Aligemeine Gebrauchs- und Sicherheitshinweise
fir die Anwendung von rotierenden Podologieinstrumenten

Geltungsbereich

* Die hier aufgefiihrten allgemeinen Gebrauchs- und Sicherheitshinweise gelten fiir
alle Produkte und sind grundsatzlich zu beachten!

 Erklarungsbediirftigen Produkten liegen separate Gebrauchsanweisungen bei.
Diese sind vorrangig zu beachten!

SachgemaBe Anwendung

* Esist darauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete
und gereinigte Handstlicke einzusetzen.

Die Instrumente missen so tief wie moglich eingespannt werden. Auf eine
sichere Arretierung achten.

Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt auf Drehzahl zu bringen.

Verkanten oder Hebeln fiihrt zu erh6hter Bruchgefahr und ist daher zu vermeiden.

Aufgrund der Staubentwicklung beim Frasen und Schleifen wird die Arbeit mit
Absaug- oder Spraygeraten sowie die Verwendung eines Mundschutzes empfohlen.

Die ungeschiitzte Beriihrung der Instrumente durch den Anwender ist zu
vermeiden (Einmalhandschuhe verwenden). Bei der Berlihrung der Arbeitsteile
der Instrumente durch den Anwender besteht Verletzungsgefahr.

Zur Vermeidung thermischer Schaden durch rotierende Instrumente niedrigtourig
arbeiten.

Zu hohe Anpresskrafte (>2N) sind unbedingt zu vermeiden, da sie eine liberhdhte
Warmeentwicklung bewirken.

UnsachgemaBer Gebrauch fiihrt zu erhéhtem Risiko und schlechten
Arbeitsergebnissen. Bitte beachten Sie daher die auf den Etiketten und
in den Gebrauchsanweisungen angegebenen Drehzahlempfehlungen.
Die folgenden Werte sind Richtwerte, die je nach Anwendung und/oder
bearbeitetem Material von tatséchlichen Standzeiten abweichen kénnen.

Instrumente aus Stahl: -biszu 4x
Hartmetallinstrumente: - bis zu 15x
Diamant- und Keramikinstrumente: - bis zu 25x

Drehzahlempfehlungen

Generell gilt: je groBer das Arbeitsteil desto niedriger die Drehzahl.

Drehzahlempfehlung max. On. 6000 -100000 min™' bedeutet: geeignet fir
Mikromotor-Handstiicke Schaft-Typ 2 bzw. Schaft-Typ 3 nach DIN EN ISO 1797
bis zur angegebenen Drehzahl.

Bei Arbeitsteil-Durchmessern (iber Schaftstérke kdnnen bei zu hohen Drehzahlen
starke Fliehkrafte auftreten, die zu Verbiegungen des Schaftes und/oder zum
Bruch des Instrumentes flihren kénnen. Aus diesem Grund darf die maximal
zuldssige Drehzahl keinesfalls tberschritten werden.

Die maximal zuldssige Drehzahl entnehmen Sie bitte den Angaben auf der
Verpackung.

Aussortieren von abgenutzten Instrumenten

Ausgebrochene und unférmige Schneiden von Frasern verursachen Vibrationen
und flihren damit zu rauen Oberflachen und erhdhter Temperaturentwicklung.

Blanke Stellen bei Diamantinstrumenten deuten auf fehlendes Schleifkorn hin
und kénnen Hinweise auf stumpfe Instrumente sein. Die Verwendung stumpfer
Instrumente fiihrt zu Gberhéhten Temperaturen und kann eine Schadigung des
Gewebes zur Folge haben.

Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente missen unverziiglich aussor-
tiert werden.

Instrumente in bruch- und durchstichsicheren sowie dichten Behéltern
(Kontaminationsschutz) entsorgen.

Erlauterung der Piktogramme auf den Verpackungs-Etiketten

m Allgemeine Gebrauchs- und
FuBpflege und Podologie Sicherheitshinweise beachten

Omax. maximal zuldssige Drehzahl REF Bestellnummer
B Verpackungseinheit C E o197 CE-Zeichen fiir Medizinprodukte
CAS Chemical Abstract Service:
Enthélt Gefahrstoffe Die CAS-Nummer ist ein internationaler

Bezeichnungsstandard fiir chemische
Stoffe. CAS: 7440-48-4

Hinweise zur Aufbewahrung und Aufbereitung

Verpackte Instrumente vor UV-Strahlung und hohen Temperaturen schiitzen.

Alle Instrumente trocken und sauber lagern.

Nicht im gleichen Raum mit Losungsmitteln oder Chemikalien aufbewahren.

Nicht direkt markierte Instrumente missen mit der Originalverpackung
aufbewahrt werden.

Alle Komet-Instrumente und Teile sind unsteril verpackt und miissen vor dem
erstmaligen Einsatz am Patienten sowie nach jeder Behandlung desinfiziert,
gereinigt und - soweit erforderlich und materialvertraglich - sterilisiert werden.
Bei nicht vorschriftsmaBiger Reinigung und Sterilisation der Instrumente kann
der Patient mit schadlichen Keimen infiziert werden. Weiterfiihrende Informatio-
nen finden Sie auf unserer Homepage www.kometmedical.de /downloads unter
Herstellerinformationen zur Wiederaufbereitung.

Haftung

Abgenutzte und beschédigte Instrumente (fehlerhafte Diamantierung, Verbie-
gung 0.4.) sind umgehend auszusortieren und durch neue zu ersetzen. Die

oben genannten Empfehlungen zur Handhabung, Kiihlung und Anpresskraft
sind unbedingt einzuhalten. Die Instrumente dirfen nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden. Bei Missachtung dieser Sicherheitshin-
weise kann es zu Verletzungen oder zur Schadigung des Antriebes kommen. Der
Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor dem Einsatz auf
die Eignung fiir den vorgesehenen Zweck zu priifen. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren.

Ein Mitverschulden des Anwenders fiihrt bei verursachten Schaden zur Min-
derung oder génzlichem Ausschluss der Haftung von Gebr. Brasseler. Dies ist
insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen oder Warnungen
oder bei versehentlichem Fehlgebrauch durch den Anwender der Fall.

Enthélt gefahrliche Substanzen

Die mit der CAS-Nummer (CAS:7440-48-4) gekennzeichneten Produkte
enthalten mehr als 0,1 Masseprozent Cobalt, das als CMR-Stoff der Klasse

1B als méglicherweise krebserzeugend, erbgutverédndernd und/oder fortpflan-
zungsgefdhrdend eingestuft wird. Erkenntnisse belegen, dass die Mengen an
freigesetztem Cobalt von zweckgemaB angewendeten Medizinprodukten so
gering sind, dass davon keine Gefahr ausgeht und keine VorsichtsmaBnahmen
getroffen werden missen.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende schwerwiegende, uner-
wiinschte Ereignisse (gemé&B Verordnung (EU) 2017 /745 Artikel 2, 58) sind dem
Hersteller und der zusténdigen nationalen Behdrde zu melden.

Medizinprodukt Oopt. optimale Drehzahl

o) nicht zur Wiederverwendung
LOT Lotnummer (nur zum Einmalgebrauch)
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General instructions for use and safety recommendations
for the application of instruments for podiatry

Area of application

* These general instructions for use and safety recommendations apply to all
products and have to be generally observed!

 Separate instructions for use are enclosed with the packaging of products that
require more detailed information. These take precedence over the general
instructions!

Appropriate use

* Make sure that only technically and hygienically perfect, duly serviced and
cleaned handpieces are used.

The instruments have to be clamped as deeply as possible. Make sure that they
have safely locked in place.

The instruments must be brought up to the desired speed before they are applied
to the object.

Avoid jamming and using the instrument as a lever as this leads to an increased
risk of fracture.

Due to the dust generated during milling and grinding, it is recommended to work
with extraction or spray equipment and to wear a protective facemask.

Avoid unprotected contact with the instruments (wear disposable gloves). There
is a risk of injury if the user touches the working parts of the instruments.

To avoid thermal damage caused by rotary instruments, work at a low speed.

Excessive contact pressure (>2N) has to be avoided at all costs as this leads to
excessive heat generation.

Improper use increases the risk and leads to poor work results. Therefore, please
observe the speed recommendations specified on the labels and in the operating
instructions. The following values are guidelines that may differ from the actual
service life depending on the application and/or the material being processed.

Steel instruments: -upto 4x
Tungsten carbide instruments: -up to 15x
Diamond and ceramic instruments: - up to 25x

Recommended speeds
* General rule: the bigger the working part, the lower the speed.

¢ A max. recommended speed of 6,000 - 100,000 rpm means: suitable for micro
motor hand-pieces shank type 2 or shank type 3 in compliance with DIN EN ISO
1797 up to the indicated speed.

* In case of working parts whose diameters exceed the thickness of the shank,
high centrifugal forces may occur at high speeds, which can cause the shank to
bend and/or the instrument to break. For this reason, the maximum permissible
speed must not be exceeded under any circumstances.

* The maximum permissible speed is indicated on the packaging.

Disposal of worn instruments

* Broken and deformed blades on milling cutters cause vibrations, resulting in
rough surfaces and increased heat generation.

* Bare areas on diamond instruments indicate the absence of abrasive grains and
may be an indication of a blunt instrument. The use of blunt instruments leads to
excessive temperatures and can result in tissue damage.

* Deformed and non-concentric instruments have to be discarded immediately.

* The instruments have to be disposed of in tight, non-breakable and puncture
proof containers (protection from contamination).

Explanation of the pictograms on the packaging labels

m Follow general instructions for use
Chiropody and podiatry and safety recommendations

Omax. maximum permissible speed Order number

B Packaging unit

@ Contains hazardous substances

C E 0197 CE-mark for medical devices

Chemical Abstract Service:

CAS

CAS: 7440-48-4

The CAS number is an international identi-
fication standard for chemical substances:

Storage and reprocessing instructions

Protect wrapped instruments from UV radiation and high temperatures.

Store all instruments in a clean and dry environment.

Do not store in the same room as solvents or chemicals.

Instruments that are not directly marked must be stored with their original
packaging.

All Komet instruments and parts are packaged in non-sterile packaging and must
be disinfected, cleaned and, if necessary and compatible with the material, ste-
rilized before first use on a patient and after each treatment. If the instruments
are not cleaned and sterilized in accordance with the instructions, the patient
may become infected with harmful germs. Further information on reprocessing
can be found on our website.

Liability
Worn and damaged instruments (defective diamond coating, bent instruments
etc.) have to be discarded immediately and replaced by new ones. The above
mentioned recommendations with respect to handling, cooling and contact
pressure are to be strictly observed. The instruments may only be used for the
intended purpose. The non-observance of these safety recommendations may
lead to injury or damage to the power unit. The user is responsible for checking
the product prior to use to ensure that it is suited for the intended purpose. Keep
out of children‘s reach.

In case of contributory negligence by the user, Gebr. Brasseler partially or totally
declines liability for all resulting damages, particularly if these are due to the
non-observance of the instructions for use or inadvertent misuse by the user.

Contains hazardous substances

Devices marked with a CAS number (CAS: 7440-48-4) contain more than 0.1 %
weight percent of cobalt. As a CMR substance of class IB, cobalt is classed as
possibly carcinogenic, mutagenic and/or toxic to reproduction. Evidence has
shown that the quantities of cobalt released by medical devices are so low that
they do not pose a risk and no safety precautions have to be taken, provided that
the medical device is used correctly and according to its intended purpose.

Procedure in case of serious adverse events

All serious adverse events occurred in connection with the device (in accordance
with article 2, 58 of Regulation (EU) 2017 /745) have to be reported to the
manufacturer and the competent national authority.

Oopt. optimum speed

Medical device

do not reuse
LOT Lot number @ (for single use only)
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www.kometmedical.de

@ ©04/2026 - 420205V1



Conseils d‘utilisation et de sécurité pour I‘utilisation
des instruments rotatifs pour la podologie

Domaine d‘application

* Ces conseils d‘utilisation et de sécurité généraux s‘appliquent a tous les
produits. lls doivent étre observés.

* Les produits qui requiérent des explications plus détaillées sont dotés d’instruc-
tions supplémentaires. Celles-ci ont la priorité sur les conseils généraux !

Utilisation appropriée

* Veiller a utiliser uniquement des piéces a main en parfait état technique et hygié-
nique, propres et correctement entretenues.

Les instruments doivent étre insérés le plus profondément possible. Assu-
rez-vous que l‘instrument est bien verrouillé.

Mettre I'instrument en route a la vitesse souhaitée, avant de I'appliquer sur la
piece.

Eviter de coincer ou de tordre les instruments, en raison du risque élevé de
fracture.

En raison de la formation de poussiére lors du fraisage et du meulage, il est
recommandé de travailler avec des appareils d‘aspiration ou de pulvérisation et
d‘utiliser un masque de protection.

Eviter de toucher les instruments sans protection (porter des gants de sécurité).
Il existe un risque de blessure lorsque I‘utilisateur touche les parties actives des
instruments.

Eviter impérativement les dommages thermiques causés par les instruments
rotatifs. Pour cela travailler & basse vitesse.

Eviter absolument les pressions de travail trop importantes (>2N) car elles
provoquent un dégagement de chaleur excessif.

Une utilisation inadaptée augmente les risques et conduit a des résultats insatis-
faisants. Il est donc impératif de respecter les recommandations de vitesse indi-
quées sur les étiquettes et dans les conseils d’utilisation. Les valeurs ci-dessous
listées sont des valeurs indicatives qui peuvent différer des durées de vie réelles
en fonction de I‘application et/ou du matériau usiné.

Instruments en acier : -jusqua  4x
Instruments en carbure de tungstene : -jusqu‘a 15x
Instruments diamantés et en céramique : - jusqu‘a 25x

Vitesse de rotation recommandée

* Régle générale: Plus la partie travaillante est grande, plus la vitesse de rotation
est faible.

La vitesse maximale recommandée de 6 000 a 100 000 t/m signifie: Vitesse
adaptée aux piéces-a-main micro moteur tige type 2 et/ou tige type 3 selon DIN
EN ISO 1797 jusqu‘a la vitesse indiquée.

Lorsque le diamétre de la partie active dépasse I‘épaisseur de la tige, des forces
centrifuges importantes peuvent se produire si la vitesse de rotation est trop
élevée, ce qui peut entrainer une déformation de la tige et/ou la rupture de
I'instrument. C‘est pourquoi la vitesse de rotation maximale autorisée ne doit en
aucun cas étre dépassée.

¢ La vitesse maximale admissible est indiquée sur I'emballage.

Signification des pictogrammes figurant sur les étiquettes des emballages

Pédicure et podologie

Observer les conseils
d‘utilisation et de sécurité

Omax. Vitesse de rotation REF

maximale permise

B Unité d‘emballage

Référence pour la commande

C E Marquage CE pour les
0197 dispositifs médicaux

Chemical Abstract Service:

Le numéro CAS est une norme
internationale d‘identification des
substances chimiques.

CAS: 7440-48-4

Contient des matieres
dangereuses

CAS

Elimination des instruments usés

Les lames ébréchées et tordues des fraises provoquent des vibrations. Elles
entrainent ainsi des surfaces rugueuses et une augmentation de la température.

Les zones dé-diamantées sur les instruments indiquent I'absence de grains de
diamant et par conséquent une réduction de I'efficacité de coupe. Cela engendre
des élévations de température. Les pressions et températures trop élevées
peuvent endommager le tissu.

Les instruments tordus et/ou non concentriques doivent étre éliminés immédia-
tement.

Pour éviter toute contamination, éliminer les instruments dans des récipients
étanches, incassables et imperméables.

Conseils de stockage et de retraitement

» Stocker les dispositifs a I'abri des rayons UV et des températures élevées.
» Stocker tous les instruments dans un endroit propre et sec.

* Ne pas stocker au méme endroit que les solvants ou produits chimiques.

* Les instruments sans marquage direct doivent étre conservés dans leur embal-
lage d‘origine.

* Tous les instruments et pieces Komet sont conditionnés dans un emballage non
stérile et doivent étre désinfectés, nettoyés et, si nécessaire et compatible avec
le matériau, stérilisés avant la premiere utilisation sur un patient et aprés chaque
traitement. Un nettoyage et une stérilisation non conformes des instruments
peuvent entrainer une infection du patient par des germes nocifs. Vous trouverez
de plus amples informations concernant le retraitement d‘instruments sur notre
site Web.

Responsabilité

Eliminer immédiatement les instruments usés ou endommagés (diamantation
défectueuse, instruments déformés etc.) et les remplacer par des instruments
neufs. Respecter impérativement les instructions ci-dessus mentionnées pour le
maniement, le refroidissement et la pression de travail. N'utiliser les instruments
que pour leur domaine d’application spécifique. Le non-respect de ces conseils
de sécurité peut provoquer des Iésions ou endommager le moteur. L‘opérateur
est personnellement responsable de Vvérifier la compatibilité de I'instrument avec
I'utilisation prévue avant de I‘utiliser. Tenir hors de la portée des enfants.

En cas de négligence de la part de I‘utilisateur, Gebr. Brasseler décline partielle-
ment ou totalement sa responsabilité pour tous les dommages qui en résultent,
en particulier s‘ils sont dus au non-respect des recommandations d‘utilisation ou
précautions ou a une autre utilisation incorrecte de la part de I‘utilisateur.

Contient des matiéres dangereuses

Les dispositifs médicaux identifiés par un numéro CAS (CAS: 7440-48-4)
contiennent plus de 0.1 % en poids de cobalt. En tant que substance CMR
classée dans la catégorie IB, cobalt est classifiée comme éventuellement
cancérogene, mutagéne et/ou toxique pour la reproduction. Il a été démontré
que les quantités de cobalt libérées par les dispositifs médicaux sont tellement
faibles qu’elles ne présentent pas de risque et qu’aucune mesure de précaution
ne doit étre prise, a condition que le dispositif médical soit utilisé correctement
et conformément a sa finalité.

Procédure en cas d’événements indésirables graves

Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit (selon Reglement
(UE) 2017 /745 article 2, 58) doivent étre signalés au fabricant du produit et a
I"autorité nationale compétente.

Oopt. Vitesse de rotation optimale

®

Dispositif médical

Ne pas réutiliser

LOT Numéro du lot (usage unique) !
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/.\\ Protéger du soleil Conserver dans

un endroit sec
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Consigli generali di impiego e di sicurezza per I'utilizzo
di strumenti rotanti per la podologia

Ambito di applicazione

* Queste istruzioni per 'uso e le raccomandazioni di sicurezza valgono per tutti i
prodotti e devono essere osservate senza distinzioni.

* Quei prodotti che richiedono ulteriori informazioni dettagliate sono forniti con
istruzioni per I'uso separati. Tali istruzioni hanno la precedenza su quelle di
carattere generale.

Utilizzo uniforme

* Assicurarsi di utilizzare esclusivamente manipoli ineccepibili dal punto di vista
tecnico e igienico e ben puliti e sottoposti a manutenzione.

Gli strumenti devono essere inseriti quanto pit a fondo possibile nelle pinze di
tenuta. Assicurarsi che lo strumento sia fermamente fissato.

Prima di essere applicati sull’oggetto, gli strumenti devono essere portati alla
velocita di rotazione desiderata.

Evitare di bloccare lo strumento e di utilizzarlo come leva, poiché cid comporta
un aumento del rischio di frattura.

A causa della polvere generata durante la fresatura e la molatura, si raccomanda
di lavorare con attrezzature di aspirazione o nebulizzazione e di indossare una
maschera protettiva.

Evitare il contatto non protetto con gli strumenti (indossare guanti monouso).
Esiste il rischio di lesioni se 'utente tocca le parti operative degli strumenti.

Per evitare danni termici causati dagli strumenti rotanti, lavorare a bassa
velocita.

E necessario evitare a tutti i costi una pressione di contatto eccessiva (>2N),
poiché cid comporta un’eccessiva generazione di calore.

Un uso sbagliato aumenta i rischi e porta a risultati di lavoro scadenti. Per
questo, segui i consigli sulla velocita indicati sulle etichette e nelle istruzioni per
I'uso. | valori qui sotto sono solo delle linee guida che possono variare rispetto
alla durata effettiva a seconda dell’applicazione e/o del materiale lavorato.

Strumenti in acciaio: -finoa 4x
Strumenti in carburo di tungsteno: -finoa 15x
Diamantate e strumenti in ceramica: -finoa 25x

Numero di giri consigliato
* Regola generale: maggiore ¢ la parte lavorante, minore & la velocita.

* La raccomandazione di una massima velocita 6.000 -100.000 giri min-1 significa:
Adatti per manipoli con micromotore gambo tipo 2 e /o gambo tipo 3 in confor-
mita con DIN EN ISO 1797 fino alla velocita indicata.

* Nel caso di parti attive il cui diametro superi lo spessore del gambo, a velocita
elevate possono verificarsi elevate forze centrifughe che possono causare la fles-
sione del gambo e/o la rottura dello strumento. Per questo motivo, la velocita
massima consentita non deve essere superata in nessun caso.

* La velocita massima consentita & indicata sulla confezione.

Spiegazione dei pittogrammi riportati sulle etichette delle confezioni
Rispettare le istruzioni d‘uso
Pedicure e podologia e di sicurezza accluse
Omax. Nr. di giri massimo ammissibile Nr. d‘ordine
B C E Marcatura CE per
Unita d‘imballo 0197 dispositivi medici

CAS Chemical Abstract Service
Contiene sostanze pericolose Il numero CAS & uno standard internazio-

nale di identificazione delle sostanze chi-
miche.
CAS: 7440-48-4

Smaltimento degli strumenti usurati

Le lame rotte e deformate sulle frese causano vibrazioni, con conseguente
ruvidita delle superfici e aumento della generazione di calore.

Le aree non rivestite sugli strumenti diamantati indicano I'assenza di grani abra-
sivi e possono essere un segno che lo strumento & smussato. L'uso di strumenti
smussati porta a temperature troppo alte e pud causare danni ai tessuti.

Gli strumenti deformati e non concentrici devono essere immediatamente
scartati.

.

Smaltire gli strumenti in contenitori ermetici antistrappo e antirottura (protezione
contro contaminazione).

Indicazioni relative allo stoccaggio e al ritrattamento

* Non esporre i dispositivi confezionati a raggi UV e a temperature elevate

Conservare tutti gli strumenti in un luogo asciutto e pulito.

Non conservare nella stessa stanza con solventi o prodotti chimici.

| dispositivi medici privi di contrassegni di identificazione diretta devono essere
conservati nella loro confezione originale.

Tutti gli strumenti e i componenti Komet sono confezionati in imballaggi non ste-
rili e devono essere disinfettati, puliti e, se necessario e compatibile con il mate-
riale, sterilizzati prima del primo utilizzo su un paziente e dopo ogni trattamento.
Se gli strumenti non vengono puliti e sterilizzati secondo le istruzioni, il paziente
potrebbe essere esposto al rischio di infezioni da germi nocivi. Ulteriori informa-
zioni sul ritrattamento degli strumenti sono disponibili sul nostro sito web.

Responsabilita

Gli strumenti consumati e danneggiati (deformazione, mancanza di rivestimento
diamantato o simile) devono essere immediatamente eliminati e sostituiti con
altri nuovi. Rispettare assolutamente le indicazioni fornite circa la manipolazione,
il raffreddamento e la pressione di contatto. Gli strumenti possono essere impie-
gati solo per I'utilizzo conforme previsto. L'inosservanza delle regole relative alla
sicurezza puo causare danni alle cose o alle persone. Prima dell’uso, I'utente &
tenuto a verificare sotto la sua propria responsabilita I'idoneita e la conformita
dei dispositivi in riferimento all’utilizzo previsto. Tenere lontano dalla portata dei
bambini.

Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in presenza di danni causati da
questi, la riduzione o la totale esclusione della responsabilita della Gebr. Brasse-
ler. Questo vale in particolare nel caso di inosservanza delle istruzioni per I'uso o
degli avvisi 0 ancora di uso sbagliato da parte dell’utilizzatore.

Contiene sostanze pericolose

| prodotti identificati dal numero CAS (CAS:7440-48-4) contengono pil dello
0,1% in massa di cobalto, che é classificato come sostanza CMR di Classe

1B, possibilmente cancerogena, mutagena e/o tossica per la riproduzione. E
dimostrato che le quantita di cobalto rilasciate dai dispositivi medici utilizzati per
lo scopo previsto sono talmente basse da non comportare alcun rischio e da non
richiedere I‘adozione di misure precauzionali.

Procedura in caso di eventi avversi seri

Tutti gli incidenti gravi (ai sensi del regolamento (UE) 2017 /45, articoli 2,58)
verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e alle
autorita nazionali competenti.

Dispositivo medico Oopt. Nr. di giri ottimale
Non riutilizzare
Nr. di lotto (esclusivamente monouso)!
%‘3’( Tenere lontano dalle g
/.l\ luce del sole Conservare in un luogo asciutto
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Instrucciones de uso y recomendaciones de seguridad
relativas al uso de instrumentos para la podologia

Campo de aplicacion

* Las siguientes instrucciones de uso y recomendaciones de seguridad se refieren
a todos los productos y es obligatorio observarlos generalmente.

* Los productos que exigen explicacion vienen suministrados con sus propias ins-
trucciones de uso que tienen prioridad ante las presentes instrucciones de uso.

Uso apropiado

* Aseglrese que las piezas de mano se encuentren en perfectas condiciones,
técnicas e higiénicas y en perfecto estado de mantenimiento y limpieza.

Introduzca el instrumento correctamente y lo més profundamente posible.
Aseglrese de que los instrumentos estén bien encajados.

Los instrumentos deben ajustarse a la velocidad deseada antes de aplicarlos al
objeto.

Debe evitarse a toda costa ladear el instrumento o efectuar palanca. jRiesgo
elevado de fractura!

Debido a la formacién de polvo durante el fresado, se recomienda trabajar
con equipos de aspiracion o pulverizacién, asi como utilizar una mascarilla
protectora.

Se debe evitar el contacto sin proteccion del usuario con los instrumentos
(utilizar guantes desechables). Si el usuario toca las partes activas de los instru-
mentos, existe riesgo de lesiones.

Para evitar cualquier dafio térmico causado por instrumentos rotatorios, cuidar a
trabajar a baja velocidad.

 Se debe evitar a toda costa una presién de contacto excesiva (>2 N), ya que esto
provoca una generacion de calor excesiva.

El uso inadecuado aumenta el riesgo y conduce a malos resultados de trabajo.
Por lo tanto, respete las recomendaciones de velocidad especificadas en las
etiquetas y en las instrucciones de uso. Los siguientes valores son orientativos y
pueden diferir de la vida util real dependiendo de la aplicacién y/o del material
que se procese.

Instrumentos de acero: -hasta 4x
Instrumentos de carburo de tungsteno: -hasta 15x
Instrumentos diamantados y cerdmicos: - hasta 25x

Velocidades recomendadas

* Regla general: cuanto mayor sea la parte activa, menor seré la velocidad.

Una velocidad recomendada de entre 6000 y 100 000 rpm como maximo signifi-
ca: apto para piezas de mano con micromotor mango tipo 2 y/o mango tipo 3 de
acuerdo con DIN EN ISO 1797 hasta la velocidad indicada.

En el caso de didmetros de trabajo superiores al grosor del véstago, pueden pro-
ducirse fuerzas centrifugas elevadas a altas velocidades, lo que puede provocar
que el vastago se doble y/o que el instrumento se rompa. Por este motivo, no se
debe superar la velocidad méxima permitida bajo ninguna circunstancia.

La velocidad méxima permitida se indica en el embalaje.

Eliminacion de instrumentos desgastados

Los filos rotos y deformados de las fresas provocan vibraciones, lo que da lugar a
superficies rugosas y a un aumento de la generacion de calor.

Las zonas sin revestimiento en los instrumentos de diamante indican la ausencia
de granos abrasivos y pueden ser un indicio de que el instrumento esté desafila-
do. El uso de instrumentos desafilados provoca temperaturas excesivas y puede
causar dafios en los tejidos.

Los instrumentos doblados o fuera de centro deben descartarse inmediata-
mente.

Para evitar cualquier riesgo de contaminacion, desechar los instrumentos en
contenedores herméticos, impermeables y resistentes a la rotura.

Consejos de almacenamiento y reprocesamiento

Proteger los productos de rayos ultravioletas y de altas temperaturas.

Almacenar todos los instrumentos en un lugar seco y limpio.

No almacenar en la misma habitacién que otros solventes o productos quimicos.

Almacenar los instrumentos sin marcado directo con su embalaje original.

Los instrumentos y partes de Komet entregados sin esterilizar deben ser desin-
fectados, limpiados y- si necesario y si compatible con el material - esterilizados
antes de su primer uso en el paciente y después de cada tratamiento. Si la lim-
pieza y esterilizacion de los instrumentos no se realizan segln las instrucciones,
el paciente puede infectarse con gérmenes nocivos. Encontrarda méas informacién
al respecto en nuestra pagina web.

Responsabilidad

Eliminar inmediatamente los instrumentos desgastados o dafiados (por ej.
revestimiento de diamante defectuoso, instrumentos torcidos) y reemplazar por
instrumentos nuevos. Es imprescindible observar las recomendaciones arriba
mencionadas referente al manejo, a la refrigeracion y a la presion de contacto.
Los instrumentos solo deben usarse para su uso previsto. La no observacién
de estas instrucciones de uso y recomendaciones de seguridad aumenta el
riesgo de herida o puede causar dafios al motor utilizado. El operador tiene la
obligacién de examinar los instrumentos. Es el responsable de ver - antes de
utilizarlos - que su estado sea el apropiado para el uso previsto. Mantenga fuera
del alcance de los nifios.

Dafios causados por la co-culpabilidad del usuario conduciran a una reduccién o
exclusion total de la responsabilidad de Gebr. Brasseler, especialmente en caso

de no observancia de las instrucciones de uso o de las advertencias o bien si ha
tenido lugar un uso incorrecto por error del usuario.

Contiene sustancias peligrosas

Los dispositivos marcados con el nimero CAS (CAS 7440-48-4) contienen més
de un 0,1 % en peso de cobalto. Como sustancia CMR de clase 1B, el cobalto
esté clasificado como posiblemente cancerigeno, mutégeno y/o téxico para la
reproduccion. Se ha demostrado que las cantidades de cobalto liberadas por
dispositivos médicos son tan pequefias que no representan ningun riesgo y no
es necesario tomar medidas de precaucion, siempre que el dispositivo médico
sea utilizado correctamente y de acuerdo con su finalidad.

Procedimiento en casos de eventos adversos graves

Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién con el producto (segin
articulo 2, 58 del Reglamento (UE) 2017 /745) debe notificarse al fabricante y a
la autoridad competente nacional.

Explicacion de los pictogramas que aparecen en las etiquetas de los envases

Podologia y podoterapia

generales

Ndmero de pedido

C E Marca CE para
0197 dispositivos médicos

Chemical Abstract Service

Omax. Velocidad maxima permitida

B Unidad de embalaje
@ Contiene sustancias peligrosas

CAS

CAS: 7440-48-4

Observe las instrucciones de uso y
las recomendaciones de seguridad

El nimero CAS es un esténdar internacio-
nal de designacién de sustancias quimicas

Dispositivo médico

Oopt. Optima velocidad

No reutilizar
(un sélo uso)

Nimero de lote

NN
=
/.l\ Proteger de la luz solar I

Almacenar en un lugar seco
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Instrucoes gerais de utilizagao e seguranca
para a aplicacao de instrumentos rotativos de podologia

Ambito de aplicagio

* As presentes instrugdes gerais de utilizagao e seguranca aplicam-se a todos os
produtos e devem ser observadas em todos os casos!

* Os produtos que requerem explicagdo adicional sdo fornecidos com instrugdes
de utilizagdo separadas. Estas devem ser observadas prioritariamente!

Utilizacao correta

* Deve assegurar-se que apenas sao utilizados pecas de mao em perfeito estado
técnico e higiénico, devidamente sujeitas a manutengao e limpas.

Os instrumentos devem ser fixados o mais profundamente possivel. Assegurar
uma fixagdo segura.

Os instrumentos devem ser colocados a velocidade de rotagéo antes de serem
aplicados no objeto.

Inclinar obliqguamente ou alavancar aumenta o risco de quebra, pelo que tem de
ser evitado.

Devido & formagao de p6 durante a fresagem e o lixamento, recomenda-se a
utilizagéo de dispositivos de aspiragdo ou de pulverizagdo, bem como o uso de
mdscara de prote¢do respiratéria.

Evitar o contacto desprotegido com os instrumentos pelo utilizador (utilizar luvas
descartdveis). Ao tocar nas partes operativas dos instrumentos, existe risco de
lesdo para o utilizador.

Para evitar danos térmicos causados por instrumentos rotativos, trabalhar a
baixa rotacao.

Evitar obrigatoriamente pressdes excessivas (>2 N), uma vez que provocam a
geracao de calor excessivo.

A utilizagdo inadequada conduz a um risco acrescido e a resultados de trabalho
insatisfatérios. Por conseguinte, devem ser observadas as recomendagoes de
velocidade de rotacdo indicadas nos rétulos e nas instrugdes de utilizagdo. Os
valores seguintes sdo valores de referéncia, que podem divergir dos tempos de
vida Gtil reais consoante a aplicagdo e/ou o material trabalhado.

Instrumentos de aco: -até  4x
Instrumentos de metal duro: -até 15x
Instrumentos diamantados e cerdmicos: - até 25x

Velocidade de rotacao recomendada
* Regra geral: quanto maior a pega de trabalho, menor a velocidade de rotagao.

* Velocidade de rotagdo méax. ) 6000 - 100 000 rpm significa: adequado para
pecas de mao de micromotor com haste do tipo 2 ou com haste do tipo 3, de
acordo com a DIN EN ISO 1797, até a velocidade de rotagdo indicada.

No caso de pegas de trabalho com didmetros superiores a grossura da haste,
podem ocorrer forgas centrifugas elevadas a velocidades de rotagao excessivas,
as quais podem provocar a deformacéo da haste e/ou a quebra do instrumento.
Por este motivo, a velocidade de rotagdo maxima admissivel ndo deve, em caso
algum, ser excedida.

A velocidade de rotagdo méxima admissivel deve ser consultada nas indicagées
constantes da embalagem.

Explicacao dos pictogramas nos rétulos das embalagens
Observar as instrugoes gerais de
utilizagdo e seguranga

Nimero de referéncia

C E Marcagéo CE para
0197 dispositivos médicos

Cuidados dos pés e podologia

Velocidade de rotacdo
max. maxima permitida

B Unidade de embalagem

CAS Chemical Abstract Service: o nimero CAS
Contém substéancias perigosas é uma norma internacional de identifi-

cacdo de substancias quimicas.
CAS: 7440-48-4

Eliminagéo de instrumentos desgastados

* Gumes lascados e deformados de fresas provocam vibragdes e conduzem,
consequentemente, a superficies rugosas e a um aumento da temperatura
gerada.

Zonas polidas em instrumentos diamantados indicam auséncia de grdo abrasivo
e podem constituir indicios de instrumentos rombos. A utilizagdo de instrumen-
tos rombos conduz a temperaturas excessivas e pode resultar em lesdo dos
tecidos.

Instrumentos deformados ou que nédo apresentem rotagdo concéntrica devem
ser imediatamente retirados de utilizacéo.

Eliminar os instrumentos em recipientes estanques, resistentes a rutura e a
perfuragdo (protegdo contra contaminagao).

Instrugdes relativas a conservagéo e ao reprocessamento

* Proteger os instrumentos embalados da radiagdo UV e de temperaturas eleva-
das.

* Armazenar todos os instrumentos em local seco e limpo.
* Ndo armazenar no mesmo espago que solventes ou produtos quimicos.

* Os instrumentos que ndo estejam diretamente marcados devem ser armaze-
nados juntamente com a embalagem original.

Todos os instrumentos e componentes Komet s&o fornecidos em embalagem
néo-estéril e devem ser desinfetados, limpos e — quando necessario e com-
pativel com o material — esterilizados antes da primeira utilizagdo no doente,
bem como apds cada tratamento. Em caso de limpeza e esterilizagdo dos
instrumentos ndo-conformes com as instrugdes, o doente pode ser infetado
com germes nocivos. Informagdes adicionais encontram-se disponiveis no nosso
website, em www.kometmedical.de /downloads, na secg¢ao de informagdes do
fabricante sobre o reprocessamento.

Responsabilidade legal

Instrumentos desgastados e danificados (diamantag&o defeituosa, deformagao
ou semelhante) devem ser imediatamente retirados de utilizagdo e substituidos
por novos. As recomendagdes acima mencionadas relativas ao manuseamento,
a refrigerac@o e a forga de pressé@o devem ser rigorosamente cumpridas. Os
instrumentos s6 podem ser utilizados para a finalidade prevista indicada. O
incumprimento destas instru¢des de seguranca pode causar lesées ou danos no
sistema de acionamento. O utilizador é responsével por verificar, & sua prépria
responsabilidade e antes da utilizagdo, se o produto é adequado a finalidade
prevista. Manter fora do alcance das criangas.

Se o utilizador for corresponsével por danos causados, a responsabilidade da
Gebr. Brasseler sera reduzida ou completamente extinta. Isto aplica-se especial-
mente em caso de ndo-observacéo das instrugdes de utilizagdo ou de avisos, ou
por utilizagdo incorreta acidental.

Contém substancias perigosas

Os produtos identificados com o ntimero CAS (CAS:7440-48-4) contém mais

de 0,1% em massa de cobalto, que, estando classificado como substancia CMR
da categoria 1B, é potencialmente cancerigeno, mutagénico e/ou téxico para a
reprodugdo. Os dados disponiveis demonstram que as quantidades de cobalto li-
bertadas por dispositivos médicos utilizados de acordo com a finalidade prevista
sdo tdo diminutas que ndo apresentam qualquer perigo, ndo sendo necessarias
medidas de precaucéo.

Procedimento em caso de incidentes graves

Todos os acontecimentos adversos graves ocorridos relacionados com o produto
(de acordo com o ponto 58 do artigo 2.2 do regulamento (UE) 2017 /745) tém
de ser comunicados ao fabricante e a autoridade nacional competente.

Dispositivo médico Oopt. Velocidade de rotagao ideal

Nimero de lote

NN
=
/.l\ Proteger da luz solar I

Conservar em local seco

Néo reutilizar
(apenas para utilizagéo Unica)
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O6wu ykasaHus 3a ynotpeba u 6esonacHoct
Ha POTUpALLU MOAONOTMUHU UHCTPYMEHTH

MpunoxHo none

* ocouennTe Tyk 06K yKa3aHus 3a ynotpeba 1 6€30nacHOCT Baxar 3a BCUUKM
npoayKTV 1 TpsibBa fia ce crnaseaT CTPUKTHO!

* KbM “3UCKBALLM NOSCHEHUA NPOAYKTH Ca NPUNOXKEHU OTAENHU MHCTPYKLMM 3a
ynotpeba. Te Tpsbea fa 6baaT pasrnexnaHu NpMopuTeTHo!

Mpaeunxa ynotpeba

* TpsibBa Aa ce 13MoN3BaT CaMo MOALbPXKAHM U MOYNCTEHU APBXKK B BesynpeyHo
TEXHUYECKO U XUTMEHHO CBCTOSHME.

WHcTpymeHTUTe TpbBa fia ce 3aTerHat Bb3MOXHO Hal-abn6oko. Cnepete 3a
cTabunHo dukcupane.

MHcTpymenTuTe Tpbea fa ce npusenat fo Heobxogumute 060poTH, Npeam aa
nonpar npeamera.

* UakpuesBaHe unu ynotpeba KaTo N0CT BOAW A0 MOBULLEHA OMACHOCT OT CUynBaHe
1 3aToBa TpabBa fa ce u3bsarea.

Mopann obpasdyBaHeTo Ha Npax Npu (pes3osaHe U WnudoBaHe ce NPenopbLYBa
pabota ¢ abcopbatop v cnpei, kakto 1 ynotpeba Ha 3alUMTHa Macka 3a ycraTa.

Motpebutenst Tpsbea na n3bsarea Npsk LOMUP C UHCTPYMeHTa (M3Mon3BanTe pbka-
BULM 3a eiHoKpaTHa ynotpeba). Mpu gonup Ha notpebutens ¢ paboTHUTe YacTu
Ha MHCTPYMEHTUTE € Ha/lULE OMAaCHOCT OT HapaHsBaHe.

3a usbsreaHe Ha TEpMUYHU MOBPEAM NOpaan POTUPALLM MHCTPYMEHTH paboTeTe ¢
HUCKM obopoTu.

* BapbmxuTenHo u3bsreaiiTe TBbpAe BUCOKM KOHTAKTHU cunu (>2 N), Tbi kaTo Te
BOAAT 10 NPEKOMEPHO 0bpasyBaHe Ha TonnHa.

HenpasunHa ynotpeba Boau [o NOBULLEH PUCK M NOLWIK pedynTaTh oT paboTara.
3aToBa B3eMeTe Mof BHUMAHUE NOCOYEHUTE Ha EeTUKETUTE U B UHCTPYKLIMWUTE 3a
ynotpeba npenopbuntentu obopotu. CneaBallute CTOMHOCTH 3a AbATOTPANHOCT
ca CaMO OpPUEHTUPOBBLYHM U MOTaT [ia Ce PasnuyaBat oT feHCTBUTENHUTE B 3aBU-
CUMOCT OT NPUMOXEHWETO U/unn o0bpaboTeaHKs MaTepuan.

MHCTpYMeHTH OT cTOMaHa: -no  4x
TBBLPAOCMNABHN UHCTPYMEHTU: -no 15x
[lnamaHTeHN 1 KepaMUUYHWN UHCTPYMEHTH: -po 25x

MpenopbuuTenHu o6opotn

* Mo NPUHLMN Baxu: KONKOTO Mo-ronsMa e paboTHaTa YacT, TONKOBA NO-HUCKM
060poTH.

Mpenopbuntentu makc. obopotn ) 6000 - 100 000 min-1 03HauaBa: NOAXOASALLM
3a IPBKKM C MUKPOMOTOP TUN onaluka 2, pecn. Tun onawka 3 cbrnacHo DIN EN
ISO 1797 no nocouexute 060poTH.

Mpu onameTbp Ha paboTHaTa yacT Hag aebenuHata Ha onalukaTta v TBbpae BUCOKM
060pOTH MOraT Aa Bb3HUKHAT rofemMu LeHTPOBEXHU C1K, KOUTO fa AoBeAaT A0
OrbBaHWs Ha onalukarta u/unu cuynsaHe Ha MHCTPyMeHTa. Mopaan Tasu npuunHa
MakcuManHo fonyctumute 06opoTu He TpsibBa Aa ce NpeBuLIaBaT Npy HUKaKBK
obcTosaTencTsa.

MakcumanHo fonyctumute 060poTH ca MOCOYEeHU B AaHHUTE BbPXY OnakoBKaTa.

MoscHeHue Ha NMUKTOrpamMmuTe BbpXy eTUKeTUTe Ha onaKkoBKarta
m BsemeTe noa BHUMaHue obwmTe
Meaukiop v nogonorus ykagaHus 3a ynotpeba u
6esonacHocT
Omax. MakcumanHo gonyctummu 060poT

B OnakoBbyHa eaMHMLa

@ Cbabpxa onacHu BeLLecTsa CAS

KatanoxeH Homep
C E Mapkuposka ,,CE*
0197 3@ MEAMLIMHCKM U3AEenus

npefcrasnsgea mexayHapoaHa

HOMeHKnaTypa 3a XMMU4YHU BellecTBa.

CAS: 7440-48-4

Chemical Abstract Service: CAS HomepbT

CopTupaHe Ha U3HOCEHHU WUHCTPYMEHTH

* OTkbpTEHU U fedopMupank pexelun pbbose Ha hpean NpuunHsaBaT BUbpaLmu
1 cnefoBaTenHo BOAAT [0 rpanasu NOBbPXHOCTU M NOBULLIEHO 06padyBaHe Ha
TOMNMMUHA.

Oronexn MecTa Npu iMaMaHTEHU MHCTPYMEHTYW yKasBsaT MncBall, abpasus 1
Morart fia ca Mpu3HaK 3a U3TbNEHU MHCTPYMEHTU. YnoTpebaTa Ha USTbNEHU WUH-
CTPYMEHTU BOAM 0 NMPEKOMEpHU TeEMMNepaTypu 1 Moxe fia foBefe A0 yBpexaaHe
Ha TbKaHTa.

MHCTPYMeHTH, KOUTO ca U3KPUBEHU UK He ce BbPTAT NpaBunHo, Tpsbea fa 6vaat
OTCTpaHeHu HeaabaBHo.

M3XBbPNANTE MHCTPYMEHTUTE B HEUYM/IMBY, HENPOBUBAEMU, XEPMETUUHI KOHTEN-
Hepy (3aLUuTa OT KOHTaMUHaLMs).

YKa3aHus 3a CbXxpaHeHWe U NoBTOopHa obpaboTka

* lpennaseTe onakoBaHW MHCTPYMEHTH OT YNITPABUOIETOBO JTbYEHUE U BUCOKH
Temneparypu.

¢ CbXpaHsaBanTe BCUUKU MHCTPYMEHTH Ha CYXO W YACTO MSCTO.
* He cbxpaHsBaiiTe B €JHO 1 CbLLO NOMELLEHUE C PA3TBOPUTENN UK XMMUKANW.

* MHCTPYMEHTH, KOUTO He ca MapKupaHu AMPeKTHO, TpsbBa fia Ce CbXpaHsBaT ¢
OpWruMHanHaTa onakoBka.

* BCuukM MHCTPYMEeHTH 1 yacT Komet ca onakoBaHu HeCTEPUIHM v Tpsibea fa ce
JleSVIHd)eKLLI/IpaT, MOYUCTAT U - NpU HeOﬁXO,ELl/IMOCT W CbBMECTUMOCT C Matepu-
ana - CTepUnM3npaT npeau mbpeata yrnotpeba BbpXy NaLMeHT, KakTo 1 creq,
BCsiKa npoueypa. MNauneHTsT Moxe Aa 6bae 3apaseH ¢ BpeaHu MUKpobu, ako
MHCTPYMEHTUTE HE Ce MOYMCTBAT U CTEPUNN3MPAT CbOBPasHO NpeanucaHusTa.
[lonbnHUTeNHa MH(OPMALWMS Lie HaMepuTe Ha Hallata yeb cTpaHWLa Www.
kometmedical.de/downloads npu nHhopmaLms oT NPoU3BOAUTENS OTHOCHO
noeTopHaTa obpaboTka.

OtroBopHoOCT

M3HoCeHW 1 NoBpeaeHU MHCTPYMEHTH (BeeKTHO AnaMaHTEHO NOKpUTHE,
13KpuBsiBaHe WK ap.n.) Tpsibea aa ce coptupat He3abaBHO M fa Ce CMEHST ¢
HoBW. MopenocoueHnTe Npenopbku 3a 6opaseHe, OxNaxaaHe U KOHTaKTHa cuna
3afbmKuTeNnHo Tpabea Aa ce B3emar nop BHUMaHue. MHCTpymeHTUTe Tpsabea aa
ce U3NoN3BaT camo ca NOCOYEHOTO NpeaHasHayeHue. Mpu HecnaspaHe Ha Te3n
ykasaHus 3a 6e30MacHOCT ca Bb3MOXHM HapaHABaHUs UNK NoBPeXaaHe Ha 3af-
BuxBaHeTo. [peau ynotpeba noTpebuTensT € AbXeH fa NpoBepy Ha cobeTBeHa
OTrOBOPHOCT M3AENNeTo 3a NPUroAHOCT 3a nNpefpuaeHata Len. CbxpaHsBaiTe
13BbH obcera Ha feua.

B cnyuait Ha Bb3HUKHANM LLETU CbMPUYMHSIBaHE OT CTpaHa Ha noTpebuTens Boau
[10 HamansiBaHe Unu U3K/YBaHe Ha OTTOBOPHOCTTa Ha (upma Gebr. Brasseler.
ToBa Baxw B 4aCTHOCT MPU UTHOPUPAHEe Ha UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba unu Ha
npenynpexnexHnsTa, Kakto U Npu HeBosHa HenpaeuiHa ynotpeba oT cTpaHa Ha
notpebutens.

C'bn.'bp)Ka onacHu BewecTsa

O6o3Hauennte ¢ CAS Homep (CAS:7440-48-4) npopykTh chabpxat Hag, 0, 1
TernoBHK npoLieHTa kobanT, Ko1To ce knacuduumpa kato CMR BeLecTso ot
Kateropua 1B 1 e BbBMOXHO Aa € KaHUeporeHeH, MyTareHeH u/uam TOKCUYeH 3a
penpopykuusita. [lokasaTencrsara nokaaear, 4e KonuyecTsata oTAensH kobant ot
13M0N3BaHM NO NpefHasHauYeHne MeaMUMHCKM U3LeNNs ca TONKoBa Manku, Ye ot
TAX He NPOM3THYa OMACcHOCT 1 He e HeobX0AMMO Aa Ce NpeanpuemMaT npeanasHu
MEPKHU.

n npu cep ™

Bcrukn ceprosHn HexenaHn CbOUTUA BbB BPB3Ka C M3AENMNETO (CbrnacHo Perna-
meHT (EC) 2017 /745 uneH 2, 58) Tpabea fa ce cbobLiaBaT Ha NPOM3BOANUTENS U
KOMMETEHTHUS HaLMOHaNeH opraH.

MeauumHcko nsnenve

Oopt. OnTtumantu ob6opotu

% g
/>?< [la ce nasu OT CTbHYEBa
/.\\ cBeTMHa [la ce nasv ot Bnara

[la He ce nanonsesa NOBTOPHO

MapTtuneH Homep @ (camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba)
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Generelle oplysninger om brug og sikkerhed
ved anvendelse af roterende podologiinstrumenter

Gyldighedsomrade

* De her anfarte generelle oplysninger om brug og sikkerhed geelder for alle
produkter og skal altid folges!

 Produkter, der kraever en naermere beskrivelse, har separate brugsanvisninger
vedlagt. Disse har sa forrang!

Fagmaessig korrekt anvendelse

* Vaer opmaerksom pa kun at benytte teknisk og hygiejnisk upaklagelige
handstykker, der er vedligeholdt og rengjort.

Instrumenterne skal spaendes sa langt ind som muligt. Vaer opmaerksom pa
sikker fastgering.

Instrumenterne skal keres op i omdrejninger, for de seettes ind mod objektet.

Undga at tippe eller lirke med instrumenterne, da det vil gge faren for, at de
brister.

P& grund af stevudviklingen under fraesning og slibning anbefales det at arbejde
med udsugnings- eller sprayapparater, ligesom brug af mundbind anbefales.

Det skal undgas, at brugeren bergrer instrumenterne ubeskyttet
(engangshandsker benyttes). Bererer brugeren instrumenternes
arbejdskomponenter, er der fare for kvaestelse.

For at undga termiske skader forarsaget af roterende instrumenter skal arbejdet
ske med lavt omdrejningstal.

Udevelse af et for hajt tryk (>2N) skal ubetinget undgas, da det vil fere til en for
kraftig varmeudvikling.

Ukorrekt brug vil medfere en oget risiko og give dérlige arbejdsresultater. Veer
derfor opmaerksom pé de anbefalinger til omdrejningstal, der er angivet pa
etiketterne og i brugsanvisningerne. Nedenstaende vaerdier er vejledende og
kan afvige fra instrumenternes faktiske levetid, alt efter anvendelse og/eller
bearbejdet materiale.

Instrumenter af stal: -optil  4x
Instrumenter af hardmetal: -optil 15x
Diamant- og keramikinstrumenter: -op til 25x

Anbefalinger til omdrejningstal
* Generelt geelder: jo storre arbejdskomponent, desto lavere omdrejningstal.

* Anbefaling til omdrejningstal maks. ) 6 000 -100 000 min-1 betyder: egnet til
mikromotor-handstykker skafttype 2 resp. skafttype 3 iht. DIN EN ISO 1797 op
til det angivne omdrejningstal.

* Ved arbejdskomponent-diametre, der overgar skafttykkelsen, kan der ved for
heje omdrejningstal opsta steerke centrifugalkreefter, der kan fore til, at skaftet
bejer, og/eller at instrumentet brister. Det maksimalt tilladte omdrejningstal ma
derfor under ingen omstaendigheder overskrides.

« Det maksimalt tilladte omdrejningstal er angivet pa emballagen.

Forklaring af piktogrammer pa emballagens etiketter

m Generelle oplysninger om brug og
Fodpleje og podologi sikkerhed skal iagttages
Omax. Maksimalt tilladt omdrejningstal REF

B Emballageenhed

Bestillingsnummer

C E 0197 CE-maerke for medicinsk udstyr

@ Indeholder farlige stoffer

Chemical Abstract Service: CAS-nummeret
er en international standard for betegnelse
af kemiske stoffer. CAS: 7440-48-4

CAS

Kassering af slidte instrumenter

 Skeer pa fraesere, der har indhak eller er deforme, skaber vibrationer og
resulterer i ru overflader og en aget temperaturudvikling.

 Blanke steder pa diamantinstrumenter tyder p4 manglende slibekorn og kan
veere et tegn pa stumpe instrumenter. Anvendelse af stumpe instrumenter vil
fore til for hoje temperaturer og kan beskadige vaevet.

* Bgjede instrumenter og instrumenter, der ikke har et koncentrisk omlgb, skal
kasseres med det samme.

* Instrumenter skal bortskaffes i teette beholdere (kontamineringsbeskyttelse), der
er brud- og perforeringsfaste.

Oplysninger om opbevaring og oparbejdning

Beskyt indpakkede instrumenter mod UV-stréling og hgje temperaturer.

Opbevar alle instrumenter tert og rent.

Opbevar ikke instrumenter i samme rum som oplgsningsmidler eller kemikalier.

Opbevar instrumenter, der ikke er umiddelbart markerede, sammen med den
originale emballage.

Alle Komet-instrumenter og komponenter er indpakket usterilt og skal for den
forste brug pa patienten og efter hver efterfelgende behandling desinficeres,
rengeres og - for sa vidt det er nedvendigt og materialeforeneligt - steriliseres.
Rengoring og sterilisation af instrumenterne, der ikke udferes forskriftsmaessigt,
kan fore til, at patienten inficeres med skadelige mikroorganismer. Yderligere
oplysninger findes pé vores hjemmeside www.kometmedical.de /downloads
under Information fra fabrikanten om oparbejdning.

Ansvar

Slidte og beskadigede instrumenter (mangelfuld diamantfacettering,

ombagjning o.lign.) skal omgéaende kasseres og erstattes af nye. Det er vigtigt,

at de ovenfor anferte anbefalinger om handtering, keling og trykudevelse
overholdes. Instrumenterne méa kun benyttes til det naevnte anvendelsesformal.
Tilsidesaettelse af disse oplysninger om sikkerhed kan resultere i kveestelser eller
beskadigelse af drevet. Brugeren er forpligtet til pa eget ansvar at kontrollere
produktet for brug for at sikre, at det egner sig til det tilsigtede formal.
Opbevares uden for berns raekkevidde.

Hvis brugeren har et medansvar, har det til felge, at den opstédede skade
medferer en nedsaettelse eller en fuldsteendig ansvarsfraskrivelse fra

Gebr. Brasselers side. Dette geelder isaer ved manglende overholdelse af
brugsanvisningerne eller advarsler eller ved ukorrekt brug fra brugerens side.

Indeholder farlige substanser

Produkter, der er maerket med CAS-nummeret (CAS:7440-48-4), har en
vaegtprocent af cobalt, der overstiger 0,1; cobalt kategoriseres som CMR-stof
i klasse 1B som muligvis kreeftfremkaldende, mutagent og/eller skadeligt for
forplantningsevnen. Der er videnskabeligt beleeg for, at de maengder af cobalt,
der frigares i korrekt anvendt medicinsk udstyr, er sa lave, at det ikke udger
nogen fare og ikke nedvendiggor iveerksaettelse af forholdsregler.

Adfzerd ved alvorlige handelser

Alle alvorlige og ugnskede heaendelser, der opstar i forbindelse med produktet,
skal indberettes til fabrikanten og den ansvarlige, nationale myndighed (iht.
forordning (EU) 2017 /745 artikel 2, 58).

Medicinsk udstyr Oopt. Optimalt omdrejningstal

Ma ikke genanvendes
LOT Batchnummer @ (kun til engangsbrug)
<l
AN T
/.\\ Beskyttes mod sollys Opbevares tort
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Uldised kasutus- ja ohutusjuhised
poodrlevate podoloogiliste instrumentide kasutamiseks

Kohaldamisala

Siin loetletud Uldised kasutus- ja ohutusjuhised kehtivad koigi toodete puhul ja
neid tuleb péhimétteliselt jargida!

Selgitust vajavatele toodetele on lisatud eraldi kasutusjuhendid. Neid tuleb
eelkdige jargida!

Oigel otstarbel kasutamine

Tuleb jélgida, et kasutataks ainult tehniliselt ja hiigieeniliselt veatuid, hooldatud
ja puhastatud k&epidemeid.

Instrumendid tuleb kinnitada véimalikult stigavale. Hoolitsege selle eest, et
lukustus oleks kindel.

Enne objekti pinnale asetamist tuleb instrumentidel lasta jouda ettendhtud
poorlemiskiirusele.

Kaldumine v&i vdé@namine suurendab purunemisohtu ja seda tuleb seetdttu
valtida.

Freesimise ja lihvimise kéigus tekkiva tolmu tottu on soovitatav kasutada
tolmuimejaid voi pihustusseadmeid ning kaitsemaski.

Tuleb véltida kasutaja kaitsmata kokkupuudet instrumentidega (kanda
Uhekordselt kasutatavaid kindaid). Kui kasutaja puudutab instrumendi t66tavaid
osi, tekib vigastusoht.

Podrlevate instrumentide pohjustatud termiliste kahjustuste véltimiseks tootage
madalatel p&oretel.

Liiga suuri survejoudusid (>2 N) tuleb tingimata valtida, sest see pohjustab liigset
soojuse tekkimist.

Ebadige kasutamine suurendab riski ja halvendab t66tulemusi. Seetéttu palume
jargida etiketil ja kasutusjuhendis toodud soovitatavaid p&drlemiskiirusi.
Jérgmised véértused on suunised, mis voivad olenevalt kasutusviisist ja/voi
téodeldavast materjalist tegelikest kasutusaegadest erineda.

Terasest instrumendid: -kuni  4x
Kdvametallist instrumendid: -kuni  15x
Teemandist ja keraamilisest materjalist instrumendid: - kuni 25x

Soovitatavad poéorlemiskiirused

Uldiselt kehtib reegel: mida suurem on tédosa, seda madalam on
poorlemiskiirus.

Soovitatav maksimaalne p&drlemiskiirus ) 6000 - 100 000 p/min tdhendab:
sobib mikromootoriga kdsiaparaatidele, varre tiilip 2 v6i varre tilp 3 vastavalt
standardile DIN EN ISO 1797 kuni margitud pddrlemiskiiruseni.

Kui té6osa 1abimdot lletab varre paksuse, vdivad liiga suured péérlemiskiirused
pohjustada tugevaid tsentrifugaaljoude, mis vivad varrel tekitada paindeid
ja/voi instrumendil purunemisi. Seet6ttu ei tohi maksimaalset lubatud
podrlemiskiirust mingil juhul tletada.

Maksimaalne lubatud p66rlemiskiirus on mérgitud pakendile.

Pakendi etikettidel olevate piktogrammide selgitus

Jalgade hooldus ja podoloogia

B Pakendiiiksus
@ Sisaldab ohtlikke aineid

Jargige Uldisi kasutus-
ja ohutusjuhiseid

[1i]

REF

Maksimaalselt lubatud

max. péorlemiskiirus Tellimisnumber

C E 0197 Meditsiinitoodete CE-mérgis

CAS

tusstandard. CAS: 7440-48-4

Chemical Abstract Service: CAS-number
on keemiliste ainete rahvusvaheline téhis-

Kulunud instrumentide véljasortimine

* Freeside murdunud ja ebakorraparased Iiketerad pohjustavad vibratsiooni, mis

omakorda tekitab kareda pinna ja kdrgendatud temperatuuri.

* Teemantinstrumentide paljad kohad viitavad abrasiivteravuse puudumisele

.

ja voivad olla mark instrumentide niiriks muutumisest. Niride instrumentide
kasutamine pdhjustab liigset kuumenemist ja v3ib kahjustada kudesid.
Labipainutatud voi ebaiihtlaselt todtavad instrumendid tuleb viivitamata
kasutuselt korvaldada.

Visake instrumendid dra purunemis- ja labitorkekindlates ning tihedates
mahutites (saastumiskaitse).

Sailitamise ja tootlemise juhised

Pakendatud instrumente tuleb kaitsta UV-kiirguse ja korge temperatuuri eest.
Hoidke kdiki instrumente kuivas ja puhtas kohas.

Arge hoidke instrumente lahustite véi kemikaalidega samas ruumis.

Otseselt mérgistamata instrumente tuleb hoida originaalpakendis.

Koik Kometi instrumendid ja osad on pakendatud mittesteriilselt ja need tuleb
enne patsiendil esmakordset kasutamist ning pérast iga ravi desinfitseerida,
puhastada ja - vajaduse korral ning materjaliga kokkusobivuse korral -
steriliseerida. Kui instrumente ei puhastata ja steriliseerita nduetekohaselt, véib
patsient nakatuda kahjulike mikroobidega. Lisateavet leiate meie veebisaidilt
www.kometmedical.de/downloads tootja poolt taaskasutamise kohta esitatud
teabe hulgast.

Vastutus

Kulunud ja kahjustatud instrumendid (defektne teemantkatte, I&bipaine jms)
tuleb viivitamata kérvaldada ja asendada uutega. Ulal nimetatud soovitusi
késitsemise, jahutamise ja survejou kohta tuleb tingimata jargida. Instrumente
tohib kasutada ainult nende ettendhtud otstarbel. K&esolevate ohutusjuhiste
eiramine voib pdhjustada vigastusi voi ajami kahjustusi. Kasutaja on kohustatud
enne toote kasutamist omal vastutusel kontrollima selle ettenéhtud otstarbeks
kasutamise sobivust. Hoidke laste jaoks kattesaamatus kohas.

Tekitatud kahju korral toob kasutaja kaasnev hooletus kaasa ettevotte Gebr.
Brasseler vastutuse véhenemise. See kehtib eelkdige juhul, kui kasutusjuhiseid
vOi hoiatusi ei jargita voi kui kasutaja kasutab seadet tahtmatult valesti.

Sisaldab kahjulikke aineid

CAS-numbriga (CAS:7440-48-4) mérgistatud tooted sisaldavad le 0,1
massiprotsendi koobaltit, mis on klassifitseeritud 1B klassi CMR-ainena,

mis v3ib olla kantserogeenne, mutageenne ja/voi reproduktiivsetele
funktsioonidele ohtlik. Uuringud néitavad, et nduetekohaselt kasutatavatest
meditsiiniseadmetest vabanevate koobalti kogused on niivord véikesed, et need
ei kujuta ohtu ega ndua ettevaatusabindude rakendamist.

Kaitumine probleemsetel juhtudel

Kéigist seadmega seotud olulistest kdrvalekalletest (vastavalt mééruse (EL)
2017 /745 artiklile 2, 58) tuleb teavitada tootjat ja padevat riigiasutust.

Oopt. Optimaalne p&érlemiskiirus

®
4

Meditsiinitoode

Instrumenti ei tohi korduvalt
Partii number
seks kasutamiseks)

Hoidke kuivas kohas

=
/.l\ Kaitske paikesevalguse eest

kasutada (on ette ndhtud iihekord-
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Fevikég umodeitelg xpnong Kai aopaAsiag
yI0 TN XpRon mepIoTpodIKwV TOSOAOYIKWV epyaAginwv

Medio edpappoyng
* 01 yevikég UMOBEIEEIC xpriong Kal aopAaAeIog Tou TTapaTifevTal e5w 1I0XUOUV VIO
OAa TO TTPOTOVTA Kall TTPETIEN OTAl BaCIKA onpeia va TnpouvTal!

* Ta mpoidvTa mou amaiTolv emefrynon ouvodeuovTtal amd EexwpIoTEG 0dnyieg
XPNoNG. AuTég Tpemel va AapBavovTal umdyn KoTd mpoTepaioTnTal

KaraAAnAn xpnon

* Mpémel va AapBdveTal pépipva wote va SIoodaAileTal 0TI XPNOIHOTIOIOUVTOI HOVO
TEXVIKA KAl UYIEIVOAOYIKA APIOTEG, CUVTNPNHEVEG KOl KOOAPIOPEVES XEIPOAABEG.

* Ta epyoAeio TTPEMEI VO OTEPEWVOVTAI 600 To duvaTov BabuTtepa. AlaodalioTe TV
aodaAr oTabeporoinan.

* Ta epyoheia mpémer va €pBouv aTnV TOXUTNTA TIEPITTPODNG TIPIV OO TNV TOTTOBE-
TNOr) TOUG OTO QVTIKEIUEVO.

H kAion 1 n poxAeuan odnyouv oe auEnpevo Kivduvo Bpauaong Kol TPETET CUVETTWG
va amodeUyovTal.

Aoyw TG dnpioupyiag akdvng katd T Sidpkeia Tou GpelopioPaTOg KOl TNG
Aeiavang, ouvioTaTal n epyacia He €E0MAIOUO avappodnong 1 WEKOOHOU Kail 1
XPNON HAOKOC TTPOCWTTOU.

Mpémel va amodelyeTal n MO TOU XPNOTN HE TO EPYOAEID XwPIG TTPOOTOTIN
(xpnoipomolgiTe yavTia piag xpnong). Katd myv emagr Tou xprotn pe Ta Aerroupyi-
K& pEPN TwV epyaAeiwy, UTTAPXE! KIVOUVOG TPAUKATIOHOU.

Mo v amoduyn Beppikwy BAaBwv eEaiTiag Twv TEPIOTPODIKWY EPYOAEIwY, VO
epyaleaTe og XapnAn ToxuTnTa.

01 MoAU uwnAég Suvapeig meong (>2N) mpémel va amodelyovTal oe KABe TePITTw-
on, kKabwg mpokaAoUv urtepBOAIKF avamTun BeppodTNTAC.

H akatdAMNnAn xprion odnyei oe augnuévo Kivouvo Kal QVETTOPK OTOTEAETHOTO
epyaoiag. Q¢ ek TOUTOU, TNPEITE TIC CUOTACEIC TAXUTNTOG TTEPIOTPODNG TIOU UTTO-
SelkvUovTal OTIG ETIKETEG Kal aTIG 0dnyieg xpriong. O1 akoAoubeg TipeG amoTeAolv
KOTEUBUVTNPIEG TILEG, OI OTIOIEG EVOEXETAI VA TIOPEKKAIVOUV OO TNV TIPOYHOTIKN
wdeNN diapkeia {wng avaloya pe T xpron /Kol To UAIKO Tou urmoBAaAMeTal og
KaTepyaoia.

Epyaleia amo xaAuBa: -éwg 4x
EpyaAeia kapBidiou: -éwg 15x
EpyoAeia SiapovTioU Kal KEpOpIKA: - wg 25X

ZUOTAOEIG TAXUTNTAG TIEPICTPOPNG

* 3e yevikeg ypoppes: oo peyaAlTePO gival TO THRHO £pYaCiag, TOOO XOUNAOTEPN
€ival n TaxuTnNTo TEPIOTPOMNC.
* JUVIOTWPEVN TaXUTNTA TEPIOTPOGNG HeY. ) 6.000 - 100.000 min-1 onpaiver: ko-
TAMNAO yio XeIpoAaBEG HIKPOKIVNTAPO He oTEAEXOG TUTTOU 2 1) 0TEAEXOG TUTTOU 3
oupdwva pe 1o mpoTumo DIN EN ISO 1797 péxpr Tnv KaBopiopévn Taxutnta
TEPIOTPODNG.
EAv n SIGUETPOG TOU TUAHOTOG £PYOOIOG UTTEPBAIVE! TO TIGKOG TOU OTEAEXOUG, HTTO-
pei va dnuioupynBolV 10XUPEC GUYOKEVTPEG DUVAPEIC O€ TTOAU UWNAES TaXUTNTEG
TePIOTPODNG, 01 OTTOIEG UTTOPET va 08NYNOOUV 08 KAUWN TOU OTEAEXOUG 17/Kal OE
Opavion Tou epyaeiou. MNa Tov Adyo auTo, dev TPEMEN OE KOia TIEPITTWON VOl
yiveTal umiépBaon TG PEYIOTNG EMTPEMOPEVNG TOXUTNTAG TIEPIOTPODNC.

100 TN péyIoTn emTPETOPEVN TAXUTNTA TIEPIOTPODNC, OVOTPEETE OTIC TTANpOdOpieg
TIou avaypadovTal 0Tn CUOKEUATIa.

Enme€nynon Twv €1IKOVOYPOHHATWY OTIG ETIKETEG TNG CUOKEUNOIOG

m Tnpeite TIG yevikeg umodeitelg
XpNong kai aodaAeiog

Méyiotn emTpemopevn
O max. REF

TOXUTNTO TIEPIOTPODIG

B Movada cuokeuaoiog

DpovTida Twv TodILY Kol
modoAoyia

Ap1BpoG mapayyehiog

C E Znpavon CE yia 1aTpoTexvohoyika
0197 TIPOTOVTQ

Mepigxel emkivuveg ouaieg

XNHIKEG oucieg. CAS: 7440-48-4

CAS Yrnpeoia Xnuikng Tautoroinong (Chemical
Abstract Service): O apiBpog CAS eival éva
S1EBVEG TTPOTUTIO ETIOAHAVONG VIO TIG

EkkaOdapion ¢pOappévwy epyaleinwv

o O1 XTUTINUEVEG KOI TTOPAHOPPWHEVEG KOTITIKEG OKHEG TwV Gpelwv POKaAoUV
G0VNOEIG KOl GUVETTIWG 08NYOUV OE TPOXIES EMMAVEIEG KOI QUENHEVN QVATTUEN
Beppokpaociag.

o To yupva onpeia oTa epyoAeia SIOPavVTIOU UTTOSEIKVUOUV QoUaiar ASIaVTIKWY
KOKKWV Kal pmopei va amoteAouv évdeiEn apBAUTNTOG Twv epyaleiwv. H xpnon
apBAéwv epyaheiwv odnyei oe umepBoAikEG OEpUOKPATIESG KAl UTTOPET VO EXEI WG
amnotéAeopa T BAGRN Tou 1oToU.

¢ To Auyiopéva epyoheia 1) ekeiva Tou dev AeItoupyolUv OOAG TIPETEl Vo eKKaBapi-
{ovTal OpECWG.

* AmoppinTeTe Ta epyoAeia og avOeKTIKG oe Opalon Kail J1IGTPNon KaOwg Kol oTeya-
va doxeia (mpooTaoia amo poAuvon).

YnodeiZeig OXETIKG PE TNV AMOONKEUON KAl THV EMOVENTEEEPYATIQ

* [1po0TOTEUETE TO CUOKEUAOPEVD EPYAAEID OO TNV UTTEPIQGN AKTIVOBOAIa Kl TIG
uynAég Beppokpacied.

o GuhdooeTe OAa Ta epyaleia oe ENpo Kal KABOPO PEPOG.
¢ Mnv amobnkeleTe aToV i810 XWPO He SIOAUTEG 1) XNHIKEG OUTIEC.

¢ Ta epyaleia xwpic ameubeiag emonpavon meemel va GUAGCOOVTaI OTNV apXIKn
TOUG OUOKEUQDIQ.

* ‘Oha Ta epyoheia kol Ta eEoptrpaTa NG Komet gival cuokeuaapgva pn omo-
OTEIPWHEVD KO TIPETTEN VO AMOAUKQIvVOVTal, VO KOBOPITOVTOl KOl = €AV €ivail
amapaiTNTO Kol GUPBATO HE TO UNIKO - VOl AITOCTEIPWVOVTOI TIPIV OO TNV TTPWTN
Xpnon oe aoBevr) Kal et omd kabe Bepameia. Eav Ta epyaleia Sev umoBAnBolv
og KaBapIopd Kal amooTeipwon oUpdwva pe TIG 00nyieg, 0 aobevnG pmopei va
poAuvBei amo emBAapn pikpopia. MepioadTepeg MANPOGOPIES TXETIKA pE TNV
emavenefepyaoia mapéxovral oTnv apxikn pag oeAida www.kometmedical.de/
downloads oTnv evoTnTa MANPOGOPIWY TOU KATAOKEUOOTT.

EuBuvn

To GpBappEva Kal KATEOTPOHPEVD epyoleia (EANITTG eMioTpwonN SlapovTiou,
KAPWN KAL) p€mel va ekka®apifovTal apeows Kail Vo avTikabioTovTal pe vea.
O1 mpoovadePOPEVEG CUTTAOEIG OXETIKA HE TOV XEIPIOHO, TNV WUEN Kol TNV TTieon
emadng mpémel va TnpolvTal auoTned. Ta epyaleio EMTPEMETAI VA XPNOILOTIO-
OUVTOI HOVO IO TOV KABOPIOUEVO OKOTIO Xpriong. H pn Tpnon autwy Twv uto-
Seiewv aodaleiag Propei va odnynoel oe TPQUHATIONO 1 {NHI& OTOV KIVNTAPA.
O xproTNG uTToxpeOUTAl Va EAEYXEI e BIKM) Tou €uBUVN TNV KATAAMNAOTNTA TOU
TIPOIOVTOG IO TOV TIPORBAETOHEVO OKOTIO TTPIV TNV edappoyr). DUAGCOETE paKpPIG
omo madid.

Je mepinTwon MPOKANCNG {NHIOG, N OUVTPEXOUOO OPEAEID EK HEPOUG TOU XPNOTN
odnyei o€ peiwon 1 mARpn omokAeIopo Tng eubuvng Tng Gebr. Brasseler. Auto
10XUEl 1IBiwG O€ TEPITTWON PN THPNONG TwV 08NYIWLV XPNONG 1} Twv TTPOEIdOTIOoINOg-
WV 1} O€ TIEPITITWON TUXQHAG KAKAG XProNG ammd Tov XpnoTn.

Mepigxel emkivduveg ouoicg

To mpoiovTa Tou emonpaivovtal pe Tov opiBud CAS (CAS:7440-48-4) mepigxouv
mep1oodTeEPO amd 0,1% Katd pala KoBAATIO, To ormoio TagivopeiTal wg ouaia KMT
(CMR) katnyopiag 1B wg duvnTiKA KapKIVOyovog, HETAAAEIOYOVOG 1) /Kal TOEIKN
yio TNV avamapoywyn. Ta eupipoTta Seixvouv 0TI 01 TOoOTNTEG KOBAATIOU TTOU
ameAeUBEPWVOVTOI OO Tal IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGVTO TIOU XPNOILOTTOIOUVTA VIO
ToV TTPOBAETIOHEVO OKOTIO TOUG €ival TOOO XOUNAEG TTou Oev amoTeAoUv Kivduvo Ko
Sev xpelaleTal va AndOouv mpodurateig.

Evépyeieg og MePINTWON 0OBAPWV MEPICTATIKWY

‘O\a To 0OBOPd avemBUUNTA TIEPIGTOTIKG TTOU OXETIOVTAI g TO TIPOIOV (OUpdwva
pe Tov kavoviopo (EE) 2017 /745 apbpo 2, 58) mpémel va avadepovTal aTov
KATOOKEUQOTN KAl OTNV appodIa €BVIKT apxr.

laTpoTexvoAoyikd Tpoidv

Mnv emavoypnoipormoieite

®

LOT [ apbpoc moprivac (ubvo yia pia xprion)
Nz | Npoorareverte armo g
/.L\ T0 NAIAKO GWG I ®uhdooeTte ot ENpo pépog
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Opcée napomene za uporabu i sigurnosne napomene za
primjenu rotirajucih podoloskih instrumenata

Podrudje vazenja

* Ovdje navedene opée napomene za uporabu i sigurnosne napomene vrijede za
sve proizvode i u nacelu se moraju postivati!

» Uz proizvode koji zahtijevaju objasnjenje isporu€uju se zasebne upute za upora-
bu. Te upute imaju prednost!

Propisna primjena

* Obvezno je upotrebljavati samo tehnicki i higijenski ispravne, servisirane i
ociSéene nasadnike.

Instrumenti moraju biti stegnuti §to je dublje moguce. Vodite racuna o sigurnom
aretiranju.

Instrumenti prije postavljanja na objekt moraju posti¢i radnu brzinu vrtnje.

Naginjanje ili podizanje dovodi do pove¢ane opasnosti od loma i stoga se mora
izbjegavati.

Zbog prasine koja se stvara tijekom glodanja i bruSenja preporucuje se koristenje
uredaja za usisavanje ili rasprsivanje te maske za lice.

Obvezno treba izbjegavati nezasti¢eni kontakt korisnika s instrumentima (upotri-
jebite rukavice za jednokratnu uporabu). U slu¢aju kontakta korisnika s radnim
dijelovima instrumenta postoji opasnost od ozljede.

Radi izbjegavanja toplinskih osteé¢enja zbog rotirajucih instrumenata potrebno je
raditi pri malim brzinama vrtnje.

Prekomjerne kontaktne sile (>2N) moraju se obvezno izbjegavati jer uzrokuju
prekomjerno stvaranje topline.

Nepropisna uporaba dovodi do pove¢anog rizika i losih radnih rezultata. Stoga
obvezno trebate obratiti pozornost na preporuke za brzinu vrtnje navedene na
etiketama i u uputama za uporabu. Sljedece su vrijednosti smjernice koje se
mogu razlikovati od stvarnog vijeka trajanja, ovisno o primjeni i/ili materijalu koji
se obraduje.

Instrumenti od Celika: -do 4x
Instrumenti od tvrdog metala: -do 15x
Instrumenti od dijamanta i keramike: -do 25x

Preporuke za brzinu vrtnje
* Opcenito vrijedi: $to je radni dio veci to je broj okretaja nizi.
 Preporuka za brzinu vrtnje maks. ) 6 000 -100 000 min-1 znaci: prikladno za

nasadnike s mikromotorom i osovinom tipa 2 odn. osovinom tipa 3 prema DIN
EN ISO 1797 do navedene brzine vrtnje.

* S promjerima radnih dijelova ¢ija debljina premasuje debljinu osovine kod
prekomjerno velike brzine vrtnje mogu se javiti jake centrifugalne sile, Sto moze
dovesti do savijanja osovine i/ili loma instrumenta. Iz tog se razloga maksimalno
dopustena brzina vrtnje ni u kojem slu¢aju ne smije prekoraciti.

¢ Maksimalno dopustena brzina vrtnje navedena je na pakiranju.

Objasnjenje piktograma na etiketama pakiranja

m PridrZavati se opéih napomena za
Njega stopala i podologija uporabu i sigurnosnih napomena

Maksimalno dopustena
max. brzina vrtnje

REF

Broj narudzbe

B Jedinica pakiranja C E 0197 CE oznaka za medicinske proizvode

CAS Chemical Abstract Service: CAS broj je
Sadrzi opasne tvari medunarodni standard za oznacavanje

kemijskih tvari. CAS: 7440-48-4

Uklanjanje istroSenih instrumenata iz uporabe

« Slomljene i deformirane rezne ostrice glodala uzrokuju vibracije i time dovode do
pojave hrapavih povrsina i pove¢anog razvoja temperature.

* OStedenja povrSinskog sloja na dijamantnim instrumentima ukazuju na nedo-
statak abrazivnog zrna i mogu biti znak tupih instrumenata. Koristenje tupih
instrumenata dovodi do prekomjernih temperatura i za posljedicu moZe imati
oStecenje tkiva.

 Savijeni instrumenti ili instrumenti s neravnomjernim pokretima moraju se
odmah ukloniti iz uporabe.

* Instrumente odloZite u nelomljive, neprobojne i zatvorene spremnike (zastita od
kontaminacije).

Napomene za pohranu i pripremu

¢ Zapakirane instrumente zastitite od UV zracenja i visokih temperatura.

« Sve instrumente skladistite na suhom i Cistom mjestu.

* Nemojte ih drZati u istoj prostoriji u kojoj se nalaze otapala ili kemikalije.

* Instrumenti koji nisu izravno oznaceni moraju se ¢uvati u originalnom pakiranju.

 Svi instrumenti i dijelovi koje proizvodi tvrtka Komet zapakirani su nesterilni i
moraju se dezinficirati, ocistiti i - gdje je to potrebno i kompatibilno s materi-
jalom - sterilizirati prije prve uporabe na pacijentu i nakon svakog tretmana. U
sluéaju nepravilnog ¢is¢enja i sterilizacije instrumenata pacijent se moZe zaraziti
Stetnim klicama. Daljnje informacije moZete pronaci na nasoj internet stranici
www.kometmedical.de/downloads u odjeljku s proizvodacevim informacijama o
ponovnoj obradi.

Jamstvo

IstroSeni i oSteceni instrumenti (neispravan dijamantni premaz, savijanje itd.)
odmah se moraju ukloniti iz uporabe i zamijeniti novima. Obvezno je pridrza-
vanje gore navedenih preporuka za rukovanje, hladenje i kontaktne sile. Ovi se
instrumenti smiju upotrebljavati samo za navedenu svrhu uporabe. U slucaju
nepostivanja ovih sigurnosnih napomena moze do¢i do ozljeda ili oStecivanja
pogona. Korisnik je sam odgovoran za prethodnu provjeru prikladnosti proizvoda
za potencijalnu uporabu u predvidene svrhe. Cuvajte izvan dohvata djece.

Doprinosnim nemarom korisnika smanjit ¢e se ili potpuno iskljuciti odgovornost
tvrtke Gebr. Brasseler za bilo kakvu uzrokovanu $tetu. To se posebno odnosi na
nepostivanje uputa ili upozorenja ili na slu€ajnu zlouporabu od strane korisnika.

Sadrzi opasne tvari

Proizvodi oznaceni CAS brojem (CAS:7440-48-4) sadrze viSe od 0,1 % masenog
udjela kobalta koji je klasificiran kao CMR tvar klase 1B kao potencijalno kance-
rogena, mutagena i/ili toksi¢na za reprodukciju. Nalazi pokazuju da su koli¢ine
kobalta oslobodene iz pravilno koristenih medicinskih proizvoda toliko male da
ne predstavljaju opasnost i da nije potrebno poduzimati mjere opreza.

Postupak u sluéaju ozbiljnih Stetnih dogadaja

Svi ozbiljni Stetni dogadaji povezani s proizvodom (u skladu s ¢lancima 2. i 58.
Uredbe (EU) 2017 /745) moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom nacional-
nom tijelu.

Medicinski proizvod Oopt. Optimalna brzina vrtnje

o) Ne smije se ponovno upotrebljavati
LOT Broj serije (samo za jednokratnu uporabu)
NN
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Visparigi lietoSanas un drosibas noradijumi
par rotéjosu podologijas instrumentu izmanto$anu

Pielietojuma joma

« Seit sniegtie visparigie lietoanas un drosibas noradijumi attiecas uz visiem
izstradajumiem un ir stingri jaievero!

* Izstradajumiem, kuriem ir vajadzigs paskaidrojums, ir pievienotas atseviskas
lietoSanas instrukcijas. Tas ir jaievéro prioritari!

Pareizs pielietojums

* Jaraugas, lai tiktu izmantoti tikai tehniski un higiéniski nevainojami, apkopti un
notiriti uzgali.

* Instrumentiem jabat iespilétiem tik dzili, cik vien iespéjams. Pievérsiet uzmanibu
dro$am nostiprinajumam.

* Instrumentiem pirms pielikSanas pie objekta jasasniedz vajadzigais apgriezienu
skaits.

 SaSkiebSana vai svirai raksturigas kustibas palielina lizuma risku, tapéc no tam
jaizvairas.

* Ta ka frezejot un slipéjot rodas putekli, ieteicams stradat ar stucéjiericém vai
smidzinasanas iericém, ka ari lietot sejas masku.

* Lietotajam jaizvairas no pieskarties instrumentiem ar kailam rokam (ieteicams
izmantot vienreizlietojamus cimdus). Ja lietotajs pieskaras instrumentu darba
elementiem, kas roté, pastav savainojumu risks.

* Lai nepielautu rotéjoSu instrumentu raditus termiskos bojajumus, stradajiet ar
zemakiem apgriezieniem.

* Obligati jaizvairas no parak liela piespieSanas spéka (>2N), jo tas izraisa palieli-
natu siltuma izdaliSanos.

* Nepareiza izmantoSana rada paaugstinatu risku un sliktus darba rezultatus.
Tapéc ievérojiet etiketés un lietoSanas instrukcijas noraditos ieteikumus par
apgriezienu skaitu. Turpmak noraditas vértibas ir orientéjosas vértibas, kas at-
kariba no pielietojuma un/vai apstradata materiala var atSkirties no faktiskajiem
kalpo8anas laikiem.

Instrumenti no térauda: - lidz pat 4x
Instrumenti no cietsakaus€juma: - lidz pat 15x
Dimanta un keramikas instrumenti: - lidz pat 25x

leteicamais apgriezienu skaits

* Pamatlikums: jo lielaks rotéjosais darba komponents, jo zemaks apgriezienu
skaits.

* leteicamais apgriezienu skaits maks. ) 6000 - 100 000 min-1 nozimé: piemérots
mikromotora uzgaliem ar 2. tipa katu vai 3. tipa katu saskana ar DIN EN ISO
1797.

* Ja rotéjosa darba komponenta diametrs ir lielaks par kata diametru, pie liela ap-
griezienu skaita var rasties centrbédzes speki, kas var saliekt katu un/vai nolauzt
instrumentu. $a iemesla de| nekada gadijuma nedrikst parsniegt maksimalo
pielaujamo apgriezienu skaitu.

* Maksimalo pielaujamo apgriezienu skaitu meklgjiet informacija uz iepakojuma.

Uz iepakojuma/etiketés redzamo piktogrammu skaidrojums

levérot visparigos lietoSanas un

[Ej drosibas noradijumus

REF

P&du kop3ana un podologija

Maksimali pielaujamais
max. apgriezienu skaits

B lepakojuma vieniba
@ Satur bistamas vielas

Pasatijuma numurs

C E 0197 CE zime medicinas iericém

CAS

kam vielam. CAS: 7440-48-4

Chemical Abstract Service: CAS numurs ir
starptautisks apziméjumu standarts kimis-

Nolietoto instrumentu atSkiro§ana

e |zIGzu8i un formu zaud&jusi frézes asmeni rada vibraciju un apstrade izveido
parak raupjas virsmas un palielinatu siltuma izdalisanos.

* Nenosegtas vietas uz dimanta instrumentiem nozimé pazaudétu slipésanas grau-
du un var kalpot ka norade uz trulu instrumentu. Trulu instrumentu izmanto$ana
rada paaugstinatu temperatiru un tadéjadi var bojat audus.

« Saliekti vai tadi instrumenti, kas negrieZas koncentriski, nekavéjoties jaatskiro
mala.

* Instrumenti jautilizé nellstoSos, necaurduramos un hermétiskos konteineros
(kontaminacijas risks).

Noradijumi par uzglabasanu un sagatavoSanu

* lepakotos instrumentus sargajiet no UV stariem un augstas temperatiras.

 Visus instrumentus uzglabajiet tirus un sausus.

» Neuzglabajiet viena telpa ar Skidinatajiem vai kimikalijam.

* Instrumenti bez markéjuma uz pasa instrumenta jauzglaba kopa ar originalo
iepakojumu.

¢ Visi Komet instrumenti un komponenti ir iepakoti nesterili, tapéc tie pirms
pirmreizéjas lietoSanas pie pacienta un péc katras terapeitiskas proceddras ir
jadezinfice, janotira un - ja tas ir vajadzigs un to iztur materials - jasterilizé. Ja
instrumentu tiriSana un sterilizacija netiek veikta atbilstosi noteikumiem, pacien-
tu var inficét ar kaitigiem mikroorganismiem. Plasaku informaciju mekl&jiet musu

majaslapas www.kometmedical.de/downloads sadala “RaZotaja informacija par
atkartotu sagatavoSanu”.

Atbildiba

Nolietoti vai bojati instrumenti (dimanta parklajuma defekti, izliece u.c.) neka-
Vvéjoties jaatSkiro mala un jaaizstaj ar jauniem. Obligati jaievéro augstakminétie
ieteikumi par rikoSanos, dzeséSanu un piespieSanas spéku. Instrumentus drikst
izmantot tikai noraditajam izmanto$anas noltikam. Ja Sie droSibas noradiju-

mi netiek ievéroti, ir iespéjami savainojumi vai piedzinas bojajumi. Lietotaja
pienakums ir pirms ierices izmanto$anas uz savu atbildibu parbaudit piemérotibu
paredzétajam merkim. Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Lietotadja nolaidiba var izraisit bojajumus/zaudéjumus, kas samazina vai pilniba
izsledz uznémuma Gebr. Brasseler atbildibu. Tas jo ipasi attiecas uz gadijumiem,
kad lietotajs neievéero lietoSanas instrukcijas vai bridinajumus vai aiz parskatisa-
nas nepareizi izmanto instrumentu.

Satur bistamas substances

Ar CAS numuru (CAS:7440-48-4) apzimétie izstradajumi satur vairak neka 0,1
masas procentu kobalta, kas k& 1B klases CMR viela ir klasificéts ka, iespéjams,
Vézi izraiso$s, mutagens un/vai reproduktivai sistémai toksisks kimiskais
elements. Pieredze liecina, ka izdalitais kobalta daudzums no atbilsto$i mérkim
izmantotam medicinas iericém ir tik mazs, ka nerada risku un nav javeic nekadi
piesardzibas pasakumi.

Riciba péc nopietniem negadijumiem

Par nopietniem, nevélamiem atgadijumiem, kas radusies saistiba ar ierici (sa-
skana ar Regulas (ES) 2017 /745 2. panta 58. apak$punktu) jazino raZotajam un
atbildigajai nacionalajai iestadei.

Medicinas ierice

Oopt. Optimalais apgriezienu skaits

®

Nav atkartoti izmantojams

LOT Partijas numurs (tikai vienreizé&jai lietoSanai)
<l

AN 5 ; T 5 5 viets

/.\\ Sargat no saules gaismas Uzglabat sausa vieta

www.kometmedical.de

@ ©04/2026 - 420205V1



Bendrosios naudojimo ir saugos nuorodos,
skirtos besisukantiems podologiniams instrumentams

Taikymo sritis

« Cia pateiktos bendrosios naudojimo ir saugos nuorodos taikomos visiems gami-
niams ir jy reikia visada paisyti!

* Prie gaminiy, kuriems reikalingi papildomi paaiskinimai, pridéta atskira naudoji-
mo instrukcija. | juos reikia atkreipti démesj pirmiausia!

Tinkamas naudojimas

* Batina atkreipti démesj, kad baty naudojami tik techniskai ir higieniSkai neprie-

kaistingi, techniskai priZiGréti ir iSvalyti rankiniai jtaisai.

* Instrumentai turi bati jtvirtinami taip giliai, kiek tik jmanoma. Atkreipkite démesj,
kad jie patikimai uzsifiksuoty.

* Pries$ prilieciant prie objekto instrumentus reikia jsukti iki apsuky skaiciaus.

» UZskersavus arba veikiant svertinei jégai didéja I0Zio pavojus, todél to reikia
vengti.

» Kadangi frezuojant ir slifuojant kyla dulkés, rekomenduojama dirbti su nusiurbi-
mo arba purskiamaisiais jtaisais bei dévéti burnos apsauga.

» Naudotojas turi stengtis neprisiliesti prie instrumenty be apsaugos (maveti
vienkartines pirStines). Naudotojui prisilietus prie darbiniy instrumento daliy kyla
suzeidimo pavojus.

* Siekiant apsaugoti, kad besisukantys instrumentai nesukelty Siluminiy pazeidi-
my, dirbkite mazu apsuky skai¢iumi.

* Batinai stenkités nespausti per stipriai (>2N), nes tai sukelia per didelj kaitima.

* Netinkamas naudojimas didina rizika ir darbo rezultatai bna blogi. Todél
atkreipkite démesj j etiketése ir naudojimo instrukcijose nurodytas apsuky
skaiciaus rekomendacijas. Toliau pateiktos vertés yra tik orientacinés, galin€ios
nukrypti nuo tikrosios naudojimo trukmés priklausomai nuo taikmenos ir (arba)
apdorojamos medZiagos.

Instrumentai i$ plieno: -iki 4 karty
Kietmetalio instrumentai: -iki 15 karty
Deimantiniai ir keraminiai instrumentai: -iki 25 karty

Apsuky skaic¢iaus rekomendacijos
* Bendrai taikoma: kuo didesné darbiné dalis, tuo maZesnis apsuky skaicius.

* Apsuky skai¢iaus rekomendacija maks. ) 6 000-100 000 min-1 reiSkia: tinka
rankinéms turbinoms su 2 tipo ar 3 tipo kotu pagal DIN EN ISO 1797 iki nurodyto
apsuky skaiciaus.

* Jei darbinés dalies skersmuo yra didesnis uz koto storj, esant per dideliam apsu-
ky skaiciui gali susidaryti didelés iScentrinés jégos, dél kuriy gali sulinkti kotas
ir (arba) sultzti instrumentas. Dél Sios prieZasties jokiu budu negalima virSyti
maksimalaus leidZziamojo apsuky skaiciaus.

* Nurodyto maksimalaus leidZziamojo apsuky skaiciaus ieskokite ant pakuotés.

Pakuotés etiketése pateikty piktogramy paaiskinimas

m Atkreipti démesj | bendrasias
Pédy prieZitra ir podologija naudojimo ir saugos nuorodas

Maksimalus leidziamasis
REF 5 -
UZsakymo numeris

max. apsuky skai€ius

B Pakuotés vienetas

@ Sudétyje yra pavojingy medZziagy CAS

C E 0197 CE Zenklas medicinos priemonéms

nimy standartas. CAS: 7440-48-4

»Chemical Abstract Service“: CAS numeris
yra tarptautinis cheminiy medziagy pavadi-

Susidévéjusiy instrumenty atrinkimas

« |IStrupéje ir beformiai frezy aSmenys sukelia vibracijas: dél to pavirsiai bina
Siurkstas ir sustipréja kaitimas.

* Lygios vietos deimantiniuose instrumentuose leidZia manyti, kad ten triksta abra-

zyviniy gradeliy ir tai gali bti nuoroda j tai, kad instrumentas yra atSipes. Naudo-
jant atSipusius instrumentus, jie stipriau kaista ir dél to gali suZaloti audinius.

 Sulankstytus ar tolygiai nebesisukancius instrumentus reikia tuojau pat atrinkti.

« Instrumentus utilizuokite neduZtanciose ir nepraduriamose bei sandariose talpy-
klése (apsauga nuo uzter§imo).

Nuorodos dél laikymo ir apdorojimo

* Supakuotus instrumentus saugokite nuo UV spinduliy ir auk§tos temperatiros.
 Visus instrumentus laikykite sausoje ir Svarioje vietoje.

* Nelaikykite toje pacioje patalpoje, kurioje laikomi tirpikliai arba chemikalai.

« Tiesiogiai nepazenklintus instrumentus reikia laikyti originalioje pakuotéje.

 Visi ,Komet“ instrumentai ir dalys yra supakuoti nesterills ir prie$ naudojant juos
pirma karta pacientui bei po kiekvienos proceduros turi bati dezinfekuojami,
valomi ir - jei tai batina ir nekenkia medZiagai - sterilizuojami. Jei instrumentai
valomi ir sterilizuojami netaisyklingai, pacientas gali bati uzkréstas kenksmin-
gais mikroorganizmais. ISsamesnés informacijos rasite misy svetainés www.
kometmedical.de/downloads punkte ,Gamintojo informacija apie kartotinj
apdorojima“.

Atsakomybé

Susidéveéje ir apgadinti instrumentai (su deimantinés dangos defektais, sulanks-
tyti ir pan.) turi buti nedelsiant atrinkti ir pakeisti naujais. Absoliuciai batina
laikytis pirma pateikty rekomendacijy dél elgesio, ausinimo ir prispaudimo jégos.
Instrumentus leidZziama naudoti tik nurodytai naudojimo paskirciai. Jei nepaisoma
$iy saugos nuorody, gali biti suZaloti Zmonés arba paZeista pavara. Naudotojas
privalo prie$ naudojima savo atsakomybe patikrinti, ar gaminys tinka numatytai
paskirciai. Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Dél naudotojo aplaidumo padaryta Zala sumazina arba visiskai panaikina
,Gebr. Brasseler” atsakomybe. Tai ypa¢ taikoma, jei buvo nepaisoma naudojimo
nurodymy arba jspéjimy arba jei naudotojas netycia panaudojo neteisingai.

Sudétyje yra pavojingy medziagy

CAS numeriu (CAS:7440-48-4) pazymétuose gaminiuose yra daugiau kaip

0,1 masés procentas kobalto, kuris klasifikuojamas kaip 1B klasés CMR medZia-
ga, galimai esanti kancerogenine, mutagenine ir (arba) kenksminga reprodukcijai.
Sukauptos Zinios patvirtina, kad, naudojant medicinos priemones pagal paskirtj,
iSsiskiriancio kobalto kiekis yra toks mazas, kad nekelia pavojaus ir jokiy atsargu-
mo priemoniy imtis nereikia.

Elgesys jvykus rimtiems incidentams

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus, nepageidaujamus incidentus (pagal
Reglamento (ES) 2017 /745 2 straipsnj, 58) reikia pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai $alies institucijai.

Medicinos priemoné

Oopt. Optimalus apsuky skai¢ius

o) Negalima naudoti pakartotinai
LOT Partijos numeris (tik vienkartinis)
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Generelle merknader om bruk og sikkerhet
for bruk av roterende podologi-instrumenter

Gyldighetsomrade

* De her oppferte generelle merknadene om bruk og sikkerhet gjelder for alle
produkter og skal prinsipielt folges!

* Produkter som krever forklaring er det vedlagt separate bruksanvisninger. Disse
har prioritet og skal folges!

Korrekt bruk

* Det mé serges for at det kun brukes handsett som er i teknisk og hygienisk
forskriftsmessig stand, vedlikehold og rengjort.

* Instrumentene ma spennes fast sa dypt inne i handsettet som mulig. Serg for at
de lases forsvarlig.

* Instrumentene skal bringes opp pé turtall for de settes pa objektet.
* Fastkiling og bruk som vektarm forer til okt bruddfare og skal derfor unngas.

 Pa grunn av stevutviklingen under fresing og sliping anbefales det a arbeide med
suge- eller sprayutstyr samt & bruke munnbind.

 Brukeren skal unngé a bergre instrumentene uten beskyttelse (bruk en-
gangshansker). Hvis brukeren bergrer instrumentenes arbeidsdeler, er det fare
for personskader.

* Arbeid med lavt turtall pa roterende instrumenter for & unnga termiske skader.

« Det er absolutt nadvendig & unngé hey presskraft (>2N), ettersom det ferer til
utvikling av for hay varme.

* Ikke forskriftsmessig bruk ferer til heynet risiko og darlige arbeidsresultater. Folg
derfor anbefalingene om turtall som er angitt pa etikettene og i bruksanvisnin-
gene. Verdiene nedenfor er veiledende verdier som kan avvike fra faktisk antall

brukssykluser, avhengig av bruk og/eller bearbeidet materiale.
Instrumenter av stél: - inntil 4x
Instrumenter av hardmetall: - inntil 15x

Diamant- og keramikk-instrumenter: - inntil 25x

Anbefalte turtall
* Generelt gjelder: jo starre arbeidsdelen er, desto lavere turtall.

* Anbefalt turtall, maks. ) 6000 -100 000 min-1 betyr: egnet for mikromotor-hand-
sett, skafttype 2 eller skafttype 3 iht. DIN EN ISO 1797 opp til angitt turtall.

« Ved diametere pa arbeidsdel som er starre enn tykkelsen pa skaftene, kan det
oppsta sterke sentrifugalkrefter ved for haye turtall. Det kan fore til at skaftet
bayes, og/eller til at instrumentet brekker. Av denne grunn er det ikke under
noen omstendighet tillatt & overskride maks. tillatt turtall.

« Du finner maks. tillatt turtall i opplysningene pa emballasjen.

Utsortering av slitte instrumenter

* Egger med bruddstykker og deformasjon pa freser forarsaker vibrasjoner og forer
dermed til ru overflater og gkt temperaturutvikling.

« Blanke steder p& diamantinstrumenter er et tegn pa at det mangler slipekorn, og
kan gjgre oppmerksom péa at instrumentene er slgve. Bruk av slgve instrumenter
forer til for haye temperaturer og kan ha skader pa vev som konsekvens.

* Boyde instrumenter, eller instrumenter med kast, méa sorteres ut omgéaende.

« Instrumenter skal avfallshandteres i tette beholdere som er sikre mot brudd og
gjennomstikking (vern mot kontaminering).

Merknader om oppbevaring og prosessering

* Emballerte instrumenter skal beskyttes mot UV-straling og haye temperaturer.
« Alle instrumenter skal lagres tort og rent.

 Skal ikke oppbevares i samme rom som lgsemidler eller kjemikalier.

« lkke direkte merkede instrumenter ma oppbevares sammen med originalforpa-
kningen.

Alle Komet-instrumenter og deler er pakket ikke sterile og ma fer forste bruk pa
pasienter og etter hver behandling desinfiseres, rengjeres og - i den grad dette
er ngdvendig og kompatibelt med materialet - steriliseres. Ved ikke-forskrift-
smessig rengjering og sterilisering av instrumentene kan pasienten bli infisert
med skadelige bakterier. Du finner mer informasjon under produsentens
informasjon om reprosessering pa vare hjemmesider www.kometmedical.de /
downloads.

Ansvar

Slitte og skadde instrumenter (diamantbelegg mangler, bayde deler, o.l.) skal
sorteres ut omgéende og erstattes med nye. Det er tvingende nedvendig &
overholde ovenstaende anbefalinger om héandtering, kjeling og presskraft. Instru-
mentene skal kun brukes til angitt bruksformal. Dersom disse merknadene om
sikkerhet ikke etterfolges, kan det oppsta personskader eller skader pa drevet.
Brukeren er ansvarlig for a kontrollere produktets egnethet for det tiltenkte
formalet fer bruk. Skal oppbevares utilgjengelig for barn.

Hvis brukeren er delvis skyld i skadene, reduseres eller bortfaller ansvaret til
Gebr. Brasseler for skader som métte oppsta. Dette gjelder spesielt i tilfelle man-
glende overholdelse av bruksanvisningene eller advarslene eller ved utilsiktet feil
bruk fra brukerens side.

Inneholder farlige stoffer

Produktene som er merket med CAS-nummer (CAS:7440-48-4), inneholder mer
enn 0,1 vektprosent kobolt, som er klassifisert som CMR-stoff i klasse 1B, som
muligens kreftfremkallende, mutagent og/eller reproduksjonsskadelig. Funn har
dokumentert at mengden frisatt kobolt fra medisinsk utstyr som brukes forméals-
tjenlig, er sa liten at det ikke utgar noen fare fra den, og det ikke er nedvendig a
iverksette sikkerhetstiltak.

Atferd ved alvorlige hendelser

Forklaring av piktogrammene pa emballasjens etiketter

m Folg de generelle merknadene om
Fotpleie og podologi bruk og sikkerhet

Omax. maks. tillatt turtall REF ordrenummer
B forpakningsenhet C E 0197 CE-merke for medisinsk utstyr
CAS Chemical Abstract Service: CAS-nummeret
Inneholder farlige stoffer er en internasjonal standard for merking av

kjemiske stoffer. CAS: 7440-48-4

Alle alvorlige, usnskede hendelser som oppstar i ssmmenheng med produktet (i
henhold til forordning (EU) 2017 /745 artikkel 2, 58), skal meldes til produsenten
og til ansvarlige nasjonale myndigheter.

Medisinsk utstyr Oopt. optimalt turtall

ikke til gjentatt bruk
LOT LOT-nummer @ (kun til engangsbruk)
NN
AN T
/.\\ Skal beskyttes mot sollys Oppbevares tort
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Ogdlne instrukcje uzytkowania i wskazéwki bezpieczenstwa
dla uzytkowania obrotowych instrumentéw podologicznych

Zakres zastosowania

* Podane tutaj ogdlne instrukcje uzytkowania i wskazéwki bezpieczenstwa obowia-
zujq dla wszystkich produktéw i nalezy ich zawsze przestrzegac!

* Oddzielne instrukcje uzycia sa dotaczone do produktéw, ktére wymagajg wyjas-
nienia. Nalezy traktowac je priorytetowo!

Prawidtowe uzytkowanie

* Nalezy zwraca¢ uwage, aby uzywac tylko technicznie i higienicznie nienagannych,
konserwowanych i oczyszczonych rekojesci.

* Instrumenty nalezy mocowac¢ jak najgtebiej mozliwe. Nalezy zwraca¢ uwage na
prawidtowe zablokowanie.

* Przed przytozeniem do obiektu instrumenty muszg osiaggna¢ predko$¢ obrotows.

 Ustawienie uko$ne lub uzywanie do podwazania prowadzi do zwigkszonego
ryzyka ztamania i dlatego nalezy tego unikac.

* Ze wzgledu na pyt powstajacy podczas frezowania i szlifowania zaleca sie
prace z odciggiem lub urzadzeniami rozpylajgcymi oraz stosowanie maseczki
ochronnej.

* Nalezy unikaé niezabezpieczonego kontaktu uzytkownika z instrumentami
(uzywac rekawiczek jednorazowych). W przypadku dotkniecia przez uzytkownika
czesci roboczych instrumentéw istnieje ryzyko obrazen.

* W celu unikniecia uszkodzen termicznych spowodowanych przez instrumenty
obrotowe nalezy pracowaé z matg predkoscia.

* Nalezy bezwzglednie unika¢ nadmiernych sit nacisku (>2N), poniewaz powodujg
one nadmierne wytwarzanie ciepta.

* Niewtasciwe uzytkowanie prowadzi do zwiekszonego ryzyka i stabych wynikéw
pracy. Z tego powodu nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych predkosci
obrotowej podanych na etykietach i w instrukcjach uzycia. Ponizsze wartoéci sa
warto$ciami orientacyjnymi, ktére moga odbiega¢ od rzeczywistej zywotnosci
w zalezno$ci od zastosowania i/lub obrabianego materiatu.

Instrumenty ze stali: -do 4x
Instrumenty z weglikéw spiekanych: - do 15x
Instrumenty diamentowe i ceramiczne: - do 25x

Zalecenia dotyczace predkosci obrotowej
* Ogdlna zasada: im wieksza cze$¢ robocza, tym mniejsza predko$¢ obrotowa.

* Zalecana predko$¢ maks. ) 6 000-100 000 min-1 oznacza: nadaje sie do rekojes-
ci mikrosilnikéw z trzonkiem typu 2 lub trzonkiem typu 3 zgodnie z norma DIN
EN ISO 1797 do okreslonej predkos$ci obrotowe;j.

* W przypadku $rednicy czeéci roboczej przekraczajacej grubo$¢ trzonka przy
duzych predkosciach obrotowych moga wystapic silne sity odsrodkowe, ktére
moga prowadzi¢ do wygiecia trzonka i/lub ztamania instrumentu. Z tego powodu
nigdy nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej predko$ci obrotowej.

* Maksymalna dopuszczalng predko$é obrotowa mozna znaleZé w informacjach na
opakowaniu.

Objasnienie piktograméw na etykietach opakowan

m Przestrzegac ogélnych instrukcji
Pielegnacja stop i podologia uzytkowania i wskazéwek bezpiec-
zefistwa

Maksymalna dopuszczalna
max. predko$¢ obrotowa

REF

Numer katalogowy

B Jednostka opakowania C E o197 Znak CE dla wyrobéw medycznych

CAS Chemical Abstract Service: numer CAS to
Zawiera substancje niebezpieczne migdzynarodowy standard oznaczania

substancji chemicznych. CAS: 7440-48-4

Wyodrebnianie zuzytych instrumentéw

* Wyszczerbione i Zle uksztattowane krawedzie tngce frezéw powodujg wibracje,
a tym samym prowadza do szorstkich powierzchni i zwigkszonego wzrostu
temperatury.

L$nigce miejsca na instrumentach diamentowych wskazuja na brak ziarna
Sciernego i moga by¢ wskazaniem tepych instrumentéw. Stosowanie tepych
instrumentéw prowadzi do nadmiernej temperatury i moze skutkowaé uszkodze-
niem tkanek.

* Nalezy natychmiast wyodrebni¢ wygiete instrumenty lub takie, ktérych ruch
obrotowy nie jest doktadny.

« Instrumenty nalezy utylizowaé w odpornych na uszkodzenia, przebicia i szczelnie
zamknietych pojemnikach (ochrona przed zanieczyszczeniem).

Uwagi dotyczace przechowywania i przygotowania do uzycia

* Zapakowane instrumenty nalezy chroni¢ przed promieniowaniem UV i wysokimi
temperaturami.

Wszystkie instrumenty nalezy przechowywac¢ w suchym i czystym miejscu.

Nie przechowywac w tym samym pomieszczeniu co rozpuszczalniki lub chemi-
kalia.

* Instrumenty, ktére nie sa bezposrednio oznakowane, nalezy przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu.

Wszystkie instrumenty i czeSci Komet sa pakowane niesterylnie i nalezy je
zdezynfekowaé, wyczysci¢ i - jesli to konieczne i zgodne z materiatem - wystery-
lizowaé przed pierwszym uzyciem u pacjenta i po kazdym zabiegu. W przypadku
nieprawidtowego czyszczenia i sterylizacji instrumentéw moze doj$¢ do zakaze-
nia pacjenta szkodliwymi drobnoustrojami. Wiecej informacji mozna znalez¢é

na naszej stronie internetowej www.kometmedical.de /downloads w zaktadce
Informacje producenta dotyczace przygotowania do uzycia.

Odpowiedzialnos§¢

Zuzyte i uszkodzone instrumenty (wadliwa powtoka diamentowa, wygiecie itp.)
nalezy natychmiast wyodrebni¢ i wymieni¢ na nowe. Nalezy $ci$le przestrzegac
wyzej wymienionych zalecer dotyczacych obstugi, chtodzenia i sity nacisku.
Instrumentéw mozna uzywac wytacznie w podanym celu. W przypadku nieprzes-
trzegania tych wskazéwek bezpieczeristwa moze doj$¢ do obrazer ciata lub
uszkodzenia napedu. Uzytkownik jest zobowigzany na wtasng odpowiedzialno$¢
sprawdzi¢ przydatno$¢ produktu do przewidzianego celu przed jego uzyciem.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zawinione dziatanie ze strony uzytkownika w przypadku spowodowanych szkéd
prowadzi do zmniejszenia lub catkowitego wytaczenia odpowiedzialno$ci firmy
Gebr. Brasseler. Dotyczy to w szczegdIno$ci nieprzestrzegania instrukcji uzywa-
nia lub ostrzezen lub przypadkowego niewtasciwego uzycia przez uzytkownika.

Zawiera substancje niebezpieczne

Produkty oznaczone numerem CAS (CAS:7440-48-4) zawieraja wigcej niz 0,1%
wag. kobaltu, ktéry jest sklasyfikowany jako substancja CMR klasy 1B jako
prawdopodobnie rakotwércza, mutagenna i/lub dziatajgca szkodliwie na rozro-
dczosé. Ustalenia wykazuja, ze ilo$ci kobaltu uwalniane z wyrobéw medycznych
uzywanych zgodnie z ich przeznaczeniem s tak mate, ze nie stanowig zagrozenia
i nie ma potrzeby podejmowania srodkéw ostroznosci.

Postepowanie w przypadku powaznych incydentéw

Wszystkie powazne zdarzenia niepozadane wystepujace w zwigzku z produktem
[zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745 art. 2, 58] nalezy zgtasza¢ producen-
towi i wiasciwemu organowi krajowemu.

Wyréb medyczny Oopt. Optymalna predko$¢ obrotowa

o) Produkt nieprzeznaczony do
LOT Numer serii ponownego uzycia (tylko do

jednorazowego uzytku)

>‘{'< Chroni¢ przed $wiattem g Przechowywaé w
/.L\ stonecznym I suchym miejscu
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Instructiuni generale de utilizare si siguranta
pentru folosirea instrumentelor rotative de podologie

Domeniul de aplicare

« Instructiunile generale de utilizare si sigurantd mentionate aici se aplicd tuturor
produselor si trebuie respectate in mod obligatoriu!

+ Produsele care necesita explicatii sunt insotite de instructiuni de utilizare separate.
Acestea trebuie respectate in mod prioritar!

Utilizarea corespunzatoare

+ Este important sd se utilizeze numai piese de mana in stare tehnica si igienicd
impecabild, intretinute si curatate.

« Instrumentele trebuie montate cat mai adanc posibil. Asigurati-va ca instrumentul
este bine fixat.

« Instrumentele trebuie s& se roteascd inainte de a fi aplicate pe obiect.

« Inclinarea sau parghierea duc la un risc crescut de rupere si, prin urmare, trebuie
evitate.

+ Datoritd formarii de praf in timpul frezarii si slefuirii, se recomanda utilizarea unor
dispozitive de aspirare sau pulverizare, precum si a unei masti de protectie.

« Utilizatorul trebuie s@ evite contactul neprotejat cu instrumentele (utilizati manusi de
unicé folosintd). Exista risc de vatamare daca utilizatorul atinge pértile de lucru ale
instrumentelor.

« Utilizati viteze reduse pentru a evita degradarea termicd produsa de instrumentele
rotative.

« Fortele de presiune prea mari (>2N) trebuie evitate neaparat, deoarece provoacd o
productie excesivd de cdldurd.

« Utilizarea necorespunzatoare duce la un risc crescut si la rezultate slabe. De aceea,
vd rugdm sa respectati recomanddrile privind viteza de rotatie, indicate pe etichete
siin instructiunile de utilizare. Valorile urmdtoare sunt valori orientative, care pot
diferi de durata de viatd reald, in functie de utilizare si/sau de materialul prelucrat.

Instrumente din otel: - pana la 4x
Instrumente din metal dur: - pand la 15x
Instrumente diamantate si ceramice: - pand la 25x

Recomandari privind turatia
- In general, cu cét partea de lucru este mai mare, cu atat turatia este mai mici.

+ Recomandarea privind turatia, de max. ) 6 000 =100 000 min-1, inseamna: adecvat
pentru piese de mana cu micromotor cu tija de tip 2 sau tija de tip 3 conform DIN EN
ISO 1797 pana la turatia indicatd.

- In cazul diametrelor partii de lucru care depasesc grosimea tijei, la turatii prea mari
pot apdrea forte centrifuge puternice, care pot duce la indoirea tijei si/sau la ruperea
instrumentului. Din acest motiv, turatia maximd admisd nu trebuie depasita in niciun
caz.

+ Vd rugdm sa consultati informatiile de pe ambalaj pentru a afla turatia maxima
admisd.

Explicarea pictogramelor de pe etichetele ambalajelor
m . A se respecta instructiunile generale
Ingrijirea picioarelor si podologia de utilizare si sigurantd.
Omax_ Turatie maximd permisd Numdr de comanda
B C E Simbol CE pentru
Unitatea de ambalare o197 dispozitive medicale

) CAS Chemical Abstracts Service (Serviciul de
Contine substante periculoase Rezumate Chimice): Numarul CAS este un

standard international de denumire a subs-

tantelor chimice. CAS: 7440-48-4

Eliminarea instrumentelor uzate

+ Muchiile rupte si deformate ale frezelor provoaca vibratii si, prin urmare, suprafete
aspre si cresterea temperaturii.

« Zonele netede ale instrumentelor diamantate indica absenta granulelor abrazive si
pot fi un indiciu al instrumentelor tocite. Utilizarea instrumentelor tocite duce la
temperaturi excesive si poate provoca leziuni tisulare.

- Instrumentele indoite sau care nu functioneaza corect trebuie eliminate imediat.

- Eliminati instrumentele in recipiente rezistente la spargere si perforare, precum si
etanse (pentru protejarea impotriva contamindrii).

Indicatii privind pastrarea si prelucrarea

« Protejati instrumentele ambalate de radiatiile UV si de temperaturile ridicate.

- Pdstrati toate instrumentele intr-un loc uscat si curat.

+ Nu pdstrati in aceeasi incapere cu solventi sau substante chimice.

- Instrumentele care nu sunt marcate direct trebuie pastrate in ambalajul original.

- Toate instrumentele si piesele Komet sunt ambalate nesteril si trebuie dezinfectate,
curatate si, dacd este necesar si compatibil cu materialul, sterilizate nainte de prima
utilizare la pacient si dupa fiecare tratament. In cazul curatarii si sterilizarii necores-
punzatoare a instrumentelor, pacientul poate fi infectat cu germeni nocivi. Pentru
informatii suplimentare, consultati pagina noastra de internet www.kometmedical.
de/downloads, la sectiunea ,Informatiile producétorului privind reprelucrarea”.

Raspundere

Instrumentele uzate si deteriorate (diamantare defectuoass, indoire etc.) trebuie
eliminate imediat si inlocuite cu altele noi. Recomanddrile de mai sus privind mani-
pularea, rdcirea si presiunea de contact trebuie respectate cu strictete. Instrumen-
tele trebuie utilizate numai in scopul specificat. Nerespectarea acestor instructiuni
de siguranta poate duce la leziuni sau la deteriorarea sistemului de actionare.
Utilizatorul este obligat sa verifice pe propria raspundere, inainte de utilizare, dacd
produsul este adecvat pentru scopul prevdzut. A se pdstra in afara razei de actiune a
copiilor.

0 contributie la culpa din partea utilizatorului duce la reducerea sau excluderea
totald a rdspunderii Gebr. Brasseler pentru daunele cauzate. Acest lucru este valabil
in special in cazul nerespectdrii instructiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau
in cazul utilizarii defectuoase din neglijentd de cétre utilizator.

Contine substante periculoase

Produsele marcate cu numéarul CAS (CAS:7440-48-4) contin mai mult de 0,1% in
greutate cobalt, care este clasificat ca substantd CMR de clasa 1B, posibil canceri-
gend, mutagena si/sau toxicad pentru reproducere. Cunostintele actuale demons-
treaza cd cantitdtile de cobalt eliberate de dispozitivele medicale utilizate in mod
corespunzator sunt atat de mici incét nu prezintd niciun pericol si nu este necesar
sd se ia masuri de precautie.

Comportamentul in cazul incidentelor grave

Toate evenimentele grave si nedorite legate de produs (in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745, articolele 2 si 58) trebuie raportate producatorului si
autoritdtii nationale competente.

Dispozitiv medical Oopt_ Turatie optima

Anu se refolosi
LOT | Numar de ot @ (numai de unicé folosinta)
NN
AN : st '
5 A se feri de lumina soarelui A se pastra intr-un mediu uscat
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Allménna bruks- och sdkerhetsanvisningar
for anvandning av roterade instrument fér medicinsk fotvard

Omfattning

* De allmdnna bruks- och sékerhetsanvisningar som anges hér géller for alla
produkter och maste alltid beaktas!

* Produkter som kraver forklaring har separata bruksanvisningar. Dessa méste
beaktas i férsta hand!

Korrekt anvandning

* Det &r viktigt att notera att endast tekniskt och hygieniskt felfria handstycken
som har genomgétt underhall och &r rengjorda far anvandas.

* Instrumenten maste féras in s& langt som majligt. Sakerstall att de sitter fast
ordentligt.

* Instrumenten ska uppna rekommenderat varvtal innan de appliceras pa objektet.

* Tippning eller havstangskrafter leder till 6kad risk for brott och ska séledes
undvikas.

P& grund av dammutvecklingen vid frésning och slipning bor arbetet utféras med
utsugs- eller sprayanordningar och munskydd bér anvandas.

* Anvédndaren ska inte berora instrumenten utan skydd (anvand engangshandskar).

Om anvandaren berdr instrumentens arbetsdelar finns risk for skada.

* Arbeta med lag hastighet for att férhindra termiska skador av roterande instru-
ment.

* For hoga kontaktkrafter (> 2 N) maste absolut undvikas, eftersom det kan fram-
kalla en forhojd véarmeutveckling.

* Olamplig anvandning leder till 6kad risk och sdmre arbetsresultat. Beakta séle-
des de rekommendationer for varvtal som anges pé etiketten och i bruksanvis-
ningen. Féljande vérden ar riktvarden som, beroende pé anvéndning och/eller
bearbetat material, kan avvika fran faktiska brukstider.

Instrument av stal:
Hardmetallinstrument:
Diamant- och keramikinstrument:

-upp till 4 ganger
- upp till 15 ganger
- upp till 25 génger

Rekommenderade varvtal
* Generellt géller: ju storre arbetsdel desto lagre varvtal.

* Rekommenderat max. varvtal ) 6 000-100 000 min-1 betyder: ldmplig for
skaft till mikromotorhandstycken av typ 2 respektive for skaft av typ 3 enligt
DIN EN ISO 1797 upp till angivet varvtal.

* Om arbetsdelens diameter dverstiger skafttjocklek kan det vid fér hoga varvtal
uppkomma starka centrifugalkrafter som kan leda till bdjning av skaftet och/
eller brott pa instrumentet. Av detta skal far maximalt tilldtet varvtal aldrig
6verskridas.

* Maximalt tillatet varvtal anges pa férpackningen.

Férklaring till piktogram och forpackningsetiketter

m Beakta allménna bruks- och
Fotvéard och medicinsk fotvard sékerhetsanvisningar

Omax. Maximalt tillatet varvantal REF

B Forpackningsenhet
@ Innehaller farliga &mnen

Bestéllningsnummer

C E CE-markning for
0197 medicinteknisk produkt

CAS

amnen. CAS: 7440-48-4

Chemical Abstract Service: CAS-nummer
ar en internationell beteckning for kemiska

Bortsortering av utslitna instrument

« Trasiga och ojamna blad pa frasar orsakar vibrationer och leder saledes till grova
ytor och forhdjd temperaturutveckling.

 Blanka omraden pa diamantinstrument tyder pé avsaknad av slipkorn och kan
vara ett tecken pa trubbiga instrument. Anvéndning av trubbiga instrument leder
till for hoga temperaturer och kan orsaka en skada pa vavnaden.

* Bojda instrument respektive instrument som inte roterar koncentriskt méste
omedelbart sorteras bort.

* Kassera instrument i tata, punkteringssédkra och okrossbara behallare (kontami-
neringsskydd).

Anvisningar for forvaring och reprocessing

« Skydda forpackade instrument mot UV-stralning och héga temperaturer.

Forvara alla instrument pa en torr och ren plats.

Férvara dem inte i samma rum som I6sningsmedel eller kemikalier.

Instrument utan direkt identifiering maste férvaras i originalférpackningen.

Alla Komet-instrument och -delar &r icke-sterilt férpackade och maste fére

den forsta anvandningen pa patienter och efter varje behandling desinficeras,
rengdras och - om det krdvs och materialet medger det - steriliseras. Om
instrumenten inte rengdrs och steriliseras pa korrekt satt kan patienten smittas
med skadliga bakterier. Ytterligare information finns pa var webbplats www.
kometmedical.de /downloads under tillverkarinformation fér reprocessing.

Ansvar

Utslitna och skadade instrument (felaktig diamantbelédggning, béjning osv.) ska
omedelbart sorteras bort och erséttas med nya. Ovan angivna rekommendatio-
ner for hantering, kylning och kontaktkraft méste absolut beaktas. Instrumenten
far endast anvandas for avsedd anvandning. Om detta inte beaktas kan det leda
till personskador eller skador pa drivenheten. Anvandaren &r skyldig att innan
produkten anvands kontrollera att den &r Iamplig att anvanda for avsett &ndamal.
Forvaras utom rackhall fér barn.

Om anvéndaren &r medvéllande till skador bortfaller Gebr. Brasselers ansvar helt
eller delvis. Detta géller framfor allt om anvéndaren inte har beaktat bruksanvis-
ningarna eller varningarna samt vid omfattande felaktig anvandning.

Innehaller farliga substanser

De produkter som &r mérkta med CAS-nummer (CAS:7440-48-4) innehéller mer
an 0,1 viktprocent kobolt, som &r klassificerat som ett CMR-dmne i klass 1B som
eventuellt ar cancerframkallande, mutagent och/eller reproduktionsstérande.
Fynd visar att den mangd kobolt som frisatts fran medicintekniska produkter
som anvands pa lampligt satt ar sa liten att det inte finns nagon risk och inga
forsiktighetsatgarder behéver beaktas.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga, odnskade handelser som uppkommer i samband med produkten
(enligt direktiv [EU] 2017 /745 artikel 2, 58) ska rapporteras till tillverkaren och
nationell behérig myndighet.

Oopt. Optimalt varvtal

Medicinteknisk produkt

0 Fér inte ateranvandas
LOT Lotnummer (endast for engéngsbruk)
<l 7Y

AN 5

& Skyddas mot solljus Forvaras torrt
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Vseobecné pokyny na pouZivanie a bezpe¢nostné pokyny
pri aplikacii rotaénych podologickych néstrojov

Oblast platnosti

* Tu uvedené vSeobecné pokyny na pouZivanie a bezpecnostné pokyny platia pre
vSetky produkty a musia sa bezpodmienec¢ne dodrZiavat!

* K produktom, ktoré si vyZaduji osobitné vysvetlenie, st priloZzené samostatné
néavody na pouZitie. Tieto majl prednost a musia sa dodrziavat prioritne!

Spravne pouzivanie
* Je potrebné dbat na to, aby sa pouZivali iba technicky a hygienicky bezchybné,
udrZiavané a vycistené nasadce.
» Néstroje musia byt upnuté o najhlb$ie. Dbajte na bezpeéné zaistenie.
 Néstroje je potrebné pred priloZzenim k objektu uviest na poZadované otacky.
* Naklananie alebo pacenie vedie k zvySenému riziku zlomenia, a preto sa mu
treba vyhybat.
 Z d6vodu tvorby prachu pri frézovani a briseni sa odporica pracovat s odsava-
cim alebo sprejovym zariadenim a pouzivat rasko.

* Je potrebné zabranit nechranenému kontaktu néastrojov s pouzivatelom (pouZivaj-
te jednorazové rukavice). Pri kontakte pracovnych €asti nastrojov s pouzivatelom
hrozi nebezpedenstvo poranenia.

* Na zabranenie tepelnému poskodeniu spésobenému rotaénymi néstrojmi pracu-
jte pri nizkych otackach.

e Prili§ vysokym pritlacnym sildam (>2 N) je bezpodmiene¢ne nutné vyhnut sa,
pretoZe spdsobuji nadmernu tvorbu tepla.

» Nespravne pouZzivanie vedie k zvySenému riziku a k neuspokojivym pracovnym
vysledkom. Preto, prosim, dodrziavajte odporicania tykajlice sa otacok uvedené
na Stitkoch a v ndvodoch na pouZitie. Nasledujlce hodnoty st orientacné a mézu
sa IiSit v zavislosti od pouZitia a/alebo opracovavaného materialu.

Néstroje z ocele: -az 4x
Néstroje z tvrdokovu: -az 15x
Diamantové a keramické néstroje: -az 25x

Odportcania pre otacky
* Vo v§eobecnosti plati: ¢im vacsia je pracovna Cast, tym nizsie maja byt otacky.
* Odport¢anie otd¢ok max. ) 6 000 - 100 000 min' znamend: vhodné pre mikro-

motorové nasadce typu stopky 2, resp. typu stopky 3 podla DIN EN ISO 1797 az
do uvedenych otacok.

* Pri priemeroch pracovnej ¢asti vacSich ako je hribka stopky mézu pri prilis vy-
sokych otackach vzniknut silné odstredivé sily, ktoré mézu viest k ohnutiu stopky
a/alebo k zlomeniu nastroja. Z tohto dévodu sa maximélne pripustné otacky v
Ziadnom pripade nesma prekrogit.

* Maximalne pripustné otacky najdete uvedené na obale.

Vysvetlenie piktogramov na etiketach obalov
m Dodrziavajte vSeobecné pokyny na
Starostlivost o nohy a podoldgia pouZivanie a bezpe¢nostné pokyny
Omax. Maximalne pripustné otacky Objednévacie Cislo
B C E Oznacenie CE pre
Baliaca jednotka 0197 zdravotnicke pomdcky

CAS Chemical Abstract Service: CAS &islo je
Obsahuje nebezpeéné latky medzinarodny identifikaény Standard pre

chemické latky. CAS: 7440-48-4

Triedenie opotrebovanych néstrojov

¢ Odlomené a zdeformované rezné hrany fréz spdsobuju vibracie, ¢o vedie k
drsnym povrchom a zvySenému vyvinu tepla.

 Lesklé miesta na diamantovych nastrojoch poukazuji na chybajice brdsne zrno
a mozu byt znakom otupenych néstrojov. PouZivanie tupych néstrojov vedie k
nadmernym teplotdm a méZe mat za nésledok poskodenie tkaniva.

* Ohnuté, resp. nevyvazene rotujice nastroje musia byt okamZite vyradené.

« Nastroje likvidujte v nerozbitnych, neprepichnutelnych a tesne uzatvaratelnych
nadobéach (ochrana pred kontaminéciou).

Pokyny na skladovanie a pripravu

* Zabalené nastroje chrérite pred UV Ziarenim a vysokymi teplotami.

* V/Setky nastroje skladujte na suchom a ¢istom mieste.

* Neskladujte v rovnakom priestore s rozptstadlami alebo chemikaliami.

« Néstroje bez priameho oznagenia musia byt uchovavané v pévodnom obale.

* V3etky nastroje a Casti znacky Komet st balené nesterilne a musia byt pred
prvym pouZitim u pacienta, ako aj po kazdom o$etreni dezinfikované, vycistené
a - pokial je to potrebné a materidlovo kompatibilné - sterilizované. Pri nesprév-
nom Gisteni a sterilizacii nastrojov méZe dgjst k infikovaniu pacienta $kodlivymi
mikroorganizmami. Dalsie informécie najdete na nadej webovej stranke www.
kometmedical.de/downloads v sekcii informécie vyrobcu o opakovanej priprave.

Rucenie
Opotrebované a poskodené nastroje (chybna diamantova vrstva, ohnutie a
pod.) musia byt bezodkladne vyradené a nahradené novymi. Vyssie uvedené
odpordcania tykajlice sa manipuldcie, chladenia a pritlacnej sily je bezpodmie-
necne nutné dodrziavat. Néstroje sa smd pouzivat iba na uvedeny G&el pouZitia.
Pri nedodrZani tychto bezpeénostnych pokynov méZe djst k poraneniam alebo
k poskodeniu pohonnej jednotky. PouZivatel je povinny samostatne preskisat
vhodnost vyrobku na uréeny Gcel pred jeho riadnym pouzitim. Uchovévajte mimo
dosahu deti.

Spoluzodpovednost pouZivatela za vzniknuté $kody vedie k znizeniu alebo
Gplnému vyliceniu rucenia spolo¢nostou Gebr. Brasseler, najméa v pripade
nedodrzania ndvodu na pouZitie, vystrah alebo pri neimyselnom nespravnom
pouziti néstroja.

Obsahuje nebezpecéné latky

Produkty oznacené ¢islom CAS (CAS: 7440-48-4) obsahuji viac ako 0,1 hmo-
tnostného percenta kobaltu, ktory je ako Iatka CMR triedy 1B klasifikovany ako
potencialne karcinogénny, mutagénny a/alebo toxicky pre reprodukciu. Zistenia
preukazujd, Ze mnoZstva uvolneného kobaltu zo zdravotnickych pomécok
pouzivanych v sllade s uréenym Gcelom su také nizke, Ze nepredstavuju Ziadne
riziko a nie je potrebné prijimat Ziadne osobitné preventivne opatrenia.

Postup v zavaznych pripadoch

Vsetky zavazné neZiaduce udalosti stvisiace s produktom (podra nariadenia (EU)
2017 /745 Elanok 2, bod 58) je potrebné nahlésit vyrobcovi a prislusnému dradu
v danej krajine.

Zdravotnicka pomdcka Oopt_ Optimalne otacky

0 Nie je urCené na opakované pouzi-
LOT Cislo sarze tie (len na jednorazové pouzitie)
y! D "4'-
/>\?'< Chraénit pred sine¢nym
/.\\ Ziarenim Uchovavat v suchu
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Splosna navodila za uporabo in varnost
za uporabo rotacijskih podoloskih instrumentov

Podrodje veljavnosti

 Splo$na navodila za uporabo in varnostna navodila, navedena tukaj, veljajo za vse
izdelke in jih je treba vedno upoStevati!

* Izdelkom, ki zahtevajo posebna pojasnila, so priloZzena loena navodila za upora-
bo. Tak$na navodila je treba upostevati prednostno!

Pravilna uporaba

* Paziti je treba, da se uporabljajo samo tehni€no in higiensko brezhibni, vzdrzeva-

ni in o¢is¢eni ro¢niki.

* Instrumente je treba vpeti ¢im globlje. Prepricajte se, da je instrument dobro
vpet.

* Pred uporabo na predmetu se mora instrument vrteti z ustrezno hitrostjo.

* Nagibanje ali dvigovanje poveca nevarnost zloma, zato je treba to prepreciti.

e Zaradi nastajanja prahu pri rezkanju in brusenju priporo€amo uporabo sesalnih
ali prsilnih naprav ter za$¢itne maske.

» Uporabnik naj se izogiba nezascitenemu dotikanju instrumentov (uporaba
rokavic za enkratno uporabo). V primeru dotika delov instrumentov s strani
uporabnika obstaja nevarnost poskodb.

* Da bi se izognili toplotnim poskodbam zaradi vrtecih se instrumentov, delajte z
nizkimi obrati.

* Prevelike sile pritiskanja (> 2 N) je treba nujno prepreciti, saj povzro¢ajo preko-
merno segrevanje.

 Nepravilna uporaba poveca tveganje in vodi do slabsih rezultatov dela. Zato
upostevajte priporo¢ene hitrosti vrtenja, navedene na oznacbah in v navodilih
za uporabo. Naslednje vrednosti so okvirne in se lahko razlikujejo od dejanske
Zivljenjske dobe, ki je odvisna od uporabe in/ali obdelovanega materiala.

Instrumenti iz jekla: -do 4x
Karbidni instrumenti: -do 15x
Diamantni in keramicni instrumenti: - do 25x

Priporocena hitrost vrtenja
* Na splodno velja: vecje kot je orodje, niZja je hitrost vrtenja.

¢ Priporo¢ena najvecja hitrost vrtenja) 6.000-100.000 min-1 pomeni: primerno za
mikromotorne ro¢nike s steblom tipa 2 ali tipa 3 v skladu z DIN EN ISO 1797 do
navedene hitrosti vrtenja.

* Pri premerih orodij, ki presegajo debelino stebla, lahko pri previsokih vrtilnih
hitrostih nastanejo mocne centrifugalne sile, ki lahko povzrogijo upogibanje ste-
bla in/ali zlom instrumenta. Zato ne smete nikoli prese¢i maksimalne dovoljene
hitrosti.

* Maksimalna dovoljena hitrost vrtenja je navedena na embalazi.

Pojasnilo piktogramov na etiketah embalaze

Nega stopal in podologija [Ej

Omax. Maksimalna dovoljenja Stevilka za narogilo

hitrost vrtenja

Upostevajte splosna navodila za
uporabo in varnostna navodila

Oznaka CE za

Enota pakiranja C E 0197 medicinske pripomocke

CAS

Vsebuje nevarne snovi
jskih snovi. CAS: 7440-48-4

Chemical Abstract Service: Stevilka CAS je
mednarodni standard za oznacevanje kemi-

I1zlo¢anje obrabljenih instrumentov

» Zaradi odlomljenih in deformiranih rezil rezkalnikov prihaja do vibracij, zaradi
Cesar je povrsina groba in se temperature povisajo.

* Gola mesta na diamantnih instrumentih kaZejo na pomanjkanje brusnega zrna
in lahko nakazujejo topost instrumentov. Uporaba topih instrumentov povzroca
previsoke temperature, zaradi ¢esar pride do poskodb tkiv.

» Ukrivljene ali neenakomerno delujoce instrumente je treba takoj izlociti.

« Instrumente je treba odlagati v neprebodne in neprepustne posode (zas¢ita pred
kontaminacijo).

Navodila za shranjevanje in pripravo

¢ Zapakirane instrumente za$¢itite pred UV-sevanjem in visokimi temperaturami.
* V/se instrumente shranjujte na suhem in ¢istem mestu.

* Ne shranjujte v istem prostoru kot topila ali kemikalije.

* Instrumente, ki niso neposredno oznaceni, je treba shraniti v originalni embalazi.

* Vsi instrumenti in deli znamke Komet so pakirani v nesterilni embalaZi in jih je
treba pred prvo uporabo pri pacientu ter po vsakem posegu razkuZiti, o€istiti in
- po potrebi in ¢e je material zdruZljiv - sterilizirati. Ce instrumenti niso ocis¢eni

in sterilizirani v skladu s predpisi, se lahko pacient okuZi s Skodljivimi bakterijami.

Ve¢ informacij najdete na nasi spletni strani www.kometmedical.de /downloads v
razdelku z informacijami proizvajalca o reprocesiranju.

Jamstvo

Izrabljene in poSkodovane instrumente (pomanjkljivo diamantiranje, upognjenost
ipd.) je treba takoj izlo€iti in nadomestiti z novimi. Zgoraj navedena priporocila
glede rokovanja, hlajenja in pritiska je treba nujno upostevati. Instrumenti se
smejo uporabljati samo za navedeni namen. Neupostevanje teh varnostnih
navodil lahko povzro€i telesne poskodbe ali poSkodbe pogona. Uporabnik je
dolZan pred uporabo na lastno odgovornost preveriti, ali je izdelek primeren za
predvideni namen. Hranite izven dosega otrok.

Sokrivda uporabnika v primeru nastale $kode pomeni zmanj$anje ali popolno
izkljucitev odgovornosti podjetja Gebr. Brasseler. To velja zlasti v primeru
neupostevanja navodil za uporabo ali opozoril ali v primeru da uporabnik izdelek
uporabi nepredvideni namen.

Vsebuje nevarne snovi

Izdelki z oznako CAS (CAS:7440-48-4) vsebujejo vec kot 0,1 masnega odstotka
kobalta, ki je kot snov CMR razreda 1B uvrs¢en med snovi, ki so lahko rakotvor-
ne, mutagene in/ali $kodljive za razmnoZevanje. Ugotovitve kaZejo, da je koli¢ina
kobalta, ki se sprosca iz medicinskih pripomockov, ki se uporabljajo v skladu s
predvidenim namenom, tako majhna, da ne predstavlja nevarnosti in ni treba
sprejeti nobenih varnostnih ukrepov.

Ravnanje v primeru resnih zapletov

Vse resne nezelene dogodke, povezane z izdelkom (v skladu z Uredbo (EU)
2017/745, €len 2, 58), je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu nacionalne-
mu organu.

Medicinski pripomocek Oopt. Optimalno Stevilo vrtljajev

o) Ni za ponovno uporabo
Stevilka lota samo za enkratno uporabo

LOT| Stevikal kratno uporab:

<l

AN i

& Zaggitite pred sonéno svetlobo Shranjujte na suhem
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Obecné pokyny pro pouzivani rotacnich
podologickych nastroji a bezpeénost pfi praci s nimi

Rozsah platnosti

* Zde uvedené obecné pokyny pro pouZivani a bezpecnost plati pro vSechny pro-
dukty a je nutné je vzdy dodrZovat!

* K produkttim, které vyZzaduji podrobnéjsi vysvétleni, jsou priloZzeny samostatné
névody k pouZiti. Ty je nutné upfednostnit!

Radné pouzivani
* Je tfeba dbét na to, aby byly pouZivany pouze technicky i hygienicky bezvadné,
udrZované a vycisténé nasadce.

Néstroje musi byt upnuty co nejhloubéji. Dbejte na bezpecné zajisténi.

Néstroje je nutné pred pfiloZenim k oSetfovanému objektu uvést do otacek.

Zaklinéni nebo paceni vede ke zvysenému riziku zlomeni a je proto nutné se mu
vyhnout.

Vzhledem k tvorbé prachu pfi frézovani a brouseni se doporucuje pracovat
s odsévacimi nebo postfikovacimi pfistroji a pouzivat Gstni rousku.

Je tfeba zabranit nechranénému dotyku néstrojd ze strany uZivatele (pouZzivat
jednorazové rukavice). PFi kontaktu s pracovnimi ¢astmi nastroju ze strany
uZivatele miZe dojit ke zranéni.

Aby se predeslo tepelnému poskozeni zplisobenému rotujicimi néstroji, je nutné
pracovat pfi nizkych otackach.

Je nutné se bezpodmineéné vyhnout pfili§ vysokému pfitlaku (> 2 N), protoze
zpusobuje nadmérné zahfivani.

Nespréavné pouzivani vede ke zvy$enému riziku a Spatnym pracovnim vysledktm.
Proto prosim dodrzujte doporucené otacky uvedené na etiketach a v ndvodech

k pouziti. Uvedené hodnoty jsou orientaéni a mohou se v zavislosti na pouZziti a/
nebo opracovdvaném materialu liSit od skutecné Zivotnosti.

Néstroje z oceli: -az 4x
Néstroje z tvrdokovu: -az 15x
Diamantové a keramické néstroje: - az 25x

Doporuceni tykajici se otacek
* Obecné plati, Ze ¢im vétSi je pracovni ¢ast néstroje, tim niz8i musi byt otacky.
* Doporuc¢eni max. otacek ( 6 000-100 000 min-' je vhodné pro mikromotorové

néasadce se stopkou typu 2 nebo typu 3 podle DIN EN ISO 1797 az do uvedené
maximalni rychlosti.

U pracovnich ¢asti s primérem vét§im nez je tloustka stopky mohou pfi pfilis
vysokych otdckach vznikat silné odstredivé sily, které mohou vést k ohnuti
stopky a/nebo zlomeni néstroje. Z tohoto divodu se maximalni ptipustné otacky
v Zadném pripadé nesmi prekrogit.

* Maximalni pfipustné otacky naleznete na obalu vyrobku.

Vysvétleni piktogramu na etiketach na obalu

Péce o nohy a podologie [Ej

Omax. Maximalni pfipustny pocet otacek Objednaci ¢islo

B Obalova jednotka
@ Obsahuje nebezpecné latky

Dodrzujte obecné pokyny pro
pouZzivani a bezpecnost

C E Oznaceni CE pro z
0197 dravotnické prostiedky

Chemical Abstract Service: Cislo CAS je
mezinadrodni standard pro oznacovani
chemickych latek. CAS: 7440-48-4

CAS

VyFazovani opotiebovanych néstroju

* Vyldmané nebo zdeformované bfity fréz zpisobuji vibrace, coz vede k hrubému
povrchu a zvySené tvorbé tepla.

* Leskla mista na diamantovych néstrojich svédci o chybéjicim brusivu a mohou
byt znamkou otupeni néstroje. Pouzivani tupych néstroji vede k nadmérnému
zahfivani a mize zpUsobit poskozeni tkané.

¢ Ohnuté nebo nerovnomérné rotujici néstroje musi byt okamzité vyrazeny.

* Nastroje je treba likvidovat v nddobéch odolnych proti prasknuti a propichnuti
a zéroven tésné uzavienych (ochrana pred kontaminaci).

Pokyny pro skladovani a obnovu

» Chrarite zabalené néstroje pred UV zafenim a vysokymi teplotami.

« V/Sechny néstroje skladujte v suchu a Cistoté.

* Neskladujte je ve stejné mistnosti s rozpoustédly nebo chemikaliemi.

* Nastroje, které nejsou pfimo oznacené, musi byt uchovéavény v origindlnim obalu.

* VSechny nastroje a dily znacky Komet jsou baleny nesterilné a pted prvnim
pouZitim u pacienta i po kazdém oSetfeni se musi vydezinfikovat, vycistit,
a pokud je to nutné a materidl to umoZziuje, také sterilizovat. Pfi nedostatecném
¢i nespravném Cisténi a sterilizaci miZe dojit k prenosu Skodlivych mikroorganis-
md na pacienta. Dal$i informace naleznete na nasich webovych strankach www.
kometmedical.de/downloads v ¢asti s informacemi vyrobce ohledné obnovy.

Odpovédnost

Opotiebované nebo poskozené néstroje (napf. s poskozenym diamantovym
povrchem, ohnutim apod.) je nutno okamZité vyradit a nahradit novymi. Vyse
uvedena doporuceni tykajici se manipulace, chlazeni a pfitlaku je nutné bezpo-
dminecné dodrZovat. Nastroje se sméji pouzivat pouze k uréenému Gcelu. Pfi
nedodrZeni téchto bezpecnostnich pokyn mize dojit ke zranéni nebo poskozeni
pohonu. UZivatel je povinen pred pouZitim vyrobku na vlastni odpovédnost zkon-
trolovat jeho vhodnost k uréenému Gcéelu. Uchovavejte mimo dosah déti.

V pfipadé spoluzavinéni uZivatele u zplsobené $kody se odpovédnost spoleénosti
Gebr. Brasseler snizuje nebo je zcela vyloucena. To plati zejména v pfipadé nedo-
drZeni ndvodu k pouZiti nebo vystrah nebo v pfipadé nelimysiného nespravného
pouZziti uzivatelem.

Obsahuje nebezpecéné latky

Produkty oznacené Cislem CAS (CAS: 7440-48-4) obsahuji vice nez 0,1 hm.

% kobaltu, ktery je jako klasifikovén jako latka CMR tfidy 1B, tj. potencialné
karcinogenni, mutagenni a/nebo toxicky pro reprodukci. Dostupné poznatky
vSak potvrzuji, Ze mnoZstvi kobaltu uvoliiované z fadné pouzivanych zdravotnic-
kych prostfedkd je tak nizké, Ze nepredstavuje Zadné riziko a neni nutné pfijimat
Z4dné zvlastni opatieni.

Postup v pfipadé zavaznych nezadoucich piihod
VSechny zavazné nepfiznivé udalosti souvisejici s prostfedkem (podle nafizeni
(EU) 2017 /745 ¢lanek 2 bod 58) museji byt nahldSeny vyrobci a pfislusnému
vnitrostatnimu organu.

Oopt.

Zdravotnicky prostiedek Optimalni pocet otacek

Nepouzivat opétovné

LOT Cislo sarze @ (pouze pro jedno pouziti)
|

/>\?'< Chranit pred Y

/.\\ slunednim zafenim I Chrénit pred vihkem
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Dénen podoloji aletlerinin kullanimi igin
genel kullanim ve giivenlik talimatlan

Uygulama alani

* Burada belirtilen genel kullanim ve giivenlik talimatlari tim drinler icin gegerlidir
ve mutlaka dikkate alinmalidir!

* Aciklama gerektiren Urinlere ayri kullanim talimatlari eklenmistir. Bunlara énceli-
kli olarak uyulmaldir!

Uygun kullanim

* Teknik ve hijyenik agidan kusursuz, bakimi yapiimis ve temizlenmis el aletlerinin
kullaniimasina dikkat edilmelidir.

Aletler miimkiin oldugunca derine sabitlenmelidir. Giivenli bir sekilde kilitlenme-
sine dikkat edin.

Aletler, nesneye uygulanmadan dnce devir hizina getirilmelidir.

Biikme veya kaldirac olarak kullanma, kirilma riskini artirir ve bu nedenle bunlar-
dan kaginilmalidir.

Frezeleme ve taslama sirasinda toz olusumu nedeniyle, emme veya puskiirtme
cihazlari ile calisiimasi ve agiz maskesi kullaniimasi tavsiye edilir.

Kullanicilarin aletlere korumasiz olarak dokunmasi 6nlenmelidir (tek kullanimlik
eldivenler kullanilmalidir). Kullanici aletlerin ¢alisma pargalarina dokundugunda
yaralanma tehlikesi vardir.

Donen aletlerin neden oldugu termal hasari 6nlemek igin diisiik hizda calisin.

Asiri basing kuvvetleri (>2N) asiri isinmaya neden oldugu i¢in bunlardan kesinlikle
kaginiimalidir.

Uygunsuz kullanim, riskin artmasina ve kétii ¢alisma sonuglarina yol agar. Bu

nedenle, etiketlerde ve kullanim talimatlarinda belirtilen devir sayisi 6nerilerine
dikkat edin. Asagidaki degerler kilavuz degerlerdir ve uygulamaya ve/veya isle-
nen malzemeye bagli olarak gergek kullanim émiirlerinden farklilik gdsterebilir.

Gelikten yapiimis aletler: - Azami 4x
Karbiir aletler: - Azami 15x
Elmas ve seramik aletler: - Azami 25x

Devir sayisi 6nerileri

« Genelde gecerli olan kural: is pargasi ne kadar bilyiikse, devir sayisi o kadar
dusuk olmalidir.

« Onerilen maksimum devir sayisi ) 6.000 -100.000 dev,/dak, yani: DIN EN I1SO
1797 standardina gére saft tipi 2 veya saft tipi 3 mikro motor el aletleri i¢in
belirtilen devir sayisina kadar uygundur.

 Calisma pargasi caplari saft kalinligindan fazla oldugunda, gok yiiksek devirlerde
glicli merkezkag kuvvetleri olusabilir ve bu da saftin biikiilmesine ve/veya aletin
kiriimasina neden olabilir. Bu nedenle, izin verilen maksimum devir sayisi hicbir
sekilde asilmamalidir.

* Maksimum izin verilen devir sayisi i¢in litfen ambalaj (izerindeki bilgilere bakin.

Ambalaj etiketlerindeki piktogramlarin agiklamasi

[Ej Genel kullanim ve giivenlik
Ayak bakimi ve podoloji talimatlarina uyun
Omax. izin verilen maksimum devir sayisi Siparis numarasi

B Paket birimi

@ Tehlikeli maddeler igerir

C E 0197 Tibbi cihaz igin CE isareti

CAS

Chemical Abstract Service: CAS numarasi,
kimyasal maddeler igin uluslararasi bir
tanimlama standardidir. CAS: 7440-48-4

Asinmis aletlerin ayiklanmasi

Kirik ve sekilsiz freze kesici uglari titresime neden olur ve bu da piiriizlii yiizeyler
ve asiri isinmaya yol agar.

Elmas aletlerdeki bos noktalar, taglama tanesinin eksik oldugunu gosterir ve
aletlerin kérelmis olabilecegine isaret edebilir. Kor aletlerin kullanilimasi asiri
sicakliklara neden olur ve dokuya zarar verebilir.

Biikiilmis veya diizgiin calismayan aletler derhal ayiklanmalidir.

Aletleri kirllmaya ve delinmeye karsi dayanikli, sizdirmaz kaplarda (kontaminasyon
korumasi) atin.

Saklama ve yeniden isleme ile ilgili bilgiler

¢ Ambalajlanmis aletleri UV isinlarindan ve yiiksek sicakliklardan koruyun.
* Tim aletleri kuru ve temiz bir yerde saklayin.

« Solventler veya kimyasallarla ayni odada saklamayin.

* Dogrudan isaretlenmemis aletler orijinal ambalajinda saklanmalidir.

* Tim Komet aletleri ve parcalari steril olmayan ambalajlarda paketlenmistir ve
hastada ilk kez kullanilmadan 6nce ve her tedaviden sonra dezenfekte edilmeli,
temizlenmeli ve gerekli oldugu ve malzemeyle uyumlu oldugu dlgiide sterilize
edilmelidir. Aletlerin kurallara uygun sekilde temizlenmemesi ve sterilize edil-
memesi durumunda, hasta zararli mikroplara maruz kalabilir. Daha fazla bilgiyi,
www.kometmedical.de/downloads adresindeki web sitemizde, yeniden isleme ile
ilgili Uretici bilgileri altinda bulabilirsiniz.

Sorumluluk

Asinmis ve hasar gormis aletler (hatali elmaslama, biikiilme vb.) derhal ayriimali
ve yenileriyle degistirilmelidir. Yukarida belirtilen kullanim, sogutma ve baski
kuvveti ile ilgili tavsiyelere mutlaka uyulmalidir. Aletler sadece belirtilen kullanim
amacl i¢in kullanilmalidir. Bu giivenlik talimatlarina uyulmamasi halinde yaralan-
malar olusabilir veya tahrik sistemi hasar gérebilir. Kullanici, Griinii kullanmadan
once, ongdriilen amaca uygunlugunu, kendi sorumlulugu dahilinde, kontrol
etmekle yiikiimlidir. Gocuklarin ulasamayacag| yerlerde saklayin.

Kullanicinin meydana gelen herhangi bir zarardan kismen sorumlu olmasi
durumunda Gebr. Brasseler‘in sorumlulugu azalir veya tamamen ortadan kalkar.
Bu durum &zellikle kullanim talimatlarina veya uyarilara uyulmamasi veya iriiniin
kullanici tarafindan yanhslikla yanhs kullaniimasi durumunda gegerlidir.

Tehlikeli maddeler icerir

CAS numarasi (CAS:7440-48-4) ile isaretlenmis Uriinler, %0, 1‘den fazla kobalt
icerir ve bu madde, sinif 1B CMR maddesi olarak kanserojen, mutajenik ve/

veya lremeyi bozucu olarak siniflandiriimistir. Bulgular, uygun sekilde kullanilan
tibbi trtinlerden salinan kobalt miktarlarinin gok disiik oldugunu ve bu nedenle
herhangi bir tehlike olusturmadigini ve énlem alinmasina gerek olmadigini géster-
mektedir.

Ciddi olaylar durumunda davranig

Uriinle ilgili tiim ciddi olumsuz olaylar (Yonetmelik (AB) 2017 /745 Madde 2 ve
58‘e gore) Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

Oopt. Optimum devir sayisi

®

Tibbi cihaz

Yeniden kullanilamaz

LOT Lot numarasi (tek kullanimliktir)
<l
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A forgé labgydgyaszati miiszerek hasznalatara
vonatkozé altaldnos hasznélati és biztonsagi utasitasok

Felhasznalasi teriilet

* Azitt felsorolt 4ltalanos hasznélati és biztonsagi utasitdsok minden termékre
érvényesek, és éltalédban be kell tartani 6ket!

* A magyarézatot igénylé termékekhez kiilon hasznélati utasitast kell mellékelni.
Ezeket kiemelten figyelembe kell venni!

Megfelel6 hasznalat

« Ugyelni kell ra, hogy csak miiszaki és higiéniai szempontbdl kifogastalan, karban-
tartott és megtisztitott kézidarabokat haszndljanak.

A miiszereket a lehet6 legmélyebbre kell befogni. Ugyeljen ré, hogy biztonségo-
san reteszelve legyen.

A miszereket az objektumra valé felszerelés elétt a megfeleld fordulatszdmra
kell hozni.

A billentés vagy emelés megndveli a torés kockazatat, ezért el kell kerdlni.

* A maras és a csiszolas soran keletkezé por miatt elszivé - vagy permete-
z6késziilékkel torténd munkavégzés és arcvédd hasznélata javasolt.

A felhasznalénak keriilnie kell a miszerekkel valé védelem nélkiili érintkezést
(eldobhatd keszty(it kell hasznélni). A miszerek munkarészeinek felhasznalé
altali megérintése sériilésveszéllyel jar.

A forgé miszerek éltal okozott hékarosodés elkeriilése érdekében alacsony
fordulatszamon kell dolgozni.

A tdl nagy nyoméerét (> 2N) mindenképpen el kell keriilni, mert tilzott héter-
melést okoz.

* A nem megfelelé hasznélat fokozott kockézattal jar, és rossz munkaeredmé-
nyekhez vezet. Ezért kérjiik, vegye figyelembe a fordulatszdmokra vonatkozéan a
cimkéken és a haszndlati utasitdsokban megadott ajanlédsokat. Az alabbi értékek
tajékoztato jellegliek, és a felhasznélastdl és/vagy a megmunkalt anyagtol
fliggben eltérhetnek a tényleges élettartamoktol.

Acélbdl késziilt miszerek: - legfeljebb  4x
Keményfémbdl késziilt miszerek: - legfeljebb 15x
Gyémant- és kerdmiamdiszerek: - legfeljebb 25x

A fordulatszamra vonatkoz6 javaslatok

« Altalanossagban elmondhaté, hogy minél nagyobb a munkadarab, annal alacso-
nyabb a fordulatszam.

* A max. fordulatszdmra vonatkoz6 ) 6000-100 000/perces ajanlas jelentése:
alkalmas a DIN EN ISO 1797 szerinti, 2-es vagy 3-as tengelytipusi mikromotoros
kézidarabokhoz a megadott fordulatszdmig.

* Ha a munkadarab atméréje nagyobb, mint a tengelyvastagsdg, tal nagy fordulat-
szam esetén erds centrifugélis erék [éphetnek fel, ami a tengely meghajlasédhoz
és/vagy a miszer toréséhez vezethet. Emiatt a megengedett legnagyobb fordu-
latszamot semmilyen kériilmények kozott nem szabad tallépni.

 Kérjik, a megengedett legnagyobb fordulatszédmra vonatkozéan olvassa el a
csomagolason talalhaté informaciokat.

A csomagolas cimkéin talalhaté piktogramok magyarazata
m Kovesse az éltalanos hasznélati és
Labéapolas és podoldgia biztonsagi utasitasokat

Omax. Megengedett legnagyobb REF Rendelési szdm
fordulatszam

B C E CE-jelolés az orvostechnikai
Csomagolasi egység 0197 eszk6zokre

CAS Chemical Abstract Service: A CAS-szém a
Veszélyes anyagokat tartalmaz vegyi anyagok nemzetkozi elnevezési szab-

vanya. CAS: 7440-48-4

Az elhasznalédott miszerek kivalogatasa

* A maroék kitdrott és formétlan vagéélei vibrécidkat okoznak, és igy érdes feliile-
tekhez és fokozott hémérsékletemelkedéshez vezetnek.

* A gyémantmiszereken |évé csupasz foltok a csiszolészemcsék hianyat jelentik,
és tompa mUszereket jelezhetnek. A tompa mUszerek hasznalata tdl magas
hémérsékletet eredményezhet, és szdvetkarosodést okozhat.

* A meghajlott vagy nem kdrben forgd miszereket azonnal el kell tavolitani.

¢ A miszereket torés- és szlraséllo, szivargdsmentes tartélyokba dobja ki (szen-
nyezédés elleni védelem).

A tarolasra és az el6készitésre vonatkozé utasitasok

« Ovja a becsomagolt miiszereket az UV-sugarzastdl és a magas hémérséklettdl.

* Térolja az 6sszes mlszert szrazon és tisztén.

* Ne tarolja oldészerekkel vagy vegyszerekkel egy helyiségben.

* A kdzvetlenil nem megjeldlt mlszereket az eredeti csomagolasukban kell térolni.

* Minden Komet mUszert és alkatrészt nem steril csomagolasba kell helyezni, és a
betegnél torténé elsé hasznalat elétt, valamint minden kezelés utén fertétleniteni
kell, meg kell tisztitani és - amennyiben sziikséges és az anyaggal kompatibilis
- sterilizalni kell. Ha a miszereket nem az el6irdsoknak megfelel6en tisztitjdk
meg és sterilizaljk, a beteg kéros baktériumokkal fert6zé6dhet meg. Tovébbi in-
forméciok a www.kometmedical.de /downloads honlapunkon talélhaték az jboli
hasznélatra valé el6készitésre vonatkozd gyartéi informéciok alatt.

FelelGsség

Az elhasznélédott és sériilt mlszereket (hibas gyéméntbevonat, meghajlés stb.)
azonnal ki kell valogatni, és Gjakra kell cserélni. A kezelésre, a hiitésre és a
nyomderdre vonatkozé fenti ajanlasokat szigortian be kell tartani. A miszerek
kizarélag a meghatérozott célra hasznalhaték. Ezen biztonségi utasitdsok be
nem tartasa sériiléseket vagy a meghajtés karosodésat okozhatja. A felhasznald
koteles a hasznélat el6tt sajat felel6sségére ellendrizni a termék alkalmasségat a
tervezett célra. Gyermekek eldl elzérva tartandé.

A felhasznalé hibajabol bekdvetkezett karok a Gebr. Brasseler felel6sségének
csokkenését vagy teljes kizarasat eredményezik. Ez kiilondsen akkor érvényes,
ha a felhasznélé nem tartja be a hasznélatra vonatkozé utasitéasokat vagy figyel-
meztetéseket, vagy véletlenil helyteleniil hasznélja a mdszert.

Veszélyes anyagokat tartalmaz

A CAS-szdmmal (CAS:7440-48-4) ellatott termékek tébb mint 0,1 tdmeg% kobal-
tot tartalmaznak, amely mint az 1B osztélyba tartoz6 CMR-anyag potencialisan
rakkeltéként, mutagénként és/vagy reprodukciot kérositoként van besorolva.

A bizonyitékok azt mutatjak, hogy a rendeltetésszer(ien hasznélt orvostechni-
kai eszkdzok altal kibocsatott kobalt mennyisége olyan kicsi, hogy nem jelent
veszélyt, és nem sziikséges évintézkedéseket tenni.

A sulyos események esetén kévetendé magatartas

A termékkel kapcsolatos minden sulyos, nemkivanatos eseményt (a 2017 /745/
EU rendelet 2. cikkének 58. pontja szerint) be kell jelenteni a gyarténak és az
illetékes nemzeti hatésagnak.

Orvostechnikai eszkéz Oopt_ Optimalis fordulatszam

o) Nem Ujrafelhasznalhat6
LOT Tételszdm (csak egyszeri hasznalatra)
<l
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Yleisia kaytto- ja turvallisuusohjeita pyorivien
jalkojenhoitoinstrumenttien kayttoon

Soveltamisala

» Tdssa annetut yleiset kdytto- ja turvallisuusohjeet koskevat kaikkia tuotteita, ja
niitd on aina noudatettaval!

 Tarkempia kuvauksia vaativien tuotteiden mukana toimitetaan erilliset kayttéohje-
et. Niitd on noudatettava ensisijassa!

Asianmukainen kaytto

» Kéytettdvien kdsikappaleiden on aina oltava teknisesti ja hygienisesti moitteetto-
massa kunnossa seka huollettuja ja puhdistettuja.

Instrumentit on kiinnitettava niin syvélle kuin mahdollista. Turvallinen lukitus on
varmistettava.

Instrumentit on sdadettédva tarvittavaan pydrimisnopeuteen ennen asettamista
hoidettavaan kohtaan.

Kallistaminen ja vipuaminen johtavat suurempaan rikkoutumisvaaraan, minka
vuoksi niité on véltettava.

Viilauksessa ja hionnassa muodostuvan pdlyn vuoksi suositellaan imu- ja suihku-
tuslaitteiden sekd suusuojan kayttoa tydskentelyn aikana.

Kéyttajan on varottava suojaamatonta kosketusta instrumenttien kanssa (kéytta-
jan on kéytettava kertakadyttokasineitd). Instrumenttien kdyttdosien koskettami-
nen aiheuttaa kéyttéjalle loukkaantumisvaaran.

Jotta véltetddn pyorivien instrumenttien aiheuttamat [&mpdvauriot, on kéytettava
alhaisia pyorimisnopeuksia.

Liian suuria painovoimia (>2 N) on ehdottomasti véltettava, sillé ne lisdavat
[&mma&n muodostumista.

Epédasianmukainen kaytto johtaa suurempaan riskiin ja huonoihin hoitotuloksiin.
Noudata sen vuoksi etiketeissé ja kdyttéohjeissa maaritettyja pydrimisnopeus-
suosituksia. Seuraavat arvot ovat ohjeellisia, ja kdyttokohteesta ja/tai késitellys-
t& materiaalista riippuen ne voivat poiketa todellisista kestoajoista.

Terdksesté valmistetut instrumentit:
Kovametallista valmistetut instrumentit:
Timantti- ja keraami-instrumentit:

-enintddn 4 x
- enintdéan 15 x
- enintdén 25 x

Pyorimisnopeussuositukset
* Yleisesti patee: mitd suurempi kdyttdosa, sitd pienempi pydrimisnopeus.

* Pydrimisnopeussuositus maks. ) 6 000-100 000 min-1 merkitsee: sopii mikro-
moottorikdsikappaleille, joissa on varsityyppi 2 tai varsityyppi 3, DIN EN ISO
1797 mukaan, méaéritettyyn pyérimisnopeuteen saakka.

* Jos kéyttéosan halkaisija on suurempi kuin varren paksuus, liian suurissa
pydrimisnopeuksissa voi muodostua voimakkaita keskipakoisvoimia, jotka voivat
johtaa varren taipumiseen ja/tai instrumentin rikkoutumiseen. Tdman vuoksi
suurinta sallittua pydrimisnopeutta ei saa koskaan ylitt

* Katso suurin sallittu pyérimisnopeus pakkausmerkinndista.

Pakkausetikettien symbolien selitykset

Jalkojenhoito ja podologia [Ej

Noudata yleisid kéytto- ja
turvallisuusohjeita

Omax. Suurin sallittu pydrimisnopeus REF Tilausnumero
Laakinnallisten laitteiden
Pakkausyksikkd 0197 CE-merkki

Chemical Abstract Service: CAS-numero
on kansainvalinen kemikaalien tunnistenu-
merojarjestelmé. CAS: 7440-48-4

CAS

@ Siséltad vaarallisia aineita

Kuluneiden instrumenttien poistaminen kaytosta

* Rikkoutuneet ja vdantyneet viilaterét aiheuttavat térinad, mika johtaa karkeisiin
pintoihin ja suurempaan l&mmon muodostumiseen.

* Timantti-instrumenttien paljaat kohdat ovat merkki hiomarakeiden puuttumisesta
ja mahdollisesti tylsistéd instrumenteista. Tylsien instrumenttien kdyttdminen
johtaa suurempiin lampétiloihin ja mahdollisesti kudoksen vaurioitumiseen.

* Vaantyneet ja epatasaisesti pydrivat instrumentit on viipymatté poistettava
kaytosta.

* Instrumentit on havitettéva tiiviissa, sdrmajatteelle tarkoitetuissa sailidissa
(kontaminaatiosuoja).

Sailytys- ja uudelleenkésittelyohjeet

¢ Suojaa pakatut instrumentit UV-sateilyltd ja korkeilta [dmpétiloilta.
* Varastoi kaikkia instrumentteja kuivassa ja puhtaassa tilassa.

« Al4 sailytd samassa tilassa liuotinaineiden ja kemikaalien kanssa.

* Instrumentteja, joita ei ole merkitty suoraan, on sailytettévé alkuperéisessa
pakkauksessa.

Kaikki Komet-instrumentit ja -osat on pakattu steriloimattomina, ja ne on desin-
fioitava, puhdistettava ja - tarvittaessa ja mikali materiaalit ovat yhteensopivia -
steriloitava ennen ensimmaéisté kayttoa potilaalla ja jokaisen hoitokerran jélkeen.
Jos instrumentteja ei puhdisteta ja steriloida mé&ardysten mukaisesti, potilas voi
saada haitallisten bakteerien aiheuttaman infektion. Lisétietoja on verkkosivus-
tomme www.kometmedical.de /downloads kohdassa ,,“Valmistajan antamat
uudelleenkasittelya koskevat tiedot*.

Tuotevastuu

Kuluneet ja vaurioituneet instrumentit (esim. puuttuva timanttipinnoite, vaan-
tymaé) on viipymatté poistettava kaytosté ja korvattava uusilla instrumenteilla.
Edelld annettuja késittelyd, jadhdytysté ja painovoimaa koskevia suosituksia on
ehdottomasti noudatettava. Instrumentteja saa kdyttaa ainoastaan maaritettyyn
kayttotarkoitukseen. Naiden turvallisuusohjeiden laiminlyéminen voi johtaa
vammoihin tai moottorin vaurioitumiseen. Kayttaja on velvollinen omalla vastu-
ullaan tarkastamaan tuotteen sopivuuden suunniteltuun tarkoitukseen ennen
kayttod. Séilytettdva poissa lasten ulottuvilta.

Kayttajan myotavaikutus vaurioiden muodostumiseen johtaa Gebr. Brasseler -yh-
tidén tuotevastuun vahenemiseen tai tuotevastuun téydelliseen poissulkemiseen.
Témaé koskee erityisesti tapauksia, joissa kayttdja on laiminlydnyt kéyttdohjeita
tai varoituksia tai vahingossa kéyttényt instrumenttia vaarin.

Sisaltaa vaarallisia aineita

CAS-numerolla (CAS:7440-48-4) merkityt tuotteet siséltavat yli 0,1 painopro-
senttia kobolttia, joka on luokiteltu luokan 1B CMR-aineeksi ja siten mahdolli-
sesti syopaa aiheuttava, periméaa vaurioittava ja/tai lisddntymiselle vaarallinen.
Tutkimustulokset osoittavat, ettd asianmukaisesti kaytetyista laakinnéllisista
laitteista vapautuvat kobolttim&arat ovat niin vdhdisia, ettd ne eivat aiheuta
vaaraa eivatka varotoimenpiteet ole tarpeen.

Toimenpiteet vakavissa vaaratilanteissa

Kaikista ilmenneistd tuotteeseen liittyvistd vakavista, ei-toivotuista tapahtumista
(asetuksen (EU) 2017 /745 artiklan 2, 58 mukaisesti) on ilmoitettava valmistajal-
le ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Oopt. Optimaalinen pydrimisnopeus

@ Kertakayttdinen

Laékinnallinen laite

Erdnumero
1. o
/>\0'< Séilyta auringonvalolta
/.L\ suojattuna Sailytd kuivassa
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