CUCHILLETTES DESECHABLES RUMEX
Instrucciones de uso

Advertencias

1. El cuchillette esta asignado solamente para realizar operaciones
oftalmoldgicas.

2. Los cuchillettes deben ser usados estrictamente de acuerdo con los
requisitos de los procedimientos quirtrgicos.

3. No utilice el cuchillette en cualquiera de las siguientes condiciones: si la hoja
estd dafiada, si el cuchillette no esta protegido por su capuchdn, si su
envoltura esta dafiada, si su plazo de caducidad ya ha pasado.

4. Los cuchillettes no estan disefiados para ser reutilizados ni esterilizados, ya
que esto puede conllevar a que se arruine la hoja, que quede muto el filo, y
que se transmita alguna infeccion.

Forma, estructura y composicién

1. Los cuchillettes se colocan en su capuchén protector.

2. Materiales basicos: Mango: PolicarbonatoHoja: Acero inoxidable

Capuchon protector: Policarbonato

Asignacion

Los cuchilletes pueden ser usados solamente por oftalmélogos calificados para
la realizacion de cortes en la cornea y la esclerdtica.
Utilizacién y manipulacién

1. Utilizar estrictamente en concordancia con

los requerimientos estandarizados para
operaciones quirurgicas.

2. Manipulacién

1) Retire cuidadosamente el capuchén

protector. Es necesario retirar completamente

el capuchén protector antes de utilizarse,

Capuchén Protector

Libérelo para

retirdndolo con la mano (desde el lado ABRIR
opuesto a la hoja). Para devolverlo a su
posicion inicial (para proteger la hoja), Levantelo para

coloque le mango en el capuchén

protector y levantelo.

2) No desarme el cuchillette.

3) Conserve su atencion al desechar el cuchillette, evite dafios y
contaminaciones. Los dafios, causados por el uso de la hoja pueden causar
contagio mutuo. La hoja debe estar protegida por su capuchdn para ser
desechado con precaucion. El proceso de eliminacién debe corresponder a los
estandares, usados para los productos medicinales desechables.

CERRAR

Resguardo y plazo de duracién

1. Resguardo:

1) Los cuchillettes deben guardarse a una temperatura entre 0y +45°C. Evita
altos niveles de humedad. Evite la exposicion directa a los rayos solares y el
contacto con el agua.

2) El material del embalaje requiere un manejo cuidadoso para la conservacion
de su integridad.

3) Aseglrese de la integridad de cada embalaje individualmente. No utilice
cuchillettes cuya fecha de caducidad ya haya pasado.

2. Fecha de caducidad:

1) La fecha de vencimiento del producto es de 5 afios a partir de la fecha de
fabricacion (indicado en el embalaje). El producto puede utilizarse a lo largo de
este plazo, con las condiciones de un resguardo adecuado e integridad del
embalaje.

Paquete

6 piezas por caja

Nota

Por favor, lea las instrucciones antes de utilizar el producto. El producto puede
presentar algin cambio sin una nota de advertencia. Los cambios pueden estar
relacionados con la forma de la hoja, a las caracteristicas del producto y al
material.

El contenido de este documento puede ser cambiado sin notificacion de
advertencia.

RUMEX EINWEG-OP-MESSER

Gebrauchsanleitung

Warnung

1. Das Messer ist nur fir Augenoperationen vorgesehen.
2. Die Messer miissen ausschlieRlich in Ubereinstimmung mit Anforderungen
zu den chirurgischen Operationen verwendet werden.

3. Verwenden Sie die Messer auf keinen Fall wenn: die Messerklinge Defekte
hat / die Messerklinge durch die Schutzkappe nicht geschiitzt ist / die
Verpackung verletzt ist / die Haltbarkeit abgelaufen ist.

4. Die Messer sind fir Wiederverwendung und Sterilisation nicht vorgesehen,
denn es kann dazu fihren, dass Messerklinge defekt oder unscharf ist, sowie
zu einer Kreuzinfektion fiihren.

Form, Struktur und Bestand

1. Die Messer werden mit einer Schutzkappe geliefert.

2. Grundmaterial:

Handgriff: Polykarbonat

Messerklinge: Edelstahl

Schutzkappe: Polykarbonat

Einsatzbereich

Die Messer diirfen nur von qualifizierten Augenérzte fiir Inzisionen in Sklera
und Hornhaut gebraucht werden.

Verwendung

1. Verwenden Sie die Messer ausschlieRlich

in Ubereinstimmung mit Standardanforderungen
zu den chirurgischen Operationen.

2. Gebrauchsanweisung:

1) Ziehen Sie die Schutzkappe vorsichtig zuriick.
Die Schutzkappe muss vollstandig vor dem
Gebrauch entfernt werden, indem sie vom "
Handgriff abgezogen wird (durch die Libérelo para
Messerklingegegenseite). Setzen Sie den Il Il Il ABRIR

Capuchon Protector

Handgriff in die Schutzkappe hinein,
danach ziehen Sie die Kappe wieder auf,
um die Schutzkappe in der Anfangslage ist
(fiir die Schutz der Messerklinge).

2) Bauen Sie das Messer nicht aus.

3) Seien Sie bei der Messerentsorgung vorsichtig, beachten Sie die
Verletzungen- und Infektionsgefahr. Die Verletzung durch das gebrauchte
Messer kann zu einer Kreuzinfektion fiihren. Die Messerklinge muss durch die
Schutzkappe fiir eine gefahrlose Entsorgung geschutzt sein. Der
Entsorgungsvorgang muss den geltenden Normen fiir medizinische
Einweginstrumente entsprechen.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

1. Aufbewahrung

1) Die Messer mussen im Temperaturbereich 0 bis + 45°C aufbewahrt werden.
Hohe Feuchtigkeit ist zu vermeiden. Direkte Sonneneinstrahlung und
Wasserkontakt sind ebenfalls zu vermeiden.

2) Das Verpackungsmaterial fordert vorsichtige Handhabung, damit der Inhalt
keine Schaden nimmt.

3) Prufen Sie die Ganzheit der Einzelverpackung. Verwenden Sie die Messer
nicht, wenn die Haltbarkeit abgelaufen ist.

2. Haltbarkeit

1) 5 Jahre ab dem Herstellungsdatum (auf der Verpackung angegeben) haltbar.
Das Produkt kann innerhalb dieses Zeitraums verwendet werden, wenn es
ordnungsgemadR aufbewahrt wurde und die Verpackung unverletzt ist.
Verpackung

6 Stiick/Packung

Levantelo para
CERRAR

Achtung

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor dem Gebrauch aufmerksam. Technische
Anderungen vorbehalten. Die Anderungen kénnen entweder mit der
Messerklingeform oder Produkteigenschaften oder Bestandmaterial
verbunden sein.

Die Anderungen der Gebrauchsanleitung vorbehalten.

RUMEX SINGLE-USE KNIVES

Instrucdes para uso

Atengdo

1. A faca é destinada unicamente para a cirurgia oftdlmica.

2. As facas devem ser usadas em estrita conformidade com os requisitos para
as operagdes cirdrgicas.

3. N&o use a faca em qualquer dos seguintes casos: ldmina danificada / ldmina
n3o é protegida por uma tampa / é violada a integridade da embalagem /
expirou o prazo de validade do produto.

4. As facas ndo podem ser usadas repetidamente nem ser sujeitas a
esterilizagdo, visto que isso pode danificar a ldmina tornando-a menos aguda,
bem como leva-la a contaminagdo cruzada.
Forma, estrutura e composigdo

1. As facas sdo fornecidas em tampas protetoras.
2. Materiais principais:

Cabo: Policarbonato

Lamina: Ago inoxidavel /
Tampa de protegdo: Policarbonato ( Tampa de Prote(;éo
Destinagdo

As facas podem ser usadas somente por

oftalmologistas qualificados para fazer

incisdes em escleras e cérneas.

Uso Baixe para

1. Use em estrita conformidade com ABRIR

0s requisitos normativos da realizagdo II Il II

de operagdes cirurgicas. Levante para

FECHAR

2. Como agir:

1) Abaixe cuidadosamente a tampa.
Antes de usar é necessario retirar
completamente a tampa protetora removendo-a do cabo (do lado oposto da
lamina). Insira o cabo na tampa protetora e levante-a a fim de a devolver a sua
posigdo original (para proteger a ldmina).

2) Ndo desmonte a faca.

3) Tenha cuidado durante a reciclagem da faca para evitar lesdes e infecgdes.
As lesdes causadas pela lamina usada podem levar a contaminagdo cruzada. A
lamina deve ser protegida por uma tampa para reciclagem segura. O
procedimento da reciclagem deve efetuar-se de acordo com as normas
aplicaveis para artigos descartaveis médicos.

Ar e prazo de validad

1. Armazenamento

1) As facas devem permanecer a uma temperatura de 0 a + 45°C. Evite
umidade elevada. Evite luz solar direta e contatos com a dgua.

2) O material de embalagem exige tratamento cuidadoso para preservar a sua
integridade.

3) Verifique a integridade de cada embalagem. N&o use facas cujo prazo de
validade ja expirou.

2. Prazo de validade

1) O prazo de validade é de 5 anos a partir da data de fabrico (indicada na
embalagem). O produto pode ser usado dentro desse periodo desde que seja
adequadamente armazenado na embalagem correspondente.

Embalagem

6 pegas em uma caixa

Atengdo

Leia atentamente as instrugdes antes da utilizagdo. O produto pode ser
alterado sem aviso prévio. As alteragdes podem acontecer devido a forma da
ldmina, caracteristicas e materiais do produto.

O contetdo deste documento pode ser alterado sem aviso prévio.

COUTEAUX A USAGE UNIQUE RUMEX

Mode d'emploi

Avertissements

1. Le couteau n’est congu que pour la chirurgie ophtalmique.

2. Les couteaux doivent étre utilisés en stricte conformité avec les régles de
la pratique des interventions chirurgicales.

3. Ne pas utiliser le couteau dans I'un des cas suivants: la lame est
endommagée / la lame n’est pas protégée par un capuchon / intégrité de
I'emballage n’est pas intact / la durée de vie du produit est expirée.

4. Ne pas réutiliser ou restériliser. La lame peut étre endommagée ou
perdre sa finesse, ainsi que la contamination croisée peut se produire.
Forme, structure et composition

1. Les couteaux sont fournis aux capuchons de protection.

2. Les matériaux principaux:

Poignée: Polycarbonate

Lame: Acier inoxydable

Capuchon de protection: polycarbonate

Usage

Les couteaux ne peuvent étre utilisés que par des ophtalmologistes qualifiés
aux fins d’effectuer des incisions dans la sclérotique et la cornée.
Application

1. Utiliser en stricte conformité avec les régles i

de la pratique des interventions chirurgicales.

2. Mode d'emploi:

1) Abaisser soigneusement le capuchon. Capuchon de protection
Il est nécessaire d'enlever complétement le

capuchon de protection avant I'utilisation, ‘

en le retirant de la poignée (sur le coté

opposé de la lame). Insérer la poignée Abaissez pour
dans le capuchon de protection et OUVRIR
soulevez-le afin de le remettre a sa II II Il

position initiale (pour Oprotéger la lame). Soulevez pour

2) Ne pas démonter le couteau. FERMER

3) Soyez prudent lors de I'élimination

du couteau, méfiez-vous des blessures

et des infections. Les dommages causés

par la lame utilisée peuvent produire la contamination croisée. La lame doit
étre protégée par un capuchon pour assurer une élimination s(re.
L'élimination doit étre conforme aux normes applicables aux dispositifs
médicaux a usage unique.

Stockage et durée de validité

1. Stockage:

1) Les couteaux doivent étre stockés a la température de 0 a + 45°C Eviter
I'humidité. Eviter la lumiére solaire directe et le contact avec I'eau.

2) Les matériaux d'emballage nécessitent un traitement attentif afin de
préserver leur intégrité.

3) Assurer l'intégrité de I'emballage individuel. Ne pas utiliser les couteaux
dont la durée de validité est expirée.

2. La durée de validité:

1) La date d'expiration est de 5 ans a compter de la date de fabrication
(indiquée sur I'emballage). Le produit peut étre utilisé pendant cette
période a condition d’étre bien conservé et de I'intégrité de I'emballage
Conditionnement

6 piéces par boite

Attention

Lisez attentivement les présentes avant I'utilisation. Le produit peut étre
modifié sans préavis. Les variations peuvent étre liées a la forme de la lame,
les caractéristiques du produit et le matériau.

Le contenu de ce document peut &tre modifié sans préavis.
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RUMEX - TEK KULLANIMLIK BICAKLAR

Kullanim kilavuzu

Dikkat uyarist

1. Bigak sadece goz cerrahisi igin tasarlanmistir.

2. Bigak cerrahi prosediir sartlarina tamamen uygun olarak kullanilmalidir.
3. Bigak asagidaki durumlarin herhangisinde kulanilmamalidir: bigak agzinin
bozuk olmasi / bigak agzi kapakla korunmamistir / ambalajin bozuk olmasi
/ Uriintin raf mrii siiresi dolmug olmasi.

4. Bigaklar, bigak agzinin bozulmamasi, keskinliginin kaybolunmamasi ve
capraz bulagsmayi 6nlemek nedeniyle, tekrar kunanilmamamli ve
sterilizasyon olunmamalidir.

Sekli, yapisi ve bilesimi

1. Bigaklar emniyet kapaklari ile donatilmistir.

2. Ana malzeme:

Kulp: Polikarbonat

Bigak agzi: Paslanmaz gelik

Koruyucu kapak: Polikarbonat

Amag ve Etkisi

Bigaklar sadece sklera ve korneada kesilerin yapilmast igin yetkilili
oftalmologlar tarafindan kullanilabilir.

Kullanimi
1. Kullanimi cerrahi prosediir standartlari
talimatlarina uymalidir.

2. isletme kilavuzu: Emniyet kapagi
1) Bigagi agmak igin emniyet kapagini yavasca
asagiya cekin. Kapak kulpun alt kismindan
(bigaga karsi olan tarafta) tamamen
cikartilmalidir. Kapagi eski yerine .
yerlestirmek icin kulpun alt kismindan é%n}glalll(lgm

2) Bigagi sokmeyin.

3) Yaralanma veya hastaliklarin bulagmasini
onlemek igin bigagi dikkatli bir sekilde
imha ediniz. Kullanilan bigagindan dolay:
olusan yaralanma kontaminasyonuna yol
acabilir. Bigagin gvenli imha edilmesi igin
bigak agzi kapali durumda olmali. Uriinleri,
standart sartlara uyarak imha ediniz.

emniyet kapagini kaldirin. ﬂ " ﬂ

Kapatmak igin
KALDIRINIZ

Depolama ve Son Kulanim Tarihi

1. Depolama

1) Bigaklar 0°C ve + 45°C gevre hava sicakliginda muhafaza edilmelidir.
Yuksek rutubetten koruyunuz. Direk giines 15181 ve su ile temastan
koruyunuz. 2) Ambalaj malzemesi, iginde saklanan esyanin saglam
olmasi igin dikkatle yapilmali.

3) Her paket iyice incelenmeli. Son kullanma tarihi gecikmis ise Griinlerini
atin.

2. Son kullanim tarihi
1) Etikette belirtildigi sekilde, Grtiniin son kullanim tarihi, tretim tarihinden
itibaren 5 yildir.

2) Uriintin saglan ambalajda bulunarak iyice depolanmissa belirlenmis siire
icinde kullanilabilir.

Ambalaj ve paketleme

Kutu bagina 6 adet

Not

Uriiniin kullanmasina gegmeden 6nce, kilavuzu dikkatle inceleyiniz. Uriin
onceden bildirilmeden degistirilebilir. Degistirme belirtim, sekil ve
malzemeye ait olabilir. isbu belgenin igerigi dnceden haber veriimeden
degistirilebilir.

BT —RIETIR
AT

BERT

1. ATDUAFRBFER,

2. NEWAR N RRIRRF ROEREM,
3. fEFSIE— T%)R‘F ﬁmﬁﬁﬁﬂﬂ JJJJE.,va / NAZFELE
R/ BEHEKEWIT / 7GR

4. HETEFB?EEEFHW/EQ, l)J ‘rﬁﬂﬂm‘% BRI E KL

BER ek,
Wk, SRS
1. NEEE HEF RN,

ERAANKE .
A& NI RANRHE ER I RET AR O
1. PR R IR R b B R GE,

2 BERE

BRI BNORES, GEZE, LABRY

EREERE, MF

BT (MNFINEN B , GEEMARI S, HEAE, LS
SRAmaE (FHRINRED

SR e ——

3) iDL IR 8 .
e N RiE
A LRI T TR (TR G B R (622,
HTREMIOE DRGSR A,

IR B A T — RIEE AR LR bk
AR 1

1. P GIE

0°CE + 45°

1) NEFRURESE + 45°C,
SREEE, BRELE BERAHARRAR. II Il II BT

2) uﬁf%ﬁ@ﬁﬁﬂﬁﬁxl

O X
3) IR, BROERSEEEN,
RERRRIHEE A,
2. R

HARGRIH N 54, BH™ZB (BF LA FRiTHE. K&E
%gﬁlﬁ,ﬁﬁmﬁﬁﬁ, BBAUESTE AMEREHNAENTEIN.

A LR AR ATA A M R 22
Fe

RUMEX DISPOSABLE KNIVES
Instructions for Use
Warnings
1. The knife is designed for no other purpose than ophthalmic surgery.
2. The knives should be used in direct accordance with the requirements
of surgical procedures.
3. Do not use the knife in any of these conditions: the blade is damaged /
the knife is not protected by the lid / the package is not intact / the shelf
life of the product is expired.
4. Do not reuse or resterilize. The blade can be damaged or lose its
integrity and sharpness. Cross contamination might occur.
Shape, Structure and Composition
1. The knives are equipped with safety lids.
2. Main material:
Handle: Polycarbonate; Blade: Stainless Steel
Lid: Polycarbonate
Purpose and Effect
This knife is to be used by duly qualified
ophthalmic surgeons to perform corneal and scleral incisions.
Usage and Handling
1. Use in accordance with standard
instructions to surgical procedures.
2. Handling:
1) Pull the safety lid downwards gently to
open the knife. The lid should be removed
completely from the bottom part of the
handle (opposite to the blade). Lift the
safety lid from the bottom part of the Il

Safety Lid

f Lift to CLOSE
handle to place the lid in its original
position.

2) Do not disassemble the knife.

3) Dispose of the knife carefully to
prevent injury or infection. Injury caused
by a utilized blade can lead to contamination.
The lid should be placed in its original position for the safe disposal.

Discard the product following the standard requirements to the disposal

procedure.

Storage and Expiration Date

1. Storage:

1) The knives should be stored at ambient air temperature from 0°C to

+45°C. Avoid high humidity. Do not expose to direct sunlight or water.

2) The packing material should be handled with care to ensure the content

is stored safely.

3) Examine the individual package thoroughly. Discard the products if the

expiration date is overdue.

2. Expiration date:

1) The shelf life of the product is 5 years from the manufacturing date, as

indicated on the label. The product can be used within this period of time

if it has been stored accordingly and its package is intact.

‘ Pull to OPEN

ﬂ Manufacturer
|Authorized representative in the
-EE European Comnnunit

Temperature limit 0°C - 45°C

Consult instructions for use

Sterilized using Ethylene Oxide Keep dry
T|  |Lotnumber Do not resterilize

:@1‘.5'

Keep away from sunlight

v
g

Use-by-date

d
@ oo
®

Date of manufacture

H

Do not use if package is damaged

6 pieces per box

Note

Please view the instruction carefully before the usage.

The product is subject to change without prior notice. Changes may be
introduced to specification, shape and material.

The content of this document will be changed without prior notice.

RUMEX International LTD [eeT=r] RUMEX BALTICS SIA
311 Shoreham Street, Sheffield, Robezu iela 46, Riga, LV-1004
South Yorkshire, S2 4FA, UK Tel: +371 6714 8083
Fax: +371 6714 8084
E-mail: info@rumexbaltics.eu
www.rumexbaltics.eu

For any questions, correspondence and returned products please address to:

Rumex International Ltd.
Yorkshire Business Centre, Chestnut House, Great North Road, c €
Darrington, West Yorkshire, WF8 3HR, UK 2803

Tel: +44 1977 799261
E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk

www.rumexinternational.ltd.uk IFU-09 rev.3 issued 28.05.2021
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