NON STERILE MEDICAL DEVICES
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NON STERILE MEDICAL DEVICES
Abdoma Abdominal gauze swab
Absorba Packing

Matocomp Gauze swabs

Matovlies Nonwoven swabs

Seton Gauze roll

Tupfer Gauze tampon

DESCRIPTION

Surgically invasive dressing materials made of bleached cotton gauze, (hreads and
cotton loops, polyester threads, X-ray thread and/or

nonwoven.

INTENDED PURPOSE

Devices: Absorba Packing, Matocomp Gauze swabs, Matovlies Nonwoven swabs,
Seton Gauze roll, Tupler Gauze tampon after sterilisation are designed to absorb
liquids during

Abdoma Abdominal gauze swabs afler Sierlllsa(lon are designed to absorb liquids and
protect organs during surgical procedures.

STERILITY

The device is delivered non sterile.

Recommended to be sterilised by hot steam in accordance with EN ISO 17665-1

or elhylene oxlde in accordance wwth EN ISO 11135, after repacking under controlled
in with EN ISO 11607-1 and

ENISO 11607 2.

PREPARATION FOR USE
1. Before use, check that the package is not damaged.

2. After opening the package, check if the device is not dirty or damaged.
3. Subject the device to the sterilisation process as indicated

4. Use in accordance with the intended use.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the device for indications other than those specified in this instruction.

PRECAUTIONS

Do not use directly on a wound without using a validated method of sterilisation.
Use the devices only in the form and size provided.

The device cannot be used after the expiry date.

Do not use it if the package is opened or damaged.

The device is intended for single use only. A reuse of the device is associated with
avery highrisk of patientinfection and is unacceptable.
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STORAGE
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NICHT STERILE MEDIZINPRODUKTE
Abdoma Bauchtiicher

Absorba Tamponadekompressen
Matocomp Mullkompressen

Matovlies Viieskompressen

Seton Tamponadebinden

Tupfer Schlinggazetupfer

BESCHREIBUNG
Chirurgisch invasive
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DISPOSITIFS MEDICAUX NON STERILES
Abdoma Serviette chirurgicale de gaze
Absorba Tampon pour tamponnade
Matocomp Compresses de gaze

Matovlies Compresses en non-tissé
Tampon-séton de gaze

Tampon-tupfer de gaze

DESCRIPTION

Bat
und -bandern, Polyesterfaden, Rontgenfadenund/oderVISkose Polyester-Vliesstoff.

VERWENDUNGSZWECK
Die Produkte: Absorba Tz n,
Matovlies Vli L ton Tupfer

dienen nach der Sterilisation der Flu bei chirurgi

und ambulanten Eingriffen.

Abdoma Bauchtiicher dlenen nach der

invasifs en gaze de coton blanchie, fils et rubans de coton,
fils de polyester fils de polyester, fil contrastant aux rayons X et/lou non tissé
enviscose-polyester.

USAGE PREVU

Les produits : Absorba Tampon pour tamponnade, Matocomp Compresses de gaze,

Matovlies Compresses en non-tissé, Tampon-séton de gaze, Tampon-tupfer de gaze

sont destinés aprés stérilisation a absorber les fluides pendant les procédures
i i et

der
und ds hutz der Org Eingriffen.

STERILITAT

Das Produkt wird in nicht sterilem Zustand geliefert.
Empfohlen wird die Dampfsterilisation gemas EN ISO 17665-1 oder durch Ethylen-
oxid geméaR EN ISO 11135, nach dem Umpacken unter

Abdoma Serviettes chirurgicales de gaze sont congues pour absorber les liquides
et protéger les organes pendant les interventions chirurgicales.

STERILITE
Le dispositiffourni nest pas stérile.

insterilisierbare Verpackungen gema® EN ISO 11607-1und EN ISO 11607-2.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG
1. Die vor dem h auf

. k i prufen.
2. Nach dem Offnen der Verpackung tiberpriifen, dass das Produkt nicht verschmutzt
uderbeschad\g( ist.
d

3 wie
4. Das Produkt beshmmungsgemars verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Produkt nicht fir andere als die in dieser Anleitung angegebenen Zwecke
verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nicht direkt auf einer Wunde verwenden, ohne eine validierte Sterilisations-
methode anzuwenden.

. Die Produkte nur in der angegebenen Form und GroRe verwenden.

. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

. Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
des Produkts birgt ein sehr hohes Infektionsrisiko fir den Patienten und ist

arwN

Storage and transport

"Summary of storage and |ransportcondmonsforTZMO SAfinshed products .

UTILISATION
Dispose of as medical waste in accordance with local regulations.

REPORTING INCIDENTS
Report medical incidents:
qualitymanagement@tzmo-global.com

DATE/LEAFLET VERSION
Date of issue: 08_2024

LAGERUNG
Die Lager- und Transportbedingungen entsprechen den Angaben im Dokument:
Bedingungen fir die Lagerung und den Transport von fertigen Produkten der TZMO
SA"

ENTSORGUNG .
Als med Abfallin U
entsorgen.

mit den ortlichen

MELDUNG VON MEDIZINISCHEN ZWISCHENFALLEN
Meldung von medizinischen Zwischenfallen:
qualitymanagement@tzmo-global.com

DATUM/VERSION DER PACKUNGSBEILAGE
Verdffentlichungsdatum: 08_2024

On la ala vapeurconfarmemen( alanorme EN SO 17665-1
ou  loxyde d'éthyléne conformément a la norme EN ISO 11135, aprés recondition-
nement dans des destiné a la

it
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DISPOSITIVI MEDICI NON STERILI
Abdoma Telo chirurgico in garza

Absorba Tampone per tamponamento
Matocomp Compresse garza cotone
Matovlies Compresse in tessuto non tessuto
Seton Tampone di garza

Tupfer Tamponi di garza

DESCRIZIONE

Materiali di medicazione chirurgicamente invasive in garza di cotone sbiancato,
fili e nastri di cotone, fili di poliestere, filo di contrasto radiopaco efo non tessuto
in viscosa-poliestere.

USO PREVISTO

Prodotti: Assorba Tamponi per Ci garza cotone,
Matovlies Compresse in tessuto non tessuto, Tampone seton di garza, Tupfer tamponi
di garza, una volta sterilizzati sono destinati all'assorbimento dei liquidi durante
interventi chirurgici ed ambulatoriali.
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NIET-STERIELE MEDISCHE HULPMIDDELEN
Abdoma Buikgaas

Absorba Tampon voor tamponade

Matocomp Gaaskompressen

Matovlies Nonwoven kompressen

Seton Gaasstrook

Tupfer Gaasdepper

BESCHRIJVING
Chirurgisch invasief verbandmalenaal gemaak( van gebleekt katoenen gaas, draden
enlinten, , vliesstof.

BEOOGD GEBRUIK
Producten: Absorba Tampon voor ,
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USTERILE MEDICINSKE PRODUKTER
Abdoma Operationsafdzekning af gaze
Absorba Tampon til tamponade
Matocomp Gaze kompresser

Matovlies Uvaevede kompresser
Tamponadebind af gaze

Gazetampon, rund

BESKRIVELSE
Kirurgisk invasive forbindingsmaterialer udfert af bleget bomuldsgaze, bomuldstrade
og-band, polyestertrade, RTG-trad ogleller uvzevet tekstilstof af viskose og polyester.

TILSIGTET ANVENDELSE
Produkter: Absorba Tampon il tamponade, Matocomp Gaze kompresser, Matovies

Matovlies Nonwoven kompressen, Seton . Tupfer pi 8 af gaze, rund, Efter
Zijn tijdens beregnet til af vaesker under operative og

en poliklinische ingrepen. ambulante procedurer.
Abdoma O f gaze er — efter sterilisering — beregnet il absor-

Abdoma Buikgaas chirurgisch afdekmateriaal is ontworpen om

Abdoma Teli chlrurglm in garza una volla slenllzzah sono deshnah all’
deiliquidi terventi

STERILITA
Il dispositivo consegnato non & sterile.
Si raccomanda la steriizzazione a vapore secondo la norma EN ISO 17665-1

te Y g

STERILITEIT
Het poduct wordt iststaril gloverd.

Eris met stoom ig EN ISO 17665-1 of met
ethyleenoade overaonkomta EN 150 1115 it voarn. na herverpakking onder

bering af vaesker og sikring af organer under operative indgreb.

STERILITET
Varen leveres i usteril tilstand.
Det anbefales at sterilisere varerne m. vanddamp i overensstemmelse med EN ISO

pt
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DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ESTEREIS
Abdoma Compressa de gaze abdominal
Absorba Compressa para tamponamento
Matocomp Compressas de gaze

Matovlies Compressa de tecido n&o tecido
Seton Rolo de gaze

Tupfer Tampéo de gaze

DESCRIGAO
Materiais para pensos em cirurgias invasivas !ellos de gaze de algodao branqueado

es
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PRODUCTOS MEDICOS NO ESTERILES
Abdoma Compresa quirirgica con HR
Absorba Bola de gasa

Matocomp Gasa doblada

Matovlies Compresa de tela no tejida
Seton Venda de gasa

Tupfer Bola de gasa

DESCRIPCION
Materiales de vendaje para cirugia invasiva hechos de gasa de algodon blanqueado,

fios e lagos de algodéo, fios de poliéster, fit porraios X e/ou hilos y cintas de algodén, hilos de poliéster, hilos de contraste radiolégico y/o tela no
viscose-poliéster tejida de viscosa-poliéster.

UTILIZAGAO PREVISTA USO PREVISTO

Produtos: Absorba Compl para C Los Absorba Bola de gasa, Matocomp Gasa doblada, Matovlies Compresa

de gaze, Matovlies Compressas de tecido ndo tecido, Seton Rolo de gaze, Tupfer
Tampao de gaze destinam-se, apos a esterilizagdo, a absorver fluidos durante

em
Abdoma C le gaze inal desti
érgaos durante a clrurgla

a absorver fluidos e proteger os

ESTERILIDADE
O produto é entregue nao estéril.

17665 1 ellerm. elhylenoxldmverensstemmelsemed ENISO 1‘1>135‘ efter.

o ad oss\dn dl etilene secondo la norma EN ISO 11135, dopo il

in ioni dedicati alla secondo le norme

conformément aux normes EN ISO 11607-1 et EN ISO 11607-2.

PREPARATION A L'UTILISATION

1. Avant I'uilisation, vérifier si Il'emballage n'est pas endommagé.

2. Aprés l'ouverture, vérifier si le dispositif n'est pas sale ou endommagé
3. Stériliser le dispositif conformément aux indications.

4. Utiliser conformément & l'utilisation prévue.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiiser ce dispositif pour des fins autres de ceux indiqués dans la brochure.

MESURES DE SECURITE

. Ne pas utiliser directement sur une plaie sans utiliser une méthode de stérilisation
validée.

Utiliser les dispositifs en forme et dimensions fournies.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommageé.

Le produit est destiné & une seule utilisation. La réutilisation du dispositif comporte
unrisque dinfection pour e patient et elle estinacceptable.

orON

STOCKAGE

Les conditions de stockage et de transport sont conformes aux informations
contenues dans le document : « Résumé des conditions de stockage et de transport
des produits finis chez TZMO SA».

TRAITEMENT DES DECHETS
Eliminer le dispositif comme un déchet médical conformément aux réglementations
locales en vigueur.

NOTIFICATION DES INCIDENTS MEDICAUX
Notifier les incidents médicaux a I'adresse suivante :
qualitymanagement@tzmo-global.com

DATE/VERSION BROCHURE
Date d'édition : 08_2024

EN 1SO 11607-1e EN1SO 11607-2.

PREPARAZIONE ALL'USO

1. Prima dell'uso verificare se la confezione non sia danneggiata.

2. Dopo I'apertura della confezione, verificare se il prodotto non sia sporco o dan-
neggiato.

3. Sterilizzare il dispositivo conforme alle indicazioni fornite.

4. Utilizzare come previsto dal fabbricante.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il dispositivo per usi diversi da quelli specificati nel presente opuscolo.

voor
de normen EN ISO 11607-1en EN ISO 11607-2.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

. Controleer de verpakking op beschadigingen voor gebruik.

Controleer na het openen van de verpakking het hulpmiddel op vervuiling of
beschadiging.

Steriliseer het hulpmiddel zoals aangegeven.

Gebruik conform het beoogde gebruik.

ISP

o

CONTRA-INDICATIES
Gebruik het product alleen bij indicaties genoemd in deze instructies.

und beregnet til der opfylder
kravenelhenho\d til EN \SO 11607 10gENISO 11607-2.

KLARGﬂRING TIL BRUG
. Fer brug skal d ikke
2. Efter abning af embanagen Kontrollorcs, om varon fkke er tismudset il beska-
diget
3. Varen steriliseres i med anvisni
4. Bruges i overensstemmelse med don tilsigtede anvendelse.

KONTRAINDIKATIONER
Brug varen ikke til andre formal, end anfort i neervaerende vejledning.

para ser vapor quente de acordo com EN ISO 17665-1
ou dxido de emeno e acordo com EN |so 11135, aps reembalagem sob condigoes
de de acordo com EN ISO 11607-1

eENISO 11607—2.

PREPARAGAO PARA USO

1. Antes de usar, verifique se a embalagem nZo esta danificada

2. Apbs abrir a embalagem, verifique se o produto n&o esté sujo ou danificado.
3. Submeta o produto ao processo de esterilizagao conforme indicado.

4. Utilize de acordo com o uso pretendido.

CONTRAINDICAGOES
Néo use o produto para outras indicagdes além das especificadas nesta instrugéo.

detelanotejida, Seton Venda de gasa y Tupfer Bola de gasa estan indicados, después
de esterilizarse, para absorber liquidos durante intervenciones quirrgicas y ambu-
latorias.

Las compresas quirtrgicas con HR Abdoma eslén indicadas, después de eslen»
lizarse, para absorber liquidos y proteger org

ESTERILIDAD

El producto se proporciona en estado no estéril.

Se recomienda esterilizar por vapor de agua de acuerdo con EN ISO 17665-1 u 6xido
de etileno de acuerdo con EN ISO 11 135, despues de transferir el producto a envases
i , de acuerdo con las

para la
normas EN ISO 11607-1y ENISO ‘\160772.

PREPARACION PARA EL USO

1. Comprobar que el envase no esté dafiado antes de usar el producto.

2. Después de abrir el envase, comprobar que el producto no esté sucio o dafado.
3. Esterilizar el producto de acuerdo con las recomendaciones.

4. Utilizar de acuerdo con el uso previsto.

CONTRAINDICACIONES
El producto no se debe usar para indicaciones distintas a las determinadas en estas
instrucciones.

hu
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NEM STERIL ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
Abdoma Hasi t6rl6 mullbol

Absorba Tampon

Matocomp Mull sebfedék

Matovlies Nem szétt sebfedok

Seton Mull tekercs

Tupfer Mull torlé.

LEIRAS
Miitéti invaziv kotszerek fehéritett mullbol, szalbol és pamut szalagbol, poliészter
szalbol, réntgensugarral detektalhato szalbdl és/vagy viszkoz-poliészter nem szott
anyagbol

RENDELTETES

Az Absorba Tampcm Matocomp Mull sebfedék, Malovlles Nem szo(t sebfedok Seton

Mull tekercs es Tupfer Mull t6rl6 termékek
(té bul; soran.

Az Abdoma Hasi mull tériék utén a é

asebé

és a szervek

STERILITAS

Atermék nem steril allapotban ker(il szallitasra.

Ajénlott az EN ISO 17665-1 szabvanynak megfeleld forré gézzel vagy az EN ISO
11135 szabvanynak megfe\elo etilén- Oxldda\ s(erll alm mlutan azENISO 11607-1 és
ENISO 11607-2 kot é ko6zott sterilizalo
csomagolasba csomagoltak.

FELHASZNALASRA VAI () ELéKésziTés
. Hasznlat elott ellendrizze, hogy a csomagolas nem st

2. A 4 lelny\tasa utan hogy a termék nem szennyezett vagy
sérlilt.

3. Vessealda lermeke( a sken\lzalasl lulyamalnak a fellun(elet\ modon.

4. Hasznélja

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a terméket a jelen hasznélati utasitasban megadottaktdl eltérd javal-
latokra.

VOORZORGSMAATREGELEN FORSIGTIGHEDSREGLER PRECAUGOES . . .
PRECAUZIONI 1. Gebruik niet rechtstreeks op een wond zonder een gevalideerde sterilisatie- 1. Brug ikke direkte pa saret uden at anvende en valideret steriliseringsmetode. 1. Nao ferid: usar um método d validado. PRECAUCIONES OVINTEZKEDESEK
Non utilizzare direttamente su una ferita senza utilizzo di un metodo di sterilizza- methode toe te passen. 2. Brug varerne kun i den leverede form og sterrelse. 2. Use os produtos somente na forma e tamanho fornecidos. 1. No aplicar directamente sobre una herida sin usar un método de 1. Ne 6 Ul a seben a validalt sterilizalasi modszer alkalmazasa
zione convalidato. 2. Gebruik de producten alleen in de geleverde vorm en maat. 3. Brug ikke varen efter udlgb af sidste anvendelsesdato. 3. O produto nao pode ser utilizado apos o prazo de validade. validado. nélkl.
2. Utilizzare i prodotti solo in forma e dimensione fornite. 3. Nle( na 4. Brug ikke varen, hvis emballagen er aben eller brudt. 4. Naousesea estiver aberta ou 2. Usar los productos solo en su forma y tamario originales. 2. Atermékeket csak megado(( forméban és méretben hasznalja.
3. Non utiizzare il ispositivo dopo la data di scadenza. 4. bruik de verp open 5. Varen er beregnet til engangsbrug. Genbrug af varen er forbundet med en meget 5. Oproduto destina-se apenas a uma inica utiizagao. Areuiizago o produto esta 3. No usar el producto después de la fecha de caducidad. 3. Atermék a lejarati idd utan nem hasznalhato fel.
4. Non utilizzare il sela ione & aperta o 5. He( hulpmiddel |s ontworpen voor eenmallg gebruik. Hergebrulk van het product hejrisiko for at inficere patienten og er uacceptabelt. uito el 50 do paciente 4. No usar si el envase esta abierto o dafiado. 4. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas felbontott vagy sériilt.
5. Il dispositivo monouso. E severamente vietato di riutilizzare il prodotto per isor g grote kans op van de patiént 5. El producto estaindicado para un solo uso. Se prohibe reutilizar el producto debido 5. A termék kizérolag egyszeri felnasznélasra szolgal. A termék Gjrafelhasznalasa
un rischio molto elevato di infezione del paziente. DPBEVARING ARMAZENAMENTO aque esto acarrea un riesgo muy alto de infeccion para el paciente. a nagyon jar, és emiatt .
BEWARING er i overer med As des de e estéo de acordo com as informagdes B B
IMMAGAZZINAMENTO Opslag- en Iransportomstandlgheden zijn zoals vermeld in het document: "Overzicht Llsle over og transpor for i hos do “Resumo das de e ALMAC TO TAROLAS
Le OOndIZIOﬂI di trasporto e \mmagazzlnamenw sono conformi alle i van de opsl: ij TZMO SA". TZMO SA. dos produtos da TZMO SA”. L: ici d y ol seindi | «Lista de A tarolasi és Szallllasl feltetelek megfe\elnek a "TZMO SA keszlermekek tarolasi
: “Sintesi delle i di trasporto e _ d i ytransporte de de TZMO, SA». és szallitasi 1 taldlhato
dei prodom an presso TZMO SA” VERWIJDERING BORTSKAFFELSE UTILIZACAO informécioknak.
Als medisch afval in met sol affald i med lokale Descarte como lixo médico de acordo com os regulamentos locais. DESECHO
SMALTIMENTO bestemmelser. R Desechar como producto sanitario de acuerdo con las normativas locales. HULLADEK KEZELES
Smailtire il dispositivo come rifiuto medico conforme ai regolamenti locali in vigore. MELDEN VAN MEDISCHE INCIDENTEN RELATORIO DE INCIDENTES . . Ahelyi 6 észségiigyi ékként ar
Melden van medische incidenten: INDBERETNING AF HENDELSER MED MEDICINSK UDSTYR Relatar incidentes médicos: NOTIFICACION DE INCIDENTES MEDICOS
NOTIFICA DEGLI INCIDENTI MEDICI qualitymanagement@tzmo-global.com Hzendelser med udstyr skal til: qualitymanagement@tzmo-global.com Notificacion de incidentes médicos: INCIDENSEK JELENTESE
Notificare gli incidenti medici all'indirizzo seguente: qualitymanagement@tzmo-global.com qualitymanagement@tzmo-global.com Az ligyi i a i lobal.com cimen

qualitymanagement@tzmo-global.com
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Abdoma Operacni bfidni rouska
Absorba Tamponada

Matocomp Kompresy z géz,

Matovlies Kompresy z netkané textilie
Gazova longeta

Tampon staceny z gazy

D NESTERILNi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

POPIS
Chirurgicky invazivni obvazovy material z bélené bavinéné gazy, niti a bavinénjch
alnebo

sk

Abdoma Opera&né brusné rusko z gazy
Absorba Tamp6n na tamponadu
Matocomp Gazové kompresy

Matovlies Kompresy z netkanej textilie
Seton z gazy

Tupfer Gazové tampony

D NESTERILNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

POPIS
Chirurgicky invazivne obvéizové materialy vyrobené z bielenej bavinenej gazy, niti
a

smycek, niti, niti
polyesterové netkané textilie

PouzITi

Produkty: Absorba Tamponada, Matocomp Kompresy z gazy, Matovlies Kompresy
2 netkané textilie, Gazova longeta, Tampon stageny z gazy po sterilizaci jsou uréeny
k absorpci tekutin béhem operaci a ambulantnich zakroku.

Abdoma Operaéni bfigni rousky po sterilizaci jsou uréeny k absorpci tekutin a ochrané
organti béhem chirurgickych zakroku.

STERILITA

Vyrobek se dodava nesterilni.

Doporuduje se steriizovat horkou pérou podie EN 1SO 17665-1 nebo ethylenoxidem
podle EN ISO 11135, po pfebaleni za kor do

uciek, yeh niti, niti alalebo
viskézovo-polyesterovej netkane; textilie.

UCEL URCENIA

Vyrobky: Absorba Tampén na lamponédu Matocomp Gazové kompresy, Matovlies
Kompresy z netkanej textilie, Seton z gézy, Tupfer Gazové tampony sii po steriizacii
uréené na ab: iutekutin i aambulantnych zakrokov.

Abdoma Operaéné brusné rusko z gazy je po sterilizacii uréené na absorpciu tekutin
aochranu organov poéas chirurgickych zakrokov.

STERILNOST
Vyrobok sa dodava nesterilny
Odportéa sa sterilizovat hortcou parou v stlade s normou EN ISO 17665-1 alebo

obalu podle EN ISO 11607-1aEN ISO 11607-2.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Pfed pouZitim zkontrolujte, zda neni obal poskozen.

tylénoxidom v stlade s normou EN ISO 11135 po prebaleni za kontrolovanych
podmienok do sterilizacného obalu v sulade s normami EN ISO 11607-1 a EN ISO
11607-2.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Abdoma Comprese abdominale din tifon
Absorba Comprese de tip tampon
Matocomp Comprese din tifon
Matovlies Comprese din netesut

Seton Rola din tifon

Tupfer Tampoane din tifon

D DISPOZITIVE MEDICALE NESTERILE

DESCRIERE

Materiale de pansament invazive chirurgical realizate din tifon de bumbac albit, fire si
bucle de bumbac, fire de poliester, fir detectabil cu raze X silsau material nefesut din
viscoza-poliester.

SCOPUL PROPUS

Produse: Absorba Comprese de tip tampon, Matocomp Comprese din tifon, Matovlies
Comprese din netesut, Seton Rola din tifon, Tupfer Tampoane din tifon dupa sterilizare
sunt recomandate pentru absorbtia lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale si
procedurilor din ambulatoriu.

Abdoma Comprese abdominale din tifon dupéa sterilizare sunt recomandate pentru
absorbtia lichidelor si pentru protejarea organelor i timpul procedurilor chirurgicale.

STERILITATE

Produsul se livreaza nesteril.

Se recomanda sterilizarea cu abur fierbinte in conformitate cu EN 1SO 17665-1 sau
oxid de etilena in conformitate cu EN 1SO 11135, dupa n conditii I

bg

Abdoma Xupypruiecka Kbpna ot Mapnsi
Absorba TamnoH 3a TamnoHana
Matocomp Komnpecy ot mapns
Matovlies KoMnpecu ot HeTbkaH TekeTun
CeToH MaprieH

Tyndbep o mapns

D HECTEPUITHI MEAVLIMHCKV U3AENNSI

onuc

Xupyprudeckn oT usbeneHa
NaNyUHa MapA, NaMyuHY KOHUM W NIEHTH, MONVECTEPHM KOHLI, PEHTTEHOBM KOHLN
WIVIM BUCKO3HO-NOMMECTEPHM HETbKaHM NNaToBe.

MPEAHA3HAYEHUE
W3penus: Absorba Tamnow 3a TamnoHaga, Matocomp Komnpecu ot mapns,
Matovlies Komnpecu oT HeTbka TekcTun, CeToH MapneH, Tyndep oT Mapnsi, criea
cTepunuaaus mnenmwa ca npepHasHaveHn 3a abcopbupaHe Ha TEYHOCTH
o Bpewme Ha
Abdoma Xupypriyecku xspnm OT Mapns ca npegHasHadeHu 3a abcopbupaHe
Ha TEYHOCTM M NIPe/Na3BaHe Ha OPraHUTE No BPEME Ha XMPYPrudHY

It

Abdoma Marlés servetélés

Absorba Tamponas tamponavimui
Matocomp Marlés servetélés

Matovlies Neaustinés medziagos servetéles
Seton Mariés juosta (setonas)

Tupfer Marlés tamponas (tupferis)

D NESTERILUS MEDICINOS PRODUKTAI

CHARAKTERISTIKA

Chirurginé invaziniy pruceduru tvarsliava i$ baltos medw\mnes marlés, medvilnés
pluosto ir juosty, pluosto, rentg sidly irfarba viskozés-
poliesterio neaustinés medziagos.

PASKIRTIS

Produktai: Absorba Marlés servetélés,
Matovlies Neaustinés medziagos servetélés, Seton Marlés juosta (setonas), Tupfer
Marlés tamponas (tupferis) po sterilizacijos skirti skys€iams sugerti operacijy
irambulatoriniy procedary metu.

CTEPUNHOCT
MpOAYKTBT Ce A0CTaBs B HECTEPUIHO CLCTOSHYE.
MpenopbyBa ce cTepunusaumus ¢ napa B cborsercteue ¢ EN ISO 17665-1 unm

n ambalaje de sterilizare, in conformitate cu EN ISO 11607-1 si EN 1SO 11607-2.
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

c oKvc B ¢ EN ISO 11135, cnen npeonakosare npu
ycnosus B onakoska B cboTsetcTBue ¢ EN ISO
11607-1MENISO 11607-2.

Abdoma Marlés servetélés po ilizacijos skirti sugerti ir organams
o fichirurginiu p oy metu
STERILUMAS

Rekomenduojama sterilizuoti vandens garais pagal ISO 17665-1 arba etileno. oksldu
pagal 1SO 11135 perpakavus irta
pakuote pagal standartus ISO 11607-1ir ISO 11607-2.

PARENGIMAS NAUDOJIMUI
1. Pried naudojima reikia jsitikinti, kad pakuoté nepazeista.

Abdoma Operaciju salvetes no marles
Absorba Tamponi tamponadei
Matocomp Marles salvetes

Matovlies Neausta materiala salvetes
Setoni no marles

D 1ZSTRADAJUMS TIEK PIEDAVATS NESTERILS

et

Abdoma Kéhudéne marliratid
Absorba Tampoonid tamponaadiks
Matocomp Marlisalvratikud
Matovlies Lausmaterjalist salvratikud
Seton Marlirull

D MITTESTERIILSED MEDITSIINISEADMED

ru

Abdoma CancpeTka 4ns BpIOLIHOM NONOCTM®
Absorba TamnoH Ans TamnoHaas!*

Matocomp Mapnesbie candeTin®

Matovlies CandeTiu 13 HeTkaHoro matepnana*
CeToH mapnesbiit*

D HECTEPUNbHbIE MEAULUWHCKUE U3AENUA:

pl

Abdoma Serweta operacyjna z gazy
Absorba Tampon do tamponady
Matocomp Kompresy z gazy
Matovlies Kompresy z wiokniny
Seton z gazy

D WYROBY MEDYCZNE NIEJALOWE

Tupferi no marles Tupfer Marlitampoonid Tyncbep mapnesbiin* Tupfer z gazy
APRAKSTS KIRJELDUS XAPAKTEPUCTUKA OPIS
Kirurgiski invazivi parsienamie materiali, kas izgatavoti no balinatas kokvnlnas mar\es Kirurgiliselt i mis koosnevad puuvillast n3 GeneHoit Materialy opatrunkowe chirurgicznis
dleg\emunkokvllnaslen(em poliestera diegiem, marlist, idest ja -paeltest, i niidist ja/vGi MaxHO# Mapnm, xnonuaToSyMa)kHblx ATt U NIEHT, NONMICTEPOBLIX HUTe, PeHTre- bielonej, nici i tasiemek bawelnianych, nici poliestrowych, nltk\ RTG iflub wiokniny
univai visk viskoosist-poliiestrist lausriidest. HOKOHTPACTHBIX HUTET UM 0BOT0 .
PAREDZETAIS PIELIETOJUMS KASUTUSOTSTARVE NPEQYCMATPUBAEMOE HA3HAYEHUE PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Izstradajumi: Absorba Tamponi tamponadei, Matocomp Marles salvetes, Matovhes Seadmed Absorba , Matovlies Wapenus: Absorba Tamnow ans M: Wyroby: Absorba Tampon do tamponady, Matocomp Kompresy z gazy, Matovlies
Neausta materiala salvetes, Setoni no marles, Tupferl no marles péc Seton Marlirull, Tupfer Marlitampoonid on parast Matovlies Cancberiu u3 Wetkaworo matepuana, Cerow mapnessiii, Tyndep Kompresy  wiokniny, Seton z gazy, Tupfer z gazy po wyjalowieniu przeznaczone sa
ir paredzéti $kidrumu I laika. slenhseenmlst moeldud vedelike imamiseks kirurgiliste ja t nocne Ans do iania ptynow w iambulatoryjnych.
Abdoma Operaciju salvetes no marles pac slenllzesanas ir paredzétas $kidrumu protseduuride ajal. KWAKOCTEH BO BEMS XMPYPIUMECKIX M AMBYTATOPHAIX MPOLIEAYP. Abdoma Serwety 7 gazy p s3 do pocha-
unorganu i kirurgisko laika. Abdcma on pérast mdeldud vedelike Wapenus Abdoma Candetku Ans GpiowHOM NONOCTU NpeaHasHayeHsl Ans norno- niania plynéw oraz zabezpieczania narzqdéwwtrakcnezablegéwoperacyjnych
jaelundite kaitsmi i e 133U TEI Op 80 BpEMS o
STERILITATE STERYLNOSC
leteicams sterilizét ar karstu tvaiku saskana ar EN ISO 17665 1 vai etllena oksidu STERIILSUS CTEPUIBHOCTb Wyréb dostarczany jest w stanie niesterylnym.
saskana ar EN ISO 11135, péc par pie Seade tarnitakse mittesteriilsena. Manens nocTaBnsioTcs Kak HECTEPUTBHBIE. Zaleca sie sterylizacje para wodna zgodnie z EN ISO 17665-1 lub tlenkiem etylenu

kontrolatiem apstakliem saskana ar EN ISO 11607-1un EN ISO 11607-2.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
1. Pirms lieto$anas parbaudit vai nav bojats iepakojums.
2. Péciepakojuma atvérdanas parbaudt, vai produkts nav netirs vai bojats.

Soovitatakse steriliseerida kuuma auruga vastavalt standardile EN 1SO 17665-1 voi
etiileenoksiidiga vastavalt standardile EN ISO 11135, parast kontrollitud tingimustes
ist vastavalt i EN SO 11607-1 ja

ENISO 11607-2.

PekomeHzyeTcs cTepunusaums BOASHLIM Napom B cooTeetcTeumn ¢ ISO 17665-1
MnH OKCHROM ITUTeNa B COOTBETCTBINN ¢ ISO 11135 110GAE NepeynaKoski 8 KoRTpOM-
PYeMbiX YCrIOBHSX B YNakosKy,
B COOTBETCTBUM CO CTaHaapTamu ISO 11607-111SO 11607 2.

zgodnle z EN ISO 11135, po przepakowaniu w warunkach kontrolowanych
do sterylizacji, zgodne z normami EN ISO 11607-1 oraz

EN 1SO 11607-2.
PRZVGOTOWANIE DO UZYCIA

2. Po otevieni obalu zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistén nebo poskozen. 1. Pred pouzitim skontrolujte, &i oba\ nie je poskodeny 1. Inainte de utilizare, verificati daca ambalajul nu este deteriorat. MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA 2. Atidarius pakuote reikia patikrinti, ar gaminys neuzterstas ir nepazeistas. 3. Veikt produkta sterilizacijas procesu atbilstosi noradijumiem. ETTEVALMIsTUs KASUTAMISEKS nOﬂrOTOBKA KMUCMONb30BAHUIO . Przed uzyciem nalezy ¢ czy nie zostato
3. Podrobte vyrobek sterilizaénimu procesu, jak je uvedeno. 2. Po otvorent balenia & vyrobok nie je znegisteny alebo pos 2. Dupa deschiderea ambalajului, verificati daca produsul nu este murdar sau dete- 1. Mpeav ynoTpe6a nposepeTe Onakoskara 3a noBpeAM. 3. Gamin sterilizuoti pagal nurodymus. 4. Izmantot atbilstosi paredzatajam mérkim. 1. Enne , et pakend poleks . Tlepe/ UCTIONb30BAHVEM CriEAyeT YBEeAuTLCS, HTO YNakoBKa He MOBpexXAeHa. 2 Po otwarciu opakowania sprawdzi¢, czy wyréb nie jest zabrudzony lub uszko-
4. Pouzivejte v souladu s uréenym pouzitim 3. Vyrobok podrobte sterilizaénému procesu, ako je uvedené. riorat 2. Crieq1 KaTo OTBOPUTE ONaKoBKaTa, NPOBEPETe AANY NPOAYKTLT He @ 3aMbPCEH Wi 4. Naudoti pagal paskirt] B 2. Péirast pakendi avamist kontrollida, et seade poleks méardunud ega kahjustunud 2 Mocne BCKPLITMSI YNAKOBKY CRIE/lyeT NPOBEpUTS, He 3arpsiaHeHo N uaaenve izony.
4. Pouzivajte v stlade s ic¢elom uréenia. 3. Supuneti produsul procesului de sterilizare conform indicatiilor. nospeseH. KONTRAINDIKACIJAS 3. Steriliseerida seade vastavalt juhistele. M He MOBPEeXAEHO N1 OHO. 3. Poddaé wyrub procesowi S(eryllzacjl zgodnie ze wskazanlem
KONTRAINDIKACE R 4. Utilizati in conformitate cu utilizarea prevazuta. 3. Moanoxete U3aenveTo Ha Npoleca Ha CTepunM3aums, KakTo e ykasaHo. KONTRAINDIKACIJOS i izstradaj citam il acijam, iznemot tas, kas $aja instruk- 4. Kasutada vastavalt kasutusotstarbele. 3. Mposecn wanenuii B c 4. St zgodnie z
Nepouzivejte vyrobek pro jiné indikace ne pro ty, které jsou uvedeny v tomto navodu. KONTRAINDIKACIE 4. VianonasaiiTe B CHOTBETCTBIE C NPEABAAEHOTO NPUNOXEHYE. Naudokite gaminj tik pagal Sioje instrukcijoje pateiktus nurodymus. cija. R 4. Vcnonb3oBaTh N0 HasHaueHMI0.
- NepouZivaijte vyrobok na iné indikacie, ako st uvedené v tomto navode. CONTRAINDICATII R _ _ VASTUNAIDUSTUSED PRZECIWWSKAZANIA
UPOZORNENI Nu utilizati produsul pentru alte indicatii decat cele specificate in aceasta instructiune. MPOTUBOMOKA3AHUA ATSARGOS PRIEMONES PIESARDZIBAS PASAKUMI Arge kasutage seadet muudel né kui ké juhendis MPOTUBOMOKA3AHUA Nie nalezy uzywac wyrobu do innych wskazan, niz okreslone w niniejszej instrukcji.
1. NepouZivejte pfimo na ranu bez pouZiti validované metody sterilizace. UPOZORNENIA He n3nonassaiite npoaykTa 3a Apyrv MHANMKALUWUW, OCBEH NOCOYEHUTE B Tasn UHCTPY- 1. Nenaudoti tiesiogiai ant Zaizdos, jeigu gaminys nesterilizuotas patvirtinto 1. Nelietot tiesi uz briices, bez apstiprinatas metodes piemérosanas. He Te usnenve no APYTUM, Yem B [AaHHOW
2. Vyrobky pouzivejte pouze v dodané formé a velikosti. . NepouZivajte priamo na ranu bez pouZitia validovanej metédy sterili PRECAUTII Kuwst. (pripazinto tinkamu) sterilizacijos proceso metu. 2. Izmantot izstradajumus tikai noraditaja forma un lieluma. ETTEVAATUSABINOUD VHCTPYKLMY. SRODKI OSTROZNOSCI
3. Vyrobek nelze pouzivat po uplynuti doby expirace. 2. Vyrobky pouzivajte len v dodanej forme a velkosti. 1. Nu u(lhzan direct pe o rana fara a utiliza o metoda validata de sterilizare. 2. Gaminj naudoti tik pristatytos i$vaizdos ir dydzio. 3. lzstradajumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam 1. Ei tohi haavale ilma vali i teriliseer it labimata. 1. Nie uzywac na rang bez ej metody
4. Nepouzivejte vyrobek pokud je obal otevieny nebo poskozeny. 3. Vyrobok sa nesmie pouzivat po uplynuti datumu exspirécie. 2. Utilizati produse\e numai in forma si dimensiunea furnizata MEPKW 3A BE3OMACHOCT 3. Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui 4. Nelletotja lepakojums ir atvérts vai bojats. 2. Tooteid tohib kasutada ainult ettenéhtud kujul ja suuruses. MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU sterylizacji.
5. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti vyrobku 4. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. 3. Produsul nu poate fi utilizat dupa data de expirare 1. He v3nonasaiite MpeKTHO BbpXy paHa, 663 4a M3Non3sate BANMAMPAH METOR 4. Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeistas. 5. ikai i lietosanai. atkartota 3. Seadet e tohi kasutada parast kalblikkusaja [6ppu. 1. He Ha paHy [0 Banu- 2. Wyroby stosowaé tylko w dostarczonej formie i rozmiarze.
je spojeno s velmi vysokym rizikem infekce pacienta aje nepfipustné. 5. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouZitie vyrobku 4. Nu-l utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat. 3a cTepunvsaLua 5. Vienkartinio naudojimo gaminys. Pakartotinis gaminio naudojimas susijes su izmantosana \rsalst‘ta ar [oti augstu pacienta inficesanas risku un ir nepienemama. 4. Seadet ei tohi kasutada, kui pakend on avatud véi kahjustunud AVOBAHHLIM METOZOM. 3. Nie nalezy stosowaé wyrobu po uplywie daty przydatnosci do uzycia.
o je spojené s velmi vysokym rizikom infekcie pacienta aje nepripustné. 5. Produsul este destinat numai pentru o singurs utiizare. O reutiizare a 2. camo B hopma v pasmep. didele paciento infekavimo rizikair yra draudziamas. o 5. Seadet on méeldud ainult thekordseks Too 2. ViTe Manenusi TonbKo B OCTABNEHHOM BUAE 1 pasmepe. 4. Nie stosowac, gdy opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
SKLADOVANI acu unrisc f { isieste a 3. He u3nonaeaiiTe NpoalykTa cnea n3TiaHe Ha cpoka Ha roAHoCT. UZGLABASANA on seotud patsiendi vaga suure nakatumisohuga ja seda enohneha 3. He vcnonb3yitTe naaenus nocne UCTeYeHUs Cpoka roAHOCTH. 5. Wyr6b przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Powtorne uzycie wyrobu
Podminky uchovavani a pepravy jsou v souladu s informacemi v pfiloze "Souhmn SKLADOVANIE 4. He uanonasaiiTe, ako onakoBKaTa e OTBOPeHa Ui NoBpezeHa. SAUGOJIMAS L as un 83 noteikumi atbilst "SATZMO izstrada- 4. He vcrionbayiiTe, €CM yNakoBKa OTKPLITA MMM OBPEXIEHa. wigze sig z bardzo duzym ryzykiem zakazenia pacjenta ijest niedopuszczaine.
podminek skladovani a pfepravy hotovych vyrobki TZMO SA". Podmienky skladovania a prepravy st v stlade s informaciami v prilohe "Sthrn CONDITII DE DEPOZITARE 5. e ynotpe6a. I ynotpeba Ha Laikymo |rtransportavwmo 1 titinka pateiktg ija doki te: "TZMO SA jumu & il i". HOIDMINE 5. Uspenve l wapenus
podmienok skladovania a prepravy hotovych vyrobkov TZMO SA". Conditile de depozitare si transport sunt in tiile din KPME MHOTO BIUCOK PUCK OT 3anauventaue gatavos laikymo ir alyg - Hoiustamis- ja transporditingimused vastavalt lisas ,TZMO SA valmistoodete ladus- CBA3AHO C OYEHb BLICOKM PUCKOM nauvienTauHe X PRZECHOWYWANIE
LIKVIDACE B ,, conditiilor sitransport pentru finite TZMO SA™. UTILIZESANA tamis- ja transporditingimuste kokkuvéte" esitatud teabele. Warunkl przechowywama i transpor\u sq zgodne z |nformaqam| znajdujgcymi sn;
Vyrobky likvidujte jako zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi pfedpisy. LIKVIDACIA CBbXPAHEHUE UTILIZAVIMAS Iznicinat k& mediciniskos atkritumus saskana ar vietéjiem noteikumiem. XPAHEHUE runkéw pi
o . Likvidujte ako zdravotnicky odpad v stlade s miestnymi predpismi. UTILIZARE Venosusita 3a VpaHe ca B Cbo Utilizuoti kaip medicinines atliekas pagal galiojanéius vietos reglamentus. ) JAATMEKAITLUS YCroBusi XpaHeHusi n TpaKcropTipoRaKMR 8 cooTacTCTaMM © MNd)opMaumew gulowycthZMO SA".
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NON STERILE MEDICAL DEVICES

Symbols used on the !

sur I emballagelSlmboll utlllzzatl sulla i 1 p de

Symboler brugt pa emballagen / Simbolos usados na emhalage ! Simbolos

utlizados on o] ehvase | Jelgieack a csomagolason / Symboly pouzité na obalu /

‘Symboly pouzité na obale / Simboluri utilizate pe ambalaj / Cumsonu, uanonasann

BLpxy onakoskata | Pakuotés simboliai / Apziméjumi uz iepakojuma / Pakendi
10 Ha I Symbole uzyte

Batch code / Fertigungslosnummer, Charge / Code de Ia partie /

Codice di otto Partinummer  Partiode / Codigo ds lote/ Cocigo

de lote / LOT szam / Kod Sarze / Kod Sarze / Numar lot / Koa Ha

napruaaral Partjos kodas/ Partjas kods/ Part kood / Kon napmvin
od partii

Non sterile / Unsteril / Produit non sterile / Prodotto non sterile / Niet
steriel / Usterilt / Nao estéril / No estéril / Nem steril / Nesterilni /
Nesterilny vyrobok / Produsul nu este steril / Hecrepunivo / Néra
sterilus / Izstradajums nav sterils / Toode ei ole steriilne / Vianenvie
He cTepunibHo/ Wyreb niejatowy

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door / Producent / Fabricado por / Fabricado por /
Gyartd / Vyrobeno / Vyrobca / Producator / Mpoussoputen /
Ghmintojas | Razotajs | Toola Mponsaoawtans / Wyprodukowano
przez

Use by / Verwendbar bis /A uliser avant e / Uiizzare prima di /
Te gebruiken bij / Sidste anvendelsesdato / Usar até / Utilizar
antés de | Felnasznalnato,  Pougiteiné do / Spotiebovat do./
Utizatipanala/ Cpox a rozsocT / Naudotojas/ Deriguma termins
Kolblikkusaeg Cpok roarocTi/ Uzyé przed

Do not use if package is damaged / Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden / Ne pas utiiser si I'emballage est endommagé /
Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken
wanneer de verpakking is beschadigd / Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget / Nao usar caso exista danos na
embalagem / No utilizar si el envase esta dafiado / Sérillt

pokud je obal
poskozen / Nepouzivat v pripade poskodenia obalu / Nu utilizati
dacé pachetul este deteriorat / [la He ce uanon3ea, ako onakosKara
e nospenera / Nenaudoti, jei pazeista pakuoté / Neizmantot, ja
bojats iepakojums / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /
He vicnonb3osars npu nospexzeHiy ynakoskw / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone

Do not reuse / Nicht wiederverwenden / Ne pas réutiliser / Non
riutiizare / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke genbruges / Nao
reutilizavel / No reutilizar / Egyszerhasznalatos / Nepouzivejte
opakované / NepouZivat opakovane / A nu se reutiliza / [la He ce
wanonsea nosTopro / Pakartotinai nenaudoti / Nelietojiet atkartoti /
1 3anper a /

itte
Nie uzywac powtdrnie

Consult beachten / Lire
le mode d'emploi / Leggere lo Isruzioni di uso / Voor gebruk
instructie

brugsanvisning / omaultar s ninugbes anfes. o uer | Canoular
las instrucciones de uso / Kovesse a hasznalati utmutat6t/ Pouzijte
névod k pouZiti / Oboznamte sa s navodom na pouzitie / Consultafj
instructjunile nainte de utilizare / KokcynTupaitre ce ¢ ykasanwsiTa
33 ynoTpeGa UNK Ce KOCYNTUpAViTE C eNeKTPOHHWTE yKasaHws
3a ynorpeta / Skaityti naudojimo mstmkcuq I Izlastt lietosanas
|nstrukcuu I Lugeda

E@@

finor 1 Zapoznaj
g EinBrUKEq uEywania.

Keep away from sunlight / Vor Sonnenlicht schiitzen / Stocker
a I'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole / Beschermen
tegen zonlicht / Produklet ma ikke udszttes for direkte sollys /
Proteger da luz solar / Mantener lejos de Ia luz solar / Napfénytsl
tavol tartandé / Chrarite pfed sluneénim zéfenim / Chranit' pred
sinecnym svetiom / A se feri de lumina soarelui / [la ce naan ot
cibhesa caetnuna / Nelaikyti saulés viesoje / Sargat no siltuma /
Kaitsta soojuse eest / He fonyckate BO3AEMCTBUSA CONHEYHOTO
ceera/ Chronic przed $wiattem slonecznym

N\,
s

Keep dry / Trocken aufbewahren / Stocker a I'abri de 'humidité /
Conservare_in condizioni protette contro 'umidita / Droog
bewaren / Opbevares tert / Proteger da humidade / Proteger
. de Ia humedad / Nedvességts| védett, széraz helyen tarolando /
. Udrzujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom prostredi /
Pastrali_produsul uscat / Laikyti sausai / [la ce nasu cyxo /
Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu / Hoida
niiskumist valtivates tingimustes / Hoida niiskumist valtivates
ung\mus(es / XpaHuTh B yCroBHsIX, He AONYCKAIOLX HaMOKaHis |

_’

zamoczemem

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo
medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr / Dispositivo
médico / Producto sanitario / Orvostechnikai eszkoz / Zdravotnicky
prostredek / Zdravotnicka pomocka / Dispozitiv_medical

Mezuuycko usaenue | Medicinos priemone | Medioinas feice /

E

Catalogue number / Artikelnummer / Référence catalogue / Numero
di catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Nimero de
catalogo/ N de catalogo / gcislo/
Katalogove il / Numr de catalog ! Katanawen Howep | Katalogo
numeris/ Kataloga numurs/ Katalooginumber / Homep no karanory /
Numer katalogowy

Unique Device Identifier / UDI Nummer (Unique Device Idenllfer)/

Unieke /
inica de dispositvo / menuﬂcador tnico del producto / Egyedl

ostredku / Unikatny
identifikator pomocky  enifcator une de dispozitv | Yiukanen
waeHTuchuKaTop Ha anenve / Unikalusis priemonés menufkamnus/
Unikals ierices
YHUKansHbii WAGHTMGUKATOp Manenus | Nlepowlarza\ny
Identyfikator Wyrobu
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NON STERILE MEDICAL DEVICES
Abdoma Abdominal gauze swab
Absorba Packing

Matocomp Gauze swabs

Matovlies Nonwoven swabs

Seton Gauze roll

Tupfer Gauze tampon

DESCRIPTION

Surgically invasive dressing materials made of bleached cotton gauze, (hreads and
cotton loops, polyester threads, X-ray thread and/or

nonwoven.

INTENDED PURPOSE

Devices: Absorba Packing, Matocomp Gauze swabs, Matovlies Nonwoven swabs,
Seton Gauze roll, Tupler Gauze tampon after sterilisation are designed to absorb
liquids during

Abdoma Abdominal gauze swabs afler Sierlllsa(lon are designed to absorb liquids and
protect organs during surgical procedures.

STERILITY

The device is delivered non sterile.

Recommended to be sterilised by hot steam in accordance with EN ISO 17665-1

or elhylene oxlde in accordance wwth EN ISO 11135, after repacking under controlled
in with EN ISO 11607-1 and

ENISO 11607 2.

PREPARATION FOR USE
1. Before use, check that the package is not damaged.

2. After opening the package, check if the device is not dirty or damaged.
3. Subject the device to the sterilisation process as indicated

4. Use in accordance with the intended use.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the device for indications other than those specified in this instruction.

PRECAUTIONS

Do not use directly on a wound without using a validated method of sterilisation.
Use the devices only in the form and size provided.

The device cannot be used after the expiry date.

Do not use it if the package is opened or damaged.

The device is intended for single use only. A reuse of the device is associated with
avery highrisk of patientinfection and is unacceptable.

Ll o

STORAGE
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NICHT STERILE MEDIZINPRODUKTE
Abdoma Bauchtiicher

Absorba Tamponadekompressen
Matocomp Mullkompressen

Matovlies Viieskompressen

Seton Tamponadebinden

Tupfer Schlinggazetupfer

BESCHREIBUNG
Chirurgisch invasive

fr
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DISPOSITIFS MEDICAUX NON STERILES
Abdoma Serviette chirurgicale de gaze
Absorba Tampon pour tamponnade
Matocomp Compresses de gaze

Matovlies Compresses en non-tissé
Tampon-séton de gaze

Tampon-tupfer de gaze

DESCRIPTION

Bat
und -bandern, Polyesterfaden, Rontgenfadenund/oderVISkose Polyester-Vliesstoff.

VERWENDUNGSZWECK
Die Produkte: Absorba Tz n,
Matovlies Vli L ton Tupfer

dienen nach der Sterilisation der Flu bei chirurgi

und ambulanten Eingriffen.

Abdoma Bauchtiicher dlenen nach der

invasifs en gaze de coton blanchie, fils et rubans de coton,
fils de polyester fils de polyester, fil contrastant aux rayons X et/lou non tissé
enviscose-polyester.

USAGE PREVU

Les produits : Absorba Tampon pour tamponnade, Matocomp Compresses de gaze,

Matovlies Compresses en non-tissé, Tampon-séton de gaze, Tampon-tupfer de gaze

sont destinés aprés stérilisation a absorber les fluides pendant les procédures
i i et

der
und ds hutz der Org Eingriffen.

STERILITAT

Das Produkt wird in nicht sterilem Zustand geliefert.
Empfohlen wird die Dampfsterilisation gemas EN ISO 17665-1 oder durch Ethylen-
oxid geméaR EN ISO 11135, nach dem Umpacken unter

Abdoma Serviettes chirurgicales de gaze sont congues pour absorber les liquides
et protéger les organes pendant les interventions chirurgicales.

STERILITE
Le dispositiffourni nest pas stérile.

insterilisierbare Verpackungen gema® EN ISO 11607-1und EN ISO 11607-2.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG
1. Die vor dem h auf

. k i prufen.
2. Nach dem Offnen der Verpackung tiberpriifen, dass das Produkt nicht verschmutzt
uderbeschad\g( ist.
d

3 wie
4. Das Produkt beshmmungsgemars verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Produkt nicht fir andere als die in dieser Anleitung angegebenen Zwecke
verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nicht direkt auf einer Wunde verwenden, ohne eine validierte Sterilisations-
methode anzuwenden.

. Die Produkte nur in der angegebenen Form und GroRe verwenden.

. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

. Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
des Produkts birgt ein sehr hohes Infektionsrisiko fir den Patienten und ist

arwN

Storage and transport

"Summary of storage and |ransportcondmonsforTZMO SAfinshed products .

UTILISATION
Dispose of as medical waste in accordance with local regulations.

REPORTING INCIDENTS
Report medical incidents:
qualitymanagement@tzmo-global.com

DATE/LEAFLET VERSION
Date of issue: 08_2024

LAGERUNG
Die Lager- und Transportbedingungen entsprechen den Angaben im Dokument:
Bedingungen fir die Lagerung und den Transport von fertigen Produkten der TZMO
SA"

ENTSORGUNG .
Als med Abfallin U
entsorgen.

mit den ortlichen

MELDUNG VON MEDIZINISCHEN ZWISCHENFALLEN
Meldung von medizinischen Zwischenfallen:
qualitymanagement@tzmo-global.com

DATUM/VERSION DER PACKUNGSBEILAGE
Verdffentlichungsdatum: 08_2024

On la ala vapeurconfarmemen( alanorme EN SO 17665-1
ou  loxyde d'éthyléne conformément a la norme EN ISO 11135, aprés recondition-
nement dans des destiné a la

it
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DISPOSITIVI MEDICI NON STERILI
Abdoma Telo chirurgico in garza

Absorba Tampone per tamponamento
Matocomp Compresse garza cotone
Matovlies Compresse in tessuto non tessuto
Seton Tampone di garza

Tupfer Tamponi di garza

DESCRIZIONE

Materiali di medicazione chirurgicamente invasive in garza di cotone sbiancato,
fili e nastri di cotone, fili di poliestere, filo di contrasto radiopaco efo non tessuto
in viscosa-poliestere.

USO PREVISTO

Prodotti: Assorba Tamponi per Ci garza cotone,
Matovlies Compresse in tessuto non tessuto, Tampone seton di garza, Tupfer tamponi
di garza, una volta sterilizzati sono destinati all'assorbimento dei liquidi durante
interventi chirurgici ed ambulatoriali.

nl
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NIET-STERIELE MEDISCHE HULPMIDDELEN
Abdoma Buikgaas

Absorba Tampon voor tamponade

Matocomp Gaaskompressen

Matovlies Nonwoven kompressen

Seton Gaasstrook

Tupfer Gaasdepper

BESCHRIJVING
Chirurgisch invasief verbandmalenaal gemaak( van gebleekt katoenen gaas, draden
enlinten, , vliesstof.

BEOOGD GEBRUIK
Producten: Absorba Tampon voor ,

da
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USTERILE MEDICINSKE PRODUKTER
Abdoma Operationsafdzekning af gaze
Absorba Tampon til tamponade
Matocomp Gaze kompresser

Matovlies Uvaevede kompresser
Tamponadebind af gaze

Gazetampon, rund

BESKRIVELSE
Kirurgisk invasive forbindingsmaterialer udfert af bleget bomuldsgaze, bomuldstrade
og-band, polyestertrade, RTG-trad ogleller uvzevet tekstilstof af viskose og polyester.

TILSIGTET ANVENDELSE
Produkter: Absorba Tampon il tamponade, Matocomp Gaze kompresser, Matovies

Matovlies Nonwoven kompressen, Seton . Tupfer pi 8 af gaze, rund, Efter
Zijn tijdens beregnet til af vaesker under operative og

en poliklinische ingrepen. ambulante procedurer.
Abdoma O f gaze er — efter sterilisering — beregnet il absor-

Abdoma Buikgaas chirurgisch afdekmateriaal is ontworpen om

Abdoma Teli chlrurglm in garza una volla slenllzzah sono deshnah all’
deiliquidi terventi

STERILITA
Il dispositivo consegnato non & sterile.
Si raccomanda la steriizzazione a vapore secondo la norma EN ISO 17665-1

te Y g

STERILITEIT
Het poduct wordt iststaril gloverd.

Eris met stoom ig EN ISO 17665-1 of met
ethyleenoade overaonkomta EN 150 1115 it voarn. na herverpakking onder

bering af vaesker og sikring af organer under operative indgreb.

STERILITET
Varen leveres i usteril tilstand.
Det anbefales at sterilisere varerne m. vanddamp i overensstemmelse med EN ISO

pt
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DISPOSITIVOS MEDICOS NAO ESTEREIS
Abdoma Compressa de gaze abdominal
Absorba Compressa para tamponamento
Matocomp Compressas de gaze

Matovlies Compressa de tecido n&o tecido
Seton Rolo de gaze

Tupfer Tampéo de gaze

DESCRIGAO
Materiais para pensos em cirurgias invasivas !ellos de gaze de algodao branqueado

es
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PRODUCTOS MEDICOS NO ESTERILES
Abdoma Compresa quirirgica con HR
Absorba Bola de gasa

Matocomp Gasa doblada

Matovlies Compresa de tela no tejida
Seton Venda de gasa

Tupfer Bola de gasa

DESCRIPCION
Materiales de vendaje para cirugia invasiva hechos de gasa de algodon blanqueado,

fios e lagos de algodéo, fios de poliéster, fit porraios X e/ou hilos y cintas de algodén, hilos de poliéster, hilos de contraste radiolégico y/o tela no
viscose-poliéster tejida de viscosa-poliéster.

UTILIZAGAO PREVISTA USO PREVISTO

Produtos: Absorba Compl para C Los Absorba Bola de gasa, Matocomp Gasa doblada, Matovlies Compresa

de gaze, Matovlies Compressas de tecido ndo tecido, Seton Rolo de gaze, Tupfer
Tampao de gaze destinam-se, apos a esterilizagdo, a absorver fluidos durante

em
Abdoma C le gaze inal desti
érgaos durante a clrurgla

a absorver fluidos e proteger os

ESTERILIDADE
O produto é entregue nao estéril.

17665 1 ellerm. elhylenoxldmverensstemmelsemed ENISO 1‘1>135‘ efter.

o ad oss\dn dl etilene secondo la norma EN ISO 11135, dopo il

in ioni dedicati alla secondo le norme

conformément aux normes EN ISO 11607-1 et EN ISO 11607-2.

PREPARATION A L'UTILISATION

1. Avant I'uilisation, vérifier si Il'emballage n'est pas endommagé.

2. Aprés l'ouverture, vérifier si le dispositif n'est pas sale ou endommagé
3. Stériliser le dispositif conformément aux indications.

4. Utiliser conformément & l'utilisation prévue.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiiser ce dispositif pour des fins autres de ceux indiqués dans la brochure.

MESURES DE SECURITE

. Ne pas utiliser directement sur une plaie sans utiliser une méthode de stérilisation
validée.

Utiliser les dispositifs en forme et dimensions fournies.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommageé.

Le produit est destiné & une seule utilisation. La réutilisation du dispositif comporte
unrisque dinfection pour e patient et elle estinacceptable.

orON

STOCKAGE

Les conditions de stockage et de transport sont conformes aux informations
contenues dans le document : « Résumé des conditions de stockage et de transport
des produits finis chez TZMO SA».

TRAITEMENT DES DECHETS
Eliminer le dispositif comme un déchet médical conformément aux réglementations
locales en vigueur.

NOTIFICATION DES INCIDENTS MEDICAUX
Notifier les incidents médicaux a I'adresse suivante :
qualitymanagement@tzmo-global.com

DATE/VERSION BROCHURE
Date d'édition : 08_2024

EN 1SO 11607-1e EN1SO 11607-2.

PREPARAZIONE ALL'USO

1. Prima dell'uso verificare se la confezione non sia danneggiata.

2. Dopo I'apertura della confezione, verificare se il prodotto non sia sporco o dan-
neggiato.

3. Sterilizzare il dispositivo conforme alle indicazioni fornite.

4. Utilizzare come previsto dal fabbricante.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il dispositivo per usi diversi da quelli specificati nel presente opuscolo.

voor
de normen EN ISO 11607-1en EN ISO 11607-2.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

. Controleer de verpakking op beschadigingen voor gebruik.

Controleer na het openen van de verpakking het hulpmiddel op vervuiling of
beschadiging.

Steriliseer het hulpmiddel zoals aangegeven.

Gebruik conform het beoogde gebruik.

ISP

o

CONTRA-INDICATIES
Gebruik het product alleen bij indicaties genoemd in deze instructies.

und beregnet til der opfylder
kravenelhenho\d til EN \SO 11607 10gENISO 11607-2.

KLARGﬂRING TIL BRUG
. Fer brug skal d ikke
2. Efter abning af embanagen Kontrollorcs, om varon fkke er tismudset il beska-
diget
3. Varen steriliseres i med anvisni
4. Bruges i overensstemmelse med don tilsigtede anvendelse.

KONTRAINDIKATIONER
Brug varen ikke til andre formal, end anfort i neervaerende vejledning.

para ser vapor quente de acordo com EN ISO 17665-1
ou dxido de emeno e acordo com EN |so 11135, aps reembalagem sob condigoes
de de acordo com EN ISO 11607-1

eENISO 11607—2.

PREPARAGAO PARA USO

1. Antes de usar, verifique se a embalagem nZo esta danificada

2. Apbs abrir a embalagem, verifique se o produto n&o esté sujo ou danificado.
3. Submeta o produto ao processo de esterilizagao conforme indicado.

4. Utilize de acordo com o uso pretendido.

CONTRAINDICAGOES
Néo use o produto para outras indicagdes além das especificadas nesta instrugéo.

detelanotejida, Seton Venda de gasa y Tupfer Bola de gasa estan indicados, después
de esterilizarse, para absorber liquidos durante intervenciones quirrgicas y ambu-
latorias.

Las compresas quirtrgicas con HR Abdoma eslén indicadas, después de eslen»
lizarse, para absorber liquidos y proteger org

ESTERILIDAD

El producto se proporciona en estado no estéril.

Se recomienda esterilizar por vapor de agua de acuerdo con EN ISO 17665-1 u 6xido
de etileno de acuerdo con EN ISO 11 135, despues de transferir el producto a envases
i , de acuerdo con las

para la
normas EN ISO 11607-1y ENISO ‘\160772.

PREPARACION PARA EL USO

1. Comprobar que el envase no esté dafiado antes de usar el producto.

2. Después de abrir el envase, comprobar que el producto no esté sucio o dafado.
3. Esterilizar el producto de acuerdo con las recomendaciones.

4. Utilizar de acuerdo con el uso previsto.

CONTRAINDICACIONES
El producto no se debe usar para indicaciones distintas a las determinadas en estas
instrucciones.
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NEM STERIL ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
Abdoma Hasi t6rl6 mullbol

Absorba Tampon

Matocomp Mull sebfedék

Matovlies Nem szétt sebfedok

Seton Mull tekercs

Tupfer Mull torlé.

LEIRAS
Miitéti invaziv kotszerek fehéritett mullbol, szalbol és pamut szalagbol, poliészter
szalbol, réntgensugarral detektalhato szalbdl és/vagy viszkoz-poliészter nem szott
anyagbol

RENDELTETES

Az Absorba Tampcm Matocomp Mull sebfedék, Malovlles Nem szo(t sebfedok Seton

Mull tekercs es Tupfer Mull t6rl6 termékek
(té bul; soran.

Az Abdoma Hasi mull tériék utén a é

asebé

és a szervek

STERILITAS

Atermék nem steril allapotban ker(il szallitasra.

Ajénlott az EN ISO 17665-1 szabvanynak megfeleld forré gézzel vagy az EN ISO
11135 szabvanynak megfe\elo etilén- Oxldda\ s(erll alm mlutan azENISO 11607-1 és
ENISO 11607-2 kot é ko6zott sterilizalo
csomagolasba csomagoltak.

FELHASZNALASRA VAI () ELéKésziTés
. Hasznlat elott ellendrizze, hogy a csomagolas nem st

2. A 4 lelny\tasa utan hogy a termék nem szennyezett vagy
sérlilt.

3. Vessealda lermeke( a sken\lzalasl lulyamalnak a fellun(elet\ modon.

4. Hasznélja

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a terméket a jelen hasznélati utasitasban megadottaktdl eltérd javal-
latokra.

VOORZORGSMAATREGELEN FORSIGTIGHEDSREGLER PRECAUGOES . . .
PRECAUZIONI 1. Gebruik niet rechtstreeks op een wond zonder een gevalideerde sterilisatie- 1. Brug ikke direkte pa saret uden at anvende en valideret steriliseringsmetode. 1. Nao ferid: usar um método d validado. PRECAUCIONES OVINTEZKEDESEK
Non utilizzare direttamente su una ferita senza utilizzo di un metodo di sterilizza- methode toe te passen. 2. Brug varerne kun i den leverede form og sterrelse. 2. Use os produtos somente na forma e tamanho fornecidos. 1. No aplicar directamente sobre una herida sin usar un método de 1. Ne 6 Ul a seben a validalt sterilizalasi modszer alkalmazasa
zione convalidato. 2. Gebruik de producten alleen in de geleverde vorm en maat. 3. Brug ikke varen efter udlgb af sidste anvendelsesdato. 3. O produto nao pode ser utilizado apos o prazo de validade. validado. nélkl.
2. Utilizzare i prodotti solo in forma e dimensione fornite. 3. Nle( na 4. Brug ikke varen, hvis emballagen er aben eller brudt. 4. Naousesea estiver aberta ou 2. Usar los productos solo en su forma y tamario originales. 2. Atermékeket csak megado(( forméban és méretben hasznalja.
3. Non utiizzare il ispositivo dopo la data di scadenza. 4. bruik de verp open 5. Varen er beregnet til engangsbrug. Genbrug af varen er forbundet med en meget 5. Oproduto destina-se apenas a uma inica utiizagao. Areuiizago o produto esta 3. No usar el producto después de la fecha de caducidad. 3. Atermék a lejarati idd utan nem hasznalhato fel.
4. Non utilizzare il sela ione & aperta o 5. He( hulpmiddel |s ontworpen voor eenmallg gebruik. Hergebrulk van het product hejrisiko for at inficere patienten og er uacceptabelt. uito el 50 do paciente 4. No usar si el envase esta abierto o dafiado. 4. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas felbontott vagy sériilt.
5. Il dispositivo monouso. E severamente vietato di riutilizzare il prodotto per isor g grote kans op van de patiént 5. El producto estaindicado para un solo uso. Se prohibe reutilizar el producto debido 5. A termék kizérolag egyszeri felnasznélasra szolgal. A termék Gjrafelhasznalasa
un rischio molto elevato di infezione del paziente. DPBEVARING ARMAZENAMENTO aque esto acarrea un riesgo muy alto de infeccion para el paciente. a nagyon jar, és emiatt .
BEWARING er i overer med As des de e estéo de acordo com as informagdes B B
IMMAGAZZINAMENTO Opslag- en Iransportomstandlgheden zijn zoals vermeld in het document: "Overzicht Llsle over og transpor for i hos do “Resumo das de e ALMAC TO TAROLAS
Le OOndIZIOﬂI di trasporto e \mmagazzlnamenw sono conformi alle i van de opsl: ij TZMO SA". TZMO SA. dos produtos da TZMO SA”. L: ici d y ol seindi | «Lista de A tarolasi és Szallllasl feltetelek megfe\elnek a "TZMO SA keszlermekek tarolasi
: “Sintesi delle i di trasporto e _ d i ytransporte de de TZMO, SA». és szallitasi 1 taldlhato
dei prodom an presso TZMO SA” VERWIJDERING BORTSKAFFELSE UTILIZACAO informécioknak.
Als medisch afval in met sol affald i med lokale Descarte como lixo médico de acordo com os regulamentos locais. DESECHO
SMALTIMENTO bestemmelser. R Desechar como producto sanitario de acuerdo con las normativas locales. HULLADEK KEZELES
Smailtire il dispositivo come rifiuto medico conforme ai regolamenti locali in vigore. MELDEN VAN MEDISCHE INCIDENTEN RELATORIO DE INCIDENTES . . Ahelyi 6 észségiigyi ékként ar
Melden van medische incidenten: INDBERETNING AF HENDELSER MED MEDICINSK UDSTYR Relatar incidentes médicos: NOTIFICACION DE INCIDENTES MEDICOS
NOTIFICA DEGLI INCIDENTI MEDICI qualitymanagement@tzmo-global.com Hzendelser med udstyr skal til: qualitymanagement@tzmo-global.com Notificacion de incidentes médicos: INCIDENSEK JELENTESE
Notificare gli incidenti medici all'indirizzo seguente: qualitymanagement@tzmo-global.com qualitymanagement@tzmo-global.com Az ligyi i a i lobal.com cimen

qualitymanagement@tzmo-global.com
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Abdoma Operacni bfidni rouska
Absorba Tamponada

Matocomp Kompresy z géz,

Matovlies Kompresy z netkané textilie
Gazova longeta

Tampon staceny z gazy

D NESTERILNi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

POPIS
Chirurgicky invazivni obvazovy material z bélené bavinéné gazy, niti a bavinénjch
alnebo

sk

Abdoma Opera&né brusné rusko z gazy
Absorba Tamp6n na tamponadu
Matocomp Gazové kompresy

Matovlies Kompresy z netkanej textilie
Seton z gazy

Tupfer Gazové tampony

D NESTERILNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

POPIS
Chirurgicky invazivne obvéizové materialy vyrobené z bielenej bavinenej gazy, niti
a

smycek, niti, niti
polyesterové netkané textilie

PouzITi

Produkty: Absorba Tamponada, Matocomp Kompresy z gazy, Matovlies Kompresy
2 netkané textilie, Gazova longeta, Tampon stageny z gazy po sterilizaci jsou uréeny
k absorpci tekutin béhem operaci a ambulantnich zakroku.

Abdoma Operaéni bfigni rousky po sterilizaci jsou uréeny k absorpci tekutin a ochrané
organti béhem chirurgickych zakroku.

STERILITA

Vyrobek se dodava nesterilni.

Doporuduje se steriizovat horkou pérou podie EN 1SO 17665-1 nebo ethylenoxidem
podle EN ISO 11135, po pfebaleni za kor do

uciek, yeh niti, niti alalebo
viskézovo-polyesterovej netkane; textilie.

UCEL URCENIA

Vyrobky: Absorba Tampén na lamponédu Matocomp Gazové kompresy, Matovlies
Kompresy z netkanej textilie, Seton z gézy, Tupfer Gazové tampony sii po steriizacii
uréené na ab: iutekutin i aambulantnych zakrokov.

Abdoma Operaéné brusné rusko z gazy je po sterilizacii uréené na absorpciu tekutin
aochranu organov poéas chirurgickych zakrokov.

STERILNOST
Vyrobok sa dodava nesterilny
Odportéa sa sterilizovat hortcou parou v stlade s normou EN ISO 17665-1 alebo

obalu podle EN ISO 11607-1aEN ISO 11607-2.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Pfed pouZitim zkontrolujte, zda neni obal poskozen.

tylénoxidom v stlade s normou EN ISO 11135 po prebaleni za kontrolovanych
podmienok do sterilizacného obalu v sulade s normami EN ISO 11607-1 a EN ISO
11607-2.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Abdoma Comprese abdominale din tifon
Absorba Comprese de tip tampon
Matocomp Comprese din tifon
Matovlies Comprese din netesut

Seton Rola din tifon

Tupfer Tampoane din tifon

D DISPOZITIVE MEDICALE NESTERILE

DESCRIERE

Materiale de pansament invazive chirurgical realizate din tifon de bumbac albit, fire si
bucle de bumbac, fire de poliester, fir detectabil cu raze X silsau material nefesut din
viscoza-poliester.

SCOPUL PROPUS

Produse: Absorba Comprese de tip tampon, Matocomp Comprese din tifon, Matovlies
Comprese din netesut, Seton Rola din tifon, Tupfer Tampoane din tifon dupa sterilizare
sunt recomandate pentru absorbtia lichidelor in timpul interventiilor chirurgicale si
procedurilor din ambulatoriu.

Abdoma Comprese abdominale din tifon dupéa sterilizare sunt recomandate pentru
absorbtia lichidelor si pentru protejarea organelor i timpul procedurilor chirurgicale.

STERILITATE

Produsul se livreaza nesteril.

Se recomanda sterilizarea cu abur fierbinte in conformitate cu EN 1SO 17665-1 sau
oxid de etilena in conformitate cu EN 1SO 11135, dupa n conditii I

bg

Abdoma Xupypruiecka Kbpna ot Mapnsi
Absorba TamnoH 3a TamnoHana
Matocomp Komnpecy ot mapns
Matovlies KoMnpecu ot HeTbkaH TekeTun
CeToH MaprieH

Tyndbep o mapns

D HECTEPUITHI MEAVLIMHCKV U3AENNSI

onuc

Xupyprudeckn oT usbeneHa
NaNyUHa MapA, NaMyuHY KOHUM W NIEHTH, MONVECTEPHM KOHLI, PEHTTEHOBM KOHLN
WIVIM BUCKO3HO-NOMMECTEPHM HETbKaHM NNaToBe.

MPEAHA3HAYEHUE
W3penus: Absorba Tamnow 3a TamnoHaga, Matocomp Komnpecu ot mapns,
Matovlies Komnpecu oT HeTbka TekcTun, CeToH MapneH, Tyndep oT Mapnsi, criea
cTepunuaaus mnenmwa ca npepHasHaveHn 3a abcopbupaHe Ha TEYHOCTH
o Bpewme Ha
Abdoma Xupypriyecku xspnm OT Mapns ca npegHasHadeHu 3a abcopbupaHe
Ha TEYHOCTM M NIPe/Na3BaHe Ha OPraHUTE No BPEME Ha XMPYPrudHY

It

Abdoma Marlés servetélés

Absorba Tamponas tamponavimui
Matocomp Marlés servetélés

Matovlies Neaustinés medziagos servetéles
Seton Mariés juosta (setonas)

Tupfer Marlés tamponas (tupferis)

D NESTERILUS MEDICINOS PRODUKTAI

CHARAKTERISTIKA

Chirurginé invaziniy pruceduru tvarsliava i$ baltos medw\mnes marlés, medvilnés
pluosto ir juosty, pluosto, rentg sidly irfarba viskozés-
poliesterio neaustinés medziagos.

PASKIRTIS

Produktai: Absorba Marlés servetélés,
Matovlies Neaustinés medziagos servetélés, Seton Marlés juosta (setonas), Tupfer
Marlés tamponas (tupferis) po sterilizacijos skirti skys€iams sugerti operacijy
irambulatoriniy procedary metu.

CTEPUNHOCT
MpOAYKTBT Ce A0CTaBs B HECTEPUIHO CLCTOSHYE.
MpenopbyBa ce cTepunusaumus ¢ napa B cborsercteue ¢ EN ISO 17665-1 unm

n ambalaje de sterilizare, in conformitate cu EN ISO 11607-1 si EN 1SO 11607-2.
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

c oKvc B ¢ EN ISO 11135, cnen npeonakosare npu
ycnosus B onakoska B cboTsetcTBue ¢ EN ISO
11607-1MENISO 11607-2.

Abdoma Marlés servetélés po ilizacijos skirti sugerti ir organams
o fichirurginiu p oy metu
STERILUMAS

Rekomenduojama sterilizuoti vandens garais pagal ISO 17665-1 arba etileno. oksldu
pagal 1SO 11135 perpakavus irta
pakuote pagal standartus ISO 11607-1ir ISO 11607-2.

PARENGIMAS NAUDOJIMUI
1. Pried naudojima reikia jsitikinti, kad pakuoté nepazeista.

Abdoma Operaciju salvetes no marles
Absorba Tamponi tamponadei
Matocomp Marles salvetes

Matovlies Neausta materiala salvetes
Setoni no marles

D 1ZSTRADAJUMS TIEK PIEDAVATS NESTERILS

et

Abdoma Kéhudéne marliratid
Absorba Tampoonid tamponaadiks
Matocomp Marlisalvratikud
Matovlies Lausmaterjalist salvratikud
Seton Marlirull

D MITTESTERIILSED MEDITSIINISEADMED

ru

Abdoma CancpeTka 4ns BpIOLIHOM NONOCTM®
Absorba TamnoH Ans TamnoHaas!*

Matocomp Mapnesbie candeTin®

Matovlies CandeTiu 13 HeTkaHoro matepnana*
CeToH mapnesbiit*

D HECTEPUNbHbIE MEAULUWHCKUE U3AENUA:

pl

Abdoma Serweta operacyjna z gazy
Absorba Tampon do tamponady
Matocomp Kompresy z gazy
Matovlies Kompresy z wiokniny
Seton z gazy

D WYROBY MEDYCZNE NIEJALOWE

Tupferi no marles Tupfer Marlitampoonid Tyncbep mapnesbiin* Tupfer z gazy
APRAKSTS KIRJELDUS XAPAKTEPUCTUKA OPIS
Kirurgiski invazivi parsienamie materiali, kas izgatavoti no balinatas kokvnlnas mar\es Kirurgiliselt i mis koosnevad puuvillast n3 GeneHoit Materialy opatrunkowe chirurgicznis
dleg\emunkokvllnaslen(em poliestera diegiem, marlist, idest ja -paeltest, i niidist ja/vGi MaxHO# Mapnm, xnonuaToSyMa)kHblx ATt U NIEHT, NONMICTEPOBLIX HUTe, PeHTre- bielonej, nici i tasiemek bawelnianych, nici poliestrowych, nltk\ RTG iflub wiokniny
univai visk viskoosist-poliiestrist lausriidest. HOKOHTPACTHBIX HUTET UM 0BOT0 .
PAREDZETAIS PIELIETOJUMS KASUTUSOTSTARVE NPEQYCMATPUBAEMOE HA3HAYEHUE PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Izstradajumi: Absorba Tamponi tamponadei, Matocomp Marles salvetes, Matovhes Seadmed Absorba , Matovlies Wapenus: Absorba Tamnow ans M: Wyroby: Absorba Tampon do tamponady, Matocomp Kompresy z gazy, Matovlies
Neausta materiala salvetes, Setoni no marles, Tupferl no marles péc Seton Marlirull, Tupfer Marlitampoonid on parast Matovlies Cancberiu u3 Wetkaworo matepuana, Cerow mapnessiii, Tyndep Kompresy  wiokniny, Seton z gazy, Tupfer z gazy po wyjalowieniu przeznaczone sa
ir paredzéti $kidrumu I laika. slenhseenmlst moeldud vedelike imamiseks kirurgiliste ja t nocne Ans do iania ptynow w iambulatoryjnych.
Abdoma Operaciju salvetes no marles pac slenllzesanas ir paredzétas $kidrumu protseduuride ajal. KWAKOCTEH BO BEMS XMPYPIUMECKIX M AMBYTATOPHAIX MPOLIEAYP. Abdoma Serwety 7 gazy p s3 do pocha-
unorganu i kirurgisko laika. Abdcma on pérast mdeldud vedelike Wapenus Abdoma Candetku Ans GpiowHOM NONOCTU NpeaHasHayeHsl Ans norno- niania plynéw oraz zabezpieczania narzqdéwwtrakcnezablegéwoperacyjnych
jaelundite kaitsmi i e 133U TEI Op 80 BpEMS o
STERILITATE STERYLNOSC
leteicams sterilizét ar karstu tvaiku saskana ar EN ISO 17665 1 vai etllena oksidu STERIILSUS CTEPUIBHOCTb Wyréb dostarczany jest w stanie niesterylnym.
saskana ar EN ISO 11135, péc par pie Seade tarnitakse mittesteriilsena. Manens nocTaBnsioTcs Kak HECTEPUTBHBIE. Zaleca sie sterylizacje para wodna zgodnie z EN ISO 17665-1 lub tlenkiem etylenu

kontrolatiem apstakliem saskana ar EN ISO 11607-1un EN ISO 11607-2.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
1. Pirms lieto$anas parbaudit vai nav bojats iepakojums.
2. Péciepakojuma atvérdanas parbaudt, vai produkts nav netirs vai bojats.

Soovitatakse steriliseerida kuuma auruga vastavalt standardile EN 1SO 17665-1 voi
etiileenoksiidiga vastavalt standardile EN ISO 11135, parast kontrollitud tingimustes
ist vastavalt i EN SO 11607-1 ja

ENISO 11607-2.

PekomeHzyeTcs cTepunusaums BOASHLIM Napom B cooTeetcTeumn ¢ ISO 17665-1
MnH OKCHROM ITUTeNa B COOTBETCTBINN ¢ ISO 11135 110GAE NepeynaKoski 8 KoRTpOM-
PYeMbiX YCrIOBHSX B YNakosKy,
B COOTBETCTBUM CO CTaHaapTamu ISO 11607-111SO 11607 2.

zgodnle z EN ISO 11135, po przepakowaniu w warunkach kontrolowanych
do sterylizacji, zgodne z normami EN ISO 11607-1 oraz

EN 1SO 11607-2.
PRZVGOTOWANIE DO UZYCIA

2. Po otevieni obalu zkontrolujte, zda neni vyrobek znecistén nebo poskozen. 1. Pred pouzitim skontrolujte, &i oba\ nie je poskodeny 1. Inainte de utilizare, verificati daca ambalajul nu este deteriorat. MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA 2. Atidarius pakuote reikia patikrinti, ar gaminys neuzterstas ir nepazeistas. 3. Veikt produkta sterilizacijas procesu atbilstosi noradijumiem. ETTEVALMIsTUs KASUTAMISEKS nOﬂrOTOBKA KMUCMONb30BAHUIO . Przed uzyciem nalezy ¢ czy nie zostato
3. Podrobte vyrobek sterilizaénimu procesu, jak je uvedeno. 2. Po otvorent balenia & vyrobok nie je znegisteny alebo pos 2. Dupa deschiderea ambalajului, verificati daca produsul nu este murdar sau dete- 1. Mpeav ynoTpe6a nposepeTe Onakoskara 3a noBpeAM. 3. Gamin sterilizuoti pagal nurodymus. 4. Izmantot atbilstosi paredzatajam mérkim. 1. Enne , et pakend poleks . Tlepe/ UCTIONb30BAHVEM CriEAyeT YBEeAuTLCS, HTO YNakoBKa He MOBpexXAeHa. 2 Po otwarciu opakowania sprawdzi¢, czy wyréb nie jest zabrudzony lub uszko-
4. Pouzivejte v souladu s uréenym pouzitim 3. Vyrobok podrobte sterilizaénému procesu, ako je uvedené. riorat 2. Crieq1 KaTo OTBOPUTE ONaKoBKaTa, NPOBEPETe AANY NPOAYKTLT He @ 3aMbPCEH Wi 4. Naudoti pagal paskirt] B 2. Péirast pakendi avamist kontrollida, et seade poleks méardunud ega kahjustunud 2 Mocne BCKPLITMSI YNAKOBKY CRIE/lyeT NPOBEpUTS, He 3arpsiaHeHo N uaaenve izony.
4. Pouzivajte v stlade s ic¢elom uréenia. 3. Supuneti produsul procesului de sterilizare conform indicatiilor. nospeseH. KONTRAINDIKACIJAS 3. Steriliseerida seade vastavalt juhistele. M He MOBPEeXAEHO N1 OHO. 3. Poddaé wyrub procesowi S(eryllzacjl zgodnie ze wskazanlem
KONTRAINDIKACE R 4. Utilizati in conformitate cu utilizarea prevazuta. 3. Moanoxete U3aenveTo Ha Npoleca Ha CTepunM3aums, KakTo e ykasaHo. KONTRAINDIKACIJOS i izstradaj citam il acijam, iznemot tas, kas $aja instruk- 4. Kasutada vastavalt kasutusotstarbele. 3. Mposecn wanenuii B c 4. St zgodnie z
Nepouzivejte vyrobek pro jiné indikace ne pro ty, které jsou uvedeny v tomto navodu. KONTRAINDIKACIE 4. VianonasaiiTe B CHOTBETCTBIE C NPEABAAEHOTO NPUNOXEHYE. Naudokite gaminj tik pagal Sioje instrukcijoje pateiktus nurodymus. cija. R 4. Vcnonb3oBaTh N0 HasHaueHMI0.
- NepouZivaijte vyrobok na iné indikacie, ako st uvedené v tomto navode. CONTRAINDICATII R _ _ VASTUNAIDUSTUSED PRZECIWWSKAZANIA
UPOZORNENI Nu utilizati produsul pentru alte indicatii decat cele specificate in aceasta instructiune. MPOTUBOMOKA3AHUA ATSARGOS PRIEMONES PIESARDZIBAS PASAKUMI Arge kasutage seadet muudel né kui ké juhendis MPOTUBOMOKA3AHUA Nie nalezy uzywac wyrobu do innych wskazan, niz okreslone w niniejszej instrukcji.
1. NepouZivejte pfimo na ranu bez pouZiti validované metody sterilizace. UPOZORNENIA He n3nonassaiite npoaykTa 3a Apyrv MHANMKALUWUW, OCBEH NOCOYEHUTE B Tasn UHCTPY- 1. Nenaudoti tiesiogiai ant Zaizdos, jeigu gaminys nesterilizuotas patvirtinto 1. Nelietot tiesi uz briices, bez apstiprinatas metodes piemérosanas. He Te usnenve no APYTUM, Yem B [AaHHOW
2. Vyrobky pouzivejte pouze v dodané formé a velikosti. . NepouZivajte priamo na ranu bez pouZitia validovanej metédy sterili PRECAUTII Kuwst. (pripazinto tinkamu) sterilizacijos proceso metu. 2. Izmantot izstradajumus tikai noraditaja forma un lieluma. ETTEVAATUSABINOUD VHCTPYKLMY. SRODKI OSTROZNOSCI
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Candetkn HecTepunbHble TOBapHOTo 3Haka matopat: mapnessie Matocomp,

HOW
Candetkv HecTepunbHble TOBApHOrO 3Haka Matopat: W3 HETKaHOro Martepuana
Matovlies.

Mapku matopat HecTepUIbHbIE C PEHTTEHO-
Kompacmow HUTbI 1 Ge: Seton (CeToH)
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