GOT Filtration and injection
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ATTENZIONE: Questo foglietto illustrativo contiene importanti
informazioni e avvertenze per l'uso corretto del dispositivo
medico. Leggere con attenzione prima di eseguire qualsiasi
operazione e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

COMPOSIZIONE E CONFEZIONE

GOT Filtration and injection é costituito da un filtro da 0,22
pm in PTFE con connettore in PVC. La confezione include aghi
da 30G e fasce da polso per i pazienti.

DESTINAZIONE D'USO

GOT Filtration and injection, accessorio per la filtrazione
e iniezione di gas oftalmico, & destinato a essere usato
esclusivamente assieme a gas oftalmici SF, C,F, C,F,, contenuti
in sistemi muniti di valvola a stelo da 4 mm e/o con attacchi
luer lock maschio che operano a pressioni fino a 1 bar, e con
siringhe sterili con attacchi luer.

GOT Filtration and injection é destinato a essere utilizzato
presso i centri nei quali si effettuano interventi di chirurgia
vitreoretinica; I'uso & pertanto ristretto a solo personale medico
qualificato. Ogni altro uso del dispositivo & da considerarsi
improprio.

MODO D'USO

1. Assicurarsi che la confezione sia intatta.

2. Rimuovere GOT Filtration and injection dalla busta di
confezionamento in campo sterile.

3. Collegare il filtro (2) a una siringa sterile con attacco luer in
condizione di asepsi.

4. Collegare il connettore (1) alla bombola contenente il gas
oftalmico, secondo le istruzioni fornite dal fabbricante del
gas.

5. Prelevare il gas secondo le istruzioni fornite dal fabbricante
del gas.

6. Staccare il filtro (2) e il connettore (1) dalla siringa.

7. Inserire immediatamente I'ago sulla siringa.

8. Il dispositivo & pronto per l'iniezione intraoculare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

«  Prima dell'uso, conservare secondo le indicazioni riportate
in etichetta.

« Lintegrita & garantita solo se la confezione ¢ intatta - Non
usare se |'imballo & aperto o danneggiato o se anche uno
solo dei componenti & trovato in condizioni difettose.

+ La data di scadenza ¢ indicata sull'etichetta — Non usare

oltre la data di scadenza.

« Monouso - Non risterilizzare. Lutilizzo o la sterilizzazione
di prodotti monouso gia usati pud causare contaminazione
crociata.

« |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
personale medico chirurgico, in sala operatoria o comunque
in campo sterile.

« |l dispositivo & destinato a essere usato esclusivamente
assieme a gas oftalmici SF, C,F, C;F, contenuti in sistemi
muniti di valvola a stelo da 4 mm e/o con attacchi luer lock
maschio che operano a pressioni fino a 1 bar, e con siringhe
sterili con attacchi luer.

«  Non rimuovere assolutamente il filtro durante I'aspirazione
del gas e I'eventuale miscelazione con aria.

« |l paziente cui é stato iniettato gas intraoculare deve
essere invitato a indossare per un periodo di tempo
opportuno la fascia da polso acclusa, contenente
importanti restrizioni tra cui le limitazioni all’'uso
di protossido di azoto (N20) in eventuali procedure
chirurgiche e dentali successive e l'esposizione a
variazioni di pressione (escursioni in montagna, viaggi
in aereo, immersioni subacquee con o senza bombole,
trattamento in camera iperbarica)..

« Dopo l'uso, i componenti venuti a contatto con i fluidi
del paziente presentano un potenziale rischio biologico -
Adottare le misure di protezione individuale e smaltire in
modo da minimizzare i rischi per il personale o I'ambiente
conformemente ai regolamenti nazionali sulla sicurezza del
lavoro e i principi di assicurazione qualita.

« Eliminare gli altri componenti e le confezioni vuote
secondo i regolamenti in vigore — Non disperdere il PVC
nell'ambiente.

STERILIZZAZIONE

GOT Filtration and injection e I'ago sono sterili a ossido di
etilene.

Prodotto monouso - Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente.

Per segnalazioni su questo prodotto, riferire il numero di
lotto riportato sulla confezione esterna. Per commenti e
suggerimenti, andare al sito www.alchimiasrl.com.

FABBRICANTE

AL.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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WARNING: This instruction sheet contains important
information and warnings on the correct use of the medical
device. Carefully read it before starting any operation and
closely follow the directions for use.

COMPOSITION AND PACKAGING

GOT Filtration and injection is composed of a PTFE 0.22 pm
filter with a PVC connector. Each box includes 30G needles and
patient wristbands.

INDICATIONS FOR USE

GOT Filtration and injection, accessory to filter and inject
ophthalmic gas, is intended for the exclusive use together
with the ophthalmic gases SF, CF,, C,F,, contained in systems
provided with 4 mm valve spindle and/or male luer lock
connectors that operates at pressure up to 1 bar, and sterile
syringes with luer connector.

GOT Filtration and injection is intended for use at centres
where vitreoretinal surgeries are performed. Consequently, its
use is restricted to qualified medical personnel only. Any other
use must be considered improper.

DIRECTIONS FOR USE

1. Make sure that the package is intact.

2. Remove the GOT Filtration and injection from the pouch
in the sterile field.

3. Connect the filter (2) to a sterile syringe with a luer
connector under aseptic conditions.

4. Attach the connector (1) to the cylinder containing the
ophthalmic gas, according to instructions supplied by the
gas manufacturer.

5. Take the gas according to the instructions supplied by the
gas manufacturer.

6. Disconnect the filter (2) and the connector (1) from the
syringe.

7. Immediately mount the needle to the syringe.

8. The product is ready for the intraocular injection.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Before use, store as indicated on label.

« Integrity is warranted only if package is intact — Do not use if
package is open or damaged or any component is received
in a defective condition.

« Theexpiry date is shown on product label - Do not use after
the expiry date.

«  Single use only - Do not re-sterilize. Use or sterilization of
single use products that have been already used may cause
cross-contamination.

«  Product shall be used by qualified medical personnel only,
in surgery room or in any case in the sterile field.

« The device is intended for the exclusive use together with
the ophthalmic gases SF,, C;F,, CF, contained in systems
provided with 4 mm valve and/or male luer lock that
operates at pressure up to 1 bar, and sterile syringes with
luer connector.

« Absolutely do not remove the filter from the syringe during
gas withdrawal and possible mixture with air.

« Patient implanted with intraocular gas must be
invited to wear for an appropriate period of time the
enclosed wristband containing important restrictions,
including limitations on the use of nitrous oxide (N20)
in subsequent surgical or dental procedures and
exposition to pressure variations (elevation, travel by
plane, diving with or without cylinders, hyperbaric
chamber treatment).

«  After use, components in direct contact with patient body
fluids are potentially bio-hazardous - Take the necessary
steps for self-protection and dispose of in compliance
with national regulations on workplace safety and quality
assurance principles.

« Dispose of other components and empty packages in
compliance with regulations in force — Avoid PVC dispersion
into the environment.

STERILIZATION
GOT Filtration and injection and needle are sterile by
ethylene oxide.

Single use only - Do not resterilize.

STORAGE
Store at room temperature.

For any report on this product, quote the lot number on
package. For any comments or suggestions, go to
www.alchimiasrl.com.

MANUFACTURER
ALCHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italy
e-mail: info@alchimiasrl.com
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ACHTUNG: Diese Packungsbeilage enthalt wichtige
Informationen und Warnhinweise furr den korrekten Gebrauch
des Medizinprodukts. Lesen Sie diese aufmerksam, bevor Sie
mit der Anwendung beginnen und befolgen Sie die darin
enthaltenen Anweisungen sorgfaltig.

ZUSAMMENSETZUNG UND VERPACKUNG

GOT Filtration and injection besteht aus einem 0,22 pm
Filter aus PTFE mit einem Verbindungsstiick aus PVC. Die
Verpackung enthélt weiterhin 30-G-Nadeln sowie Armbdnder
fiir die Patienten.

ANWENDUNGSGEBIET

GOT Filtration and injection, Zubehor zur Filterung
und Injektion ophthalmologischen Gases, darf nur mit
den Gasen SF, CF, CF, verwendet werden, die in
Aufbewahrungssystemen mit 4-mm-Schaftventil und/oder
mannlichem Luer-Lock-Verbindungsstiick befindlich sind, die
mit einem maximalen Druck bis 1 bar arbeiten, und mit sterilen
Spritzen mit Luer-Verbindung.

GOT Filtration and injection darf nur in Zentren, in
welchen chirurgische Eingriffe vorgenommen werden, und
ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal verwendet
werden. Jegliche vom vorgesehenen Anwendungsgebiet
abweichende Verwendung des Produkts ist unzulassig.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung sich in einem
einwandfreien Zustand befindet.

2. Nehmen Sie das GOT Filtration and injection in einer
sterilen Umgebung aus der Verpackung.

3. Verbinden Sie den Filter (2) mit einer sterilen Spritze mit
Luer-Verbindung unter aseptischen Bedingungen.

4. Verbinden Sie den Verbindungsstecker (1) mit der
Gasflasche, die das ophthalmologische Gas enthélt, gemaf
der Gebrauchsanweisung des Gasherstellers.

5. Entnehmen Sie das Gas gemal der Gebrauchsanweisung
des Gasherstellers.

6. Trennen Sie den Filter (2) und den Verbindungsstecker (1)
von der Spritze.

7. Stecken Sie unverztglich die Nadel in die Spritze.

8. Das Produkt ist bereit zur intraokularen Injektion.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bewahren Sie das Produkt vor dem Gebrauch gemaf3 den
Angaben auf dem Etikett auf.

« Die Sterilitit des Produktes wird bei einwandfreier
Verpackung garantiert. - verwenden Sie es nicht, wenn die
Verpackung offen oder beschadigt ist oder auch nur eins
der Komponenten sich in beschadigtem Zustand befindet.

« Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben. -

Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht.

« Einwegprodukt - Sterilisieren Sie es nicht erneut. Die
Verwendung oder die Sterilisierung von gebrauchten
Einwegprodukten kann Mischkontamination verursachen.

« Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal im Operationssaal oder in einer sterilen
Umgebung verwendet werden.

+ Das Produkt darf nur mit den Gasen SF, CF, CF,
und ihren Mischungen verwendet werden, die in
Aufbewahrungssystemen mit 4-mm-Schaftventil und/oder
mannlichem Luer-Lock-Verbindungssttick befindlich sind,
die mit einem maximalen Druck bis 1 bar arbeiten, und mit
sterilen Spritzen mit Luer-Verbindung.

+ Entfernen Sie niemals den Filter wahrend der Gasentnahme
und wahrend der eventuellen Mischung mit Luft von der
Spritze.

« Der Patient, dem das i e Gas eil pritzt
wurde, muss gebeten werden, das mitgelieferte
Armband eine angemessene Zeit zu tragen. Dieses

enthélt wichtige Hi fiir Einschra des
Patienten, wie zum Beispiel die Beschrank des
Gebrauchs von Stickstoffprotoxid (N20) in eventuellen
chirurgischen und dentalen Eingriffen sowie das
A von Drucksck | (Ausfliige ins
Gebirge, Reisen mit dem Flugzeug, Tauchen mit oder
ohne Sauerstoffflaschen, Behandlung in hyperbarischer
Kammer).

« Nach dem Gebrauch stellen die Komponenten, die in
Berlihrung mit den Korperfliissigkeiten des Patienten
gekommen sind, eine potentielle biologische Gefahr dar. -
Tragen Sie Individualschutz und entsorgen Sie die Abfalle
gemdl den Vorgaben der Arbeitssicherheit, damit Gefahren
fiir das Personal und fiir die Umwelt vermieden werden.

« Entsorgen Sie die Komponenten und die leeren
Verpackungen gemdl3 geltenden Verfahren. - Setzen Sie
kein PVC in der Umwelt frei.

STERILISIERUNG

Das GOT Filtration and injection und die Nadel sind durch
Ethylenoxid sterilisiert.

Einwegprodukt - Nicht erneut sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG
Bei Raumtemperatur aufbewahren.

Fir Meldungen, die dieses Produkt betreffen, geben Sie
die auf der Verpackung angegebenen Chargennummer
an. Fir Anmerkungen und Vorschldge besuchen Sie die
Internetadresse www.alchimiasrl.com.

HERSTELLER

AL.CHLMIA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italien
E-Mail: info@alchimiasrl.com
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ATTENTION: Ce document contient des informations et
des avertissements importants sur I'utilisation appropriée
du dispositif médical. Lire attentivement avant d'effectuer
nimporte quelle opération et suivre scrupuleusement les
instructions d'utilisation.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

GOT Filtration and injection est composé d'un filtre de PTFE
0,22 um doté d'un connecteur. Chaque boite inclut des aiguilles
30G et des bracelets pour le patient.

INDICATIONS

GOT Filtration and injection, accessoire destiné a la filtration
et a linjection de gaz ophtalmiques, est congu pour étre
utilisé exclusivement avec les gaz ophtalmiques SF, CF, CF,
contenus dans des systémes munis d’'une valve de 4 mm et/ou

de connecteurs males Luer Lock fonctionnant a des pressions
allant jusqu'a 1 bar, ainsi quavec des seringues stériles a
connecteur Luer.

GOT Filtration and injection est destiné a étre utilisé dans les
centres ol des interventions de chirurgie vitréorétinienne sont
effectuées. Par conséquent, son usage est strictement réservé
au personnel médical qualifié. Tout autre usage doit étre
considéré comme impropre.

MODE D’EMPLOI

1. S'assurer que 'emballage est intact.

2. Retirer le GOT Filtration and injection du sachet dans un
champ stérile.

3. Raccorder le filtre (2) & une seringue stérile avec un
connecteur Luer en conditions d'asepsie.

4. Raccorder le connecteur (1) au réservoir contenant le gaz
ophtalmique, selon les instructions fournies par le fabricant
du gaz.

5. Aspirer le gaz selon les instructions fournies par le fabricant
du gaz.

6. Déconnecter le filtre (2) et le connecteur (1) de la seringue.

7. Monter rapidement l'aiguille sur la seringue.
8. Ledispositif est prét pour une injection intraoculaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

+ Avant l'utilisation, conserver selon les indications figurant
sur |'‘étiquette.

+  Lintégrité du produit est garantie seulement si 'emballage
est intact - Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé ou en cas de réception en état défectueux
d’'un composant quelconque.

-+ Ladate de péremption est imprimée sur I'étiquette - Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption.

+  Produit a usage unique - Ne pas restériliser. L'utilisation ou
la stérilisation de produits a usage unique déja utilisés peut
causer une contamination croisée.

+  Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel
médical, en salle opératoire ou en tout cas dans un champ
stérile.

+  Le dispositif est destiné a étre utilisé exclusivement avec
les gaz ophtalmiques SF,, C,F, C,F, contenus dans des
systémes munis d'une valve de 4 mm et/ou d'un connecteur
male Luer Lock fonctionnant a une pression allant jusqu'a
1 bar, ainsi quavec des seringues stériles dotées d'un
connecteur Luer.

+ Ne pas déconnecter le filtre pendant I'aspiration du gaz et
I'éventuel mélange avec l'air.

« Tout patient implanté avec un gaz intraoculaire
doit étre invité a porter pendant une période de
temps adéquate le bracelet ci-inclus contenant des
restrictions importantes, notamment des restrictions
sur l'utilisation du protoxyde d’azote (N20) lors de
procédures chirurgicales ou dentaires ultérieures, ainsi

que l'exposition a des variations de pression (montée
en altitude, voyage en avion, plongée avec ou sans
bouteilles, traitement en caisson hyperbare).

« Aprés utilisation, les composants en contact direct
avec les fluides des patients présentent un potentiel
risque biologique - Prendre les précautions nécessaires
pour l'autoprotection et éliminer conformément aux
réglementations nationales de sécurité sur le lieu de travail
et les principes d’assurance qualité.

« Eliminer les autres composants et les matériaux d'emballage
vides selon les réglementations en vigueur - Eviter la
dispersion de PVC dans l'environnement.

STERILISATION

GOT Filtration and injection et l'aiguille sont stérilisés a
l'oxyde d'éthylene.

A usage unique — Ne pas restériliser.

CONSERVATION
Conserver a température ambiante.

Pour tout signalement concernant ce produit, indiquer le
numéro de lot figurant sur le conditionnement. Pour tout
commentaire ou suggestion, accéder au site www.alchimiasrl.
com.

FABRICANT

AL.CHLMLA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italie
e-mail: info@alchimiasrl.com
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ATENCION: Este documento contiene informaciones y
advertencias importantes sobre el uso correcto del producto
sanitario. Leer detenidamente y seguir las instrucciones
indicadas antes de efectuar cualquier operacion.

COMPOSICION Y PRESENTACION

GOT Filtration and injection esta compuesto de un filtro de
0,22 um de PTFE con conector. Cada embalaje incluye agujas
30Gy pulseras para el paciente.

INDICACIONES

GOT Filtration and injection, accesorio para la filtracion e
inyeccion de gas oftalmico, esta destinado exclusivamente al
uso junto con gases oftalmicos SF,, C,F,, CF, presentados en
cilindros provistos de valvula con vastago de 4 mm y/o con
conectores luer lock machos que funcionan bajo presion hasta
1 bar, y jeringas estériles con conector luer.

GOT Filtration and injection esta destinado al uso en los
centros donde se practica la cirugia vitrorretiniana. Por lo tanto,
esta destinado al uso exclusivo del personal médico cualificado.
Cualquier otro uso debe considerarse impropio.

MODO DE EMPLEO

1. Cerciorarse de que el embalaje se encuentre intacto.

2. Extraer el GOT Filtration and injection del sobre de
presentacion dendro del campo estéril.

3. Conectar el filtro (2) a una jeringa estéril con un conector
luer en condiciones asépticas.

4. Conectar el conector (1) a la bombona que contiene el gas
oftélmico, segln las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del gas.

5. Sacar el gas segun las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del gas.

6. Desconectar el filtro (2) y el conector (1) de la jeringa.

Inmediatamente montar la aguja a la jeringa.

8. El producto ya esta listo para la inyeccién intraocular.

~N

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Antes del uso, conservar el producto siguiendo las
indicaciones de la etiqueta.

+ Laintegridad del producto solo se garantiza con el embalaje
intacto - No utilizar si el embalaje esté abierto o dafiado
o si recibe alguno de los componentes en condiciones
defectuosas.

+ Lafecha de caducidad se encuentra indicada en la etiqueta

- No usar después de la fecha de caducidad.

«  Producto desechable - No volver a esterilizar. El uso o
la esterilizacion de productos desechables utilizados
anteriormente puede causar contaminacion cruzada.

« El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal
médico, en quiréfano o, en cualquier caso, en un campo
estéril.

« Elproducto esta destinado exclusivamente al uso junto con
gases oftalmicos SF, CF, CFy presentados en bombonas
provistas de valvula de 4 mm y/o con conectores luer lock
machos que funcionan a una presion hasta 1 bar, y jeringas
estériles con conector luer.

«  No desconectar el filtro bajo ningtn concepto durante la
aspiracion del gas y el eventual mezclado con aire.

« Un paciente a quien se le haya implantado gas
intraocular debe ser invitado a llevar durante un
tiempo conveniente la pulsera incluida que contiene
importantes  restricciones, como limitaciones
relativas al uso de protéxido de nitrégeno (N20) en
procedimientos quirdrgicos o dentales subsiguientes y
exposiciones a variaciones de presion (elevacion, viajes
en avion, inmersiones con o sin bombona de oxigeno,
tratamientos en camara hiperbarica).

« Después de su uso, los componentes en contacto directo
con los fluidos del paciente presentan potencial de riesgo
biolégico - Adoptar todas las medidas de proteccion
individual y desechar el producto de conformidad con la
normativa nacional en materia de seguridad laboral y los
principios de garantia de calidad.

« Desechar el resto de los componentes y embalajes vacios
segun la reglamentacion vigente - Evitar la dispersion de
PVCen el medio ambiente.

ESTERILIZACION

GOT Filtration and injection y la aguja estan esterilizados con
oxido de etileno.

Producto desechable - No volver a esterilizar.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente.

Para cualquier reclamacion sobre este producto, citen el
nimero de lote impreso en el embalaje. Para comentarios y
sugerencias, vayan a la pagina web www.alchimiasrl.com.

FABRICANTE

AL.CHLMIA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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CE-Kennzeichnung

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Caution, see product information
Gebrauchsanweisung beachten

Non riutilizzare
Do not re-use
Nicht wiederverwenden

Numero di lotto
Lot number
Chargen-nummer

Data di scadenza
Expiration date
Haltbarkeitsdatum

Numero di catalogo
Catalogue number
Katalognummer

Sterile - Sterilizzazione ad ossido di etilene

Sterile - Ethylene oxide sterilization

Steril - Sterilisation durch Ethylenoxid

Non contiene lattice di gomma naturale
Does not contain natural rubber latex
Enthélt keinen Naturkautschuklatex

Non usare se I'imballo che garantisce la sterilita non &
integro

Do not use if the package assuring sterility is damaged
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist

|
\\.l< Tenere lontano dalla luce solare
//| Keep away from sunlight
/.\ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
@
Non disperdere nell'ambiente
Do not litter the environment
Umweltgerecht entsorgen

Fabbricante
Manufacturer
Hersteller

Data di emissione delle istruzioni per 'uso: 01 febbraio 2021

Date of issue of the instructions for use: February 1st, 2021

Datum der Ausgabe der Gebrauchsanweisung: 1. Februar 2021
Date de publication de la notice d'utilisation : le 1er février 2021
Fecha de publicacion de las instrucciones de uso: 1 de febrero 2021

Marquage CE
Marcado CE

Consulter la notice d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso

Ne pas réutiliser
Desechable

Numéro de lot
Numero de lote

Date de péremption
Fecha de caducidad

Numéro de catalogue
Referencia

Stérile - Stérilisation a I'oxyde d'éthylene
Estéril - Esterilizacion con oxido de etileno

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
No contiene latex de caucho natural

Ne pas utiliser si 'emballage garantissant la stérilité est
endommagé

No utilizar si el embalaje que garantiza la esterilidad
estd dafado

Conserver a |'abri du soleil
No exponer a la luz del sol

Ne pas jeter dans la nature
No desechar en el medio ambiente

Fabricant
Fabricante
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ADVERTENCIA: este documento de instrucdes contém
informagdes e adverténcias importantes sobre a utilizagao
correto do dispositivo médico. Ler com atencdo antes de
efetuar qualquer procedimento e seguir escrupulosamente as
instrugoes de utilizagao.

COMPOSIGCAO E EMBALAGEM

GOT Filtration and injection é composto por um filtro de 0,22
pm de PTFE com um conector. Cada caixa inclui agulhas de
30 G e pulseiras para o paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

GOT Filtration and injection, um acessorio de filtragdo
e injecdo de gés oftdlmico, destina-se a ser utilizado
exclusivamente com os gases oftdlmicos SF, C F, C,F,, contidos
em sistemas fornecidos com uma vélvula com haste de 4 mm
e/ou com conectores macho Luer lock que funcionam a uma
pressao até 1 bar, e seringas estéreis com um conector Luer.
GOT Filtration and injection destina-se a ser utilizado
em centros onde se realizam cirurgias vitreorretinianas.
Consequentemente, a sua utilizagdo estd limitada apenas a
profissionais médicos qualificados. Qualquer outra utilizagao
deve ser considerada impropria.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Certificar-se de que a embalagem esta intacta.

2. Remover o GOT Filtration and injection da embalagem no
campo estéril.

3. Ligar o filtro (2) a uma seringa estéril com um conector Luer
em condigdes asséticas.

4. Encaixar o conector (1) ao cilindro que contém o
gasoftalmico, de acordo com as instrugdes fornecidas pelo
fabricante do gas.

5. Retirar o gas, de acordo com as instrucdes fornecidas pelo
fabricante do gas.

6. Desligar o filtro (2) e o conector (1) da seringa.

7. Colocar imediatamente a agulha na seringa.

8. O produto esta pronto para a injegao intraocular.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« Antes de utilizar, conservar de acordo com as indicagdes no
rotulo.

« Aintegridade do produto s6 é assegurada se a embalagem
estiver intacta. Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada ou se qualquer componente estiver
danificado.

« 0O prazo de validade esta indicado no rétulo do produto.
Nao utilizar ap6s o prazo de validade.

« Apenas para utilizacdo Unica. Nao reesterilizar. A utilizagao
ou esterilizacado de produtos de utilizagdo unica utilizados
anteriormente pode causar contaminagdo cruzada.

« O produto deve ser utilizado exclusivamente por
profissionais médicos qualificados, no bloco operatério ou,
em todo o caso, no campo estéril.

« O dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente em
conjunto com os gases oftalmicos SF,, C,F,, C.F,, contidos
em sistemas fornecidos com uma valvula de 4 mm e/
ou com conector macho Luer lock que funcionam a uma
pressao até 1 bar, e seringas estéreis com um conector Luer.

. E imperativo ndo remover o filtro da seringa durante a
remogdo do gas e a possivel mistura com o ar.

« Sugerir ao paciente com o gas intraocular implantado a
utilizagcao, durante um periodo de tempo adequado, da
pulseira fornecida que contém restri¢coes importantes,
incluindo as limitagdes sobre a utilizacdo de éxido
nitroso (N20) em procedimentos cirtirgicos ou dentarios
posteriores e exposicao a variagdbes de pressao
(altitude, viagens de avidao, mergulho com ou sem
botija, tratamento em camara hiperbarica).

«  Apbs a utilizagdo, os componentes em contacto direto com
os fluidos corporais do paciente apresentam um potencial
perigo bioldgico. Adotar todas as medidas necessarias de
protecao individual e de eliminagao, em conformidade com
os regulamentos nacionais em matéria de seguranca no
local de trabalho e principios de garantia de qualidade.

«  Eliminar os outros componentes e materiais de embalagem
vazios de acordo com os regulamentos em vigor. Evitar a
dispersao de PVC no meio ambiente.

ESTERILIZACAO

GOT Filtration and injection e a agulha sao esterilizados por
oxido de etileno.

Apenas para utilizacao tnica. Nao reesterilizar.

CONSERVAGAO
Conservar a temperatura ambiente.

Para comunicagbes sobre este produto, mencionar o nimero
de lote na embalagem. Para comentarios e sugestdes, consultar
www.alchimiasrl.com.

FABRICANTE

AL.CHLMLA.Srl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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VARNING: Denna bipacksedel innehéller viktig information
samt varningar for korrekt anvandning av den medicinska
anordningen. Las den uppmérksamt innan du utfor nagon form
av ingrepp och folj bruksanvisningarna noga.

SAMMANSATTNING OCH FORPACKNING

GOT Filtration and injection bestar av ett filter pa 0,22 um i
PTFE med koppling. Férpackningen inkluderar nalar pa 30G
samt patientarmband.

AVSEDD ANVANDNING

GOT Filtration and injection tilloehér for filtrering och
injektion av oftalmisk gas, ar uteslutande avsett att anvéndas
tillsammans med oftalmiska gaser SF, CFy CFy inneslutna
i system, som &r forsedda med stamventil p4 4 mm och/eller
med hankopplingar luer lock, som fungerar vid tryck upp till 1
bar, samt med sterila sprutor med luerkopplingar.

GOT Filtration and injection ar avsett att anvandas pa
de centraler, déar det utfors ingrepp i vitreoretinal kirurgi;
anvandning ar foljaktligen uteslutande begrénsad till
kvalificerad = sjukvardspersonal. All annan anvédndning av
anordningen ska betraktas som felaktig.

ANVANDNINGSSATT

1. Forsdkra dig om att férpackningen ar hel.

2. Avligsna GOT Filtration and injection fran
forpackningspasen i sterilt omrade.

3. Anslut filtret (2) till en steril spruta med luerkoppling under
aseptiska forhallanden.

4. Anslut kopplingen (1) till sprayflaskan med oftalmisk
gas, enligt de instruktioner, som tillhandahallits av
gastillverkaren.

5. Hamta gasen enligt de instruktioner, som tillhandahallits av
gastillverkaren.

6. Avldgsna filtret (2) och kopplingen (1) fran sprutan.

7. Foromedelbart in nalen pa sprutan.
8. Anordningen &r klar for intraokuldr injektion.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT

« Forvara produkten enligt anvisningarna pa etiketten fore
anvéandning.

« Integriteten kan endast garanteras om forpackningen ar
hel - Anvénd inte produkten, om emballaget &r 6ppet eller
skadat, eller om dven en enda komponent skulle visa sig
vara defekt.

« Utgangsdatum anges pd etiketten - Far ej anvandas efter
utgangsdatum.

« Engéangsprodukt - Far ej omsteriliseras. Anvandning eller
sterilisering av redan anvanda engéngsprodukter kan
orsaka korskontaminering.

« Anordningen far endast anvandas av kirurgisk
sjukvérdspersonal i operationssal, pa ldkarcentraler och, hur
som helst, i steril miljo.

« Anordningen &r uteslutande avsedd att anvandas
tillsammans med oftalmiska gaser SF,, C F, C,F, inneslutna
isystem, som ar forsedda med stamventil pa 4 mm och/eller
med hankopplingar luer lock, som fungerar vid tryck upp till
1 bar, samt med sterila sprutor med luerkopplingar.

« Avlagsna absolut inte filtret under aspiration av gas och
eventuell blandning med luft.

« Patient implanterad med intraokulir gas maste
uppmanas att bara det medféljande armbandet under
viktiga begransni inkl begrénsni for

andning av dikva id (N20) vid efterfoljande
kirurgiska eller tandlakarmassiga procedurer och
p ing for tryckvari (hojd, resa med plan,
dykning med eller utan cylindrar, behandling med
hyperbar kammare).

« Efter anvandning uppvisar de komponenter, som kommit
i kontakt med patientens vétskor, en potentiell biologisk
risk - Vidta individuella skyddsatgéarder och bortskaffa
pa sa satt att riskerna for personal eller miljo minimeras,
i Overensstimmelse med nationella bestimmelser om
sakerhet pa arbetsplatsen och med principerna for
kvalitetssakring.

« Eliminera de andra komponenterna och de tomma
forpackningarna enligt gdllande bestammelser - Kassera
inte PVC i miljon.

STERILISERING

GOT Filtration and injection och nalen har steriliserats med
etylenoxid.

Engdngsprodukt - Far ej omsteriliseras.

FORVARING
Forvara vid rumstemperatur.

For rapporter om produkten, hénvisa till det partinummer, som
anges pa forpackningens utsida. For kommentarer och férslag,
besok webbplatsen www.alchimiasrl.com.

TILLVERKARE

ALCHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-post: info@alchimiasrl.com
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VAROITUS: T pakkausseloste sisdltda tarkeda tietoa ja
varoituksia ldakinnallisen laitteen oikeaan kayttoon. Lue se
huolella ennen minké tahansa toimenpiteen suorittamista ja
noudata kayttoohjeita tarkasti.

KOOSTUMUS JA PAKKAUS

GOT Filtration and injection koostuu 0,22 pm:n PTFE-
suodattimesta, jossa liitin. Pakkaukseen kuuluu 30 G:n neulat
ja potilasrannekkeet.

KAYTTOTARKOITUS

GOT Filtration and injection, lisévaruste oftalmisen kaasun
suodatukseen ja injektioon, on tarkoitettu kaytettavaksi
yksinomaan oftalmisten SF-, CF- ja CF-kaasujen kanssa,
joita kaytetddn jarjestelmissd, jotka on varustettu 4 mm:n
varsiventtiililld ja/tai uros-luer-lock-liittimilld, jotka toimivat
korkeintaan 1 baarin paineella ja steriileilld ruiskuilla joissa on
luer-liittimet.

GOT Filtration and injection on tarkoitettu kéytettévéksi
ldakarikeskuksissa,  joissa  suoritetaan  vitreoretinaalisia
toimenpiteitd; nain ollen sen kdytto on rajoitettu yksinomaan
patevoityneelle ladkintdhenkilostolle. Muuta laitteen kayttoa
on pidettdva vaarinkayttona.

KAYTTOOHJEET

1. Varmista, ettd pakkaus on ehja.

2. Ota GOT Filtration and injection pois pakkauspussista
steriilillé alueella.

3. Liita aseptisissa olosuhteissa suodatin (2) steriiliin ruiskuun
jossa on luer-liitin.

4. Liita liitin (1) sylinteriin, joka sisaltéd oftalmista kaasua,

valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Ota kaasua kaasun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Irrota suodatin (2) ja liitin (1) ruiskusta.

. Aseta neula valittémasi ruiskuun.

Laite on valmis intraokulaarista injektiota varten.

o N W

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

«  Ennen kayttod, sailyta tuotetta pakkausmerkintojen ohjeita
noudattaen.

« Tuotteen eheys taataan vain, jos pakkaus on koskematon
- Al§ kdytd tuotetta, mikéli pakkaus on avattu tai
vahingoittunut tai, jos yksikin komponenteista on viallinen.

+ Viimeinen kayttopdiva on merkitty pakkaukseen - Ei saa
kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

+  Kertakdyttdinen - Ei saa steriloida uudelleen.
Kertakdyttoisten tuotteiden uudelleenkaytto tai sterilointi
voi aiheuttaa ristikontaminaation.

+ Laitetta saa kayttdad yksinomaan laékintahenkilokunta
leikkaussalissa tai steriililla alueella.

+ Laite on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan oftalmisten
SFe CF- ja CFkaasujen kanssa, joita kdytetddn
jarjestelmissd, jotka on varustettu 4 mm:n varsiventtiililla
ja/tai uros-luer-lock-liittimilla, jotka toimivat korkeintaan
1 baarin paineella, ja steriileilld ruiskuilla, joissa on luer-
liittimet.

- Ald missaan tapauksessa irrota suodatinta kaasun imemisen
aikana ja mahdollisen ilmaseoksen kanssa.

« Potilasta, jolle on implantoitu silmén:
kaasua, on pyydettivd kayttamaan sopivaa aikaa

' imi ' joka sisaltaa

ua

tarkeita rajoituksi ' lukien typpiol
(N20) kéyton rajoitukset myohemmissa kirur

tai ladketi Ilisissa
q ihteluille A

tai ilman, kammion hyperbarinen kasittely).

+  Kéyton jélkeen, potilaan nesteiden kanssa kosketuksiin
joutuneet komponentit saattavat olla biovaarallisia -
Kéyta tarvittavia suojaustoimenpiteitd ja havitd tuotteet
kansallisten tyoturvallisuutta koskevien saadosten ja
laadunhallintajérjestelmien mukaisesti.

+ Havitd muut komponentit ja tyhjat pakkaukset voimassa
olevien maaraysten mukaan - Al heita PVC:td ympéristoon.

STERILOINTI

GOT Filtration and injection ja neula ovat etyleenioksidilla
steriloituja.

KertakdyttGinen - Ei saa steriloida uudelleen.

SAILYTYS
Sailytettava huoneldmpoétilassa.

Tata tuotetta koskevia ilmoituksia varten on annettava
ulkopakkauksessa osoitettu erdnumero. Kommentit ja palaute
voidaan jattaa sivustolle www.alchimiasrl.com.

VALMISTAJA

AL.CHLMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
s-posti: info@alchimiasrl.com

GOT Filtration and injection

c E 0477

YBATA! Lleit AOKyMeHT MICTUTb BaxknuBy iHdopmaLljio Ta
3acTepeXeHHA WO/ NPaBUIbHOMO BUKOPUCTaHHA MeYHOro
BUPODY. YBaXHO MpouuTaiiTe iHCTPYKLito nepes BUKOHAHHAM
6yab-AKol Aii Ta peTenbHO AOTPUMYIATECS ii.

CKNAJL I MAKOBAHHA

Cuctema dinbTpauii Ta BBeaeHHa GOT cknagaetbea 3 MTOE-
dinbTpa 3 po3mipom nop 0,22 MKM 3i 3'eiHyBayem. Komnnekt
BKJ0YaE ronku Kaniopy 30 G Ta 6pacneT 4nA naLieHTis.

LINIbOBE MPU3HAYEHHA

Cuctemy dinbTpauii Ta BBefieHHA GOT, akcecyap Ana
dinbTpauii Ta BBeAEHHA 0YTaNbMONOFIYHOrO rasy, Npr3HayeHo
ANA BUKOPUCTAHHA BUHATKOBO PasoM 3 opTanbmMonoriuHnmm
rasamu SF, CF, C.F, WO MICTATbCA B CMCTEMAX, OCHALLEHUX
4-MiniMeTpOBNM KNnamaHoOM 3i LITOKOM Ta/abo LTeKepHUMI
po3’emamut Jlioepa, LWo npauoioTb nig Tckom Ao 1 6ap, i 3i
CTepUAbHUMU WNpULAMK 3 po3’emamu Jlioepa.

Cuctemy o¢inbTpauii Ta BBegeHHa GOT npusHaueHo Ans
BMKOPUCTAHHA B LEHTpaX, Ae MNpOBOAATLCA  XipypriuHi

BTPYYaHHSA, TOMY BUKOpUCTOBYBaTU i MOXe nnwe
KBanipikoBaHWA  MeanuyHWiA  nepcoHan. bByab-Ake  iHWe
BUKOPUCTAHHA BVIpOGy NOBMHHO BBaXKaTUCA HEHANEXHUM.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

1. MNepekoHaiiTecs, WO NakoBaHHA Liine.

2. Buitmitb cuctemy inbTpauii Ta BBegeHHa GOT 3
naKyBasibHOTO callie B CTEPUNbHOMY CepeioBULLi.

3. Mig'egHaitte GinbTp (2) 4O CTEPUABHOTO WNPULA 3 PO3'EMOM
Jlioepa B acenTYHMX yMOBaX.

4. Nig'epHaiie  poz'em (1) po 6GanoHa, WO MICTUTL

odTanbMONOriYHUi ras, 3rigHoO 3 IHCTPYKLiAMU BUPOGHUKa

rasy.

HabepiTb ra3 BianosiaHo A0 iIHCTPYKLii BUPOOHMKa rasy.

Bin'egHaiite inbTp (2) i 3'eaHyBau (1) Bia wnpuua.

. Oppasy BCTaBTe oKy B WNPWL.

Bupi6 rotoBwit A0 BHYTPILUHLOOUHOT iH €KLl

® N o w;

3ANOBIKHI 3AXOAU TA 3ACTEPEXEHHA

« Jlo BMKOpWCTaHHA 36epiraT 3rifHO 3 IHCTPYKUiAMU Ha
eTnKeTLi.

« UinicHictb rapaHTOBaHO, TiNbKM AKWO NaKOBaHHA He
NOWKOAXeHO. He BUKOPWUCTOBYBATW, AKLO MaKoBaHHA
BIJKPUTO UM MOLKOAKEHO abo AKWO Xxoua 6 oauH i3
KOMMOHEHTIB Ma€ filedpeKTu.

« TepmiH npupaTHOCTI BKa3aHO Ha eTUKeTWi — He
BUKOPUCTOBYBATY MiCNA 3aKiHYEHHA CTPOKY NPUAATHOCTI.
+ OpHopasoBe BUKOPWUCTAaHHA — He  CTepunisyBatn

NOBTOPHO. 3acTocyBaHHA abo cTepuwnisauia  paHiwe
BIKOPUCTaHNX OJJHOPA30BMNX MPOAYKTIB MOXe CNPUYUHUTA
nepexpecHe 3apaxeHHs.

+ Bunpi6 Mae BMKOPMCTOBYBAaTUCA BUHATKOBO MEAUYHUM
XipypriyHnm nepcoHanom B onepaliiiHin abo iHwWwmx
CTEPUNbHUX YMOBaX.

+  Bnpi6 npusHaueHO ANA BUKOPWCTAHHA BUHATKOBO Pasom
3 0¢TaNbMOONIYHUMI Fra3amu SF C,F C,Fy, wo mictatbes
B CMCTeMaX, OCHaWeHuX 4-MiniMeTpoBuUM KnanaHom
3i wWTokom Ta/abo wTekepHUMK po3’emamn Jlioepa,
Wo mpauoTb nig TMckom Ao 1 6ap, i 3i ctepunbHUMY
wnpuvyammn 3 pos'emamu Jlioepa.

+ Y XoaHoMy pasi He 3HiMarTe GinbTp nig Yac yCMOKTYBaHHA
rasy i il0ro MOXnMBOro 3millyBaHHSA 3 NOBITPAM.

« Mauienty, akomy 6yno BHYTPI
ras, ciig nopaguT HOCUTU MPOTArOM BiANOBiAHOro
yacy 6pacnert, Wo BXOANTb y KOMMAEKT, AKNIA MiCTUTb

B Ti npo p
wono PUCTaHHA 3aKNCy a3oTy
(N20) nig yac 6yAb-AKUX HACTYMHUX XipypriuHuX i
CTOMaTONOTiYHNX Npoueayp, a TaKoX 3MiH

TuCKy (ripcbKi I ",
nnaBaHHA 3 6anoHamm a6o 6e3 HMX, NiKyBaHHA B
6apokamepi).

+ TlicnA BUKOPWCTaHHA KOMMOHEHTY, WO KOHTaKTyBanu 3

piAvHaMy nauieHTa, CTaHOBIATL MOTEHLiHUI GioNOriYHNA
pU3MK. YXuBaiiTe 3axofiB iHAMBIAYanbHOTO 3axucty W
YTURi3yiiTe iX Tak, 106 MiHiMi3yBaTy pU3VKI ANA nepcoHany
abo [NoBKINNA BIANOBIAHO [0 HALiOHaNbHUX NpaBua
6e3nekv nNpaLi Ta NPUHLMNIB 3a6e3neyYeHHs AKOCTI.

«  YTunisyinte iHWI KOMMOHEHTU Ta MOPOXHE MAKOBaHHA
BiANOBIAHO [0 UMHHWUX HOpM — He BuKupanTe MBX y
[OBKIiNNA.

CTEPUNI3ALIA

Cucremy dinbrpauii Ta BBegeHHa GOT i ronky crepunisosaHo
€TUEHOKCUZIOM.

MpoayKT 0HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA — He CTepunisyBatn
MOBTOPHO.

3BEPIFAHHA
36epiraTu 3a KIMHaTHOT TemMnepaTypu.

[inAa nosigomneHb Npo Lei MpoAyKT AuB. Homep napTii,
yKa3aHWi1 Ha 30BHilLHbOMY NakoBaHHi. LLlob HaaaTy KomeHTapi
Ta npono3uii, nepengite Ha canT www.alchimiasrl.com

BUPOBHUK

AL.CHLMLA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) — ltalia (Itanis)
Aapeca enekTpoHHoi nowTu: info@alchimiasrl.com
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ATENGAO: Este documento contém informagdes e sugestoes
importantes para o uso correto do dispositivo médico. Ler
atentamente antes de efetuar qualquer procedimento e seguir
escrupulosamente as instrucoes de utilizagao.

COMPOSICAO E APRESENTAGCAO

GOT Filtration and injection é composto de um filtro
esterilizador de 0,22 pm de PTFE com um conector. Cada caixa
inclui agulhas 30G e pulseiras para o paciente.

INDICAGOES

GOT Filtration and injection, acessorio de filtragdo e injecao
de gés oftalmico, esta destinado exclusivamente ao uso junto
com os gases oftdlmicos SF, C,F, C.F, contidos em sistemas
fornecidos com uma vélvula com haste de 4 mm e/ou com
conectores machos luer lock que funcionam sobre pressao até
1 bar, e seringas esterilizadas com um conector macho.

GOT Filtration and injection GIS esta destinado a ser
utilizado em centros onde se realizam intervengoes cirtrgicas
vitreorretinianas. Seu uso se limita a uma equipe médica
qualificada. Qualquer outro uso deve ser considerado
impréprio.

INSTRUGOES DE USO

1. Certifique-se de que a embalagem esta intacta.

2. Remover o GOT Filtration and injection da embalagem no
campo estéril.

3. Conectar o filtro (2) a uma seringa estéril com um conector
macho em condigdes assépticas.

4. Conectar o conector (1) ao cilindro que contém o gas
oftalmico, segundo as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

5. Retirar 0o gas segundo as instru¢des fornecidas pelo
fabricante.

6. Desconectar o filtro (2) e o conector (1) da seringa.

7. Colocar imediatamente a agulha na seringa.

8. O produto esta pronto para a injegao intraocular.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« Antes do uso, conservar segundo as indicagoes impressas
na etiqueta.

+ A integridade do produto é garantida somente se a
embalagem esta intacta - Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada ou se qualquer componente
estiver danificado.

+ Adata de expiragao esta indicada na etiqueta - Nao utilizar
para além da data de expiracao.

+ Produto descartavel - N&o voltar a esterilizar. O uso
ou esterilizagdo de produtos descartaveis utilizados
anteriormente pode causar contaminagao cruzada.

« Odispositivo deve ser utilizado exclusivamente por pessoal
médico, em sala operatdria ou em todo caso no campo
estéril.

« O produto esta destinado exclusivamente ao uso junto com
os gases oftalmicos SF6, C2F6, C3F8, contidos em sistemas
fornecidos com uma vélvula com haste de 4 mm e/ou com
conectores machos luer lock que funcionam sobre pressao
até 1 bar, e seringas esterilizadas com um conector macho.

+ Nao desconectar o filtro da seringa durante a retirada do
gas e a possivel mistura com o ar.

« O paciente com o gas intraocular implantado deve usar
durante um periodo de tempo adequado a pulseira
adjunta contendo importantes restri¢oes, incluindo as
limitagdes sobre o uso do protéxido de nitrogénio (N20)
em procedimentos cirtirgicos ou dentarios posteriores e
exposicao a variagcoes de pressao (altitude, viagens de
avidao, mergulho com ou sem cilindros, tratamento em
camara hiperbarica).

+ Apds o uso, os componentes em contato direto com os
fluidos do paciente apresentam um fator de potencial risco
bioldgico — Adotar todos os meios de protecao individual
e de eliminacdo previstos pelos regulamentos nacionais
em matéria de seguranca do trabalho e os principios de
seguranca de qualidade.

«  Eliminar outros componentes e materiais de embalagem
vazios de acordo com os regulamentos vigentes.

- Evitar a dispersao de PVC no ambiente.

ESTERILIZACAO

GOT Filtration and injection e a agulha sao esterilizados em
oxido de etileno.

Produto descartével — Nao voltar a esterilizar.

CONSERVAGAO
Conservar em temperatura ambiente.

Para comunicagdes sobre esse produto, mencionar o nimero
de lote escrito na embalagem. Para comentarios e sugestoes,
visite a nossa pagina web: www.alchimiasrl.com.

FABRICANTE

ALCHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Itdlia
e-mail: info@alchimiasrl.com

iNDICE DOS SIMBOLOS
SYMBOLTOLKNING
SYMBOLIEN TULKINTA
TNYMAYEHHS CUMBONIB
iNDICE DOS SIMBOLOS

Marcacgao CE
reacao MapkysaHHa CE
c € 0477 CE-mérkning Marcacio CE

CE-merkinta

Atencéo, consultar as informagées do produto
Varning, se bruksanvisningen
Varoitus, katso kayttéohjeet

Ysara! [luB. iHCTPYKLito i3 3aCTOCYBaHHA
Verificar informagéao do produto

Néo reutilizar
Far ej ateranvandas
Ei saa kayttaa uudelleen

He B1KOpUCTOBYBaTV MOBTOPHO
Descartavel

Numero de lote
Partinummer
Erdnumero

Homep naprii
Numero do lote

Prazo de validade TepMmiH npuaaTHoCTi
g Utgdngsdatum Data de expiracao

Viimeinen kayttopaiva
Numero de catalogo

Katalognummer
Luettelonumero

KaTtanoxHui Homep
Numero de referéncia

Estéril - Esterilizacao por 6xido de etileno
Steril - steriliserad med etylenoxid.
Steriili - Sterilointi etyleenioksidilla

Nao contém latex de borracha natural
Innehaller inte naturlig gummilatex
Ei sisdlla luonnonkumilateksia

CTepunbHe — cTepunisauis €TUNEHOKCUAOM
Estéril - Esterilizacdo por ¢xido de etileno

He MicTnTb HaTypanbHOro Kay4yKoBOro natekcy
Nao contém latex de borracha natural

Nao utilizar se a embalagem que garante a esterilidade
estiver danificada

Far ej anvandas om emballaget, som garanterar den
sterila produkten, inte &r helt

Ei saa kdyttad, jos steriiliyden takaama pakkaus ei ole ehja

He BUKOPUCTOBYBATK, AKLWIO MAaKOBaHHA, WO rapaHtye
CTePUNbHICTb, MOWKOLKEHO

Nao utilizar se a embalagem que garante a esterilidade
estiver danificada

|
\\.l/ Manter afastado da luz solar . .
// | N Férvaras pa avstand fran solljus zeézee:”;”; Ic:;sﬂ:;::ro ceimna
/.\ Séilytettava pois auringonvalosta P

He fonyckatv noTpannaHHa B JOBKINNA

Nao descartar no meio ambiente
Far ej kasseras i miljon - : 5

ar &) kassera g Néo deitar no ambiente
Ei saa heittdd luontoon

Fabricante
N Bupo6HuK
Tillverkare N
B Fabricante
Valmistaja

Data da publicagdo das instrugdes de utilizacao: 1 de fevereiro de 2021
Datum fér bruksanvisningens utférdande: 01 februari 2021
Kayttoohjeiden laadintapdivamaara: 1. helmikuuta 2021

[lata BUNYCKy iHCTPYKLIi i3 3acTocyBaHHs: 1 ntotoro 2021 poky

Data da publicagéo das instru¢des de uso: 1 de fevereiro de 2021

MCM - 362 Rev. 4



