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Symbols out of ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Simbolos segin ISO 15223-1: Di iti édicos - Simbolos a utilizar en las eti el

conformes a la norme I1SO 15223-1: a utiliser avec les

aus ISO 15223-1: Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizi dulk zu ver

y la informacién a ar - Parte 1: generales b ! N

Symbole Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemelne Anforderungen

ethuettes, I'étiquetage et les informations a fourmr relatifs aux dlsposltlfs médicaux - Partie 1 :
Exigences générales

Cumeonu ot ISO 15223-1: -
eTUKeTUpaHe U B Np Ta 3a

B ETUKETHTE, NpH
Yacr 1: O6wwm usncksaHus

Simboli iz ISO 15223-1: medicinski proizvodi-simb:
proizvoda, oznake i informacije koje treba isporudi

i koje treba koristiti za natpise medicinskih
Dio 1: Opéi zahtjevi

Catalogue number, ref. no. 5.1.6: Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device
can be identified.

Nimero de pedido, nimero de referencia 5.1.6.:
identificar el dispositivo médico.

Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder

Artikelnummer, Bezugsnummer Symbol 5.1.6: Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Numéro de catalogue, REF. n° 5.1.6 :
d’identifier le dispositif médical.

Indique le numéro de catalogue du fabricant afin qu’il soit possible

Homep Ha aptukyna, pedeperten Homep 5.1.6: [okassa kaTanoxHus HoMep Ha NpoN3BoaMTENS, Taka e
MEAMLMHCKOTO U3fenue 1a MoXe Aa Gbae MAeHTU(DULMPaHO.

Broj artikla, referentni broj 5.1.6: Pokazuje broj artikla proizvodaca, tako da se moZe identificirati taj
medicinski proizvod.

Batch code, ref. no. 5.1.5: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

Cadigo de lote, nimero de referencia 5.1.5.:
partida o el lote.

Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar la

Fertigungslosnummer, Bezugsnummer Symbol 5.1.5: Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass
die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Code de lot, REF. n°® 5.1.5 : Indique le code de lot du fabricant qui permet d’identifier le lot.

Homep Ha napTtunata, pecepeHteH Homep 5.1.5: Moka3sa 0603HaueHNeTO Ha NapTUaaTa Ha NPOU3BOAUTENS, Taka
e 1a Moxe Aa Gbie aeHTUdULMPaHa CepusiTa UK napTuaara.

Broj proizvodne serije, referentni broj 5.1.5: Pokazuje oznaku SarZe proizvodaca, tako da se moze identificirati
Sarza li serija.

[STERILER]

Sterilized using irradiation, ref. no. 5.2.4: Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.

Esterilizado por irradiacion, nimero de referencia 5.2.4.: Indica un dispositivo médico esterilizado por
irradiacion.

Strahlensterilisiert, Bezugsnummer Symbol 5.2.4: Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung
sterilisiert wurde.

Stérilisé par irradiation, REF. n° 5.2.4 : Indique que le dispositif médical a été stérilisé par irradiation.

CrepunuanpaH ¢ obnbusaHe, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.2.4: Mokassa MeANLIMHCKO u3nenve,
CTepUIM3nMpaHo ypes obnbuBaHe.

Sterilizirano zracenjem, referentni broj simbol 5.2.4: Pokazuje medicinski proizvod, koji je steriliziran
zratenjem.

Non-sterile, ref. no. 5.2.7: Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization procedure.

No estéril, nimero de referencia 5.2.7: Indica un dispostivo médico que no ha sido sujeto a ningtin proceso de
esterilizacion.

Nicht steril, Bezugsnummer Symbol 5.2.7: Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde.

Non-stérile, réf. n® 5.2.7 : Indique un dispositf médical qui n'a pas subi un procédé de stérilisation.

Hectepunen, cumson ¢ pedepenter Homep 5.2.7: Moka3sa MeAMLIMHCKO U3aenue, KoeTo He e 61uno NoanoxeHo
Ha npoueaypa 3a cTepunusauma.

Nesterilizirano referentni broj simbol 5.2.7.: pokazuje medicinski proizvod, koji nije bio podvrgnut postupku
steriliziranja.

Do not use if package is damaged, ref. no. 5.2.8: Indicates a medical device that should not be used if the
package has been damaged or opened.

No utilizar si el embalaje esta dafiado, nimero de referencia 5.2.8.: Indica un dispositivo médico que no
deberia utilizarse si el embalaje esté dafiado o abierto.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden, Bezugsnummer Symbol 5.2.8: Zeigt ein Medizinprodukt an, das
nicht verwendet werden sollte, falls die Verpackung beschédigt oder geéffnet sein sollte.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommageé, REF. n°5.2.8 :
utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre

He uanonasali npu nospeneHa onakoska, cMBon ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.8: Mokassa MEAMLIMHCKO usnenue,
KoeTo He TpsbBa fla Ce M3NON3Ba, aKo ONaKoBKaTa e NoBPeaeHa Uk OTBOPeHa.

Ne koristiti kod oStecenog pakiranja, referentni broj simbol 5.2.8: Pokazuje medicinski proizvod, kojega ne bi
trebalo koristiti, ukoliko je pakiranje ostec¢eno ili otvoreno.

Manufacturer, ref. no. 5.1.1: Indicates the medical device manufacturer.

Fabricante, nimero de referencia 5.1.1: Indica el fabricante del dispositivo médico.

Hersteller, Bezugsnummer Symbol 5.1.1: Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes an.

Fabricant, numéro de référence 5.1.1 : Indique le fabricant du dispositif médical.

MpownssoauTen, cumson ¢ pedepenteH Homep 5.1.1: MNokassa Npon3BoOAUTENS HA MEANULIMHCKOTO M3aenue.

Proizvodac, referentni broj simbol 5.1.1: Pokazuje proizvodaca medicinskog proizvoda.
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Date of manufacture, ref. no. 5.1.3: Indicates the date when the medical device was manufactured.

Fecha de fabricacién, nimero de referencia 5.1.3.: Indica la fecha de fabricacién del dispositivo médico.

Herstellungsdatum, Bezugsnummer Symbol 5.1.3: Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde.

Date de fabrication, REF. n° 5.1.3 : Indique la date  laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

[ata Ha Npon3BOACTBO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.1.3: Mokassa AaTata, Ha KOATO e 61uno NpounaseaeHo
MeAMUMHCKOTO U3fenme.

Datum proizvodnje, referentni broj simbol 5.1.3: Pokazuje datum, kada je proizveden medicinski proizvod.
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Distributor, ref. no. 5.1.9: Indicates the entity distributing the medical device into the locale

Distribuidor, nimero de referencia 5.1.9: Indica la empresa que distribuye el dispositivo medico en el terreno

Vertriebspartner, Bezugsnummer Symbol 5.1.9: Zeigt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt am
Ort vertreibt.

Distributeur, numéro de référence Symbole 5.1.9 :
site

Indique I'entreprise qui distribue le dispositif médical sur le

LuctpubyTop, cumson ¢ pedeperTteH Homep 5.1.9: Mokaasa dupmata, KosTo e AUcTpUbyTop Ha MEAULIMHCKOTO
u3nenue Ha MACTo.

Prodajni partner, referentni broj 5.1.9: Pokazuje tvrtku, koja medicinski proizvod prodaje na mjestu.

Use-by date, ref. no. 5.1.4: Indicates the date after which the medical device is not to be used.

Fecha limite de utilizacién, nimero de referencia 5.1.4.: Indica la fecha después de la cual no debe utilizarse el
dispositivo médico.

Verwendbar bis, Bezugsnummer Symbol 5.1.4: Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf.

Date de péremption, REF. n° 5.1.4 : Indique la date limite d’utilisation du dispositif médical.

[la ce uanonaea o, cMBonN ¢ pedpepeHTeH Homep 5.1.4: Mokassa aatata, ciea KOATO MEAULIMHCKOTO napenne
noseue He 61Ba fa ce M3nonaea.

Upotrebljivo do, referentni broj simbol 5.1.4: Pokazuje datum, poslije kojeg se medicinski proizvod viSe ne
smije koristiti.

Consult instructions for use, ref. no. 5. Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Consultar las instrucciones de uso, nimero de referencia 5.4.3.: Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso.

Gebrauchsanweisung beachten, Bezugsnummer Symbol 5.4.3: Verweist auf die Notwendigkeit fir den
Anwender, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

Consulter le mode d’emploi, REF. n° 5.4.3 : Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

CnepaitTe MHCTpyKLUMUTE 3a ynoTpeba, cumeon ¢ pedepeHteH Homep 5.4.3: Ykassa HeobxoaumocTTa
nonaatenat aa cvbnofasa MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba.

PridrZavajte se Upute za uporabu, referentni broj simbol 5.4.3: Ukazuje korisniku na neophodnost koriStenja
Upute za uporabu.

Single sterile barrier system, ref. no. 5.2.11:
Indicates a single sterile barrier system.

Sistema de barrera Unico estéril, nimero de referencia 5.2.11: Indica un sistema de barrera estéril

Einfach-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.11: Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem.

Systeme de barriere stérile simple, numéro de référence 5.2.11 :
simple.

identifie un systeme de barriere stérile

EnvHuuHa ctepunHa nperpaaHa cuctema, pedepenten Homep 5.2.11: O603Hauasa enHWyHa cTepunHa
nperpagHa cucTema.

Jednostrukti sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.11: oznacava jednostruki sterilni barijerni sustav.

Double sterile barrier system, ref. no. 5.2.12:
Indicates two sterile barrier systems.

Sistema de barrera doble estéril, nimero de referencia 5.2.12: Indica dos sistemas de barrera estériles

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme.

Systeme de barriére stérile double, numéro de référence 5.2.12 : identifie un systéme de barriere stérile
double.

[BoiiHa cTepunHa nperpaaHa cuctema, pecepeHTeH Homep 5.2.12: 0603HauaBa iBe CTEPUIHU NperpaaHn
cuctemu.

Dvostruki sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.12: ozna¢ava dva sterilna barijerna sustava.

Single sterile barrier system with protective packaging inside, ref. no. 5.2.13:
Indicates a single sterile barrier system with protective packaging inside.

Sistema de barrera tnico estéril con embalaje protector en el interior, nimero de referencia 5.2.13: Indica un
sistema de barrera tnico estéril con embalaje protector en el interior

Einfach-Sterilbarrieresytem mit innenliegender Schutzverpackung, Bezugsnummer 5.2.13: Kennzeichnet ein
einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung.

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection interne, numéro de référence 5.2.13 :
identifie un systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection interne.

EnvHuuHa cTepunHa nperpafHa cucTema ¢ BbTpeLLHa 3alliMTHa onakoska, pedepeHteH Homep 5.2.13:
0603HauaBa €AMHUYHa CTepuiHa nperpagHa cucTema ¢ BbTpellHa 3aluuMTHa Onakoeka.

Jednostruki sterilni barijerni sustav sa unutra$njim zastitnim pakovanjem, referentni broj 5.2.13: oznadava
jednostruki sterilni barijerni sustav sa unutra$njim zastitnim pakovanjem.

Single sterile barrier system with protective packaging outside, ref. no. 5.2.14:
Indicates a single sterile barrier system with protective packaging outside.

Sistema de barrera (nico estéril con embalaje protector en el exterior, nimero de referencia 5.2.14: Indica un
sistema de barrera (nico estéril con embalaje protector en el exterior

Einfach-Sterilbarrieresytem mit duBerer Schutzverpackung, Bezugsnummer 5.2.14: Kennzeichnet ein einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung.

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe, numéro de référence 5.2.14 :
identifie un systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe.

EnvHuuHa cTepunHa nperpagHa cucTema C BbHLWIHA 3alUMTHa OnakoBka, pedepeHTeH Homep 5.2.14:
0603HauaBa eAMHMUYHA CTepUIHA NperpaaHa CUCTEMA C BbHLUHA 3allMTHa ONaKoBKa.

Jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem, referentni broj 5.2.14: ozna¢ava
jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem.

Caution, ref.no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important
cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself.

Precaucion, nimero de referencia 5.4.4.: Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de
uso para conocer la informacion importante sobre advertencias y precauciones que no se pueden presentar
en el dispositivo médico en si por varias razones.

Achtung, Bezugsnummer Symbol 5.4.4: Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender die
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
durchzusehen, die aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden
konnen.

Attention, REF. n° 5.4.4 : Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi afin de prendre
connaissance des mises en garde importantes, telles que les avertissements et les précautions a prendre qui,
pour diverses raisons, ne pouvaient pas étre indiqués sur le dispositif médical lui-méme.

BHuMmaHwe, cumson ¢ pedepeHTeH Homep 5.4.4: Ykassa Heobx0AMMOCTTa Non3BaTensT fa NpoBEPU MHCTPYKLMATA
3a ynoTpeba 3a BaxHa MH(hOPMaLMA BbB BPb3Ka C 6e30MacHOCTTa, KaTo HanpuUMep NpeaynpeauTenHm ykasaHus u
npeanasHu Mepku, KOUTO Nopaau MHOXECTBO NPUYUHKU HE MoraT Aa 61:/IlaT NoCTaBeHU BbpXy CaMoTO MeaAULMHCKO
uanenve.

Pozor, referentni broj simbol 5.4.4: Ukazuje korisniku na neophodnost traZenja vaznih podataka o sigurnosti,
npr. upozorenja i mjera opreza u Uputi za uporabu, koji se zbog mnogih razloga ne mogu navesti na samom
medicinskom proizvodu.

Store in a dry place, ref. no. 5.3.4: Indicates that the medical device has to be protected from moisture.

Conservar en lugares secos, nimero de referencia 5.3.4: Indica un dispositivo médico que debe protegerse
contra humedad.

Trocken aufbewahren, Bezugsnummer Symbol 5.3.4: Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss.

Stocker dans un endroit sec, réf. n® 5.3.4 : Indique que le dispositif médical doit étre protégé de 'humidité.

CoxpaHsiBaiite cyx, pedepeHter cumson 5.3.4: O6o3HauaBa MeAMLMHCKM NPOAYKT, KOWTO TpabBa fa 6bae
3alluTeH cpellly Bnara.

Cuvati na suhom, referentni broj simbol 5.3.4: oznadava medicinski proizvod, koji se mora zastititi od viage.

Protect from sunlight, ref. no. 5.3.2: Indicates that the medical devices has to be protected from sources of
light.

Proteger contra la luz solar, nimero de referencia 5.3.2: Indica un dispositivo médico que necesita estar
protegido contra fuentes de luz.

Vor Sonnenlicht schiitzen, Bezugsnummer Symbol 5.3.2: Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor
Lichtquellen bendtigt.

Protéger des rayons solaires, réf. n® 5.3.2 :
rayons de soleil.

Indique que le dispositif médical doit étre protégé contre des

[la ce naau OT U3naraHe Ha CbHYEBA CBETNHA, pecdepeHTeH cumeon 5.3.2: O6o3HauaBa MeAUUMHCKU NPOAYKT,
KOWTO Ce Hy)iae OT 3aLluTa CpeLly 3TOYHMLM Ha CBETINHA.

Zastititi od sunceve svjetlosti, referentni broj simbol 5.3.2: oznacava medicinski proizvod, kojemu je potrebna
zastita od izvora svjetlosti.
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Contains hazardous substances, ref. no. 5.4.10: Indicates a medical device that contains substances that can
be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR),
or substances with endocrine disrupting properties. |

Contiene sustancias peligrosas, nimero de referencia 5.4.10: Indica que el producto sanitario contiene
sustancias que pueden ser carcindgenas, mutagénicas o reprotéxicas, o sustancias con propiedades
disruptoras endocrinas. !

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt potenziell
krebserzeugende, erbgutveréndernde oder fortpflanzungsgeféahrdende Substanzen oder Substanzen mit
endokrinschadlichen Eigenschaften enthalten kann. !

Contient des substances dangereuses, numéro de référence 5.4.10 : indique qu'un dispositif médical peut
contenir des substances potentiellement cancérigénes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, ou des
substances ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien. !

Cbabpka onacHu BellecTsa, pedepeHteH Homep 5.4.10: Coum, e MeAMLIMHCKOTO U3[eNnne MoXe Aa Chabpxa
NOTEHLIMANHO KaHLePOreHHN, MyTareHH!W U 3acTpallaBally penpofyKTMBHaTa CocoBHOCT CybeTaHLmMM nu
CyBCTaHLMM ChC CBOWCTBA, BPEAHM 32 €HAOKPUHHATA chcTema. |

Sadrzi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Upucuje na to, da li neki medicinski proizvod moZe sadrzavati
kancerogene, mutagene ili po reprodukciju $tetne supstance ili supstance sa endokrino tetnim svojstvima. !

1 Evidence has shown that even those of the devices that contain more than 0.1 % weight percent of cobalt
(CAS: 7440-48-4) do not pose a risk of carcinogenicity, mutagenicity or toxicity for reproduction (CMR
classification 1B). Therefore, no further measures are required.

T Las pruebas han demostrado que incluso aquellos dispositivos que contienen mas de un 0,1% en peso de
cobalto (CAS: 7440-48-4) no suponen un riesgo de carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la
reproduccién (clasificacion CMR 1B). Por lo tanto, no se requiere ninguna otra medida.

1 Erkenntnisse belegen, dass von den Produkten mit mehr als 0,1 % Massenanteil Cobalt (CAS: 7440-48-4),
keine Kanzerogenitat, Mutagenitat oder Reproduktionstoxizitat (CMR-Klassifizierung 1B) ausgeht. Es sind
keine weiteren MaBnahmen erforderlich.

11l a été démontré que méme ceux des dispositifs qui contiennent plus de 0,1 % en poids de cobalt (CAS :
7440-48-4) ne présentent pas de risque de cancérogénicité, de mutagénicité ou de toxicité pour la
reproduction (classification CMR 1B). Par conséquent, aucune mesure supplémentaire n'est requise.

! PesynTatute nokasear, ue oT uanenuaTa c noseue ot 0,1 % macos asn kobant (CAS: 7440-48-4) He
NpOM3TMYAT KaHLLEPOTeHHOCT, MyTareHHOCT UK PenpoaykTHBHa TokcuuHocT (CMR-knacudukaums 1B). He ca
HEeoBX0AUMU AOMBIHUTENHU MEPKM.

1 Saznanja potvrduju, da od proizvoda sa vise od 0,1 % masenog udjela kobalta (CAS: 7440-48-4), ne proizlazi
kancerogenost, mutagenost ili toksi¢nost za reprodukciju (CMR klasifikacija 1B). Nisu potrebne daljnje mjere.

Medical device, ref. no. 5.7.7: Indicates the item is a medical device.

Dispositivo médico, nimero de referencia 5.7.7: Indica que el producto es un dispositivo médico.

Medizinprodukt, Bezugsnummer 5.7.7: Zeigt an, dass das Produkt ein Medizinprodukt ist.

Dispositif médical, numéro de référence 5.7.7 : indique que le produit est un dispositif médical.

MepauumnHcko nsnenue, pedepeHteH Homep 5.7.7: MNokassa, Ye NPOAYKTLT € MEANLIMHCKO U3aenue.

Medicinski uredaj, referentni broj 5.7.7: Prikazuje, da je proizvod medicinski proizvod.

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la legislacion europea: Marcado de conformidad CE

Reguliert liber européische Gesetzgebung: CE-Konformitatskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

Moanexalla Ha perynavus ot eBponeiickoTo 3akoHoaaTencTso: CE Mapkuposka 3a CLOTBETCTBUE

Regulirano europskim zakonodavstvom: CE-oznaka sukladnosti

Non-regulated symbol: Indicates the authorized representative in Switzerland

Simbolo no regulado: Indica el representante autorizado
en la Suiza

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an

Symbole non réglementé : Indique le mandataire autorisé en Suisse

HeBkntoueH B perynauusta cumson: Mokassa MbnHOMOLLHMKA B LLBeiiuapus

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomoéenika u Svicarskoj

Regulated by UK law: UKCA marking of conformity
(“UK Conformity Assessed”), followed by the conformity assessment body's identification number

Regulado por la legislacion del Reino Unido: Marca de conformidad UKCA ("UK Conformity assessed") seguida
del nimero de identificacién del organismo de evaluacién de la conformidad.

Durch britisches Recht reguliert: UKCA Konformitdtskennzeichnung ("UK Conformity Assessed"), gefolgt von
der Identifikationsnummer der Konformitatsbewertungsstelle

Réglementé par la loi britannique : Marquage de conformité UKCA ("UK Conformity Assessed"), suivi du
numéro d'identification de I'organisme d'évaluation de la conformité.

PerynupaHa ot 6putaHckoto npaso: Mapkuposka 3a choteetcTBue UKCA (oueHeHo VK choTBeTCTBUE), CneasaHa
OT MAEHTU(UKALIMOHHUA HOMEP Ha OpraHa 3a OLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO

Uredeno Britanskim pravom: UKCA oznaka skladnosti (VK komformnost ocijenjena), slijedi identifikacijski broj
mjesta za procjenu skladnosti

Rx Only

Non-regulated symbol:
Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of an physician

Simbolo no regulado:
Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico
0 a una orden facultativa.

Nicht reguliertes Symbol:
Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Symbole non réglementé :
Attention : La législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou aux personnes agissant sur leur ordre.

HeBknioueH B perynaumsta cumBeon:
Mpenynpexaerue: CernacHo denepanHoTo 3akoHonatencteo Ha CALLL ypensT moxe Aa ce npoaasa camo Ha
neKapu MK No NeKapcko pasnopexaaHe.

Neregulirani simbol:
Oprez: prema americkom saveznom zakonodavstvu (SAD) ovaj uredaj smije se prodavati samo lije¢niku ili po
nalogu lijecnika.

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

Heskniouen B perynaumsta cumson: Konuuectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HeskntoueH B perynaunsta cumson: ManonasaH matepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Barcode: GS1 format

Cddigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

Bapkon: Ctpyktypa GS1

Barcode: GS1 Struktura

Barcode: HIBC format

Cédigo de barras: Estructura HIBC

Barcode: HIBC Struktur

Code a barres : Structure HIBC

Bapkon: CtpykTtypa HIBC

Barcode: HIBC Struktura

Non-regulated symbol: leading barcode for GUDID

Simbolo no regulado: primer cddigo de barras para GUDID

Nicht reguliertes Symbol: Fiihrender Barcode fiir GUDID

Symbole non réglementé: premier code-barres pour GUDID

HeskntoueH B perynaunsata cumson: Boneuw 6apkoa 3a Mobannata 6asa faHHN Ha MEANLMHCKUTE 3AeNns
(GUDID)

Neregulirani simbol: vodeci barcode za GUDID

Material: stainless and acid resistant steel

Material: acero inoxidable resistente a los acidos

Material: Rost- und saurebestandiger Stahl

Matériau : acier inoxydable résistant aux acides

Matepuan: cTomaHa, yCToluMBa Ha pwkaa U KUCeNUHN

Materijal: Celik otporan na hrdu i kiselinu

Intended use:

The saw blades for work on bones are combined with a surgical power system and, in some cases, with a saw
template. They are intended for work on bones and body tissue of comparable hardness during surgical
interventions with a view to treating or alleviating diseases that require the treatment of bones. They are
exclusively used on human patients by surgeons and medically trained staff in hospitals or surgical practices in
a surgical environment, provided that the potential benefit outweighs the risk. Reprocessing is carried out by
properly trained personnel in a suitable environment (e.g. ZSVA). Work on bone is done by the reciprocating or
oscillating movements of the saw blades.

Uso previsto:

Las hojas de sierra para hueso combinadas con un sistema de accionamiento quirdrgico y, en algunos casos,
con un patrén correspondiente son destinadas para el trabajo sobre huesos y tejidos corporales con una
dureza comparable, con el fin de tratar o aliviar enfermedades que requieren el trabajo sobre hueso. Son Gnica-
mente utilizadas en pacientes humanos por cirujanos o personal médico en hospitales en un ambiente quirdr-
gico, siempre y cuando que los posibles beneficios superen los riesgos. El reprocesamiento se efecttia por un
personal debidamente calificado en un ambiente apropiado (per ej. ZSVA). El tratamiento del hueso tiene lugar
gracias a los movimientos reciprocos u oscilantes de las hojas de sierra.

Zweckbestimmung:

Die Knochen Sageblatter verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem und teilweise einer Schablone sind
zur Bearbeitung von Knochen und kérpereigenem Gewebe vergleichbarer Harte im Rahmen von chirurgischen
Eingriffen zur Behandlung oder Linderung von Krankheiten vorgesehen, die eine Bearbeitung von Knochen
erforderlich machen. Sie werden ausschlieBlich von Chirurgen und vom medizinischen Fachpersonal in
Krankenhdusern oder chirurgischen Praxen in einer OP-Umgebung an Menschen angewandt, sofern der
potentielle Nutzen das Risiko {iberwiegt. Die Aufbereitung wird von Aufbereitungspersonal in einer geeigneten
Aufbereitungsumgebung (z.B. ZSVA) durchgefiihrt. Die Bearbeitung erfolgt durch eine reziproke oder oszillierende
Bewegung der Sageblatter.

Utilisation appropriée :

Les lames de scie pour le traitement de I'os combinées avec un systéme d’entrainement chirurgical et, dans
quelques cas, avec un guide de coupe servent a traiter les os et les tissus corporels de dureté comparable
dans le cadre d’interventions chirurgicales dans le but de traiter ou soulager des maladies qui exigent le traite-
ment des os. Les lames sont uniquement utilisées par des chirurgiens ou du personnel médical, dans des
hépitaux ou des cabinets chirurgiques dans une ambiance chirurgicale sur des patients humains, a condition
que les avantages potentiels surpassent les risques. Le retraitement se fait par un personnel ddment qualifié
dans un environnement approprié (par ex. ZSVA). Le traitement des os se fait par les mouvements réciproques
ou oscillants des lames de scie.

I'Ipenua:matleﬂue:

TpMDHMTE 3a KOCTK, CBbP3aHW C XMPypriuyHa 3afBMXBalla cuctema u ot4actv ¢ wabnoH ca npeaHasHa4yeHu 3a
obpaboTkaTa Ha KOCTW 1 TeNECHM TbKaHW CbC CXOAHA TBLPAOCT NPU XMPYPrUYHM MHTEPBEHLIMM 3a NeYeHne unn
obnekyaBaHe Ha 3ab6onsBaHus, Npu KOMTO € Heobxoanma obpaboTkata Ha KocTu. Te Ce U3MON3BaT CaMo OT
XMPYP3W 1 OT CneumnananpaH MeaMLIMHCKK NepcoHan B 60NHULM UK XMPYPTUYHU KaBUHETH B ONepaLnoHHa
cpena BbPXy X0pa, ako NoTeHUManHara nonsa npeeuwiasa pucka. O6paboTkara ce U3BbPLIBA OT 06paboTBALL
nepcoHan B noaxoasiia obpabotsalla cpega (Hanpumep ZSVA). O6paboTkaTa ce 0CbLUECTBABA Upesd
PEeuMnpoYHO UNKn OCUUNMPALLIO ABMKEHWE HA TPDUOHUTE.

Namjena:

Listovi pile za rezanje prsne kosti koji su povezani kirurskim pogonskim sustavom te, u nekim slucajevima, s
potpornom nozicom, namijenjeni su za presijecanje prsne kosti u sklopu kirurskih zahvata radi lijecenja ili
ublaZavanja bolesti koje zahtijevaju otvaranje prsne kosti. Koriste ih iskljucivo kirurzi i stru¢no medicinsko
osoblje u bolnicama u operacijskim dvoranama na ljudima, pod uvjetom da je potencijalna korist ve¢a od
rizika. Pripremu vrsi osoblje zaduZeno za pripremu u odgovarajuéim uvjetima (npr. odjel centralne sterilizacije).
Zahvat se vrsi recipro¢nim ili osciliraju¢im pokretima listova pile.

Indication:
Osteotomies as part of surgical orthopedic treatments, oral maxillofacial surgery and traumatology

Indicacién:
Osteotomias como parte de intervenciones quirdrgicas ortopédicas, cirugia oral y maxilofacial y traumatologia

Indikation:
Osteotomien im Rahmen der chirurgischen Orthopédie, MKG-Chirurgie und Traumatologie

Indication:
Ostéotomies faisant partie des interventions chirurgicales orthopédiques, la chirurgie orale maxillofaciale et
traumatologie

MNokasauus:
OcTeoTomMuM B XMpypruyHaTa opToneans, MLEBO-UentocTHaTa XMpyprys v TpaBmatonorusTa

Osteotomua u okviru kirurske ortopedije, maksilofacijalne kirurgije i traumatologije

Contra-indications:

- Existing metal allergies and all known contra-indications applicable to surgical interventions.

- Operations during which the risk involved with the use of a motor-powered saw outweighs the potential
benefit (sternotomy, neurosurgery).

- Motor-powered saws should not be used if there are other general contra-indications applicable to
orthopedic, surgical interventions.

- Operations what require a certain bone quality or that pose a risk of damaging important tissue structures.

Contraindicaciones:

- Alergias al metal existentes y todas las contraindicaciones relacionadas con las intervenciones quirirgicas.

- Intervenciones en las que una sierra motorizada representa riesgos que superan los beneficios potenciales
(esternotomia media, neurocirugia).

- Una sierra motorizada no deberia utilizarse cuando existen otras contraindicaciones generales relacionadas
con las intervenciones ortopédicas o quirdrgicas.

- Intervenciones que requieren una determinada calidad de la sustancia dsea, o intervenciones durante las que
existe el riesgo de dafiar estructuras tisurales importantes.

Kontraindikationen:

-vorhandene Metallallergien oder die Bekannten fiir chirurgische Eingriffe.

- Eingriffe, bei welchen die Verwendung einer motorbetriebenen Sége ein Risiko darstellt, welches den
potentiellen Nutzen lberwiegt (z. B. Sternotomie, Neurochirurgie).

- Eine motorbetriebene Sage sollte nicht verwendet werden, wenn es andere allgemeine Kontraindikationen fiir
den orthopadischen, chirurgischen Eingriff gibt.

- Eingriffe, die eine bestimmte Knochenqualitat voraussetzen oder bei denen die Gefahr besteht, wichtige
Gewebestrukturen zu schédigen.

Contre-indications :

- Les contre-indications comprennent des allergies contre les métaux ainsi que toutes les contre-indications
associées aux interventions chirurgicales.

- Interventions ol le risque associé avec I'utilisation d’une lame de scie motorisée prévale sur le bénéfice
potentiel (par ex. sternotomie, neurochirurgie)

- L'utilisation d’une lame de scie motorisée n’est pas autorisée au cas ou il y a d’autres contre-indications
générales de la chirurgie orthopédique

- Des interventions qui exigent une certaine qualité osseuse ou qui posent le risque d’endommager la structure
des tissus importants.

MpoTueonokasaHus:

- HaZMUYHY aneprum KbM MeTanu Uiu 3BECTHUTE 3a XUPYPTUUHW UHTEPBEHLIMA.

- UHTEPBEHLIMM, NPU KOMTO M3MONIBAHETO HA TPUOH C MOTOPHO 3aBUXBaHE NPEACTaBNABa PUCK, KOUTO
NpeBMLIaBa NOTEHLMANHaTa Non3a (HanpUMep CTEPHOTOMMUS, HEBPOXMPYPTHS).

- TPMOH C MOTOPHO 3aBIKBaHE He TPsbBa Aa Ce U3MON3BA, ako UMa APYri o6LIM NPOTUBONOKAZAHHS 3a
opTONeaMYHaTa, XMpypruyHara Hameca.

- MHTEPBEHLIMM, KOWTO NPEANONaraT onpeaeNeHo KayecTso Ha KOCTUTE UM NPU KOUTO MMa ONacHoCT oT
YBpEXAaHe Ha BaXHM TbKaHHU CTPYKTYpU.

Kontraindikacij:
- postojece alergije na metal ili poznate kontraindikacije koje se povezuju s kirurSkim zahvatima.

- zahtvati kod kojih primjena motorne pile predstavlja rizik koji premasuje potencijalnu korist (primjerice
sternotomija, neurokirurgija).

- motorna se pila ne smije koristiti ako postoje druge opce kontraindikacije za ortopedski, kirurski zahvat.

- zahvati koji pretpostavljaju odredenu kvalitetu kosti ili kod kojih postoji opasnost od ostecenja vaznih tkiva.

Safety instructions:

- Observe the instructions indicated on the label.

- Before start up, make sure that the instrument is securely locked in place.

- Clamp instrument into the hand-piece until it locks.

- Perform an idle run to ensure the secore fit of the saw blade in the power unit

Avisos de seguridad:

- Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta

- Antes de poner en marcha el instrumento, aseglrese de que esté bien ajustado en la pieza de mano.

- Inserte el instrumento en la pieza de mano hasta el tope.

- Para asegurarse del buen ajuste de la hoja de sierra en la pieza de mano, poner en marcha la pieza de mano sin
aplicar la hoja de sierra sobre el hueso.

Sicherheitshinweise:

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.
- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Sitz des Sageblatts im Antrieb im Leerlauf testen.

Consignes de sécurité :

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

- Avant I'utilisation, s’assurer du bon ajustement de I'instrument.

- Insérer I'instrument dans la piéce- a-main jusqu'a I'encliquetage.

- Pour assurer que la lame de scie soit insérée correctement dans |'unité d'entrainement, démarrer I'unité
d'entrainement sans placer la lime de scie sur l'os.

WHcTpykuum 3a 6esonacHocT:

- CvbnionasaiTe MHCTPYKLIMUTE BLPXY €TUKeTa.

- Mpeav ynotpeba nposepeTe CUrypHOTO 3aKpenBaHe Ha MHCTPYMeHTa.
- 3aTerHeTe 10Kpail UHCTPYMEHTUTE B HAKOHEUHMKA.

- MpoBepeTe NOAOXKEHUETO Ha TPUOHA B 3a[IBXBAHETO HA NPAseH XO.

Sigurnosne upute:

- Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

- Prije pustanja u rad ispitati sigurno postavljanje instrumenta.
- Instrumente do grani¢nika stegnuti u ruéni komad.

- Izvrsiti test u praznom hodu je li list pile sjeo u pogon.

Warnings:

- Not authorized for work on metal. Do not allow the instruments to come in contact with metal during use.
- Avoid excessive contact pressure.

- Make sure to provide sufficient cooling and rinsing.

- Do not reuse instruments that are damaged in any way.

- During use (in a saw template), prevent jamming or bending of the saw blade. Do not use for leverage.

Advertencias:

- El instrumento no es autorizado para el uso en metales. No permita que el instrumento entre en contacto con
metales durante el uso.

- Evite presiones de contacto excesivas

- Asegurese de proporcionar suficiente refrigerante e irrigacion.

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- Durante la utilizacién (con un patrén), no se debe ladear ni doblar la hoja de sierra. jJamas utilice la hoja de
sierra efectuando palanca!

Warnhinweise:

- Es darf kein Metall bearbeitet werden und die Instrumente dirfen auch wéhrend der Anwendung nicht mit
Metall in Beriihrung kommen.

- Uberh&hte Anpresskréfte vermeiden.

- Auf ausreichende Kiihlung und Spiilung achten.

- Instrumente mit jeglicher Art von Beschédigung sind generell nicht mehr einzusetzen.

- Wahrend der Verwendung (in einer Schablone) ist ein Verkanten, Hebeln oder Verbiegen des Sageblatts zu
vermeiden.

Avertissement :

- Le travail de métal n’est pas autorisé. Eviter tout contact de I'instrument avec des objets métalliques pendant
I'utilisation.

- Eviter les pressions de contact trop importantes.

- Assurer un refroidissement et irrigation suffisants.

- Ne pas réutiliser les instruments endommagés de quelque maniére que ce soit.

- Pendant I'utilisation (dans un guide de coupe), veillez a éviter que les instruments ne se coincent ou se
tordent et ne fassent levier.

Mpenynpexaexus:

- He Tpsbea na ce obpaboTea meTan v no Bpeme Ha obpaboTkaTta UHCTPYMEHTUTe He B1Ba Aa BNM3aT B 4OMUP C
meTan.

- [la ce n3bsrsa npekoMepHa cuna Ha HaTuck.

- [la ce BHMMaBa 3a 10CTATLYHO OXNaXAAHE W M3MUBAHE.

- KaTo Lsino MHCTpyMeHTUTE C BCAKaKbB BUA NOBPeAN He TpsibBa noBeye fia Ce U3Non3Bar.

- Mo Bpeme Ha ynoTtpebarta (B wabnoH) Tpabea Aa ce U36srea HaKNOHsIBaHe, M3MON3BAHE KAaTO NOCT UK OrbBaHe
Ha TPUOHa.

Upozorenja:

- Ne smije se obradivati metal, a instrumenti tijekom primjene ne smiju do¢i u dodir s metalom.

- |zbjegavati povecéane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje i ispiranje.

- Instrumente s bilo kakvom vrstom oStecenja vise ne koristiti.

- |zbjegavati nakretanje, koriStenje kao polugu i savijanje lista pile tjekom koristenja (u potpornoj noZici)

Residual risks and side effects:

Contamination due to injury with infection to the patient, user or a third person as well as allergic/toxic
reactions or tissue or bone necrosis can be caused by excessive heat generation, soiled/contaminated, non-
biocompatible or broken/damaged instruments, by the absence of indication of the instruments or damage to
the sterile barrier system, pointed edges or sharp blades or by the instruments coming off the power system.
Possible causes include incorrect handling of the instrument, use contrary to application, non-respect of the
reprocessing recommendations, wrong choice of packaging, incorrect combination with the power unit or the
saw template, interaction with other substances, insufficient identification marking, incorrect disposal,
possible slipping during start-up, incorrect storage or transport, failure to eliminate a worn instrument and
incorrect clamping in the power system.

y efectos ios:
Puede produclrse contaminacién a través de heridas de corte con infeccién en el paciente, el usuario o
terceras personas, asi como reacciones alérgicas o necrosis del tejido o del hueso, cuando los instrumentos
generan excesivo calor, cuando estan sucios o contaminados, cuando no son biocompatibles, si estan
fracturados/dafiados, debido a la falta de identificacion del instrumento o al sistema de barrera estéril
dafado, puntas puntiagudas o lamas afiladas o si el instrumento se desprende del sistema de accionamiento.
Esto puede ser causado por un manejo inapropiado, uso incorrecto, no-observacion de las recomendaciones
de reprocesamiento, seleccion de un embalaje inapropiado, combinacién con un motor o un patrén
inapropriado, interaccién con otras sustancias, identificacion incorrecta, eliminacién incorrecta, deslizamiento
del instrumento durante el arranque del instrumento, almacenaje o transporte incorrecto, falta de descartar
instrumentos usados y sujecion incorrecta del instrumento en el accionamiento.

Restrisiken und Nebenwirkungen:

Eine Kontamination durch Schnittverletzungen mit Infektion bei Patient, Anwender oder Dritter sowie
allergische /toxische Reaktionen oder Gewebe- und Knochennekrose sowie irreversible Schadigungen des
umliegenden Gewebes kann durch tiberméBige Wéarmeentwicklung, verunreinigte /kontaminierte, nicht-
biokompatible, frakturierte /beschadigte Instrumente, durch eine nicht gegebene Identifikation des
Instruments oder durch Beschadigung des Sterilbarrieresystems, spitze Kanten und scharfe Schneiden oder
durch die Losung des Instruments im Antrieb entstehen. Die Ursachen kénnten sein: UnsachgemaBe
Handhabung, Fehlanwendung, Nichtbeachtung der Aufbereitungsempfehlung, fehlerhafte Auswahl der
Verpackung, falsche Kombination mit Antrieb oder Schablone, Wechselwirkung mit anderen Substanzen,
unzureichende Kennzeichnung, falsche Entsorgung, mogliches Abrutschen bei Inbetriebnahme, fehlerhafte /r
Lagerung/Transport, fehlende Aussortierung nach Abnutzung und unsachgemaBes Einspannen in den Antrieb.

et effets

Une contamination peut se produire par des coupures infectés du patient, de I'utilisateur ou d’une tierce
personne, ainsi que par des réactions allergiques ou nécrose du tissu ou de I'os ou des dommages
irréversibles du tissu environnant, si les instruments sont souillés ou contaminés, s’ils ne sont pas
biocompatibles, s’ils sont fracturés ou endommagés , en raison de I'absence d’identification de I'instrument ou
au systeme de barriere stérile endommagé, des bords pointus ou des arétes vives ou si I'instrument se
détache du systéme d’entrainement. Cela peut étre causé par un maniement inapproprié, utilisation erronée,
le non-respect des recommandations de retraitement, choix de ’emballage inadapté, combination avec un
moteur/guide de coupe inadapté, interaction avec d’autres substances, mauvaise identification, élimination
incorrecte, possible glissement de I'instrument pendant la mise en marche, stockage et/ou transport
inapproprié, I'utilisation des instruments usés et serrage incorrect de I'instrument dans I'unité d’entrainement.

OcTaTbuHMm | ]

3amMbpcABaHE NOPanM NOPAGBAHNS C MH(BEKLIAA MPU NaLMEHTa, NOTPEBUTENS AW TPETO INLLE 1 anepriuHM/
TOKCHMUHM PEaKLIMM MM HEKPO3a Ha ThKaH! M KOCTU U HeoBpaTMMK yBPEaM Ha OKONHMUTE ThKaH! MOXe Aa
Bb3HMKHE Nopaau 0bpasysaHeTo Ha NpeKkomepHa TONMHa, 3aMbPCeHN /KOHTaMUHMPaHK, BUOHECHBMECTUMM,
CuyneHn/noBpeneHn MHCTPYMEHTM, NOPaau HeHanuuHa MAEHTUGhMKALMS Ha MHCTPYMEHTa W NoBpena Ha
cTepunHata 6apuepHa cuctema, ocTpu pbboBe ¥ OCTPUETa MW NOpaay OTAENSHE Ha MHCTPYMEHTa B
3apBuxeaHeTo. MpUunHMTE MOraT Aa ca: HenpasuIHO MaHWUMyNupaHe, rpewwHa ynotpeba, Hecnassawe Ha
npenopbkara 3a 06paboTka, rpelueH u36op Ha oNakoBKa, rpeLIHo KOMBMHMPaHe CbC 3afIBUXBaHE UM WabnoH,
B3aUMOAENCTBUE C APYri CYBCTaHLMK, HE[OCTaTbYHA MAPKMPOBKA, HENPABMHO U3XBBPNSHE, BbB3MOXHO
M3NIL3BaHE NPU NycKaHe B AENCTBUE, FPELLHO CbXpaHeHWe /TpaHCNOopTUPaHe, MNCBALLO OTAENsHE CNef
M3HOCBAHE W HEMPABMHO 3aTAraHe B 3aiBUKBAHETO.

Ostali ri: i sporedna djelovanja:

Kontaminacija zbog posjekotina s infekcijom kod pacijenata, korisnika ili tre¢ih osoba kao i alergijske /toksicne
reakcije ili nekroze tkiva ili kostiju te ireverzibilna oSte¢enja okolnog tkiva moZze nastati zbog onecis¢enih/
kontaminiranih, slomljenih/o8tecenih instrumenata ili instrumenata koji nisu biokompatibilni, ako instrument
nema identifikaciju ili ako je oStecena sterilna barijera, zbog ostrih rubova ili ostrice ili ako se instrument
tijekom upotrebe odvoji. Moguci uzroci: neodgovarajuce rukovanje, pogresna primjena, nepostivanje savjeta u
vezi s pripremom, pogreSan odabir ambalaZe ili potporne noZice, interakcija s drugim tvarima, nedovoljno
oznacavanje, pogresno zbrinjavanje, moguce klizanje pri pokretanju, nepravilno skladistenje/transport.
pogresno razvrstavanje nakon $to se istrosi i nepravilno pritezanje.

Combination:

- Observe the directions in the instructions for use enclosed with the power system.

- Set saw blades in motion inside the template before applying to the bone

- The cutting width of the saw blades used must not exceed the thickness of the saw template. The saw blade
must be able to move freely inside the saw template.

Combinacién:

- Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

- La hoja de sierra debe ponerse en marcha antes de aplicarla sobre la superficie del hueso.

- El grosor de la hoja de sierra no debe ser mayor que el grosor del patrén correspondiente. Debe asegurarse
de la buena y libre movilidad de la hoja de sierra en el patrén.

Kombination:

- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

- Ségeblatter vor Ansetzen an den Knochen in Schablone in Bewegung setzen.

- Nur Ségeblatter in Schablone anwenden, deren Schnittstarke die entsprechende Schablonendicke nicht
iibersteigt, freie ungestorte Beweglichkeit des Sageblatts in Schablone sicherstellen.

Combinaison :

- Observer les instructions dans le mode d’emploi du systéme d’entrainement.

- La lame de scie doit étre mise en marche dans le guide de coupe avant de la placer sur I'os.

- Pour assurer la libre mobilité de la lame de scie dans le guide de coupe, veillez a n’utiliser que des lames de
scie dont I'épaisseur de coupe ne supére pas I’épaisseur du guide de coupe.

Kom6unauus:

- TpsibBa na ce cvbnoaaBaT MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha 3aaBWXBalLaTa MCTEMA.

- Mpean nobnmxeaaxe A0 KOCTTa TPUOHMUTE fa Ce MYCKaT B ABUKEHNUE B WabMoH.

- [la ce 13N0ON3BAT CaMo TPMOHM B LIAGNOH, UNATO AebennHa Ha pAsaHe He HafiBuILIaBa CbOTBETHaTa AebennHa Ha
wabnoHa, fa ce rapaHTMpa Bb3MOXHOCT 3a CBOBOAHO HECMYLLIABAHO fBXEHUE Ha TPUOHA B LabnoHa.

Kombinacija:

- Trebate se pridrzavati Upute za uporabu pogonskog sustava.

- Pokrenuti list pile prije pocetka na kost u potpornoj nozici.

- Koristiti samo list pile u potpornoj noZici ¢iji mikrotom ne prelazi odgovarajucu debljinu potporne noZice,
osigurati slobodno neometano kretanje lista pile u potpornoj nozici.

Preparation at the site of use/Storage and transport:
- Store and transport the instruments at room temperature, in their original packaging
away from dust, moisture and sunlight as well as sources of recontamination.

Preparaci6n en el lugar de uso/almacenaje y transporte:

- Mantenga y transporte los instrumentos a temperatura ambiente en su embalaje
original, en un lugar libre de polvo, humedad y luz solar, y alejado de cualquier fuente
de recontaminacién.

Vorbereitung am Gebrauchsort/Aufbewahrung und Transport:
- Die Aufbewahrung und der Transport sollte in Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub-,
rekontaminations-, feuchtigkeits- und sonnenlichtgeschiitzt erfolgen.

Préparation au site d’utilisation/stockage et transport :

- Pendant le stockage et le transport, les instruments doivent se trouver a température
ambiante, dans I'emballage originale, a I'abri de la poussiére, de I'numidité et des
rayons de soleil et protégés contre la récontamination.

MoarotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a/cbxp ] pTUpaHe:

- CbxpaHenneto 1 TpaHcnopTipaHeTo Tpsibea Aa ce wssbpmaar B OpUrUHanHaTa
ONakoBKa Mpy CTaitHa TemrnepaTypa Ha 3alUTeHO OT Npax, U3TOUHULIM Ha 3aMbPCABaHE,
Bf1ara v npsika CNbHYEBa CBETUHA MSCTO.

Priprema na mjestu uporabe/¢uvanje i transport:
- Cuvanje i transport treba da se obavljaju u originalnom pakovanju na sobnoj
temperaturi, zasticeno od prasine, rekontaminiranja, vlage i svetlosti.

Storage:
Store the instruments at room temperature away from dust, moisture and sunlight as
well as sources of recontamination.

Almacenaje:
Mantenga los instrumentos a temperatura ambiente en un lugar libre de polvo,
humedad y luz solar, y alejado de cualquier fuente de recontaminacion

Lagerung:
Die Lagerung erfolgt staub-, feuchtigkeits-, licht- und rekontaminationsgeschiitzt bei Zimmertemperatur.

Stockage :
Stocker et transporter les instruments a température ambiante, a I'abri de la poussiére, de ’humidité et des
rayons de soleil et protégés contre la récontamination.

CbxpaHeHue:
CuxpaHeHneTo fa ce U3BbPLIBA Ha 3aLLMTEHO CPELLy Npax, Bara, CBeTINHA U PEKOHTaMWHALWA MACTO Npu
cTallHa Temnepartypa.

Skladistenje:
Na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od prasine, vlage, svetlosti i rekontaminiranja.

Automatic cleaning:

Pre-treatment and transport: Equipment: Detergent/disinfectant (for ex. Neodisher Septo PreClean;
concentration 1.5 %, co. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / (alkaline, aldehyde-free, for ex. VAH/DGHM or
FDA/EPA approval/clearance /registration or CE mark), nylon brush. Pre-treatment and transport: Place
instruments in a cleaning/disinfection tank filled with a suitable detergent/disinfectant immediately after use
on the patient. Reprocess the instruments within one hour of use at the very latest. The instruments should be
in the cleaning/disinfection solution when transported to the site where the reprocessing is to take place. 2.
Brush the saw blades until there is no visible contamination left. In the case of saw blades with a structured
surface, make sure to thoroughly brush not only the cutting edges, but also the spaces between them. 3. Rinse
with cold tap water.

Preparation for cleaning: Preparation: Equipment: Washer/disinfector in compliance with ISO 15883 (e.g. co.
Miele, with Vario TD-program), Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert). 1. Thoroughly rinse instrument
under running tap water prior to mechanical reprocessing. 2. Place bur block in the washer/disinfector in such
a way that the water jet directly hits the instruments.

Mechanical cleaning and disinfection:

Equipment: Washer/disinfector in compliance with ISO 15883 (e.g. co. Miele, with Vario TD-program),
Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert), suitable bur block. 4 minutes’ pre-wash with cold tap water
(<40°C), emptying, 6 minutes’ pre-wash with Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert) at 55°C, emptying, 3
minutes’ neutralization with warm tap water (>40°C), emptying, 2 minutes’ intermediate rinse with warm tap
water (>40°C), emptying, thermal disinfection.

Limpieza automdtica:

Tratamiento inicial y transporte: Material a ser utilizado: Detergente/desinfectante (por ej. Neodisher Septo
PreClean; concentracion 1,5 % de la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalino, sin aldehido,
registrado por ej. en la VAH/DGHM o autorizacion / aprobacién / registracion por la FDA/EPA o marcado CE),
cepillo de nylon. Tratamiento inicial y transporte: Inmediatamente después del uso en el paciente, los
instrumentos deben sumirse completamente en el recipiente llenado con un detergente/desinfectante. Los
instrumentos deben ser reprocesados a mas tardar una hora después de su uso. Los instrumentos deben
encontrarse en la solucién de limpieza/esterilizacion durante el transporte hacia el sitio de retratamiento. 2.
Cepille las hojas de sierra hasta que no quede ninguna contaminacién visible. En el caso de hojas de sierra con
superficie estructurada, asegurese de cepillar a fondo no sélo las hojas de corte, sino también los espacios entre
ellas. 3. Enjuagar con agua potable fria.

Preparacion para la limpieza: Preparacion: Material a ser utilizado: Maquina de limpieza y desinfeccién de
acuerdo con ISO 15883 (por ej. con programa Vario TD de la empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la
empresa Dr. Weigert). 1. Enjuagar los instrumentos bien a fondo con agua potable corriente inmediatamente
antes del reprocesamiento en maquina. 2. Colocar el fresero en la maquina de limpieza/desinfeccion de manera
tal que el chorro de agua toque directamente el instrumental.

Limpieza mecénica y desinfeccion:

Material a ser utilizado: Maquina de limpieza y desinfeccion de acuerdo con ISO 15883 (por ej. con programa
Vario TD de la empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert), fresero de instrumentos
apropiado. 4 minutos limpieza preliminar con agua potable fria (<40°C), vaciamiento, 6 minutos limpieza
preliminar con Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert) a 55°C, vaciamiento, 3 minutos
neutralizacién con agua potable caliente (> 40°C), vaciamiento, 2 minutos enjuague intermediario con agua
potable caliente (> 40°C), vaciamiento, desinfeccién térmica.

Reinigung: Automatisch

Vorbehandlung und Transport: Ausstattung: Reinigungs-/ Desinfektionsmittel (z. B. Neodisher Septo PreClean;
Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisch, Aldehyd frei, z.B. VAH / DGHM oder
FDA / EPA-Zulassung / Clearance / Registrierung oder CE-Kennzeichnung), Kunststoffbiirste. Vorbehandlung
und Transport: Instrument unmittelbar nach der Anwendung am Patienten vollstandig in einem Behélter mit
Reinigungs-/ Desinfektionsmittel einlegen. Aufbereitung der Instrumente spétestens eine Stunde nach
Anwendung vornehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort muss im Reinigungs-/
Desinfektionsmittel erfolgen. 2. Biirsten der Sageblatter bis keine Verunreinigungen mehr sichtbar sind.
Séageblatter mit Oberflachenstruktur sollten neben den Schneiden auch insbesondere in den Zwischenrdumen
der Oberflache gebirstet werden. 3. Spiilen mit kaltem Leitungswasser.

Reinigungsvorbereitung: Vorbereitung: Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD
Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert). 1. Instrument vor der maschinellen Aufbereitung
griindlich unter flieBendem Trinkwasser abspiilen. 2. Die Instrumente so in dem RDG platzieren, dass der
Spriihstrahl direkt auf das Instrumentarium trifft.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr.
Weigert), geeigneter Instrumentensténder. 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Trinkwasser (<40°C) ,
Entleerung, 6 Minuten Vorwaschen mit Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert) bei 55°C, Entleerung, 3
Minuten Neutralisation mit warmen Trinkwasser (>40°C), Entleerung, 2 Minuten Zwischenspiilung mit warmen
Trinkwasser (>40°C), Entleerung, thermische Desinfektion.

Nettoyage mécanique :

Pré-traitement et transport : Matériel utilisé : Agent de nettoyage/de désinfection (par ex. Neodisher Septo
PreClean ; concentration 1,5 %, de la société Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalin, sans aldéhyde, par
ex. VAH/DGHM ou autorisation/approbation /registration FDA/EPA ou marquage CE), brossette en nylon.
Pré-traitement et transport : Immédiatement apres I'utilisation sur le patient, immerger les instruments
compléetement dans un bac contenant un agent de désinfection/de nettoyage. Les instruments doivent étre
retraités au plus tard dans la premiére heure aprés leur utilisation. Les instruments se doivent trouver dans
I'agent de désinfection/de nettoyage pendant le transport vers le lieu de retraitement. 2. Brossez les lames de
scie jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de contamination visible. Dans le cas de lames de scie a surface structurée,
veillez a brosser soigneusement non seulement les lames mais aussi les espaces entre elles. 3. Rincer a I'eau
potable courante froide.

Préparation avant le nettoyage : Préparation : Matériel utilisé : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883-2 (par
ex. Miele, avec programme Vario TD) ), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Avant le retraitement
mécanique, rincer I'instrument scrupuleusement a I’eau potable courante. 2. Placer les instruments dans le
laveur-désinfecteur de telle sorte qu’ils soient atteints directement par le jet.

Nettoyage et désinfection mécaniques :

Matériel utilise : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883-2 (par ex. Miele, avec programme Vario TD),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), porte-fraises approprie

Nettoyage et désinfection mécaniques: Prélavage a I'eau potable froide (<40°C) pendant 4 minutes, vidange,
prélavage avec Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) & 55°C pendant 6 minutes, vidange, neutralisation a
I’eau potable chaude (>40°C) pendant 3 minutes, vidange, ringage intermédiaire a I'eau potable chaude
(>40°C) pendant 2 minutes, vidange, désinfection thermique.

MouucTBaHe: aBTOMaTUUHO

Mpensaputentxa obpabotka u TpaHcnopt: O6opyasaHe: NouMcTBaLLM NpenapaTv/ nesuHdekTaHTH (Hanpumep
Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauusa 1,5 %, pupma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / ankantu, 6es
anaexup, Hanpumep ¢ ogobpeHne/ paspetueHne,/ perucTpaLma ot AcoumuauusTa 3a NPUNOXHa

xurveHa (VAH) / FepmaHCKOTO ApYXecTBo 3a xurueHa u mukpobuonorusa (DGHM) unu AreHumsTa 3a KOHTPON Ha
xpaHuTe u nekapcteata Ha CALLL (FDA) / AreHuusTa 3a onaseaHe Ha okonHata cpefa (EPA) unn mapkuposka CE),
nnactmacoa yetka. MpeasapuTenta obpabotka v TpaHcnopT: HenocpeacteeHo cnes ynotpe6ata npu nauneHTa
MHCTPYMEHTBT 1a Ce NOCTaBM U3LANO B Cbj C MOUMCTBALL NpenapaT/ AeanHdekTaHT. MHCTpymeHTUTe aa ce
06paboTAT Hal-kbCHO eanH Yac cneq ynotpeba. MHcTpymeHTuTe TpsibBa Aa ce TpaHCNopTUPaT A0 MACTOTO 3a
obpabotka B nounCTBaLL, NpenapaT/Aes3nHdeKTHaHT. 2. TPMOHUTE fia Ce NOYUCTST C YeTKa, JoKaTo NpecTaHaT aa
Ce BUX/aT 3aMbPCsIBaHMA. [pU TPMOHUTE CbC CTPYKTYPHA NOBLPXHOCT OCBEH 3b6UTE TPAGBa fa Ce NOUNCTAT ¢
YeTKa ChLLO Hait-Beye MEXAMHHUTE NPOCTPAHCTBA Ha NOBBPXHOCTTA. 3. M3nnakeaHe CbC CTyAeHa BoAa oT
yewmarta.

MoaroToeka 3a nouncteane: Moarotoska: O6opy/BaHe: yCTPOMCTBO 3a nouncTeaHe /nesnHdekums (RDG)
cbrnacHo ISO 15883 (Hanpumep dupma Miele ¢ nporpama VarioTD), Neodisher MediClean forte (pupma Dr.
Weigert). 1. lMpean malumHHaTa 06paboTka MHCTPYMEHTLT la Ce M3MUE OCHOBHO Mof, Tevallla nuTeiHa Bofa. 2.
MHCTpyMeHTUTE f1a Ce MOCTaBsAT B YCTPOWCTBOTO 3a nouncTeaqe / eauHtbekums (RDG) Taka, ye MueLara cTpys aa
€ HacoueHa AMPEKTHO KbM MHCTPYMEHTapuyma.

MalumHHO nouncTBaHe U neanHdekums:

0O6opynBaHe: ycTpoicTBo 3a nouncTeaHe /nesunHepexums (RDG) cvrnacHo ISO 15883 (Hanpumep dupma Miele ¢
nporpama VarioTD), Neodisher MediClean forte (dvpma Dr. Weigert), noaxoastua noctagka 3a UHCTPYMEHTU. 4
MUHYTU NpeaBapuTeNHO M3MUBaHe CbC CTyaAeHa nuTeliHa Boaa (<40°C) , nanpassaHe, 6 MUHYTU NpeaBapUTENHO
n3musaHe ¢ Neodisher MediClean forte (dbupma Dr. Weigert) npu 55°C, nanpassaHe, 3 MUHyTH HeyTpanuaaums ¢
Tonna nuTeiHa soa (>40°C), u3npassaHe, 2 MUHYTU MEXAMHHO M3NNakBaHe C Tonna nuTeiiHa soaa (>40°C),
13npasBaHe, TePMUIHA Ae3UHDEKLNA.

Cigéenje: automatski
Prethodna obrada i transport: Oprema: Sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju (npr. Neodisher Septo PreClean;
koncentracija 1,5 %, tvrtka Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /alkalna, bez aldehida, npr. VAH/DGHM ili
FDA/EPA certifikat/odobrenje /registracija ili oznaka CE oznaka, plasti¢na ¢etka. Prethodna obrada i
transport: Potpuno uronite instrument u posudu sa sredstvom za ¢iS¢enje/dezinfekciju odmah nakon primjene
na pacijentu. Pripremite instrumente najkasnije jedan sat nakon uporabe. Instrumenti se moraju transportirati
do mjesta obrade u sredstvu za ¢i§¢enje /dezinfekciju. 2. Cetkajte listove pile dok vise ne bude vidljiva
prljavstina. Osim ostrica, treba Cetkati i listove pile s povr§inskom strukturom, posebice podrucja izmedu
povrsina. 3. Isperite hladnom vodom iz slavine.

Priprema za ¢iSéenje: Priprema: Oprema: RDG prema ISO 15883 (npr. tvrtka Miele s programom VarioTD),
Neodisher MediClean forte (tvrtka Dr. Weigert). 1. Prije ponovne strojne obrade, temeljito isperite instrument
pod tekuéom pitkom vodom. 2. Stavite instrumente u uredaj za ciS¢enje i dezinfekciju tako da rasprseni mlaz
izravno pogada instrumente.

Strojno Ciscenje i dezinfekcija:

Oprema: uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju prema ISO 15883 (npr. tvrtka Miele s programom VarioTD),
Neodisher MediClean forte (tvrtka dr. Weigert), prikladan stalak za instrumente. 4 minute pretpranja hladnom
pitkom vodom (< 40 °C), praznjenje, 6 minuta pretpranja sredstvom Neodisher MediClean forte (tvrtka Dr.
Weigert) na 55 °C, praznjenje, 3 minute neutraliziranje toplom slatkom vodom (> 40 °C), praznjenje, 2 minute
meduispiranje toplom pitkom vodom (> 40 °C), praznjenje, termicka dezinfekcija.

Drying:
Remove any residual moisture from the instrument with compressed medical air
(oil-free, low-germ).

Secado:
Remover cualquier humedad residual del instrument con aire comprimido médicinal
(sin aceite, libre de gérmenes)

Trocknung:
Restfeuchtigkeit mit medizinischer Druckluft (GIfrei, keimarm) vom Instrument entfernen.

Séchage :
Enlever toute humidité résiduelle de I'instrument a I'aide d'air médical comprimé
(sans huile, sans germes)

CyuweHe:
OTcTpaHeTe ocTaThbuHaTa BNara ¢ NOMOLUTa Ha MEAMLIMHCKM UMCT CTbCTEH Bb3AYX
(obeamacneH u cTepune).

Susenje:
Ostatke vlage sa instrumenta otkloniti pomoc¢u medicinskog zraka pod pritiskom (bezuljni, bez klica).

Control and functional test:

Check the instruments visually for residual contamination and possible damage using
magnifying glasses. Repeat reprocessing procedure in case of any visible
contamination. Do not reuse damaged, chipped, bent or corroded instruments.

Control e inspeccién funcional:

Control visual con lupa para detectar cualquier contaminacion residual o posibles dafios. Repetir el
retratamiento en caso de cualquier contaminacién residual visible. Los instrumentos que muestren los
siguientes defectos deben eliminarse inmediatamente: instrumentos dafiados, agrietados, torcidos e
instrumentos con superficies corroidas

Kontrolle und Funktionsprifung:

Sichtpriifung auf Restkontamination und Beschadigungen durchfiihren, Lupe verwenden. Bei sichtbaren
Kontaminationen Aufbereitung wiederholen. Instrumente mit Beschadigungen, Ausbriichen, Formschaden oder
Korrosion diirfen nicht mehr verwendet werden.

Controle de I'état et du fonctionnement :

Controle visuel a I'aide d’une loupe appropriée pour s’assurer que I'instrument est libre de contamination
résiduelle et sans dommage. En présence de contamination visible répéter le procédé. Ne pas réutiliser les
instruments abimés, ébréchés, tordus ou corrodés.

KoHTpon u npoeepka Ha ¢y Ta:

M3BbpLieTe BU3yanHa NpoBepka 3a 0CTaTbYHM 3aMbpCABaHMA U NOBPEaM, M3nonasaiite nyna. Mpu suaumo
3ambpcsiBaHe NOBTOPETe Ae3nHdeKunsTa. UIHCTPYMEHTH C NOBPEeaAM, OTNaraHus, NpoMeHn Bbe opmata unm
Kopoaua He 6uBa fia 6bAAT M3MNON3BaAHM NOBEYeE.

Kontrola i ispitivanje funkcionalnosti:

Pogledom izvrsiti ispitivanje ostatka kontaminiranosti i ostecenja, uporabiti lupu. Kod vidljivih kontaminacija
ponoviti obradu. Instrumenti sa ostecenjima, izbijenim djelovima, ostecenim oblikom ili korozijom se ne smiju
vie uporabljavati.

Packing of the cleaned article:

A suitable packaging system in compliance with ISO 11607-1

(USA: FDA authorization) can be used for steam sterilization (for ex. Steriking; co.
Wipak). Make sure that there is no pressure on the seal of the packaging.

del articulo li
Puede utilizarse para la esterilizacion por vapor un sistema de embalaje apropiado segln ISO 11607-1 (EE.UU:
autorizacién de la FDA) (por ej. Steriking de la empresa Wipak). Asegurarse que el sellado no se encuentre
bajo tension.

Verpackung des gereinigten Artikels:

Es kann ein fiir Dampfsterilisation geeignetes Verpackungssystem nach ISO 11607-1 (Fiir USA: FDA-Freigabe)
verwendet werden (z. B. Steriking; Fa. Wipak). Die Versiegelung der Verpackung darf nicht unter Spannung
stehen.

Emballage de I'article nettoyé :

Un systeme d’emballage approprié selon ISO 11607-1 (USA: autorisation FDA)

peut étre utilisé pour la stérilisation & vapeur (par ex. Steriking ; sté. Wipak). S’assurer
que I'emballage soit assez grand pour que sa fermeture ne soit pas forcée.

OnakoBaHe Ha NOYMCTEHNS apTUKYI:

Moxe na ce nanonasa noaxoasiia 3a CTepuNN3aLMs C Napa onakoBbYHa cuctema cbrnacko ISO 11607-1 (3a
CALLL: c onobpetue oT AreHumsiTa 3a KOHTPON Ha XpaHWTe 1 nekapcTeata) (Hanp. Steriking Ha dupma Wipak).
BaneuaTBaHeTo Ha onakoBKaTa He TpAbBa Aa Gbie Noa HanpexeHue.

Pakiranje o¢iS¢éenog proizvoda:
MoZe se koristiti sistem pakiranja podesan za steriliziranja pod parom prema ISO 11607-1 (za USA: FDA-
registracija) (na pr. Steriking tvrtke Wipak). Zatvoreno pakiranje ne smije biti pod naponom

Sterilization:
Steam sterilization: Fractionated pre-vacuum process in accordance with ISO 17665-1 (USA: FDA approval);
Hold time in full cycle: at least 3 minutes at 134°C with a drying time of 10 minutes.

Esterilizacién:
Esterilizacién al vapor con un tratamiento por prevacio fraccionado segin ISO 17665-1 (EE.UU.: autorizacion
por la FDA); tiempo de mantenimiento en ciclo completo: al menos 3 minutos a 134°C; tiempo de secado: 10
minutos.

Sterilisation:
Dampfsterilisation: Im fraktionierten Vakuumverfahren nach ISO 17665-1 (fiir USA: FDA-Freigabe); Haltezeit im
Vollzyklus mindestens 3 Minuten bei 134 °C mit Trocknungszeit von 10 min.

Stérilisation :
Stérilisation a la vapeur suivant un procédé fractionné sous vide selon ISO 17665-1 (USA : autorisation FDA) ;
temps de maintien en cycle complet : au moins 3 minutes & 134°C ; temps de séchage : 10 minutes.

Crepunusauus:

MapHa crepunuaaums: Mpu dpakuMoHMpaH Bakyym NpoLiec CbrnacHo cernacHo 1SO 17665-1 (3a CALLL: ¢
onobpeHue oT AreHUMATa 3a KOHTPON Ha XpaHUTe W NekapcTeara); Bpeme Ha 3afbpkaHe B MbleH UMKbA Hail-
manko 3 MuHyTH npu 134 °C ¢ Bpeme Ha cywieHe 10 MUHYTH.

Steriliziranje:
Steriliziranje pod parom: frakcioniranim vakuum-postupkom prema ISO 17665-1 (za USA: FDA-registracija);
vrijeme drzanja punog ciklusa najmanje 3 minuta na 134 stupnja Celzijusa i vrijeme su$enja od 10 minuta.

Disposal:
Potentially infectious, pointed and sharp items have to be disposed of in non-pierceable and non-breakable
disposable containers.

Eliminacién:
Desechar los articulos potencialmente infecciosos, puntiagudos y filosos en
contenedores desechables estancos, irrompibles y resistentes a la puncién.

Entsorgung:
Potentiell infektiGse, spitze und scharfe Gegenstéande miissen in stich- und bruchfesten Einwegbehltnissen
entsorgt werden.

Elimination :
Tous les articles potentiellement infectieux, pointus et coupants doivent étre éliminés
dans des récipients jetables résistants aux perforations et a la rupture.

WUaxsbpnsane:
MpeameTuTe, NpeACTaBNSBALLM NOTEHLIMANEH MBTOYHMK Ha MH(DEKLINM, KaKTO 1 OCTPUTE U PEXELLM NpeaMeTH, Tpsibea
1a Ce U3XBLP/IAT B HEUYN/IMBM, 3alLMTEHM CPeLLly cpA3BaHe 1 NpoboxaaHe KOHTeRHepH.

Uklanjanje:
Potencijalno infektivni, Siljasti i oStri predmeti moraju se ukloniti u jednokratnim
spremnicima sigurnim od uboda i loma.

Procedure in case of serious adverse events:

All serious adverse events occurred in connection with the device have to be reported to the manufacturer and
the competent national authority.

Liability:

Applies outside the USA: The user is responsible for checking the product prior to use to ensure that it is
suitable for the intended purpose. The user is responsible for the use of the instruments. 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 non-observance of our recommendations for use or warnings as well
as inadvertent misuse by the user.

Applies in the USA: ALL WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION,
THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ARE
EXPRESSLY DISCLAIMED. ALL INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED
TO, LOST PROFITS, INJURY TO OTHER PROPERTY, LOSS OF USE OR OTHER COMMERCIAL LOSSES, ARE
EXPRESSLY DISCLAIMED. If, notwithstanding the foregoing, consequential and incidental damages cannot be
excluded due to operation of law, such damages are expressly limited in amount to the purchase price of any
defective products.

The end of a product’s service life depends on the degree of damage and wear
incurred during use. Frequent reprocessing does not affect the performance of these
instruments.

Procedimiento en casos de eventos adversos graves:

Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente nacional.

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el Gnico responsable de revisar - antes de su aplicacién - que
el producto sea el adecuado (en todo sentido) para el uso previsto. El uso de los instrumentos es
responsabilidad del operador. Una negligencia del operador generard, en caso de dafios provocados por parte
del mismo, una reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler. Este sera
especialmente el caso si no se observaron nuestras recomendaciones de uso o las advertencias, o en caso de
uso incorrecto involuntario.

Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS GARANTIAS, SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS INCLUYENDO, SIN LIMITACION, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD
PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. TODOS LOS DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES INCLUYENDO,
PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE GANANCIAS, DANOS A OTRA PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS
PERDIDAS COMERCIALES ESTAN EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios
consecuenciales o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, tales dafios se limitan
expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

El fin de la vida Util del instrumento depende del grado de desgaste y de los dafnos
derivados de su utilizacion. Las reestrilizaciones frecuentes no tienen ninguna influencia
negativa en la eficacia de estos instrumentos.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Behdrde zu melden.

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf die
Eignung und die Verwendungsmdglichkeiten fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen. Die Anwendung der
Instrumente untersteht der Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden des Anwenders fiihrt bei
verursachten Schaden zur Minderung oder ganzlichem Ausschluss der Haftung von Gebr. Brasseler. Dies ist
insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen oder Warnungen oder bei versehentlichem
Fehlgebrauch durch den Anwender der Fall.

Nur in den USA: JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG, OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIEBLICH
ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSFAHIGKEIT UND DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK IST AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN. JEGLICHE NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN, EINSCHLIEBLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENE GEWINNE, BESCHADIGUNG
VON FREMDEIGENTUM, NUTZUNGSAUSFALL ODER ANDERE WIRTSCHAFTLICHE SCHADEN SIND
AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN. Falls ungeachtet des Vorstehenden Folge- und Nebenschaden aufgrund der
gesetzlichen Bestimmungen nicht vermieden werden kdnnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des
Kaufpreises des defekten Produkts beschréankt.

Das Ende der Produktlebensdauer wird von VerschleiB und Beschédigung durch den Gebrauch bestimmt.
Haufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf diese Instrumente.

Procé en cas des i indésirables graves :

Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit doivent étre signalés au fabricant du produit et
a l'autorité nationale compétente.

Responsabilité :

S’applique hors des Etats Unis : Le contrdle de I'instrument et sa vérification par rapport a I'application
spécifique est sous la responsabilité de I'utilisateur. L'utilisation des instruments est sous la responsabilité du
chirurgien. Une négligence de la part de I'utilisateur entrainant des dommages, spécialement si ceux-ci sont
causes par

le non-respect de nos recommandations d’utilisation ou avertissements ou par un mauvais usage involontaire,
conduit a la réduction ou a I'exclusion totale de la responsabilité de la part de Gebr. Brasseler. Ne s’applique
quaux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION ET D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EST
EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS
DE FAGON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE
D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans le cas ou,
nonobstant les faits précités en vertu de la loi, les dommages indirects ou fortuits ne peuvent pas étre exclus,
de tels dommages seront expressément limités au prix d’acquisition du/des produit(s) défectueux.

La longévité de chaque produit est déterminée par le degré d’usure et le dommage causé par I'utilisation. Une
stérilisation fréquente n’a aucun effet négatif sur la performance des instruments.

MoBeneHue B cnyyait Ha CEPUO3HU MHLIMAEHTH:

Beuukm ceprosHm MHUMAGHTH, B3HUKHANW BbB BPb3Ka C NpoayKTa, Tpsbea Aa GbaaT AoKNansaHN Ha Npon3soauTens
1 Ha KOMNETEHTHWA HaUMOHaneH opraH.

OTroBopHoCT:

W3ebH CALLL: MoTpebutenst e anbxeH npeav ynotpeba na nposepn Ha cobCTBEHa OTFOBOPHOCT NPUrOAHOCTTa 1
BL3MOXHUTE HaUMHU 3a M3NON3BAHE Ha NPEABUAEHNUTE Lienn Ha NpoaykTa. MPUNOXEHNETO Ha MHCTPYMEHTUTE e B
cepata Ha OTrOBOPHOCT Ha nonasatens. Mpu NpuuMHeHa LeTa BUHOBHO CbNPUUMHABAHE Ha CbllaTa OT CTpaHa Ha
nonasatens BOAM [0 HaMansiBaHe UK MbAHO MBKIKOYBAHE Ha OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha bpats bpacenep. B
4acTHOCT, MPEMIXOAHOTO e B CWna Npy npeHebpersaHe Ha MHCTPYKLIMUTE 3a eKCMNOaTaLMs MW NpeaynpexaeHnsTa,
WM NPY Henp: ynotpeba no OT CTpaHa Ha nonasarens.

Camo & CALL: BCSIKA I’APAHLII/IR HE3ABUCMMO QAN U3PUYHA UK MBIYANMBO NPEOOCTABEHA,
BK/IIOUUTENHO, HO HE OTPAHWMYEHA 10 BCAKA FAPAHLINA 3A OCBLLECTBABAHE HA MPOJAXBA 1
rOIHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN, E U3PUYHO MBKIKOYEHA. BCAKA CBITbTCTBALLIA /I MOCNEOBALLIA
LLIETA, BK/IFOUYMTENHO, HO HE OTPAHWMYABALLIA CE 10 NMPOMYCHATU M0JI3K, YBPEXXOAHE HA YY)XKOA
COBCTBEHOCT, HEBb3MOXXHOCT 3A M3MON3BAHE UMW APYTV ®UHAHCOBW LLIETW, E U3PUYHO
M3KIMIOYEHA. B cnyyait Ye B pesynTar Ha IefiCTBUETO Ha 3aKOHOBYM pasnopenbu NpeaxonHUTe nocnensaLln unm
CHILTCTBALLM LETU He MoraT Aa BbaaT U3berHaTi, Teau LETU Ca M3PUUHO OrpaHNUYeHM 10 CTOUHOCTTA Ha MOKynHaTa
LieHa Ha aeheKTHUA NPOaYKT.

MoMeHTET Ha kpas Ha ekcrioatauusTa Ha NpoAyKTa ce ONPefens oT CTENeHTa Ha MBHOCBAHE W BLHUKHANUTE B
pesynTat Ha ynotpe6ara nospeau no culums. YectoTo AesnHdekumMpaHe He Okassa BIMAHME BbPXY FOHOCTTA 32
paboTa Ha MHCTPYMEHTUTE.

Ponasanje kod ozbiljnih slu¢ajeva:

Svi ozbiljni slu¢ajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i nadleZznoj nacionalnoj
sluZbi.
Odgovornost:
Izvan SAD-a: korisnik je obvezan na vlastitu odgovornost provjeriti pogodnost proizvoda i moguénosti njegove
primjene za predvidene svrhe prije njegove primjene.

Korisnik je odgovoran za primjenu instrumenata. Sukrivnja korisnika kod prouzrokovane Stete dovodi do
smanjenja ili potpunog iskljuenja jamstva od strane Gebr. Brasseler. To je narodito slucaj kod nepridrzavanja
Uputa za uporabu ili

upozorenja ili kod namjerne pogre$ne primjene od strane korisnika

Samo u SAD-u: IZRIJEKOM JE ISKLJUCENO SVAKO JAMSTVO, IZRIJEKOM ILI PRESUTNO, UKLJUCUJUCI, BEZ
OGRANICENJA, NA SVAKU GARANCIJU UTRZIVOSTI | POGODNOSTI ZA NEKU ODREDENU SVRHU. IZRIJEKOM
SU ISKLJUCENE SVE SPOREDNE ILI POSLJEDICNE STETE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, PROPALE DOBITI,
OSTECENJE TUDE IMOVINE, ISPADANJE IZ RADA ILI DRUGE EKONOMSKE STETE. Ukoliko se, bez obzira na
gornji sadrzaj, zbog zakonskih odredbi ne mogu izbje¢i posljedicne i sporedne Stete, takve Stete izrijekom su
ogranicene na vrijednost kupovne cijene pokvarenog proizvoda.

Kraj uporabe proizvoda je odreden trodenjem i o$teéenjem uslijed uporabe. Cesta
priprema za obradu nema utjecaja na ucinkovitost ovih instrumenata.

Trademark Reference:
The third party trademarks used herein are trademarks of their respective owners.

Referencia de marca registrada:
Todas las marcas registradas por terceros mencionadas en este documento son propiedad de sus respectivos
propietarios.

Marken Referenz:
Die hierin genannten Markenzeichen Dritter sind Markenzeichen der jeweiligen Markeninhaber.

de marque
Toutes les marques commerciales des t\ers utilisés dans ce document sont la propriété des propriétaires
respectifs.

WHdopmauus 0THOCHO MapkuTe:
MocoueHuTe TyK Mapku Ha TpeTu CTpaHu NPeAcTaBAsBaT TbProBCKM Mapku Ha CLOTBETHUTE NpuUTexaTenu Ha
npasata BbpXy TAX.

Referenca robnih marki:
Ovdje navedene robne marke trecih osoba su robne marke doti¢nih vlasnika robnih marki
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Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnické vyrobky - Symboly a i pouZité pfi napisech na
zdravotnickych vyrobcich a pfi poskytnutych mformacu:h Cést 1: VSeobecné pozadavky

boler fra ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk
samt tilherende information - del 1: Generelle krav

udstyr

Y uit ISO 15223 1: Medisch i bolen voor het gebruik met
disch ten, merken en mformatlevonrzlemng Deel 1: Algemene eisen

Tlngmargld ISO 15223-1 jargi: Medi iseadmed. Meditsiinisead
ning kaasuvas teabes kasutatavad tmgmargld Osa 1: Uldnouded

margisel, margistusel

1SO 15223-1 standardin symbolit: nélliset tuotteet - lddkinnallisten tuotteiden
etiketeissa kaytettdvat symbolit, tunnistetiedot ja toimitettavat tiedot - Osa 1: Yleiset
vaatimukset

ZupBoAu ané 1o 1ISO 15223 1: I1p0|ovm yia mrlen xpnon ZupBoAu TIOU TIPETEl VO
TS, ETIKETEG, TV ] Kal TIG
Xpnon — Mépog 1: Fevikég umxnnaenq

ovTan He
G TTOU TIPETEI VO TTAPEXOVTAI VI TX TIPOIOVT YIO IKTPIKF

y szerinti szimb -
k, jel6lések és dtadandé

Az or e vonatkozé ISO 15223 1jelu
Orvostechnikai eszk6zok feliratozdsa sordn h i
informacidk - 1. rész: Altalanos kévetelmények

Cislo vyrobku, referenéni &islo 5.1.6.: Oznaduje &islo vyrobku vyrobce tak, Ze zdravotnicky vyrobek
Ize identifikovat.

Artikelnummer, referencenummer 5.1.6: Angiver producentens artikelnummer, s& det medicinske
udstyr kan identificeres.

Artikelnummer, referentienummer 5.1.6: Duidt het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het
medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Katalooginumber, viitenumber 5.1.6: Téhistab tootja katalooginumbrit, nii et selle meditsiiniseadme
saab identifitseerida.

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: Néyttaa valmistajan tuotenumeron niin, ettéd ladkinnallinen tuote
voidaan tunnistaa.

ApiBpoOg kaTardyou, ApiBuog avadopdg 5.1.6: YiodeikvUel Tov apiBpd KOTAAGYOU TOU KATOOKEUODTY| WOTE vVa eival
BUuVaTr) N TAUTOTIOINGN TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Cikkszam, hivatkozési szdm 5.1.6: A gyartd cikkszaméat adja meg az orvostechnikai eszkdz
azonosithatéséga érdekében.

Cislo 3arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznacuje oznaceni Sarze vyrobce tak, Ze Sarzi nebo kod Sarze Ize
identifikovat.

Produktionsbatchnummer, referencenummer 5.1.5: Angiver producentens batchnummer, s
batchen kan identificeres.

Productienummer, referentienummer 5.1.5: Duidt het batchnummer van de fabrikant aan, zodat de
batch of het lot kan worden geidentificeerd.

Partiitéhis, viitenumber 5.1.5: Téhistab tootja partii nimetust, nii et partii v6i kaubasaadetise saab
identifitseerida.

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: Nayttaa valmistajan tuotenumeron niin, ettd eré tai sarja voidaan
tunnistaa.

Kwdikdg mapTidag, ApiBuodg avadopdg 5.1.5: Yrodeikvuel Tov KwdiKG TTApTIGOG TOU KATAOKEUAATT WOTE VOl Eival
BuvaTn N TauTomoinon TNG TaPTISAG.

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szam 5.1.5: A gyarto gyartasi tételszdmat adja meg a gyartasi tétel
azonosithatéséga érdekében.

Stenl\zovany zarenim, referen¢ni €islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl sterilizovan
zafenim.

Steriliseret med bestraling, referencenummer symbol 5.2.4: Angiver medicinsk udstyr, som blev
steriliseret med bestraling.

Door middel van straling gesteriliseerd, referentienummer symbool 5.2.4:
Duidt een medisch hulpmiddel aan dat door straling werd gesteriliseerd.

Steriliseeritud kiirgusega, viitenumber 5.2.4: Téhistab meditsiiniseadet, mis steriliseeriti kiirgusega.

Séteilysteriloitu, viitenumero symboli 5.2.4: limaisee ladketieteellisen tuotteen, joka on steriloitu
séteilylla.

ArnooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.2.4: YodeikvUel £va 10TpOTEXVOAOYIKO TIPOidV TO omoio
QAMOCTEIPWONKE PE TNV XPIoN aKTIVOBOAIOG.

Sugdrzassal sterilizalt, hivatkozasi szam 5.2.4: Sugarzassal sterilizalt orvostechnikai terméket jeldl.

Neni sterilni, referenéni ¢islo 5.2.7.: Oznaduje zdravotnicky vyrobek, ktery nebyl sterilizovén.

Ikke steril, referencenummer symbol 5.2.7: Angiver medicinsk udstyr, som ikke blev udsat for en
sterilisering.

Niet steriel, referentienummer symbool 5.2.7: Duidt een medisch hulpmiddel aan dat niet werd
onderworpen aan een sterilisatieproces.

Mittesteriilne, viitenumber 5.2.7: Tahistab meditsiiniseadet, mille suhtes ei kehti
steriliseerimismenetlus.

Ei steriili, viitenumero symboli 5.2.7: Viittaa laakinnélliseen laitteeseen, jota ei steriloitu milldan tavalla.

Xwpig amooteipwan, ApiBudg avadopdg 5.2.7: YTOBEIKVUEI IATPOTEXVIKO TIPOIOV, TO 0TToio Sev £xel umoPAn6ei oe
Sladikacia amoaoTeipwong.

Nem steril, a szimbdlum hivatkozasi szama 5.2.7: Sterilizalasi eljarason 4t nem esett orvostechnikai eszkézt
jelol.

Pfi poskozeném baleni nepouZzivejte, referencni ¢islo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery
by nemél byt pouZit, jestlize bylo baleni poskozeno nebo otevieno.

Er emballagen beskadiget, m4 indholdet ikke bruges, referencenummer symbol 5.2.8: Angiver
medicinsk udstyr, der ikke ber bruges, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet.

Niet gebruiken bij een beschadigde verpakking, referentienummer symbool 5.2.8: Duidt een
medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden gebruikt, indien de verpakking beschadigd of geopend
is.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud, viitenumber 5.2.8: Téhistab meditsiiniseadet, mida ei
peaks kasutama, kui pakend on kahjustunud véi avatud.

Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: osoittaa |44ketieteellisen
tuotteen, jota ei tulisi kdyttaa, mikali pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Mn xpnoiporolgite edv n cuokeuaoia gxel uooTel {npid, ApIBudg avadopdg 5.2.8: Yrodelkvuer va
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TO OTioio eV TIPETIE! VO XpnoipoToInBei v n cuckeuaoia EXel UTIOOTE! NUIA N EXEI
QVOITE.

Sériilt csomagolds esetén felhasznalni tilos, hivatkozési szam 5.2.8: Olyan orvostechnikai terméket jeldl,
amelyet a csomagolés sériilése vagy nyitott dllapota esetén felhasznélni tilos.

Vyrobce, referenéni &islo 5.1.1: Oznacuje vyrobce zdravotnického vyrobku.

Producent, referencenummer symbol 5.1.1: Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Fabrikant, referentienummer symbool 5.1.1: Duidt de fabrikant van het medisch hulpmiddel.

Tootja, viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Viittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Koraokeuaomg, ApiBpog avadopdg 5.1.1: YodeikvUel TOV KATOOKEUATTI| TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szam 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartdjat jeldli.

Datum vyroby, referenéni &islo 5.1.3: OznaCuje datum vyroby zdravotnického vyrobku.

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1.3: Angiver datoen for, hvornér det medicinske
udstyr blev fremstillet.

Productiedatum, referentienummer symbool 5.1.3: Duidt de datum aan waarop het medisch
hulpmiddel werd geproduceerd.

Tootmise aeg, viitenumber 5.1.3: Téhistab kuup&eva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspaivamaara, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa paivamaaran, jolloin ldakinnallinen tuote on
valmistettu.

Huspow]vm KOTOOKEUNG, ApIBHOG avadopdg 5.1.3: YIOSeIKVUEI TNV NUEPOPNVIO KOTAOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

Gyartési datum, hivatkozési szam 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyartasanak datumat jeloli.

Distributor, referenéni islo symbol 5.1.9: Oznacuje distributora zdravotnického vyrobku na misté.

Salgspartner, referencenummer symbol 5.1.9: Angiver den virksomhed, som szelger det
medicinske udstyr pa stedet.

Verkooppartner, referentienummer symbool 5.1.9: Duidt de onderneming aan die het medische
hulpmiddel op de locatie verkoopt.

Turustaja, viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevatet, kes turustab meditsiiniseadet konealuses kohas.

Jalleenmyyja, viitenumero symboli 5.1.9: Viittaa organisaatioon, joka jakelee laakinnéllisté laitetta
paikkakunnalle.

Aiovopgag, ApiBpog avadopdg 5.1.9: YmodeikvUel Ty eTaIpeia Tou SIAVEPE! TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV oTNnV
ToroBeaia.

Forgalmazo, hivatkozasi szam 5.1.9. szimbélum: Megadja a véllalatot, amely az adott helyen forgalmazza a
gyogyaszati segédeszkozt.

Pouzitelné do, referenéni &islo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti kterého se zdravotnicky vyrobek
vice nesmi pouzit.

Kan bruges indtil, referencenummer symbol 5.1.4: Angiver datoen, efter hvilken det medicinske
udstyr ikke laengere ma bruges.

Te gebruiken tot, referentienummer symbool 5.1.4: Duidt de datum aan waarna het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

Kasutada kuni, viitenumber 5.1.4: Téhistab kuup@eva, parast mida meditsiiniseadet ei tohi enam
kasutada.

Viimeinen kéyttopéivd, viitenumero symboli 5.1.4: Néyttaa paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista
tuotetta ei saa endé kayttaa.

Huepopnvia AEng, Apibuog avadopdg 5.1.4: YodeIkvUel TN nUEPOUNVial HETA TNV oTToia Sev TTPEME! val
XPNOIHOTIOINOE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Felhasznalhatéség hatarideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jel6li, amely utén az orvostechnikai
termék felhasznaldsa mar tilos.

Konzultujte navod k pouZiti, referencni &islo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel konzultoval navod
k poutZiti.

Se brugsanvisningen, referencenummer symbol 5.4.3: Henviser brugeren til nedvendigheden af at
laese brugsanvisningen.

Neem de gebruiksaanwijzing in acht, referentienummer symbool 5.4.3: Verwijst naar de noodzaak
voor de gebruiker om de gebruiksaanwijzing te raadplegen.

Uurida kasutusjuhendit, viitenumber 5.4.3: Juhib kasutaja téhelepanu vajadusele votta abiks
kasutusjuhend.

Noudata kayttdohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: Viittaa siihen, ettd kéyttdjan on tutustuttava
kayttdohjeeseen.

ZupBou)\leumiT‘a TIG 0dnyieg xprong, ApiBpog avadopdg 5.4.3: YodeikvUel 0TI 0 XpiaTng Tpémel va oupBouAeuTei
TIG 0Bnyieg XpNong.

Vegye figyelembe a hasznalati utasitést, hivatkozédsi szam 5.4.3: Figyelmezteti a felhaszndl6t a hasznalati
utasitds betartasanak sziikségességére.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou, referenéni ¢islo 5.2.11: Oznacuje systém s jednoduchou
sterilni bariérou.

Enkelt sterilt barrieresystem, referencenummer 5.2.11: Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem, referentienummer 5.2.11: Duidt een enkelvoudig steriel
barriéresysteem aan.

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem, viitenumber 5.2.11: Téhistab tihekordset steriilset
barjaarististeemi.

Yksittainen steriili estojarjestelmd, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittdiseen steriiliin estojérjestelmaan.

Movo cucmua amooTelpwpévou Gppaypou, ApiBpog avadopdg 5.2.11: Yrodeikviel eva povo olotnua
QMOCTEIPWHEVOU BpayuoU.

Egyszeres steril barrier, hivatkozasi szam 5.2.11.: egyszeres steril barriert jeldl.

Systém s dvojitou sterilni bariérou, referenéni ¢islo 5.2.12: Oznaduje dva systémy sterilni bariéry.

Dobbelt sterilt barrieresystem, referencenummer 5.2.12: Angiver to sterile barrieresystemer.

Dubbel steriel barrieresysteem, referentienummer 5.2.12: Duidt twee steriele barriéresystemen aan.

Kahekordne steriilne barjéarisiisteem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahekordset steriilset
barjaérististeemi.

Kaksinkertainen steriili estojarjestelmé, viitenumero 5.2.12: Viittaa kaksinkertaiseen steriiliin
estojarjestelméan.

AImAS GUOTNHA aTTOCTEIPWHEVOU ppaypoU, ApIBpoG avadopdg 5.2.12: Yodeikviel 5U0 CUGTIHOTA AMOCTEIPWHEVOU
bpaypou.

Kétszeres steril barrier, hivatkozasi szam 5.2.12.: két steril barriert jelent.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitf, referenéni ¢islo 5.2.13:
Oznacuje systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitf.

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttelsesemballage, referencenummer 5.2.13:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttelsesemballage.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met inwendige beschermende verpakking, referentienummer
5.2.13: Duidt een enkelvoudig steriel barrieresysteem met inwendige beschermende verpakking
aan.

Uhekordne steriilne barj3
ihekordset steriilset barj

rististeem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tahistab
siisteemi koos sisemise kaitsepakendiga.

Yksittainen steriili estojarjestelmd, jonka sisalla on , viitenumero 5.2.13: Viittaa yksittdiseen steriiliin
estojérjestelmaan, jonka sisalld on suojapakkaus.

Movo ouoTnua omooTelpwuévou GppaypHoU LE ECWTEPIKT TTPOOTOTEUTIKI OUOKEUaoia, ApIBpog avadopag 5.2.13:
YmodeIkvUel £va HoVO GUCTNHA AMOCTEIPWHEVOU $PAYHOU HE ECWTEPIKN TIPOCTOATEUTIKI) GUGKEUAGIO.

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.13.: egyszeres steril barriert jelol
belsé védécsomagoldssal.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéj$im ochrannym balenim, referencni ¢islo 5.2.14:
Oznacuje systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym balenim.

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage, referencenummer 5.2.14:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage.

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met uitwendige beschermende verpakking, referentienummer
5.2.14: Duidt een enkelvoudig steriel barrieresysteem met uitwendige beschermende verpakking
aan.

Uhekordne steriilne barj
ihekordset steriilset barj

tisteem koos valimise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Téhistab
steemi koos vélimise kaitsepakendiga.

Yksittainen steriili estojarjestelmd, jossa on ulompi suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: Viittaa
yksittéiseen steriiliin estojérjestelmaan, jossa on ulompi suojapakkaus.

Movo ouoTnua omooTeipwpévou Gppaypou He EEWTEPIKF TTPOCTOTEUTIKI OUoKeuaoia, ApIBpog avadopdg 5.2.14:
YodeIkvUel £va Hovd GUCTNHA AMOCTEIPWHEVOU PaYLOU e EEWTEPIKN TIPOCTATEUTIKI) CUGKEUAGIO.

Egyszeres steril barrier kiilsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.14.: egyszeres steril barriert jel6l
kiils6 védécsomagoléssal.

Pozor, referenéni &islo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel precetl v navodu k pouziti dulezité
bezpe&nostné relevantni Gdaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z riznych divodi nelze
uvést na zdravotnickém vyrobku jako takém.

0BS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser brugeren til nedvendigheden af at laese
brugsanvisningen pga. vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, sdésom advarselshenvisninger og
forsigtighedsregler, som af forskellige arsager ikke kan trykkes pa det medicinske udstyr.

Let op, referentienummer symbool 5.4.4: Verwijst naar de noodzaak voor de gebruiker om de
gebruiksaanwijzing door te nemen voor belangrijke veiligheidsinformatie, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, die omwille van diverse redenen niet kan worden aangebracht op het medische
hulpmiddel zelf.

Ettevaatust, viitenumber 5.4.4: Viitab vajadusele, et kasutaja tutvuks kasutusjuhendi olulise
ohutusalase infoga nagu hoiatused ja ettevaatusabindud, mida mitmetel pohjustel ei saa paigaldada
meditsiiniseadme enda peale.

Huomio, viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: Siihen, ettd kéyttdjan on tutustuttava tarkeisiin
turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei monestakaan syysta voida
esittda itse ladketieteellisessa tuotteessa.

SUaTaon mpoooxng, ApIBpog avadopdg 5.4.4: YodeikvUiel TNV avaykn o Xpiomg va oupBouleuTei Tig 0dnyieg
XPrONG yio ONHOVTIKEG TANPOdOPIEG TTPOCOXNG, OTIWG TTPOEISOTOINGEIG KAl TTPOGUAGEEIG, o1 oToieg, yia Siddopoug
Aoyoug, dev pmopolv va epdavilovTal 6To 310 TO I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOTIOV.

Figyelem, hivatkozési szam 5.4.4: Felhivja a felhasznald figyelmét a hasznélati utasitas biztonsag
szempontjabdl fontos olyan részeinek (pl. figyelmeztet tudnivaldk, elGvigydzatosségi intézkedések)
attanulmanyozésara, amelyek magan az orvostechnikai terméken szamos oknél fogva nem tiintetheték fel.
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Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi byt chranén
pred vlhkosti.

Opbevares tort, referencenummer symbol 5.3.4: Er medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.

Droog bewaren, referentienummer symbool 5.3.4: Duidt op een medisch hulpmiddel dat moet
worden beschermd tegen vocht.

Hoida kuivas, viitenumber 5.3.4: Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb hoida niiskuse eest kaitstult.

Sailytettava kuivana, viitenumero symboli 5.3.4: osoittaa ladkinnéllisen laitteen, joka on suojattava
kosteudelta.

Ammpnon: T0 oTavvo Aplepoq avadopdg 5.3.4: YodeIkvUel £va 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTI0i0 TIPETEI VO
TIPOCTATEVETAI QMO TNV UYPaTia.

Szaraz helyen tartandd, a szimbolum hivatkozési szama 5.3.4: nedvességtdl védendé orvostechnikai
terméket jeldl.
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Chrarite pfed slune¢nim zarenim, ref.¢. 5.3.2: Oznacuje zdravotnické vyrobky, které musi byt
chrénény pred zdroji svétla.

Beskyt mod sollys, referencenummer symbol 5.3.2: Er et medicinsk udstyr, som skal beskyttes
mod lyskilder.

Beschermen tegen zonlicht, referentienummer symbool 5.3.2: Duidt op een medisch hulpmiddel dat
bescherming nodig heeft tegen lichtbronnen.

Hoida otsese valguse eest, viitenumber 5.3.2: Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb hoida
valgusallikate eest kaitstult.

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa ladkinnéllisen laitteen, joka vaatii
suojaa valolahteilta.

MpooTaréyTe TO M6 TNV NAIakr akTivoBoAia, ApiBpog avadopdq 5.3.2: YmodeikvUiel Eva 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV
TO OT0i0 TIPEMEI VOl TIPOOTATEVUETAI Ao TINYEG GWTOG.

Napfénytél védendd, a szimbdlum hivatkozasi szama 5.3.2: fényforrasoktél védend6 orvostechnikai
terméket jeldl.
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Obsahuje nebezpe&né latky, referenéni &islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobek mize
potencialné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci substance nebo
substance, které mohou zpisobit poskozeni endokrinniho systému.

Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Henviser til, at et medicinsk udstyr eventuelt
kan indeholde kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske substanser eller
substanser med hormonskadelige egenskaber. !

Bevat gevaarlijke stoffen, referentienummer 5.4.10: Wijst erop dat een medisch hulpmiddel
potentieel carcinogene, mutagene of voor de voortplanting giftige stoffen of stoffen met
hormoonontregelende eigenschappen kan bevatten. !

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10:
kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi aineid voi sisesekretsioonisiisteemi
kahjustavaid aineid.

histab, et meditsiiniseade vGib sisaldada potentsiaalselt

Sisé vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa |
aineet voivat olla joko karsinogeenisig, muta%eenisié tai i
hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia.

kinnélliseen laitteeseen, jonka si mat
antymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on

MNepigxel emkivouveg ouaieg, ApiBpoG avadopag 5.4.10: Ymodeikvuer OTi £var IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV pTTopEi var
TIEPIEXE! Suvqm«i KAPKIVOYOVEG, HETAAGEIOYOVEG I VATIOPaYWYIKEG OUGIEG I OUTIEG TTOU TIPOKAAOUV EVBOKPIVIKEG
SloTapaxEg.

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy gydgyaszati termék
potencidlisan rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karosité anyagokat, vagy a hormonhéztartéast zavaré
hatas anyagokat tartalmaz. !

1 Poznatky potvrzuji, Ze vyrobky obsahujici vice nez 0,1 % hmotnostniho podilu kobaltu (CAS: 7440-
48-4) nejsou kancerogénni, mutagénni nebo toxické pro reprodukci (CMR klasifikace 1B). Dalsi
opatfeni nejsou potiebna.

1 Erfaringer har kunnet pavise, at produkterne med mere end 0,1 % masseandel cobalt (CAS:
7440-48-4), ikke er kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-klassificering
1B). Ingen yderligere forholdsregler er pakraevet.

Gegevens tonen aan dat van de producten met meer dan 0,1 % gewichtsaandeel kobalt (CAS:
7440-48-4), geen carcinogeniteit, mutageniteit of voortplantir (CMR: atie 1B)
uitgaat. Er zijn geen verdere maatregelen noodzakelijk.

1 Kogemused kinnitavad, et tooted, mis sisaldavad iile 0,1 massiprotsendi koobaltit (CAS: 7440-48-4),
ei ole kantserogeensed, mutageensed ega reproduktiivtoksilised (CMR-klassifikatsioon 1B).
Taiendavaid meetmeid ei ole vaja votta.

1 Saadut tiedot varmistavat, etta tuotteet, joiden massaosuudesta on yli 0,1 % kobolttia (CAS 7440-48-
4) eivét aiheuta karsinogeenisyyttd, mutageenisyytta eivatka ole lisddntymiselle vaarallisia (CMR-
luokitus 1B). Muita toimenpiteité ei vaadita.

1 Ta SeSopéva Seixvouv 6T Sev TIPOKaAEiTal KAPKIVOYEVEDT, HETAANGEIVEVEDN ) QVOTapayWYIKT) TOEIKOTNTA
(Ta&ivopnon CMR 1B) amd mpoidvTa mou mepi€xouv mepioodTepo amo 0,1 % KoBaATIo (CAS: 7440-48-4) katd pada.
Qg ek TOUTOU, SeV AMAITOUVTQI TIEPAITEPW HETPAL.

1 A kutatasok szerint a tbb mint 0,1% tdmegszazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-4) tartalmazé termékek
nem birnak rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karosité (CMR-besorolas 1B) hatédssal. Nincs sziikség
tovébbi intézkedésekre.

Zdravotnicky vyrobek, referenéni &islo 5.7.7: Oznaduje, Ze se jedna o zdravotnicky vyrobek.

Medicinsk udstyr, referencenummer 5.7.7.: Henviser til, at produktet er medicinsk udstyr.

Medisch hulpmiddel, referentienummer 5.7.7: Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is.

Meditsiiniseade, viitenumber 5.7.7: Tahistab, et toode on meditsiiniseade.

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, ettd kyseessa on ladkinnéllinen laite.

laTpoTexvoloyikd Tpoidy, ApiBpOG avapopdg 5.7.7: YodelkvUel 0TI TO TIPOIOV €ival IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Orvosi késziilék, 5.7.7 hivatkozési szadm: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii eszkéz.

Upravené evropskou legislativou: ES ProhlaSeni o shodé

Reguleret iht. europzeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti: E-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PuBpiteTal omod TNV eupwaiki vopobesia: SNpavon eupwaikig SUPUOPGWoNG.

Az EU térvényhozésa éltal szabélyozva: CE megfelelGségi jelzés

Neregulovany symbol: Oznaguje zmocnénce ve Svycarsku.

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Séaéntelematdn symboli: Viittaa Sveitsissd toimivaan valtuutettuun organisaatioonv.

Mn pubpilopevo oupBoro: Yrodeikviel Tov ££0UaI050TNHEVO avTITpdOWTo 0TV EABETIO

Nem szabélyozott szimbélum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Regulované anglickym pravem: UKCA oznaceni shody (v Spojeném krélovstvi), doplnéné
identifikacnim Cislem mista kontroly shody

Reguleret af britisk lov: UKCA-overensstemmelsesmaerke (VK-overensstemmelsesvurdering),
efterfulgt af identifikationsnummer p& overensstemmelsesvurderingsinstansen

Door Brits recht gereglementeerd: UKCA conformiteitsmarkering (VK conformiteit beoordeeld),
gevolgd door het identificatienummer van de conformiteitsbeoordelingsinstantie

Reguleeritud Uhendkuningriigi seadustega: UKCA vastavusmargis ("UK Conformity assessed"), millele
jargneb vastavushindamisasutuse identifitseerimisnumber.

Britannian lain saatelema: UKCA-merkinta (UK-vaatimustenmukaisuusvakuutus), jonka peréssa on
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tunnusnumero

PuBpiteTal oo Tn vopobeaia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Srjpavan ouppdpdwong UKCA (UK Conformity assessed)
akoAouBoUpevn amo Tov apiBpG avayvwpiong Tou Gpopa agloAdynong TG cupHOPGWONG.

A brit jog &ltal szabélyozva: UKCA-megfelelGség jeldlése (VK-konform), a megfelelGségi értékelést végzd
intézmény azonositészama koveti
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Neupraveny symbol:
Pozor: Podle amerického federélniho prava se tento pfistroj smi prodavat pouze
|ékafi nebo na predpis lékare.

Ikke reguleret symbol:
Pas pa: Dette apparat ma kun saelges til en leege eller pa en leeges forordning iht.
US-amerikansk lovgivning.

Niet-gereglementeerd symbool:
Voorzichtig: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit
apparaat uitsluitend toegestaan aan een arts of op voorschrift van een arts.

Reguleerimata tingmark:
Ettevaatust: USA féderaalse seadusandluse kohaselt tohib seda seadet miilia
(iksnes arst voi arsti korraldusel.

Saatamaton symboli:
Varoitus: liittovaltion (USA) lain mukaisesti tdmén laitteen saa myyda vain ldékarille tai se saadaan
myydé vain ladkérin maarayksesta.

Mn puBpilopevo oUpBoAo:
ﬂpouoxn To ouooﬂovélako Sikaio Twv H.M.A. srmperm TNV TOANON QUTAG TG
OUOKEUNG HOVO OF 1aTPO M) KATOTIV EVIOAG 1aTPOU.

Nem szabélyozott szimbélum:
Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szbvetségi torvényeinek megfeleléen ez a
késziilék csak egy orvos szamara vagy orvosi el6irasra értékesithetd.

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Ikke reguleret symbol: Maengde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmérk: Kogus

S maton symboli: Ma,

Mn puBpilopevo oUpBoAo: MocoTnTa

Nem szabélyozott szimbélum: Mennyiség

Neupraveny symbol: PouZity material

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmark: Kasutatud materjal

Saatamaton symboli: Kaytetty materiaali

Mn pubuilopevo oupBolo: Xpnaoipormoinbev uhikod

Nem szabélyozott szimbélum: Felhasznalt anyag

Carovy kod: GS1 struktura

Stregkode: GS1 Struktur

Barcode: GS1 structuur

Véotkood: GS1 struktuur

Viivakoodi: GS 1-rakenne

MpappwTog KWBIKAG: ZUoTnpa GS1

Vonalkéd: GS1 formatum

Cérovy kéd: HIBC struktura

Stregkode: HIBC Struktur

Barcode: HIBC structuur

Véotkood: HIBC struktuur

Viivakoodi: HIBC-rakenne

MpoppwTog Kwdikag: SuoTnpa HIBC

Vonalkéd: HIBC formatum

Neupraveny symbol: PouZity ¢arovy kéd pro GUDID

Ikke reguleret symbol: Ledende stregkode for GUDID

Niet-gereglementeerd symbool: Voorafgaande barcode voor GUDID

Reguleerimata tingmark: juhtiv vé6tkood GUDID-i jaoks

Saantelematdn symboli: P: vakoodi GUDID-tietokantaa varten

Mn pubpilopevo oUpBoAo: KareubuvTrpiog ypoppwTog Kwdikag yia o GUDID

Nem szabélyozott szimbélum: bevezetd vonalkéd a GUDID szaméra

Materiél: Nerezavéjici ocel

Material: Rust- og syrebestandigt stal

Materiaal: Roest- en zuurbestendig staal

Materjal: roostevaba ja happekindel teras

Materiaali: Ruosteen- ja haponkestéava terds

YAiko: XaAuBag avOeKTIKOG OTn OKOUPIA Kol OTA OEEa

Anyag: Rozsda- és savall6 acél

Ugel pousiti:
Pilové listy na kosti spojené s chirurgickym pohonnym systémem a ¢astecné se Sablonou jsou
uréeny k opracovani kosti a télu vlastni tkané srovnatelné tvrdosti pfi chirurgickych zakrocich v
ramci 1écby nebo zmirnéni onemocnéni, které si vyZaduji opracovéni kosti.

PouZivaji se vyluéné chirurgy a zdravotnickym personalem v nemocnicich na operacnich sélech
nebo v chirurgickych ambulacich v humanni medicing,

prevysuje-li potencialni prospéch potenciélni riziko. Opracovéni kosti se provédi reciproénim nebo
oscilujicim pohybem pilovych list(.

Formal:

Savklinger til knogler sammen med et kirurgisk drevet instrument og delvist en skabelon bruges til
at bearbejde knogler og kroppens vaev af samme hardhed i forbindelse med kirurgiske indgreb til
behandling og lindring af sygdomme, som kraever en bearbejdning af knogler. De bruges
udelukkende af kirurger og af et medicinsk fagudlaert personale pa hospitaler eller kirurgiklinikker
under en operation pa mennesker, safremt en mulig lindring overstiger risikoen. Behandlingen
udferes af seerligt uddannet personale i en egnet omgivelse (f.eks. steriliseringscentral).
Bearbejdningen sker med savklingens reciprokke eller oscillerende bevaegelse.

Beoogd gebruik:

De bot-zaagbladen zijn in combinatie met een chirurgisch aandrijfsysteem en gedeeltelijk met een
sjabloon voorzien voor het bewerken van bot en lichaamseigen weefsel met een vergelijkbare hardheid
in het kader van chirurgische ingrepen voor de behandeling of verlichting van aandoeningen, waarbij
het noodzakelijk is om bot te bewerken. Ze worden uitsluitend door chirurgen en door gespecialiseerd
medisch personeel in ziekenhuizen of chirurgische praktijken in een OK-omgeving toegepast op
mensen, indien het potentiéle voordeel zwaarder weegt dan het risico. De opwerking wordt uitgevoerd
door opwerkingspersoneel in een geschikte opwerkingsomgeving (bijv. CSA). De bewerking vindt
plaats door een reciproque of oscillerende beweging van de zaagbladen.

Otstarve:

Kirurgilise ajamististeemiga Gihendatud ja osaliselt Sablooniga luu saelehed on néhtud ette luude ja
analoogse tugevusega kehaomaste kudede to6tlemiseks kirurgiliste operatsioonide kaigus haiguste
raviks véi leevendamiseks, mille kdigus osutub vajalikuks luude td6tlemine. Neid kasutavad tksnes
kirurgid ja tervishoiupersonal haiglates voi kirurgiapraksistes inimestel teostatavate operatsioonide

kaigus, kui potentsiaalne kasu on suurem kui sellega kaasnev risk. Kor 1seks ettevalmi:

Kéyttotarkoitus:

Kirurgiseen kayttdvoimajérjestelméan liitetyt ja osittain ohjaimella varustetut luusahan terat ovat
tarkoitetut luuhun ja kovuudeltaan siihen verrattavaan kehon kudokseen tehtéaviin kirurgisiin
toimenpiteisiin sellaisten sairauksien hoitamiseksi tai lieventdmiseksi, jotka vaativat luuhun tehtévia
hoitotoimenpiteitd. N&itd luusahan terid kdytetdan ihmispotilailla ja niitd saavat kayttaa ainoastaan
kirurgit ja sairaanhoitoammattihenkildst sairaaloissa tai kirurgisilla vastaanotoilla

peab ldbi viima vastav erialapersonal sobivas keskkonnas (nt ZSVA1). Tédtlemine toimub saeleh
retsiprookse vGi ostsilleeriva liigutuse abil. 1 - sks Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung -
tsentraalne sterilisatsiooniosakond; t6lkija markus.

leikkat suhteissa, mikéli mahdollinen hyéty ylittaa riskin. Puhdistuksen suorittaa puhdistuksesta
vastaava henkilékunta asianmukaisissa puhdistustiloissa (esim. sairaalan steriili vélinehuoltokeskus).
Toimenpide tapahtuu sahanterien resiprookkisella tai oskilloivalla liikkeella.

MNpoPBAenopevn xprion:

O1 Aemideg 00TEOTOWIAG GUVOEOVTAI E EVA XEIPOUPYIKO GUCTNUA KIVONG KOl EV HEPEI PE £val TIAQIGIO KOl
TpoopilovTal yia EMEEEPYOTIa 0GTWV KAl I0TWV TOU OWHOTOG OUYKPIOIUNG OKANPOTNTAG OTO TTAQITIO XEIPOUPYIKWV
emeppacewy yia Tn Bepareia ) avakoUdion aoBeVEILY, OI OTIOIEG AMAITOUV EMEEEPYATia 0OTWY. XpNalpomolouvTal
QMOKAEIOTIKG OE AvOPWITOUG a6 XEIPOUPYOUG Kol aMo EEEISIKEUPEVO 1TPIKO TIPOOWTIIKG, OTO TTAGIGIO EYXEIPHOEWY
OE VOOOKOEIQ 1) XEIPOUPYIKA 10TPEIa, EPpOOV To mMOavo ddeAog umepPaivel Tov kivduvo. H emetepyaaia yivetar amod
£EeIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKG O evOedelypevo mepiBarov (.. on Movada Kevrpikig Amoateipwong). H emegepyaaia
yiveTal pe TaAavTeuOpEVN 1} TAAIVOPOHIKT Kivnon Twv AeTidwv.

Rendeltetés:

A csontfiirészlapok sebészeti meghajtérendszerrel és részben egy sablonnal egyitt miitéti beavatkozasok alatt
csontok és a test ezzel 6sszehasonlithatd keménységi sajat szoveteinek a megmunkalaséra szolgalnak olyan
betegségek kezelése, illetve elldtasa soran, melyeknél a csontok megmunkélasa sziikségessé vélik. Az eszkdz
kizarélag sebészek és egészségiigyi szakszemélyzet altal kérhézak vagy sebészeti rendelék mitdiben,
betegeken hasznéalhatd, amennyiben a pc idlis haszon a kocké meghaladja. Az el6készitést az
elékészité személyzet megfelelG el6készitési kdrnyezetben (pl. kézponti sterilizald) kell elvégezze. A
megmunkalds a flirészlapok reciprok vagy oszcillalé mozgésaval torténik.

Indikace:
Osteotomie v rdmci chirurgické ortopedie, dstni, Celistni a oblicejové chirurgie a traumatologie

Indikation:
Osteotomier inden for rammerne af kirurgisk ortopaedi, mund- og kaebe-ansigtskirurgi og
traumatologi

Indicati
Osteotomie in het kader van chirurgische orthopedie, MKA-chirurgie en traumatologie

Naidustus:

Osteotoomiad kirurgilises ortopeedilises ravis, suu-, Idualuu- ja ndokirurgias ning traumatoloogias

Indikaatio:
Luunleikkaukset kirurgisen ortopedian, suu- ja leukakirurgian sekéd traumatologian toimenpiteissa

'Evdeitn:
OoTeoTopieg 0To MAGICIO TNG XEIPOUPYIKIG 0PBOTIESIKAG, TNG OTOHOTOYVABOTPOCWITIKNG XEIPOUPYIKNG Kal TNG
TpaupaToloyiag

Javallat:
oszteotomia ortopédiai, szdjsebészeti és traumatoldgiai mitétek soran

Kontraindikace:

- existujici alergie na pouZity kov nebo znamé

alergie na chirurgické zakroky

- zakroky, u kterych je pouZiti motorem pohanéné pily spojené s rizikem, které prevysuje
potencialni prospéch (napf. sternotomie, neurochirurgie)

- motorem pohanéna pila by se neméla pouZzivat, pokud existuji jiné vSeobecné kontraindikace pro
otropedicky, chlrurglcky zakrok

- zakroky, které si vyZaduiji jistou kostni kvalitu nebo pfi kterych hrozi nebezpeéi poskozeni
duleiitych tkanovych struktur.

Kontraindikation:
- eksisterende allergier mod metal eller indikationer, der kan opsté i forbindelse med et kirurgisk
indgreb.

- Indgreb, hvor det motordrevne instrument udger en risiko, som overvejer den potentielle nytte (f.
eks. sternotomi, neurokirurgi).
- Der ber ikke bruges et motordrevet instrument, hvis der er andre almindelige kontraindikationer
for det ortopzediske, kirurgiske indgreb.
- Indgreb, som forudsaetter en bestemt knoglekvalitet eller hvor der er fare for at beskadige vigtige
vaevsstrukturer.

Contra-indicaties:

- bestaande metaalallergieén of de bekende contra-indicaties voor chirurgische ingrepen.

- ingrepen waarbij het gebruik van een zaag met motor een risico vormt dat zwaarder weegt dan het
potentiéle voordeel (bijv. sternotomie, neurochirurgie).

- een zaag met motor mag niet worden gebruikt, wanneer er andere algemene contra-indicaties
bestaan voor de orthopedische, chirurgische ingreep.

- ingrepen die een bepaalde botkwaliteit vooropstellen of waarbij het gevaar bestaat om belangrijke
weefselstructuren te beschadigen.

Vastunéidustused:

- Esinevad metalliallergiad vdi teadaolevad vastunadidustused kirurgiliste operatsioonide suhtes.

- Operatsioonid, mille puhul mootoriga kéitatava sae kasutamine kujutab endast riski, mis on
potentsiaalsest kasust suurem (nt sternotoomia, neurokirurgia).

- Mootoriga kéitatavat saagi ei tuleks kasutada, kui esineb teisi tildisi vastungidustusi ortopeediliste,
kirurgiliste operatsioonide teostamiseks.

- Operatsioonid, mis eeldavad teatud luukvaliteeti voi mille puhul esineb téhtsate koestruktuuride
vigastamise oht.

Vasta-aiheet:

- todetut metalliallergiat tai kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa tunnetut allergiat,

- toimenpiteet, joissa moottorikdyttdisen sahan kéytté aiheuttaa riskin, joka on suurempi kuin
mahdollinen hydty (esim. sternotomia, neurokirurgia).

- MoottorikéyttSista sahaa ei tulisi kdyttaa, jos ortopediselle, kirurgiselle toimenpiteelle on olemassa
muita yleisid vasta-aiheita.

- Toimenpiteet, jotka edellyttdvat maarattya luun laatua tai joiden yhteydessa on vaarana vahingoittaa
térkeitd kudosrakenteita.

Avtevdeiteig:

- Ydiotapeveg aMepyieg o€ HETOMO 1} OI YVWOTEG QVTEVOEIEEIS VI XEIPOUPYIKEG EMEPPBATEIG.

- EmepBaocelg, oTig ormoieg n xprion pnxavokivntou 0oTe0TOHOU amoTeAei kivduvo, o otroiog umrepBaivel To MOaAvO
0¢peN0G (IT.X. OTEPVOTOMI), VEUPOXEIPOUPYIKT).

- Aev TIPETIEI VO XPNOIPOTIOIEITAI PNXAVOKIVITOG 0OTEOTOHOG, EAV UTIAPXOUV GAAEG VEVIKEG QVTEVOEIEEIS Vi TNV
0pOoTIEDIKT, XEIPOUPYIKN EMEPBAOT.

- EmepBaoeig, o1 omoieg mpoUmoBETOUV GUYKEKPIUEVN TIOIGTNTA OCTWV ) OTIG omoieg udioTaTal Kivouvog {npidg oe
ONHAVTIKEG DOPEG TWV I0TWV.

Ellenjavallat:

- Ismert fémallergia vagy a sebészi beavatkozasok é&ltaldnos ellenjavallatai
- Olyan beavatkozésok, amelyeknél a motoros fiirész hasznalata a potenclal\s haszonnal nagyobb kockazattal
jar (pl. sternotomia, |degsebeszet)
~Tilos motoros férészt hasznalni, ha az ortopédiai vagy sebészeti beavatkozasoknak mas, éltalanos
ellenjavallata van.
- Olyan beavatkozésok, amelyek egy adott csontminéséget feltételeznek, illetve ahol fennall a veszélye a
fontos szévetstruktdrak karosodasanak.

Bezpeénostni poukazy:

- Pfectéte si bezpodmineéné poukazy na Stitku.

- Pfed pouzitim se pfesvédéte o tom, zda-li je instrument bezpe¢né upevnén.
- Instrumenty zasurite do drzéku do narazky.

- Vyzkousejte postaveni pilového listu v pohonu v chodu naprézdno.

Sikkerhedsanvisninger:

- Se anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér, at instrumentet er korrekt isat for ibrugtagning.
- Opspeend instrumenterne helt i handstykket.

- Test savklingens saede i det drevne instrument i tomgang

Veiligheidsinstructies:

- De aanwijzingen op het etiket moeten in acht worden genomen.

- Voor de ingebruikneming moet de stevige bevestiging van het instrument worden
gecontroleerd.

- Span de instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Test de bevestiging van het zaagblad in de aandrijving in nullast.

Ohutusnduded:

- Etiketil toodud instruktsioone tuleb jérgida.

- Enne kasutuselevottu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.
- Viia instrument kuni I6puni kéepidemesse sisse.

- Testida, kas saeleht on tiihikdigul ajamis paigas.

Turvaohjeet:

- Etiketilld olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kéyttdonottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetdan kéasikappaleeseen, kunnes ne pysahtyvét.

- Tarkasta tyhjakayttamalld sahanterad, ettd se on paikoillaan kdyttdmoottorissa.

0dnyieg aodaleiag:

- AkoAoubnaTe TIG eVOEIEEIG OTNV ETIKETA.

- Mpiv TV xprion BePaiwBeite OTI N GUCKEUN EXEI TOTOBETNOEI CWOTA KAl 0,1 EXEI
aopaNioTei.

- Ta epyaheia mpérel va eioayBolv 600 mo Babid yivetar oty xeipoAaBr| kair vat
oTEPEWOOUV.

- EAéyETe Tn 6601 TnG Aemidag oTo oUoTnpa Kivnong oTav auTd BpiokeTal aTo peAavTi.

Biztonsagi tudnivalék:

- A cimkén levé tudnivalk figyelembe vétele kdtelezd.

- Hasznélatba vétel el6tt ellendrizni kell a szerszdm szilard rogzitését.
- A szerszamokat (itk6zésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A flirészlap hajtasban val6 régziilését tresjératban tesztelje.

Upozornéni:

- Instrumentem nesmite opracovévat kov. Instrument se pfi pouzivani nesmi dostat do styku s
kovem.

- Zamezte pfili§ vysokou pfitlacnou silu.

- Dbejte na dostatecné chlazeni a oplachovani.

- Instrumenty, které vykazuji jakékoliv poskozeni, nesmite zdsadné vice pouZivat.

- P¥i pouzivani (v $abloné) dbejte na to, aby se pilovy list

nestodil na stranu, nezpficil nebo nezkfivil.

Advarsler:

- Instrumenterne mé ikke bearbejde metal og mé heller ikke komme i berering med

metal under brugen.

- Undga for hgje trykkraefter.

- Sorg for tilstraekkelig keling og skylning.

- Beskadigede instrumenter mé principielt ikke bruges.

- Savklingen mé ikke kunne klemme sig fast, gé las eller blive bojet under brugen (i en skabelon).

Waarschuwingen:

- Er mag geen metaal worden bewerkt en de instrumenten mogen ook tijdens het

gebruik niet in aanraking komen met metaal.

- Vermijd overdreven hoge aandrukkrachten.

- Zorg voor voldoende koeling en spoeling.

- Instrumenten met een beschadiging van iedere aard mogen algemeen niet meer worden gebruikt.
- Tijdens het gebruik (in een sjabloon) moet het kantelen, lichten of verbuigen van het zaadblad
worden vermeden.

Hoiatused:

- Instrumentidega ei tohi tdddelda metalli ja need ei tohi ka kasutamise ajal metalliga kokku puutuda.
- Viltida liigse surve avaldamist.

- Tagage instrumendi kiillaldane jahutamine ja loputamine.

- Mistahes kahjustusega instrumente ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

- Kasutamise ajal ($abloonis) valtida saelehe vaanamist, kangutamist ja kéveraks painutamist.

Varoitukset:
- Mitaan metallia ei saa kasitelld ja instrumentit eivét saa joutua kosketuksiin
metallin kanssa kdyton aikana.
- Valtettava liiallisia puristusvoimia
- Huolehdi riittavésta jaahdytyksesta ja huuhtelusta.

- Instrumentteja, joissa esiintyy vaurioita, ei missdan tapauksessa saa enaa
kayttaa.
- Kayton (ohjaimessa) aikana on véltettdvd sahanterén kallistamista, vivuttamista tai vadntamista.

Mpoeidoroinoeig:

- Aev emTpémeTan n enegepyacia peTaMuwy Kai Ta epyaleia Sev EMTPEMETAI VAl

£pOouv o emadr) pe PETAMO KOTG TNV SIAPKEIR TNG XPONG.

- Mnv aokeite umepBoikr| miean.

- EEaodpahioTe emopkn Yugn kai mAUan.

- Mnv xpnoiporoleie epyaAeia Ta omoia £xouv uTooTei oroladnmoTe BAARN.

- Kot T xprion (o€ mAaioio) mpémel va amodeuyBei To Abyiopa r) To oTpaBwpa TG Aemidag, Kabwg Kai 1 xpron e
WG HOXAGG.

Figyelmeztet6 tudnivalék:

- Fém megmunkélasa tilos és a szerszdmok hasznélat kézben fémmel nem

érintkezhetnek.

- Keriilje a talzott nyomderdket.

- Ugyeljen a megfelel6 hiitésre és oblitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszamok tovabb nem hasznélhaték.

- A (sablonban vald) hasznalat soran keriilje a flirészlap megdontését, megemelését vagy elcsavarasat.

Zbytkova rizika a vedlejsi uéinky:

Kontaminace poranénim intratorakalnich, Zivotné daleZitych tkanovych struktur nebo fezné
poranéni s infekci pacienta, pouZivatele nebo tfetich jakoZ i alergické /toxické reakce nebo tkanové
a kostni nekrdézy nebo ireverzibilni poskozeni okolni tkané mohou vzniknout tvorbou nadmérného
tepla, pouZzitim znecisténych /kontaminovanych, biologicky nekompatibilnich, ziomenych /
poskozenych instrumentt nebo v disledku neuvedené identifikace instrumentu nebo pogkozenim
systému sterilni bariéry, ostrymi hranami a ostrymi ¢epelemi nebo uvolnénim instrumentu v
pohonu. PFi¢iny mohou byt: Neodborné zachéazeni, chybné pouZiti, nespravna kombinace s
pohonem nebo Sablonou, interakce s jinymi substancemi, nedostateéné oznaceni, nespravna
likvidace, mozné sklouznuti pfi uvedeni do provozu, chybné skladovani/chybna preprava, chybné
vytfidéni po opotfebovéani a neodborné upevnéni v pohonu.

Resterende risici og bivirkninger:

En kontaminering pga. skader med en infektion til felge hos patient, bruger eller andre samt
allergiske /toksiske reaktioner eller vaev- og knoglenekrose samt uoprettelige skader pa vaevet
omkring stedet kan ske som falge af for hgj varmeudvikling, forurenede /kontaminerede, ikke-
biokompatible, knaekkede /beskadigede instrumenter, hvis instrumentet ikke kan identificeres eller
ved skader i det sterile barrieresystem, spidse kanter og skarpe skaer eller hvis instrumentet lgsner
sig i motoren. Arsagerne kan veere: Ukorrekt hindtering, forkert brug, tilsideszettelse af
anvisningerne vedrerende klargering, forkert valg af emballering, en forkert kombination af motor
eller skabelon, interaktion med andre substanser, utilstraekkelig markering, forkert bortskaffelse,
hvis instrumentet glider under ibrugtagningen, forkert opbevaring/transport, manglende
bortskaffelse ved slid eller ukorrekt opspaending i motoren.

Restrisico's en bijwerkingen:

Een contaminatie door snijwonden met infectie bij de patiént, gebruiker of derde partij en
allergische /toxische reacties of weefsel- en botnecrose alsmede onomkeerbare schade aan het
omliggende weefsel kunnen ontstaan door overmatige warmteontwikkeling, verontreinigde /
gecontamineerde, niet-biocompatibele, gebroken/beschadigde instrumenten, door een ontbrekende
identificatie van het instrument of door beschadiging van het steriele barrieresysteem, puntige
randen en scherpe snijkanten of door het loskomen van het instrument in de aandrijving. Oorzaken
zouden kunnen zijn: onoordeelkundig gebruik, verkeerde toepassing, niet-inachtneming van de
opwerkingsaanbeveling, verkeerde keuze van de verpakking, verkeerde combinatie met aandrijving
of sjabloon, wisselwerking met andere substanties, ontoereikende identificatie, verkeerde
afvalverwerking, mogelijk wegschuiven bij de ingebruikneming, foutieve bewaring of foutief
transport, ontbrekende eliminatie na slijtage en onoordeelkundig inspannen in de aandrijving.

Jaakriskid ja korvaltoimed:

Liigne soojuse teke, madrdunud/saastunud, bioloogiliselt mitteiihilduvad, murdunud/katkised
instrumendid, instrumendi markimata identifikatsioon vdi steriilsusbarjaari siisteemi rikkumine,
teravaservalised servad ja teravad terad voi instrumendi ajamist vabanemine vdivad pohjustada
patsiendi, kasutaja v6i kolmanda isiku infektsiooniga I6ikevigastustest tingitud saastumise ning

allergilised /toksilised reaktsioonid voi koe- ja luunekroosi ning imbritseva koe péérdumatuid vigastusi.

Pohjused voivad peituda asjatundmatus késitsemises, ebadiges kasutamises, korduskasutuseks
ettevalmistamise soovituse eiramises, pakendi vales valimises, ajami voi §ablooniga ebadiges

kombinatsioonis, teiste ainetega avalduvas vastastikuses toimes, ebapiisavas méargistamises, ebadiges

draviskamises, véimalikus libastumises kasutuselevétul, ebadiges hoidmises/transpordis,
véljasorteerimise teostamata jatmises parast kulumist ja asjatundmatus fikseerimises ajamisse.

iskit ja hait
Liiallinen lammaénkehitys sekd epapuhtaat/kontaminoituneet, ei-biosopeutuvat tai murtuneet/
vaurioituneet instrumentit, yksil6imaton instrumentti tai steriilin estojarjestel vaurioituminen,
terévat reunat ja terat tai instrumentin irtoaminen kayttémoottorista ovat tel , jotka saattavat
aiheuttaa haavainfektioista syntyvan kontaminaation potilaalle, kéyttajalle tai kolmannelle osapuolelle
seka saattavat aiheuttaa aIIergisia/toksisia reaktioita tai kudos- ja luukuolion seka
palautumatumattomia vaurioita ympardivaan kudokseen. Syiné voivat olla: Epaaswanmukamen késittely,
kayttovirhe, puhdistussuosituksen laiminlydnti, vadran pakkauksen valitse!
tai ohjainyhdistelmd, muut vasta-aiheiset aineet, puutteellinen merkinta, v:
mahdollinen luiskahtaminen kayttdon otettaessa, vaara séilytys/kuljetus, va:
ja epdasianmukainen kiinnitys kayttdmoottoriin.

inlainen havittaminen,
in lajiteltu kulunut tuote

YroAgimopevol Kivauvol Kai nupcvépvsltq:

EvdéxeTal va mipokAnOei pdAuvon /\ovm Kowlpcxmq He /\olumﬁn Tou aoBevr), Tou XSIpIGTI] 1 TPITWV, KABWG Kal
QMEPYIKEG/TOEIKEG QVTIGPAOEIG A VEKPWON 10TGV KalI 00TV, KABWG KAl Jn VAOTPEWINEG (NUIEG OTOUG YUpw 10TOUG
Aoyw Unapﬁo)\lknq augnong Tng Beppokpaciag, un Kueupmv/uo)\uousvmv, un ﬂloouuBomnv n o‘naopsvmv/
KOTEOTPOPHEVWY EpyaAeiwV, Aoyw pn Tautomoinuévou epyaleiou 1 Adyw {npiag oTo cloTnua oTeipou dppayuaToc,
AOyw PUTEPWV aKHWV Kal alxunewv Aemdwy 1 Adyw amocuvdeong Tou epyaAeiou amod To auatnua kivnong. Or aitieg
umopei va givai o akdAoUBEG: pun 0pBOG XeIPIOHOG, AavBacpevn edapuoyrn, kN THPNON TWV CUCTACEWY
TpogToIpaoiag, AavBaopévn emAoyr cuokeuaoiag, AavBaopévog ouvduacoudg pe ouaTnua Kivnong 1 aiolo,
aMnAemidpaon pe GAAEG OUGIEG, QVETOPKNAG Orpavan, eabalugvn amoppiyn, mOavi oAioBnon katd Ty evapén
Xprong, AavBaapévn amobrikeuon /petadopd, eMITTG Siahoyr HETG amd GBopd Kal Un opdr) TomobETNan aTo
ouaoTnua Kivnong.

Tovabbi kockéazatok és mellékhatasok:

Fert6zés alakulhat ki vagasos sériiléseknél fert6zott beteg, felhasznalé vagy harmadik fél esetén, valamint
allergias /toxikus reakcio vagy szovet- és csontnekrozis, illetve a kérnyez6 szévetek visszafordithatatlan
kérosodasa alakulhat ki talzott héfejlédés, szennyezett/fert6zott, nem biokompatibilis, téredezett vagy sériilt
miszerek, a miiszerek elmaradé azonositasa, a steril barrier megsértése, hegyes peremek és éles élek vagy a
hajtésban Iévé miiszer levalédsa miatt. Az okok a kdvetkezdk lehetnek: szakszeriitlen vagy hibés hasznélat, az
el6készitési ajanlas figyelmen kiviil hagyasa, a csomag helytelen kivalasztésa, a hajtassal vagy a sablonnal vald
helytelen kombinacié, mas anyagokkal valé kdlcsdnhatés, elégtelen megjeldlés, nem megfeleld
artalmatlanitas, az lizembe helyezés esetleges hibai, helytelen térolas vagy szallitas, a kopas miatti kivalogatas
elmaradésa, a meghajtésba valé szakszeriitlen befogas.

Kombinace:

- Prosim postupujte podle navodu k obsluze pohonného systému.

- Pilové listy uvedte do pohybu pred vioZenim do Sablony na kosti.

- Pouzivejte pouze pilové listy v $ablong, fezna hloubka kterych nepfevysuje pfislu§nou tloustku
Sablony, zabezpecte, aby se pilovy list pobyhoval v §abloné volné a neomezené.

Kombination:

- Overhold instrumentets brugsanvisning.

- Start savklingerne i skabelonen, fer de saettes an mod knoglen.

- Brug kun savklinger i skabelonen, hvis skaerestyrke ikke overstiger skabelonens tykkelse, serg for
at savklingen kan bevaege sig frit i skabelonen.

Combinatie:

- De gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem moet in acht worden genomen.

- Zet de zaagbladen in beweging alvorens ze aan te brengen op het bot.

- Gebruik alleen zaagbladen in een sjabloon waarbij de zaagdikte de desbetreffende sjabloondikte
niet overstijgt en zorg ervoor dat het zaagblad vrij en ongestoord kan bewegen in de sjabloon.

Kombinatsioon:

- Ajamististeemi kasutusjuhendit tuleb jérgida.

- Saelehed kaivitada Sabloonis enne vastu luud asetamist.

- Sabloonis kasutada iiksnes saelehti, mille I6iketugevus ei ileta vastavat Sablooni paksust, tagada
saelehe vaba ja torgeteta likumine Sabloonis.

Yhdistelma:
- Kayttojarjestelman kayttdohjetta on noudatettava.

- Sahantera on kaynnistettava ohjaimessa ennen kuin se asetetaan luuhun.

- Kéyta ohjaimessa vain sellaisia sahanteri, joiden leikkauspaksuus ei ylitd vastaavaa ohjaimen
paksuutta, sahanteran vapaa liikkuvuus ohjaimessa on varmistettava.

Zuvduaopog:

- AkohouBeiTe TIG 08nyieg Xpr|ONG TOU GUOTNHOTOG Kivnong.

- Mpiv TomoBEeTNOETE TIG AeTTdEG OTA 0OTA TPEMEN Vo O£0ETE O Kivnon To mAaicio.

- Xpnoiporolgite oe MAQiCIO pOVO AETBEG, TWV OTOIWV TO TTAXOG KOTMG dev utiepBaivel To AVTIOTOIXO TTAXOG TOU
mAauoiou, BeBaiwdeite OTI N AeTida KiveiTan eAelBepa peoa aTo MAQGIO.

Kombinaci
- Vegye figyelembe a hajtorendszer hasznélati utasitasat.

- A flirészlapot a csontra valé rahelyezés el6tt még a sablonban hozza mozgésba.

- A sablonokban csak olyan fiirészlapokat hasznéljon, melyek vagési vastagsaga nem Iépi til az érintett sablon
vastagséagat, és melynél a flirészlap sablonon beliili szabad és zavartalan mozgathatdsaga biztosithato.

PFiprava na misté nasazeni/uchovavani a pfeprava:
- Uchovavejte a pfepravujte pouze v originalnim baleni pfi teploté mistnosti a chraite
pfitom pfed prachem, rekontaminaci, vihkem a sluneénim zarenim.

Forberedelse ved brugsstedet/opbevaring og transport:
- Opbevaring og transport ber ske i den originale emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod
stov, genkontaminering, fugt og sollys.

Voorbereiding op de gebruikslocatie/Bewaring en transport:
- De bewaring en het transport moeten plaatsvinden in de originele verpakking bij
kamertemperatuur en beschermd tegen stof, hercontaminatie, vocht en zonlicht.

Kasutuskoha et ja
- Instrumente tuleks hoida ja transpcrtlda ongmaalpakendls toatemperatuuril
tolmu, teisese saastumise, niiskuse ja otsese valguse eest kaitstult.

ki lla/séilytys ja
- Tuote on sailytet ja kuljetettava alkuperaispakkauksessa huoneenldmpétilassa
pélyltd, uudelleen kontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta suojattuna.

MNpoeTolpacieg oTov oMo Xpriong/Anmodrkeuon Kol peTadopd:
- H amoBrikeuaon Kai n HETaGop TPETEN vl YiVOVTAI GTN YV OIa CUCKEUQTIa 08 BepPOoKpacia SwpaTiou e TPOOTaCI
amod okovn, emavapoAuvan, uypacia Kai NAIAKM akTivoBoAia.

El6készités a hasznalat helyén/tarolas és szallitds:
- A mszert az eredeti csomagolaséban, szobahémérsékleten, portél, befert6z6déstél, nedvességtdl és
napfénytdl védve tarolja és szallitsa.

Skladovani:
Skladujte pfi teploté mistnosti a chraiite pfed prachem, vihkem, svétlem a
rekontaminaci.

Opbevaring:
Opbevaring sker beskyttet mod stav, fugt, lys og genkontaminering ved
stuetemperatur.

Opslag:
De opslag vindt plaats op kamertemperatuur en beschermd tegen stof, vocht, licht
en hercontaminatie.

Hoidmine:
Instrumente tuleb hoida tolmu, niiskuse, valguse ja teisese saastumise eest
kaitstult toatemperatuuril.

Varastointi:
Tuote varastoidaan huoneenlampétilassa polylta, kosteudelta, valolta ja uudelleen
kontaminoitumiselta suojattuna.

Amno6nkeuon:
H amobrikeuon mpémel va yivetal og Oeppokpacia dwpaTiou Kai oe TepIBAAoV
TIPOCTOTEUPEVO QMO OKOVN, UYPasia, Gwg Kal EmavapoAuvar.

Térolas:
A tarolas szobahémérsékleten, portdl, nedvességtél, napfénytél és
visszafert6z6déstél védve torténik.

Cisténi: Automatické ~

Preduprava a preprava: Vybaveni: Cistici a/ dezinfekéni prostfedek (napf. Neodisher Septo
PreClean; koncentrace 1,5 %, od firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalicky aldehyd,
volny, napt. VAH / DGHM nebo FDA / povoleni EPA / Clearance / registrace nebo oznaceni CE),
karta¢ z umélé hmoty. P¥eddprava a pfeprava: Instrument bezprostfedné po pouZiti na pacientovi
kompletné vlozte do nadoby naplnéné &isticim a/ dezinfekénim prostfedkem. Upravu instrumentd
provedte nejpozdéji jednu hodinu po pouZiti. Instrumenty prepravujte do mista dpravy ponofené v
Cisticim a/ dezinfekénim prostfedku. 2. Pilové listy Cistéte kartackem tak dlouho, aZ nejsou
viditelné zadné necistoty. U pilovych listl s povrchovou strukturou musite oistit kartackem nejen
ostfi ale hlavné i meziprostory povrchu. 3. Oplachnéte chladnou vodovodni vodou.

Priprava Cisténi: Pfiprava: Vybaveni: RDG podle ISO 15883 (napt. od firmy Miele s programem
VarioTD), Neodisher MediClean forte (od firmy Dr. Weigert). 1. Instrument pfed strojovou Upravou
dikladné oplachnéte pod tekouci pitnou vodou. 2. Instrumenty vloZte do RDG tak, aby
rozstiikovany proud sméroval pfimo na instrumentarium.

Strojové Cisténi a dezinfekce:

Vybaveni: RDG podle ISO 15883 (napf. Od firmy Miele s programem VarioTD), Neodisher
MediClean forte (od firmy Dr. Weigert), vhodny stojan na instrumenty. 4 minuty predpirat chladnou
pitnou vodou (<40°C), vyprazdnéni, 6 minut predpirat mycim zafizenim Neodisher MediClean forte
(od firmy Dr. Weigert) pfi 55°C, vyprazdnéni, 3 minuty neutralizovat teplou pitnou vodou (>40°C),
vyprazdnéni, 2 minuty mezioplachovani teplou pitnou vodou (>40°C), vyprazdnéni, termicka
dezinfekce.

Rengoring: Automatisk

Forbehandling og transport: Udstyr: Rengerings-/ desinfektionsmittel (f.eks. Neodisher Septo
PreClean; koncentration 1,5 %, fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisk, aldehydfri, f.eks.
VAH / DGHM eller FDA / EPA-godkendelse / clearance / registrering eller CE-meerke),
kunststofbarste. Forbehandling og transport: Leeg instrumentet fuldsteendigt ned i en beholder
med rengerings-/desinfektionsmiddel umiddelbart efter indgrebet pa patienten. Genbehandlingen
af instrumenterne skal udferes senest en time efter anvendelsen. Transporten af instrumenter til
stedet for genbehandlingen skal ske i opbevaringsbeholdere med rengerings-/desinfektionsmiddel.
2. Borst savklingerne, indtil der ikke er flere synlige urenheder. Drejer det sig om savklinger med
overfladestruktur, skal der, udover pa selve klingen, isaer ogsa berstes i mellemrummene. 3. Sky!
med koldt drikkevand.

Rengeringsforberedelse: Forberedelse: Udstyr: Rengerings- og desinfektionsudstyr iht. ISO 15883
(f.eks. fa. Miele med Vario TD-program), Neodisher MediClean forte (fa. Dr. Weigert). 1. Skyl
instrumentet omhyggeligt under rindende vand fer den maskinelle genbehandling. 2. Anbring
instrumenterne i rengerings- og desinfektionsudstyret saledes, at vandstrélen rammer direkte pa
instrumenterne.

Maskinel rengering og desinfektion:

Udstyr: Rengerings- og desinfektionsudstyr iht ISO 15883 (f.eks. fa. Miele med VarioTD program),
Neodisher MediClean forte (fa. Dr. Weigert), egnet instrumentholder. Udfer en forvask med koldt
drikkevand (<40 °C) i 4 minutter, temning, forvask med Neodisher MediClean forte (fa. Dr.
Weigert) ved 55 °C i 6 minutter, temning, neutralisering med varmt drikkevand (>40 °C) i 3
minutter, temning, mellemskylning med varmt vand (>40 °C) i 2 minutter, temning, termisk
desinfektion.

Reiniging: Automatisch

Voorbehandeling en transport: Uitrusting: Reinigings-/ desinfectiemiddel (bijv. Neodisher Septo
PreClean; concentratie 1,5 %, firma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisch, aldehydevrij,
bijv. VAH / DGHM of FDA / EPA-goedkeuring / clearance / registratie of CE-merk),
kunststofborstel. Voorbehandeling en transport: Het instrument moet onmiddellijk na de toepassing
op de patiént volledig in een houder met een geschikt reinigings-/ desinfectiemiddel worden gelegd.
De opwerking van de instrumenten moet uiterlijk een uur na de toepassing plaatsvinden. Het
transport van de instrumenten naar de opwerkingslocatie moet plaatsvinden in het reinigings-/
desinfectiemiddel. 2. De zaagbladen moeten worden geborsteld tot er geen verontreinigingen meer
zichtbaar zijn. Zaagbladen met oppervlaktestructuur moeten behalve de snijkanten ook met name in
de tussenruimten van het oppervlak worden geborsteld. 3. Spoelen met koud leidingwater.
Voorbereiding van de reiniging: Voorbereiding: Uitrusting: Reinigings-/desinfectieapparaat (RDG)
volgens ISO 15883 (bijv. firma Miele met VarioTD-programma), Neodisher MediClean forte (firma Dr.
Weigert). 1. Het instrument moet voor de machinale opwerking grondig worden afgespoeld onder
stromend drinkwater. 2. De instrumenten moeten zodanig in de RDG worden gezet dat de
sproeistraal direct op het instrument terechtkomt.

Machinale reiniging en desinfectie:

Uitrusting: Reinigings-/desinfectieapparaat (RDG) volgens ISO 15883 (bijv. firma Miele met VarioTD-
programma), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), geschikte instrumentenstandaard. 4
minuten voorwassen met koud drinkwater (<40°C) , leegmaken, 6 minuten voorwassen met
Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert) op 55°C, leegmaken, 3 minuten neutraliseren met
warm drinkwater (>40°C), leegmaken, 2 minuten tussenspoelen met warm drinkwater (>40°C),
leegmaken, thermische desinfectie.

Puhastamine: automaatselt
Eelkéitlus ja transport. Varustus: puhastus-/desinfitseerimisvahend (nt Neodisher Septo PreClean;

kontsentratsioon 1,5%, firma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / leeliseline, aldehiidivaba, nt VAH

/ DGHM v6i FDA / EPA litsents / Clearance / registreerimine voi CE-maérgis), plastikhari. Eelkéitlus ja
transport. Panna instrument vahetult parast selle patsiendil kasutamist iileni puhastus-/
desinfitseerimisvahendiga tdidetud anumasse. Instrumentide korduvkasutuseks ettevalmistamisega
tuleb alustada hiljemalt iiks tund pérast nende kasutamist. Instrumentide transport korduvkasutuse
ettevalmistuskohta peab toimuma puhastus-/desinfitseerimisvahendis. 2. Harjata saelehti, kuni
mustust enam néha ei ole. Pinnastruktuuriga saelehed tuleb lisaks I6iketeradele harjata, eelkdige ka
pindade vahelised tiihimikud. 3. Loputada kiilma kraaniveega.

Puhastamise ettevalmistamine. Ettevalmistamine. Varustus: puhastus-/desinfitseerimisseade (RDG)

1SO 15883 jargi (nt firma Miele, VarioTD programmiga), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert).

1. Loputada instrument enne selle masintd6tlemist pShjalikult jooksva joogiveega.
instrumendid RDG-sse nii, et juga oleks suunatud otse instrumentidele.
Masinpuhastamine ja desinfitseerimine.

Varustus: RDG ISO 15883 jérgi (nt firma Miele, VarioTD programmiga), Neodisher MediClean forte
(flrma Dr. Weigert), sobiv instrumendihoidik. 4 minutit eelpesemine kiilma joogiveega (<40 °C),
jendamine, 6 minutit eelpesemine Neodisher MediClean fortega (firma Dr. Weigert) 55 °C juures,
tlihjendamine, 3 minutit neutraliseerimine sooja joogiveega (>40 °C), tihjendamine, 2 minutit
vaheloputamine sooja joogiveega (>40 °C), tiihjendamine, termiline desinfitseerimine.

2. Paigutada

Puhdistus: automaattinen

Esikasittely ja kuljetus: Valineet: Puhdistus- / desinfektioaine (esim. Neodisher Septo PreClean;
pitoisuus 1,5 %, valmistaja Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalinen, ei sisélla aldehydeja, esim.
VAH/DGHM tai FDA/EPA-hyvéksynté /turvallisuusluokitus / rekisterdinti tai CE-merkint&), muoviharja.
Esikésittely ja kuljetus: Instrumentti upotetaan valittomasti sen jélkeen, kun sitad on kaytetty potilaalla
puhdistus-/desinfektioaineastiaan. Instrumenttien puhdistus on suoritettava viimeistdan tunnin
kuluttua kayton paattymisestd. Instrumenttien kuljetuksen kdyttopaikalle on tapahduttava puhdistus-/
desinfektioaineessa. 2. Sahanterid on harjattava niin kauan, kunnes epépuhtauksia ei enaa nay.
Sahoissa, joissa on uritettu pinta, tulee terien liséksi harjata varsinkin urien valit. 3. Huuhtelu tapahtuu
kylmélla vesijohtovedella.

Puhdistuksen valmistelu: Esivalmistelu: Valineet: WD-laite ISO 15883:n mukaan (esim. Miele-kone
VarioTD -ohjelmalla), Neodisher MediClean forte (valmistaja Dr. Weigert). 1. Instrumentti huuhdellaan
huolellisesti juoksevan juomaveden alla ennen koneellista puhdistusta. 2. Instrumentit asetetaan
WD-laitteeseen siten, etta hajasuihku osuu suoraan instrumentteihin.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Vélineet: WD-laite ISO 15883:n mukaan (esim. Miele-kone VarioTD -ohjelmalla), Neodisher MediClean
forte (valmistaja Dr. Weigert), asianmukainen instrumenttiteline. Esipesu 4 minuuttia kylmalla
Jjuomavedelld (<40°C), tyhjennys, esipesu 6 minuuttia Neodisher MediClean forte -aineella (valmistaja
Dr. Weigert) 55°C:ssa, tyhjennys, neutralointi 3 minuuttia Idmpdiselld juomavedelld (>40°C), tyhjennys,
vélihuuhtelu 2 minuuttia Iampdiselld juomavedelld (>40°C), tyhjennys, terminen desinfiointi.

KaBapiopog: Autopara

Mpoenegepyaoia kai petadopa: EEomhiopog: Kabapiotikod /amoAupavTiko (m.x. Neodisher Septo PreClean-
ouykeévrpwon 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / aAkaAikd, xwpic aAdelideg, m.x. VAH / DGHM n ykpion
/ adeia / kataywpion FDA / EPA 1y orjpavon CE), mhaoTikr Bouptoa. MpoemeEepyoaia kal peTadopd: AuEowg HeTd
TN Xpnon otov acBevr), TOmoBETAOTE To epyaAeio MAfPwG o BOXEIO e AMOPPUTAVTIKO /AmOAUPAVTIKO. [Mpemel va
yivel ek véou emeepyacia Twv epyaleiwv TO apyodTEPO pia wpa PETA TN Xprion. Ta epyaleia mpemel va peTadépovTal
oTOV XWPO EMEEEPYATIAg PE0Q OTO KOABAPIOTIKO/QMOAUHOVTIKO. 2. BoupTaiaTe Tig AeTidEG TOU TIPIOVIOU PEXPI VA Unv.
eival MAéov opatn n Bpopid. O Aemideg Tou Tpioviol e avayAudn emdaveia mpémel va BoupTailovTal oTnv KOWn Kai
18iwG OTal KEVA TNG EMAPAVEING.

3. ZemAlvTe pe kpUo vepo Bpuang.

MpoeToipacia kabapiopou: EEomAiopog: mAuvTrpio-amoAupavTiipio oUpdwva pe To ISO 15883 (m.x. Miele pe
nipoypappa VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. ZemAOveTe oxoAaoTika To epyaAeio KATw amo
TPEXOUNEVO TIOOIHO VEPO TIPIV Ao TNV eMegepyaoia oTo pnxavnua. 2. TomoOeTnoTe Ta epyaAeial oTO MAUVTIpIO-
QamoAUpAVTIPIO HE TETOIO TPOTIO WOTE N AKTIVA YEKOAOHOU VA TIPOOKPOUE! ameubeiag mavw Toug.

Mnxavikog kaBapiopog kai amoAUpaveon: EEomAiopog: MAuvtnpio-amoAupavTrpio oUpdwva pe 1o ISO 15883 (mm.x.
Miele pe mpoypappa VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), koatdAnAn Bdon epyaleiwv. 4 Aerrra
TpOmAUGN Pe KpUo TOaIPo vepod (<40°C), adeiacpa, 6 Aerra mpomhuon pe Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
aroug 55°C, adelaopa, 3 Aerrd eEoudeTEPWON pe (EOTO TMOGINO VePO (>40°C), adeiaopa, 2 AeTITa evSIAPECO
E&mAupa pe (eaTd moaIpo vepd (>40°C), adeiacpa, BepuIKr amoAUpavon.

Tisztitas: automatikus

ElGkészités és széllitas: Felszerelés: Tisztito-/fert6tlenitészer (pl. Neodisher Septo PreClean; 1,5%-o0s
koncentracid, gyéartd: Dr. Weigert GmbH vegyipari gyara/ ligos, aldehidmentes, pl. VAH / DGHM vagy FDA /
EPA tanusitvany / clearance / regisztréaci6 vagy CE jel6lés), mianyag kefe. El6készités és szallitas: A miszert
kozvetleniil a paciensen valé hasznélat utan egy tisztitészerrel /fertGtlenitdszerrel teli tartalyba kell helyezni. A
miszer el6készitését legkés6bb a hasznélatot kdvetd egy draval el kell végezni. A miszer elékészitési helyre
valé széllitésa a tisztitoszerrel /fertétlenitészerrel teli tartélyban kell térténjen. 2. Kefével addig tisztitsa a
flirészlapokat, amig mar semmi szennyezédés nem lesz lathaté rajtuk. A strukturalt felliletd flirészlapokon a
vagoél mellett a fellilet hézagait is kiilondsen alaposan ki kell kefélni. 3. Hideg csapvizzel éblitse le.

Tisztitasra elGkészités: ElGkészités: Felszerelés: Tisztito- és fertGtlenitéberendezés az ISO 15883 szabvéanynak
megfelelGen (pl. Miele gyartmany, VarioTD programmal), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyartmany).
1. Amiszert a gépi elGkészités elGtt folyo ivoviz alatt alaposan le kell 6bliteni. 2. A miszereket gy helyezze be
a tisztité- és fertétlenitéberendezésbe, hogy az 6blitd vizsugar kozvetleniil a mlszerekre érkezzen.

Gépi tisztitas és fertGtlenités:

Felszerelés: Tisztito- és fert6tlenitéberendezés az ISO 15883 szabvanynak megfelelGen (pl. Miele gyartmany,
VarioTD programmal), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyartmany, megfelelé mészerallvany. 4 perc
elémosas hideg ivévizzel (<40 °C), kilrités, 6 perc elédmosas Neodisher MediClean forte oldattal (Dr. Weigert
gyartmany) 55 °C-on, kilirités, 3 perc kdz6mbdsités meleg ivévizzel (>40 °C), kilrités, 2 perc koztes 6blités
meleg ivévizzel (>40 °C), kilirités, termikus fertétlenités.

Suseni:
Zbytkovou vlhkost odstrafite z nastrojd zdravotnickym stlatenym vzduchem
(bezolejovym, sterilnim).

Torring:
Restfugt fjernes fra instrumentet med medicinsk trykluft (uden olie, kimfri).

Droging:
Restvocht met medische perslucht (olievrij, kiemarm) van het instrument verwijderen.

Kuivatamine:
Eemaldada instrumentidelt jaakniiskus meditsiinilise surudhuga (élivaba, steriilne).

Kuivaus:
Jaamakosteus poistetaan instrumentista laakinnalliselld paineilmalla (6ljyvapaa, mikrobiton).

ITEYVWH:
AdaipeaTe TV UTTOAEITOPEVN UYPOTIal PE 10TPIKO TTEMECPEVO OEPal (amoAMaopuévog
Kal IOAUPOOPEVOG) OO TO Epyaleio.

Szar
A miiszerrél a maradék nedvességet orvosi siritett levegével (olajmentes,
csiraszegény) tavolitsa el.

Kontrola a zkou$ka funkénosti:

Provedte vizuélni kontrolu, zda-li nastroje nevykazuji zbytky kontaminace a poskozeni,
k tomu pouZijte lupu. V pfipadé viditelné kontaminace Upravu zopakujte. Nastroje
vykazujici poskozeni, vylomky, deformace nebo korozi nesméji byt vice pouZity.

Kontrol og funktionstest:

Udfer en synskontrol for restkontamination og skader, brug en lup. Gentag behandlingen, hvis der
er synlig kontaminationer. Instrumenter med skader, brudsteder, deformeringer eller korrosion ma
ikke leengere anvendes.

Controle en functietest:

Visuele controle op restcontaminatie en beschadigingen uitvoeren, loep gebruiken. Bij zichtbare
contaminaties opwerking herhalen. Instrumenten met beschadigingen, gaten, vormschade of
corrosie mogen niet meer worden gebruikt.

Kontrollimine ja tookorras oleku kontr
Teostada visuaalne kontroll, kas ei esine jadksaastumist ega kahjustusi, kasutada luupi. Néhtava
saastumise korral tuleb tddtlemist korrata. Ei tohi kasutada instrumente, mis on katki, murdunud,
roostes v6i mis on vormilt kahjustunud.

Tarkastus ja toimintak
Mahdolliset epépuhtausj t ja vauriot tarkastetaan silmam esti, kdytd suurennuslasia. Mikali
nakyvid epdpuhtauksia esiintyy, suoritetaan puhdistus uudelleen. Rikkoutuneita instrumentteja tai
instrumentteja, joissa esiintyy murtumia, védantymia tai korroosiota ei saa enéé kayttaa.

EmiBAewn ko €Aeyxog AeiToupyiag:

KavTe ormikd €Aeyxo yia urtoAeimopevn poAuvon kai {NpIEG, XPNOIUOTIOINGTE HEYEBUVTIKO GaKO. Z€ TIEPITTWON
epdavous poAuvong emavaraBete Ty emetepyaoia. Epyaleia mou £xouv umoaTei {pid, oTAoINO, Tapapopdwon n
S1GBPwOn GeV EMTPETETAI VO XPNOIHOTIOIOUVTAI.

Szemr ésa ellendrzése:
Szemrevételezéssel keressen szennyezédésmaradvanyokat és sériiléseket,
hasznéljon nagyitét. Lathaté szennyezédések esetén ismételje meg az el6készitést.
A sériilt, torétt, deformalt vagy korrodalt miszereket tilos hasznalni.

Baleni o¢i§téného nastroj:

MuZete pouZit balici systém vhodny pro sterilizaci parou podle ISO 11607-1

(pro USA: FDA povoleni) (napf. Steriking, fa. Wipak). Uzavér baleni nesmi byt pod
napétim.

Emballering af det rensede produkt:

Der kan bruges et pakkesystem, der er egnet til dampsterilisation, iht. ISO
11607-1 (for USA: FDA-frigivelse) (f.eks. Steriking; fra Wipak). Forpakningens
forsegling ma ikke sta under spaending.

Verpakking van het gereinigde artikel:

Er kan een voor stoomsterilisatie geschikt verpakkingssysteem overeenkomstig
I1SO 11607-1 (voor VS: FDA-goedkeuring) worden gebruikt (bijv. Steriking;

firma Wipak). De verzegeling van de verpakking mag niet onder spanning staan.

artikli
Volb kasutada aurusteriliseerimiseks sobivat pakendamissiisteemi ISO
11607-1 jérgi (USA-s: FDA luba) (nt Steriking; firma Wipak). Pakendi sulgemine ei
tohi toimuda pinge all.

tuotteen
Tassa voidaan kayttaa hoyrysten\o iin soveltuvaa ISO 11607-1 (USA:
FDA-hyvaksyntd) mukaista pakkausjarjestelmaé (esim. Steriking; valmistaja Wipak).
Pakkauksen sinetdinti ei saa pingottaa.

Tou PIOPE av it
Mmopei va xpnoipomoinBei oUoTNua GUOKEUADIAG EVIESEIYHEVO VIO QTTOCTEIPWON HE
atpé oUpdwva pe To ISO 11607-1 (via Tic HIMA: éykpion FDA) (m. x. Steriking, Tng Wipak). H odpdyion Tng
ouokeuaoiag Sev mpéTel va BpiokeTar umod miear.

t cikk &
Gozsterlhzalashoz alkalmas, a ISO 11607-1 (az USA esetén: FDA-engedély)
szabvénynak megfelel6 csomagoldsi rendszert hasznéljon (pl. Steriking; Wipak
gyartmany). A csomagolds lehegesztését fesziilésmentesen kell végrehajtani.

Sterilizace:
Sterilizace parou: Frakéni vakuovy zplsob podle ISO 17665-1 (pro USA: FDA povoleni), Eekaci doba
v kompletnim cyklu nejméné 3 minut pfi 134 °C s 10 minutovou dobou suseni.

Sterilisation:
Dampsterilisation: | fraktioneret vakuummetode iht. ISO 17665-1 (for USA: FDA-frigivelse);
holdetid i fuld cyklus mindst 3 minutter ved 134° C med torretid pa 10 min.

Sterilisatie:
Stoomsterilisatie: Met de gefractioneerde vacuiimmethode overeenkomstig ISO 17665-1 (voor VS:
FDA-goedkeuring); houdtijd in de volledige cyclus minstens 3 minuten op 134 °C met een droogtijd
van 10 min.

Steriliseerimine:
Aurusteriliseerimine: fraktsioneeritud vaakummenetlus ISO 17665-1 jérgi (USA-s: FDA luba);
hoidmisaeg téistsiiklis vahemalt 3 min temperatuuril 134 °C, kuivamisajaks on 10 minutit.

Sterilointi:
Héyrysterilointi: fraktioidulla tyhjidmenetelmalld ISO 17665-1:n mukaisesti (USA: FDA-hyvéksynté);
pitoaika téyssyklissd vahintdan 3 minuuttia 134 °C:ssa 10 minuutin kuivumisajalla.

AnooTeipwon:
AmooTeipwon pe aTpO: OE TUNHATIKY S10dIKacia kevou agpog oupdwva pe To ISO 17665-1 (yia Tig HMA: éykpion
FDA). Xp6vog avapovng oe TAfpn KUKAo TouAdxioTov 3 Aemma aToug 134 °C pe xpovo oTeyvwpatog 10 Aemd.

Sterilizalas:
Gézsterilizélas: a ISO 17665-1 (az USA esetén: FDA-engedély) szerinti frakcionélt vdkuumeljarés; a teljes
ciklus tartasi ideje legalabb 3 perc 134 °C-on, 10 perc szaradasi idével.

Likvidace:
Potencidlné infek&ni, $pi¢até a ostré pfedméty musi byt likvidovany v jednorézovy
nerozbitnych nadobéch s ochranou proti propichnuti.

Bortskaffelse:
Potentielle infektiose, spidse og skarpe genstande skal bortskaffes i
engangsbeholdere, der er stik- og brudsikre.

Afvalverwerking:
Potentieel infectueuze, puntige en scherpe voorwerpen moeten in nietdoorprikbare
en onbreekbare wegwerphouders worden afgevoerd.

Jaatmekaitlus:
Potentsiaalselt infektsioossed, teravaotsalised ja teravad esemed tuleb visata
minema torke- ja purunemiskindlates iihekordsetes pakendites.

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, teravéakarkiset ja teravat esineet on havitettava
lavistysté kestévissa ja rikkoutumattomissa kertakayttoastioissa.

Aia6eon:
AuvnTikd HoOAUGHATIKG, aIXUNEG KOl JUTEPG QVTIKEIpEVA TIpEME va diaTiBevTal og
aBpaucTa Soxeia piag xpriong mou dev koBovral.

Artalmatlanitas:
A potenciélisan fert6z6, hegyes és éles targyakat szdrasnak és térésnek ellenalld
egyszer hasznélatos tarolokban kell rtalmatlanitani.

Jednéni v za’vain)'/ch pfipadech:

VSechny zévazné pfipady, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem musite nahlasit vyrobci a
pr\s\usnemu narodnimu Ufadu.

Ruceni:

Plati mimo USA: UZivatel je povinen pred pouZitim vyrobku ubezpedit se na viastni odpovédnost o
jeho vhodnosti a moZnosti nasazeni pro zamysleny Gcel. PouZitiinstrumentu podléha odpovédnosti
uZzivatele. V pfipadé vzniklych skod vedespo\uzavinénl’ ze strany uZivatele k ¢aste¢nému nebo
celkovému vylougeniodpovédnosti bratril Brasseler. To se vztahuje hlavné na nerespektovani
névodu kobsluze nebo vystrah nebo na nespravné pouZiti z omylu ze strany uZivatele.Plati pouze v
USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKERQU ODPOVEDNOST, BUDVYSLOVNOU NEBO
KONKLUDENTNI, VCETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST AVHODNOST VYROBKU PRO JISTY
UCEL. VESKERE VEDLEJSI NEBO NASLEDNT SKODY,VCETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO
MAJETKU, VYPADKU UZIVAN NEBOJINYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE
VYSLOVNE VYLUCUJ(.V pfipadé, 7e nehled& na vy$e uvedené nelze vylougit vedlejsi a nasledni
Skody nazakladé zakonnich ustanoveni, jsou takové skody omezeny vyslovné na hodnotu kupniceny
vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobek, ktery je oznagen jako vyrobek na jednorazové pouZiti, neni vhodny pro
obnovu sterilizaci. Doporuceni pro jeho bezpecnou obnovu proto neexistuji.

Adfaerd ved alvorlige sikkerhedstilfaelde:

Alvorlige sikkerhedstilfeelde, der opstar som felge af dette produkt, skal meldes til

producenten samt til den ansvarlige nationale myndighed.

Heeftelse:

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets egnethed og mulig anvendelse til
de planlagte formal. Instrumenternes brug er underlagt brugerens ansvar. Er brugeren ansvarlig for
skader, nedsattes eller bortfalder firmaets, Gebr. Brasseler, haftelse helt. Dette geelder isaer, hvis
brugeren tilsidesaetter brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom forkert brug. Kun i
USA: ENHVER GARANTI, BADE UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGR/ENSET TIL, ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL
ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER SEKUNDAR SKADE ELLER FOLGESKADE, INKLUSIVE,
MEN IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF INDT/GT, SKADER PA ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA.
NEDTIDER ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan
folgeskader og sekundaere skader uagtet heraf ikke undgas iht. gaeldende lov, er disse skader
udtrykkeligt begraenset til salgsprisens veerdi for det defekte produkt.

Slutningen pa produktets levetid afheenger af slid og skader pga. brugen. Hyppige
behandlinger pavirker ikke instrumenternes ydelse.

Gedrag bij ernstige incidenten:

Alle ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het product moeten worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

Aansprakelijkheid:

Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op eigen verantwoordelijkheid voor gebruik
te controleren op de geschiktheid en de gebruiksmogelijkheden voor de voorziene doeleinden. Het
gebruik van de instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. In geval van
nalatigheid van de gebruiker weigert de firma Gebr. Brasseler geheel of gedeeltelijk alle
aansprakelijkheid voor de veroorzaakte schade. Dit geldt in het bijzonder bij niet-inachtneming van
de gebruiksaanwijzingen of waarschuwingen of bij onopzettelijk foutief gebruik voor de gebruiker.
Uitsluitend in de VS: IEDERE GARANTIE, ZOWEL UITDRUKKELIJK ALS STILZWIJGEND, MET INBEGRIP
VAN MAAR NIET BEPERKT TOT IEDERE GARANTIE VAN DE VERHANDELBAARHEID EN
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOELEINDE, IS UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN. IEDERE
AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE MOGELIJKE NEVEN- OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN
MAAR NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST, SCHADE AAN EIGENDOMMEN VAN DERDE PARTIJEN,
DERVING VAN GEBRUIK OF ANDERE ECONOMISCHE SCHADE IS UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN.
Indien ondanks het bovenstaande gevolg- en nevenschade als gevolg van de wettelijke voorschriften
niet kan worden vermeden, dan is dergelijke schade uitdrukkelijk beperkt tot de waarde van de
aankoopprijs van het defecte product.

Het einde van de levensduur van het product wordt bepaald door de slijtage en
beschadiging door gebruik. Frequent opwerken heeft geen negatieve invioed op de
prestaties van deze instrumenten.

Kaitumine tosiste 6nnetusjuhtumite korral:

Kaikidest tootega seoses ilmnenud tdsistest dnnetusjuhtumitest tuleb teatada

tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

Vastutus:

Kehtib véljaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle kontrollimise eest, et
veenduda selle ettendhtud otstarbel sobivuses. Kasutaja vastutab instrumentide kasutamise eest. Kui
kahju tekib kasutaja kaassiitil, kaob Gebr. Brasseler’i vastutus osaliselt voi taielikult kéikide sellega
kaasnevate kahjude eest. See on nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite voi hoiatuste
eiramisest voi kasutajapoolsest toote tahtmatust véadrkasutamisest. Kehtib iiksnes USA-s: MISTAHES
GARANTIID, NIl SELGESONALISED KUI KAUDSED, SEALHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD
TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA, ON SELGESONALISELT
VALISTATUD. MISTAHES TOOTEST JOHTUVAD KAHJUD, SEAHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD SAAMATA
JAANUD KASUMI, VOORA OMANDI KAHJUSTAMISE, KASUTAMATA JAAMISE VOI MUU MAJANDUSLIKU
KAHJUGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. Kui iilaltoodust olenemata ei saa seaduslikel p&hjustel
tekkinud tagajérgi ja ettendgematuid kahjusid valistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesénaliselt
defektse toote ostuhinnaga.

Toote kasutusea I6pu méarab see, kas ta on kasutamisest tingitult kulunud ja katki.
Sagedane korduvkasutuseks ettevalmistamine ei mgjuta nende instrumentide
t6ovoimet.

Menettely vakavissa tilanteissa:

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai

toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.

Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kéyttaja on velvollinen tarkistamaan tuotteen omalla vastuullaan ennen sen
kayttdonottoa mité tulee sen soveltuvuuteen mahdollisiin kdyttdtapoihin aiottuihin tarkoituksiin.
Instrumenttien kéytto on kéyttdjan vastuulla. Kéyttdjan mydtavaikuttava laiminlydnti aiheutuneessa
vahingossa johtaa firman Gebr. Brasseler myontaman takuun alenemiseen tai raukeamiseen téysin.
Nain tapahtuu etenkin, ellei kdyttdja noudata antamiamme ohjeita tai varoituksia seka kayttajan
tahallisessa vaarinkéytossa. Ainoastaan USA:ssa. KAIKKI TAKUU, JOKO NIMENOMAINEN TAI
EPASUORA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU, KAIKISTA OHEIS- TAI SEURANTAVAHINGOISTA,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA El RAJOITETTU MENETETYISTA VOITOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI
RAJOITETTU VIERAAN OMAISUUDEN VAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI MUISTA
TALOUDELLISTA VAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU. Mikéli edellé olevasta huolimatta
seuranta- ja oheisvahingoita ei lakisaateisten maardysten vuoksi voida valttaa, tallaiset vahingot on
nimenomaisesti rajoitettu viallisen tuotteen kauppahintaan.

Tuotteen kéyttdidn pituuden maaraavat kaytosta aiheutuva kuluminen ja
vaurioituminen. Usein tapahtuva puhdistus ei vaikuta negatiivisesti ndiden
instrumenttien tehokkuuteen.

Supmiepipop& Ot TIEPIMTWON GOPBAPWV TEPICTATIKWV:

‘OAa To goBapd TTEPIOTATIKA TIOU GXETICOVTQI PE TO TIPOIOV TIPETE va avadepBolv

OTOV KOTOOKEUADTI| Kal TNV OppodIa BVIKN apxr).

Eubuvn:

Extog Twv H.M.A.: O XpnoTng €ival umoxpewpévog va eAEyEel e Sikr) Tou euBUvN TOug TPOTIOUG XPMONG TOU
TIPOIOVTOG Kail TNV KATAAANAGTNTA TOU yia TOV TTIPOBAETIOPEVO OKOTIO TIPIV TNV Xprion Tou. O XprjoTng XPnoIHoTIoIEl T
epyaheia pe Sikn Tou eudUVN. H pepikr eubUvn Tou XproTn odnyei oe EPIOPIOHO ) ATOKAEIONO TNG EUBUVNG TNG
Gebr. Brasseler. Auto 1oxUel IB1AITEPA OE TTEPITITWON AYVONGON TWV 03NYIQV XPIONG, TwV TIPOEIGOMOINCEWV I} OE
TepiMTwon akouaiag AavBaouévng xprong amo Tov xpriotn. Movo otig H.M.A.: OMNOIAAHMOTE PHTH H EMMESH
ETTYHZH, SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAQE EFTYHSH THY EMMOPEYZIMOTHTAS KAI THX
KATAAAHAOTHTAX 1A ENAN XYTKEKPIMENO 3KOIMO, AMOKAEIETAI PHTA. ATIOKAEIONTAI PHTA KAGE SYNA®EIS
'H EMAKOAOYOES ZHMIEZ, SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIA®OYTONTOS KEPAOYZ, ZHMIEZ SE ZENH
IAIOKTHZIA, ANIQAEIAS XPHZHS H AAAES OIKONOMIKEE AMQAEIES. Me Tv emdUAagn Tng avwTépw mapaypddou,
av ouvadeig ) enakoAoubeg {npIEG Sev pmopolv va amodpeuxBouv Adyw TwV VOpIKGV SIaTAEEwY, oI {NHIEG QUTEG
TeplopifovTal TNV oEia TNG TIUNG ayOPAG TOU EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG.

H diapkeia {wiig Tou poidvTog eEapTdaTal amod T GpBopd kai T {npid, TV oroia
auTo £xel uTooTel Adyw xpriong. H ouxvr) emetepyaoia dev ennpeadel Tnv amodoon
QAUTOV TwV epyaAeiwv.

Stlyos
A termekkel kapcsolatban eléforduld valamennyl stlyos esetet jelenteni kell a

gyarténak és az illetékes nemzeti hatéségoknak.

Felelsség:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kivill: A felhasznalé ko hogy hasznélat elétt sajat felelésségére
ellendrizze a termék alkalmassagat, |Hetve az adott célra val6 hasznalatanak alkalmazasi lehetdségeit. A
szerszamok t a a felhasznalo i korébe tartozik. A felhasznald vétkessége karokozas esetén a
Gebr. Brasseler cég felelsségének csokkenéséhez vagy teljes kizardsahoz vezet. Kiilonosen vonatkozik ez a
hasznélati utasités vagy a figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyaséra, illetve a felhasznalé hibajabol
bekovetkezett helytelen hasznélatra. Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén: BARMILYEN GARANCIA,
AKAR KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS, A FORGALOMBA HOZHATOSAG, VAGY ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAG BARMINEMU SZAVATOLASAT IS IDEERTVE, DE AZON TULMENGEN IS KIFEJEZETTEN KIZART.
BARMILYEN ELORE NEM LATHATO VAGY KOVETKEZMENYES KARIGENY, AZ ELMARADT NYERESEGET, IDEGEN
TULAJDONBAN ESETT KART, KIESETT HASZNALATI IDOT VAGY MAS GAZDASAGI HATRANYT IS BELEERTVE DE
AZON TULMENGEN IS, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a fentiekkel szemben az elére nem lathaté és a
kévetkezményes kérok a torvény erejénél fogva nem zérhatok ki, az ilyen karokkal kapcsolatos igények
kizarélag a hibas termék vételarara korlatozottak.

A termék élettartamanak vége a hasznalat alatti kopashoz és sériilésekhez van
igazitva. A gyakori el6készités nincs kihatassal a miszer élettartamara.

Znackova reference:
Tu jmenované obchodni znacky tretich jsou obchodni znacky toho pfislusného majitele obchodni
znacky.

Maerker reference:
De her anferte maerketegn tilhorer maerkeejeren.

Merkreferentie:
De hierin vermelde merken van derden zijn handelsmerken van de respectievelijke merkhouders.

Kaubamaérkide kohta info:
Siin nimetatud kolmandate isikute kaubamérgid on nende vastavate omanike
kaubamargid.

Tavaramerkkiviite:
Téssa mainittujen kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat kulloisenkin omistajan
tavaramerkkeja.

Avadopd EPTOPIKGV CNUATWV:
Tal EPTTOPIKA ONHOTA TPITWV TTIOU AVAPEPOVTAI OTO KEILEVO OVIKOUV OTOUG EKACTOTE
IG10KTTEG TOUG.

Markajelzések:
Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé markajelzések a megfelelé
markatulajdonosok bejegyzett védjegyei.
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Hasznélati atmutatoé.
Csontflrészlap, steril/nem steril.

Istruzioni d'uso.
Lame di sega per osso sterili/ non sterili.

Lieto3anas instrukcija.
Kaulu zaga asmeni sterili/nesterili.

Naudojimo instrukcija.
Sterilios / nesterilios kauly pjuklo geleztés.

Bruksanvisning.
Sagblad ben sterile /ikke-sterile.

Instrukcja obstugi.
Ostrza do pity kostnej sterylne/niesterylne.

Manual de instrugdes.
Laminas de serra para osso esterilizadas/nao esteriliza-
das.

Instructiuni de utilizare.

Lame de ferastrau pentru masa osoasa, sterilizate /nesteri-
lizate.

YnyrtctBo 3a ynotpeby.

NncTosw TecTepe 3a KOCTU CTEPUNHU/HECTEPUNHU.
Névod na obsluhu.

Pilové listy na kosti Sterilné /nesterilny.

Navodila za uporabo.

Zagini listi za kosti, sterilni/nesterilni.
Bruksanvisning.

Ségklingor for ben sterila/ej sterila.

Kullamim Kilavuzu.

Kemik testere bigaklari steril /steril olmayan.

@
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Simboli secondo la norma ISO 15223-1: Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del
dispositivo medico, nell‘etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite - Parte 1:
Requisiti generali

Simboli atbilsto$i ISO 15223-1: Medicini ierices - M
simboli, apziméjumi un noradama informacija -
1. dala: Visparigas prasibas

iericu markéjuma izmantojamie

Simboliai i§ ISO 15223-1: Medici prietaisai prietaisy jraSuose

for

Zyméjimas ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji reikalavimai

fra ISO 15223-1: M. utstyr - S

Y utstyr til bruk pa etiketter, som
merking og til informasjon - Del 1: Generelle krav

na ety wyrobow

Symbole normy ISO 15223-1: Wyroby dy - Symbole do
i -Czesc1 W

ych, w ich sta ych wraz z nimi infor

ogolne

Simbolos de I1SO 15223-1: Produtos médicos - Simbolos a usar nas
identificacéo e informagdes a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

de produtos médicos,

Numero di catalogo, numero di riferimento 5.1.6: Indica il numero di catalogo del produttore per la corretta
identificazione dell’apparecchiatura medicale.

Preces numurs, atsauces numurs 5.1.6: Norada raZotaja preces numuru, kas |auj identificét medicinisko ierici.

Prekés numeris, nuorodos numeris 5.1.6: Nurodo gamintojo prekés numerj, kad bty galima identifikuoti
medicinos prietaisa.

Artikkelnummer, referansenummer symbol 5.1.6: Viser produsentens artikkelnummer slik at medisinsk utstyr
kan identifiseres.

Numer wyrobu, numer referencyjny 5.1.6: Oznacza numer wyrobu producenta, pozwalajacy zidentyfikowaé
wyréb medyczny.

Nimero do artigo, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.6: Indica o nimero de artigo do fabricante, de modo a
poder identificar o produto médico.

Codice lotto, numero di riferimento 5.1.5: Indica il codice del lotto del fabbricante e consente I'identificazione
del lotto.

RaZo$anas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas apziméjumu, kas |auj identificét
partiju vai laidienu.

Gamybos partijos numeris, nuorodos numeris 5.1.5: Nurodo gamintojo serijos numerj, kad bity galima
identifikuoti serija arba partija.

Batchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Viser produsentens chargenummer slik at charge eller lot kan
identifiseres.

Numer seryjny partii, numer referencyjny 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta numer seryjny partii,
pozwalajacy zidentyfikowa¢ parte lub serie konkretnego wyrobu medycznego.

Nimero de produgéo, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.5: Indica o nome do lote do fabricante, de modo a
poder identificar o lote.

Sterilizzato con radiazioni, numero di riferimento 5.2.4: Indica che un’apparecchiatura medicale & stata
sterilizzata con radiazioni.

lerice sterilizéta ar radiaciju, atsauces numurs, simbols 5.2.4: Norada medicinisko ierici, kas tika sterilizéta ar
radiaciju.

Apsvitintas, nuorodos numeris Simbolis 5.2.4: Nurodo medicinos prietaisa, kuris
buvo sterilizuotas $vitinant.

Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Viser medisinsk utstyr som er sterilisert ved hjelp av straling.

Sterylizacja promieniowaniem, numer referencyjny symbol 5.2.4: Oznacza wyréb medyczny sterylizowany
promieniowaniem.

Esterilizado por irradiagdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.4: Indica o produto médico que foi esterilizado
por irradiag@o.

Non sterile, numero di riferimento 5.2.7: Indica un'apparecchiatura che non é stata sottoposta a un processo
di sterilizzazione.

Nesterils, simbola atsauces numurs 5.2.7: Norada medicinisku produktu, kas nav ticis paklauts sterilizacijas
proceddrai.

Nesterilus, nuorodos numeris Simbolis 5.2.7: nurodo medicinos prietaisa, kuriam sterilizavimo procesas
nebuvo taikomas.

Ikke-steril, referansenummer symbol 5.2.7: Viser medisinsk utstyr som ikke er utsatt for noen
steriliseringsprosedyre.

Niesterylne, numer referencyjny symbol 5.2.7: Oznacza wyréb medyczny, ktory nie byt sterylizowany.

Né&o estéril, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.7: Indica um produto médico, que néo foi submetido a um
processo de esterilizagdo.

Non usare se la confezione e danneggiata, numero di riferimento 5.2.8: Informa che un’apparecchiatura
medicale non deve essere utilizzata se la confezione e stata danneggiata o aperta.

Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet medicinisko ierici, atsauces numurs, simbols 5.2.8: Norada medicinisko
ierici, ko nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.

Esant sugadintai pakuotei nenaudoti. Nuorodos numeris Simbolis 5.2.8: Nurodo
medicinos prietaisa, kuris neturi bati naudojamas, jei pakuoté paZeista ar atidaryta.

Mé ikke brukes ved skade pa emballasjen, referansenummer symbol 5.2.8: Viser medisinsk utstyr som ikke
ber brukes ved skade pa emballasjen eller hvis emballasjen er pnet.

W razie uszkodzonego opakowania nie stosowac, numer referencyjny symbol 5.2.8: Oznacza wyréb medyczny,
ktéry nie powinien by¢ stosowany, jedli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Se a embalagem estiver danificada, ndo usar Namero de referéncia Simbolo 5.2.8: Indica um produto médico
que ndo devia ser usado, se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Produttore, numero di riferimento simbolo 5.1.1: Indica il produttore dell’apparecchiatura medicale.

RaZotajs, simbola atsauces numurs 5.1.1: Norada mediciniskas ierices raZotaju.

Gamintojas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.1: Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

Produsent, referansenummer symbol 5.1.1: Viser produsenten av medisinsk utstyr.

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu

Fabricante, nimero de referéncia simbolo 5.1.1: Indica o fabricante do produto médico.

Data di produzione, numero di riferimento 5.1.3: Indica la data in cui & stata fabbricata I'apparecchiatura
medicale.

RaZzo$anas datums, atsauces numurs, simbols 5.1.3: Norada datumu, kada mediciniska ierice tika raZota.

Pagaminimo data, nuorodos numeris Simbolis 5.1.3: Nurodo datg, kada medicinos prietaisas buvo pagamintas.

Produksjonsdato, referansenummer symbol 5.1.3: Viser dato for produksjon av medisinsk utstyr.

Data produkcji, numer referencyjny symbol 5.1.3: Oznacza date produkcji wyrobu medycznego.

Data de fabrico, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.3: Indica a data em que foi produzido o produto.

Distributore, numero di riferimento simbolo 5.1.9: Indica la societa che distribuisce il dispositivo medico nel
luogo.

Izplati$anas partneris, simbola atsauces numurs 5.1.9.: Norada uznémumu, kas izplata medicinisko ierici
attiecigaja vieta.

Platintojas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.9“: Nurodo jmoneg, kuri vietoje parduoda medicinos prietaisa.

Salgspartner, referansenummer symbol 5.1.9: Viser bedriften som selger det medisinske utstyret pa stedet.

Dystrybutor, numer referencyjny Symbol 5.1.9: Oznacza przedsigbiorstwo, ktére zajmuje sie dystrybucja
produktu na lokalny rynek.

Distribuidor, nimero de referéncia simbolo 5.1.9: Indica a empresa que distribui o produto médico no local.

Data di scadenza, numero di riferimento 5.1.4: Indica la data oltre la quale non & pit possibile utilizzare
I'apparecchiatura medicale.

Lietojama lidz, atsauces numurs, simbols 5.1.4: Norada datumu, péc kada medicinisko ierici vairs nedrikst
lietot.

Tinka naudoti iki, nuorodos numeris Simbolis 5.1.4: Nurodo data, nuo kada medicinos prietaisas nebegali biti
naudojamas.

Kan brukes til og med, referansenummer symbol 5.1.4: Viser dato for sist mulig bruk av medisinsk utstyr.

Nadajacy sie do uzycia do dnia, numer referencyjny symbol 5.1.4: Oznacza date, po uptywie ktorej wyréb
medyczny nie moze juz by¢ uzywany.

Pode ser usado até, Ndmero de referéncia Simbolo 5.1.4: Indica a data ap6s a qual o produto médico ndo
pode ser mais utilizado.

Consultare le istruzioni per I'uso, numero di riferimento 5.4.3: Indica la necessita da parte dell’utente di
consultare le istruzioni per I'uso.

levérot lietoSanas instrukciju, atsauces numurs, simbols 5.4.3: Informé lietotaju par nepiecieSamibu iepazities
ar lietoSanas instrukciju un ievérot to.

Susipazinti su instrukcija, nuorodos numeris Simbolis 5.4.3: Bitina, kad vartotojas
laikytysi instrukcijos.

Folg bruksanvisningen, referansenummer symbol 5.4.3: Henviser til at det er nedvendig at brukeren leser
bruksanvisningen.

Instrukcja obstugi, numer referencyjny symbol 5.4.3: Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania si¢ z
instrukcja obstugi.

Observar o manual de instrugdes, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.3: Remete para a necessidade de o
utilizador consultar o manual de instrugdes.

Sistema a barriera sterile singolo, numero di riferimento 5.2.11: Indica un sistema a barriera sterile singolo.

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma, simbola atsauces numurs 5.2.11.:
sistému.

Norada vienkarsas sterilas barjeras

Viena sterilaus barjeros sistema, nuorodos numeris 5.2.11: Zymi vieng sterilaus barjero sistema.

Enkelt sterilt barrieresystem, referansenummer 5.2.11: Kjennetegner et enkelt sterilt barrieresystem.

Pojedynczy system bariery sterylnej, numer referencyjny 5.2.11: Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej.

Sistema de barreira de esterilizagdo simples, nimero de referéncia 5.2.11: Identifica um sistema de barreira
de esterilizagdo simples.

Sistema a doppia barriera sterile, numero di riferimento 5.2.12: Indica un sistema a doppia barriera sterile.

Dubultas sterilas barjeras sistéma, simbola atsauces numurs 5.2.12.: Norada dubultas sterilas barjeras
sistemu.

Dviguba sterilaus barjeros sistema, nuorodos numeris 5.2.12: Zymi dvi sterilaus barjero sistemas.

Dobbelt sterilt barrieresystem, referansenummer 5.2.12: Kjennetegner to sterile barrieresystemer.

Podwdjny system bariery sterylnej, numer referencyjny 5.2.11: Oznacza podwdjny system bariery sterylnej.

Sistema de barreira de esterilizagdo duplo, nimero de referéncia 5.2.12: Identifica dois sistemas de barreira
de esterilizagéo.

Sistema a barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all'interno,, numero di riferimento 5.2.13: Indica
un sistema a barriera sterile singolo all'interno.

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek3pusé, simbola atsauces numurs 5.2.13.: Norada
vienkarsas sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu iekSpusé.

Viena sterilaus barjeros sistema su viduje esancia apsaugine pakuote, nuorodos numeris 5.2.13: Zymi vieng
sterilaus barjero sistema su viduje esancia apsaugine pakuote.

Enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttelsesemballasje, referansenummer 5.2.13: Kjennetegner et
enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttelsesemballasje.

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym w $rodku, numer referencyjny 5.2.13: Oznacza
pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym w $rodku.

Sistema de barreira de esterilizagdo simples com embalagem protetora interior, nimero de referéncia 5.2.13:
Identifica um sistema de barreira de esterilizagéo simples com embalagem protetora interior.

Sistema a barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all'esterno,, numero di riferimento 5.2.14: Indica
un sistema a barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all'esterno.

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpuse, simbola atsauces numurs 5.2.14.: Norada
vienkarsas sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu arpusé.

Viena sterilaus barjeros sistema su iSorine apsaugine pakuote, nuorod numeris 5.2.14: Zymi vieng sterilaus
barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote.

Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje, referansenummer 5.2.14: Kjennetegner et
enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje.

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz, numer referencyjny 5.2.14:
Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

Sistema de barreira de esterilizagdo simples com embalagem protetora exterior, nimero de referéncia 5.2.14:
Identifica um sistema de barreira de esterilizagao simples com embalagem protetora exterior.

Attenzione, numero di riferimento 5.4.4: Indica la necessita da parte dell’utente di consultare le istruzioni per
I'uso per individuare informazioni di avvertimento importanti come avvertenze e precauzioni che, per una serie
di motivi, non possono essere riportate sull’apparecchiatura medicale medesima.

levéribai, atsauces numurs, simbols 5.4.4: Informé lietotaju par nepiecieSamibu iepazities ar droibai svarigo
informaciju, bridindjumiem un informaciju par piesardzibas pasakumiem, kuru dazadu iemeslu d&| nav
iespéjams izvietot tiesi uz mediciniskas ierices.

Démesio, nuorodos numeris Simbolis 5.4.4: Biitina, kad vartotojas perzitréty instrukcijoje svarbig, su apsauga
susijusia informacija, kuri dél jvairiy priezas¢iy negaléjo bati nurodyta ant paties medicinos produkto, pvz.,
ispéjamuosius Zenklus ir atsargumo priemones.

Obs! Referansenummer symbol 5.4.4: Henviser til at det er nedvendig at brukeren gér gjennom
bruksanvisningen med tanke pa viktig sikkerhetsrelatert informasjon som advarsler og sikkerhetstiltak, som av
diverse grunner ikke kan festes pé selve medisinske utstyr.

Uwaga, numer referencyjny symbol 5.4.4: Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania sig z zawartymi w
instrukcji obstugi waznymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, takimi jak ostrzezenia i Srodki
ostroznosci, ktorych z réznych wzgledéw nie mozna umiescié¢ na samym wyrobie medycznym.

Né&o reutilizar, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.2: Remete para um produto médico
previsto para ser usado uma Unica vez ou para ser usado num Unico paciente durante
um Gnico tratamento.

Conservare in luogo asciutto, numero di riferimento simbolo 5.3.4: indica che il dispositivo medico deve essere
conservato al riparo dall’'umidita.

Uzglabat sausa vieta, atsauces numurs 5.3.4: apzimé medicinisko ierici, kas jaaizsarga no mitruma.

Laikyti sausai, nuorodos numeris 5.3.4 simbolis: nurodoma, kad medicinos prietaisa reikia saugoti nuo
drégmés.

Oppbevares tort, referansenummer symbol 5.3.4: Angir et medisinsk utstyr som méa beskyttes mot fukt.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, numer referencyjny 5.3.4: okresla produkt medyczny, ktéry wymaga
ochrony przed wilgocia.

Guardar em local seco, Nimero de referéncia Simbolo 5.3.4: Designa um produto médico que deve ser
protegido contra a humidade.
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Conservare al riparo dalla luce del sole, numero di riferimento simbolo 5.3.2: indica che il dispositivo medico
deve essere conservato al riparo dalle fonti luminose.

Sargat no saules stariem, atsauces numurs 5.3.2: apzimé medicinisko ierici, kas jaaizsarga no gaismas
avotiem.

Saugoti nuo saulés spinduliy, nuorodos numeris 5.3.2 simbolis: nurodoma, kad medicinos prietaisa reikia
saugoti nuo $viesos Saltiniy poveikio.

Ma beskyttes mot sollys, referansenummer symbol 5.3.2: Angir et medisinsk utstyr som m& beskyttes mot
lyskilder.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, numer referencyjny 5.3.2: okresla produkt medyczny, ktéry wymaga
ochrony przed zrédtami $wiatta.

Proteger da luz solar, Nimero de referéncia Simbolo 5.3.2: Designa um produto médico, que requer protegao
contra fontes de luz.

Contiene sostanze pericolose, numero di riferimento 5.4.10: Indica che un dispositivo medico puo contenere
sostanze potenzialmente cancerogene, mutagene o reprotossiche o sostanze con proprieta di interferenza
endocrina.

Satur bistamas vielas, simbola atsauces numurs 5.4.10.: Norada medicinisku ierici, kas var saturét potenciali
kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas vai vielas ar endokrini disruptivam
pasibam.

Sudétyje yra pavojingy medziagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos prietaiso sudétyje gali bati
potencialiai kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai medziagy arba medziagy, turinciy
endokrining sistema ardangiy savybiy. !

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Henviser at medisinsk utstyr kan inneholde potensielt
kreftfremkallende, arvematerialeforandrende eller fertilitetshemmende stoffer eller stoffer med
endokrinskadelige egenskaper. '

Zawiera niebezpieczne substancje, numer referencyjny 5.4.10: Oznacza, ze produkt medyczny zawiera
substancje, ktore mogg by¢ rakotwércze, mutagenne, dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé lub substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego. !

Contém substéancias perigosas, nimero de referéncia 5.4.10: Alerta para o facto de um produto médico poder
conter substancias potencialmente cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodug&o ou substéncias
com propriedades desreguladoras do sistema endécrino. !

T Le prove hanno dimostrato che anche i dispositivi che contengono piti dello 0,1% in peso di cobalto (CAS:
7440-48-4) non presentano un rischio di cancerogenicita, mutagenicita o tossicita per la riproduzione
(classificazione CMR 1B). Pertanto, non sono necessarie ulteriori misure.

1 Zinatniskie pétijumi liecina, ka produkti, kuros kobalta masas dala parsniedz 0,1 % (CAS: 7440-48-4), nerada
ne kancerogenitati, ne mutagenitati vai toksicitati reproduktivajai sistémai (CMR-klasifikacija, 1.B kategorija).
Papildu pasakumi nav nepiecieSami.

1 Remiantis jrodymais produktai, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 0,1 % masés kobalto (CAS: 7440-48-4), néra
kancerogeniski, mutageniski ar toksiski reprodukcijai (CMR klasifikacija 1B). Daugiau nebereikia jokiy
priemoniy.

T Kunnskaper viser at produkter med en koboltmasseandel pa over 0,1 % (CAS: 7440-48-4) ikke utgjer fare for
hverken cancerogenitet, mutagenitet eller reproduksjonstoksisitet (CMR-klassifisering 1B). Det er ikke
nedvendig a iverksette flere tiltak.

1 Badania potwierdzaja, ze produkty zawierajace wigcej niz 0,1 % utamka masowego kobaltu (CAS: 7440-48-4)
nie sa rakotworcze, mutagenne, nie dziatajg takze szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR 1B). Nie ma potrzeby
wykoynwania dodatkowych dziatar.

1 0s conhecimentos comprovam que dos produtos com mais de 0,1 % de fragdo de massa de cobalto (CAS:
7440-48-4), ndo resulta nenhuma carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade reprodutiva (classificagdo
CMR 1B). N&o sdo necessérias mais medidas.

Apparecchiatura medicale, numero di riferimento 5.7.7: segnala che il prodotto € un'apparecchiatura medicale

Mediciniska ierice, atsauces numurs 5.7.7: Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice.

Medicinos prietaisas, nuorodos numeris 5.7.7: nurodo, kad produktas yra medicinos prietaisas.

Medisinsk utstyr, referansenummer 5.7.7: Angir at dette produktet er medisinsk utstyr.

Urzadzenie medyczne, numer referencyjny 5.7.7: Oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Produto médico, nimero de referéncia simbolo 5.7.7: Designa que o produto é um produto médico.

Regolamentata dalla legislazione europea: La marcatura ,,CE di conformita

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas marké&jums

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,CE“ atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

Uregulowanie prawodawstwem europejskim: Oznaczenie CE stanowi deklaracje producenta, potwierdzajacego
zgodno$¢ wyrobu z przepisami unijnymi.

Regulamentado pela legislagdo europeia: Declaragéo de Conformidade CE

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

Simbolo ndo regulamentado: Indica o responsavel na Suica

Regolamentato dalla legge del Regno Unito: UKCA ("UK Conformity Assessed") seguito dal numero di
identificazione dell'organismo di valutazione della conformita.

Regulé Apvienotas Karalistes tiesibu akti:
UKCA atbilstibas markéjums (AK atbilstiba novértéta), kam seko atbilstibas novértésanas institiicijas
identifikacijas numurs.

Reglamentuoja DidZiosios Britanijos jstatymai: UKCA atitikties Zenklas (JK jvertina atitiktj), toliau nurodomas
atitkties jvertinimo jstaigos identifikacinis numeris

Regulert av britisk lovgivning: UKCA-merke (VK-samsvar vurdert), som felges av ID-nummeret pé organet for
samsvarsvurdering

Regulowany prawem brytyjskim: UKCA $wiadectwo zgodnosci (ocena zgodnosci Zjednoczonego Krdlestwa),
razem z numerem identyfikacyjnym jednostki certyfikujacej.

Regulamentado por direito britanico: Marca de conformidade UKCA (VK conformidade avaliada), seguida pelo
nimero de identificagéo do centro de avaliagdo da conformidade

Rx Only

Simbolo non regolamentato:
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su presentazione di prescrizione medica.

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos:
Uzmanibu: Saskana ar ASV federalas likumdo$anas prasibam $o ierici drikst pardot
tikai arstam vai personai, kas rikojas arsta uzdevuma.

Nereguliuojamas simbolis:
Atsargiai: Remiantis federaline JAV teise § prietaisa gali parduoti tik gydytojui arba
prietaisas gali bati parduotas gydytojo nurodymu.

Ikke regulert symbol:
Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette apparatet kun selges til en lege
eller etter forordning av lege.

Symbol nieuregulowany:
Zachowac ostrozno$é: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

Simbolo néo regulamentado:
Cuidado: De acordo com a legislagéo federal norte-americana, este aparelho sé pode ser vendido a um médico
ou a pedido de um médico.

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo$¢

Simbolo néo regulamentado: Quantidade

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Izmantotais materials

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo ndo regulamentado: Material utilizado

Codice a barre: formato GS1

Svitrkods: GS1 formata

GS1 briiksninio kodo struktira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Cédigo de barras: estrutura GS1

Codice a barre: formato HIBC

Svitrkods: HIBC formata

HIBC brik$ninio kodo struktira

Strekkode: HIBC struktur

Kod kreskowy: HIBC struktura

Cédigo de barras: estrutura HIBC

Simbolo non regolamentato: Primo barcode per GUDID

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: vados$s svitrkods priek§ GUDID

Nereguliuojamas simbolis: pagrindinis briksninis kodas GUDID

Ikke regulert symbol: Ledende strekkode for GUDID

Symbol nieregulowany: kod dla GUDID

Simbolo n&o regulado: Cédigo de barras anterior para GUDID

Materiale: Acciaio inossidabile resistente agli acidi

Materials: neriis€joss un skabjizturigs térauds

MedZiaga: korozijai ir rigstims atsparus plienas

Materiale: Rust- og syrebestandig stal

Materiat: stal nierdzewna i kwasoodporna

Material: Ago inoxidavel e resistente ao acido

Destinazione d'uso:

Le lame di sega per 0sso sono connesse a un'unita chirurgica, e in qualche caso, con una dima corrispondente.
Sono utilizzate per la lavorazione di osso e di tessuti corporali con una durezza comparabile nell’ambito della
chirurgia per la cura e il trattamento delle malattie che richiedono la lavorazione dell'osso. Questi strumenti
vengono utilizzati esclusivamente da chirurghi e personale medico nel’ambito di interventi chirurgici su pazienti
umani fintantoché i potenziali benefici associati al trattamento superano il rischio legato all'intervento. Il
ritrattamento si fa da un personale qualificato in un ambiente appropriato (per es. ZSVA). La lavorazione viene
effettuata grazie al movimento reciproco oppure oscillante delle lame di sega.

Lietosanas mérkis:

Kaulu zaga asmem tiek lietoti kopa ar k|rurg|sku piedzinas sistému un dalgji ar Sablonu, tie ir paredzéti kaulu un
lidzigas cietibas kermena audu grieSanai slimibu arstésanas vai simptomu uzlabo$anas ietvaros, ja nepiecieSamas
operacijas uz uliem. Asmer]us drikst lietot tikai kirurgi un mediciniskais personals slimnicas specialos operaciju
blokos operacijam uz cilvékiem, ja potencialais labums ir lielaks par riskiem. GrieSanu veic ar reciproku vai
osciléjosu kustibu. Tos drikst lietot tikai kirurgi un mediciniskais personals slimnicas specialos operaciju blokos
operacijam uz cilvékiem, ja potencialais labums ir lielaks par riskiem. SagatavoSanu un tiriSanu veic speciali
apmacits personals piemérotas telpas (pieméram, centrala sterilizacijas nodala). GrieSanu veic ar reciproku vai
osciléjosu kustibu.

Prietaiso paskirtis:

Kaulo pjiklo geleztés kartu su chirurgine varomaja sistema ir dalinai su atrama yra skirtos kaulams ir panasaus
kietumo kiino audiniams apdoroti chirurginiy procediry metu gydant ar palengvinant ligas, dél kuriy butina
apdoroti kaulus. Juos naudoti gali tik chirurgai ir medicinos personalas Zmonéms ligoninéje arba chirurginése
praktikose operacinéje aplinkoje, jei galima naudoja didesné uz rizika. Apdorojima atlieka uz apdorojima
atsakingas personalas tam tinkamoje aplinkoje (pvz., centrinés sterilizacijos skyriuje). Apdorojimas atliekamas
naudojant reciprokinj arba osciliuojantj gelezciy judesj.

Hensikten:

Ben-sagbladene knyttet til et kirurgisk drivsystem og delvis med en sjablong, er beregnet til bearbeiding av ben
og kroppsvev med sammenlignbar hardhet i forbindelse med kirurgiske inngrep som skal behandle eller lindre
sykdommer som krever bearbeiding av ben. Sagbladene anvendes utelukkende pd mennesker og brukes av
kirurger og medisinsk fagpersonell pa sykehus eller kirurgiske legekontorer i operasjonsmiljeet safremt den
potensielle nytten av behandlingen er sterre enn risikoen. Klargjeringen utferes av klargjeringspersonell i et egnet
klargjeringsmiljo (f.eks. avdelingen for sterilforsyning). Bearbeidingen foregar med en resiprok eller oscillerende
bevegelse av sagbladene.

Przeznaczenie:

Ostrza do pit kostnych z chirurgicznym ym i cze$ciowo z szablonem przeznaczone sa do
obrébki kosci i tkanek o poréwnywalnej twardoscw podczas zabiegu chirurgicznego majacego na celu leczenie
réznych choréb wymagajacych opracowania kosci. Uzywane moga by¢ one wytacznie przez chirurga i
specjalistyczny personel w szpitalach na salach operacyjnych, o ile potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.
Personel odpowiedzialny za dezynfekcje przygotowuje narzedzia w odpowiedni sposob (np. w centralnych
oddziatach sterylizacyjnych). Ko$¢ opracowywana jest ruchami recyprokalnymi lub oscylujacymi.

Finalidade:

As laminas de serra para 0ssos, associadas a um sistema de acionamento cirurgico e, em parte, a um molde,
destinam-se ao tratamento de 0ssos e tecidos préprios do corpo com a mesma dureza no ambito de
intervencdes cirlrgicas para tratamento ou alivio de doengas, que exigem o tratamento de 0ssos. S&o
unicamente usadas em pessoas por cirurgides e pelo pessoal médico especializado em hospitais ou clinicas
cirdrgicas em ambiente cirdrgico, e desde que o potencial proveito supere o risco. A preparagdo é realizada por
um técnico de preparagdo num ambiente de preparagdo adequado (p. ex. ZSVA). O tratamento é efetuado por um
movimento reciproco ou oscilante das Idminas de serra.

Indicazione:
Osteotomia nell'ambito di intervenzioni chirurgiche ortopediche, chirurgia orale e maxillo-facciale e traumatologia

Indikacija:
Osteotomija kirurgiskas ortopédijas ietvaros, mutes sejas un Zok|u kirurgija un traumatologija.

Indikacijos:
Osteotomijos procediiros chirurginés ortopedijos, veido ir Zandikaulio chirurgijos bei traumatologijos srityje

Indikasjon:
Osteotomier i forbindelse med kirurgisk ortopedi, munn-kjeve-ansiktskirurgi og traumatologi

Wskazania:
Osteotomia przeprowadzana w czasie zabiegu ortopedycznego, chirurgia szczekowo-twarzowa i traumatologia

Indicagoes:
Osteotomias no &mbito da ortopedia cirlrgica, cirurgia oral e maxilo-facial e traumatologia

Controindicazione:

- Preesistenti allergie ai metalli nonché le controindicazioni note per gli interventi chirurgici.

- Intervenzioni in cui I'uso di una sega motorizzata rappresenta un rischio che predomina il beneficio potenziale
della sega (per es. esternotomia mediana, neurochirurgia).

- L'utilizzo di una sega motorizzata non & adatta se esistono altre controindicazioni generali relazionati con gli
interventi chirurgici ortopedici.

- Interventi che richiedono una determinata qualita d'osso o in cui esiste il rischio di danneggiare delle strutture
tessutali importanti.

Kontraindikacijas:

- Pastavosas alergijas uz metaliem, ka ari pazistamas kontrindikacijas pret kirurgiskam operacijam.

- Operacijas, kuras ar motoru darbinama zaga izmanto$ana ir saistita ar risku, kas parsniedz potencialo labumu
(pieméram, sternotomija, neirokirurgija).

- Ar motoru darbinamu zagi nedrikst izmantot ari gadijumos, kad pastav citas visparéjas kontrindikacijas pret
ortopédisko kirurgisko operaciju.

- Operacijas, kuru veiksmigai veik$anai nepiecieSama noteikta kaulu kvalitate vai kuras pastav risks bojat svarigas
audumu struktiras.

Kontraindikacijos:

- turimos alergijos metalui arba Zinomos kontraindikacijos chirurginéms proceddroms.

- procediiros, kuriy metu naudojant pjtklg su varikliu kyla pavojus, kuris virsija galimg nauda (pvz., sternotomija,
neurochirurgija ).

- pjuklas su varikliu neturéty bati naudojamas, kai yra kity bendryjy kontraindikacijy ortopedinéms, chirurginéms
proceddroms.

- procediros, kurioms reikalinga tam tikra kauly kokybé arba kuriy metu kyla pavojus paZeisti svarbias audiniy
struktdras.

Kontraindikasjon:

- Eksisterende metallallergier eller kjente kontraindikasjoner for kirurgiske inngrep.

- Inngrep der bruken av motordrevet sag er en risiko som er sterre enn den potensielle nytten (f.eks. sternotomi,
nevrokirurgi).

- En motordrevet sag ber ikke brukes dersom det foreligger andre generelle kontraindikasjoner for et ortopedisk,
kirurgisk inngrep.

- Inngrep som forutsetter en bestemt benkvalitet eller der det er fare for at viktige vevstrukturer skades.

Przeciwwskazania:

- alergie na metal lub zabiegi chirurgiczne.

- zabiegi, podczas ktérych uzycie pit z napedem mechanicznym stanowi ryzyko, ktére jest wigksze niz potencjalne
korzysci (np. sternotomia, neurochirurgia)

- nie nalezy uzywac pit z napedem mechanicznym, jezeli istnieja ogélne przeciwwskazania do zabiegéw
ortopedycznych, chirurgicznych.

- zabiegi, ktore wymagaja odpowiedniej jakosci kosci lub takie, ktére wiaza sie z ryzykiem uszkodzenia waznych
struktur tkankowych.

Contraindicagoes:

- Existentes reagGes alérgicas ao metal ou reagGes conhecidas em intervengdes cirtrgicas.

- Intervengdes, nas quais o recurso a uma serra motorizada representa um risco que supera o potencial proveito
(p. ex. esternotomia, neurocirurgia).

- Néo devia ser usada uma serra motorizada, se houver outras contraindicagdes gerais para a intervengéo
cirirgica ortopédica.

- Intervengdes que pressupdem uma determinada qualidade éssea ou nas quais existe o risco de danificar
importantes estruturas do tecido.

Indicazioni di sicurezza:

- Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta.

- Prima di procedere alla messa in funzione, verificare che lo strumento risulti fissato saldamente in posizione.

- Serrare gli strumenti sul manipolo fino all’arresto completo.

- Per verificare che la sega sia alloggiata in modo sicuro nel manipolo, attivare il manipolo senza applicare la sega
sull'osso.

Drosibas noradijumi:

- levérojiet noradijumus uz etiketes.

- Pirms lietoSanas uzsaksanas parbaudiet instrumenta drosSo fiksaciju.
- Instrumentus lidz ierobeZotajam iespilét rokturi.

- Tuk3gaita parbaudit, vai zaga asmens ir nostiprinats pareizi.

Saugos nurodymai:

- Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymy.

- Prie§ pradedant naudoti, patikrinkite, ar prietaisas yra saugiai uZfiksuotas.
- [statykite instrumentus j antgalius iki galo.

- Pjuklo gelez¢iy laikymasi pavaros sistemoje tikrinti tuscia eiga.

Sikkerhetshenvisninger:

- Folg henvisningene pa etiketten.

- Kontroller at instrumentet sitter godt for det tas i bruk.

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

- Test i tomgang om sagbladet sitter godt fast i drivanordningen.

Wskazéwki bezpieczeristwa:

- Nalezy przestrzega¢ informacji znajdujacych sie na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie instrumentu.
- Instrumenty nalezy do oporu wsunac i zakleszczy¢ w prostnicy.

- Sprawdzi¢ zamocowanie w napedzie wykonujac ruch prébny

Indicagdes de seguranca:

- As indicagbes na etiqueta tém de ser respeitadas.

- Antes da colocagéo em funcionamento, verifique a fixagéo do instrumento.
- Aperte os instrumentos na pega de méo até encostarem.

- Testar, em vazio, o assento da Idmina de serra no acionamento.

Avvertimenti:

- Non utilizzare gli strumenti per lavorare sui metalli. Anche in fase di utilizzo, gli strumenti non devono entrare in
contatto con nessun metallo.

- Evitare pressioni di contatto eccessive.

- Assicurare sufficiente raffreddamento e irrigazione.

- Non riutilizzare gli strumenti che risultano danneggiati in qualsivoglia misura.

- Durante I'utilizzo (nella dima) evitare che lo strumento si blocchi o pieghi. Non utilizzare mai come leva.

Bridinajumi:

- Nedrikst apstradat metalu un lietoSanas laika instrumenti nedrikst nonakt kontakta ar metalu.

- Nepiespiediet parak stipri.

- NodroSiniet pietiekoSu dzeséSanu un skalo$anu.

- Jebkuru ierices bojajumu rasanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

- Lieto3anas laika (Sablona) jaizvairas no zaga asmens nobidisanas, izspie$anas vai deformésanas.

|spéjimai:

- Negalima apdoroti metalo, o instrumentai neturi liestis su metalu ir naudojimo metu.
- Venkite pernelyg dideliy salycio jégy.

- Uztikrinkite pakankama ausinima ir skalavima.

- Bet kokiy paZeidimy turintys instrumentai paprastai nebegali bati naudojami.

- Naudojant (atramoje) vengti uZlenkti, atsverti ar sulenkti pjtklo gelezte.

Advarsler:

- Det mé& ikke bearbeides metall, og instrumentene mé heller ikke komme i kontakt med metall under bruken.
- Unngé for haye trykkrefter.

- Serg for tilstrekkelig kjeling og spyling.

- Instrumenter med enhver form for skade ma ikke brukes.

- Unngé kanting, lefting som hevearm og baying av sagbladet under bruken (i sjablongen).

Wskazéwki ostrzegawcze:

- Instrumentami nie nalezy opracowywaé metali, takze podczas ich uzywania nalezy unika¢ ich kontaktu z
metalem.

- Unikag zbyt duzego nacisku na instrument.

- Zwréci¢ uwage na wystarczajace chtodzenie i ptukanie.

- Nie uzywac instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

- Podczas uzywania instrumentu (w szablonie) nalezy unika¢ naginania, skrecania i uzywania pity jako dzwigni.

Alertas:

- N&o usar os instrumentos para processar metal, nem deixa-los entrar em contacto

com metal durante a utilizagéo.

- Evitar uma excessiva pressdo de contacto.

- Garantir um arrefecimento e enxaguamento adequados.

- N&o usar instrumentos que apresentem algum tipo de dano.

- Durante a utilizagéo (num molde), deve evitar alavancar, deformar ou dobrar a serra de lamina.

Rischi residui ed effetti collaterali:
Una contaminazione attraverso ferite da taglio con infezione nel paziente, I'operatore o terze persone, nonché
attraverso reazioni allergiche o necrosi tissulare o necrosi ossea oppure danneggiamenti irreversibili delle
strutture tissulari intratoraciche puo essere causata dagli strumenti sporchi/contaminati, non biocompatibili o
fratturati/danneggiati nonché dalla mancanza d’identificazione dello strumento o dal danneggiamento del
sistema di barriera sterile, spigoli vivi o lame taglienti o se lo strumento si disgiunge dall’unita chirurgica. Questo
puo essere causato da un impiego/maneggio inappropriato, non-osservanza delle raccomandazioni per 'uso,
scelta incorretta dell'imballaggio, interazione con altre sostanze, identificazione incompleta, eliminazione
incorretta, scivolamento dello strumento durante la messa in servizio, stoccaggio/trasporto incorretto, mancata
eliminazione dello strumento consumato e fissaggio incorretto dello strumento nell’'unita chirurgica.

Atlikusie riski un blakusparadibas:

Parmeériga uzkarsé$anas, netiri/kontaminéti, biologiski nesavienojami, lauzti/bojati instrumenti, triksto$a
instrumenta identifikacija vai sterilas barjeras sistémas bojasana, asas malas, asi asmeni un instrumenta
atvieno$anas no piedzinas ierices var izraisit grieztas briices ar kontaminaciju un infekciju patientam, lietotajam
vai tre$ajam personam, alergiskas/toksiskas reakcijas vai audu un kaulu nekrozi, ka ari blakus esogo audu
neatgriezeniskus bojajumus. lespé&jami céloni: nepareiza lietoSana, lietoSana neparedzétam mérkim, tiriSanas un
sagatavoSanas instrukciju neievéro$ana, nepareiza iepakapojuma izvéle, nepareiza piedzinas sistémas vai $ablona
izvéle, mijiedarbiba ar citam vielam, nepietieko$a markésana, nepareiza utilizacija, iespéjama noslidésana,
pienemot ekspluatacija, nepareiza glabasana/transportésana, nesavlaiciga iznemsana no ekspluatacijas
nolieto$anas dé| un nepareiza iespiléSana piedzinas iericé.

Liel ji rizika ir §;
Dél per didelio Silumos susldarymo naudojant uzter$tus / kontaminuotus, biologiskai nesuderinamus, jskilusius /
sugadintus instrumentus, dél trikstancio instrumenty identifikavimo arba paZeidus sterilaus barjero sistema, dél
smaily krasty ir astriy pjovimo jrankiy arba atsiskyrus instrumentui i§ varomosios sistemos galima kontaminacija
dél pacienty, naudotojy ar treciyjy pjautiniy suzeidimy su infekcija bei alerginés / toksinés reakcijos arba audiniy
ir kauly nekrozé, bei negrjztamieji aplinkinio audinio paZzeidimai. Galimos prieZastys: netinkamas tvarkymas ir
naudojimas, neatsizvelgimas j apdorojimo rekomendacijas, netinkamas pakavimo medziagy parinkimas,
netinkamas derinys su varikliu ir atrama, saveika su kitomis mediiagomis nepakankamas iyméjimas netinkama

Resterende risikoer og bivirkninger:

En kontaminasjon gjennom kuttskader med infeksjon hos pasient, bruker eller tredjemann samt allergiske /
toksiske reaksjoner eller vev- og bennekrose samt irreversible skader pa omliggende vev kan bli forarsaket av for
stor varmeutvikling, forurensede /kontaminerte, ikke-biokompatible, frakturerte/skadde instrumenter samt ikke
gitt identifikasjon av instrumentet eller gjennom skader pa det sterile barrieresystemet, spisse kanter og skarpe
egger eller ved at instrumentet lasner i drivanordningen. Arsakene kan veere: Ikke forskriftsmessig handtering, feil
bruk, tilsidesettelse av klargjeringsanbefalingen, feil utvalg av emballasje, feil kombinasjon med drivanordning
eller sjablong, vekselvirkning med andre stoffer, utilstrekkelig merking, feil deponering, at det eventuelt mistes
festet nar det tas i bruk, feil lagring/transport, manglende utsortering etter slitasje samt ikke forskriftsmessig
fastspenning i drivanordningen.

Ryzyko rezydualne i dziatania niepozad
Zbyt wysoka temperatura powstajaca podczas uzywania instrumentéw, stosowanie zabrudzonych/
zanieczyszczonych, niebiokompatybilnych, ztamanych /uszkodzonych instrumentéw, braku wiasciwej identyfikacji
instrumentéw lub uszkodzenia systemu bariery sterylizacyjnej, ostre krawedzie i ostrza lub poluzowanie
instrumentu w napedzie moze spowodowac zranienie oraz infekcje u pacjenta, uzytkowania lub oséb trzecich a
takze wystapienie reakcji alergicznych oraz martwicy tkanek i kosci oraz nieodwracalne uszkodzenie tkanek
sasiednich. Przyczyna tego moga by¢: nieprawidtowe uzytkowanie sprzetu, nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych
sterylizacji, btedny wybér opakowania lub podpérki, reakcja z innymi substancjami, nieprawidtowe oznaczenie,
niewtasciwa utylizacja, ewentualne zeélizgniecie sie podczas uruchamiania, transportu/przechowywania, btedna
selekcja po uzyciu i niewtasciwe zakleszczenie instrumentu w napedzie.

Riscos r is e efeitos
Pode haver contaminago através de ferlmentos de corte com infegéo no paciente, utilizador ou terceiros, bem
como através de reagdes alérgicas/toxicas ou necrose avascular e tissular, bem como danos irreversiveis do
tecido envolvente, quando hé uma excessiva formagéo de calor, quando os instrumentos néo estéo perfeitamente
limpos ou estdo contaminados, quando n&o sdo biocompativeis, se estiverem fraturados/danificados, ou perante
a falta de identificagdo do instrumento ou danificagéo do sistema de barreira estéril, por causa de pontas bicudas
e laminas afiadas ou se o instrumento se soltar do acionamento. As causas podem ser: manuseamento incorreto,
utilizagéo errada, inobservéncia da recomendagéo de preparagéo, escolha errada da embalagem, combinagao
errada com o acionamento ou o molde, interagao com outras substancias, identificagao insuficiente, eliminagéo
errada, possibilidade de deslizar quando € colocado em funcionamento, armazenamento/transporte incorretos,
separagao de residuos incorreta apds o uso e fixagao incorreta no acionamento.

Combinazione:

- Rispettare le istruzioni per 'uso dell’'unita.

- La lama di sega deve essere attivata prima di applicarla sulla superfice dell’'osso.

- Lo spessore lella lama di sega non deve eccedere quello della mascherina corrispondente. Bisogna assicurarsi
della libera mobilita indisturbata della lama di sega nella mascherina.

Kombinésana:

- Jaievéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

- Pirms pielikt zaga asmeni kaulam, palaist to $ablona.

- Sablona hetot tikai tadus zaga asmenus, kuru grieSanas spéks neparsniedz attiecigo $ablona biezumu.
Nodrosinat zaga asmens netraucétu un brivu kustibu $ablona.

buti laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

- Prie§ pridedant pjuklo geleZte prie kaulo paleisti judéti atramoje.

- Atramoje naudoti tik pjuklo geleZtes, kuriy pjovimo stipris nevirsija atitinkamo atramos storio ir uztikrina laisva,
netrukdoma pjiklo geleztés judéjima atramoje.

Kombinasjon:

- Folg bruksanvisningen for drivsystemet.

- Sett sagbladene i bevegelse inne i sjablongen fer du setter dem mot benet.

- Bruk kun sagblader i sjablongen med en bladstyrke som ikke er sterre enn den aktuelle sjablongtykkelsen. Serg
for fri og uhindret bevegelighet av sagbladet i sjablongen.

Uwaga:

- Nalezy przestrzega¢ zalecen znajdujacych sie w instrukcji obstugi systemu

napedowego.

- Przed przytozeniem ostrza pity do kosci nalezy uruchomi¢ naped.

- W szablonach uzywac tylko ostrzy, ktorych grubo$¢ nie jest wigksza niz szeroko$¢ danego szablonu, ostrze musi
swobodnie poruszac si¢ w szablonie.

Combinagao:

- Observar o manual de instrugdes do sistema de acionamento.

- Por as laminas de serra em movimento antes da aplicagéo junto ao 0sso no molde.

- Usar somente laminas de serra em molde, cuja espessura de corte ndo exceda a espessura do correspondente
molde, e que garantem uma mobilidade perfeita da lamina de serra no molde.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto:

- Il magazzinaggio e il trasporto devono essere effettuati nella confezione originale, a temperatura ambiente, al
riparo dalla polvere, dall'umidita, dalla luce del sole e da

qualsiasi rischio di ricontaminazione.

vieta/1 as un portésana:

- Uzg\abat un transportét produktu vajadzétu originalaja iepakojuma, istabas temperatira, uzglabasanas un
transportésanas laika produktam jabit aizsargatam

no kontaminacijas, putekliem, mitruma un saules stariem.

Paruosi jimo vietoje/laiky ir per
- Laikyti ir perveZti originalioje pakuotéje esant kambario temperattrai apsaugant nuo
dulkiy, pakartotinio uzter§imo, drégmés ir saulés Sviesos.

Forberedelse pa bruksstedet/oppbevaring og transport:
- Bar oppbevares og transporteres i originalemballasjen i romtemperatur beskyttet mot
stov, rekontaminering, fukt og sollys.

Przygotowanie w miejscu uzycia/Przechowywanie i transport:
- Przechowywanie i transport wytgcznie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, w miejscu wolnym
od kurzu, zanieczyszczen, wilgoci i z dala od $wiatta

stonecznego.

Pr no local de conservagao e transporte:
- Devia ser armazenado e Iransporlado na embalagem original a temperatura ambiente
e protegido contra pd, recontaminag&o, humidade e luz solar.

Stoccaggio:
Il magazzinaggio deve essere effettuato a temperatura ambiente, al riparo dalla
polvere, dall’'umidita, dalla luce del sole e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Uzglabasana:
Produkts jauzglaba istabas temperatira, uzglabasanas laika tam jabit aizsargatam
no putekliem, mitruma, gaismas un kontaminacijas.

Sandéliavimas:
Sandéliuoti kambario temperatiroje apsaugant nuo dulkiy, drégmés, Sviesos ir
pakartotinio uZter§imo.

Lagring:
Lagres i romtemperatur beskyttet mot stav, fukt, lys og rekontaminering.

Przechowywanie:
Przechowywanie w miejscu wolnym od kurzu, wilgoci i zanieczyszczen, z dala od
Swiatta stonecznego w temperaturze pokojowej.

Armazenamento:
Deve ser armazenado protegido contra p6, humidade, luz e recontaminagédo a temperatura ambiente.

Pulizia: automatica

Pretrattamento e trasporto: Attrezzatura: Detergente / disinfettante (per es. Neodisher Septo PreClean;
concentrazione 1,5 % della ditta Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalino, senza aldeidi, per es. approvata
dalla VAH/DGHM oppure dalla registrazione /autorizzazione/certificazione EPA ed FDA o con marca CE),
spazzolina di nylon. Pretrattamento e trasporto: Immediatamente dopo I'uso sul paziente, immergere gli
strumenti completamente in un fresatore riempito con detergente / disinfettante. Gli strumenti devono essere
ritrattati al massimo un’ora dopo ['utilizzo. Gli strumenti devono trovarsi nel detergente/disinfettante durante il
trasporto al luogo dove viene effettuato il ritrattamento. 2. Spazzolare le lame di sega fino a quando non rimane
alcuna contaminazione visibile. Nel caso di lame con superficie strutturata, assicurarsi di spazzolare
accuratamente non solo le lame ma anche gli spazi tra di esse. 3. Sciacquare sotto acqua fredda del robinetto.
Preparazione per la pulizia: Preparazione: Attrezzatura: Lavastrumenti/termodisinfettore

conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma Vario TD), Neodisher MediClean forte (della ditta Dr.
Weigert). 1. Prima del ritrattamento meccanico, lavare a fondo lo strumento sotto acqua potabile corrente. 2.
Posizionare gli strumenti nell’apparecchio per la disinfezione e la pulizia in modo tale che il getto diffuso colpisca
direttamente gli strumenti.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Attrezzatura: Lavastrumenti/termodisinfettore conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma Vario TD),
Neodisher MediClean forte (della ditta Dr. Weigert), portastrumenti appropriato. Prelavaggio durante 4 minuti con
acqua potabile corrente fredda (<40°C), svuotamento, prelavaggio durante 6 minuti con Neodisher MediClean
forte (ditta Dr. Weigert) a 55°C, svuotamento neutralizzazione durante 3 minuti con acqua potabile corrente calda
(>40°C), svuotamento, irrigazione intermedia con acqua potabile corrente calda (>40°C) durante 2 minuti,
svuotamento, termodisinfezione.

Tiri$ana: automatiska

lepriek$éja apstrade un transporté$ana: Aprikojums: Tiri$anas un dezinfekcijas lidzekli (piem., Neodisher Septo
PreClean; koncentracija 1,5 %, firma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / sarmains, nesatur aldehidu, piem.,
VAH / DGHM vai FDA / EPA semflkats / atlauja / reglstra ija vai CE zime), plastmasas birstite. Iepnekseja
apstrade un transporté$ana: uzreiz péc izmantosanas pie pacienta pilniba ievietot tvertné, kura iepildits tirisanas
/ dezinfekcijas lidzeklis. Instrumentu apstradi veikt ne vélak ka stundu péc to izmanto$anas. Instrumenti uz
apstrades vietu jatransporté ievietoti tirisanas /dezinfekcijas lidzekli. 2. Zaga platnu birstésana, kamér vairs nav
redzami netirumi. Zaga platném ar strukturétu virsmu lidzas asmeniem ieteicams jo ipasi izbirstét ari virsmas
starpnodalijumus. 3. Izskalot ar aukstu krana adeni.

SagatavoSanas tiriSanai: Sagatavosanas: Aprikojums: tiriSanas un dezinfekcijas ierice atbilstosi standartam 1SO
15883 (piem., firma Miele ar VarioTD programmu), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert). 1. Pirms
apstrades masina instrumentu kartigi noskalot zem teko$a dzerama tdens. 2. lzvietot instrumentus tirianas un
dezinficé$anas iericé ta, lai izsmidzinata strikla bitu vérsta tiesi uz ievietotajiem instrumentiem.

Tiri§ana un dezinficésana tirisanas un deszekcuas iericé:

Aprikojums: tiriSanas un dezinfekcijas ierice atbilstosi standartam ISO 15883 (piem., firma Miele ar VarioTD
programmu), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), piemérots instrumentu stativs. 4 minasu ilga
priekSmazgasana ar tiru dzeramo Gdeni (<40°C) , iztukSoSana, 6 minsu ilga priekSmazgasana ar lidzekli
Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert) 55°C temperatiira, iztukSo$ana, 3 mindsu ilga neitralizéSana ar
siltu dzeramo tideni (>40°C), iztuk$o$ana, 2 mind$u ilga starpskalo$ana ar siltu dzeramo tdeni (>40°C),
iztuk$o8ana, termiska dezinficé$ana.

Valymas: automati
Paruosimas apdorojimui ir pervezimas: jranga: valymo/ dezinfekavimo priemoné (pvz., ,Neodisher Septo
PreClean*; koncentracija 1,5 %, jmoné ,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH“ / alkaliné, be aldehidy, pvz.,
Taikomosios higienos asociacijos (VAH) / Vokietijos Higienos ir mikrobiologijos agentiiros (DGHM) arba JAV
Maisto ir vaisty administracijos (FDA) / JAV Aplinkos apsaugos agentiiros (EPA) leidimas / atitiktis / registracija
arba CE Zyméjimas), plastikinis Sepetys. ParuoSimas apdorojimui ir pervezimas: instrumenty paruosimg atlikti
véliausiai praéjus valandai po naudojimo. Instrumentai j paruo$imo vieta turi bati veZzami valymo / dezinfekavimo
priemonéje. 2. Valykite Sepeciu pjuklo geleZtis, kol nebesimato neSvarumy. PavirSiaus struktdra turin¢iy pjukly
geleZCiy atveju Sepetéliu reikia valyti ne tik pjovimo krastus, bet ir tarpus tarp pavirSiaus. 3. Skalauti Saltu
vandentiekio vandeniu.

Paruosimas valymui: paruoSimas: jranga: valymo ir dezinfekcijos prietaisas (VDP) pagal ISO 15883 (pvz., jmoné
»Miele“ su ,VarioTD* programa), ,Neodisher MediClean forte“ jmoné ,,Dr. Weigert®). 1. Prie§ automatinj
paruo$ima instrumentg kruops¢iai nuplauti po tekancio geriamojo vandens srove. 2. Instrumenty stova jstatyti |
VDP taip, kad purskiama srové pataikyty tiesiai j instrumenty rinkinj.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas:

|ranga: valymo ir dezinfekcijos prietaisas (VDP) pagal ISO 15883 (pvz., jmoné ,Miele* su ,VarioTD“ programa),
imonés ,,Dr. Weigert* ,Neodisher MediClean forte®), tinkamas instrumenty stovas. 4 minutes trunkantis pirminis
plovimas $altu geriamuoju vandeniu (<40°C) , i$leidimas, 6 minutes trunkantis pirminis plovimas naudojant
»Neodisher MediClean forte“ (jmoné ,Dr. Weigert“) esant 55°C temperatiirai, iSleidimas, 3 minutes neutralizuoti
Siltu geriamuoju vandeniu (>40°C), iSleidimas, 2 minutes trunkantis tarpinis skalavimas $iltu geriamuoju vandeniu
(>40°C), isleidimas, terminis dezinfekavimas.

Rengjoring: Automatisk

Forbehandling og transport: Utstyr: Rengjerings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. Neodisher Septo PreClean;
konsentrasjon 1,5 % fra Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisk, aldehydfri, f.eks. VAH/DGHM eller FDA/
EPA-godkjenning/clearance /registrering eller CE-merking), kunststoffberste. Forbehandling og transport: Legg
instrumentet i et beholder med rengjerings-/desinfeksjonsmiddel umiddelbart etter bruken pa pasienten. Klargjer
instrumentene senest én time etter at de ble brukt. Transport av instrumentene til klargjeringsstedet skal skje i
rengjerings-/desinfeksjonsmidlet. 2. Sagbladene berstes inntil forurensningene ikke lenger er synlige.
Sagbladene med overflatestruktur ber berstes bade pa eggene og spesielt i mellomrommene pa overflaten. 3.
Skylle med kaldt ledningsvann.

Forberedelse til rengjoring: Forberedelse: Utstyr: RDG iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Skyll instrumentet grundig under rennende drikkevann fer det
klargjeres maskinelt. 2. Plasser instrumentene i RDG slik at spreytestralen treffer direkte pa instrumentariet.
Maskinell rengjering og desinfeksjon:

Utstyr: RDG iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), egnet
instrumentstativ. 4 minutter forvask med kaldt drikkevann (<40 °C), temming, 6 minutter forvask med Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) ved 55 °C, temming, 3 minutter neytralisasjon med varmt drikkevann (>40 °C),
temming, 2 minutter mellomskylling med varmt drikkevann (>40 °C), temming, termisk desinfeksjon.

Czyszczenie: automatyczne

Wstepne opracowanie i transport: Wyposazenie: srodki czyszczace/dezynfekujace (np. Neodisher Septo
PreClean; Stezenie 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkaliczne, bez aldehydéw, np. VAH / DGHM
lub FDA / zatwierdzone przez EPA / klirens / rejestracja lub oznakowanie CE), plastikowa szczotka. Wstepne
opracowanie i transport: Bezposrednio po uzyciu instrument nalezy catkowicie zanurzy¢ w naczyniu wypetnionym
$rodkiem czyszczqcym/dezynfekujacym Najpézniej godzine po uzyciu instrumenty nalezy odpowiednio
opracowaé. Do miejsca opracowywania instrumenty musz by¢ transportowane w $rodku czyszczacym/
dezynfekujacym. 2. Tarcze pity nalezy tak dtugo czysci¢ szczotka, az nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.
W przypadku tarcz o strukturze powierzchni nalezy oprécz ostrzy takze szczgélnie doktadnie szczotkowad
przestrzenie miedzyzebne powierzchni. 3. Sptukiwaé zimna woda wodociagowa.

Przygotowanie do oczyszczania: Przygotowanie: Wyposazenie: RDG wg normy ISO 15883 (np. Fa. Miele o
programie VarioTD), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert). 1. Przed przystapieniem do mechanicznego
oczyszczania instrument nalezy doktadnie sptuka¢ pod biezaca woda pitng. 2. Instrumenty tak umiesci¢ w RDG,
aby strumien wody ptuczacej bezposrednio padat na instrumenty.

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja:

Wyposazenie: RDG wg normy ISO 15883 (np. Fa. Miele o programie VarioTD), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr.
Weigert), odpowiednie stojaki na instrumenty. Wstepne ptukanie zimng wodg pitng przez 4 minuty (<40°C) ,
Oproznianie, przez 6 minut wstepne ptukanie za pomocg Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert) w
temperaturze 55°C, Oprdznianie, przez 3 minuty neutralizacj ciepta woda pitna (>40°C), Oprdznianie, przez 2
minuty ptukanie przejsciowe ciepta woda pitng (>40°C), Opréznianie, dezynfekcja termiczna.

Limpeza: Automatica

Pré-tratamento e transporte: Equipamento: Produtos de limpeza e desinfegéo (p. ex. Neodisher Septo PreClean;
concentragéo 1,5 %, empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalino, isento de aldeido, p. ex. VAH
DGHM ou FDA / aprovagéo EPA / Clearance / registo ou identificagéo CE), escova de plastico. Pré-tratamento e
transporte: Inserir o instrumento completamente, logo apds a utilizagéo no paciente, num recipiente com produto
de limpeza/desinfeg&o. Tratamento dos instrumentos, o mais tardar, uma hora apds a aplicagao. O transporte
dos instrumentos para o local de tratamento tem de ser efetuado no produto de limpeza/desinfegéo. 2. Escovar
as folhas de serra até deixarem de se ver impurezas. As folhas de serra com estrutura superficial deviam, para
além das laminas, ser escovadas sobretudo nos espagos intermédios da superficie. 3. Enxaguar com dgua
canalizada fria.

Tratamento de limpeza: Tratamento: Equipamento: RDG segundo ISO 15883 (p. ex. empresa Miele com programa
VarioTD), Neodisher MediClean forte (empresa Dr. Weigert). 1. Enxaguar abundantemente o instrumento com
4gua potavel corrente, antes do tratamento mecanico. 2. Colocar os instrumentos no RDG, de modo que o jato
incida diretamente no instrumentario.

Limpeza e desinfe¢édo mecanicas:

Equipamento: RDG segundo ISO 15883 (p. ex. empresa Miele com programa VarioTD), Neodisher MediClean
forte (empresa Dr. Weigert), porta-instrumentos adequado. Pré-lavar 4 minutos com agua potavel fria (<40°C) ,
esvaziamento, pré-lavar 6 minutos com Neodisher MediClean forte (empresa Dr. Weigert) a 55°C, esvaziamento,
neutralizagdo durante 3 minutos com &gua potavel quente (>40°C), esvaziamento, 2 minutos de enxaguamento
intermédio com &gua potéavel quente (>40°C), esvaziamento, desinfegéo térmica.

Asciugatura:
Rimuovere qualsiasi umidita residua dallo strumento con aria compressa che non
rappresenta nessun rischio di contaminazione (priva di olio e povera di germi).

Zavésana:
Atbrivot instrumentu no atlikusa mitruma ar medicinisku saspiestu gaisu (nesatur
ellu un baktérijas).

Dziovinimas:
Liekamajg drégme nuo instrumento pasalinti medicininiu suspaustu oru (be alyvos
priemaisy, dezinfekuotu).

Torking:
Fjern restfuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, bakteriefattig).

Suszenie:
Resztki wilgoci nalezy usunag z instrumentéw przy pomocy medycznego sprezonego
powietrza (bez oleju i zanieczyszczen).

Secagem:
Remover a humidade residual com ar comprimido medicinal (sem 6leo, baixo teor de
germes) do instrumento.

Controllo e verifiche funzionali:

Verifica visiva per controllare I'eventuale presenza di contaminazioni e danni (raccomandiamo I'utilizzo di una
lupa). Nel caso in cui sullo strumento risultino ancora visibili residui di contaminazione dopo la preparazione,
ripetere la pulizia e la disinfezione. Sostituire gli strumenti danneggiati (variazione di forma, lame spezzate,
superfici corrose)

Kontrole un funkcioné$anas parbaude:

Vizuéla parbaude uz atlikuas kontaminacijas pazimém un bojajumiem, izmantojiet
lapu. Redzamas kontaminacijas gadijuma atkartojiet proceddru. Instrumentus ar
bojajumiem, lizumiem, deformé&jumiem vai koroziju vairs nedrikst lietot.

Patikra ir veikimo bandymas:

ApZzitrint nustatyti, ar néra likusio uzkrato ir pazeidimy, naudoti didinamajj stiklg.
Pastebéjus tar$a, paruosima pakartoti. PaZeisty, iStrupéjusiy, turinciy formos
pazeidimy ar surdijusiy instrumenty naudoti nebegalima.

Kontroll og funksjonskontroll:

Foreta visuell kontroll med tanke pa restkontaminering og skader, bruk
forsterrelsesglass. Gjenta klargjeringen ved synlig kontaminering. Det mé ikke lenger
brukes instrumenter med skader, deler som er slatt ut, formskader eller korrosjon.

Kontrola i sprawdzenie dziatania:

Kontrola wzrokowa pod katem ewentualnych zanieczyszczen i uszkodzer przeprowadzana przy pomocy lupy. W
przypadku zauwazenia zabrudzen proces czyszczenia nalezy powtérzy¢. Uszkodzone, ztamane lub skorodowane
instrumenty nalezy wyrzucié.

Controlo e verificagao das fungoes:

Verificar visualmente se apresenta alguma contaminag&o residual ou danos, usando
uma lupa. Se apresentar contaminagdes visiveis, repita o tratamento. Ndo podem ser
usados instrumentos com danos, erupgdes, deformagées ou corroséo.

Confezionamento dell’articolo pulito:

Una confezione adatta conforme a ISO 11607-1 (per gli USA: autorizzazione

della FDA) puo essere utilizzata per la sterilizzazione a vapore (per es. Steriking, della
ditta Wipak). La confezione deve lasciare spazio per la chiusura sigillata.

Attirita produkta iepakojums:

Atlauts izmantot iepako3anas sistému, kas piemérota tvaiku sterilizacijai un atbilst
ISO 11607-1 prasibam (ASV: FDA atauja) (pieméram, Steriking; Fa. Wipak).
lepakojuma plomba nedrikst bt zem sprieguma.

Gali bﬂ;i nagudojama sterilizavimui garais tinkanti pakavimo sistema pagal ISO
11607-1 (JAV: Maisto ir vaisty administracijos (FDA) aprobacija) (pvz., Steriking ;
jmoné Wipak ). UZsandarinta pakuoté negali bti jtempta.

Emballasje av rengjort artikkel:

Det kan brukes et emballasjesystem som er egnet til dampsterilisering iht. ISO
11607-1 (for USA: FDA-frigivelse) (f.eks. Steriking; Wipak). Forseglingen pa
emballasjen ma ikke sta under spenning.

Opakowanie czystego artykutu:

Mozna uzy¢ do sterylizacji parowej odpowiedniego systemu opakowania zgodnie z DIN
ENISO 11607-1 (dla USA: zezwolenie FDA) (np. Steriking; firmy Wipak). Po zamknieciu
zgrzew nie moze by¢ napiety.

Embalagem do artigo limpo:

Pode ser utlizado um sistema de embalagem adequado a esterilizagao a vapor
conforme ISO 11607-1 (Para EUA: aprovacao FDA) (p. ex. Steriking; empresa
Wipak). A selagem da embalagem néo pode estar sob tenséo.

Stel
Sterilizzazione a vapore con tecnica di prevuoto frazionato conforme a ISO 17665-1 (USA: autorizzazione dalla
FDA); tempo di posa ciclo completo: almeno 3 minuti a 134°C; tempo di asciugatura: 10 minuti.

Sterilizacija:
Tvaiku sterilizacija: frakcionéta vakuuma procediira saskana ar ISO 17665-1 (ASV: FDA atlauja); noturé$anas laiks
pilnaja cikla vismaz 3 minates temperatira 134 °C ar Zavesanas laiku 10 min.

Sterilizavimas:
Sterilizavimas garais: frakciuonuotu vakuuminio proceso bidu pagal ISO 17665-1 (JAV: Maisto ir vaisty
administracijos (FDA) aprobacija); iSlaikymo trukmé bent 3 minutés prie 134 °C, dZiovinimo trukmé - 10 min.

Sterilisering:
Dampsterilisering: | en fraksjonert vakuumprosess iht. ISO 17665-1 (for USA: FDA-frigivelse); holdetid i full syklus
minst 3 minutter ved 134 °C med en terketid p& 10 minutter.

Sterylizacja:
Sterylizacja parowa: Frakcjonowang metoda prézniowa zgodnie z 1SO 17665-1 (dla USA: pozwolenie FDA), czas
cyklu minimum 3 minut w temperaturze 134 °C z czasem suszenia 10 min.

Esterilizagdo a vapor: No processo de vacuo fracionado segundo ISO 17665-1 (para EUA: aprovagéo FDA); tempo
de permanéncia no ciclo completo pelo menos de
3 minutos a 134 °C com tempo de secagem de 10 min.

Smaltimento:
Gli oggetti potenzialmente infetti, appuntiti e taglienti devono essere smaltiti in
contenitori monouso antistrappo resistenti alle perforazioni.

Utilizacija:
Potenciali infekciozi un asi instrumenti jautilizeé specialos vienreizéjos traukos, kas
aizsarga instrumentus no ddrieniem un griezumiem.

Salinimas:
potencialiai uzkreGiami, smailis ir astrus daiktai turi bati iSmesti nepralaidziuose ir
nediiztanciuose vienkartiniuose konteineriuose.

Bortfrakting:
Potensielt smittefarlige, spisse og skarpe gjenstander méa kastes i stikk- og bruddsikre
engangsbeholdere.

Usuwanie:
Potencjalnie zainfekowane, ostre przedmioty nalezy umiesci¢ w jednorazowych
odpornych na przektucie i zniszczenie pojemnikach jednorazowych.

Eliminagao:
Os objetos potencialmente infeciosos, bicudos e pontiagudos tém de ser eliminados
em recipientes descartaveis resistentes a rutura e perfuragéo.

Compor incasodii gra

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazwone aI prodotto devono essere segnalati

al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Responsabilita:

Fuori degli Stati Uniti: Loperatore & tenuto a controllare il prodotto sotto la propria responsabilita prima
dellimpiego riguardo alle possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. Lutilizzo degli strumenti sottosta alla
responsabilita dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in presenza di danni causati da
questi, la riduzione o la totale esclusione della responsabilita della Gebr. Brasseler. Questo vale in particolare nel
caso di inosservanza delle istruzioni per I'uso o degli avvisi o ancora di uso sbagliato involontario da parte
dell’utilizzatore. Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE, INCLUSE,
SENZA LIMITAZIONE, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI IDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI,
SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI | DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A
TITOLO MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI VENDITE, DANNI ALLE
PROPRIETA O QUALSIASI ALTRA PERDITA SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. Nel caso che, in deroga a quanto
precede, danni consequenziali e incidentali non possono essere esclusi in virtu della legge, i suddetti danni sono
espressamente limitati al prezzo di acquisto del prodotto difettoso.

La durata degli strumenti dipende dall’'usura e dai danni dovuti all’utilizzo.

Darbibas arkartas situacijas:

Par visam arkartas situacijam japazino razotajam un kompetentam valsts iestadém.
Atbildiba:
Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lietoSanas parbaudit, vai ierice ir piemérota lieto§anai noteiktajam
merkim un vai $ada ierices lieto$ana ir iespéjama. Par instrumentu parbaudi$anu un lietoSanu ir atbildigs lietotajs.
Lietotaja lidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler dalgji vai pilnigi noraida atbildibu par visiem
nodantajlem zaudé&jumiem. Pirmkart tas attiecas uz tadiem gadijumiem ka lietoSanas instrukciju un bridinajumu
neievérosana, ka ari lietotaja pielautas lietoSanas k|udas. Tikai ASV: MES NEUZNEMAMIES NEKADAS
GARANTIJAS, NE SKAIDRI IZTEIKTAS, NE DOMATAS, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES AR GARANTIJU PAR
\ERICES PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN LIETOSANAI NOTEIKTAJAM MERKIM ATBILDIBA PAR JEBKURA VEIDA
NETIESIEM ZAUDEJUMIEM, TADIEM KA PELNAS ZAUDESANA TRESO PERSONU MANTAS BOJASANA, KA ARI
CITIEM MANTISKAJIEM ZAUDEJUMIEM IR PILNIGI IZSLEGTA. Ja neskatoties uz iepriekSminéto, nav iesp&jams
novérst netieSus zaudéjumus sakara ar likuma prasibu piemérosanu, atbildiba par $adiem zaudéjumiem
aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par nekvalitativo ierici.

Produkcijas ekspluatacijas cikla beigas noteic tadi faktori ka nodil$ana un bojasana
lietoSanas gaita. BieZa sterilizé$ana un sagatavosana otrreizéjai lietoSanai
neietekmé instrumentu ipasibas.

Veiksmai rimty incidenty atveju:

apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir

kompetentingai nacionalinei institucijai.

Atsakomybe:

UZ JAV riby: naudotojas jsipareigoja prie$ naudodamas savarankiskai patikrinti, ar prietaisas yra tinkamas ir

skirtas naudoti numatytiems tikslams. UZ instrumenty pritaikyma atsako naudotojas. Kai dél padarytos Zalos

kaltas naudotojas, Gebr. Brasseler atsakomybé sumazéja arba atsakomybé i$ viso netaikoma. Tai galioja
ypatingai tada, kai nesilaikoma instrukcijy arba jspéjimy, arba kai naudotojas nety¢ia neteisingai naudoja. Tik JAV:

BET KOKIA GARANTIJA, NESVARBU, AR JI AISKI, AR NUMANOMA, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA

PARDUODAMUMO GARANTIJA IR TIKIMU KONKRECIAM TIKSLUI YRA AISKIAI NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BET

KOKIOS SALUTINES ARBA PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, ISKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTU

PELNU, SVETIMO TURTO SUGADINIMU, NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL KITOS EKONOMINES ZALOS,

NETAIKOMA. Jei nepaisant anksciau nurodytos arba pasekoje atsiradusios Zalos pagal jstatymus negalima

iSvengti, tokia Zala aiSkiai apribojama sugedusio prietaiso pirkimo kainos verte.

Produkto naudojimo ciklas priklauso nuo nusidévéjimo ir pazeidimo naudojant. Daznas
paruosimas $iy instrumenty veikimui poveikio neturi.

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet mé& meldes til produsenten og den

ansvarlige nasjonale myndigheten.

Ansvar:

Utenfor USA: Far bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktet egenansvarlig med tanke
pa egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte formal. Bruken av instrumentene er underlagt brukerens ansvar.
Dersom brukeren er medansvarlig for & ha forarsaket skader, ferer dette til redusert eller fullstendig utelukkelse
av garanti av Gebr. Brasseler. Dette er spesielt tilfelle nér bruksanvisningene eller advarslene ikke falges eller ved
utilsiktet feilbruk foretatt av brukeren. Kun i USA: ENHVER LOVPALAGT GARANTI, BADE UTTRYKKELIG OG
STILLETIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER LOVPALAGT GARANTI FOR HANDLEEVNE OG
EGNETHET TIL EN BESTEMT HENSIKT, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. ENHVER TILLEGGS- ELLER PAFGLGENDE
SKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL TAPTE GEVINSTER, SKADER PA FREMMED EIENDOM,
BRUKSSTANS ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. Hvis det ikke er mulig &
unnga pafelgende skader eller tilleggsskader pa grunn av lovbestemmelsene til tross for det som er nevnt
ovenfor, skal slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av kjepsprisen til det defekte produktet.

Slutten pa produktets levetid bestemmes av slitasjen og skadene forérsaket av bruken
av produktet. Hyppig klargjering av instrumentene pavirker ikke ytelsen til disse

Zach UL q o ,
Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢

producentowi lub wtasciwej instytucji krajowej.

Odpowiedzialno$¢ cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny za skontrolowanie we
wiasnym zakresie jego przydatnosci i mozliwo$ci zastosowania do przewidzianych przez niego zadan. Za
stosowanie instrumentu odpowiada jego uzytkownik. W razie wystapienia szkody, przyczynienie sig uzytkownika
do jej powstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego wykluczenia odpowiedzialnosci cywilnej firmy
Gebr. Brasseler. Taka sytuacja ma miejsce przede wszystkim w razie niestosowania si¢ do instrukcji uzytkowania
lub ostrzezenia albo w razie omytkowego wadliwego uzycia przez uzytkownika. Tylko na terenie USA: WYRAZNIE
WYKLUCZONA ZOSTAJE WSZELKIEGO RODZAJU ODPOWIEDZIALNOSC, CZY TO WYRAZONA czy TEZ DOMYSLNA
W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZA WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE POKUPNOSCI BADZ PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU. WYRAZNIE WYKLUCZONE SA WSZELKIEGO RODZAJU SZKODY UBOCZNE LUB
POSREDNIE W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZA UTRACONE ZYSKI, NARUSZENIE CUDZEGO MIENIA, UTRATY
UZYTKOWANIA LUB INNE SZKODY GOSPODARCZE. Jezeli jednak bez wzgledu na powyzsze nie bedzie mozna
unikna¢ szkdd posrednich i ubocznych ze wzgledu na przepisy prawne, to tego rodzaju szkody sg wyraznie
ograniczone do warto$ci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

Procedimento em situagdes particularmente adversas:

Todas as situagGes adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser

comunicadas ao fabricante e a autoridade competente.

Responsabilidade:

Fora dos EUA: O utilizador €é obrigado a verificar o produto por sua prépria iniciativa, antes da sua utilizagéo,
quanto & adequacéo e as possibilidades de aplicagéo para os fins previstos. A utilizagéo dos instrumentos é da
responsabilidade do utilizador. Os danos por negligéncia do utilizador levam a redugao ou até excluséo total da
responsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é sobretudo o caso em situagées de inobservancia das instrugdes de
utilizagéo ou dos avisos ou em caso de uso incorreto néo intencional por parte do utilizador. Apenas nos EUA: E
EXPRESSAMENTE EXCLUIDA QUALQUER GARANTIA, QUER EXPLICITA ou IMPLICITA, INCLUINDO MAS NAO SE
LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA DE NEGOCIABILIDADE E ADEOUA(;AO A UM DETERMINADO FIM. E
EXPRESSAMENTE EXCLUIDO QUALQUER DANO SECUNDARIO OU CONSEQUENTE, INCLUINDO MAS NAO
LIMITADO A LUCROS NAO OBTIDOS, DANOS EM PROPRIEDADE DE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAQAO ou
OUTROS DANOS ECONOMICOS. Se, apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar danos secundarios e
consequentes, devido aos regulamentos legais, esses danos estdo expressamente limitados ao valor do prego de
compra do produto avariado.

O fim da vida util do produto é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso. Um tratamento

Frequenti ricondizionamenti non hanno nessuna influenza negativa sulle instrumentene. Koniec zywotnosci produktu jest uzalezniony od stopnia zuzycia i uszkodzenia na frequente néo influencia negativamente o desempenho destes instrumentos.
prestazioni di questo tipo di strumenti. skutek uzywania. Czeste czyszczenie nie wptywa na jako$¢ instrumentu.
Referenza marchi commerciali: Zimola atsauce: Nuoroda dél prekiy Zenkly: Merkereferanse: Informacja o znakach towarowych: Referéncias a marcas:

I marchi commereciali di terzi qui sopra menzionati sono marchi commerciali dei
loro titolari rispettivi.

Saja dokumenta minétie treSo personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu
ipasniekiem.

Cia paminéti treGiyjy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky prekiy
Zenklai.

Tredjemanns merkevarer som nevnes ovenfor, er merkevarer til den respektive
merkeinnehaveren.

Wymienione tu znaki towarowe trzecich to znaki towarowe kazdorazowego wiasciciela
znaku towarowego

As marcas aqui mencionadas de terceiros sdo marcas dos respetivos proprietérios.
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Simboluri standard ISO 15223-1: Produse medicale - simboluri de utilizat la inscriptionarea produselor
medicale, mod de marcare si informatii de furnizat - partea 1: Cerinte generale

Cumbonu u3 ISO 15223-1: 6
, O3HaKe U

P Koje Tpeba ynotpebutu 3a Hatnuce
¢ je koje Tpe6a ucnopyuutu-fleo 1: OnwTH 3axTEBU

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnicke vyrobky Symboly a oznacenla pouznte pri nadpisoch na zdravotnickych
vyrobkoch a pri poskytnutych infor - Cas

Simboli iz ISO 15223 I Medlcmskl prlpomockl

Symboler enligt 1ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvéndas med

Simboli za prip A
1. del: Splo$ne zahteve

je in podatki, ki jih mora podati itelj -

etiketter, markning och informationer som ska lamnas
- Del 1: Allménna krav

ISO 15223-1'in sembolleri: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, eti ve sag
Boliim 1: Genel gereklilikler

bilgilerle -

Cod articol, cod referinta 5.1.6: Reprezinta codul de articol dat de producator, necesar pentru identificarea
produsului medical.

Bpoj apTukna, pecepeHTHn 6poj 5.1.6: Mokasyje 6poj apTukna nponssohaya, Tako aa ce Moxe MaeHTUdKUKOBaTH Taj
MeMLIMHCKN NPOMU3BOA.

Cislo vyrobku, referenéné Gislo 5.1.6.: Oznaduje &islo vyrobku vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicky vyrobok.

Stevilka artikla, referenéna Stevilka 5.1.6:
Prikazuje proizvajaléevo Stevilko artikla, tako da je medicinski pripomocek mogoce identificirati.

Artikelnummer, referensnummer 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer s& att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

Uriin numaras, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Gireticinin iiriin numarasini gbsterir.

Cod sarja productie, cod referintd 5.1..
identificarea sarjei sau lotului.

Reprezintd denumirea sarjei data de producator, necesara pentru

Bpoj npoussoaHe cepuje, pedepeHTrn 6poj 5.1.5: Mokasyje o3Haky Lwapxe nponasohaya, Tako fa ce Moxe
MﬂeHTM[ﬁMKOBaTM wapxa vnu cepwja.

Cislo $arze, referenéné &islo 5.1.5: Oznaduje oznagenie arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat darzu alebo kéd Sarze.

Stevilka lota proizvodnje, referenéna Stevilka 5.1.5:
Prikazuje proizvajalcevo Stevilko SarZe, tako da je mogoce identificirati $arZo ali lot.

Tillverkningspartinummer, referensnummer 5.1.5: Visar tillverkarens partinummer sa att varje parti kan
identifieras.

imalat lot numarasi, Referans numarasi 5.1.5: Parti veya lot numarasinin tanimlanabilmesi igin iireticinin parti numarasini gosterir.

STERILE]R]

Sterilizat cu radiatii, cod referinta simbol 5.2.4: Indicd un produs medical care a fost sterilizat cu radiatii.

CrepunusoBaHo 3pauerem, pedepeHtHn 6poj cumbon 5.2.4: Mokasyje MeANLIMHCKN NPOU3BOA, KOjU je CTEPUNN30BaH
3pauerem.

Sterilizovany Ziarenim, referenéné &islo 5.2.4: Oznaduje zdravotnicky vyrobok, ktory bol Sterilizovany Ziarenim.

Sterilizirano z obsevanjem, referenéna Stevilka simbola 5.2.4:
Prikazuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z obsevanjem.

Stralsteriliserat, referens symbol 5.2.4:
Visar en medicinteknisk produkt som har sterilisertas med stralning.

Isinla sterilize edilmis, Referans numarasi Sembol 5.2.4: Isinlama ydntemiyle sterilize edilmis bir tibbi cihazi gosterir.

Nesterilizat, cod referinta simbol 5.2.7: indicd un produs medical care nu a fost expus unei proceduri de sterilizare.

Hectepunusosaro pecdeperTHn 6poj cumbon 5.2.7: nokasyje MEAMLMHCKM NPON3BOA, KOjW HUje 610 noasprHyT
NoCTynKy cTepunusaumje.

Nie je Sterilny, referencné Cislo 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktery nebol Sterilizovany.

Ni sterilno, referen¢na Stevilka simbola 5.2.7: Prikazuje medicinski pripomocek, ki ni bil steriliziran.

Inte sterill, referensnummer symbol 5.2.7: Hénsvisar till en medicinsk produkt som inte har behandlats med
nagon steriliseringsmetod.

Steril degil, Referans numarasi Sembol 5.2.7: Sterilizasyon prosediiriine tabi olmayan tibbi bir iriinii gésterir.

A nu se folosi dacé ambalajul este deteriorat, cod referintd simbol 5.2.8: Indicé un produs medical care nu mai
poate fi folosit daca ambalajul a fost deteriorat sau desfacut.

He ynotpe6basatit kop, owteheHor nakosama, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.2.8: Mokasyje MeaULMHCKM NPON3BOL, KOT
He 61 Tpebano ynoTpebuTu, ako je nakosarse OlWTEREHO NN OTBOPEHO.

V pripade poskodenia obalu viac nepouZivajte, referenéné Cislo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory by nemal byt pouZzity,
ak bol jeho obal poskodeny alebo otvoreny.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana, referenéna Stevilka simbola 5.2.8: Prikazuje medicinski pripomocek,
ki se ne sme uporabljati, ¢e je embalaZa poSkodovana ali odprta.

Far inte anvdandas om forpackningen &r skadad,
referensnummer symbol 5.2.8: Visar en medicinteknisk produkt som inte far anvandas om forpackningen &r
skadad eller om férpackningen ar ppen.

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.2.8: Ambalaji zarar gérmiis veya agilmis ise kullaniimamasi
gereken tibbi bir cihazi gdsterir.

Producator, cod referinta simbol 5.1.1: Indica producétorul produsului medical

Mpownssohau, pedepertHun 6poj cumbon 5.1.1: Mokasyje nponssohaua meaMUMHCKOr
npoussopa.

Vyrobca, referenéné Cislo 5.1.1: Oznaduje vyrobcu zdravotnickeho vyrobku.

Gamintojas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.1“: Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

Produsent, referansenummer symbol 5.1.1: Viser produsenten av medisinsk utstyr.

Uretici, Referans numarasi Sembol 5.1.1: tibbi cihaz tireticisini gosterir.

&;@%I!E

Daté fabricatie, cod referinta simbol 5.1.3: Indica data la care a fost realizat produsul medical.

[Natym nponssoare, pedeperTHn 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje natym, kana je NponaseaeH MeAULMHCKM NPON3BOA.

Détum vyroby, referenéné ¢islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

Datum proizvodnje, referenéna Stevilka simbola 5.1.3:
Prikazuje datum, ko je bil medicinski pripomocek proizveden.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3:
Visar dagen som den medicintekniska produkten har tillverkats.

Uretim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.3: Tibbi cihazin uretildigi tarihi gosterir.

@

Distribuitor, cod referinté simbol 5.1.9:
Indicd firma care distribuie produsul medical in tara.

MpopajHu napTtHep, pedeperTHn 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npeaysehe, Koje MEAMLIMHCKM NPOU3BOL NPoAaje Ha
nokaumju.

Distributor, referenéni éislo symbol 5.1.9: Oznacuje distribitora zdravotnickeho vyrobku na mieste.

Platintojas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.9“: Nurodo jmoneg, kuri vietoje parduoda medicinos prietaisa.

Salgspartner, referansenummer symbol 5.1.9: Viser bedriften som selger det medisinske utstyret pa stedet.

Distribiitor, referans numarasi Sembol 5.1.9: Tibbi cihazi yerel {ilkede dagitan kurulusu belirtir

Termen de valabilitate, cod referinta simbol 5.1.4: Indica data de la care se interzice utilizarea produsului medical.

Ynotpebneo 10, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.4: Mokasyje natym, nocne Kor ce MeaMUMHCKW NPOM3BOJ BULLIE HE CMe
ynoTpebutu.

Pouzite do, referenéné Cislo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti ktorého sa zdravotnicky vyrobok viac nesmie pouzit.

Uporabno do, referenéna Stevilka simbola 5.1.4:
Prikazuje datum, po katerem se medicinskega pripomocka ne sme ve¢ uporabljati.

Sista férbrukningsdag, referensnummer symbol 5.1.4: Visar den dag efter vilken den medicintekniska
produkten inte langre far anvandas.

Son kullanim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.4: Tibbi cihazin sonrasinda artik kullanilmayacag tarihi belirtir.

Se vor respecta instructiunile de utilizare, cod referinta simbol 5.4.3: Face trimitere la necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.

Mpuapxasatv ce YnytcTea 3a ynotpeby, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.4.3: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT
kopuwhetsa YnytcTea 3a ynotpeby.

Konzultujte névod na pouZitie, referenéné Cislo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby uZivatel konzultoval navod na poutzitie.

Upostevajte navodila za uporabo, referenéna Stevilka simbola 5.4.3: Uporabnika opozarja na obveznost seznanitve z
navodili za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer
symbol 5.4.3: Hanvisar till att anvandaren ska ldsa bruksanvisningen.

Kullanim talimatina bakin, Referans numarasi Sembol 5.4.3: Kullanicinin kullanma talimatina bakmasi gerektigine isaret eder.

Sistem simplu de bariere sterile, cod referinta 5.2.11:
Indica un sistem simplu de bariere sterile.

JenrocTpyku cTepuntu 6apujephu cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.11: Os3Hauasa jeaHokpaTHW cTepunHu 6apujepHn
cuctem.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou, referenéné Cislo 5.2.11: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou.

Viena sterilaus barjeros sistema, nuorodos numeris 5.2.11: Zymi viena sterilaus barjero sistema.

Enkelt sterilt barrieresystem, referansenummer 5.2.11: Kjennetegner et enkelt sterilt barrieresystem.

Tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.11: Tekli bir steril bariyer sistemini

Sistem dublu de bariere sterile, cod referintd 5.2.12:
Indica un sistem dublu de bariere sterile.

[Lynnu ctepuntu 6apujepHu cuctem, pedepeHTHU 6poj 5.2.12: O3HauaBa ABa cTepunHa bapujepHa cuctema.

Systém s dvojitou sterilnou bariérou, referenéné &islo 5.2.12: Oznacuje dva systémy sterilnej bariéry.

Dviguba sterilaus barjeros sistema, nuorodos numeris 5.2.12: Zymi dvi sterilaus barjero sistemas.

Dobbelt sterilt barrieresystem, referansenummer 5.2.12: Kjennetegner to sterile barrieresystemer.

Giftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Giftli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior, cod referintd 5.2.13:
Indicd un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior.

JenHocTpyku cTepunHn 6apujepHu CUCTEM Ca yHYTpaLlbUM 3aLUTUTHUM NakoBareM, pedepeHTHr 6poj 5.2.13:
O3sHauaBa jenaH jeaHoKpaTHU 6apujepHn CUCTEM Ca YHYTPaLLFbUM 3aLUTUTHAM NaKkoBaHeM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vnitri, referenéné €islo 5.2.13: Oznaéuje systém s jednoduchou
sterilnou bariérou s ochrannym balenim vnutri.

Viena sterilaus barjeros sistema su viduje esancia apsaugine pakuote, nuorodos numeris 5.2.13: Zymi vieng sterilaus
barjero sistema su viduje esancia apsaugine pakuote.

Enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttelsesemballasje, referansenummer 5.2.13: Kjennetegner et
enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttelsesemballasje.

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.13:
Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.
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Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior, cod referintd 5.2.14:
Indicé un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior.

JenHocTpyku cTepuntn 6apujepHu cMCTEM Ca CNO/bHUM 3aLUTUTHUM NakoBareM, pedpepeHTHu 6poj 5.2.13: OsHauasa
jenaH jenHokpaTHu 6apujepHn CUCTEM Ca CMOSBHUM 3aLUTUTHWM NaKoBaHeM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym balenim, referencné ¢islo 5.2.14: Oznacuje systém s
jednoduchou sterilnou bariérou s vonkaj$im ochrannym balenim.

Viena sterilaus barjeros sistema su iSorine apsaugine pakuote, nuorod numeris 5.2.14: Zymi vieng sterilaus barjero
sistema su iSorine apsaugine pakuote.

Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje, referansenummer 5.2.14: Kjennetegner et
enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.14:
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Nu se va refolosi, cod referintd simbol 5.4.2: face trimitere la un produs medical de
unicé folosintd, sau care poate fi folosit la un singur pacient in timpul unui anumit
tratament.

He kopucTuTte noHoBo, pedepeHTHN 6poj cumbon 5.4.2: ykasyje Ha MeAULIMHCKM
npouseog, Koju je npeasuieH 3a jeaHokpatHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jeaHom
nojeaMHayHoOM NaumMjeHTy TOKOM jeaHe nojeanHauHe Tepanuje.

Nesmie byt opétovne pouZité, referenéné Cislo 5.4.2: Upozoriiuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jednorazové pouZitie alebo na pouzitie iba u jedného
pacienta pri jednom vysetreni.

Pozor, referenéna Stevilka simbola 5.4.4:

Uporabnika opozarja, da se mora v navodilih za uporabo seznaniti s pomembnlm\ Ppodatki v zvezi z varnostjo, kot so
opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi Stevilih razlogov ne morejo biti oznaeni na samem mec n
pripomog&ku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4:

Hénvisar till att anvdndaren absolut ska Idsa igenom bruksanvisningen med hénseende pa viktiga
sakerhetsrelaterade uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan placeras pa
sjélva den medicintekniska produkten.

Dikkat, Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisinde gdsterilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi
6nemli uyarici bilgiler igin kullanim talimatina bakmasi gerekliligini belirtir.

P

Se va pastra la loc uscat, cod de referinta simbol 5.3.4: desemneazé un produs medical care trebuie ferit de
umezeald.

YysaTu Ha cysoM, pecdepeHTHN 6poj cumbon 5.3.4: 03Ha4aBa MeAULIMHCKM NPOW3BOA, KOjU Ce MOpa 3aLUTUTATU Of
Bnare.

Uchovavajte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Tym sa oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory musi byt chraneny pred vihkom.

Hraniti na suhem, referenéna Stevilka simbola 5.3.4: Oznaguje medicinski pripomocek, ki ga je treba zas¢ititi pred
vlago.

Ska lagras pa torr plats, referensnummer symbol 5.3.4: Betecknar en medicinteknisk produkt som maste
skyddas mot fukt.

Kuru yerde saklayiniz, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi gereken bir tibbi cihazi tanimlar.
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Se va feri de lumina soarelui, cod de referinta simbol 5.3.2: desemneazé un produs medical care trebuie protejat
de lumina.

3alTMTUTK 0 CYHUYEBE CBETNOCTH, petepeHTHN 6poj cumbon 5.3.2: 03HauaBa MeAMLMHCKM NPOM3BOA, KOM je noTpebHa
3allTUTa Ofl M3BOPA CBETNOCTH.

Ochrariujte pred sine¢nym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznacuju zdravotnicke vyrobky, ktoré musia byt chranené pred zdrojmi
svetla.

Zascititi pred soncno svetlobo, referencna Stevilka simbola 5.3.2: Oznacuje medicinski pripomodek, ki ga je treba
za&gititi pred viri svetlobe.

Ska skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Betecknar en medicinteknisk produkt som kréver
skydd mot ljuskallor.

Giines 1s1gindan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi tanimlar.

S

Contine substante periculoase, cod referintd 5.4.10:
Avertizeaza ca produsul medical ar putea contine substante probabil cancerigene, mutagene, periculoase pentru
fertilitate sau pentru sistemul endocrin. !

Canpxv onacHe Tapy, pedepeHTHu 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, 1a HeKM MeAMLIMHCKN NPOM3BO/L NOTEHLIMOHANHO MOXe
Nla CapXu KaHLeporeHe, MyTareHe uiu CyncTaHLe Koje LTeTe penpoayKUMju WM CYncTaHLe ca WTETHUM eHAOKPUHUM
KapakTepucTukama. |

Obsahuje nebezpeéné latky, referenéné Cislo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobok méze potencialne obsahovat
kancerogénne, mutagénne alebo pre reprodukciu toxické substancie alebo substancie, ktoré mézu spésobit poskodenie
endokrinneho systému.!

Sudétyje yra pavojingy medziagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos prietaiso sudétyje gali bati
potencialiai kancerogenlmq, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai medZiagy arba medZziagy, turinciy endokrining
sistema ardangiy savybiy. !

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Henviser at medisinsk utstyr kan inneholde potensielt
kreftfremkallende, arvematerialeforandrende eller fertilitetshemmende stoffer eller stoffer med
endokrinskadelige egenskaper. !

Tehlikeli maddeler igerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik, reprotoksik (CMR) olabilen veya endokrin bozucu
ozelliklere sahip maddeler igeren tibbi cihazi belirtir. '

1 Din studiile efectuate rezulté ca produsele care contin cobalt cu un procent de masa de peste 0,1 % (CAS: 7440-
48-4) nu au efecte cancerigene, mutagene sau toxice pentru fertilitate (clasificare CMR: 1B). Nu sunt necesare alte
masuri.

1 CasHarsa nokasyjy, Aa on npouseona ca euwe of 0,1 % maceHor ynena kobanta (LAC: 7440-48-4), He npouaunasm
KaHLEePOreHOCT, MyTareHoCT Uk TOKCUUHOCT 3a penpoaykumjy (LIMP knacudmkaumja 16). Hucy notpebre name mepe.

1 Poznatky potvrdzujd, Ze vyrobky, ktoré obsahuijd viac ako 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu (CAS 7440-48-4) nie st
kancerogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR klasifikécia 1B). DalSie opatrenia nie st potrebné.

1 Remiantis jrodymais produktai, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 0,1 % masés kobalto (CAS: 7440-48-4), néra
kancerogeniski, mutageniski ar toksiski reprodukcijai (CMR klasifikacija 1B). Daugiau nebereikia jokiy priemoniy.

1 Kunnskaper viser at produkter med en koboltmasseandel pa over 0,1 % (CAS: 7440-48-4) ikke utgjer fare for
hverken cancerogenitet, mutagenitet eller reproduksjonstoksisitet (CMR-klassifisering 1B). Det er ikke
nedvendig & iverksette flere tiltak.

' Kanitlar, agirlikga yiizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) iceren bu cihazlarin kanserojenlik, mutajenite veya tireme igin toksisite
riski olusturmadigini gdstermistir (CMR siniflandirmasi 1B). Bu nedenle baska bir nlem alinmasina gerek yoktur.

Echipament medical, cod de referinta 5.7.7: desemneaza un produs medical.

Menuumncku ypehaj, pecepenthn 6poj 5.7.7: lMpukasyje, fa je NPoM3BOA MEAULIMHCKM NPOU3BOAL.

Zdravotnicky vyrobok, referenéné Cislo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jedné o zdravotnicky vyrobok.

Medicinos prietaisas, nuorodos numeris 5.7.7: nurodo, kad produktas yra medicinos prietaisas.

Medisinsk utstyr, referansenummer 5.7.7: Angir at dette produktet er medisinsk utstyr.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin bir tibbi Griin oldugunu gosterir.

Reglementare din legislatia comunitara: Marcaj de conformitate ,,CE”

PerynucaHo esponckum 3akoHoaascTeom: CE-03Haka noyaapHoCTH

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlasenie o zhode

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,CE* atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir: CE uygunluk isareti

Simbol nereglementat: indica reprezentantul legal din Elvetia

He perynucanu cumbon: Mokasyje osnawhenuka y LLsajuapckoj

Neregulovany symbol: Oznaguje zmocnanca vo Svajgiarsku.

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Reglementat in legislatia britanica: simbol de conformitate UKCA (conformitate atestaté VK), urmat de codul de
identificare al institutiei care a atestat conformitatea

Perynucaro 6putarckum npasom: YKLIA o3Haka KoHopmHocTH (BK KOH(OPMHOCT oLierbeHa), cneam naeHTuhukaumoHn
6poj MecTa 3a oLieHy KOHHOPMHOCTH

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom krélovstve), doplnené identifikacnym ¢islom miesta kontroly
zhody

Reglamentuoja Didziosios Britanijos jstatymai: UKCA atitikties Zenklas (JK jvertina atitiktj), toliau nurodomas atitkties
jvertinimo jstaigos identifikacinis numeris

Regulert av britisk lovgivning: UKCA-merke (VK-samsvar vurdert), som felges av ID-nummeret pa organet for
samsvarsvurdering

Birlesik Krallik yasalarina gére diizenlenmis: UKCA uygunluk isareti ("BK Uygunluk Degerlendirildi"), ardindan uygunluk degerlendirme
kurulusunun kimlik numarasi

Simbol nereglementat:
Atentie: Conform legislatiei federale SUA, acest aparat poate fi vandut exclusiv medicilor, sau la dispozitia unui
medic.

Heperynucanu cumbon:
Onpea: Mpema amepuuKom caBe3HoM 3aKoHonascTey (CALl) oaj anapat cme na
ce npopaje camo nekapy Unu no Hanory nekapa.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podla amerického federalneho prava sa smie tento pristroj predavat iba
lekérovi alebo na predpis lekara.

Simbol, ki ni reguliran:
Previdno: Skladno z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo proda samo zdravnik ali se jo proda po odredbi
zdravnika.

Inte reglerad symbol:
Forsiktighet: Enligt den US-amerikanska lagstiftningen far denna produkt endast séljas av en lakare eller om
en lakare har ordinerat den.

Diizenlenmemis sembol:
Dikkat: ABD federal mevzuatlari geregince bu tibbi iiriin yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun salik vermesi iizerine satilabilir.

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: Konnumnna

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: koli¢ina

Inte reglerad symbol: Mangd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynucanu cumbon: Ynotpebrenn matepujan

Neupraveny symbol: Pouzity materiél

Simbol, ki ni reguliran: uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvant material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Cod bara: structurd GS1

Bapkop I'C1 cTpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktira

Crtna koda: GS1 struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Cod bara: structurd HIBC

bapkon Bkau cTpykTypa

Ciarovy kéd: HIBC Struktira

Crtna koda: HIBC struktura

Streckkod: HIBC Struktur

Barkod: HIBC Yapi

Simbol nereglementat: lipsé cod-bara pentru GUDID

Heperynucanu cumbon: soaehu 6apkon 3a N'YOWUI

Neupraveny symbol: PouZity ¢iarovy kéd pre GUDID

Simbol, ki ni reguliran: vodilna barkoda za GUDID

Inte reglerad symbol: Ledande streckkod fér GUDID

Diizenlenmemis sembol: GUDID igin kilavuz barkod

Material: Otel inoxidabil si rezistent la acizi

Marepujan: 4enuk oTNopaH Ha KOpo3ujy U KUCENUHY

Material: Ocel odolnd proti hrdzi a kyselindm

Material: jeklo, odporno proti rji in kislini

Material: Rost- och syrabesténdigt stal

Malzeme: Paslanmaya ve aside dayanikh gelik

Destinatie:

Lamele de ferastrau pentru masa osoasd, cu sistem chirurgical de actionare, prevézute partial cu un sablon, sunt
destinate prelucrarii masei osoase si a tesuturilor anatomice cu duritate similard, necesara in timpul interventiilor
chirurgicale efectuate in cursul unor tratamente medicale care impun prelucrarea masei osoase. Aceste instrumente
se vor folosi exclusiv de chirurgi si personalul medical de specialitate din spitale sau cabinetele de chirurgie dotate cu
sali de operatie pe om, cu conditia ca avantajele estimate sa fie mai mari decét riscul probabil. Pregatirea acestora va
fi de persoane specializate, intr-un mediu special (de ex. ZSVA). Prelucrarea se efectueaza cu ajutorul unor miscari
reciproce si oscilante executate de lamele de feréstrau.

Hamena:

JNuctosun TecTepe 3a KOCTH, NoBe3aHU Ca XMpypLIKUM MOrOHCKUM CUCTEMOM U AENOM LLIaGﬂOHOM, I'Ipe,ElBMnEHM cy 3a
obpajiy KOCTWjy M TKMBa Camor NaumjeHTa cnuuHe Tepaohe y cknony XvpypLIKUX MHTEPBEHM]a 3a Neuerse Unn ybnaxasarse
6onecTy 3a koje je noTpebHo M3BPLIMTK 06paay KOcTHjy. OHM Ce NpUMetsyjy Ha JbyauMa, UCKbYYMBO Of CTPaHe Xvpypra u
MeauLMHeKor ocobrba y 60HMLaMa y OKpYXery 3a onepalmje, yKONMKO NoTeHUmjanHa KopucT OIHOCH npesary Haa
puanumrma. Mpunpemy BpLun 0cobrbe 3amyxeHo 3a npunpemy y oarosapajyhem okpyxerby 3a npunpemy (Hnp. LeHTpanHom
ofensetby 3a cTepnusaunjy). O6pana ce BpLIM PELMNPOYHUM UK OCLMAMPajyhiuM KpeTarbem NCTOBa TecTepe.

Ucel pouziti
Pilové listy na kosti spojené s chirurgickym pohonnym systémom a Ciastocne so Sablonou st uréené na opracovéavanie kosti a
tkaniva porovnatelnej tvrdosti pri chirurgickych zékrokoch v

ramci liecby alebo zmiernenia ochorenia, ktoré si vyZaduji opracovévanie kosti. PouZivaju ich vyluéne chirurgovia a zdravotnicky
personal v nemocniciach v operacnych salach alebo chirurgickych ambulancidch v humannej medicine, ak potencialny prinos
prevysuje potencialne riziko. Opracovavanie kosti sa vykonava reciproénym alebo oscilujicim pohybom pilovych listov.

Namenska uporaba:

Zagini listi za kosti so v povezavi s kirur§kim pogonskim sistemom in delno s $ablono predvideni za obdelavo kosti in
telesnega tkiva primerljive trdote v sklopu kirurskih posegov za zdravljenje ali laj$anje bolezni, zaradi katerih je
potrebna obdelava kosti. Uporabljajo jih izklju€no kirurgi in zdravstveno strokovno osebje v bolni$nicah ali kirurskih
ambulantah v operacijskem okolju na ljudeh, ¢e so potencialne koristi vecje od tveganja. Pripravo za ponovno uporabo
izvede ustrezno strokovno osebje v primernem okolju (npr. na oddelku za sterilizacijo). Obdelava poteka z reciproénim
ali oscilirajoCim gibanjem Zaginih listov.

Andamalsenlig anvindning:

Sagklingor for ben i kombination med en kirurgisk drivenhet och delvis férsedda med en mall ska anvéndas for
bearbetning av ben och kroppsegen vavnad av jamférbar hardhet inom ramen av kirurgiska ingrepp for
behandling eller lindring av en sjukdom dér det krévs att bearbeta ben. De ska endast anvéandas av kirurger och
av medicinsk fackpersonal pé sjukhus och i 6vrig operationsmiljé pa manniskor savida savida den potentiella
nyttan &r storre an riskerna. Behandlingen resp. steriliseringen ska utféras av steriliseringspersonal i Iamplig
steriliseringsmiljé (t.ex. ZSVA). Bearbetningen sker genom en reciprok eller oscillerande rorelse av sagklingorna.

Kullanim amaci:

Bir cerrahi tahrik sistemine ve kismen bir sablona bagli kemik testere bigaklari, kemigin islenmesini gerektiren hastaliklarin tedavisi veya
hafifletilmesi igin yapilan cerrahi miidahaleler baglaminda kemigin ve benzer sertlikte viicuda ait dokularin islenmesi igin tasarlanmigtir. Bunlar
yalnizca hastanelerde veya cerrahi muayenehanelerde ameliyathane ortaminda cerrahlar ve tibbi uzman personel tarafindan, insanlar igin
potansiyel yarari riskinden daha agir bastiginda kullanilir. Sterilizasyon iglemi sterilizasyon personeli tarafindan uygun bir sterilizasyon
ortaminda (6rnegin merkezi sterilizasyon tinitesinde) yapilir. Isleme, testere bigaklarinin karsilikli veya salinimli hareketi ile gergeklestirilir.

Indicatie:
Osteotomii efectuate in ortopedia chirurgicald, chirurgia MKG si traumatologie

WUnavkaumja:
OcteoTomuje y cknony xupypluke optoneauje, OM® xupypruje 1 Tpaymatonoruje

Indikécia:
Osteotomia v ramci chirurgickej ortopédie, dstnej, Celustnej a tvarovej chirurgie a traumatoldgie

Indikacija:
Osteotomue v okviru kirurske ortopedije, maksilofacialne in oralne kirurgije ter travmatologije

Indikation:
Osteotomi inom ramen av kirurgisk ortopedi, kak-kirurgi och traumatologi.

Endikasyon:
Cerrahi ortopedi, Agiz-Gene-Yiiz cerrahisi ve travmatoloji baglaminda osteotomiler

Contraindic:
- Alergii la materiale metalice sau alergii specifice interventiilor chirurgicale.

- Interventiile in cursul carora folosirea unui fierastrdu mecanic ar reprezenta un risc mai mare decat avantajul
probabil (sternotomie, neurochirurgie etc.).

- Ferastraul mecanic nu se va folosi in cazul in care existéd anumite contraindicatii pentru interventiile chirurgicale
ortopedice.

- Interventiile care presupun o anumité calitate a masei osoase, sau la care exista pericolul de a afecta anumite
tesuturi anatomice importante.

- Moctojehe aneprije Ha MeTan UK OHe NO3HaTE 3a XUPYPLUKE UHTEPBEHLIMjE.

- MiHTepBeHLmje Koal KOjux NpUMeHa TecTepe Ha MOTOPHM NOrOH NPEe/ACTaB/ba PU3NK KOjU HafMaLLyje NoTeHLMjanHy KopucT
(HNp. cTepHOTOMM]a, HeypOXMpyprija).

- TecTepy Ha MOTOPHM MOFOH He NPUMErLMBATU YKONMKO NOCTOje ipyre ONLuTe KOHTPauHAKaLmje 3a OpToneacky,
XMPYPLLKY UHTEPBEHLIM]Y.

- MHTepBeHuuje Koje 3axTeBajy oapefeH KBanuTET KOCTUjy MM KO KOjUX NOCTOjM OMacHOCT of olTehera BUTHUX TKUBHUX
CTPYKTypa.

Kontraindikécia:

- existujlce alergie na kov alebo zname alergie na chirurgické zakroky

- zakroky, pri ktorych je pouZitie motorovej pily spojené s rizikom,

ktoré prevysSuje potencialny prinos (napr. sternotomia, neurochirurgia)

- motorov pilu nepouZzivajte, ak existujd iné vSeobecné kontraindikacie pre ortopedicky, chirurgicky zékrok

- zékroky, ktoré si vyzaduju isti kostnu kvalitu alebo ak je dané riziko, Ze by mohli byt pokodené déleZité tkanivové Struktary.

Kontraindikacija:

- Prisotne alergije na kovino in splo$no znane kontraindikacije za kirurke posege.

- Posegi, pri katerih predstavlja uporaba Zage z motornim pogonom tveganije, ki je vecje od potencialnih koristi (npr.
sternotomija, nevrokirurgija).

- Zaga na motorni pogon se ne sme uporabiti v primeru ostalih splosnih kontraindikacij za ortopedski, kirurski poseg.
- Posegi, ki predpostavljajo doloceno kakovost kosti ali pri katerih obstaja nevarnost poskodbe pomembnih struktur
tkiva.

Kontraindikation:

- Metallallergier eller sédana som &r kénda i samband med kirurgiska ingrepp.

- Ingrepp dar anvandningen av sagar med drivenhet innebar en risk som dvervéger den potentiella nyttan (t.ex.
sternotomi, neurkirurgi).

- En s&g med drivenhet bor inte anvéndas om det finns andra allménna kontraidikationer for det ortpediska,
kirurgiska ingreppet.

- Ingrepp som férutsétter en viss benkvalitet eller om det finns risk att viktiga vavnadsstrukturer skadas.

Kontrendikasyon:

- var olan metal alerjileri veya cerrahi miidahalelerde bilinenlerdir.

- motorlu testere kullaniminin potansiyel faydalardan daha gok risk olusturdugu miidahalelerde (6rn. sternotomi, nérosirtirji).
- eger ortopedik, cerrahi miidahale i¢in baska genel kontraendikasyonlar varsa, motorlu bir testere kullaniimamaldir.

- belirli bir kemik kalitesi gerektiren veya 6nemli doku yapilarina zarar verme riski tagiyan midahaleler.

Instructiuni de siguranta:
- Se vor respecta instructiunile de pe eticheta.
- Se va verifica inainte de interventie daca instrumentul este corect fixat.
- Instrumentul se va introduce in piesa de mana pana la capat.
- Pozitia corecta a lamei de ferastrau se va verifica in timp ce motorul merge in gol.

CurypHocHa ynyTcTea:

- Tpeba 06paTiTh Naxtsy Ha ynyTcTBa Ha €TUKETU.

- Mpe nyLuTaka y paj UCIUTATU CUTYPHO NOCTaB/bakbe MHCTPYMEHTa.
- VHCTpyMeHTe 110 rpaHnuHIMKa CTErHyT! Y PyYHN KOMaf.

- Y NpasHOM XOfy NPOBEPUTH NIEXarbe SINCTA Y NOTOHY.

Bezpecénostné poukazy:

- Precitajte si bezpodmienecne poukazy uvedené na Stitku.

- Pred pouZitim sa ubezpecte o tom, ¢i je inStrument bezpecne upevneny.
- InStrumenty zasurite do drziaka do zarazky.

- Vyskasajte upevnenie pilového listu v pohone v chode naprazdno.

Varnostna navodila:

- Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.
- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

- Vpetje Zaginega lista v pogonu preverite v prostem teku.

Sakerhetsinstruktioner:

- Beakta alltid alla informationer pa etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvénds.
- Instrumentet ska alltid fastas i handstycket sa langt det gar.

- Testa sagklingans séte i drivenheten i tomgang.

Emniyet bilgileri:

- Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan &nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.
- Aletleri, piyasemen i¢ine sonuna kadar itiniz.

- Testere bigaginin yerlesmis olmasini bosta test edin.

Avertizari:
- Este interzisa prelucrarea materialelor metalice, sau atingerea acestora cu instrumentul in timpul lucrului.
- Nu se va forta instrumentul.
- Se va asigura o récire si spélare corespunzétoare.
- Instrumentele defecte nu se vor mai refolosi.
- In timpul utilizérii instrumentului (cu sablon) se va evita folosirea muchiei inactive, indoirea sau manevrarea incorecté
a acestuia.

Ynosopema:

- He cme ce obpafuBatit MeTan u MHCTPYMEHTH HU TOKOM NPpUMeEHe He cmejy aohu y

Aoavp ca meTanom.

- U3berasatv nosehaHe npuUTUCHE cune.

- Masntn Ha JL0BO/BHO Xﬂaf]SH:e U ucnupare.

- MHCTpyMeHTe ca 61uno kakBoM BPCTOM oLuTehersa BULLIE HE KOPUCTUTH.

- Tokom ynoTpeb6e (y wabnoHy) Tpeba nsberapatn Harutbarbe, KOpULLNEHE Ko NOMyre UM CaBujarbe NUCTa TecTepe.

Vystraha:

- Instrument nesmiete pouZivat na opracovévanie kovu a pri pouzivani sa instrument nesmie dostat do styku s kovom.
- Zamedzte prili§ vysokd pritlaéna silu.

- Dbajte na dostatogné chladenie a oplachovanie.

- Instrumenty, ktoré vykazuju jakékolvek poskodenie, nesmiete zasadne viac pouzivat.

- Pri pouzivani pilového listu (v Sabléne) dbajte na to, aby sa pilovy list nevzprie€il, nezasekol a neskrivil.

Opozorila:

- Obdelava kovine ni dovoljena in instrumenti tudi med uporabo ne smejo priti v stik s kovino.

- Preprecite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje in spiranje.

- Instrumentov, ki so kakorkoli poskodovani, naceloma ne smete ve¢ uporabljati.

- Med uporabo (v $abloni) preprecite zatikanje za rob, uporabo pod vzvodom in upogibanje Zaginega lista.

Varningar:

- Metall far inte bearbetas och instrumenten far dven under sjélva anvandningen inte komma i kontakt med
metall.

- Utova aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen och spolningen alltid &r god.

- Instrument som har tagit skada p& nagot satt far principiellt inte anvéndas langre.

- Under sjélva anvéndningen (i en mall) ska sagklingan varken lutas, snedstéllas eller anvdnda som havstang.

Uyan bilgileri:

- Metal malzeme islenmemeli ve aletler kullanim sirasinda metal ile temas

etmemelidir.

- Asin kuvvetle bastirmaktan kagininiz.

- Yeterli sogutma ve yikama saglayiniz.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

- Kullanim sirasinda (sablonda) testere bigaginin kastirimasindan, kaldirag gibi kullaniimasindan veya biikiilmesinden kaginiimalidir.

Riscurile r si
Contaminarea prin producerea unor plagi infectioase la pacient, utilizator sau la terte persoane, precum a unor reactii
alergice /toxice sau necroze la tesuturi si masa osoasa, precum si prin vatamarea ireversibila a tesuturilor
intratoracice poate aparea din cauza unor instrumente necurétate/contaminate, bioincompatibile, fracturate /
deteriorate, resp. datorita neidentificarii instrumentului sau a deteriorarii barierei sterile, a unor muchii ascutite si
téisuri, sau in momentul desprinderii instrumentului din sistemul de actionare. Cauzele pot fi urmatoarele:
utilizarea necorespunzatoare, eronata, nerespectarea instructiunilor de preparare, alegerea incorecta a ambalajului,
folosirea unui sistem de actionare sau a unui sablon incorect, interactiunile cu alte substante, inscriptionarea
insuficientd, eliminarea incorecta, patinajul posibil in momentul pornirii, depozitarea/transportul necorespunzator,
rebutarea incorecté a instrumentelor uzate si fixarea necorespunzatoare in sistemul de actionare.

OcTanu pusvum 1 cnopeaHa aejcTea:

KoHTamuHaumja ycnen nocekoTuHa ca MHdekLMjoM ko naumjenTa, onepatepa unu Tpehux nuua Kao u aneprujcke
peakumje unu Hekpo3a TKMBa MM KOCTUjy MOXe HacTaTi 360r 3anprbaHiX /KOHTaMUHUPAHKX, GUONOLLIKKM
HeKoMNaTUBUNHMX, pakTypucaHux/olwTteheHnx MHCTpymeHarta, 360r HenocTojarba AEHTU(MKALMjE MHCTPYMEHTa Un
owtehera cucTema ctepunHe 6apujepe, WMLATUX UBMLIA U OLLTPUX CEUMBA UNW OfIBAjatba MHCTPYMEHTA Y MOTOHY. Y3pouu
MOry 6UTI: HENPaBUAHO PyKOBatbe, NOrPeLIHa NPUMEHa, HEMoLITOBarE NPENnopyKe 3a npunpemy, norpeLuax u3op
ambanaxe, norpeluHa KOM6MHaLWja ca NOroHOM WK WabnoHOM, MHTepaKLMja Ca APYrM CyNCTaHLaMa, HeloBO/LHO
obenexasatbe, NOrpeLIHO OANararbe, Moryhe oTKNM3aBarbe TOKOM NyLUTarba y paf, NOTPELLIHO CKNaauiITeHer/
TPaHCMOPTOBak-E, HEOACTPaHMBaHE HAKOH UCTPOLLEHOCTM U HENPaBUIHO YKIbyuMBatLe Y MOTOH.

2Zvyskoveé riziké a vedl'ajSe Géinky:

Kontaminacia reznymi ranami s infekciou pacienta, pouzivatela alebo tretich osdb ako aj alergické/toxické reakcie alebo tkanivové a
kostné nekrézy ako aj ireverzibilné poskodenia okolitého tkaniva mézu vznikndt

v nasledku tvorby nadmerného tepla, v nésledku pouzitia zne€istenych /kontaminovanych, biologicky nekompatibilnych, ziomenych/
poskodenych instrumentov alebo neuvedenia identifikacie inStrumentu alebo v nasledku poskodenia systému Sterilnej bariéry alebo
ostrymi hranami a &epelami alebo uvolnenim indtrumentu v pohone. Priginy mézu byt: Neodborné zaobchédzanie, chybné poutZitie,
chybna kombinécia s pohonom alebo $ablénou, interakcia s inymi substanciami, nedostatoéné oznackovanie, nespravna likvidacia,
mozné zoSmyknutie pri uvedeni do prevadzky, chybné skladovanie/chybnéa preprava, chyba pri vytriedovani po opotrebeni a
neodborné upevnenie v pohone.

Ostala tveganja in stranski uinki:

Kontaminacija zaradi ureznin z okuzbo pri pacientu, uporabniku ali tretji osebi ter alergijske /toksi¢ne reakcije ali
nekroza tkiva in kosti ter ireverzibilne poskodbe okoljskega tkiva lahko nastanejo zaradi nastajanja toplote,
onesnazenih/kontaminiranih, ne biokompatibilnih, zlomljenih /poskodovanih instrumentov, zaradi neustrezne
identifikacije instrumenta ali zaradi poskodovanega sistema sterilne bariere, ostrih robov in ostrih rezil ali s sprostitvijo
instrumenta iz pogona. Razlogi so lahko: nestrokovna uporaba, napacna uporaba, neupostevanje priporogil za pripravo
za ponovno uporabo, napacna kombinacija s pogonom ali §ablono, soucinkovanje z drugimi snovmi, nezadostna oznaka,
napacno odstranjevanje, mozen zdrs pri zagonu, napacno skladi$¢enje/napacen transport, neopravljena izlocitev po
obrabi in nestrokovno vpetje v pogon.

risker och kontrai
Kontaminering genom skarsar med |nfekt|oner pa patienter, anvandare eller tredjepart samt allergiska/toxiska
reaktioner eller vévnads- eller bennekros samt irreversibla skador kan orsakas av for hog varme, fororenade /
kontaminerade, icke-biokompatibla, frakturerade/skadade instrument eller av en felaktig Indentifiering av
respektive instrument eller av att det steriala barriérsystemet skadas, men &ven av vassa kanter och vassa skar
eller av att instrumentet lossnar i drivenheten. Orsakerna for detta kan vara: Felaktigt handhavande, felaktig
anvandning, att steriliseringsrekommendationen inte beaktas, felaktigt val av forpackningen, en felaktig
kombination med drivenheten eller mallen, véxelverkan med andra substanser, otillracklig markning, felaktig
avfallshantering, att man eventuellt slinter med instrumentet nar det startas, felaktig lagring och transport, att
instrumentet inte har kasserats om det &r slitet och felaktig fastsattning av instrumentet i drivenheten.

Artik riskler ve yan etkiler:

Asiriisi olugumu, kirli /kontamine olmus, biyo-uyumlu olmayan, kirik /hasarl aletler, aletin tanimlanmamis olmasi veya steril bariyer
sisteminin zarar gérmiis olmasi, sivri kenarlar ve keskin kesiciler veya aletin tahrik i¢inden gevsemesi nedeniyle hastalarda, kullanicilarda veya
tiglinci sahislarda enfeksiyonlu kesik yaralanmalari nedeniyle kontaminasyon ve alerjik /toksik reaksiyonlar veya doku ve kemik nekrozu ve
komsu dokularda telafisi miimkiin olmayacak hasarlar meydana gelebilir. Nedenleri sunlar olabilir: Yanlis kullanim, hatali uygulama,
sterilizasyon tavsiyesine uyulmamasi, ambalajin yanlis secilmesi, tahrik veya sablonun yanlis kombinasyonu, diger maddelerle etkilesim,
yetersiz isaretleme, yanlis bertaraf, devreye alma sirasinda olasi kayma, yanlis depolama/tasima, asinma sonrasi kullanim disi birakmama ve
hatali sekilde tahrike takilmasi.

Combinatie:

- Se vor respecta instructiunile de utilizare date pentru sistemul de actionare.

- Lamele de ferdstrau se vor pune in migcare in sablonul de lucru inainte de a-l apropia de os.

- Folositi in sablon numai lame de ferastrau cu o adancime de lucru care nu depaseste grosimea sablonului si asigurati
libera migcare a lamei de ferastrau in sablon.

Kom6uHauuja:

- Tpebate ce npunpxasati YnyTcTea 3a ynotpeby NoroHckor cuctema.

- JlucToBe TecTepe NOKPEHYTM Mpe NoCTassbarba Ha KOCT Y WabnoHy.

- Y wabnoHy KOPUCTUTM Camo NUCToBe TecTepe unja nebrbiHa pesarba He Npemaluyje oarosapajyhy nebmuHy wabnowa,
OCUrypaTh HecMeTaHy NOKPET/LUBOCT /IACTA Y LWABNoHY.

Kombindcia:

- Prosim postupuijte podla navodu na obsluhu pohonného systému.

- Pilové listy uvedte do pohybu v $ablone pred pouZitim na kosti.

- PouZivajte iba pilové listy v $ablone, hribka rezu ktorych neprevySuje hriibku pouZitej Sablony, zabezpedte, aby sa pilovy list volne
pohyboval v §abléne.

Kombinacija:

- Upostevaijte navodila za uporabo pogonskega sistema.

- Zagine liste pred prislonitvijo na kost spravite v pomikanje.

-V Sabloni uporabljajte samo Zagine liste, katerih debelina reza ni vecja od ustrezne debeline Sablone, in zagotovite
prosto, nemoteno gibljivost Zaginega lista v $abloni.

Kombination:

- Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

- Forsétt sagklingan i rorelse innan den placeras pa benet i mallen.

- Anvand endast sagklingor i mallen om skartjockleken inte &r storre &n mallens tjocklek och sakerstéll att
sagklingan kan rora sig fritt och utan hinder i mallen.

Kombinasyon:

- Tahrik sisteminin kullanma talimatina riayet ediniz.

- Testere bigaklarini kemige dayamadan &nce bir sablonda galistirin.

- Sadece kesme kalinligi ilgili sablon kalinligini agmayan testere bigaklari kullanin, testere bigaginin sablon iginde serbest hareket edebilmesini
saglayiniz.

Pregitiri la locul interventiei/modul de pastrare i transport :
- produsul se va depozita i transporta in ambalajul original, la temperatura ambianta, in locuri ferite de praf, surse de
recontaminare, umiditate si soare.

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe/uyBatbe U TpaHCMOPT:
- Yysarbe 1 TpaHcniopT Tpeba fa ce obas/bajy y OpUrMHanHOM nakoBarsy Ha CO6HOj Temnepatypy, 3alTuheHo o npalumnHe,
PeKoHTaMUHMPatba, Bnare 1 CBETNOCTM.

Priprava na mieste nasadenia/uchovavanie a preprava:
- Uchovévajte a prepravujte iba v originadlnom baleni pri teplote miestnosti a chrarte
pritom pred prachom, rekontaminéciou, vlhkom a sine¢nym Ziarenim.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport:
- lzdelek shranjujte in transportirajte v originalni embalaZi, pri sobni temperaturi in
zasciteno pred prahom, kontaminacijo, vlago in sonéno svetlobo.

Forberedelser pa plats dér instrumenten anvinds/lagring och transport:
- Instrumenten ska alltid lagras och transporteras i originalférpackningen samt i rumstemperatur och skyddade
mot damm, mot aterkontaminering, mot fukt och mot solljus.

Kullanim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima:
- Depolama ve tasima orijinal ambalajinda oda sicakliginda toza, yeniden kontaminasyona, neme ve giines 1s1gina karsi korunarak yapiimalidir.

Modul de depozitare:
Produsul se va depozita la loc ferit de praf, umiditate, lumina si surse de recontaminare, la temperatura ambianta.

Cknapuwrere:
Ha co6Hoj Temnepatypu, 3awwTuheHo oA NpaLuuHe, Bnare, CBETNOCTY U PEKOHTAMUHMPatba.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote miestnosti a chrarite pred prachom, vihkom, svetlom a rekontaminaciou.

Skladi$éenje:
Skladis¢enje na mestu, zas¢itenem pred prahom, vlago, svetlobo in ponovno kontaminacijo, na sobni temperaturi.

Lagring:
Instrumenten ska lagras i rumstemperatur samt skyddade mot damm, fukt, ljus och mot kontaminering.

Depolama:
Oda sicakliginda toz, nem, isik ve yeniden kontamine olmaya karsi korunarak
depolanmalidir.

Curatarea automata

Pregatlre si transport: Set: Detergent/dezinfectant (ex. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %, prod.
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalin, fara aldehide, ex. VAH / DGHM sau omologare/clearance/
inregistrare FDA/EPA, sau simbol CE), periuta de plastic. Pregatire si transport: Instrumentul se va introduce intr-un
recipient cu detergent/dezinfectam imediat dupa ce a fost folosit pe pacient. Prepararea instrumentelor se va efectua
la maxim o ora de la utilizare. Transportul instrumentelor in locul de preparare se va efectua intr-un recipient cu
detergent/dezinfectant. 2. Lamele de ferdstrau se vor curéta cu periuta pana dispar toate impuritatile. La lamele de
ferdstrau cu suprafata profilata se va curéta lama si in special cavitatile superficiale. 3. Se va spéla ‘cu apé rece de la
robinet.

Pregatire sterilizare: Pregétiri: Set: RDG conf. ISO 15883 (de ex. Miele cu program VarioTD), Neodisher MediClean
forte (producator Dr. Weigert). 1. Inainte de a fi sterilizat mecanic, instrumentul se va spala bine cu apa de la robinet.
2. Instrumentele se vor aseza in RDG astfel incat jetul de apa sa atinga direct instrumentarul.

Curatare si dezinfectarea in masina:

Set: Echipament de curatare si dezinfectare (RDG) conform standardului ISO 15883 (ex. masind Miele cu program
VarioTD), Neodischer MediClean forte (producator Dr. Weigert), stativ special pentru instrumentar medical. 4 minute
spalare primaré cu apé potabild rece (<40°C), golire, 6 minute spalare primard cu Neodisher MediClean forte
(producator Dr. Weigert) la 55°C, golire, 3 minute neutralizare cu apa potabila calda (>40°C), golire, 2 minute clatire
intermediara cu apa potabila calda (>40°C), golire, dezinfectare termica.

Yuwhere: ayromarcku

TMPEeTX0AHO TPETUpPaFbe 1 TPAHCTIOPT:

Onpema: cpeacteo 3a unwwherse /aeanHdukosarse (Hnp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauwmja 1,5 %, nponasohay
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / ankanHo, 6e3 anaexvaa, Hnp. VAH/DGHM wnu FDA/EPA noseona / opobpetse /
peructpauuja unu CE-03Haka), nnacTuuHa yetka. MpeTxoaHo TpeTuparbe U TPAaHCMOPT: MHCTPYMEHT HeMocpeaHo nocne
ynotpebe Ha nauujeHTy NoTNyHO NOTONUTK y NOCYAM Ca CPEACTBOM 3a uniherse /feanHdukosarbe. O6paay MHCTpYyMeHaTa
3arnoveTn HajkacHuje jenan cat nocne ynotpebe. TpaHCNOpPT MHCTPYMeHaTa 10 MecTa 3a 0bpasly Mopa fia ce ofiuja y
cpencTsy 3a unwherse/ AesuHdukosarse. 2. Ynwiherse NMcToBa TecTepe YeTKOM, 10K HeuncTohe He byay BuLle BULLMBE.
Ha nucTosuma TecTepe ca noBPLIMHCKOM CTPYKTYPOM 61, OCUM Ceunsa, Tpebano HapounTo Aa Ce YETKOM OU1CTe 1
Mef)ynpocTopu nospLumMHe. 3. Mcnuparbe XnaaHoM BOAOM U3 YecMe.

Mpunpema 3a unwhere: Npunpema: onpema: anapar 3a unwhere /neanHgukosarse (RDG) npema ISO 15883 (Hnp.
npoussofjaua Miele ca VarioTD nporpamom), Neodisher MediClean forte (npoussofau Dr. Weigert). 1. lMpe mawuHcke
obpape, MHCTPyMEHT TeMesbHO ucnpaty Tekyhom nujahom Bopom. 2. MHCTpyMeHTe NoCTaBuTM Tako y anapar 3a uniherse /
neaunHdukosarke (RDG) aa npckajyhu Mnaa naaa AMPeKTHO Ha CBe UHCTpyMeHTe. MalumMHCKo unwherse 1 AeanHdekumja:
Onpewma: anapart 3a uniwhere/neanHopukosare (RDG) npema ISO 15883 (Hnp. nponssohaua Miele ca VarioTD
nporpamowm), Neodisher MediClean forte (npouagohau Dr. Weigert), nogecaH cranak 3a uHctpymerTe. lNpetnpare
xnaaHom nujahom Boom (< 40 °C), npaxrserse, 6 MUHyTa npeTnparse Ha 55 °C ca Neodisher MediClean forte
(nponaeohay Dr. Weigert), npaxtsetbe, 3 MUHyTa HeyTpanusauumje Tonnom nujahom Boaom (> 40 °C), npaxrberse, 2 MUHYTa
mehyucnuparba Tonnom nujahom sonom (> 40 °C), npaxrberbe, TePMUUKO Ae3UH(UKOBaKE.

Cistenie: Automatické N

Preduprava a preprava: Vybavenie: Cistiaci a/ dezinfekény prostriedok (napr. Neodisher Septo PreClean; koncentrécia 1,5 %, od
firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalicky aldehyd, volny, napr. VAH / DGHM alebo FDA / povolenie EPA / Clearance /
registrécia alebo oznacenie CE), kefka z imelej hmoty. Predliprava a preprava: Instrument ihned' po pouZiti na pacientovi dplne
ponorte do nadoby naplnenej Cistiacim a/ dezinfekénym prostriedkom. Upravu instrumentov vykonajte najneskorsie jednu hodinu
po pouZziti. Instrumenty prepravujte do miesta Gpravy ponorené v Cistiacom a/ dezinfekénom prostriedku. 2. Pilové listy Cistite
kefkou tak dlho, aZ nie su viditelné Ziadne necistoty. U pilovych listov s povrchovou Struktirou musite kefkou ogistit nie len epel ale
predovietkym aj medzipriestory na povrchu. 3. Oplachnite studenou vodou z vodovodu.

Priprava Cistenia: Priprava: Vybavenie: RDG podla ISO 15883 (napr. od firmy Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean
forte (od firmy Dr. Weigert). 1. Instrument pred strojovou tpravou dokladne oplachnite pod tectcou pitnou vodou. 2. Instrumenty
vloZte do RDG tak, aby rozstrikovany prid bol nasmerovany priamo na instrumentarium.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Vybavenie: RDG podla ISO 15883 (napr. od firmy Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (od firmy Dr. Weigert),
vhodny stojan na instrumenty. 4 minuty predpierat studenou pitnou vodou (<40°C), vyprazdnit, 6 minat predpierat zariadenim
Neodisher MediClean forte (od firmy Dr. Weigert) pri 55°C, vyprézdnit, 3 mintty neutralizovat teplou pitnou vodou (>40°C),
vyprézdnit, 2 mintty medzioplachovat teplou pitnou vodou (>40°C), vyprazdnit, termicka dezinfekcia.

Cis&enje: avtomatsko

Predhodna obdelava in prevoz: Oprema: detergent/dezinfekcijsko sredstvo (npr. Neodisher Septo PreClean;
koncentracija 1,5 %, podj. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalna, brez aldehidov, npr. VAH / DGHM ali
odobritev FDA / EPA / odobritev / registracija ali znak CE), plasti¢na krtacka. Predhodna obdelava in prevoz: Takoj po
uporabi na bolniku odloZite instrument v celoti v posodo z detergentom/razkuzilom. Instrumente ponovno obdelajte
najpozneje eno uro po uporabi. Instrumente je treba na mesto obdelave prepeljati v detergentu/razkuZilu. 2. Zagine
liste krtacite, dokler ni ve¢ vidne umazanije. Zagine liste s povrSinsko strukturo je treba krtaciti ob rezalnih robovih,
zlasti v prostorih med povrino. 3. Sperite s hladno vodo iz pipe.

Priprava na ¢is¢enje: Priprava: Oprema: RDG (Naprava za ¢isCenje in razkuZenje) po ISO 15883 (npr. podj. Miele s
programom VarioTD, Neodisher MediClean forte (podj. Dr. Weigert). 1. Pred strojno obdelavo instrument temeljito
sperite pod teko€o pitno vodo. 2. Instrumente postavite v napravo za ¢is¢enje in razkuzevanje tako, da razprsilni curek
neposredno pada na instrument.

Strojno ¢i€enje in razkuZenje:

Oprema: RDG (Naprava za ¢i$¢enje in razkuzenje) po ISO 15883 (npr. podj. Miele s programom VarioTD, Neodisher
MediClean forte (podj. Dr. Weigert).. 4 minute predpranja s hladno pitno vodo (<40 °C), izpraznitev, 6 minut
predpranjna z Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) pri 55 °C, izpraznitev, 3 minute nevtralizacije s toplo pitno vodo
(>40 °C), izpraznitev, 2 minuti vmesnega izpiranja s toplo pitno vodo (>40 °C), izpraznitev, termi¢no razkuzZevanje.

Rengoring: Automatisk

Férbehandling och transport: Utrustning: Rengorings-/desinficeringsmedel (t.ex. Neodisher Septo PreClean;
koncentration 1,5 %, tillverkare Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkaliskt, aldehydfritt, t.ex. VAH / DGHM-
eller FDA/EPA-godkannande / clearance / registrering eller CE-mérkning), plastborste. Férbehandling och
transport: Lagg instrumenten omedelbart efter anvandningen pa patienten i en behéllare fylld med ett Iampligt
rengorings-/desinfektionsmedel, instrumenten ska tackas fullstandigt av rengdrings-/desinficeringsmedlet.
Behandla instrumenten senast en timme efter anvandningen. Transporten till behandlingsplatsen ska alltid ske i
rengorings-/desinfektionsmedlet. 2. Borsta sagbladen tills inga synliga fororeningar finns kvar. P& sagblad med
ytstruktur bor utdver skareggarna sarskilt ytans mellanrum borstas rent. 3. Skdlj med kallt dricksvatten.
Forberedelser infor rengéringen: Forberedelse: Utrustning: diskdesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. tillverkare
Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (tillverkare Dr. Weigert). 1. Skolj instrumenten mycket
noga under rinnande dricksvatten innan behandlingen. 2. Placera instrumenten sa i diskdesinfektorn att
sprutstralen traffar instrumenten direkt.

Maskinell rengdring och desinfektion:

Utrustning: diskdesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. tillverkare Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean
forte (tillverkare Dr. Weigert), lampligt instrumentstativ. 4 minuter fortvatt med kallt dricksvatten (<40°C),
témning, 6 minuter fortvatt med Neodisher MediClean forte (tillverkare Dr. Weigert) vid 55°C, témning, 3 minuter
neutralisering med varmt dricksvatten (>40°C), tdmning, 2 minuter mellanskéljning med varmt dricksvatten
(>40°C), tdmning, termisk desinfektion.

Temizlik: Otomatik

On islem ve tagima: Donanim: Temizlik maddesi / dezenfektan (6rn. Neodisher Septo PreClean; konsantrasyon %1,5, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH firmasi / bazik, aldehid icermeyen, 6rn. VAH / DGHM veya FDA / EPA onayi /izni / tescili veya CE isareti), plastik firca.

On islem ve tagima: Hasta iizerinde kullandiktan hemen sonra, aleti uygun bir temizlik /dezenfeksiyon maddesi doldurulmus bir kap igine
yerlestirin. Aletleri kullandiktan en geg bir saat sonra sterilize edin. Aletler, sterilizasyon sahasina temizlik /dezenfeksiyon maddesi iginde
tasinmalidir. 2. Testere bigakarinin komple kirler gikana kadar firgalayin. Yiizey yapisina sahip testere bigaklari, keskilerin yaninda dzellikle de
ylizeyde ara bélmelerinden de firgalanmalidir. 3. Soguk musluk suyuyla durulayin.

Temizlige hazirlik: Donanim: DIN EN ISO 15883'e gére RDG (6rn. Miele firmasi VarioTD programi), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
firmasi), 1. Makineyle sterilizasyon isleminden &nce aleti akan igme suyu altinda iyice durulayin. 2. Alet sehpasini RDG'ye, piiskiirtme huzmesi
dogrudan aletlere denk gelecek sekilde yerlestirin.

Makinede temizlik ve dezenfeksiyon:

Donanim: DIN EN ISO 15883'e gére RDG (6rn. Miele firmasi VarioTD programi), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert firmas), uygun alet
sehpasi. Soguk igme suyuyla (<40 °C) 4 dakika 6n yikama, bosaltma, Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert firmasi) ile 6 dakika 55 °C'de
6n yikama, sicak igme suyu (> 40 °C) ile 3 dakika nétralizasyon, bosaltma, sicak igme suyuyla (> 40 °C) 2 dakika ara durulama, bosaltma,
termal dezenfeksiyon.

Uscarea:
Restul de umiditate de pe instrument se va elimina cu aer comprimat medical
(degresat, filtrat de germeni).

Cyuwetbe:
Ocrtarke Bnare ca UHCTPyMEHTa OTK/IOHUTH MOMORY MEANLIMHCKOT Basayxa Mo
npuTckom (6e3yrbHi, bes knuua).

Susenie:
2Zvyskovi vihkost odstrarite z nastrojov zdravotnickym stlacenym vzduchom
(bezolejovym, Sterilnym).

Susenje:
Preostalo vlago z instrumentov odstranite z medicinskim stisnjenim zrakom (brez olja, z nizko prisotnostjo klic).

Torkning:
Avlagsna all fukt pa instrumenten med medicinsk tryckluft (oljefri, i stort sett aseptisk).

Kurutma:
Tibbi basingh havayla (yagsiz, mikropsuz) aletteki artik nemi alin.

Controlul si proba de functionare:

Se va efectua un control vizual al decontaminarii si al daunelor, se va folosi lupa.

Procedura se va repeta dacd se constata ca instrumentele nu au fost decontaminate complet. Este interzisa
refolosirea instrumentelor defecte, deteriorate, deformate sau corodate.

Kontpona n
Mornenom u3spLnTH CNUTMBaKbe ocTaTKa KOHTaMMHMpaHOCTM v owtehera, kKopuctehn

nyny. Koa BUA/BMBUX KOHTaMUHaLM]a NOHOBKUTU 06paay. MHCTpyMeHTH ca owTeheruma,
n36ujeHnM aenosuma, owteheHnm o6aMkKom Unn KOpo3njoMm ce He CMejy BulLe ynoTpebrbasaTy.

Kontrola a skd$ka funkénos
Vykonajte vizualnu kontrolu, ¢i nastroje neukazuju zvysky kontaminécie a poskodenia,
k tomu pouZite lupu. V pripade viditelnej kontaminacie Upravu zopakujte. Nastroje,
ktoré vykazuju poskodenia, Glomky, deformécie alebo koréziu nesmiete viac pouzit.

Kontrola in preveritev delovanja:
Izvedite vizualno kontrolo prisotnosti kontaminacije in poskodb. Pri vidnih kontaminacijah obdelavo ponovite.
Instrumenti s poskodbami, odkruski, poskodovano obliko ali korozijo se ne smejo ve¢ uporabljati.

Allmén kontroll och funktionskontroll:

Kontrollera instrumenen visuellt om det finns kontamineringsrester kvar eller om instrumenten ar skadade,
anvand en lupp. Om man kan se en kontaminering ska behandlingen upprepas. Instrument som har tagit
skada, som har brottstallen, som &r deformerade eller som ar korroderade far inte langre anvéndas.

Kontrol ve fonksiyon kontrolii:
Kalan kontaminasyon ve hasar icin gérsel kontrol, biiyiite¢ kullanin. Kontaminasyon gériilmesi durumunda, sterilizasyon islemini
tekrarlayin. Hasarli, kirik, sekli bozuk veya asinmis aletler artik kullanilmamalidir.

Ambalarea instrumentelor curitate:

Se poate folosi un sistem de ambalare special pentru sterilizarea cu aburi prevazuta in
standardul ISO 11607-1 (SUA: omologare FDA) (ex. Steriking; producator

Wipak). Ambalajul nu se va inchide cu forta.

n p
Moxe ce KOpUCTUTM cUCTEeM NakoBarba NoiecaH 3a CTepunu3aumjy Noj napom npema
1SO 11607-1 (3a USA: FDA-peructpauuja) (1a np. Steriking npoussohaua

Wipak). 3aTBOp€eHO nakoBatbe He cMe 6UTH Mo HanoHOM.

Balenie oéisteného nastroja:

MéoZete pouzit baliaci systém vhodny na Sterilizéciu parou podrfa ISO 11607-1

(pre USA: FDA povolenie) (napr. Steriking, fa. Wipak). Uzaver balenia nesmie byt pod
napatim.

EmbalaZa ociS¢enega izdelka:
Uporablja se lahko sistem za embaliranje, primeren za parno sterilizacijo, po ISO 11607-1 (za ZDA: odobritev FDA)
(npr. Steriking; znamke Wipak). Zapecatenje embalaZe ne sme biti pod napetostjo.

Forpackning av rengjorda artiklar:
Man kan anvanda ett férpackningssystem som lampar sig for angsterilisering enligt ISO 11607-1 (fér USA:
FDA-godkénnande) (t.ex. Steriking; firman Wipak). Férpackningens forsegling far inte vara under spanning.

Temi: riinlerin p
ISO 11607-1'e gore (ABD icin: FDA onayl) buharli sterilizasyon igin uygun bir paketleme sistemi kullanilabilir (6r. Steriking; Wipak firmast).
Paket miihiirlemesi gerilim altinda olmamalidir.

Sterilizarea:
Sterilizarea cu aburi: Cu procedura cu caldura umeda in vid fractionat prevazuta in standardul ISO 17665-1 (SUA:
omologare FDA); timp de asteptare in ciclu complet minim 3 minute la 134 °C cu timp de uscare de 10 min.

CrepunusoBare:

CrepunuaoBarse Noa Napom: pakLUMoHUpaHUM Bakyym-nocTynkom npema ISO 17665-1 (3a USA: FDA-perucTpauuja);
BpeMe fipXarba MyHOr LMKNyca Hajmarbe 3

MuHyTa Ha 134 cTeneHa Llenaujyca 1 Bpeme cylersa on 10 MuHyTa.

Sterilizacia:
Sterilizacia parou: Frak&ny vakuovy zpbsob podra ISO 17665-1 (pre USA: FDA povolenie), dakacia doba v kompletnom cykle
nejmenej 3 mindt pri 134 °C s 10 mindtovou dobou susenia.

Sterilizacij;
Parna stenhzacua po frakcuskem vakuumskem postopku po 1SO 17665-1 (za ZDA: odobritev FDA); €as v polnem ciklu
najmanj 3 minut pri 134 °C s asom susenja 10 min.

Sterilisering:
Angsterilisering: | fraktionerat vakuumférfarande enllgt 1SO 17665-1 (for USA: FDA-godkénnande); halltid i hela
cykeln minst 3 minuter vid 134 °C med wen torktid pa 10 min.

Sterilizasyon:
Buharli sterilizasyon: ISO 17665-1'e gore fraksiyonlu vakum yonteminde (ABD igin: FDA onay1); tam periyotta bekletme siiresi 134 °C'de en
az 3 dakika, kuruma stiresi 10 dakika.

Eliminarea:
Obiectele cu risc infectios, ascutite si téioase se vor colecta si elimina in recipiente
rezistente, de unica fo\osmta

Yknatwate:
MoTeHumjanHo MHEKTUBHM, LUINWLACTM M OLITPY NPEAMETH Ce MOpajy YKNOHUTH Y
jenHoKpaTHUM CrpemMHMUMMa CUrypHUM of yboaa 1 noma.

Likvidacia:
Potencialne infekéné, Spicaté a ostré predmety musite likvidovat v jednorazovych
nerozbitnych nadobach chranenych pred prepichnutim.

Odstranitev:
Potencialno kuzne, koniGaste in ostre predmete je treba odstraniti v neprebojnih in nezlomljivih posodah za enkratno
uporabo.

Avfallshantering:
Alla foremal som kan innebéra en potentiell fara, som exempelvis infektiésa och vassa foremal, ska avfallshanteras i
engangsbehallare som inte kan punkteras eller ga sonder.

Bertaraf:
Potansiyel olarak bulasici, sivri ve keskin nesneler delinmez ve kirilmaz tek kullanimlik kaplarda imha edilmelidir.

Reactia in cazul unor incidente grave:

Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica

producétorului si autoritatilor din tara.

Réspunderea:

In afara USA: Utilizatorul este obligat sa verifice personal, inainte de a folosi produsul, daca acesta este prevazut
pentru scopul urmérit si este compatibil cu lucrarea respectiva. Instrumentele se folosesc pe propria raspundere a
utilizatorului. Pentru daunele/prejudiciile produse din vina partiala a utilizatorului firma Gebr. Brasseler nu-si asuma
nicio raspundere. Acest lucru este valabil indeosebi in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare, a avertizarilor si
in cazul folosirii necorespunzatoare, neintentionate a produsului de cétre utilizator. Numai in SUA: SE EXCLUDE IN
MOD EXPLICIT ORICE GARANTIE, ACORDATA EXPLICIT SAU TACIT, INCLUSIV, DAR NU NUMAI GARANTIA DE
COMERCIALIZARE SAU DE UTILIZARE INTR-UN ANUMIT SCOP. SE EXCLUD EXPLICIT ORICE DAUNE COLATERALE SAU
INDIRECTE, INCLUSIV, DAR NU NUMAI BENEFICIILE PIERDUTE, PREJUDICIEREA PROPRIETATII UNUI TERT,
PIERDEREA TEMPORARA A DREPTULUI DE FOLOSINTA SAU ALTE PREJUDICI ECONOMICE. Dac, facand exceptie de
la clauzele de mai sus, daunele colaterale sau indirecte nu pot fi evitate din cauza unor prevederi legale, acestea se
vor limita explicit la pretul de cumparare al produsului defect.

Durata de viaté a produsului depinde de gradul de uzura si de defectele apérute in timpul utilizarii. Pregatirea
frecventé a instrumentelor nu are niciun efect asupra duratei lor de viata.

n kop 036

CBM 036WLHM Cyyajesn HacTann y Beai Ca oBIM NpOM3BO/IOM Ce MOpajy jaBuTH

npou3BoNauy 1 HaANEXHOj HaLMOHANHO] CNyX6u.

OnrosopHoCT:

Ban CA[l-a: kOPUCHUK je 0b6aBe3aH Ha CONCTBEHY OArOBOPHOCT MPOBEPUTU NOTOAHOCT NPON3BOAA M MOTYRHOCTU Herose
ynotpebe 3a npeasuheHe capxe npe rerose npumeHe. KOPUCHUK je 0AroBopaH 3a npuMeHy HCTpymeHata. CykpusuLia
KOPUCHMKA KOA NPOY3POKOBAHE LUTeTe JOBOAX [0 CMarseHa MK NOTNYHOT UCKIbyyetba rapaHLmje of ctpaHe Gebr.
Brasseler. To je nocebHo cnyuaj koa Henpuapxaearea YnyTcTasa 3a ynotpeby unu ynosopetsa U Ko HamepHe norpeLuHe
ynotpebe op cTpaHe kopucHuka. Camo y CAfl-y: UBPUYMTO JE UCKIbYYEHA CBAKA TAPAHLIMJA, U3PUYUTO NN
MPERYTHO, YKIbYYYJYRW, BE3 OTPAHNUYEHA, HA CBAKY FAPAHLIMIY YTPXXMBOCTW M MOrOOHOCTH 3A HEKY
OOPEREHY CBPXY. U3PUYMTO CY MCK/bYYEHE CBE CMOPEAHE WM NMOCNEONYHE LUTETE, YK/bYYYJYRH, BE3
OTPAHWYEHDA, NMPOMATE IOBUTU, OLUTEREHE TYRE UMOBMHE, UCMALAHSE 13 PALIA UNN IPYTE EKOHOMCKE
LUTETE. Ako ce, 6e3 063upa Ha ropti canpxaj, 360r 3akoHCKux ofpenbu He mory usbehu nocneanyHe u cnopeaHe wrete,
TaKBe LUTeTe Cy U3PUYNTO OrpaHnUeHe Ha BPeAHOCT KYNOBHE LieHe NOKBapeHor Npouasoaa.

Kpaj kopuwwhersa nponasoga je oapefeH Tpollerbem u owteherem ycnen ynotpebe.
YecTa npunpema 3a 06pany Hema yTuLaja Ha pafiH1 yunHaK OBUX MHCTPYMeHaTa.

Y
Vsetky zavazne pnpady, ku ktorym doslo v suvislosti s vyrobkom, musite nahlasit

vyrobcovi a prls\usnemu néarodnému Uradu.

Zodpovednost

Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedcit sa na vlastnii zodpovednost o jeho vhodnosti a moZnosti
pouZitia pre zamyslany ucel. PouZitie inStrumenta podlieha zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych $kod vedie spoluzavinenie
2o strany uZivatela k iastoénému alebo celkovému vyliéeniu zodpovednosﬁ bratov Brasseler. To sa vztahuje najméa na
nereSpektovanie navodov na obsluhu alebo vystrah alebo na nespravné pouZitie z omylu zo strany uZivatela Plati iba v USA:
VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNU ALEBO KONKLUDENTNU VRATANE ALE NIE VYLUCNE ZA
PREDAJNOST A VHODNOST VYROBKU PRE ISTY UCEL AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY VRATANE USLYCH
PROFITOV, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANIA ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NIE VYLUCNE, SA
VYSLOVNE VYLUCUJU. V tom prlpade ak odhliadntc od vy33ie uvedeného, nebude mozné vylicit vedlajsie a nasledné skody na
zaklade zékonnych ustanoveni, st také Skody vyslovne obmedzené na hodnotu képnej ceny vadného vyrobku.

Koniec Zivotnosti vyrobku zévisi od jeho opotrebovania a poSkodenia v nésledku jeho
pouzivania. Casta obnova nastrojov terilizaciou nema Ziadny vplyv na ich vykonnost.

Obnasanje v primeru i
Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporoCiti proizvajalcu

in pristojnemu nacionalnemu organu.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZan na lastno odgovornost preveriti, ali je izdelek primeren in uporaben za
predvidene namene. Za uporabo instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika pri povzrot‘:enih Skodah
povzrogi zmanj$anje ali popolno izkljucitev odgovornosti Gebr. Brasseler. To velja zlasti v primeru, ¢e uporabnik ne
uposteva navodil za uporabo ali opozoril ali izdelek nenamerno napaéno uporablja. Samo v ZDA: VSAKRSNA
ODGOVORNOST, BODISI IZRECNA ALI NEIZRECENA, VKLJUCNO S KAKRSNIMI KOLI ODGOVORNOSTMI IZ NASLOVA
OPRAVILNE SPOSOBNOSTI IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, VENDAR NE OMEJENO NANJE, JE IZRECNO
1IZKLJUCENA. KAKRSNE KOLI STRANSKE ALI POSLEDICNE SKODE VKLJUCNO Z IZGUBLJENIMI DOBICKI, POSKODBO
TUJE LASTNINE, IZPADOM UPORABE ALI DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENO NANJE, SO IZRECNO
IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno posledi¢nih in stranskih $kod ni mogoce prepregiti na podlagi zakonskih
doloCil, so tak$ne Skode izrecno omejene na vrednost kupnine okvarjenega izdelka.

Konec Zivljenjske dobe izdelka je dolocen z obrabo in poskodovanjem zaradi uporabe. Pogosta obdelava za ponovno
uporabo vpliva na zmogljivost instrumentov.

Vid allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som &r aktuella i samband med denna produkt ska

anmalas bade hos tillverkaren och hos den i varje land behériga myndigheten

Ansvar:

Utanfor USA: Anvandaren ar skyldig att pa eget ansvar och innan anvéndningen kontrollera att produkten Idmpar
sig for den aktuella anvandningen och att produkten kan anvandas &ndamalsenligt. Anvéandaren ansvarar alltid
sjélv for instrumentens korrekta anvandning Firman Gebr. Brasseler ansvarar inte for skador som orsakas av att
anvandaren har anvant produkten pa felaktigt sétt eller inte &@ndamalsenligt. Detta géller i synnerhet om
bruksanvisningen eller respektive varningar inte beaktas eller om anvandaren av misstag inte har anvéant
produkten pa rétt respektive pé foreskrivet sétt. Géller endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE
SIG DET AR UTTRYCKLIGEN NAMNT ELLER INFORST/&T[ INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLT ANSVAR
MED HANSEENDE PA HANDLINGSFORMAGAN OCH LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST ANDAMAL, UTESLUTS
UTTRYCKLIGEN. ALL SIDOELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST,
SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS
UTTRYCKLIGEN. Om lagen foreskriver nagot annat oavsett vad som ségs ovan om sido- och féljskador, s&
begrénsas sadan skada uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defekta produktens
kopepris.

For slutet pa produktens livslangd &r anvandningsgraden, alltsa slitaget och eventuelle skador, avgérande. Hur
ofta instrumenten behandlas paverkar emellertid inte instrumenten effektivitet.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD disinda: Kullanici, kullanmadan 6nce iriiniin uygunlugunu ve éngériilen amag igin kontrol olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle
ylkiimlidr. Aletlerin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulundugu hasar durumlari Gebr. Brasseler
firmasinin sorumlulugunun kismen veya tamamen ortadan kaldirir. Bu, 6zellikle kullanma talimatlarina veya uyarilara riayet edilmemesi
halinde ya da kullanicinin yanhslikla hatali kullanmasi durumunda s6z konusudur. Yalnizca ABD'de: ISTER ACIK ISTERSE ZIMNi OLSUN,
SAT\LABILIRLIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ILE ILGILI GARANTILER DAHIL AMA SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA
HI(;BIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK VEYA MUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZANGLAR, YABANCI MULKIYETIN ZARAR GORMESI,
KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TICARI ZARARLAR DAHIL AMA SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIQBIR SORUMLULUK
KABUL EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle miiteakip ve ek hasarlarin 5nlenmesinin miimkiin
olmadigi durumlarda bu tiirlii zararlar agikca arizali iriniin satin alma fiyati ile sinirlidir.

Tek kullanimlik @ olarak isaretlenmis bu tibbi
sterilizasyon 6nerileri yoktur.

riin yeniden sterilizasyon igin 6n, Imemistir. Bu nedenle bu iiriin i¢in giivenli yeniden

Slmbolunle folosite aici pentru alte marci sunt proprietatea industriala a detinatorului
acestora.

PedepeHuija po6Hux mapku:
Osne HaBeneHe pobHe Mapke Tpehux nMua cy pobHe Mapke AOTUYHMX BNACHUKa
PO6HUX MapKu.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich s obchodné znacky toho prislu§ného majitela
obchodnej znacky.

Opomba o znamkah:
Navedene znamke tretjih oseb so blagovne znamke vsakokratnih lastnikov znamke.

Referens varumérken:
Alla namnda varumérken som hanfor sig till tredje part ar varumarken som
respektive part &r innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen {igiincii sahislarin ticari markalari, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




