
kassera enheten om den sterila barriaren ar trasig eller
skadad.

+ Anvand inte utgangen produkt.

+ Anvand inte enheten om den &r skadad.

« Enheten ar endast fér engangsbruk och kan inte
ombearbetas pa grund av risker i samband med infektion och
korskontaminering.

+ Anvand forsiktigt tillsammans med varmekallor eller lasrar for
att undvika skador pa kirurgisk personal eller patient.

« Ej for anvandning tillsammans med
magnetkameraundersokning (MR).

Anvandningsanvisningar:

* Inspektera alla sterila férpackningar fére anvandning och
kassera enheten om den sterila barridren ar trasig eller
skadad.

« Kontrollera etiketten for information om utgangsdatum.

« Ta ut enheten enligt steril praxis.

+ Ingen montering av enheten kravs.

* Inspektera enheten fore anvandning, skadade enheter ska
rapporteras till tillverkaren och inte anvandas. Oanvanda
skadade féremal ska returneras till tillverkaren.

+ Kassera enheten efter avslutad procedur i enlighet med
sjukhusets riktlinjer.

Forvaring och kassering:

« Férvaras i torr miljé inom utgangstiden enligt markning. Oppna
inte forran den ska anvandas.

+ Kassera enheten som kliniskt avfall i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Teknisk support:

Kontakta tillverkaren for teknisk support. Varje allvarlig incident
som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet.
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Eakin

SURGICAL

IMPROVING OUTCOMES

C€

1639

Eakin Surgical, Greypoint, Cardiff Business Park,
Cardiff CF14 5WF, UK

+44 (0) 2920 767 800 info@eakinsurgical.com

Eakin B.V. Medelse Poort, Biezenwei 23, 4004 MB,

Tiel, Netherlands



