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Dispositivo goccia a goccia
Rif. G2 DCD-210-8T

SCHEDA TECNICA

Denominazione
Dispositivo goccia a goccia

Descrizione

Dispositivo composto da:

- Catetere con connessione luer completo di
ago a punta smussa per il posizionamento
esclusivamente della colla chirurgica Glubran® 2.

« Siringa luer da 2.5 ml completa di ago a punta
smussa.

Indicazioni

Monouso, nella chirurgia aperta esclusivamente
per il posizionamento della colla chirurgica
Glubran® 2. Prelevare in campo sterile la siringa
con I'ago dalla confezione ed aspirare la colla
Glubran® 2 dalla fiala secondo le modalita previste.
Togliere I'ago usato per il prelievo della colla.
Applicare il dispositivo goccia a goccia alla siringa
e premere alcune volte sul pistone fino a quando la
colla comincera ad uscire dalla punta dell'ago

(1 goccia ogni pressione di pistone).

Materiale
PVC Medical Grade, polipropilene e polistirene

Codice
G2 DCD-210-8T

Avvertenze

/N Il dispositivo deve essere usato esclusivamente
da medici esperti ed adeguatamente formati
all'uso del dispositivo.

/N Leggere le istruzioni prima dell'uso. [ Ti]

/\ Il prodotto &€ monouso. ()

/N Il dispositivo e sterile ed é destinato all’utilizzo
su un solo paziente. Non riutilizzare,
riprocessare, pulire, disinfettare o risterilizzare
il dispositivo; in caso contrario, si rischia di
comprometterne la sterilita e le prestazioni.

/N Non utilizzare il prodotto se la confezione
risultasse danneggiata o manomessa. ®

/N Il dispositivo non contiene pezzi riparabili
dall’'utente. Non cercare di riparare o di
smontare il dispositivo. Nel caso in cui, in
qualsiasi momento, il dispositivo risultasse
danneggiato o non funzionasse correttamente,
smaltirlo e sostituirlo con uno nuovo.

/N il dispositivo deve essere utilizzato solo coniil
dispositivo medico Glubran® 2.

Leggere le istruzioni del dispositivo medico
Glubran® 2 prima dell'uso.

/\ |l fabbricante declina ogni responsabilita
per danni provocati da un uso improprio o
diverso da quanto riportato nel presente Foglio
Istruzioni.

/N\ Nel processo di applicazione sul tessuto
rispettare i tempi di polimerizzazione del
Glubran® 2 cosi come riportato dalla scheda
tecnica del prodotto.

/N Utilizzare il dispositivo medico solo a
confezione integra.

Controindicazioni

Non conosciute, non essendoci contatto con il
tessuto del paziente le controindicazioni sono
quelle relative alla colla Glubran® 2.

Non ci sono mai state fatte segnalazioni di
incidente derivanti dall’'uso del Dispositivo Drop
Control Device.

Validita
5 anni

Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle
procedure e alle linee guida locali.

Data di scadenza
La data di scadenza é riportata sulla confezione.

Sterilizzazione
Il prodotto é sterilizzato a raggi gamma.

Contatti

Quialsiasi incidente grave che si verifica relativo al
dispositivo deve essere segnalato al produttore
GEM S.r.l. e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente
stabilito.

Conservazione

Il dispositivo deve essere conservato all'interno del
suo imballo originale.

Conservare tra 10 e 30 °C al riparo da umidita, fonti
di calore e dalla luce diretta. 2% |

Classe di appartenenza
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Drop control device
Ref. G2 DCD-210-8T

TECHNICAL DATA SHEET

Name
Drop control device

Description

Device consisting of:

« Catheter with luer connection complete with
blunt tip needle for placement of Glubran® 2
surgical glue only.

« 2.5 ml luer syringe complete with blunt tip
needle.

Indications

Single-dose, in open surgery only for placement
of Glubran® 2 surgical glue. Remove the syringe
with the needle from the packaging in a sterile
field and withdraw Glubran® 2 glue from the vial

in accordance with the procedures. Remove the
needle used for glue withdrawal. Apply the drop
control device to the syringe and press down on
the plunger a few times until glue starts to come
out of the needle tip (1 drop per plunger pressure).

Material

Medical Grade PVC, polypropylene and
polystyrene

Code
G2 DCD-210-8T

Warnings

/N The device must only be used by experienced
medical practitioners who are suitably trained
to use the device.

/N Read the instructions before use.[Ti]

/N The product is disposable. ¥)

/N\ The device is sterile and intended for use on
one patient only. Do not reuse, reprocess,
clean, disinfect or resterilise the device, as this
can lead to a risk of compromising the sterility
and performance.

/N Do not use the product if the package has been
damaged or tampered with. ®

/N\ The device does not contain user-serviceable
parts. Do not try to repair or dismantle the
device. If, at any time, the device is found to be
damaged or not functioning correctly, discard
and replace with another.

/N The device must only be used with the
Glubran® 2 medical device.

Read the instructions of the Glubran® 2 medical
device before use.

/N The manufacturer will not accept any
responsibility for damage caused by improper
use or use other than what is shown on this
Instruction Sheet.

/N When applying Glubran® 2 on the tissue,
observe the polymerisation times as shown on
the product data sheet.

/N\ Use the medical device only with undamaged
packaging.

Contraindications

Unknown, as there is no contact with the patient’s
tissue, the contraindications are those related to
Glubran® 2 glue.

No reports of accidents resulting from the use of
the Drop Control Device have ever been made.

Validity
5 years

Disposal

Once used, dispose of the device according to local
procedures and guidelines.

Expiry date

The expiry date is shown on the pack.
Sterilisation

The product is gamma-sterilised.

Contacts

Any serious incident occurring with the device
must be reported to the manufacturer GEM

S.rl. and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

Storage

The device must be stored in its original packaging.

Store between 10 and 30 °C away from moisture,
heat sources and direct light. 2%

Device class
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Dispositivo gota a gota
Ref. G2 DCD-210-8T
FICHA TECNICA

Denominacgao
Dispositivo gota a gota

Descrigao

Dispositivo constituido por:

« Cateter com ligacao luer completo com agulha de
ponta romba para colocagao unicamente de cola
cirdrgica Glubran® 2.

« Seringa luer de 2,5 ml completa com agulha de
ponta romba.

Indicagoes

De utilizagao Unica, em cirurgia aberta, apenas
para a colocagao de cola cirdrgica Glubran® 2.
Retirar a seringa com a agulha da embalagem num
campo esterilizado e aspirar a cola Glubran® 2 do
frasco para injectaveis da forma prescrita.

Retirar a agulha utilizada para retirar a cola.
Aplicar o dispositivo de gotas na seringa e premir
0 émbolo algumas vezes até que a cola comece

a sair da ponta da agulha (1 gota por pressao do
émbolo).

Material
PVC Medical grade, polipropileno e poliestireno

Cadigo
G2 DCD-210-8T
Adverténcias

/N\ O dispositivo sé deve ser usado por médicos
experientes adequadamente formados para o
utilizar.

/N Ler as instrucdes antes de utilizar. [ Ti]

/N O produto s6 pode ser usado uma vez. Q)

/N O dispositivo é estéril e destina-se a utilizacdo
num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar,
limpar, desinfetar ou voltar a esterilizar o
dispositivo; caso contrario, corre-se o risco de
comprometer a esterilidade e o desempenho.

/N Nao utilizar o produto se a embalagem estiver
danificada ou adulterada. ®

/N O dispositivo nao contém qualquer peca que
possa ser reparada pelo utilizador.

Nao tentar reparar ou desmontar o dispositivo.
Se, em qualquer momento, o dispositivo ficar
danificado ou nao funcionar corretamente,
elimina-lo e substitui-lo por um novo.

/N\ O dispositivo sé pode ser utilizado com o
dispositivo médico Glubran® 2.

Ler as instrugdes do dispositivo médico
Glubran® 2 antes de o utilizar.

/N\ O fabricante rejeita qualquer responsabilidade
por danos causados devido a utilizacao
indevida ou diferente da indicada na presente
Folha de Instrucdes.

/N No processo de aplicacao no tecido, respeitar
0s prazos de polimerizacao do Glubran® 2,

conforme indicado na ficha técnica do produto.

/N Utilizar o dispositivo médico apenas com a
embalagem fechada.

Contraindicagoes

Desconhecidas, uma vez que nao ha contacto com
o tecido do paciente, as contraindicagdes sao as
relacionadas com a cola Glubran® 2.

Nunca houve relatos de acidentes resultantes da
utilizacao do Dispositivo Drop Control Device.

Validade

5anos

Eliminagao
Apos a utilizagao, eliminar o dispositivo de acordo
com os procedimentos e orientagdes locais.

Data de validade
A data de validade esta indicada na embalagem.

Esterilizacao
O produto foi esterilizado com raios gama.

Contactos

Qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
GEM S.r.l. e a autoridade competente do Estado-
Membro em que os utilizadores e/ou pacientes
estao estabelecidos.

Conservagao

O dispositivo deve ser guardado na sua
embalagem original.

Conservar entre 10 e 30 °C, ao abrigo da humidade,
de fontes de calor e da luz direta. Z< |

Categoria pertinente
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Dispositivo gota a gota
Ref. G2 DCD-210-8T
FICHA TECNICA

Denominacion
Dispositivo gota a gota

Descripcion

Dispositivo compuesto por:

« Catéter con conexién luer completo con aguja de
punta roma exclusivamente para la colocacién de
la cola quirdrgica Glubran® 2.

« Jeringa luer de 2,5 ml completa con aguja de
punta roma.

Indicaciones

Monouso, en cirugia abierta exclusivamente para
la colocacion de cola quirdrgica Glubran® 2.
Extraiga la jeringa con la aguja del envase en un
campo estéril y aspire la cola quirdrgica Glubran® 2
del vial de la forma prevista.

Retire la aguja utilizada para extraer la cola.
Aplique el dispositivo gota a gota a la jeringa 'y
presione el pistdn unas cuantas veces hasta que
empiece a salir la cola por la punta de la aguja

(1 gota por cada presion del piston).

Material

PVC, polipropileno y poliestireno de calidad
médica

Cadigo

G2 DCD-210-8T

Advertencias

/N Eldispositivo solo debe ser utilizado por
médicos expertos y adecuadamente formados
para usar el dispositivo.

/N Lea las instrucciones antes de utilizarlo. [ Tj]

/\ El producto es monouso. (¥)

/N Eldispositivo es estéril y solo debe utilizarse
en un paciente. No reutilice, reprocese, limpie,
desinfecte ni vuelva a esterilizar el dispositivo.
Si lo hace, corre el riesgo de comprometer su
esterilidad y sus prestaciones.

/N No utilice el dispositivo si el envase esta
dafado o ha sido manipulado. &

/N Eldispositivo no contiene piezas que pueda
reparar el usuario. No intente reparar ni
desmontar el dispositivo. En caso de que, en
cualquier momento, el dispositivo se dafase
o no funcionase correctamente, deséchelo 'y
cambielo por uno nuevo.

/N Eldispositivo solo debe utilizarse con el
producto sanitario Glubran® 2.

Lea las instrucciones del producto sanitario
Glubran® 2 antes de utilizarlo.

/N Elfabricante no asume ninguna
responsabilidad por los dafos provocados por
un uso inadecuado o diferente del indicado en
esta hoja de instrucciones.

/N En el proceso de aplicacién sobre el tejido,
respete los tiempos de polimerizacion del
Glubran® 2, tal y como se indica en la ficha
técnica del producto.

/\ Utilice el producto sanitario Unicamente con el
envase sin abrir.

Contraindicaciones

No se conocen. Al no haber contacto con el

tejido del paciente, las contraindicaciones son las
relacionadas con la cola Glubran® 2.

Nunca se han registrado accidentes debidos al uso
del dispositivo Drop Control.

Validez

5 anos

Eliminacién

Después de su uso, deseche el dispositivo
observando los procedimientos y las directrices
locales.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad esta indicada en el envase.

Esterilizacion
El producto ha sido esterilizado por rayos gamma.

S]]

Contacto

Cualquier accidente grave que se produjera en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado
al fabricante GEM S.r.l. y a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que resida
el usuario y/o el paciente.

Almacenamiento

El dispositivo debe guardarse en su embalaje
original.

Almacenar entre 10y 30 °C alejado de la humedad,
fuentes de calor y luz directa. Z&

Clase de producto sanitario

Ila
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Dispositif goutte a goutte
Réf. G2 DCD-210-8T

FICHE TECHNIQUE

Nom
Dispositif goutte a goutte

Description

Dispositif composé de:

- Cathéter avec connexion Luer et aiguille
émoussée pour l'application de la colle
chirurgicale Glubran® 2 uniquement.

- Seringue Luer de 2,5 ml avec aiguille émoussée.

Indications

A usage unique, en chirurgie ouverte uniquement
pour la mise en place de la colle chirurgicale
Glubran® 2.

Retirer la seringue avec 'aiguille de I'emballage
dans un champ stérile et aspirer la colle Glubran® 2
du flacon de la maniére prescrite.

Retirer l'aiguille utilisée pour le retrait de la colle.
Appliquer le dispositif compte-gouttes sur la
seringue et appuyer plusieurs fois sur le piston
jusqu’a ce que la colle commence a sortir de la
pointe de l'aiguille (1 goutte par pression sur le
piston).

Matériau

PVC de qualité médicale, polypropyléne et
polystyréne

Code
G2 DCD-210-8T

Avertissements

/N Le dispositif doit uniquement étre utilisé par
des médecins experts et ddment formés a
I'utilisation du dispositif.

/N Lire les instructions avant I'utilisation. [ Ti]

/N Le produit est unidose. Q)

/N Le dispositif est stérile et concu pour étre utilisé

sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter,

nettoyer, désinfecter ou restériliser le dispositif,
car cela pourrait compromettre sa stérilité et
ses prestations.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est

endommagé ou s'il a été manipulé. ®

Le dispositif ne contient pas de piéces que

I'utilisateur peut réparer.

Ne pas essayer de réparer ou de démonter le

dispositif.

Si le dispositif semble endommagé ou s'il ne

fonctionne pas correctement, quel que soit

le moment, I'éliminer et le remplacer par un

dispositif neuf.

/N Le dispositif ne doit étre utilisé qu’avec le
dispositif médical Glubran® 2.

Lire les instructions du dispositif médical
Glubran® 2 avant de I'utiliser.

/\ Le fabricant décline toute responsabilité en cas
de dommages provoqués suite a une utilisation
non conforme ou différente de ce qui est
reporté dans cette fiche d'instructions.

/N Lors du processus d'application sur le tissu,
respecter les délais de polymérisation de
Glubran® 2, tels qu'ils sont indiqués sur la fiche
technique du produit.

/N N'utilisez le dispositif médical qu'avec un
emballage intégre.

> b

Contre-indications

Inconnues ; puisqu’il n'y a pas de contact avec les
tissus du patient, les contre-indications sont celles
liges a la colle Glubran® 2.

Aucun accident na été signalé suite a I'utilisation

du dispositif de controle des chutes.

Validité

5ans

Mise au rebut

Aprés l'utilisation, éliminer le dispositif en suivant
les procédures et directives locales.

Date de péremption

La date de péremption est indiquée sur
I'emballage.

Stérilisation

Le produit est stérilisé par rayonnement gamma.
SEER

Contacts

Tout accident grave relatif au dispositif doit étre
signalé au producteur GEM S.r.l. et a l'autorité
compétente de I'état membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Conservation

Le dispositif doit étre conservé dans son emballage
d'origine.

Conserver entre 10 et 30 °C a I'abri de I'humidité, des
sources de chaleur et de la lumiere directe. 25 |
Classe d’'appartenance
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Tropfenkonrtolleinheit

Ref. G2 DCD-210-8T

TECHNISCHES DATENBLATT

Bezeichnung
Tropfenkonrtolleinheit

Beschreibung

Gerat bestehend aus:

« Katheter mit Luer-Anschluss, komplett mit
stumpfer Nadel, nur zum Einbringen des
chirurgischen Klebers Glubran® 2.

« 2,5-ml-Luer-Spritze mit stumpfer Nadel.

Indikationen

Zum einmaligen Gebrauch, nur in der offenen
Chirurgie fur die Platzierung des chirurgischen
Klebers Glubran® 2.

Nehmen Sie die Spritze mit der Nadel in einem
sterilen Bereich aus der Verpackung und saugen
Sie den Kleber Glubran® 2 in der vorgeschriebenen
Weise aus der Ampulle auf. Entfernen Sie die Nadel,
mit der der Kleber entnommen wurde.

Setzen Sie das Tropfenkontrollgerat auf die Spritze
und driicken Sie den Kolben einige Male nach
unten, bis der Klebstoff aus der Nadelspitze austritt
(ein Tropfen pro Kolbendruck).

Material

PVC in medizinischer Qualitat, Polypropylen und
Polystyrol

Code
G2 DCD-210-8T

Warnhinweise

/N Das Gerat darf nur von Arzten verwendet
werden, die in der Anwendung des Gerats
erfahren und entsprechend geschult sind.

/\ Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisung.[ Ti]

/N\ Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. )

/N Das Gerét ist steril und fir die Verwendung
an einem einzigen Patienten vorgesehen.
Verwenden Sie das Gerat nicht wieder, bereiten
Sie es nicht wieder auf, reinigen, desinfizieren
oder resterilisieren Sie es nicht, um das Risiko
zu vermeiden, dass seine Sterilitat und Leistung
beeintrachtigt wird.

/N\ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist. ©

/\ Das Gerat enthalt keine vom Anwender
reparierbaren Komponenten. Versuchen
Sie nicht, das Gerat zu reparieren oder
auseinanderzunehmen. Wenn das Gerat zu
irgendeinem Zeitpunkt beschadigt ist oder
nicht mehr richtig funktioniert, entsorgen Sie
es und ersetzen Sie es durch ein neues.

/N\ Das Gerat darf nur mit dem
Glubran® 2-Medizinprodukt verwendet
werden. Lesen Sie vor der Anwendung
die Gebrauchsanweisung des
Glubran® 2-Medizinprodukts.

/\ Der Hersteller lehnt jede Verantwortung
fur Schaden ab, die durch unsachgemafen
Gebrauch oder eine andere als die in
dieser Anleitung angegebene Verwendung
entstehen.

/\ Bei der Anwendung auf dem Gewebe sind die
Polymerisationszeiten von Glubran® 2 gemaf3
dem Produktdatenblatt zu beachten.

/\ Verwenden Sie das Medizinprodukt nur, wenn
die Verpackung unversehrt ist.

Kontraindikationen

Unbekannt - da kein Kontakt mit dem Gewebe
des Patienten besteht, sind die Kontraindikationen
dieselben wie beim Kleber Glubran® 2.

Es gibt keine Berichte tiber Unfalle, die auf

die Verwendung des Tropfenkontrollgerats
zurlickzufiihren sind.

Giiltigkeit
5 Jahre

Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch
entsprechend den ortlichen Verfahren und
Richtlinien.

Verfalldatum

Das Verfalldatum ist auf der Verpackung
angegeben.

Sterilisation
Das Produkt wurde mit Gammastrahlen sterilisiert.

e

Kontakte

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, sollte
dem Hersteller GEM S.r.l. und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Aufbewahrung

Das Gerat muss in seiner Originalverpackung
aufbewahrt werden.

Zwischen 10 und 30 °C lagern, vor Feuchtigkeit,
Warmequellen und direktem Licht schiitzen. Z&

Zugehorigkeitsklasse
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Wyréb Drop Control Device
Ref. G2 DCD-210-8T

KARTA TECHNICZNA

Nazwa

Wyréb Drop Control Device

Opis

Wyréb sktada sie z:

- cewnika ze ztaczem luer w komplecie z igta
z tepo zakonczong koncowka, wytacznie do
umieszczania kleju chirurgicznego Glubran® 2;

« strzykawki luer 2,5 ml w komplecie z igfa z tepa
koncowka.

Wskazania

Jednorazowego uzytku, w chirurgii otwartej,
wytacznie do umieszczania kleju chirurgicznego
Glubran® 2.

Wyja¢ z opakowania strzykawke z igtg w sterylnym
miejscu i pobrac klej Glubran® 2 z fiolki w zalecany
sposob. Usunac igte uzywang do pobierania kleju.
Natozy¢ urzadzenie kropelkowe na strzykawke i
nacisnac ttok kilka razy, az klej zacznie wyptywac z
koncéwki igty (1 kropla na nacisk ttoka).

Materiat
PVC Medical Grade, polipropylen i polistyren

Kod
G2 DCD-210-8T

Ostrzezenia

/N Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez
doswiadczonych lekarzy, ktérzy zostali
odpowiednio przeszkoleni w zakresie jego
obstugi.

/\ Przeczytac instrukcje przed uzyciem. [ i]

/\ Produkt jednorazowego uzytku. )

/N\ Wyrdb jest sterylny i przeznaczony do uzytku
tylko u jednego pacjenta.

Nie uzywac ponownie, nie czysci¢, nie
dezynfekowac ani nie sterylizowa¢ ponownie
wyrobu, w przeciwnym razie sterylnosc i
dziatanie mogg zosta¢ naruszone.

/N Nie uzywac produktu, jesli jego opakowanie
jest uszkodzone lub naruszone. ®

/N Wyrdb nie zawiera czesci, ktére moga by¢
naprawiane przez uzytkownika.

Nie podejmowac préb naprawy lub demontazu
wyrobu.

Jezeli w jakimkolwiek momencie wyréb jest
uszkodzony lub nie dziata poprawnie, nalezy
go zutylizowac i wymienic na nowy.

/N\ Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie z
wyrobem medycznym Glubran® 2.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi wyrobu medycznego Glubran® 2.

/N Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem lub uzytkowaniem innym niz
opisane w niniejszej instrukgji.

/N Podczas procesu naktadania na tkanke nalezy
przestrzegac czaséw utwardzania Glubran® 2
podanych w karcie technicznej produktu.

/N Wyrobu medycznego nalezy uzywac wytacznie
w przypadku, gdy opakowanie nie byto
otwarte.

Przeciwwskazania

Nieznane, poniewaz nie ma kontaktu z tkanka
pacjenta, przeciwwskazania dotycza kleju
Glubran® 2.

Nigdy nie odnotowano zadnych wypadkow
wynikajacych z korzystania z wyrobu Drop Control
Device.

Waznosé

5 lat

Utylizacja

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ wyréb zgodnie z
lokalnymi procedurami i wytycznymi.

Data waznosci

Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu.
Sterylizacja

Produkt jest sterylizowany promieniami gamma.
SR

Kontakt

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem
nalezy zgtasza¢ producentowi, GEM S.r.l., oraz
witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent przebywa.

Przechowywanie

Wyréb musi by¢ przechowywany w oryginalnym
opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze od 10 do 30°C z
dala od wilgoci, zrédet ciepta i bezposredniego
Swiatta. 25 |
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Prostredek na kontrolované
kapani

Ozn. G2 DCD-210-8T

TECHNICKY LIST

Nazev
Prostiedek na kontrolované kapani

Popis

Prostfedek tvoreny nasledujicimi sou¢astmi:

- Katetr se spojem typu luer” vybaveny jehlou
s ohlazenym hrotem, vyhradné pro umisténi
chirurgického lepidla Glubran® 2.

« Stfikacka typu ,luer” 2,5 ml, vybavena jehlou s
ohlazenym hrotem.

Indikace

Prostfedek pro jedno pouziti v oteviené chirurgii,
urceny pro umisténi lepidla Glubran® 2. Ve
sterilnim poli vyndejte stfikacku s jehlou z baleni

a ur¢enym zpUsobem nasajte lepidlo Glubran®

2 z lahvicky. Odlozte jehlu pouzitou pro odbér
lepidla. Aplikujte kapaci prostfedek na stfikacku

a nékolikrat stlacte pist, dokud lepidlo neza¢ne
vychdzet z hrotu jehly (1 kapka pfi kazdém stlaceni
pistu).

Material

PVC pro zdravotnické pouziti, polypropylen a
polystyren

Kod
G2 DCD-210-8T
Upozornéni

/\ Prostiedek musi byt pouzivan vyhradné
zkusenymi lékafi, vhodné vyskolenymi ohledné
jeho pouziti.

/\ Pred pouzitim si pfectéte navod. [ i]

/\ Jedna se o prostfedek pro jedno pouziti. (R)

/N\ Dany prostiedek je sterilni a je ur¢eny k pouziti
na jediném pacientovi. Nepouzivejte jej
opakované, necistéte ho, nedesinfikujte ani ho
znovu nesterilizujte; v opa¢ném pripadé mize
byt narudena jeho sterilita a negativné ovlivnén
vysledek zékroku.

/N\ Pokud je baleni poskozeno nebo pokud bylo
podrobeno neopravnénému zasahu, vyrobek
nepouzivejte. ®

/\ Prostfedek neobsahuje dily opravitelné
uzivatelem. Nepokousejte se prostiedek
opravovat ani rozebirat. Pokud by kdykoliv
doslo k poskozeni pfistroje a ten by spravné
nefungoval, zlikvidujte ho a vezméte si novy.

/N Prostiedek Ize pouzivat pouze se
zdravotnickym prostfedkem Glubran® 2.

Pred pouzitim si prectéte ndvod ke
zdravotnickému prostiedku Glubran® 2.

/N Vyrobce odmitd jakoukoli odpovédnost za
Skody zplisobené nevhodnym pouzitim nebo
pouzitim odliSnym od toho, které je uvedené v
tomto pribalovém letaku.

/N Pfiprocesu aplikace na tkan dodrzujte
doby polymerizace chirurgického lepidla
Glubran® 2 v souladu s informacemi uvedenymi
v technickém listu vyrobku.

/N Zdravotnicky prostiedek pouzivejte, pouze
kdyZ je baleni neporusené.

Kontraindikace

Nejsou znamé; vzhledem k tomu, ze prostiedek
neprichazi do kontaktu s tkani pacienta, plati
kontraindikace tykajici se lepidla Glubran® 2.

Dosud nebyly oznamené zadné nehody vyplyvajici
z pouziti prostfedku na kontrolované kapani.

Platnost
5 let

Likvidace

Po pouziti prostfedek zlikvidujte; dodrzujte pfitom
procesy a piedpisy platné v misté pouziti.
Trvanlivost

Datum exspirace je uvedeno na baleni.

Sterilizace
Vyrobek je sterilizovan zafenim gamma.

Kontakty

Jakakoli vazna nehoda vztahuijici se k zafizeni musi
byt oznamena vyrobci GEM S.r.l. a kompetentnimu
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

Uchovavani

Prostfedek musi byt uchovavan ve svém plavodnim
obalu.

Uchovaveijte jej pfi teploté od 10 do 30 °C, mimo
dosah vlhkosti a pfimého svétla. Z& f

Trida prislusnosti
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Pomocka na kontrolované
kvapkanie
Ozn. G2 DCD-210-8T

TECHNICKY LIST

Nazov
Pomédcka na kontrolované kvapkanie

Popis
Pomécka je tvorena nasledujicimi sucastami:
« Katéter so spojom typu,luer” vybaveny ihlou
so skosenym hrotom, uréeny vyhradne na
umiestnenie chirurgického lepidla Glubran® 2.
« Striekacka typu ,luer” 2,5 ml, vybavena ihlou so
skosenym hrotom.
Indikacie
Pomocka na jedno pouzitie v otvorenej chirurgii,
ur¢end na umiestnenie lepidla Glubran® 2.
V sterilnom poli vyberte striekacku s ihlou z balenia
a urCenym spésobom nasajte lepidlo Glubran® 2
z flasticky. Odlozte ihlu pouzitu na odber lepidla.
Nasadte pomécku na kontrolované kvapkanie na
striekacku a niekolkokrat stlacte piest, kym lepidlo
nezacne vychadzat z hrotu ihly (1 kvapka pri
kazdom stlaceni piestu).

Material

PVC pre zdravotnicke pouzitie, polypropylén a
polystyrén

Kéd
G2 DCD-210-8T

Varovania

/N Pomocka musi byt pouzitd vyhradne
skusenymi lekarmi, vhodne vyskolenymi
ohladom jej pouzitia.

/N Pred pouzitim si precitajte navod. [ [i]

/N Jedna sa o vyrobok na jedno pouzitie. ¥)

/N Dana pomocka je sterilna a je urcena na
pouzitie pre jediného pacienta. Pomécku
nepouzivajte opatovne, neupravuijte ju,
necistite ju, nedezinfikujte ani nesterilizujte;

v opac¢nom pripade hrozi riziko ohrozenia
sterility a funkénosti.

/N\ Ak je balenie poskodené, alebo ak bolo do
neho neopravnene zasahované, vyrobok
nepouzivajte. ®

/N\ Pomocka neobsahuje diely opravitelné
pouzivatelom. Nepokusajte sa pomédcku
opravovat ani rozoberat. Ak kedykolvek dojde
k poskodeniu pomécky, alebo ak nefunguje
spravne, zlikvidujte ju a nahradte ju novou.

/N Pomocku je mozné pouZivat len so
zdravotnickou poméckou Glubran® 2. Pred
pouzitim si precitajte navod k zdravotnickej
pomocke Glubran® 2.

/N Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost
za Skody sp6sobené nevhodnym pouzitim
alebo inym pouzitim, ako je uvedené v tomto
pribalovom letaku.

/N Pri aplikacii na tkanivo dodrzujte cas
polymerizacie chirurgického lepidla Glubran®
2 v sulade s informaciami uvedenymi v
technickom liste vyrobku.

/N Zdravotnicku pomocku pouzivajte len ked'je
balenie neporusené.

Kontraindikacie

Nie su zname; vzhladom k tomu, Ze pomocka
neprichadza do kontaktu s tkanivom pacienta,
platia kontraindikacie tykajuce sa lepidla
Glubran® 2.

Doposial neboli oznamené ziadne nehody
vyplyvajuce z pouzitia pomocky na kontrolované
kvapkanie.

Platnost

5 rokov

Likvidacia

Po pouziti pomocku zlikvidujte v sulade s
miestnymi postupmi a pokynmi.

Datum exspiracie

Datum exspiracie je uvedeny na baleni.
Sterilizacia

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim gamma.
Kontakty

Akakolvek vazna nehoda, ku ktorej déjde v
suvislosti s pomdckou, musi byt ozndmena
vyrobcovi GEM S.r.l. a kompetentnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Uchovavanie

Pomocka musi byt uchovavana vo svojom
povodnom obale.

Uchovavaijte ju pri teplote od 10 do 30 °C a chrante ju
pred vihkom a priamym sIne¢nym Ziarenim. 2
Trieda prislusnosti
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Pripomocek Drop Control
Device

Ref. G2 DCD-210-8T

TEHNICNI LIST

Ime

Pripomocek Drop Control Device

Opis

Pripomocek je sestavljen iz:

« katetra s priklju¢ckom luer z iglo s topo konico za
nanasanje kirursSkega lepila Glubran® 2;

« brizge luer s prostornino 2,5 ml ziglo s topo
konico.
Indikacije
Izdelek za enkratno uporabo, ki se uporablja pri
abdominalni kirurgiji, izklju¢no za nanasanje
kirurskega lepila Glubran® 2. Na sterilnem mestu
brizgo z iglo vzemite iz embalaZe in z njo posesajte
lepilo Glubran® 2 iz vsebnika na predvideni
nacin. Za nanos lepila iglo odstranite. Na brizgo
namestite nastavek za nanasanje lepila po
kapljicah in nekajkrat pritisnite bat, da bo lepilo
zacelo izstopati iz konice igle (ena kapljica na
vsakokratni pritisk bata).

Material

PVC medicinske kakovosti, polipropilen in
polistiren

Oznaka
G2 DCD-210-8T

Opozorila

/N\ Pripomocek sme uporabljati izklju¢no
specializirano medicinsko osebje, ki je ustrezno
pouceno o uporabi pripomocka.

/\ Pred uporabo preberite navodila. [ Ti]

/\ lzdelek je predviden za enkratno uporabo. Q)

/N\ Pripomocek je dobavljen sterilen in je

predviden za uporabo samo pri enem

pacientu. Pripomocka ne uporabite ponovno,
ga ne obdelujte, Cistite, razkuzujte ali

ponovno sterilizirajte; v nasprotnem primeru

obstaja tveganje, da se ogrozita sterilnost in

zmogljivost pripomocka.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina

poskodovana ali je bila odprta. ®

Pripomocek ne vsebuje kosov, ki bi jih

uporabnik lahko popravil. Pripomocka ne

poskusajte popraviti ali razstaviti. Ce se
pripomocek kadar koli pokvari ali ne deluje
pravilno, ga odstranite in nadomestite z novim
pripomockom.

/N Pripomocek se sme uporabljati samo z
medicinskim pripomockom Glubran® 2.

Pred uporabo preberite navodila za uporabo
medicinskega pripomocka Glubran® 2.

/N Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za
nobeno Skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne
uporabe ali uporabe, ki bi se razlikovala od
tiste, ki je navedena v teh navodilih.

/\ Pri postopku nanasanja na tkivo upostevajte cas,
potreben za polimerizacijo lepila Glubran® 2, kot
je naveden v tehni¢nem listu izdelka.

/N\ Uporabite samo medicinski pripomocek,
katerega embalaZza ni poskodovana.

> b

Kontraindikacije

Niso znane, ker pripomocek ne pride v stik s tkivom
pacienta — kontraindikacije so vezane na lepilo
Glubran® 2.

V zvezi z uporabo pripomocka Drop Control Device
ni porocil o kakrsnih koli incidentih.

Trajanje

5let

Odstranitev

Po uporabi pripomocek odstranite, pri tem pa
upostevajte postopke in lokalne smernice.
Rok uporabnosti

Rok uporabnosti je naveden na embalazi.
Sterilizacija

Izdelek je steriliziran z Zarki gama.
Podatki za stik

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca GEM
S.r.l. in pristojne organe v drzavi ¢lanici, iz katere
sta uporabnik in/ali pacient.

Shranjevanje

lzdelek je treba hraniti v originalni embalazi.
Shraniti pri temperaturi med +10in +30 °C, ne v
blizini vlage in virov toplot ter ne na neposredni
son¢ni svetlobi. Z& f

Razred pripomocka
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™
Enheden Drop Control
Device

Ref. G2 DCD-210-8T

TEKNISK DATABLAD

Betegnelse
Enheden Drop Control Device

Beskrivelse

Enheden bestar af:

- Kateter med luerforbindelse komplet med stump
spids nal til placering udelukkende af Glubran® 2
kirurgisk lim.

+ 2,5 ml luer-sprgjte komplet med stump kanyle.

Indikationer

Engangsbrug, i aben kirurgi udelukkende til
placering af Glubran® 2 kirurgisk lim.

Tag sprgjten med kanylen fra pakkeni et

sterilt omrade, og aspirér Glubran® 2-limen

fra haetteglasset i henhold til de medfglgende
instruktioner. Fjern nalen, der blev brugt til at
opsamle limen. Pafgr enheden drabe for drabe pa
sprojten og tryk pa stemplet et par gange, indtil
limen begynder at komme ud af nalespidsen

(1 drabe for hvert tryk pa stemplet).

Materiale
PVC Medical Grade, polypropylen og polystyren

Kode
G2 DCD-210-8T

Advarsler

/N Udstyret ma kun bruges af leegesagkyndige,
som er tilstraekkeligt uddannet i brugen af
udstyret.

/N Laes instruktionerne for brug. [ Ti]

/\ Produktet er til engangsbrug. Q)

/N Udstyret er sterilt og er kun beregnet til brug
pa én patient. Udstyret ma ikke genbruges,
genbehandles, renggres, desinficeres
eller resteriliseres, da der er risiko for at
kompromittere sterilitet og ydeevne.

/N Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget
eller manipuleret. ®

/\ Udstyret indeholder ikke dele, der kan
repareres af brugeren. Forsag ikke at reparere
eller skille udstyret ad. Hvis udstyret pa noget
tidspunkt beskadiges eller ikke fungerer
korrekt, skal man bortskaffe det og erstatte det
med et nyt.

/N Enheden ma kun bruges sammen med det
medicinske udstyr Glubran® 2.

Laes instruktionerne til Glubran® 2 medicinsk
udstyr for brug.

/\ Producenten fralaegger sig ethvert ansvar
for skader forarsaget af forkert brug eller
anden brug end den, der er angivet i denne
brugsanvisning.

/N Under pafgringen pa vaevet skal
polymerisationstiderne for Glubran® 2
overholdes som angivet i produktdatabladet.

/\ Brug kun det medicinske udstyr i intakt
emballage.

Kontraindikationer

Ikke kendt, da der ikke er kontakt med patientens
vaev, er kontraindikationerne dem, der vedrgrer
Glubran® 2 lim.

Der har aldrig veeret rapporter om ulykker som
faelge af brugen af Drop Control Device.

Varighed

5ar

Bortskaffelse

Efter brug skal man bortskaffe udstyret i henhold
til lokale procedurer og retningslinjer.

Udigbsdato
Udlgbsdatoen er angivet pa pakken.

Sterilisering
Produktet er steriliseret med gammastraler

Kontaktoplysninger

Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til producenten
GEM S.r.l. og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Opbevaring

Enheden skal opbevares i den originale emballage.
Opbevares mellem 10 og 30 °C vk fra fugt,
varmekilder og direkte lys. 2 |
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Seade Drop Control Device
Viide G2 DCD-210-8T

TEHNILISED ANDMED

Nimetus
Seade Drop Control Device

Kirjeldus

Seade koosneb jargnevast:

« Luer-ihendusega kateeter koos tombi néelaga
ainult Glubran® 2 kirurgilise liimi paigaldamiseks.

« Tombi néelaga 2,5 ml luer-sustal.

Juhised

Uhekordseks kasutamiseks, lahtisel operatsioonil
ainult Glubran® 2 kirurgilise liimi paigaldamiseks.
Eemaldage nbelaga sustal steriilses kohas
pakendist ja tdommake Glubran® 2 liim viaalist
ettenahtud viisil valja.

Eemaldage liimi kogumiseks kasutatud noel.
Asetage sustlale tilguti seade ja vajutage paar
korda kolbi, kuni liim hakkab néela otsast valjuma
(1 tilk iga kolvi réhu kohta).

Materjal

Meditsiinilise klassi PVC, polliproptileen ja
polistlreen

Kood
G2 DCD-210-8T

Hoiatused

/N Seadet tohivad kasutada ainult valjadppega
arstid.

/\ Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit. [ [i]

/\ See toode on ainult thekordseks kasutamiseks.
®

/N Seade on steriilne ja méeldud ainult Ghel
patsiendil kasutamiseks. Arge seadet uuesti
kasutage, toodelge, puhastage, desinfitseerige
ega steriliseerige, vastasel juhul voib see
kahjustada steriilsust ja joudlust. &)

/\ Arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud véi rikutud. ®

/N Seade ei sisalda kasutaja poolt hooldatavaid
osi. Arge proovige seadet parandada ega lahti
votta. Kui seade mistahes ajal kahjustub voi
selles esineb talitlushaireid, visake see dra ja
asendage uuega.

/\ Seadet tohib kasutada ainult koos Glubran® 2
meditsiiniseadmega. Enne kasutamist lugege
Glubran® 2 meditsiiniseadme kasutusjuhendit.

/N Tootja ei vota endale vastutust ebadige
kasutamise voi kasutamise tagajarjel tekkinud
kahjustuste eest, valja arvatud kaesolevas
kasutusjuhendis margitud.

/N\ Kanga pealekandmise ajal jargige
Glubran® 2 kdvenemisaega, nagu on margitud
toote andmelehel.

/N Kasutage ainult avamata pakendiga
meditsiiniseadet.

Vastunaidustused

Teadmata, kas puudub kokkupuude patsiendi
kudedega, on vastundidustused Glubran® 2 liimiga
seotud vastundidustused.

Drop Control Device seadme kasutamise kohta ei
ole kunagi teatatud dnnetustest.

Kehtivus
5 aastat

Korvaldamine

Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt
kohalikele protseduuridele ja juhistele.
Kehtivusaeg

Kélblikkusaeg on naidatud pakendil.

Steriliseerimine
Toode on gammakiirtega steriliseeritud

Kontaktinfo

Igast seadmega seotud tosisest Gnnetusest tuleb
teatada tootjale GEM S.rl. ja selle liilkmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
asub.

Sailitamine
Seadet tuleb hoida originaalpakendis.

Hoida temperatuuril 10-30 °C niiskuse, kuumuse ja
otsese valguse eest kaitstult. Z& |
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Drop Control Device -laite
Viite G2 DCD-210-8T

TEKNINEN TIEDOTE

Nimi

Drop Control Device -laite

Kuvaus

Laitteeseen kuuluvat seuraavat:

« Katetri luer-liitannalla, jossa on tylppapdinen
neula; tarkoitettu ainoastaan kirurgisen
Glubran® 2 -liiman levittamiseen.

« Luer-ruisku 2,5 ml, jossa on tylppapainen neula.

Kayttoaiheet

Kertakdyttoinen, avokirurgiassa ainoastaan
kirurgisen Glubran® 2 -liiman levittamiseen.

Ota ruisku ja neula pakkauksesta ja laita ne
steriilille pinnalle. Ime Glubran® 2 -liima pullosta
ohjeistetulla tavalla. Poista liiman ottamiseen
kaytetty neula. Kiinnita laite tippa kerrallaan
ruiskuun ja paina mantaa muutaman kerran,
kunnes liimaa alkaa tulla ulos neulan karjesta

(1 tippa jokaisella mannan painalluksella).

Materiaali
Laakinnallinen PVC, polypropeeni ja polystyreeni

Koodi
G2 DCD-210-8T

Varoituksia

/N Laitetta saavat kayttaa vain kokeneet laakarit,
joilla on riittava koulutus laitteen kayttoon.

/N Lue ohjeet ennen kayttoa. [ Ti]

/\ Tuote on kertakdyttoinen. Q)

/N Laite on steriili ja tarkoitettu kaytettavaksi
vain yhdelle potilaalle. Al4 kdytd uudelleen,
kasittele, puhdista, desinfioi tai steriloi laitetta
uudelleen; muuten on olemassa vaara, etta
steriiliys ja suorituskyky heikkenevat.

/\ Al3 kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut
tai sitd on peukaloitu. ®

/N Laite ei sisalla kayttajan toimesta huollettavia
osia. Al3 yrita korjata tai purkaa laitetta. Jos
laite vaurioituu tai ei toimi kunnolla, havita se
ja vaihda se uuteen.

/N Laitetta saa kdyttaa vain ladkinnallisten
Glubran® 2 -laitteiden kanssa.

Lue lagkinnallisen Glubran® 2 -laitteen ohjeet
ennen kayttoa.

/N Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
ovat aiheutuneet virheellisesta kaytosta
tai sellaisesta kaytosta, jota ei kuvata tassa
kayttoohjeessa.

/N Noudata kudokseen levittamisen aikana
Glubran® 2 -tuotteen polymerisoitumisaikoja,
jotka on ilmoitettu tuotteen teknisessa
tiedotteessa.

/N Kayta laakinnallista laitetta vain, jos pakkaus on
ehja.

Vasta-aiheet

Ei tunneta, koska tuote ei ole kosketuksissa
potilaan kudoksiin; vasta-aiheet ovat samat, jotka
koskevat Glubran® 2 -liimaa.

Drop Control Device -laitteen kaytosta johtuvista
onnettomuuksista ei ole koskaan ilmoitettu.

Validiteetti

5 vuotta

Havittaminen

Havita laite kayton jalkeen paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Viimeinen kayttopaiva
Viimeinen kayttopdiva on merkitty pakkaukseen.

Sterilointi
Tuote on steriloitu gammasateilylla. [sterieR]

Kosketukset

Kaikenlaisista vakavista haittatapahtumista, joita
tapahtuu laitteen kayttoon liittyen, tulee ilmoittaa
valmistajalle, GEM S.r.l.:lle, ja sen jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas sijaitsee.

Sailytys

Laitetta tulee sdilyttaa sen alkuperaisessa
pakkauksessa.

Sailyta lampatilassa 10-30 °C suojassa kosteudelta,
lammonlahteiltd ja suoralta valolta. Z& |

Luokitus
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@ C E 0425
Apparaat Drop Control
Ref. G2 DCD-210-8T

TECHNISCHE FICHE

Benaming
Apparaat Drop Control

Beschrijving

Apparaat bestaande uit:

« Katheter met luer-aansluiting, compleet met
naald met stompe punt, uitsluitend voor het
toedienen van chirurgische lijm Glubran® 2.

+ 2,5 ml luer-spuit compleet met stompe naald.

Aanwijzingen

Monodosis, in open chirurgie exclusief voor

het toedienen van chirurgische lijm Glubran® 2.
Neem de spuit met de naald in een steriel veld
uit de verpakking en zuig de Glubran® 2-lijm uit
de injectieflacon op volgens de meegeleverde
instructies.

Verwijder de naald waarmee de lijm werd
opgezogen.

Breng het druppelapparaat aan op de spuit en
druk een paar keer op de zuiger totdat de lijm uit
de punt van de naald begint te komen (1 druppel
voor elke druk op de zuiger).

Materiaal
PVC Medical Grade, polypropyleen en polystyreen

Code

G2 DCD-210-8T

Waarschuwingen

/\ Het apparaat mag alleen worden gebruikt door
deskundige artsen die voldoende zijn opgeleid
in het gebruik van het apparaat.

/N Lees voor gebruik de instructies. [ Ti]

/N Het product is bestemd voor éénmalig gebruik.
®

/N\ Het apparaat is steriel en uitsluitend bedoeld
voor gebruik bij één patiént. Het apparaat
niet opnieuw gebruiken, verwerken, reinigen,
desinfecteren of steriliseren; anders loopt u het
risico de steriliteit en prestaties ervan in gevaar
te brengen.

/N Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is of als er mee geknoeid is. &

/N\ Het apparaat bevat geen onderdelen die door
de gebruiker kunnen worden gerepareerd.
Probeer het apparaat niet te repareren of te
demonteren. Als uw apparaat op enig moment
beschadigd raakt of niet goed functioneert,
gooit u het weg en vervangt u het door een
nieuw exemplaar.

/N\ Het apparaat mag alleen worden gebruikt met
chirurgische lijmen Glubran® 2.

Lees voor gebruik de instructies van het
medische hulpmiddel Glubran® 2.

/N De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid
af voor schade veroorzaakt door oneigenlijk
gebruik of ander gebruik dan wat aangegeven
is in dit instructieblad.

/N\ Respecteer bij het aanbrengen op het weefsel
de polymerisatietijden van Glubran® 2 zoals
aangegeven in het technische gegevensblad
van het product.

/N\ Gebruik het medische hulpmiddel alleen in een
intacte verpakking.

Contra-indicaties

Niet bekend, aangezien er geen contact is met
het weefsel van de patiént. De contra-indicaties
hebben betrekking op de lijm Glubran® 2. Er
werden geen meldingen gemaakt van incidenten
als gevolg van het gebruik van het Drop Control
Device.

Geldigheid

5 jaar

Verwerking

Gooi het apparaat na gebruik weg volgens de
plaatselijke procedures en richtlijnen.

Vervaldatum
De vervaldatum staat vermeld op de verpakking.

Sterilisatie
Het product wordt gesteriliseerd door

gammastraling.

Contactgegevens

Elk ernstig ongeval dat zich voordoet met
betrekking tot het apparaat moet worden gemeld
aan de fabrikant GEM S.r.l. en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént gevestigd is.

Bewaring

Het apparaat moet in de originele verpakking
worden bewaard.

Bewaren tussen 10 en 30°C, ver van vocht,
warmtebronnen en direct licht. 2% }
Klasse
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Produkt Drop Control Device
Ref. G2 DCD-210-8T

DATABLAD

Namn
Produkt Drop Control Device

Beskrivning

Enheten bestar av:

- Kateter med luer-anslutning komplett med
trubbig nal endast for applicering av Glubran® 2
kirurgiskt lim.

« 2,5 ml luer-spruta komplett med trubbig nal.

Indikationer

For engangsbruk, endast vid 6ppen kirurgi

for applicering av Glubran® 2 kirurgiskt lim.

Ta ut sprutan med nélen ur forpackningen i

ett sterilt omrade och aspirera Glubran® 2 lim
fran injektionsflaskan pa foreskrivet satt. Ta

bort ndlen som anvants for limuttag. Applicera
droppanordningen pa sprutan och tryck ner
kolven ndgra ganger tills lim borjar komma ut ur
nalspetsen (1 droppe per tryck pa kolven).

Material

PVC, polypropen och polystyren av medicinsk
kvalitet

Kod
G2 DCD-210-8T

Varningar

/N Enheten far endast anvandas av erfarna lakare,
specialutbildade fér avsedd anvandning.

/N Las anvisningarna fore anvandning. [Ti]

/N Produkten &r avsedd for engangsbruk. Q)

/N Enheten ar steril och ska endast anvandas
pa en patient. For att inte riskera enhetens
sterilitet och prestanda far den inte
ateranvandas, reprocessas, rengoras,
desinficeras eller omsteriliseras.

/N Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad eller manévrerad. ®

/N\ Enheten innehaller inga delar som gar
att reparera. Forsok inte att reparera eller
demontera enheten. Om enheten visar sig
vara skadad eller inte fungerar korrekt ska den
kasseras och bytas ut.

/N Enheten kan endast anvandas med den
medicinska produkten Glubran® 2.

Las anvisningarna for den medicinska
produkten Glubran® 2 fére anvandning.

/N Tillverkaren tar inget ansvar for skador som
orsakats av felaktig anvandning eller annan
anvandning an den som beskrivs i detta
instruktionsblad.

/N Vid applicering av Glubran® 2 pa vavnaden,
ta hansyn till polymerisationstiden enligt
anvisningar i produktdatabladet.

/N\ Anvand endast den medicintekniska produkten
i o0ppnad forpackning..

Kontraindikationer

Inga kdnda, eftersom det inte finns ndgon kontakt
med patientens vavnad ar kontraindikationerna de
som gadller for limmet Glubran® 2.

Inga rapporter om olyckor till f6ljd av anvandningen
av Drop Control Device har férekommit.

Giltighet
5ar
Kassering

Efter anvandning ska enheten kasseras enligt
lokala bestammelser.

Utgangsdatum
Utgangsdatumet finns pa forpackningen.

Sterilisering
Produkten ar gammasteriliserad.

Kontakter

Alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten maste rapporteras till tillverkaren GEM
S.rl. och till behérig myndighet i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Forvaring

Produkten maste forvaras i sin originalférpackning.
Forvaras mellan 10 och 30°C, atskilt fran fukt,
varmekallor och direkt ljus. Z&

Klass
lla
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ZUCKEUN HE cLOTNHO
otayonv

Kwé. G2 DCD-210-8T

OYAANO AEAOMENQN

Ovopaocia
JuoKeun pe cvOTNUA 0TAYSNV

Meptypapn

JUOoKeUN o anoteleital anod:

« KaBetnpa pe ouvdeon luer mAripn pe BeAova pe
AUPBAL AKpo yia TOTTOBETNON XELPOUPYIKAG KOAAG
Glubran® 2 povo.

« 20ptyya 2,5 ml luer minpn pe BeAdva apPAciag
akpne.

Evbeifelg

Miag xpriong, LOVO O€ OVOLKTEG XELPOUPYIKEG
eneUPAoELC yia TNV TOTOBETNON XEIPOUPYIKAG
KOAAag Glubran® 2. Apaip€ate tn cUplyya UE TN
BeAOvVa amo TN CUCKEVACIA OE ATTOOTEIPWIEVO
nedio Kal avappo@rote TNV KOAa Glubran® 2
arnd 1o PLaAidlo pe Tov PoBAENOUEVO TPOTIO.
Agaipéote TN BeAdva TTOU XpNnoIPOoTIoLETAL YIa TNV
anmdéoupon TG KOAAG.

Epapuodote Tn cuokeun otayovidiwv atn cuplyya
KAl TMEOTE TO EUPBONO PEPIKEG POPEG HEXPL VA
apxioel va Byaivel KOAa amnoé to akpo TG BeAdvag
(1 otayova avd mieon Tou guoAlov).

YAlKO

latpikovu Babuou PVC, moAumpomuAévio Kal
TTOAUCTUPEVIO

Kwdikog
G2 DCD-210-8T

Mposidomoinoeig

/N\ H ouokeun mpémel va xpnoluomnoleitat
QTTOKAEIOTIKA AT EUTEIPOUG LATPOUG TTOU
€Xouv eKTaAISEVTEI EMAPKWG OTN XPrioN TNG.

/N Awafdote Tig 0dnyieg mpiv amd ™ xprion. [ 1i)

/N To mpoidv eival piag xpriong. Q)

/N H ouokeun sival anmootelpwpévn Kat
npoopiletal yla xprion o€ évav povo acBevi.
Mnv emavaypnolipomnoleite, unv eneepydleoTs,
pNnVv kaBapilete, UNV AMOAUUAIVETE KAl pUnV
ETTAVATTOOTEIPWVETE TN OUOKEUN.

Y& avtifetn mepinTwon, undpxel Kivbuvog va
HEWOEL N oTElPOTNTA Kal N anédoon TNG. &)

/N Mn xpnoluoroleite To TIPOIOV €4V N
OUOKEVOOIa gival KATECTPAMUEVN 1
aAolwpévn. ®

/N H ouokeun Sev mepiéxel e€aptripata mou
MITOPOUV VA EMIOKEVACTOUV Ao TOV XPHOTN.
Mnv MPooTaBroETE va EMOKEVAOETE 1) va
QTTOCUVAPUOAOYAOETE TN CUCKEUN).
> & mepinmTwon mou, onoladATOTE OTIYUN, N
OUOKELN UTTOOTE {nuLd ) MAYel va Aeltoupyei
OWOTA, AMOPPIYTE TNV KAl AVTIKATACTACTE TNV
ME pla VEQ.

/N H ouokeun mpémnel va XxpnoIUOTIOLEITAL UOVO UE
TNV atpikn ocuokeun Glubran® 2.

Aafdote Tig 0dnyieg xprong TNG 1ATPIKAG
ouokeung Glubran® 2 mpv ano tn xpnon.

/N\ O KataokevaoThg amoroleital KABe eubuvn
yta {nUIEC TTOU UITopEl va TTpoKANBouv amd
akatdANAN xprion n xprion d1agopeTikn amod
auth mmou urtodelkvueTal oTto Tapodv GUANO
Odnytwv.

/N\ Katd tn Siadikacia e@apuoyng otov 1010,
TNPNOTE TOUG XPOVOUG TTIOAUUEPIOHOU TOU
Glubran® 2, 6wg avagépovTtal 0To TEXVIKO
OéeAtio Tou mpoidvTod.

/N XpnoIUOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
MOVO UE TNV KAELOTH CUOKELATia.

Avtevdeifelg

AyvwoTeg, KaBwg dev UTIAPYEL ETTAQPT UE TOV IOTO
Tou a0BevoUc, ol avtevOei&elg eival auTéC TTou
oxetiovtal pe TNV KOA\a Glubran® 2.

Agv €xouv avagpepBei moTé atuxuata mou va
o@eilovtal TN XPrion TNG CUCKEUNG EAEYXOU
TwonG.

loxug
5¢€mn
Aroppyn

Metd tn xprion, amoppiPTe TN CUOKELT CUPPWVA
HE TIG TomKEG dladikaoieg kat odnyiec.

Huepopnvia Aé§ng

H nuepounvia Ajénc avaypdgetal otn cuoKeuaoia.

AnocTteipwon
To nmpoidv amooTEIPWVETAL PE AKTIVEG YAUMA.

SR

Emukowvwvia

Kd&Be coBapod meplotatikd mou cuuPaivel o

OX€0N UE TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETEL VAl
avagépetal otov Kataokevaotry GEM S.r.l. kat otnv
apuOdia apxn Tou KPATouG HEAOUG OTO oToio €ival
EYKATEOTNUEVOC O XPAOTNG /KAl 0 aoBevAC.

Awatnpnon

H ouokeun mpémnel va UAAooETAL OTNV APXIKN TNG
OUOKevaoia.

Ouhdooetal petadL 10 kat 30 °C pakpid anod
uypaoia, Tnyé¢ BepUOTNTAG KAl AUECO QWG Z f

Katnyopia

lla
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C€ oo
MeguuMHCKO cpeacTBO
»,Drop Control Device"

Ped. G2 DCD-210-8T

TEXHUYKW TNCT

Hasue
MegununHcko cpepcteo,Drop Control Device”

Onuc

MepuunHCKo cpefCcTBO Ce cacToju of:

« KaTeTepa ca nyep NPUK/by4YKOM y KOMMNETY ca
UrIOM Ca TYNUM BPXOM 3a NO3ULNOHNPaHe
NCKIbYUYMBO XupypLikor nenka Glubran® 2.

« lyep wnpwuy og 2,5 mly KomnneTy ca urnom ca
TYNVUM BPXOM.

YnytcTBa

3a jegHOKpaTHY ynotpeby, y OTBOPEHOj XNpYyprnju
NCK/bYUYMBO 32 NOCTaB/bake XMPYpPLUKOr

nenka Glubran® 2. ¥amuTe wnpwuy, ca nrnom us
nakoBama y CTepPUIHOM MOJbY U acnupupajte
nenak Glubran® 2 n3 6ounue npema NPUNOXKEHNM
ynyTCTBMMA. YKNOHUTE KopulwheHny nrny 3a
Cakynsbame nenka. HaHecuTe cpeacTBO Kan rno Kan
Ha WNpUY N NPUTUCHUTE KM HEKONMKO NyTa AOK
nenak He NOYHe Aa n3nasm u3 Bpxa nrne (jegHa Kan
3a CBaKM NPUTUCAK KNNNA).

MaTepujan
MNBLl MmeanumMHCKOr KBanuteTa, NOAUNPONUAEH 1
NONNCTUPEH

Kopg,
G2 DCD-210-8T

Ynosopewa

/N MeanumHcKo cpefcTBoO CMejy Aa KOpUCTe camo
NCKYCHW NIeKapu Koju Cy ageKkBaTHO obyueHu 3a
ynoTpeby oBor cpeacTBa.

/N MpouuTtajte ynyTtcTBa npe ynotpebe. [ [i]

/N TMpounsBopa je HamerbeH 3a jeAHOKPATHY
ynotpe6y. Q)

/N MeanumHCcKo CpeacTBo je CTEPUITHO 1
HaMeHeHO je camo jefHOM nauujeHTy. Hemojte
MOHOBO KOPUCTUTK, NOHOBO 06pahuBaTty,
YNCTUTK, Ae3UHPUKOBATM NI MOHOBO
CcTepunncaTi 0Bo MeANUMHCKO CPEACTBO; y
CYyNnpOTHOM pU3UKYjeTe fa yrpo3nTe heroy
CTePUNHOCT 1 nepdopmMaHce.

/N\ HemojTte KopncTuT NPON3BOA aKo je
nakoBarbe owTteheHo nnu HeonawheHo
AanpaHo. ®

/N MeanumnHCKO CpeacTBO He Caap»Ku AeNTOBe Koje
KOPWCHMK MOXe a nonpasu. He nokyLaeajte
[ia nonpaBsuTe UM pacTaBUTe MeanLMHCKO
cpepncTBo. AKO ce y 61no KOM TPeHYTKY
MeAVLNHCKO CpefCTBO OLITETU UK NOKBapW,
OLNIOXKUTE Fa U 3aMeHUTE ra HOBUM.

/N\ CpencTBo ce cMe KOPUCTUTH CaMo Ca
MeanunHCKM cpeacteom Glubran® 2.

Mpe ynotpebe npounTajte ynyTcTBa 3a
MeanuymnHcko cpeacteo Glubran® 2.

/N TMpownssohau ogbuja cBaKy Of4roBOPHOCT 3a
LITETY Y3POKOBaHy HenpaBuiIHOM ynotpebom
nnu ynotpebom Koja Huje HaBefileHa y OBOM
ynyTCTBY.

/N Y npouecy HaHOLWeHa Ha TKaHUHY, NowTyjTe
BpeMeHa nonmmepusaunje MeanumHcKor
cpeacta Glubran® 2 Kako je HaBefileHO Y
TEXHUYKOM JINCTY NpOon3BoJa.

/\ Kopuctute MeanUMHCKO CpeacTBoO caMmo Yy
HeowTeheHOM NakoBakby.

KoHTpanHaukaumje

Hucy no3HaTte, NOWTO HEMa KOHTaKTa ca TKUBOM
naumjeHTa, KOHTpanHAnKaLmje cy oHe Koje ce
oAHoce Ha nenak Glubran® 2.

Hukapa Hunje 6uno nssewTaja o0 He3rogama Koje cy
pe3ynTaT ynotpebe megunumnHckor cpeactea,Drop
Control Device”

Pok Tpajarba
5 roguHa

Opnarame

HakoH ynoTtpebe, ognoxuTte MeguLMHCKO
CPeAcTBO y CKagy ca IoOKanHMM nocTynumma u
ynyTCTBMMA.

Pok Tpajarba

Pok Tpajatba je HaBeleH Ha NakoBakby.

Ctepunusauuja
Mpoussoa je cTepunncaH rama spauuma.
KoHTakTn

CBaka 030u/bHa He3roga Koja ce Ooroam y Besu

ca MeguLUMNHCKNM CpeacTBOM MOpa Ce NPUjaBnUTK
npowussohauy, komnaHuju,GEM S.r.l" n HagnexHom
OopraHy fip>kaBe YnaHuue y Kojoj je KOPUCHUK n/
WY NauvjeHT perncTpoBaH.

CKknaguwutemwe

Mef UMHCKO CpefCcTBO Ce MOpa YyBaTn y
OPUTMHATHOM NaKOBakbY.

Yysajte Ha Temnepatypu nsmehy 10 n 30 °C garbe of
Bnare, U3Bopa TonsoTe 1 AMPEKTHE CBETNOCTU. Z5 |
Knaca npunagHocTu
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Proizvod Drop Control
Device

Ref. G2 DCD-210-8T
TEHNICKI LIST

Naziv

Proizvod Drop Control Device

Opis

Proizvod sastavljen od:

- katetera s priklju¢kom luer, u kompletu s iglom
zaobljenog vrha za postavljanje iskljucivo
kirurskog ljepila Glubran® 2.

« Sprice luer od 2,5 ml, u kompletu s iglom
zaobljenog vrha.

Indikacije

Za jednokratnu upotrebu, u otvorenoj kirurgiji
iskljucivo za postavljanje kirurskog ljepila
Glubran® 2. Izvadite Spricu s vrhom iz pakiranja u
sterilnim uvjetima i usisajte ljepilo Glubran® 2 iz
tube u skladu s uputama. Uklonite koristenu iglu
za vadenije ljepila. Stavite proizvod s kapaljkom na
Spricu i nekoliko puta pritisnite klip dok ljepilo ne
pocne izlaziti iz vrha igle (1 kap na svaki pritisak
klipa).

Materijal

PVC Medical Grade, polipropilen i polistiren

Sifra
G2 DCD-210-8T

Upozorenja

/N Proizvod smiju koristiti samo iskusni lijecnici s

odgovarajucom obukom za upotrebu proizvoda.

/N Prije upotrebe procitajte upute. i

/N Proizvod je za jednokratnu upotrebu. )

/N Proizvod je sterilan i namijenjen za upotrebu

na samo jednom pacijentu. Nemojte ponovno

koristiti proizvod niti ga ponovno tretirati,

Cistiti, dezinficirati ili ponovno sterilizirati; u

protivnom postoji opasnost od narusavanja

sterilnosti i u¢inka. &

Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje

osteceno ili otvoreno. ®

Proizvod ne sadrzi dijelove koje korisnik moze

sam popraviti. Nemojte pokusavati popraviti ili

demontirati proizvod. U slu¢aju da se proizvod

osteti u bilo kojem trenutku ili da ne radi
ispravno, zbrinite ga na otpad i zamijenite ga
novim.

/\ Proizvod se mora koristiti samo s medicinskim
proizvodom Glubran® 2.

Prije upotrebe procitajte upute medicinskog
proizvoda Glubran® 2.

/N Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stetu
uzrokovanu neprimjerenom upotrebomiili
upotrebom koja se razlikuje od one navedene
u ovim uputama.

/N Tijekom primjene na tkivu pridrZavajte se
vremena polimerizacije proizvoda Glubran® 2
kako je navedeno u tehnickom listu proizvoda.

/N Medicinski proizvod koristite samo ako je
pakiranje neosteceno.

> b

Kontraindikacije

Nisu poznate, s obzirom na to da nema kontakta
s tkivom pacijenta, kontraindikacije se odnose na
ljepilo Glubran® 2.

Dosad nam nisu prijavljene reakcije koje proizlaze
iz upotrebe proizvoda Drop Control Device.

Valjanost
5 godina

Zbrinjavanje
Nakon upotrebe zbrinite proizvod na otpad u
skladu s lokalnim postupcima i smjernicama.

Rok trajanja

Rok trajanja naveden je na pakiranju.
Sterilizacija

Proizvod je steriliziran gama zrakama.

Kontakti

U slucaju bilo kakve ozbiljne reakcije u vezi s
proizvodom istu treba prijaviti proizvodacu GEM
S.rl.inadleznim tijelima drzave Clanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

Cuvanje

Proizvod treba ¢uvati u originalnoj ambalazi.
Proizvod Cuvajte na temperaturi izmedu 10 30 °C
i zastitite ga od vlage, izvora topline i izravne
svjetlosti. Z&

Klasa rizika
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Dispozitiv Drop Control
Device

Rif. G2 DCD-210-8T
FISA TEHNICA

Denumire
Dispozitiv Drop Control Device

Descriere

Dispozitiv alcatuit din:

« Cateter cu conexiune luer, prevazut cu un ac cu
varf bont, destinat exclusiv pentru amplasarea
adezivului chirurgical Glubran® 2.

« Seringa luer de 2,5 ml completata cu un ac cu varf
bont.

Indicatii

De unica folosinta, in chirurgia deschisa, exclusiv
pentru plasarea adezivului chirurgical Glubran®

2. Scoateti seringa cu acul din ambalaj intr-un
camp steril si aspirati adezivul Glubran® 2 din fiola
in modul prescris. indepartati acul utilizat pentru
extragerea adezivului. Aplicati dispozitivul de
picatura cu picatura pe seringa si apasati pe piston
de cateva ori pana cand adezivul incepe sa iasa din
varful acului (o picatura pentru fiecare presiune
exercitata asupra pistonului).

Material
PVC de calitate medicala, polipropilena si polistiren

Cod

G2 DCD-210-8T

Avertizari

/N Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai de
catre medici cu experientd, care au fost instruiti
in mod corespunzator cu privire la utilizarea
dispozitivului.

/\ Cititi instructiunile inainte de utilizare. [ Ti]

/N Produsul este de unica folosinta. ¥)

/N Dispozitivul este steril si este destinat utilizarii
pe un singur pacient. Nu reutilizati, nu
reprelucrati, nu curatati, nu dezinfectati si nu
resterilizati dispozitivul; in caz contrar se poate
compromite sterilitatea si functionalitatea
acestuia.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este

deteriorat sau modificat. ©

Dispozitivul nu contine piese care pot fi

reparate de catre utilizator. Nu incercati sa

reparati sau sa demontati dispozitivul. In

cazul in care, in orice moment, dispozitivul

se deterioreaza sau nu functioneaza

corespunzator, eliminati-l si inlocuiti-I cu unul

nou.

/N Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai
cu dispozitivul medical Glubran® 2. Cititi
instructiunile dispozitivului medical Glubran® 2
inainte de utilizare.

/N Producatorul isi declina orice responsabilitate
pentru daunele provocate de o utilizare
necorespunzatoare sau de o utilizare diferita de
cea descrisa in aceasta fisa de instructiuni.

N\ 1n cadrul procesului de aplicare pe tesut,
respectati timpii de polimerizare a Glubran®
2, asa cum se mentioneaza in fisa tehnicd a
produsului.

/N Utilizati dispozitivul medical numai cu
ambalajul nedeschis.
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Contraindicatii

Nu se cunosc, deoarece nu exista contact cu
tesutul pacientului, contraindicatiile sunt cele
asociate cu adezivul Glubran® 2.

Nu au fost inca raportate incidente care sa rezulte
din utilizarea dispozitivului Drop Control Device.

Perioada de valabilitate
5 ani

Eliminarea

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand
procedurile si indrumarile locale.

Data de expirare

Data de expirare este indicata pe ambalaj.

Sterilizarea
Produsul este sterilizat cu raze gamma.

Contacte

Orice incident grav survenit cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului GEM S.r.l. si autoritatii
competente din Statul membru in care este
domiciliat utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitarea

Dispozitivul trebuie pastrat in ambalajul sau
original.

A se pastra intre 10 si 30 °C, la adapost de
umiditate, surse de caldura si lumina directa..

A
2
o

Clasa de apartenenta
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U3spenue Drop Control
Device

Rif. G2 DCD-210-8T

NMHOOPMALUWOHEH JTUCT

HaumeHoBaHue
M3penune Drop Control Device

OnucaHue

M3penne cbCTaBeHo OT:

+ KaTeTbp € HaKOHEYHUK Luer B KOMMNAEeKT ¢
nrna c NpUTbNeH BpbX, CamMo 3a NpunaraHe Ha
xupyprudecko nenuno Glubran® 2.

« CnpuHuoBKa Luer ot 2,5 Mn B KOMNNEKT c nrna ¢
NMPUTDBIMEH BPDbX.

Yka3zaHua

3a egHOKpaTHa ynotpeba, B OTBOPEHa XMpyprus
CaMo 3a NpusiaraHe Ha XMpypruyecko nenmno
Glubran® 2. BzemeTe cnpuHUoOBKaTa C Urnarta ot
OnakoBKaTa B CTEPUJTHO NOJIE N acNpupanTe
nenunoto Glubran® 2 ot ¢pnakoHa, cbrnacHo
NPUNOXEHUTE MHCTPYKUUK. OTCTpaHeTe Urnarta,
N3non3BaHa 3a u3ternaHe Ha nenunoto. HaHeceTe
Karka no Kanka Bbpxy CNpUHLOBKaTa U HATUCHeTe
6yTanoTo HAKONKO MbTW, AOKATO NENNIOTO
3arnoyYHe Aa 13nr3a oT Bbpxa Ha nrnata (1 Kanka 3a
BCAKO HaTMCKaHe Ha 6yTanoTo).

MaTepuan
PVC Medical Grade, nonunponuneH n NnoAnNCTUpeH

Kon
G2 DCD-210-8T

MpeaynpexpaeHus

/N U3pgenueto TpA6Ba aa ce n3nonsea camo
OT ONMUTHU MeAULIMHCKN NNLA, CneunanHo
06yuyeHu 3a ynotpeba Ha n3genmeto.

/N TlpoueTeTe MHCTPYKUMKTe Npeam ynotpeba. [ i)

/N TpopyKTBT e 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. (¥)

/N\ W3pgenuneTo e cTepunHo 1 e npefHa3HayeHo 3a

ynotpeba oT earH NaumeHT. He n3nonssante

NOBTOPHO, 06paboTBanTe, MOYMCTBaNTE,

LAe3NHPeKUMpanTe nnm NoBTOPHO

cTepunn3npanTe N3genneTo; B NpoTMBEH

Cnyyar ce HapyLlaBa CTEPUSTHOCTTa U

XapaKTepucTuKnuTe.

He nsnonseanite npoayKTa, ako onakoBKaTa €

nospeaeHa nnv nognpaseHa. ®

N3penneTto He cbabprKa YacTu, 06CnyKBaHM

oT noTpebutensa. He ce onuTtBanTe aa

peMoHTMpaTe Unu pasrnobsisaTte n3genmneTo.

AKO B JlaieH MOMEHT YCTPOWNCTBOTO Ce

nospeau nnn He GyHKLNOHMPA NPaBUJTHO,

N3XBbpPJIETE IO 1 O 3aMeHETE C HOBO.

/N\ U3penueto Tpa6Ba aa ce n3non3sa camo C
meaunuuHckoTo nusgenve Glubran® 2.
MpoueTeTe NHCTPYKLMNTE HA MEAULIMHCKOTO
nsgenve Glubran® 2 npegun ynotpeba.

/N TMpon3BoanTENAT OTXBbPSIA BCAKAKBA
OTrOBOPHOCT 3a LWETW, NPUYMHEHN OT
HenpaswuHa ynoTpeba, unu ynotpeba,
pa3fiMyHa OT NOCOYEHaTa B TO3M JINCT C
NHCTPYKLUUN.

/N To Bpeme Ha npoueaypaTa Ha HaHacsAHe
BbPXY TbKaHTa, Cna3BanTe BpemeTo 3a
nonmmepusauus Ha Glubran® 2, kakto e
NoCoYeHOo B MHPOPMALMOHHMA JINCT HA
npoAykKra.

/N WM3nonssaiite MeguUMHCKOTO n3genmne camo C
HeHapyLleHa OnaKkoBKa.
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npOTMBOI'IOKa3aHMFI

Hewn3BecTHU, Tb KaTO HAMA KOHTAKT C TbKaHTa
Ha NauuneHTa, NPOTMBOMNOKa3aHMATa ca Te3u,
cBbp3aHu ¢ nenunoto Glubran® 2.

Hukora He e nonyyaBaH cMrHan 3a Bb3HMKBaHe
Ha 310MONYKN B pe3ynTaT Ha N3M0NI3BaHeTo Ha
nsgenuneto Drop Control Device.

BanugHocT
5 rognHun

U3xBbpnsiHe

Cnep ynotpeba nsgenveto TpAabBa fa ce N3xBbpnu
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Npoueaypun n
YKa3aHuA.

CpoK Ha rogHocCT

CpOK'bT Ha rogHOCT € NOCO4Y€eH BbPXY ONakOBKaTa.

Ctepunusauusa
MpoayKTBT ce CTepunmMsnpa C rama by
KoHTaKTK

Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, KOUTO Bb3HMKBa BbB
Bpb3Ka C n3genvero, Tpsbea fa 6bae goknaaBaH
Ha npoun3Bogutena GEM S.r.l. u Ha KomneTeHTHMA
OpraH Ha Abp»KaBaTa-ueHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
noTpeobuTenaT U/Mnu NaUNEeHTbT.

CbxpaHeHue

M3penneto Tpabea fa ce cbxpaHsABa B
OpUr1MHanHaTa My onakoBkKa.

[a ce coxpaHasa mexay 10 n 30 °C, ganey ot Bnara,
M3TOYHMLM Ha TOMJIMHA Y NPAKa CBETIMHA. Z5 |
Knac Ha npuHagne>xHocT

Ho
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