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9602 Skalpell SV

Avsedd anvandning: Produkten &r en steril skalpell for engédngsbruk som anvénds av sjukvardspersonal i en klinisk miljé fér blodprovstagning fran fostrets skalp
under forlossning
9602 Skalpell far endast anvandas tillsammans med den avsedda héllaren - art nr 603 - frdn Cetro Medical AB

instruktioner:

1. Skruva pa skalpellen pa skalpellhéllaren.

2. Avlagsna gummiskyddet fran skalpellbladet

3. Vid blodprovstagning med 9602 Skalpell ska amnioskop anvandas. For in amnioskopet och tryck det stadigt mot fostrets huvud
4. Rentorka noggrant skalpytan pa fostret med sudd.

5. Snittet skapas genom att skalpellen stots mot skalpen.

6. Kontrollera att blodningen upphor efter att blodprovet ar taget.

Den medicinska produkten ska kasseras enligt respektive sjukhuspolicy.
Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet.
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A)L&s bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta fran solljus F)Tillverkare G)Tillverkningsdatum H)Ulgéngsdalum I)Anvang inte om
forpackningen ar skadad och Ids bruksanvisningen J)Luftfuktighetsgrans O — 70% K)Hall torr L)innehéller eller forekommer inte naturgummilatex M)Ateranvand ej N)Atersterilisera ej
O)Temperaturgrans 0-30 °C P)Steriliserad med hjalp av etylenoxid Q)I enlighet med Medical Device Direktiv 93/42/EEC (0402). R)Enkelt sterilt barriarsystem

9602 Skalpell en

Intended purpose: The product is a single use, sterile scalpel, used by healthcare personnel in a clinical setting for blood sampling from the scalp of the fetus
during childbirth.
9602 Scalpel may only be used together with the intended holder - art no. 603 - from Cetro Medical AB

User instructions:

1. Screw the scalpel onto the scalpel holder.

2. Remove the rubber cover from the scalpel blade.

3. When taking a blood sample with the 9602 Scalpel, an amnioscope must be used. Insert the amnioscope and press it firmly against the fetus's head
4. Thoroughly clean the intended incision point with a swab

5. The incision is made by pushing the scalpel against the fetal scalp.

6. Check that the bleeding stops after the blood sample is taken.

The medical device should be disposed of as per respective hospital policy.
All serious incidents occurring in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions for use B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Date of manufacture H)Use-by date I)Do not use if
package is damaged and consult instructions for use J)Humidity limitation O — 70% K)Keep dry L)Does not contain or presence of natural rubber latex M)Do not re-use N)Do not
resterilize O)Temperature limit O - 30°C P)Sterilized using ethylene oxide Q)In accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC (0402). R)Single sterile barrier system
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Tiltenkt form&l: Produktet er til engangsbruk, steril skalpell, brukes av helsepersonell i kliniske settinger for blodprevetaking fra hodebunnen til fosteret under fedselen
9602 Scalpel ma bare brukes sammen med den foreskrevne holderen - art nr. 603 - fra Cetro Medical AB

Brukerinstruksjon:

1. Skru skalpellen pa skalpellholderen.

2. Fjern gummidekselet fra skalpellbladet

3. Nér du tar en blodpreve med 9602 Scalpel, ma det brukes et amnioskop. Sett inn amnioskopet og trykk det godt fast mot fosterets hode
4. Rengjor det tiltenkte snittstedet grundig med en vattpinne

5. Snittet legges ved at skalpellen presses mot fosterets hodebunn.

6. Kontroller at bledningen stopper etter at blodpreven er tatt.

Det medisinske utstyret ber avhendes i henhold til respektive sykehusretningslinjer.
Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktene ber rapporteres til tilvirkeren og pagjeldende myndighet.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer C)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Produksjonsdato H)Best for-dato I)Skal ikke brukes hvis pakken
er skadet, og se bruksanvisning J)Fuktighetsbegrensning 0 — 70 % K)Holdes terr L)Inneholder ikke naturgummilateks M)Skal ikke gjenbrukes N)Skal ikke steriliseres pa nytt
O)Temperaturgrense 0-30 °C P)Sterilisert med etylenoksid Q)I samsvar med medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/EF (0402). R)Enkelt sterilt barrieresystem

9602 Skalpell da

Tilsigtet formal: Produktet er en steril skalpel til engangsbrug, der anvendes af sundhedspersonale i et klinisk milje til blodprevetagning fra fosterets skalp under en
fodsel
Skalpel 9602 ma kun anvendes sammen med den tilherende holder — varenr. 603 — fra Cetro Medical AB.

Brugsanvisningar:

1. Skru skalpellen fast pa skalpelholderen.

2. Fjern gummibeskyttelsen fra skalpelbladet.

3. N&r der tages en blodpreve med skalpel 9602, skal der benyttes et amnioskop. Indsaet amnioskopet, og tryk det fast mod fosterets hoved.
4. Renger omhyggeligt det enskede sted for snittet med en vatpind.

5. Snittet laves ved at skubbe skalpellen mod fosterets skalp.

6. Kontrollér, at bledningen stopper, efter blodpreven er taget.

Det medicinske udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med det pagaeldende hospitals politik.
Alle alvorlige haendelser, der opstar med dette produkt, skal rapporteres til fabrikanten og relevant myndighed.

A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares veek fra sollys F)Fabrikant G)Produktionsdato H)Sidste anvendelsesdato )M ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen J)Luftfugtighedsgraense 0-70 % K)Holdes tor L)indeholder ikke naturgummilatex M)Ma ikke genbruges N)Ma ikke
gensteriliseres O)Temperaturgraense 0-30 °C P)Steriliseret ved brug af ethylenoxid Q)I henhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF (0402). R)Enkelt sterilt barrieresystem
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Kayttotarkoitus: Tuote on kertakayttinen steriili skalpelli, jota terveydenhuollon ammattilainen kayttaa sairaalaymparistéssa verinaytteen ottamiseen sikion paanahasta
synnytyksen aikana.
Skalpellia 9602 saa kayttaa vain yhdessa sille kuuluvan, Cetro Medical AB:n valmistaman pitimen — tuotenumero 603 — kanssa.

Kayttdohjeet:

1. Kierra skalpelli pitimeen.

2. Irrota kumisuojus skalpellin terasta.

3. Otettaessa verinaytetta skalpellilla 9602 tulee kayttaa amnioskooppia. Tyonna amnioskooppi sisaan ja paina se lujasti sikion paata vasten.
4. Puhdista hyvin aiottu viiltokohta pumpulipuikolla.

5. Viilto tehdaan painamalla skalpellia sikion paanahkaa vasten.

6. Varmista naytteen ottamisen jalkeen, ettd vuoto lakkaa.

Laakinnallinen laite tulee havittaa sairaalan kaytannon mukaisesti.
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaiselle.

A)Perehdy kayttoohjeisiin B)Luettelonumero C)Erakoodi D)Laakinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Valmistuspéivéa H)Viimeinen kéyttopaiva I)Ala kaytd, jos
pakkaus on vaurioitunut ja lue kayttdohjeet J)Suhteellinen kosteus 0 — 70 % K)Suojeltava kosteudelta L)Ei sisalld luonnonkumilateksia M)Ei saa kayttaa uudelleen N)Ei saa steriloida
O)Lampatilarajat 0-30 °C P)Steriloitu kayttaen eteenioksidia Q)Tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY (0402) vaatimukset. R)Yksinkertainen steriiliyden
varmistava jarjestelma
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Verwendungszweck: Bei dem Produkt handelt es sich um ein steriles Skalpell zum Einmalgebrauch, das von medizinischem Personal in klinischen Umgebungen zur
Blutentnahme aus der Kopfhaut des Fotus wahrend der Geburt verwendet wird.
Das Skalpell 9602 darf nur zusammen mit dem dafiir vorgesehenen Halter - Art.-Nr. 603 - von Cetro Medical AB verwendet werden

Benutzeranweisung:

1. Schrauben Sie das Skalpell auf den Skalpellhalter.

2. Entfernen Sie die Gummiabdeckung von der Skalpellklinge.

3. Bei der Blutentnahme mit dem Skalpell 9602 muss ein Amnioskop verwendet werden. Fiihren Sie das Amnioskop ein und driicken Sie es fest gegen den Kopf des Fotus.
4. Reinigen Sie die vorgesehene Einschnittstelle griindlich mit einem Tupfer.

5. Der Einschnitt wird vorgenommen, indem das Skalpell gegen die Kopfhaut des Fotus gedrlickt wird.

6. Uberpriifen Sie, ob die Blutung nach der Blutentnahme aufhort.

Das Medizinprodukt sollte geméaR den jeweiligen Krankenhausrichtlinien entsorgt werden.
Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustéandigen Behorde gemeldet werden..

A) Gebrauchsanweisung B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Herstellungsdatum H)Verfalldatum I)Nicht verwenden,
wenn Verpackung beschéadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten J)Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 0 — 70% K)Vor Nasse schiitzen L)Enthélt kein Naturkautschuklatex M)Nicht
wiederverwenden N)Nicht resterilisieren O)Temperaturgrenze 0-30 °C P)Sterilisiert mit Ethylenoxid Q)In Ubereinstimmung mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (0402).

R)Einzelnes steriles Barrieresystem

9602 Skalpell fr

Usage prévu: Le produit est un scalpel jetable, stérile, a utiliser par des professionnels de santé dans un environnement clinique pour le prélevement du sang du cuir
chevelu d'un feetus lors de 'accouchement.
Le scalpel — art no 9602 — doit étre utilisé exclusivement avec I'étui correspondant — art no 603 — de Cetro Medical AB.

Instructions d’utilisation :

1. Visez le scalpel sur I'étui.

2. Enlevez la protection en caoutchouc de la lame du scalpel.

3. Lors du prélevement d'un échantillon de sang avec le scalpel 9602, un amnioscope doit étre utilisé. Insérez 'amnioscope et appuyez-le fermement contre la téte du foetus.
4. Nettoyer soigneusement le point d’incision prévu avec un tampon

5. Lincision est faite en appuyant le scalpel au cuir chevelu du foetus

6. Vérifiez que le saignement s’arréte aprés le prélevement de I'échantillon de sang.

Le dispositif médical doit étre éliminé conformément a la politique de I'hdpital concerné.
Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

A)Consultez le mode d’emploi B)]Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de fabrication H)Date de péremption I)Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi J)Limite d’humidité O — 70 % K)Garder au sec L)Ne contient pas de traces de latex naturel M)Ne pas réutiliser
N)Ne pas restériliser O)Limite de température 0-30 °C P)Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene Q)En conformité avec la Directive 93/42/CEE sur les Equipements médicaux. R)Systeme de
barriere stérile unique

9602 Skalpell nl

Gebruiksdoel: Het product is een steriel scalpel voor eenmalig gebruik, dat door gezondheidszorgpersoneel in een klinische omgeving kan worden gebruikt voor
bloedafname van de hoofdhuid van de foetus tijdens de bevalling.
9602 scalpel mag alleen worden gebruikt in combinatie met de daarvoor bestemde houder - art.nr. 603 - van Cetro Medical AB

Gebruikersinstructies:

1. Schroef het scalpel op de scalpelhouder.

2. Verwijder de rubberen afdekking van het scalpelmes.

3. Bij het afnemen van een bloedmonster met de 9602 scalpel moet gebruik worden gemaakt van een amnioscoop. Breng de amnioscoop in en druk deze stevig tegen het
hoofd van de foetus.

4. Maak het beoogde incisiepunt grondig met een wattenstaafje schoon

5. De incisie wordt gemaakt door het scalpel tegen de foetale hoofdhuid te duwen.

6. Controleer nadat het bloedmonster is afgenomen of het bloeden stopt.

Het medische apparaat moet conform het betreffende ziekenhuisbeleid worden weggegooid.
Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B) CatalogusnummerC)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)Fabrikant G)Fabricagedatum H)Ten minste houdbaar tot
I)Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking 0 — 70% K)Droog houden L)Bevat of vertoont geen natuurlijke
rubberlatex M)Do niet hergebruikenN)Niet opnieuw steriliserenO)Temperatuurlimiet 0-30 °C P)Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q)Conform Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG (0402). R)Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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Przewidziane zastosowanie: Jednorazowy, jatowy skalpel, przeznaczony do uzytku przez personel medyczny w srodowisku klinicznym do pobierania probek krwi z
gtowy ptodu podczas porodu.
Skalpela 9602 mozna uzywac jedynie z okreslonym uchwytem — art. nr 603 firmy Cetro Medical AB

Instrukcja postepowania:

1. Nakrecic skalpel na uchwyt

2. Usungc gumowa naktadke z ostrza skalpela

3. Podczas pobierania prébki krwi z uzyciem skalpela 9602 nalezy stosowac amnioskop. Wtozy¢ amnioskop i mocno docisnac go do gtowy ptodu
4. Doktadnie oczysci¢ miejsce naciecia za pomoca wacika

5. Naciecia dokonuje sie poprzez nacisnigcie skalpelem na gtowe ptodu

6. Nalezy upewnic sig, czy krwawienie ustato po pobraniu prébki krwi

Wyréb medyczny wymaga utylizacji zgodnej z odpowiednimi zasadami panujacymi w szpitalu.
Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym organom
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A)Patrz instrukcja B)Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed Swiattem stonecznym F)Producent G)Data produkcji H)Termin waznosci I)Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja obstugi JJOgraniczenie wilgotnosci 0-70% K)Chronic przed wilgocig L)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego
M)Nie uzywac ponownie N)Nie sterylizowa¢ ponownie O)Ograniczenie temperatury 0-30 °C P)Wysterylizowano tlenkiem etylenu Q)Zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobow
medycznych 93/42/EWG (0402). R)System pojedynczej bariery sterylnej
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Ettenahtud otstarve: Toode on tihekordselt kasutatav steriilne skalpell, mida kasutavad tervishoiutodtajad kliinilises keskkonnas loote peanahast stinnituse ajal
vereproovide votmiseks.
Skalpelli 9602 v&ib kasutada ainult koos selleks ettendhtud k&epidemega — ettevdtte Cetro Medical AB tooteartikkel 603.

Kasutusjuhendid:

1. Kruvige skalpell skalpelli kaepideme kiilge.

2. Eemaldage skalpelliteralt kummist kate.

3. Skalpelliga 9602 vereproovi vétmisel tuleb kasutada amnioskoopi. Sisestage amnioskoop ja suruge see kindlalt vastu loote pead.
4. Puhastage kavatsetav sisseldikekoht pdhjalikult tampooniga.

5. Sisseldike tegemiseks surutakse skalpelli vastu loote peanahka.

6. Kontrollige, kas verejooks péarast vereproovi votmist peatub.

Meditsiiniseade tuleb korvaldada vastavalt haigla eeskirjadele.
Koikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja padevale asutusele.

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida péikesevalguse eest F)Tootja G)Valmistamise kuupédev H)Aegumiskuupaev

I)Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga J)Niiskuspiirang 0-70% K)Hoida kuvas L)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilateksit
M)Mitte taaskasutada N)Mitte steriliseerida O)Temperatuuripiirang 0-30 °C P)Steriliseeritud etilileenoksiidiga Q)Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU (0402).
R)Uhekordne steriilne tdkkestisteem
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Paredzétais lietojums: Izstradajums ir vienreizéjas lietosanas sterils skalpelis, ko veselibas apripes personals izmanto kliniskaja vide, lai nemtu asins paraugus no
augla galvas adas dzemdibu laika.
9602 Skalpeli drikst lietot tikai kopa ar tam paredzéto turétaju - Art No. 603 - ko razojis Cetro Medical AB.

Lietosanas instrukcijas:

1. Pieskravejiet skalpeli skalpela turétaja

2. Nonemiet gumijas vacinu no skalpela asmens.

3. Nemot asins paraugu ar skalpeli 9602, jaizmanto amnioskops. levietojiet amnioskopu un stingri piespiediet to pie augla galvas.
4. Rupigi notiriet paredzéto griezuma vietu ar tamponu.

5. Griezumu veic, piespiezot skalpeli pie augla galvas adas.

6. Parbaudiet, vai péc asins parauga nemsanas asinosana ir apstajusies.

Mediciniska ierice jautilize saskana ar attiecigajiem slimnicas noteikumiem.
Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar So produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei.

A)lzlasiet lietosanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)RaZotajs G)Razosanas datums H)Derigs lidz
I)Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lieto$anas instrukciju J)Gaisa mitruma ierobezojums 0—70 % K)Glabat sausa vieta L)Nesatur dabisku lateksa gumiju M)Nelietot
atkartoti N)Nesterilizét atkartoti O)Temperatiiras ierobezojums 0-30 °C P)Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu Q)Saskana ar medicinisko iericu Direkfivu 93/42/EEK (0402)
R)Vienas sterilas barjeras sistéma
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Paskirtis: Tai vienkartinis sterilus skalpelis, kurj sveikatos priezitros specialistai naudoja klinikinéje aplinkoje kraujo méginiams i$ vaisiaus galvos odos imti gimdymo metu.
« Skalpelj, kurio gamyklinis Nr. 9602, galima naudoti tik kartu su jam skirtu laikikliu, kurio gamyklinis Nr. 603 ir kurj tiekia AB ,Cetro Medical*

Instrukcijos naudotojui:

1. Prisukite skalpelj prie laikiklio.

2. Nuimkite guming apsauga nuo skalpelio asmeny.

3. Imant kraujo méginj su skalpeliu, kurio gamyklinis Nr. 9602, reikia naudoti amnioskopa. |statykite amnioskopa ir tvirtai jj prispauskite prie vaisiaus galvos.
4. Kruopéciai nuvalykite numatyta pjavio vieta tamponu.

5. Pjavis daromas spaudziant skalpelj prie vaisiaus galvos odos.

6. Patikrinkite, ar kraujavimas liovési paémus kraujo méginj.

Medicinos prietaisas turi bati Salinamas pagal konkrecios ligoninés taisykles.
Apie visus su gaminiais susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai jstaigai

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)Gamintojas G)Pagaminimo data
H)Tinkamumo naudoti terminas l)Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis J)Drégmes ribojimas O — 70 % K)Laikykite sausoje vietoje L)Sudétyje
néra natdralaus kauciuko latekso M)Negalima naudoti pakartotinai N)Neresterilizuokite pakartotinai O)Temperataros ribiné verté 0-30 °C P)Sterilizuojama naudojant etileno oksidg
Q)Pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB (0402). R)Vienkartine sterili barjeriné sistema
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Destinazione d’uso: Il prodotto & un bisturi sterile monouso, utilizzato dal personale sanitario in ambito clinico per il prelievo di sangue dal cuoio capelluto del feto
durante il parto.
Il bisturi 9602 puo essere utilizzato solo in combinazione con il supporto previsto - art. 603 - di Cetro Medical AB.

Istruzioni d’uso:

1. Avvitare il bisturi sul portabisturi

2. Rimuovere la protezione in gomma dalla lama del bisturi.

3. Quando si preleva un campione di sangue con il bisturi 9602, & necessario utilizzare un amnioscopio. . Inserire 'amnioscopio e premerlo saldamente contro la testa del feto.
4. Pulire accuratamente il punto di incisione previsto con un tampone.

5. Lincisione viene effettuata spingendo il bisturi contro il cuoio capelluto del feto.

6. Verificare che I'emorragia si interrompa dopo il prelievo di sangue.

Il dispositivo medico deve essere smaltito secondo la politica dell’'ospedale.
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.

A)Consultare le istruzioni B)]Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E)Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di produzione H)Data di scadenza
1)Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. J)Limitazione dell'umidita O — 70% K)Mantenere asciutto L)Non contiene né & presente lattice di
gomma naturale M)Non riutilizzare N)Non risterilizzare O)Limite di temperatura 0-30 °C P)Sterilizzato con ossido di etilene Q)In conformita alla direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE (0402). R)Sistema di barriera sterile singola
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MpoRAenopevog okorodg: To TPoIoV elval AMOOTEPWHEVO VUOTEPL Hiag Xprong Kal Xpnotpomoleitat ano emayyeApatieg vyelag katd Ty KAk sladikaola cuAOYNG
BelyHaToC ailatog arod To TPKWTO TG KEPAANG TOL EUBPVOL KATA TOV TOKETO.
H xpron tou 9602 Scalpel propel va yivetat povo pe tnv katahnAn AaBr) umodoxnc- art no. 603 - tng Cetro Medical AB

08nyieg xpriotn:

1. BiBWaoTe 0 vUOTEPL 0T AaBr UMTOBOXNG.

2. AQQIPETTE TO KAAUUA QO KAOLTOOUK TNG AeTSAG TOL VLOTEPIOL.

3. Kata t Afgn 8eiypatog alpatog pe 1o 9602 Scalpel, Ba MPEMeL va XpOILOTIOETE QpVIOOKOTIO. ELOAYAYETE TO QpVIOOKOTIIO KAl TIECTE TO 0TABEPA OTO TPIXWTO TNG
KEPAANG TOL EUBPLOL.

4. KaBaploTe e TIPOCOoXM TO OnHelo Omow a YiVeL n Topr pe Pratoveta

5. H topr) yivetat meovtag To VUOTEPL OTO TPIXWTO TNG KEPAANG TOL EUBPLOL.

6. ZIyOLPEUTEITE OTL N AHOPPAYIC EXEL OTAUATAOEL HETA TNV alpoAnia.

H 1atpiki cLOKELN B TIPEMEL VA ATTOPPITTETAL CUHPWVA HE TNV OPLOBEIA TTONTIKF TOL VOGOKOKEIOL.
‘OAa ta coBapd MepIoTATIKA TIOL AQUBAVOLY XWPA OE OXEOT HE TO TIPOIOV BA TIPETIEL VA avapEPOVTAL OTOV KATACKELAOTH KAl TNV appodla apxn

A)AvatpeEte otig 08nyleg B)ApIBpoOG katardyou C)Kwdikog maptidag D)latpotexvoloyiko mpoidv E)Na mpootatevetal and mny ekBean oTo nMaxko ¢wg F)Kataokeuaotng
G)Hpepounvia kataokevng HHpepopnvia AMgEng I)Na pnv xpnoipomoleitat av n cuokevaoia eivat kateotpappevn J)Opia vypaociag 0 — 70%K)Na Slatnpeital oe Enpo pepog L)Aev
TIEPIEXEL £V LEPEL I TTANPWG AATEE AMd GLOIKO KAOLTEOLK M)Na pnv eravaypnotporoteitat N)Mnv emavanootelpwvete O)Opio Beppokpaciag 0-30 °C P)ATTOOTEIPWHEVO LE TN
Xpnon o&eldiou Tou alBLAeviov Q)ZOHPWVA pe TNV OBnyia latpotexvoloyikwy Zuokevwv 93/42/EEC (0402). R)MpooTateutikd oVLOTNHA ANooTEIPWONG Wag xpnong

9602 Skalpell pt

Finalidade: O produto € um bisturi estéril de utilizagdo Unica, utilizado pelo pessoal de salide num ambiente clinico para recolha de amostra de sangue do couro
cabeludo do feto durante o parto.
O bisturi 9602 s6 pode ser utilizado em conjunto com o suporte previsto - art. n°® 603 - da Cetro Medical AB

Instrucdes para o utilizador:

1. Enrosque o bisturi no suporte do bisturi.

2. Retire a cobertura de borracha da lamina do bisturi.

3. Ao colher uma amostra de sangue com o bisturi 9602, deve ser utilizado um amnioscépio. Introduza o amnioscépio e pressione-o firmemente contra a cabega do feto.
4. Limpe bem o ponto de incisdo pretendido com uma compressa

5. Alincisdo € efetuada empurrando o bisturi contra o couro cabeludo do feto.

6. Verifique se o sangramento para apds a colheita da amostra de sangue.

O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a respetiva politica hospitalar.
Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

A) Consulte as instrugdes B)nimero de catdlogo C)Codigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de fabrico H)Data de validade
1)N&o utilize se o pacote estiver danificado e consulte as instrugdes de utilizagdo J)Limitagadp de humidade 0 — 70% K)Mantenha seco L)N&o contém borracha natural de latex
M)N&o reutilize N)N&o resterilize O)Limite de temperatura 0-30 °C P)Esterilizado com 6xido de etileno Q)De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (0402).
R)Sistema simples de barreira estéril

9602 Skalpell es

Finalidad prevista: El producto es un bisturi estéril de un solo uso, utilizado por el personal sanitario en un entorno clinico para la toma de muestras de sangre del
cuero cabelludo del feto durante el parto
9602 El bisturi sélo puede utilizarse junto con el soporte previsto - art. n°. 603 - de Cetro Medical AB

Instruccion de uso:

1. Atornille el bisturi en el soporte.

2. Retire la cubierta de goma de la hoja del bisturi.

3. Para retirar una muestra de sangre con el bisturi 9602 Scalpel, debe utilizarse un amnioscopio. Inserta el amnioscopio y presiénalo firmemente contra la cabeza del feto.
4. Limpiar a fondo el punto de incisién previsto con un hisopo.

5. La incision se realiza empujando el bisturi contra el cuero cabelludo del feto.

6. Comprobar que la hemorragia cesa tras retirar la muestra de sangre.

El dispositivo médico debe desecharse siguiendo los procedimientos correspondientes del hospital.
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrénicas B)Ntimero de catdlogo C)Codigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz
solarF)Fabricante G)Fecha de fabricacion H)Fecha de caducidad I)No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso J)Limitacion de humedad O — 70%
K)Mantenerse seco L)No contiene ni presenta latex de caucho natural M)No volver a utilizar N)No reesterilizar O)Limite de temperatura 0-30 °C P)Esterilizado con éxido de etileno
Q)Cumple la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE (0402). R)Sistema de barrera estéril simple



9602 Skalpell CS

Urceny ucel: Vyrobek je sterilni skalpel na jedno pouZziti, ktery zdravotnicky persondl pouziva v klinickém prostfedi k odbéru krve z pokozky hlavy plodu béhem porodu.
9602 Skalpel se smi pouzivat pouze ve spojeni s piislusnym drzakem - obj. ¢. 603 - od spole¢nosti Cetro Medical AB.

Navod k pouziti:

1. Nasroubuijte skalpel na drzék skalpelu.

2. Odstrarite pryzovy kryt z cepele skalpelu.

3. Pfi odbéru vzorku krve skalpelem 9602 je nutné pouzit amnioskop. Zavedte amnioskop a pevné jej pfitisknéte k hlavic¢ce plodu.
4. Dlkladné ocistéte zamyslené misto fezu tamponem.

5. Rez se provede pfilozenim skalpelu k hlavi¢ce plodu.

6. Po odbéru vzorku krve zkontrolujte, zda ustalo krvéceni.

Toto zdravotnické zafizenf je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
Vsechny zavazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hldseny vyrobci a pfislusnému Gradu.
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A)Prostudujte si navod k pouziti nebo si prectéte elektronicky ndvod k pouziti B)Katalogové &islo C)Kéd Sarze D)Zdravotnicky prostredek E)Chrarite pred slune¢nim zafenim F)Vyrobce
G)Datum vyroby H)Datum spotfeby I)Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si ndvod k pouziti JJOmezeni vihkosti 0-70 % K)Uchovévejte v suchu L)Neobsahuje pfirodni
kaucukovy latex nebo neni pfitomen M)Nepouzivejte opakované N)Nesterilizujte O)Teplotni limit 0-30 °C P)Sterilizovano pomoci ethylenoxidu Q)V souladu se smérnici o
zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS (0402). R)Systém jedné sterilni bariéry

9602 Skalpell bg

I'IpenHasHaHeHue: ﬂpO,ClyKTbT npeacraensiBa CTepuieH ckannen 3a eAHoKpaTHa yﬂOTpEGa, npegHasHayeH 3a Non3eaHe o1 MeANUMHCKN NepPCcoHan B KNUHUYHA
06CTaHOBKa 38 B3EMaHe Ha KPbBHY NPOGM OT CKa/Na Ha NNoda no Bpeme Ha paxaaHe.
Ckannen 9602 moxe Aa ce 13N0N3Ba eAMHCTBEHO 3aeAHO C NpeasnaeHus abpxad ¢ aptT. N° 603 ot Cetro Medical AB

YkasaHusa 3a notpeéutens:

1. 3aBUHTETE CKaNNena BbPXY Abpxada 3a ckannen.

2. OTCTpaHeTe ryMeHoTO NOKPUTME OT OCTPUETO Ha ckannena

3. MNpu B3emaHe Ha kpbBHa Npoba cbe Ckannen 9602 cneaga fa ce U3Non3ea aMHUOCKON. MNocTaBeTe aMHMOCKONa 1 ro NPUTUCHETe 34PaBo KbM M1aBaTta Ha nnoaa.
4. TpyXNMBO NouKcTeTe NpeaBuaeHaTa ToYKa Ha paspes C TaMmroH.

5. HanpaseTe pa3pes, KaTo NPUTUCHETE CKannena KbM Ckasna Ha n1oaa.

6. Cniep kaTo B3emeTe KpbBHATa NPO6a, NPoBepeTe Aa/i KbPBEHETO € CrPSO.

MeauumHckoTo usaenve TpGea Aa Ce U3XBBP/M CbINACcHO NOUTMKATa Ha CboTBeTHaTa GoNHMUA.
BCHYKM CEPUO3HM MHUMAGHTY, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka C NPO/YKTa, CNeABa Aa ObaaT AOKNaABaHM Ha NPOM3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHNS OpraH.

A)KoHcyntupaiiTe ce ¢ MHCTpykumuute B)KatanoxeH Homep C)lMaptuaeH koa D)MeanumHcko usgenve E)Masete or cnbHyesa ceetnnHa F)Mponssoauten G)[ata Ha NpoM3BOACTBO
H)Cpok Ha roaHocT l)He nsnonseaiite, ako onakoskaTta e NoBpefeHa v ce KOHCYNTUpaiTe C MHCTPpyKuM1Te 3a ynotpeba J) OrpaHnyerne Ha BnaxHoctta 0 — 70% K)Cobxpanssaiite
Ha cyxo L)He cbabpxa 1 Hama ectecTBeH kayyyk M)He nsnonssaite nostopHo N)He crepunusupaiite nostopHo O)TemnepatypHa rpannua 0-30 °C P)CTepunnsnpaHo ¢ eTuneHos
okena Q)B choTsetcTBre ¢ [MpekTviBata 3a MeanumHckiTe usaenus 93/42/EM0 (0402). R)EanHuyHa cTepunHa GapuepHa cuctema

9602 Skalpell ga

Cuspdir beartaithe: Is € lansa steiritiil an tdirge seo a Usdideann pearsanra ctram sldinte i suiomh clinicidil le haghaidh fola a shampldil 6 phlait an fhéatas nuair a
bhionn leanbh & shaolu.
Ni fhéadfadh Scalpel 9602 a Usdid ach amhdin in éineacht leis an gcoinnedlal beartaithe - uimh. 603 - 6 Cetro Medical AB

Treoracha don Usdideoir:

1. Scrididil an lansa isteach sa choinnedlaf lansa.

2. Bain an cliddach rubair de lann an lansa.

3. Agus sampla fola & thégdil leis an Scalpel 9602, ni mér amnioscp a Usdid. Cuir isteach an t-amnioscép agus briigh go daingean i gcoinne cheann an fhéatas é
4. Glan an pointe gearrtha ata beartaithe go hiomldn le maipin

5. Déantar an ghearradh trid an scalpel a bhri i gcoinne plait an fhéatais.

6. Seicedil go stopann an fuilid tar éis an sampla fola a thégail.

Ba cheart go bhfaighfi réidh leis an gléas leighis de réir pholasai an ospidéil.
Ba ceart do gach teagmhais thromchuiseacha a tharlidl maidir le tdirge tuairiscithe go dti an monardir agus an ddards innidil

A)Ceadaigh treoracha usdide B)Uimhir chataldige C)C6d baisce D)Feiste leighis E)Coinnigh ar shill 6 sholas na gréine F)Monardir G)Data monaraithe H)Déta faoinar cheart a dsdid
)N4 hisdid ma td damdiste déanta don phacdiste agus ceadaigh na treoracha usaide J)Teorainn taise 0 — 70% K)Coinnigh tirim L)Nil laitéis rubair naddrtha ann M)Na athtsaid
N)N4 hathsteiriligh O)Teorainn teochta 0-30 °C P)Steirilithe le hocsaid eitiléine Q)De réir na Treorach Feisti Leighis 93/42/EEC (0402). R)Céras bacainn steiritila singil

9602 Skalpell hr

Namjena: Proizvod je sterilni skalpel za jednokratnu upotrebu, koji koristi zdravstveno osoblje u klinickom okruzenju za uzimanje uzoraka krvi sa skalpa fetusa
tijekom poroda.
9602 skalpel se smije koristiti samo zajedno s predvidenim drzacem — art. br. 603 — tvrtke Cetro Medical AB

Uputa za korisnika:

1. Uvrtanjem pricvrstite skalpel na drzac¢ skalpela.

2. Uklonite gumeni poklopac s ostrice skalpela.

3. Prilikom uzimanja uzorka krvi skalpelom 9602 mora se Kkoristiti amnioskop. Umetnite amnioskop i ¢vrsto ga pritisnite uz glavu fetusa.
4. Tupferom temeljito ocistite predvideno mjesto reza.

5. Rez se izvodi guranjem skalpela uz tjeme fetusa.

6. Provjerite prestaje li krvarenje nakon uzimanja uzorka krvi.

Medicinski uredaj treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim pravilima.
Sve ozbiline incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

A)Pogledaijte upute za uporabu B)Katalo$ki broj C)Sifra serije D)Medicinski uredaj E)Cuvati podalje od sunceve svjetlosti F)Proizvodac G)Datum proizvodnje H)Rok upotrebe
I)Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu J)Ogranic¢enje vlaznosti O — 70% K)Drzati suvim L)Ne sadrZi ili ne sastoji se od prirodnog gumenog
lateksa M)Ne koristiti ponovno N)Ne sterilisati ponovno O)Ograni¢enje temperature 0-30 °C P)Sterilizirano primjenom etilen-oksida Q)U skladu s Direktivom o medicinskim
proizvodima 93/42/EEC (0402). R)Sistem jedne sterilne barijere



9602 Skalpell mt
Ghan intenzjonat: Il-prodott huwa skalpell steril, li jintuza darba biss, mill-persunal tal-kura tas-sahha f'ambjent kliniku ghat-tehid ta’ kampjuni tad-demm mill-qorriegha

tal-fetu waqt il-hlas.

L-Iskalpell 9602 jista’ jintuza biss flimkien mal-holder mahsub - art Nru 603 - minn Cetro Medical AB

Istruzzjonijiet ghall-utent:

1. Invita l-iskalpell fug il-holder tal-iskalpell

2. Nehhi l-ghatu tal-lastiku mix-xafra tal-iskalpell.

3. Meta jittiehed kampjun tad-demm bl-Iskalpell 9602, ghandu jintuza amnioskopju. Dahhal l-amnioskopju u aghfas sewwa ma’ ras il-fetu
4. Naddaf sew il-punt tal-in¢izjoni mahsub b'tajjara

5. L-in¢izjoni ssir billi timbotta I-iskalpell mal-qorriegha tal-fetu.

6. Iccekkja li I-fsada tiegaf wara i jittiehed il-kampjun tad-demm.

L-apparat mediku ghandu jintrema skont il-politika rispettiva tal-isptar.
L-in¢identi serji kollha li jsehhu b’rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti

A)lkkonsulta l-istruzzjonijiet B)Numru tal-katalgu C)Kodici tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx F)Manifattur G)Data tal-manifattura H)Data sa meta jista’
jintuza I)Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu J)Limitazzjoni tal-umdita O sa 70% K)Zomm xott L)Ma fihx latex tal-gomma naturali M)Tuzax mill-gdid
N)Tisterilizzax mill-gdid O)Limitu tat-temperatura O sa 30°C P)Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen Q)Skont id-Direttiva dwar I-Apparat Mediku 93/42/KEE (0402). R)Sistema ta’
barriera sterili wahda

9602 Skalpell ro

Destinatie de utilizare: Produsul este un bisturiu steril de unica folosinta, utilizat de personal medical intr-un mediu clinic pentru recoltarea de sange de pe scalpul
fatului in timpul nasterii.
9602 Bisturiul poate fi utilizat numai impreuna cu suportul prevazut - nr. articol 603 - de la Cetro Medical AB.

Instructiuni de utilizare:

1. in§urubaU bisturiul pe suportul pentru bisturiu

2. Tndepértaw husa de cauciuc de pe lama bisturiului.

3. Cand prelevati o proba de sange cu bisturiul 9602, trebuie utilizat un amnioscop. Introduceti amnioscopul si apasati-l ferm pe capul fatului.
4. Curatati bine punctul de incizie prevazut cu un tampon.

5. Incizia este practicata prin apasarea bisturiului pe scalpul fetal.

6. Verificati daca sangerarea se opreste dupa prelevarea probei de sange.

Dispozitivul medical trebuie eliminat in conformitate cu politica spitaliceasca aplicabila.
Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente

A)A se consulta instructiunile B)Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui F)Producator G)Data fabricatiei H)Data limita de utilizare
I)A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare J)Limita de umiditate 0 — 70% K)A se mentine uscat L)Nu contine sau nu este prezent
latex din cauciuc natural M)A nu se reutiliza N)A nu se resteriliza O)Limita de temperatura 0-30 °C P)Sterilizat cu oxid de etilena Q)in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale 93/42/CEE (0402). R)Sistem de bariera sterild unica

9602 Skalpell sk

Zamyslany tcel: Vyrobok je sterilny skalpel na jedno poutzitie, ktory pouziva zdravotnicky personal v klinickom prostredi na odber krvi z pokozky hlavy plodu pocas pérodu.
Skalpel 9602 sa mbze pouzivat len spolu s uréenym drziakom — ¢. art. 603 — od spolocnosti Cetro Medical AB

Pokyny pre pouzivatela:

1. Priskrutkujte skalpel na drziak skalpela

2. Odstrénte gumovy kryt z ¢epele skalpela.

3. Pri odbere vzorky krvi Skalpelom 9602 sa musi pouzit amnioskop. Vlozte amnioskop a pevne ho pritlacte k hlavicke plodu
4. Planované miesto rezu dokladne odistite tampénom.

5. Rez sa vykona pritlacenim skalpela na pokozku hlavy plodu.

6. Skontrolujte, ¢i sa po odobrati vzorky krvi zastavilo krvacanie.

Zdravotnicka pomocka by sa mala zlikvidovat v stlade so zésadami prislusnej nemocnice.
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa udeju v suvislosti s vyrobkom, je potrebné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému orgdnu

A)Precitajte si ndvod na pouZzitie B)Katalégové ¢islo C)Kéd 3arze D)Zdravotnicka pomocka E)Uchovévajte mimo dosahu sine¢ného svetla F)Vyrobca G)Détum vyroby H)Datum
spotreby I) NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie JJYObmedzenie vihkosti 0 — 70 % K)Uchovévajte v suchu L)Neobsahuje prirodny kaucukovy latex
M)NepouZivajte opakovane N)Neresterilizujte O)Teplotny limit 0-30 °C P)Sterilizované pomocou etylénoxidu Q)V stilade so smernicou 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach
(0402). R)Jednoduchy sterilny bariérovy systém

9602 Skalpell sl

Namen uporabe: Izdelek je sterilni skalpel za enkratno uporabo, namenjen zdravniskemu osebju v kliniénem okolju, za vzor¢enje krvi z lasié¢a zarodka med rojevanjem.
9602 Skalpel smete uporabljati samo z enim nameravanim skrbnikom- izd. &t.. 603 - iz Cetro Medical AB

Navodila za uporabnika:

1. Privijte skalpel na imetnik skalpela.

2. Odstranite gumijasti pokrov z rezila skalpela.

3. Ko jemljete vzorec krvi s skalpelom 9602 Scalpel, uporabite amnioskop. Vzemite amnioskop in ga trdno pritisnite ob glavo zarodka
4. Temeljito ocistite nameravano mesto reza z vatirano pali¢ico

5. Rez naredite tako, da skalpel potisnete ob lasi$¢e zarodka.

6. Prepricajte se, da po vzetem vzorcu ni krvavenja nikjer.

Medicinski pripomocek odstranite v skladu z veljavno politiko bolnidnice.
O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Glejte navodila za uporabo B)Stevilka kataloga C)Serijska koda D)Medicinski pripomocek E)Hranite varo pred soncem F)Proizvajalec G)Datum izdelave H)Uporabiti do

1)Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo J)Omejitev viaznosti O — 70% K)Hranite suhoL)Ne vsebuje lateksa M)Ni za veckratno uporabo

N)Ne sterilizirajte ponovno O)Omejitve temperature 0-30 °C P)Sterilizirano z etilen oksidom Q)V skladu z direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EEC (0402). R)Sistem enkratne
sterilne bariere



9602 Skalpell hu

Rendeltetésszerti felhasznalasi cél: A termék egészséguigyi személyzet altal, klinikai kdrnyezetben, sziiléskor a magzat hajas fejbérébdl vett vérminta vételére
alkalmazott egyszer hasznalatos, steril szike.
A 9602 Scalpel szike csak rendeltetésszerti tartéjdval hasznélhato - cikkszama 603 - gyartja a Cetro Medical AB

Felhaszndldi utasitdsok:

1. Csavarozza ra a szikét a tartojara.

2. Vegye le a gumiboritast a szike pengéjérdl

3. A 9602 Scalpel szikével torténé mintavétel sordn amnioszképot kell haszndini. Vezesse be az amnioszkdpot, €s nyomja hatdrozottan a magzat fejének.
4. Alaposan tisztitsa meg a tervezett bevagasi pontot vattapalcival

5. A bevégas Ugy torténik, hogy nekinyomja a szikét a magzat fejpérének.

6. Ellendrizze, hogy eldll-e a vérzés a vérminta levétele utan,

Az orvostechnikai eszkdzt a megfelelé korhazi szabalyzatnak megfeleléen kell megsemmisiteni
A termékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gydrtonak és az illetékes hatésagnak.
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A)Olvassa el a haszndlati utasitast B)Katalogusszam C)Kotegkdd D)Orvosi eszkdz E)Kozvetlen napfénytél tavol tartandd F)Gydrté G)Gyartds détuma H)Felhasznalhatésagi datum
)Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a hasznélati utasitast J)Paratartalmi korlatozds: O — 70 % K)Tartsa szérazon L)Nem tartalmaz természetes latex gumit

M)Ne haszndlja tjra N)Ne sterilizélja djra O)HEmérsékleti korlgtozés: 0-30 °C P)Etilén-oxiddal sterilizdlva Q)Az MDD 93/42/EGK (0402)orvostechnikai eszkdzokrél szol6 irdnyelvvel
osszhangban. R)Egyszer hasznélatos, steril védérendszer
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Cetro Medical AB, Nitgatan 11, 333 33 Smalandsstenar, Sweden, +46 371330 30, www.cetromedical.se



