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Catalogue number, ref. no. 5.1.6: Indicates the manufacturer’s article 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 articulo del fabricante para poder

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

Numeéro de catalogue, numéro de référence 5.1.6 : Indique le numéro de catalogue du fabricant afin qu’il soit
possible d’identifier le dispositif médical.

KatanoxeH Homep, pedepeHTen Homep cumeon 5.
naeHTMhMUMpPaHe Ha MeMLMHCKOTO uaaenve.

Mokassa KaTanoxHus HoMep Ha NPoN3BOAUTENS 3a

Broj artikla, simbol s referentnim brojem 5.1.6: Oznac¢ava proizvodacev broj artikla kojim se omogucuje
identifikacija medicinskog proizvoda.

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, numéro de référence 5.1.5 : Indique le code de lot du fabricant afin qu’il soit possible d’identifier
le lot.

Homep Ha napTvnarta, pedepenTteH Homep cumeon 5.1.5: Mokasesa NnapTaHKUa KOA Ha Npou3BoaMTeNs 3a
WAEHTU(ULMPaHE Ha napThaaTa.

Broj proizvodne serije, simbol s referentnim brojem 5.1.5: Oznacava proizvodacev broj serije kojim se
omogucuje identifikacija serije (SarZe).

[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, numéro de référence 5.2.4 : Indique que le dispositif médical a été stérilisé par
irradiation.

CrepunuanpaHo ¢ obnbysare, pedepeHTeH Homep cumeon 5.2.4: NMokassa MeANLIMHCKO u3fenve,
CTepUNM3MpaHo ¢ obnbyBaHe.

Sterilizirano zracenjem, simbol s referentnim brojem 5.2.4: Ozna¢ava medicinski proizvod steriliziran
zratenjem.

Unsterile, ref. no. 5.2.7. Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process.

No estéril, nimero de referencia 5.2.7. Indica un dispositivo médico que no ha sido sometido a un
procedimiento de esterilizacion.

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

Non-stérile, numéro de référence 5.2.7. Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis a un processus de
stérilisation.

HectepunHo, pedeperteH Homep cumeon 5.2.7: Mokassa MeANLIMHCKO U3fieNnne, KOeTo He e 61UNo NoANoXeHO
Ha NPOLIEC Ha CTepUnu3aLms.

Nesterilno, simbol s referentnim brojem 5.2.7: Oznac¢ava medicinski proizvod koji nije prosao postupak
sterilizacije.

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 'emballage est endommaggé, numéro de référence 5.2.8 : Indique que le dispositif médical ne
doit pas étre utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

[la He ce nanonaea, ako onakoskata e nospefeHa, pedepeHTeH Homep cumeon 5.2.8: Mokassa MeANLIMHCKO
u3fienve, KOeTo He TpsGBa Aa Ce U3MON3Ba, ako ONakoBKaTta e MoBpeaeHa UK OTBOPeHa.

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno, simbol s referentnim brojem 5.2.8: Ozna¢ava medicinski proizvod
koji se ne smije upotrebljavati ako mu je ambalaZa ostecena ili otvorena.

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, pedeperten Homep cumson 5.1.1: Moka3sa NPoN3BOAUTENS HA MEAMLIMHCKOTO U3aenme.

Proizvodac, simbol s referentnim brojem 5.1.1: Oznacava 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, numéro de référence 5.1.3 : Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

[lata Ha NPoK3BOACTBO, pedepeHTeH Homep cumeon 5.1.3: Mokassa Aatata Ha NPON3BOACTBO HA MEAULIMHCKOTO
uanenve.

Datum proizvodnje, simbol s referentnim brojem 5.1.3: Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda.
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Distributor, ref. no. 5.1.9: Indicates the company distributing the medical device in the region.

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

unctpubyTop, pedeperTeH Homep cumeon 5.1.9: Mokassa NpeanpuUsTUETO, Pa3nNpOCTPaHABALLO MEAULMHCKOTO
u3nenue Ha MACTo.

Prodajni partner, simbol s referentnim brojem 5.1.9: Oznacava tvrtku koja lokalno distribuira medicinski
proizvod.

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, numéro de référence 5.1.4 : Indique la date limite d’utilisation du dispositif médical.

Cpok Ha rogHocT, peepeHteH Homep cumson 5.1.4: MokasBa aatata, cnep KOATO MEAULIMHCKOTO U3aenue He
TpsibBa 1 ce M3NoN3sa noseye.

Upotrijebiti do, simbol s referentnim brojem 5.1.4: Oznagava datum nakon kojeg se medicinski proizvod vise
ne smije upotrebljavati.

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, numéro de référence 5.4.3 : Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
d’emploi.

KoHcynTupaitte ce ¢ MHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba, pedepeHTeH Homep cumeon 5.4.3: Mokassa HeobxoanmocTTa
noTPebUTENST la Ce KOHCYNTMPa C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

Procitajte upute za uporabu, simbol s referentnim brojem 5.4.3: Ukazuje na to da korisnik treba potraZiti savjet
u uputama 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

EnunnnuHa ctepunta 6apuepHa cuctema, pedeperter Homep 5.2.11: Mokassa eanHuyHa ctepunHa 6apuepHa
cuctema.

Sustav jednostruke sterilne barijere, referentni broj 5.2.11: Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere.

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.

[lBoitHa cTepunHa 6apuepHa cuctema, pedpepeHteH Homep 5.2.12: Mokassa ase cTepunHu 6apuepHn cucTemu.

Sustav dvostruke sterilne barijere, referentni broj 5.2.12: Oznacava sustav s dvije sterilne barijere.

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.

EnvHunuHa ctepunHa 6apuepHa cucTema ¢ BLTPeLUHa 3allMTHa onakoBka, pedepeHteH Homep 5.2.13: Mokassa
€ANHUYHA CTepunHa Gapl/lepHa CucTema C BbTpellHa 3alinMTHa ONakoeka.

Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem, referentni broj 5.2.13: Oznacava sustav
jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem.

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.

EnnHuuHa ctepunHa 6apuepHa cucTema C BbHLUHA 3alUMTHA ONakoska, pedepeHTeH Homep 5.2.14:
Mokassa eanHU4Ha CTepUnHa bapuepHa CUCTEMA C BLHLIHA 3aLUMTHA ONaKOBKa.

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem, referentni broj 5.2.14: Oznacava sustav
jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem.

Caution, ref. no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important safety-
related 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, numéro de référence 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 de diverses raisons, ne peuvent pas étre indiqués sur le dispositif médical lui-méme.

BHumaHwe, pedepeHTeH Homep cumeon 5.4.4: Mokaaea HEO6X0AMMOCTTa NOTPEBUTENST ia Ce KOHCYNTHUPa C
MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba 3a BaxkHa NpefynpeauTenHa MHhopMaLmsa Kato npeaynpexaeHns 1 npeanasHi Mepku,
KOATO Nopaau pasnuyHu NpUYnHA He Moxe aa ﬁ'hﬂe npeacTaBeHa Bbpxy CamoTo MeAUUMHCKO uaaenuve.

Pozor, simbol s referentnim brojem 5.4.4: Ukazuje na to da korisnik treba pregledati upute za uporabu radi
vaznih informacija o sigurnosti, kao §to su upozorenja i mjere opreza, koji se iz razli¢itih razloga ne mogu
postaviti na sam medicinski proizvod.

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, numéro de référence 5.3.4 : Indique que le dispositif médical doit étre protégé de
’humidité.

[la ce naau ot Bnara, pedepeHteH Homep cumson 5.3.4: Mokassa MeaULIMHCKO U3aenue, KoeTo Tpsibea Aa 6bae
3alMTEHO OT Bnara.

Cuvati na suhom mjestu, simbol s referentnim brojem 5.3.4: Ozna&ava medicinski proizvod koji se mora
zastititi od vlage.
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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, numéro de référence 5.3.2 :
contre des sources de lumiére.

Indique que le dispositif médical doit étre protégé

[la ce naau OT CibHUEBa CBETNMHA, pecepeHTeH Homep cumBon 5.3.2: Mokasea MEAULIMHCKO U3fenue, KoeTo
TpabBa Aa 6bae 3aLUMTEHO OT MBTOYHMLIM Ha CBETAMHA.

Zastititi od sunceve svjetlosti, simbol s referentnim brojem 5.3.2: Oznac¢ava medicinski proizvod koji se mora
zastititi od izvora svjetlosti.

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 fortpflanzungsgefahrdende 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.!

Cobabpka onacHu BellecTsa, pedepeHTeH Homep 5.4.10: Moka3sa MeANULIMHCKO M3fieNnne, KOETO Chabpxa
BeulecTea, KOUTO moraTt aa GbﬂaT KaHUeporeHHu, MytareHH1M unu penpoToKCMYHKU, UK BellecTBa C HapyllaBallv
(yHKUMMUTE Ha EHOOKPUHHATa cHUCTeMa CBolicTBa. !

Sadrzi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Ukazuje na to da medicinski proizvod moze sadrZavati potencijalno
kancerogene, mutagene, reproduktivno toksicne tvari ili tvari koje ometaju rad Zlijezda.!

' 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.

1 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
reproduccion (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, Mutagenitét oder Reproduktionstoxizitat (CMR-Klassifizierung 1B) ausgeht. Es sind keine
weiteren MaBnahmen erforderlich.

Tl 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.

T [laHHuTe couart, ye NpoayKTH, chabpxallm Haa 0,1 % w/w kobant (CAS: 7440-48-4), He npefcTaBnsBaT puck
OT KapLMHOTEHHOCT, MyTareHHOCT WM penpoToKcHYHOCT (knacudukaums Ha CMR 1B). He ca Heobxoaumu
NO-HaTaTbLIHN MEPKU.

1 Dokazi potvrduju da proizvodi s vi$e od 0,1% masenog udjela kobalta (CAS: 7440-48-4) nisu kancerogeni,
mutageni ili reproduktivno toksi¢ni (CMR razvrstavanje 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.

MenuuuHcko usnenue, pedeperter Homep 5.7.7: Mokaaea, ue NPOAYKTHT NPeACTaBnsBa MEAMUMHCKO M3aenme.

Medicinski proizvod, referentni broj 5.7.7: Oznacava da je u pitanju medicinski proizvod.

Unique device identification, reference number 5.7.10: Indicates a carrier that contains information about a
unique device identification (UDI).

Identificacion Gnica de dispositivo, nimero de referencia 5.7.10: Indica un soporte que contiene informacion
sobre una identificacién tnica de dispositivo (UDI).

Eindeutige Produktidentifizierung, Bezugsnummer 5.7.10: Zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer
eindeutigen Produktidentifizierung (UDI) enthalt.

Identification unique du dispositif, numéro de référence 5.7.10 : Indique un support contenant des
informations sur une identification unique du dispositif (UDI).

YHWKaneH uneHTudukaTop Ha usfenueto, pecepenteH Homep 5.7.10: Mokassa HoCUTEN, KOWTO CbabpXa
MH(OPMaLMs 3a YHUKaNHWs uaeHTuduKaTop Ha usnenueto (UDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: Oznacava nosaca koji sadrzi jedinstvene
identifikacijske podatke proizvoda (UDI).

REP

Swiss Authorised Representative: reference number 5.1.2: Indicates the authorised representative in
Switzerland

Representante autorizado en Suiza, nimero de referencia 5.1.2: Indica el representante autorizado en Suiza

Symbol Schweizer Reprasentant, Bezugsnummer 5.1.2: Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an

Mandataire Suisse, numéro de référence 5.1.2 : Indique le représentant agréé pour la Suisse

YnunHomouleH npeacrasuten 8 Liseiiuapus: pedeperten Homep 5.1.2: Mokassa ynbaHOMOLEHNS
npencrasuten B LUseiuapus.

Ovlateni zastupnik u Svicarskoj: referentni broj 5.1.2: Oznaava ovlastenog zastupnika u Svicarskoj.

Other symbols:

Simbolos ulteriores:

Andere Symbole:

Symboles ultérieurs :

Lpyru cumeonu:

Ostali simboli:

c Eﬂl'l'.'

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la ley europea: Marca de Conformidad Europea CE

Reguliert tiber européische Gesetzgebung: CE-Konformitatskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

Peryn1paHo oT eBponeicKoTo 3aKOH 32 CLo #CE*

Regulirano europskim zakonodavstvom: Oznaka sukladnosti CE

UK
cA

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 Konformitatskennzeichnung ("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.

Perynupato ot 6putaHckoTo 3akoHoaatenctso: Mapkuposka 3a crotsetctame ,,UKCA® (,UK Conformity
Assessed”), nocneasana oT UAEHTUGUKALMOHHUA HOMEP Ha OpraHa Mo oLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO

Regulirano britanskim zakonom: Oznaka sukladnosti UKCA (,,UK Conformity Assessed*), nakon koje slijedi
identifikacijski broj tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Rx Only

Regulated by the US Food and Drug Administration (FDA):
Attention: In accordance with U.S. federal law, this device may only be sold by or on the order of a physician
(U.S. only)

Regulado por la U.S. Food and Drug Administration (FDA):
Atencion: De acuerdo con la legislacién federal de EE.UU., este aparato sélo puede ser vendido por un médico
o por orden de éste (s6lo en EE.UU.)

Reguliert {iber die U.S. Food and Drug Administration (FDA): Vorsicht: Gem&B der US-amerikanischen
Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden
(nur fiir USA)

Réglementé par la US Food and Drug Administration (FDA) : Attention : Conformément a la Iégislation fédérale
américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d'un médecin (uniquement pour
les Etats-Unis)

Perynupano ot U.S. Food and Drug Administration (FDA): Buumarue: CbrnacHo 3akoHopatenctsoto Ha CALLL
ToBa U3penue Tpsibsa Aa ce NPoaaBa Camo OT fiekap WK No Nopbyka Ha nekap (camo 3a CALLL)

Regulirano od strane americke Uprave za hranu i lijekove (FDA): Oprez: Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava
prodaju ovog proizvoda na lije¢nika ili po nalogu lije¢nika (samo u SAD-u)

Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode

Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode

Reguliert {iber HIBC-Richtlinien & Empfehlungen: Healthcare Barcode

Réglemente par les directives et recommandations HIBC : Healthcare Barcode

PerynupaHo ot HacokuTe 1 npenopbkute Ha HIBC: Healthcare Barcode

Regulirano putem smjernica i preporuka HIBC: Healthcare Barcode

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HeperynupaH cumson: konnuuectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HeperynupaH cumBon: nanonasax matepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Non-regulated symbol: GS 1 format

Simbolo no regulado: Estructura GS 1

Nicht reguliertes Symbol: Barcode: GS 1 Struktur

Symbole non réglementé : Structure GS 1

HeperynupaH cumson: 6apkoa: cTpyktypa GS 1

Neregulirani simbol: Barkod: Strukture GS 1

Material: Instruments made of corrosion resistant steel

Material: Instrumentos de acero resistente a la corrosién

Material: Instrumente aus korrosionsbesténdigem Stahl

Matériau : Instruments en acier résistant a la corrosion

Matepuan: MHCTPyMEHTH OT KOPO3UOHHOYCTONUMNBA CTOMaHa

Materijal: Instrumenti od Gelika otpornog na koroziju

Intended purpose:

The bone saw blades 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 similar hardness during osteotomy interventions. They
are exclusively used on human patients by surgeons and medically trained healthcare staff in hospitals or
surgical practices in a surgical environment, provided that the potential benefit outweighs the risk.
Reprocessing is carried out in an adequate reprocessing environment (e.g. reprocessing centre). The products
themselves have an indirect clinical benefit. The products enable work on bones/cutting through bones to
treat the underlying condition.

Uso previsto e indicaci6n:

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 como parte de intervenciones de osteotomia. Son tnicamente utilizadas en pacientes
humanos por cirujanos o personal médico en hospitales en un ambiente quirtirgico, siempre y cuando que los
posibles beneficios superen los riesgos. El reprocesamiento se efectda por un personal debidamente calificado
en un ambiente apropiado (per ej. ZSVA). Los propios productos aportan un beneficio clinico indirecto. Permi-
ten trabajar o cortar huesos para poder tratar la enfermedad subyacente.

Zweckbestimmun,
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 osteotomen
Eingriffen. 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 tiberwiegt. Die Aufbereitung wird von Aufbereitungspersonal in einer geeigneten Aufbereitungsumgebung
(z.B. ZSVA) durchgefiihrt. Von den Produkten selbst geht ein indirekter klinischer Nutzen aus. Die Produkte
ermdglichen eine Knochenbearbeitung/ -durchtrennung zur Behandlung der zugrunde liegenden Erkrankung.

Utilisation prévue :

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 d'ostéotomie. Les lames sont uniquement utilisées par des chirurgiens ou du
personnel médical, dans des hopitaux 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 diment qualifié dans un environnement approprié (par ex. ZSVA). Ces produits présentent un
bénéfice clinique indirect. Ils permettent de travailler/sectionner les os afin de traiter la pathologie sous-
ajacente.

I'Ipennasnaueuue:

B kombuHaums ¢ XUpypruyHa 3afiBuXeallia cMCTeMa 1 oT4acTut ¢ WabnoH KOCTHUTE TPWUOHM Ca NnpeasuaeHn 3a
oﬁpaﬁoTKa Ha KOCTK U eHQoreHHa TbKaH CbC CbrnocTaBuma TBbPAOCT B PAMKUTE Ha OCTEOTOMMMK. Tece
M“3N0N3BaT U3KNKOYUTENHO OT XUPYP3K U CneunanmsnpaH MeauunmHCKu nepcoHan B 60HMUM MK XUPYPruyHu
KaGMHSTM, B OnepaunoHHa cpeaa, BbpxXy Xopa camo ako noTeHuuanHata nons3a Haaxebpns noTeHUUanHUa pUuck.
MosTopHaTa 06paboTka ce M3BbPLLUBA OT CrieLManiu3mnpaH NepcoHan no nosTopHa obpaboTka B noaxoasiua 3a
noeTopHa obpaboTka cpeaa (Hanp. LeHTPanHo CTepunusaumnoHHo otaenexne). Camu no cebe cu uspenusta
umart Henpska KnMHWUYHa nonsa. Manenusta nossonssat obpabotka/npeps3saHe Ha KOCT C LieN neyeHune Ha
OCHOBHOTO 3abonsBaHe.

Namjena:
Listovi pile za kost povezani s kirur§kim pogonskim sustavom i djelomi¢no sa §ablonom namijenjeni su za
obradu kostiju i tjelesnog tkiva usporedive tvrdoce u okviru osteotomskih zahvata. Primjenjuju ih iskljugivo
kirurzi i medicinski stru¢njaci u bolnicama ili kirur§kim ordinacijama, u okruZenju operacijske dvorane, pod
uvjetom da potencijalna korist nadmasuje rizik. Ponovnu obradu provodi osoblje za ponovnu obradu u
odgovaraju¢em okruZenju za ponovnu obradu (npr. odjelu sredisnje bolnicke sterilizacije). Sami proizvodi
pruZaju samo neizravne klinicke koristi. Proizvodi omoguéuju obradu/presijecanje kosti radi lijecenja osnovne
bolesti.

Indication:
Osteotomy, for work on/ cutting through bones

Indicacién:
Osteotomia, para tratar o cortar huesos

Indikation:
Osteotomie, fiir die Knochenbearbeitung/-durchtrennung.

Indication :
Ostéotomie, pour le traitement ou la section de I'os

MokasaHusa:
Octeotomus, obpaboTka/npeps3saHe Ha KOCT.

Indikacija:
Osteotomija, za obradu/rezanje kosti.

Contra-indication:
Sternotomy, use on the central nervous system

Contraindicacién:
Esternotomia, uso en el sistema nervioso central

Kontraindikation:
Sternotomie, Anwendung am zentralen Nervensystem.

Contre-indication :
Sternotomie, utilisation sur le systéme nerveux central

MpoTusonokasaHus:
CTepHOTOMMS, NPUNOXEHME BbPXY LIEHTPanHaTa HepBHa cucTema.

Kontraindikacija:
Sternotomija, primjena na sredi$njem Zivéanom sustavu.

Preventive measures/safety instructions:

- Observe the instructions on the label.

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

- Clamp instrument into the handpiece until il locks.

- Perform an idle run to ensure the secure 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, asegurese 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.

Vorsi hmen /Sicherh

- 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 Ségeblatts im Antrieb im Leerlauf testen.

Mesures de précautions / 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 piece-a-main jusqu'a I'encliquetage.

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

Mp mepku/Yi 3a

- YkazaHusaTa BbpXy eTukeTa Tpabsa fa ce cnaaaaT

- I'Ipe,uw nyckaHe B ekcrnsoarauus nposepete CTabUNHOTO NONOXEHUE Ha MHCTpymeHTa.
- 3aTerHete WHCTPyMEHTUTE A0 yNop B HAKOHEeYHMKa.

- TecTsaitTe Ha rnpaseH Xof pasnonoXeHUeTo Ha KOCTHUA TDUOH B 3aiBUXBAHETO.

Mjere opreza / sigurnosne upute:

- Moraju se uzeti u obzir upute na etiketi.

- Prije uporabe provjerite je li instrument sigurno priévrséen.

- Umetnite instrument u ruénu jedinicu do grani¢nika i uGvrstite ga.
- Provjerite uévrScenost lista pile tijekom pogona u praznom hodu.

Warnings:

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

- Cooling/rinsing must be adjusted accordingly to prevent excessive heat generation.

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

- Contact pressure must be adjusted during use so that there is no damage to the instruments, faulty function,
excessive vibration or excessive heat generation.

- Not authorized for work on metal. Do not allow the instrument to come in contact with metal during use.

- Risk of injury due to pointed edges and sharp cutting blades.

- Possible sensitization due to alloy components (nickel)

Advertencias:

- Jamés reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- La refrigeracion e irrigacion deben ajustarse de manera que no se produzca una generacion de calor
excesiva.

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

- La presion de contacto debe ajustarse de manera no se produzca un dafios en el instrumento, funcién
incorrecta, vibracion excesiva o generacion de calor excesivo.

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

- Riesgo de lesion debido a los bordes agudos y las aristas cortantes muy afiladas.

- Posible sensibilizacién debido a los componentes de la aleacién (niquel)

Warnhinweise:

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

- Kiihlung / Spiilung sind entsprechend so anzupassen, dass es zu keiner iibermaBigen Warmeentwicklung
kommt.

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

- Anpresskriéfte sind beim Einsatz so anzupassen, dass es weder zu Beschadigungen der Instrumente,
fehlerhafter Funktion, ibermé&Bigen Vibrationen noch zu iberméBiger Warmeentwicklung kommt.

- Es darf kein Metall bearbeitet werden und die Instrumente diirfen auch wahrend der Anwendung nicht mit
Metall in Berlihrung kommen.

- Verletzungsgefahr durch spitze Kanten und scharfe Schneiden.

- Mégliche Sensibilisierung durch Legierungsbestandteile (Nickel).

Avertissement :

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

- Le refroidissement et le ringage doivent étre adaptés de maniére a éviter tout dégagement de chaleur
excessif.

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

- Lors de I'utilisation, les forces de pression doivent étre adaptées de maniére a éviter tout endommagement
des instruments, tout dysfonctionnement, toute vibration excessive ou tout dégagement de chaleur excessif.
- Le travail de métal n’est pas autorisé. Eviter tout contact de I'instrument avec des objets métalliques pendant
I'utilisation.

- Risque de blessure a cause des bords pointus et lames tranchantes.

- Possible sensibilisation & cause des composants de I'alliage (nickel)

Mpenynpexnexus:

- Mo NpUHUMN MHCTPYMEHTM C BCAKAKbB BUA NOBPeaia NoBeye He TpAbBa na ce U3nonssar.

- OxnaxpareTo/M3nnakeaHeTo Tpsbea Aa ce afanTupar Taka, Ye Aa He e Bb3MOXHO NPeKoMepHO
TonnoobpaaysaHe.

- o Bpeme Ha ynotpebarta (B WwabnoH) Tpabsa na ce u3barea U3kpussBaHe, U3NON3BaHe KaTo OCT UK OrbBaHe
Ha KOCTHMS TPUOH.

- Mpu ynoTpeba KOHTaKTHUTE CUAK TpsBBa fia Ce aaanTupat Taka, Ye Aa He Ca Bb3MOXHM NOBPeau Ha
MHCTPYMEHTUTE, HENPaBUNHO (YHKLIMOHMPaHe, NPeKOMEPHU BUBPaLIMM UK NPEKOMEPHO ToNNoobpasysaHe.
- He o6pa6oTsaiite MeTan 1 He JONyCKaiiTe ChILO KOHTAKT Ha UHCTPYMEHTUTE C METan no Bpeme Ha
NpUNoXeHue.

- OnacHoCT OT HapaHsBaHe NOpaan OCTPK PLBOBE U PEXeELLN OCTPUETa.

- BbamoxHa e ceHcubunnaauma nopaau KOMMNOHEHTH Ha cnnasTa (Huken).

Upozorenja:

- Instrumenti s bilo kakvom vrstom oStecenja opcenito se viSe ne smiju upotrebljavati.

- Hladenje/ispiranje valja prilagoditi tako da ne dode do prekomjernog razvoja topline.

- Tijekom uporabe (u Sabloni) potrebno je izbjegavati zakoSenje, poluzno djelovanje ili savijanje lista pile.

- Tijekom uporabe, kontaktne sile valja prilagoditi tako da ne dode do oStecenja instrumenata, nepravilnog
funkcioniranja, prekomjernih vibracija ili prekomjernog razvoja topline.

- Ne smije se obradivati metal niti instrumenti smiju do¢i u kontakt s metalom tijekom uporabe.

- Opasnost od ozljeda zbog ostrih rubova i ostrica.

- Moguca senzibilizacija zbog sastavnih dijelova legure (nikal).

Combinations:

- 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.

Combinaciones:

- Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

- La hoja de sierra en el patrén 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 patron.

Kombinationen:

- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

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

- Nur Sageblatter in Schablone anwenden, deren Schnittstérke die entsprechende Schablonendicke nicht
ibersteigt, freie ungestdrte Beweglichkeit des Sageblatts in Schablone sicherstellen.

Combinaisons :

- 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.

Kom6uHauuu:

- MHcTpykumuTe 3a ynoTpeba Ha 3afBmxBalLaTta cuctema Tpsibea aa ce cnasear.

- 3aABWXBaliTe KOCTHUTE TPMOHM B LAabnoHa npeau noasexaaHe KbM KocTTa.

- B wabnoH nanonagalte camo KOCTHW TPUOHK, unsTo AebennHa Ha cpeaa He NpeBuLIaBa CboTBETHATa
nebenuna Ha WwabnoHa; ocurypete cBoboaHa, 6eanpensTcTBeHa NOABMKHOCT HAa KOCTHUS TPUOH B LabnoHa.

Kombinacije:

- Slijedite upute za uporabu pogonskog sustava.

- Listove pile pokrenite u $abloni prije dodirivanja kosti.

- U Sabloni upotrebljavajte samo listove pile Cija debljina reza ne premasuje odgovarajucu debljinu Sablone te
osigurajte slobodno i nesmetano kretanje lista pile unutar $ablone.

Storage and transport:

- Transport with care

- Do not use in case of damaged packaging

- Protect packed instruments from UV rays and high temperatures. Store in a dry and clean place. Do not store
in close vicinity to solvents or chemicals.

Almacenaje y transporte:

- Transportar con cuidado

- No utilizar si el embalaje esta danado

- Proteger los instrumentos embalados de la radiacién UV y las altas temperaturas, y almacenarlos en un lugar
seco y limpio. No almacenarlos cerca de disolventes o productos quimicos.

Aufbewahrung und Transport:

- mit Vorsicht transportieren

- bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

- verpackte Instrumente vor UV-Strahlung und hohen Temperaturen schiitzen und trocken und sauber lagern.
Nicht in unmittelbarer Umgebung von Lésungsmitteln oder Chemikalien aufbewahren.

Stockage et transport :

- Transporter avec précaution

- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

- Protéger les instruments emballés des rayons UV et des températures élevées, et les stocker dans un endroit
sec et propre. Ne pas les conserver a proximité immédiate de solvants ou de produits chimiques.

CbXpaHeHHe U TpaHCcnopTUpaHe:

- TpaHCnopTUpaiiTe BHUMATENHO.

- He nsnonaeaiite npu nospeneHa onakoska.

- MpennaseTe 0NakoBaHW MHCTPYMEHTH OT YNITPABMONETOBO STbYEHMUE U BUCOKYM TeMNEepaTypy 1 r1 CbxpaHaBaite
Ha CyXO W UMCTO MACTO. He CbxpaHaBaiiTe HeNOCPEACTBEHO B CPea C Pa3TBOPUTENN UM XUMUKANK.

Pohrana i transport:

- transportirajte oprezno

- ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno

- zapakirane instrumente zastitite od UV zradenja i visokih temperatura te skladistite na suhom i ¢istom
mjestu. Nemojte Guvati u neposrednoj blizini otapala ili kemikalija.

Reprocessing instructions:

Only applicable to reusable devices or devices supplied in a non-sterile condition.
Please additionally observe the legal provisions in your country.

Risk class: category Critical B

Unsterile devices have to be reprocessed prior to the use on the patient.

Instrucci de rep
Sélo aplica a productos reutilizables o productos entregados en condicién no estéril.
Instrucciones de reprocesamiento: observe adicionalmente las disposiciones legales en su pais.
Clase de riesgo: categoria Critico B

Los productos entregados sin esterilizar deben ser reprocesados antes del uso en el paciente.

Aufbereitungsanweisungen:

Nur fiir wiederverwendbare bzw. nicht steril gelieferte Produkte.

Bitte beachten Sie zusétzlich die gesetzlichen Bestimmungen in Ihrem Land. Risikoklassifizierung: Kategorie
kritisch B)

Unsterile Produkte sind vor der Anwendung am Patienten aufzubereiten.

Instructions de retraitement :

Uniquement applicable aux instruments réutilisables et instruments livrés sous emballage non stérile. Veuillez
en outre observer les dispositions Iégales en vigueur dans votre pays.

Classe de risque : Catégorie Critique B

Tous les instruments livrés non stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la toute utilisation
sur le patient.

WHcTpyKuum 3a nostopHa obpabotka:

Camo 3a u3fienns 3a MHorokpatHa ynotpe6a, pecn. 0CTaBAHM HECTEPUAHN U3AeNUs.

Mons, cnassaiite CblLO NpasHUTe pasnopenbm Bbe Balata ctpaHa. Knacudukauns Ha pucka: Kateropus
KPUTUYHK B)

Hectepunhu uanenus Tpsibea Aa ce 06paboTsT NOBTOPHO Npeau ynotpeba BbpXy NaumeHTa.

Upute za ponovnu obradu:

Samo za viSekratne proizvode ili proizvode koji se isporucuju nesterilni.

Takoder se pridrZavajte zakonskih propisa u vasoj zemlji. Razvrstavanje rizika: Kategorija kriti¢ni B)
Nesterilni proizvodi moraju se ponovno obraditi prije uporabe na pacijentu.

Pre-treatment and transport:

Equipment: Cleaning/disinfection agent (eg. Neodisher Septo PreClean; concentration 1,5 %, Fa. Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkaline, aldehyde-free, for ex. VAH/DGHM or FDA/EPA approval /
clearance/registration or CE mark), plastic 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. Clean
the saw blades with a brush until there is no visible contamination left. Saw blades with a structured surface
must be brushed thoroughly, both on the cutting teeth and, in particular, in the gaps on the surface. 3. Rinse
off with cold tap water.

Tratamiento inicial y transporte:

Material a ser utilizado: agente de limpieza/desinfeccion (por ej. Neodisher Septo PreClean; concentracion 1,5
%, de la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalina, sin aldehido, registrado en la \/AH/
cion/aprobacién/registracion por la FDA/EPA o marcado CE), cepillo de pléstico.

cial y transporte: Después del uso en el paciente, los instrumentos deben ponerse en el
recipiente de limpieza/desinfeccién llenado con una solucién apropiada. Se recomienda efectuar la
preparacién de los instrumentos para su reutilizacién a mas tardar una hora después de su uso. Los
instrumentos deberian encontrarse en la solucién de limpieza/esterilizacion durante el transporte hacia el
sitio de reprocesamiento. 2. Limpie las hojas de sierra con un cepillo hasta que no quede ningln resto visible
de contaminacion. Las hojas de sierra con superficie estructurada deben cepillarse a fondo, tanto en los
dientes de corte como, sobre todo, en los espacios en la superficie. 3. Aclaralas con agua fria del grifo.

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), Kunststoffbirste. Vorbehandlung und Transport:
Instrument unmittelbar nach der Anwendung am Patienten vollstandig in einem Behélter mit Reinigungs-/
Desinfektionsmittel einlegen. Aufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach Anwendung
vornehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort muss im Reinigungs-/ Desinfektionsmittel
erfolgen. 2. Biirsten der Sagebléatter bis keine Verunreinigungen mehr sichtbar sind. Ségeblatter mit
Oberflachenstruktur sollten neben den Schneiden auch insbesondere in den Zwischenrdumen der Oberfléche
gebiirstet werden. 3. Spiilen mit kaltem Leitungswasser.

Pré-traitement et transport :

Matériel utilisé : (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 plastique. Pré-traitement et transport : Immédiatement apreés I'utilisation sur
le patient, immerger les instruments complétement dans un bac contenant un agent de désinfection/de
nettoyage. Les instruments doivent étre retraités au plus tard dans la premiére heure apres leur utilisation. Les
instruments se doivent trouver dans I'agent de désinfection/de nettoyage pendant le transport vers le lieu de
retraitement. 2. Brosser les lames de scie jusqu’a ce qu’aucune contamination ne soit plus visible. Les lames
de scie avec une surface structurée doivent étre brossées non seulement au niveau des dents de coupe, mais
aussi et surtout dans les espaces de la surface. 3. Rincer a I'eau froide du robinet.

n TESIHO TPeTUpaHe U T

O6opyneaHe: Mpenapat 3a nqucTBaHe/ﬂeade}eKumﬂ (Hanp. neodisher Septo PreClean; koHueHTpauus 1,5 %,
Ha ¢upma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, ankaneH, 6e3anaexvaeH, Hanp. BKMOYEH B CIUCHKA
Ha VAH/DGHM unu ¢ paspeluenue /peructpaums ot FDA/EPA unn mapkuposka ,,CE“), nnactmacoBa yetka.
lNpensapuTenHo TpeTMpaHe 1 TpaHcropTupaHe: MocTaseTe MHCTPYMEHTa UBLIANO B KOHTEHEp C Npenapar 3a
nouncTBaHe /Ae3nHpekLMs HenocpeacTeeHo cnea ynotpeba Bbpxy nauneHTa. M3sbpluete noBTopHaTa
06paboTka Ha UHCTPYMEHTUTE Hal-KbCHO EIUH Yac Cnef NpunoxeHne. TpaHCNOPTUPAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE
10 MACTOTO Ha NoBTOpHa 06paboTka Tpabea Aa ce U3BLPLUK B NPenapaTta 3a NoYMCTBaHe /Ae3uHbeKUMs. 2.
TMoumcTeTe KOCTHUTE TPUOHM C YeTKaTa, JOKATO NOBEYE HAMA BUAMMM 3aMbPCABAHMS. KOCTHUTE TPUOHM C
NOBLPXHOCTHA CTPYKTYpa TPAGBA f1a C& NOUNCTAT C YeTKaTa He CaMo Mo OCTPUETATa, HO U B YACTHOCT B
MeXAMHHUTE NPOCTPAHCTBA Ha MOBBLPXHOCTTA. 3. M3nnakHeTe CbC CTyAeHa YelMsHa Boaa.

Pripremna obrada i transport:

Oprema: sredstvo za ¢iSéenje/dezinfekciju (npr. neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5°%, proizvodac
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalno, bez aldehida, npr. s odobrenjem / potvrdom o provjeri /
registracijom VAH/DGHM ili FDA/EPA ili oznakom CE), plasti¢na Cetka. Pripremna obrada i transport: odmah
nakon uporabe na pacijentu, instrument potpuno potopite u posudu sa sredstvom za ¢iséenje/dezinfekciju.
Instrumenti se moraju ponovno obraditi najkasnije u roku od jednog sata nakon uporabe. Instrumenti se
moraju transportirati do mjesta ponovne obrade u sredstvu za ¢is¢enje/dezinfekciju. 2. Cetkajte listove pile
sve dok viSe nisu vidljiva nikakva onecis¢enja. Listove pile s povr§inskom strukturom treba Cetkati ne samo uz
ostrice, ve¢ i posebno temeljito u meduprostorima povrsine. 3. Isperite hladnom vodom iz vodovoda.

Cleaning preparation:

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
drinking water prior to mechanical reprocessing. 2. Place instruments in the washer/disinfector in such a way
that the water jet directly hits the instruments.

Preparacié6n de la limpieza:

Preparacion: 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). Preparacién: 1. Enjuagar el
instrumento bien a fondo con agua potable corriente inmediatamente antes de la limpieza en maquina. 2.
Colocar los instrumentos en la maquina de limpieza/desinfeccion de manera tal que el chorro de agua toque
directamente el instrumental.

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 abspilen. 2. Die Instrumente so in dem RDG platzieren, dass der Spriihstrahl direkt auf das
Instrumentarium trifft.

Préparation avant le nettoyage :

Matériel utilisé : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883 (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 que les instruments
soient atteints directement par le jet.

nOﬂrDTOBKa 3a noyucTBaHe:

MNonrotoska: O6opyasare: MM cbrnacHo ISO 15883 (Hanp. Ha dupma Miele ¢ nporpama VarioTD), neodisher
MediClean forte (Ha dmupwma Dr. Weigert). 1. Mpean mexaHuyHata nosTopHa 06paboTka UannakHeTe LWaTenHo
MHCTPYMeHTa MoA Tevalla nuTeiHa Boga. 2. Pasnonoxete nHctpymeHTute B MM Taka, ue cTpysTa aa nonaga
NIMPEKTHO BLPXY MHCTPYMEHTapuyMa.

Priprema za ¢iscenje:

Priprema: Oprema: Perilica-dezinfektor prema normi ISO 15883 (npr. proizvodaca Miele s programom VarioTD),
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Prije strojne obrade instrument temeljito isperite pod mlazom pitke
vode. 2. Instrumente postavite u perilicu-dezinfektor tako da prskajuéi mlaz izravno pogada instrumente.

ion:

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

Limpieza, desinfeccién automatica:

Equipo: Méquina 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), soporte para 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, desinfeccion térmica.

Desinfektion
Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr.
Weigert), geeigneter Instrumentstander. 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.

et désinfecti écaniques :
Matériel utilisé : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883 (par ex. Miele, avec programme Vario TD), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), porte-fraises approprie. Prélavage a I'eau potable froide (<40°C) pendant 4
minutes, vidange, prélavage avec Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) a 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.

MexaHWUUHO NouMCTBaHE M Ae3uHdeKuMpaHe:

0O6opynsare: MM cbrnacHo ISO 15883 (Hanp. Ha upma Miele ¢ nporpama VarioTD), neodisher MediClean
forte (Ha pupma Dr. Weigert), noaxoasilia nocTaBka 3a UHCTPYMEHTU. 4 MUHYTU NPEBAPUTENHO UBMUBAHE CbC
cTyneHa nuTeitHa Boaa (< 40 °C), usnpasBaHe, 6 MUHYTU NpeaBapuTenHo nammeaHe ¢ neodisher MediClean
forte (Ha dhupma Dr. Weigert) npu 55 °C, nanpaseare, 3 MUHYTU HeyTpanuaauus ¢ Tonna nuTeiHa Boaa

(> 40 °C), u3npassaHe, 2 MUHYTU MEXAMHHO U3NNakBaHe ¢ Tonna nuTeliHa Boaa (> 40 °C), uanpassakxe,
TepMUYHA Aie3nHMEKLMS.

Strojno ¢iSéenje, strojna dezinfekcija:

Oprema: Perilica-dezinfektor prema normi ISO 15883 (npr. proizvodaca Miele s programom VarioTD),
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajuci stalak za instrumente. 4 minute pretpranja hladnom,
pitkom vodom (< 40 °C), praznjenje, 6 minuta pretpranja sredstvom neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
na 55 °C, praznjenje, 3 minute neutralizacije toplom, pitkom 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 (6lfrei, keimarm) vom Instrument entfernen.

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

WUscywasaHe:
OTCTpaHeTe ocTaTbyHaTa Bnara OT MHCTPYMEHTa C MEULIMHCKM CTbCTEH Bb3AyX (HECHAbPXALL Macna, Inca Ha
MUKPO6HU).

Susenje:
Uklonite preostalu vlagu iz instrumenta medicinskim komprimiranim zrakom (bez ulja, s niskim udjelom 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 Funktionspriifung:

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

Contréle de I'état et du fonctionnement :

Contrdle 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.

Mposepka u yHKUMOHANEH TeCT:

MposepeTe BM3yanHo 3a 0CTaTYHO 3aMbpCABaHe U NOBPEAM, M3nonaeaiite nyna. Mostopete obpaboTkara npu
Hanuuue Ha BUAMMM 3aMbPCABAHMA. MIHCTPYMEHTYU C NOBPEAY, OTUyNBaHMs, NedopMaLMmi Unn KOposus He
TpsbBa fa Ce U3NoN3BaT nogeye.

Kontrola i provjera funkcionalnosti:

Vizualno s pomodu povecala provjerite prisutnost zaostale kontaminacije i osteéenja. Ako uo€ite
kontaminaciju, ponovite obradu. Instrumenti s o§te¢enjima, okrhnuéima, deformacijama ili korozijom vise se
ne smiju upotrebljavati.

Packaging of the cleaned article: FEHLEND? Verpackung des gereinigten Artikels: Emballage de I'article nettoyé : OnakoBaHe Ha NOYUCTEHUS apTUKYN: Pakiranje oéi$éenog artikla:
A suitable packaging system in compliance with ISO 11607-1 (USA: FDA authorization) can be used for steam Es kann ein fir Dampfsterilisation geeignetes Verpackungssystem nach ISO 11607-1 (Fiir USA: FDA-Freigabe) ~ Un systéme d’emballage approprié selon DIN EN ISO 11607-1 (USA: autorisation FDA) peut étre utilisé pour la  Moxe fia ce ©3non3sa NoOAXoAdLLa 3a CTEPUNN3ALMA C Napa onakoebYHa cuctema no ISO 11607-1 (3a CALLL: MoZe se upotrebljavati sustav pakiranja prikladan za sterilizaciju parom prema normi ISO 11607-1 (za SAD:
sterilization (for ex. Steriking; co. Wipak). Make sure that there is no pressure on the seal of the packaging. verwendet werden (z. B. Steriking; Fa. Wipak). Die Versiegelung der Verpackung darf nicht unter Spannung stérilisation a vapeur (par ex. Steriking ; sté. Wipak). S’assurer que I'emballage soit assez grand pour que sa opobpenue ot FDA) (Hanp. Steriking Ha pupma Wipak). 3aneuaTtBateTto Ha onakoBkaTa He TpsbBa fia e noa odobrenje FDA) (npr. Steriking; proizvoda¢ Wipak). Brtva na pakiranju ne smije biti napregnuta.
stehen. fermeture ne soit pas forcée. HanpexeHue.
Sterilization: Esterilizaci Sterilisation: Crepunusauus: Sterilizaci

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 al vapor con un tratamiento por prevacio fraccionado segun 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.

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

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

Crepunusaums ¢ napa: Upes meton Ha dpakumMoHnpaH Bakyym no ISO 17665-1 (3a CALLL: onobperwe ot FDA);
BpPeMe Ha NPecToi B MbeH UMKb MUHUMYM 3 MUHYTM npn 134 °C ¢ Bpeme Ha uacylwasare oT 10 min.

Sterilizacija parom: U postupku frakcioniranim vakuumom prema normi ISO 17665-1 (za SAD: odobrenje FDA);
vrijeme zadrZavanja u punom ciklusu najmanje 3 minute na 134 °C i s vremenom susenja od 10 minuta.

Storage:
- Store the instruments at room temperature, away from dust, moisture and sunlight as well as sources of
recontamination. Do not store in close vicinity of solvents or chemicals.

Almacenaje:

Mantenga los instrumentos a temperatura ambiente, en un lugar libre de polvo, humedad y luz solar, y alejado
de cualquier fuente de recontaminacion. No almacenar los instrumentos en proximidad de solventes o
productos quimicos.

Lagerung:
- Verpackte Instrumente vor UV-Strahlung und hohen Temperaturen schiitzen und trocken und sauber lagern.
Nicht in unmittelbarer Umgebung von Lésungsmitteln oder Chemikalien aufbewahren.

Stockage :

- Stocker et transporter les instruments a température ambiante, a I'abri de la poussiere, de 'humidité et des
rayons de soleil et protégés contre la récontamination. Ne pas les conserver a proximité immédiate de
solvants ou de produits chimiques.

CbxpaHeHue:
- NpennaseTe onakoBaHW MHCTPYMEHTM OT YNTPABMONETOBO NTbUEHNE U BUCOKM TEMNEPATypH U M ChXpaHsBaliTe
Ha CYXO W UACTO MACTO. He CbXpaHABaiTe HEeNOCPEACTBEHO B CPe/ia C PASTBOPUTENHU MM XUMUKANN.

Skladistenje:
- Zapakirane instrumente zastitite od UV zraCenja i visokih temperatura te skladistite na sunom i éistom
mjestu. Nemojte ¢uvati u neposrednoj blizini otapala ili kemikalija.

Disposal:
- The instruments have to be disposed of in puncture-proof and non-breakable containers (protection against
contamination). Please observe any country-specific laws and regulatory recommendations.

Eliminacién:
- Desechar los instrumentos en contenedores estancos irrompibles y resistentes a la puncién (proteccién
contra la contaminacién), teniendo en cuenta las leyes nacionales especificas y las recomendaciones de las
autoridades en su pais.

Entsorgung:
- Instrumente in bruch- und durchstichsicheren sowie dichten Behéaltern (Kontaminationsschutz) entsorgen und
ggf. vorhandene landerspezifische Gesetze und behérdliche Empfehlungen beachten.

Elimination :

- Eliminer les instruments dans des contenants hermétiques, incassables et imperforables (protection contre
la contamination), et respecter, le cas échéant, toutes les dispositions Iégales et recommandations des
autorités spécifiques a chaque pays.

Mpenasake 3a oTnagbuu:

- NaxbpnsiiiTe MHCTPYMEHTUTE B HEUYNAMBY, HENPOBMBAEMH, XePMETUUYHHU KOHTEHEPH (3aLuuTa oT
KOHTaMMHaLWA) 1 NP1 HeOBXOAMMOCT B3eMeTe Mol BHUMaHWe creumduyHuTe 3a CTpaHaTa 3aKOHM 1 NPenopbKu
Ha opraHuTe.

Zbrinjavanje:
- Instrumente odloZite u hermeticki zatvorene posude otporne na lom i probijanje (zastita od kontaminacije) te
se po potrebi pridrzavajte vaZecih nacionalnih zakona i preporuka nadleznih tijela.

Limited number of reprocessing cycles:
- The end of a product’s service life always depends on the degree of damage and wear incurred during use.
Frequent reprocessing has no influence on the efficiency of these instruments.

Nidmero limitado de ciclos de reprocesamiento:
- El fin de la vida (til del producto depende del grado de desgaste y de los dafios derivados de su utilizacién.
Las re-esterilizaciones frecuentes no tienen ninguna influencia negativa en la eficacia de estos instrumentos.

Begrenzung der Aufbereitung:
- Das Ende der Produktlebensdauer wird von VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.
Haufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf diese Instrumente.

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

Orp OTHOCHO pHaTa o6p: Ka:
- KpasT Ha UMKBA Ha TO Ce Off OT N3HOCBAHETO 1 NOBPeXaaHeTo nopaau ynotpeba.
Yecrata noBTOpHa oﬁpaﬁoTKa He noenuaBa ed}ekmanocﬁa Ha Te3U UHCTPYMEHTU.

Ogranicenje ponovne obrade:
- Kraj vijeka trajanja proizvoda odreden je njegovim tro$enjem i odteéivanjem uzrokovanim uporabom. Cesta
ponovna obrada ne utjece na ucinkovitost ovih instrumenata.

Procedure in cae of serious adverse events

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

Procedimiento en casos de eventos adversos graves:

Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién con el producto (segun articulo 2, 58 del Reglamento
(UE) 2017 /745) 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 aplicacion - 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 generara, en caso de dafios provocados por parte
del mismo, una reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler. Este serd
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 dafos se limitan
expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende schwerwiegende, unerwiinschte Ereignisse (gemaB
Verordnung (EU) 2017 /745 Artikel 2, 58) sind dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behorde zu
melden.

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf die
Eignung und die Verwendungsmadglichkeiten 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 génzlichem Ausschluss der Haftung von Gebr. Brasseler. Dies ist
insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen oder Warnungen oder bei versehentlichem
Fehlgebrauch durch den Anwender der Fall. 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 FREMDE\GENTUM
NUTZUNGSAUSFALL ODER ANDERE WIRTSCHAFTLICHE SCHADEN SIND AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN.
Falls ungeachtet des Vorstehenden Folge- und Nebenschédden aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen nicht
vermieden werden konnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des defekten
Produkts beschrénkt. Haufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf diese
Instrumente.

Procédure en cas des i indésirables graves :

Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit (selon Réglement (UE) 2017 /745 article 2, 58)
doivent étre signalés au fabricant du produit et a I'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 qu’aux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE QU 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 FACON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE
D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans le cas o,
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.

Il npu T™:

Bcuukm ceprosHm HexenaHn cbbuTns BbB Bpb3Ka C n3aenueto (cbrnacHo Pernament (EC) 2017 /745 uneH 2,
58) TpsibBa a ce CbobLIABAT Ha NPOM3BOAUTENS U KOMNETEHTHUSA HALMOHANEH OpraH.

OTroBOopHOCT:

M3BbH CALLL: Mpeau ynotpeba notpebutenst e anbkeH 1a NpoBepu Ha COBCTBEHA OTFOBOPHOCT U3AENNETO 3a
NPUrOAHOCT U BLIMOXHOCTUTE 3a ynoTpeba 3a NpeasuaeHUTe Lenu. Ynotpebara Ha MHCTPyMEHTUTE e
OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens. B cnyyait Ha BL3HUKHANW LETH CIPUUMHABAHE OT CTPaHa Ha noTpebuTens oam
110 HamansBaHe WNK U3KNIOYBAHe Ha OTrOBOPHOCTTa Ha upma Gebr. Brasseler. Tosa Baxw B 4aCTHOCT Npyn
MrHOpUpaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba unu Ha NpefynpexaeH1sTa, KakTo U Npu HEBO/IHA HenpaBuiHa
ynotpeba ot cTpaHa Ha notpebutens. Camo 8 CALLL: MUBPUYHO CE U3KITKOUBA BCAKAKBA FAPAHLIA, BUNO
TO U3PUYHA N UMNIULIMTHA, BKITFOYNTENHO, HO HE OTPAHWUYEHO [10 BCAKAKBA FTAPAHLIMA 3A
NPUNOXMUMOCT M NPUrOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIEN. U3PUYHO CE U3K/THOYBAT BCAKAKBM KOCBEHW
N NOCNELBALLM LLEETW, BKITKOYUTENHO, HO HE OTPAHWUYEHO [10 NMPOMYCHATHM NOJ3K, MOBPEAA HA
YYXXO0 UMYLLEECTBO, HEBB3MOXHOCT 3A MON3BAHE MM APYI MKOHOMMWYECKM LLIETU. Ako
He3aBUCHMO OT FOPEN3NOXKEHOTO He MOraT fa ce U3berHaT KOCBEHM U NOCNeABALLUM LLETH Bb3 OCHOBA Ha
npaBHuTe pa3nopeadu, Takmea LLUETU Ca OrpaHUUEHU U3PUUHO 0 CTOWHOCTTA Ha NOKYMHaTa LieHa Ha AedeKTHUs
npopykT. Yectata nosTopHa 06paboTka He noenusaBa eheKTMBHOCTTA Ha Te3U MHCTPYMEHTH.

Postupak u sluéaju ozbiljnih Stetnih dogadaja:

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

Jamstvo:

lzvan SAD-a: Korisnik je sam odgovoran za prethodnu provjeru prikladnosti proizvoda za potencijalnu uporabu i
moguénosti njegove uporabe u predwdene svrhe. Uporaba instrumenata je iskljuciva odgovornost korisnika.
Doprinosnim nemarom korisnika smanijit ée ili potpuno iskljuciti odgovornost tvrtke Gebr. Brasseler za bilo
kakvu uzrokovanu $tetu. To se posebno odnosi na nepostivanje uputa ili upozorenja ili na slu¢ajnu zlouporabu
od strane korisnika. Samo u SAD-u: SVAKO JAMSTVO, IZRICITO ILI IMPLICITNO, UKLJUCUJUCI, ALI NE
OGRANICAVAJUCI SE NA, JAMSTVO PRODAJNOSTI | PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU, 1ZRICITO SE
ODRICE. SVAKA SLUCAJNA ILI POSLJEDICNA STETA, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA
IZGUBLJENU DOBIT, STETU NA IMOVINI TRECIH STRANA, GUBITAK MOGUCNOSTI UPORABE ILI DRUGU
EKONOMSKU STETU IZRICITO SE ISKLJUCUJE. Ako se, unatoé prethodno navedenom, posuedlcna ili slu¢ajna
Steta ne moZe izbjeéi zakonom, takva je Steta izriCito ograni¢ena na vrijednost kupovne cijene neispravnog
proizvoda. Cesta ponovna obrada ne utjece na uinkovitost ovih instrumenata.

Brand reference:
The trademark names of third parties mentioned herein are trademarks of the respective trademark owners.

Referencia de marca:
Las marcas comerciales de terceros mencionados en este documento son marcas comerciales de los
respectivos proprietarios.

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

Référence de marques :
Les marques de tiers mentionnées dans le présent document sont des marques de commerce de leurs
propriétaires respectifs.

Mo3soBsaBaHe Ha MapKu:
MocoueHuTe TyK TbProBCKM Mapku Ha TpeTW CTpaHW NpeAcTaBnsBaT TbProBCKM Mapku Ha CbOTBETHUTE
npuTexatenu Ha Mapkure.

Referentni Zigovi:
Ovdje spomenuti Zigovi trecih strana pripadaju njihovim vlasnicima.
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Regulovane symboly podle ISO 15223 1: Zdravotnlcke prostredky Znacky pro Stitky,
oznaéovani a informace posky se zdr ymi prostiedky - Cést 1: Obecné
pozadavky

Regulerede symboler i henhold til ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler til markning
af medicinsk udstyr samt tilhgrende information - Del 1: Generelle krav

Gereguleerde symbolen volgens ISO 15223-1: voor het
gebruik met ten, etlketterlng en mformatlevoorzlemng Deel 1:
Algemene eisen

Reguleeritud siimbolid vastavalt standardile ISO 15223-1: Meditsiiniseadmed -
meditsiiniseadme maérgisel, margistusel ja kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid - osa 1:
Gldnouded

ISO 15223-1:n mukaiset saannellyt symbolit: Laakmnalllset laitteet - Laakmnalllsten laitteiden
etiketeissd, merkinndissa ja toimitettavissa tied kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset
vaatimukset

KavovioTiké oupBoAa oupd)wvu He To mpoTuTIO ISO 15223 1: | poTEX! Aoy

& TIpoioVTa — X

Az1S0 15223-1 y szerinti szabalyozott

npcnclvu TOI OTIG ETIKETEG 10TP Y TIPOIOVTWYV, ) Kot TAnpodopieg mou

npénel va mopéxovral - Mépog 1: Fevikég mmnno:lq

Orvost 626 é és
rész: Altalanos kdvetelmények

Katalogové ¢islo, referencni &islo znacky 5.1.6: Oznacuje katalogové Eislo vyrobce, aby
zdravotnicky prostfedek mohl byt identifikovan.

Varenummer, referencenummer symbol 5.1.6: Angiver fabrikantens varenummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

Catalogusnummer, referentienummer symbool 5.1.6: Duidt op het catalogusnummer van de
fabrikant waarmee het medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Artikli number, siimboli viitenumber 5.1.6: Naitab tootja artikli numbrit, et meditsiiniseadet oleks
voimalik tuvastada.

Luettelonumero, viitenumero symboli 5.1.6: Ndytt4da valmistajan luettelonumeron, jotta ladkinnallinen
laite voidaan tunnistaa.

ApiBpog eidoug, ApiBHOg avadopdg SupBolo 5.1.6: Yrodeikvuel Tov apiBud €idoug Tou KOTAOKEUOOTT), WOTE VO
UTIOPEi VO TAUTOMOINOE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Katalégusszam, hivatkozasi szdm 5.1.6, szimbélum: a gyartonak az orvostechnikai eszkéz azonositdsara
szolgald cikkszamat jeldli.

Cislo $arze, referenéni &islo znagky: 5.1.5: Oznaduje &islo arze vyrobce, aby arze nebo davka
mohla byt identifikovéna.

Produktionspartinummer, referencenummer symbol 5.1.5: Angiver fabrikantens batchkode, s
batchen eller varepartiet kan identificeres.

Partijcodenummer, referentienummer symbool 5.1.5: Duidt op de batchcode van de fabrikant
waarmee de batch of partij kan worden geidentificeerd.

Artikli number, siimboli viitenumber 5.1.5: Naitab tootja partii nimetust, et partiid voi saadetist oleks
voimalik tuvastada.

Erdkoodi, viitenumero symboli 5.1.5: Nayttaa valmistajan erdtunnisteen, jotta erd voidaan tunnistaa.

ApiBpog mapTidag mopaywyng, ApiBpog avadopdg SupBoAo 5.1.5: Yrmodeikvuel Tov apiBpod mopTidag Tou
KOTOOKEUQOTH], WOTE VO PTTopei va Tautomoinei n maptida.

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szam 5.1.5, szimbdlum: a gyarténak a sarzs vagy a tétel azonositasara
szolgdld sarzsjelélését adja meg.

STERILE[R]

Sterilizovano ozarenim, referenéni ¢islo znacky 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky prostiedek
sterilizovany ozarenim.

Stralesteriliseret, referencenummer symbol 5.2.4: Angiver et medicinsk udstyr, som er blevet
steriliseret med bestraling.

Gesteriliseerd met behulp van straling, referentienummer symbool 5.2.4: Duidt op een hulpmiddel
dat is gesteriliseerd met behulp van straling.

Kiiritamise teel steriliseeritud, simboli viitenumber 5.2.4: Téhistab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud kiiritamise teel.

Steriloitu sateilyttdmalla, viitenumero symboli 5.2.4: Nayttaa ladkinnéllisen laitteen, joka on steriloitu
sateilyttamalla.

AmooTeIpwpEVo pe akTivoBoAia, ApiBuog avadopdg SUpBoAo 5.2.4: YodeikvUel £va I0TpOTEXVOAOYIKO TTPOIdV TToU
£xel amooTelpwOei pe aKTIVOBOAIa.

Besugérzéssal sterilizélt, hivatkozasi szdm 5.2.4, szimbélum: besugérzéssal sterilizalt orvostechnikai
eszkozt jeldl.

Nesterilni, referenéni Eislo znacky 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery nebyl podroben
sterilizacnimu procesu.

Ikke-sterilt, referencenummer symbol 5.2.7: Angiver medicinsk udstyr, som ikke har gennemgéet
en sterilisationsproces.

Niet-steriel, referentienummer symbool 5.2.7: Duidt op een medisch hulpmiddel dat niet is
onderworpen aan sterilisatie.

Mittesteriilne, stimboli viitenumber 5.2.7: Tahistab meditsiinitoodet, mida ei ole steriliseeritud.

Steriloimaton, viitenumero symboli 5.2.7: Nayttaa laakinnéllisen laitteen, joka ei ole kaynyt lapi
sterilointiprosessia.

Mn ateipo, ApiBpog avadopdg SupBolo 5.2.7: Yrodelkvuel éva 1aTpoTexvoAoyIKO TTpoidv Tou Sev éxel uoBAnBei oe
Sladikacia amoaoTeipwong.

Nem steril, hivatkozasi szam 5.2.7, szimbdlum: olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amely nem volt
sterilizalasi eljarasnak alavetve.

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno, referencni Cislo znacky 5.2.8: Oznacuje, Ze zdravotnicky
prostiedek se nema pouZzivat, byl-li obal poskozen nebo otevien.

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, referencenummer symbol 5.2.8: Angiver et
medicinsk udstyr, som ikke m& anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller er blevet dbnet.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd, referentienummer symbool 5.2.8: Duidt op een
medisch hulpmiddel dat niet mag worden gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.

Kahjustatud pakendi korral ei tohi kasutada, stimboli viitenumber 5.2.8: Tahistab meditsiinitoodet,
mida ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud voi avatud.

Kaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: Naytt:
jota ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

kinnallisen laitteen,

Mn xpnoiporolgite edv n cuokeuaoia gxel umooTel {npid, ApiBudg avadopag SUpBolo 5.2.8: Ymodeikvuel eva
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TTOU BEV TIPETIEI VOl XPNOIHOTTOINOE! EQV 1 CUOKEUATIa £XEI UTTOOTET {NHIA 1] £XEI QVOIXOE.

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt! hivatkozési szdm 5.2.8, szimbélum: olyan orvostechnikai eszkdzt
jelol, amelyet nem szabad hasznélni, ha a csomagolés sériilt vagy fel van bontva.

Vyrobce, referenéni &islo znacky 5.1.1: Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

Fabrikant, referencenummer symbol 5.1.1: Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr.

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

Tootja, stimboli viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiinitoote tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Nayttaa laakinnéllisen laitteen valmistajan.

KaraokeuaoTnig, ApiBpog avadopdg ZUpBoro 5.1.1: YmodeikvUiel TOV KATAOKEUAGOTN) TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szam 5.1.1, szimbélum: az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeloli.

&:@%I!

Datum vyroby, referenéni &islo znacky 5.1.3: Oznaduje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
vyroben.

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1.3: Angiver datoen for produktionen af det
medicinske udstyr.

Fabricagedatum, referentienummer symbool 5.1.3: Duidt op de datum waarop het medisch
hulpmiddel is gefabriceerd.

Valmistuskuupéev, siimboli viitenumber 5.1.3: Tahistab meditsiinitootee valmistamise kuupaeva.

Valmistuspaiva, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa paivan, jolloin ladkinnéllinen laite on valmistettu.

Hpepopnvia Kamcksuqq, Ap16p6G avadopdg ZupBoAo 5.1.3: YTOSEIKVUEI TNV NUEPOUNVIA KATAGKEUNG TOU
1TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Gyartési datum, hivatkozési szam 5.1.3, szimbélum: az orvostechnikai eszkéz gyartasanak datumat jeldli.

g{“\

Distributor, referencni ¢islo znacky 5.1.9: OznacCuje subjekt distribuujici zdravotnicky prostfedek na
urgité misto.

Distributer, referencenummer symbol 5.1.9: Angiver det firma, der distribuerer det medicinske
udstyr pa stedet.

Distributeur, referentienummer symbool 5.1.9: Duidt op de distribuerende entiteit van het medische
hulpmiddel in de lokale markt.

Turustuspartner, siimboli viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevotet, kes miitib meditsiinitoodet kohapeal.

Jakelija, viitenumero symboli 5.1.9: Néyttaa yrityksen, joka jakelee ladkinnéllisté laitetta paikallisesti.

Alovopgag, ApiBpog avadopdg ZupBoAo 5.1.
aTnv TomoBeaia.

YrodeikvUel TV eTaIpEia TTOU SINBETEI TO IATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV

Ertékesitési partner, hivatkozési szam 5.1.9, szimbélum: azt a vallalkozast jeldli, amely az orvostechnikai
eszkozt a helyszinen forgalmazza.

Pouzit do data, referencni ¢islo znacky 5.1.4: Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky
prostiedek nesmi pouZivat.

Sidste anvendelsesdato, referencenummer symbol 5.1.4: Angiver den sidste dato, som det
medicinske udstyr kan anvendes.

Uiterste gebruiksdatum, referentienummer symbool 5.1.4: Duidt op de datum na welke het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

Kélblikkuskuupéev, siimboli viitenumber 5.1.4: Naitab kuup&eva, mille jérel ei tohi meditsiinitoodet
enam kasutada.

Viimeinen kayttopdiva, viitenumero symboli 5.1.4: Nayttaa paivan, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei

saa endd kayttaa.

Huepopnvia AEng, Apibuog avadopdag SUpBoAo 5.1.4: YmodeikvUel TNV NUEPOHNVIO HETA TV OTToia TO
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV Sev propei TAEov va xpnaipomoineei.

Felhasznalhato, hivatkozasi szam 5.1.4, szimbolum: azt a datumot jeldli, amely utdn az orvostechnikai
eszkdz mar nem hasznélhaté.

Ctéte navod k pouZiti, referenéni Gislo znacky 5.4.3: Oznaduje, Ze je pro uZivatele nutné &ist navod
k pouZiti.

Laes brugsanvisningen, referencenummer symbol 5.4.3: Angiver, at brugeren skal overholde
brugsanvisningen.

Gebruiksaanwijzing raadplegen, referentienummer symbool 5.4.3: Duidt erop dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Jargige kasutusjuhendit, simboli viitenumber 5.4.3: Néitab nduet, et kasutaja peab tutvuma
kasutusjuhendiga.

Katso kayttdohje, viitenumero symboli 5.4.3: limoittaa, ettd kdyttdjan on tarpeen katsoa ohjeet
kayttoohjeista.

AkoloubraTe Tig 0dnyieg xpr\oqc, ApiBpo6g avadopag SupBolo 5.4.3: YodeikvUel OTI 0 XproTNG TIPETEN VOl
oupBouleuTei TIg 08nyieg Xprong.

Nézze meg a hasznalati utasitést!, hivatkozasi szam 5.4.3, szimbdlum: felhivja a felhaszndlé figyelmét arra,

hogy figyelembe kell vennie a hasznélati utasitast.

Systém jednoduché sterilni bariéry, referencéni ¢islo znacky 5.2.11: Oznacuje systém jednoduché
sterilni bariéry.

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

Systeem met enkele steriele barriére, referentienummer symbool 5.2.11: Duidt een systeem met
enkele steriele barriere aan.

Uhekordne steriilne barjaérististeem, viitenumber 5.2.11: Téhistab ihekordset steriilset
barjaariststeemi.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma, viitenumero 5.2.11: limaisee yksinkertaisen steriilin
estejarjestelman.

SUoTnpa povou oTeipou dpaypol, ApiBuodg avadopdg 5.2.11: Ymodeikvuel éva oUoTnpO povoy OTeipou dpayuou.

Egyszeres sterilgat-rendszer, hivatkozasi szdm 5.2.11: egyszeres sterilgat-rendszert jeldl.

Systém dvojité sterilni bariéry, referenéni Cislo znacky 5.2.12: Oznaduje systémy se dvéma
sterilnimi bariérami.

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

Systeem met dubbele steriele barriere, referentienummer 5.2.12: Duidt een systeem met dubbele
steriele barriére aan.

Kahekordne steriilne barjéarisiisteem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahte steriilset barjaarisiisteemi.

Kaksinkertainen steriili estejérjestelmd, viitenumero 5.2.12: limaisee kaksinkertaisen steriilin
estejérjestelméan.

ZUotnpa dimhou oTeipou Gpaypou, ApiBpdg avadopds 5.2.12: Yrmodeikvuel dUo GUOTAHATA OTEIPOU HpaypoU.

Kettds sterilgat-rendszer, hivatkozasi szam 5.2.12: két sterilgat-rendszert jeldl.

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem, referenéni &islo systému 5.2.13:
Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem.

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

Systeem met enkele steriele barriére met daarbinnen een beschermende verpakking,
referentienummer 5.2.13: Duidt een systeem aan met een enkele steriele barriére met daarbinnen
een beschermende verpakking.

Uhekordne steriilne ba

risiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tahistab
ihekordset steriilset barj i

stisteemi koos sisemise kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja sisapuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.13: limaisee
yksinkertaisen steriilin estejérjestelmén ja sisapuolisen suojapakkauksen.

2U0Tnpa Hovou OTeipou GppaypoU PE TIPOCTATEUTIKN ECWTEPIKI CUOKeUaoia, ApIBpOG avadopdg 5.2.13: Ymodeikvuel
£va oUOTNHO HOVOU OTEIPOU GPAYLOU HE TIPOOTATEUTIKF) EOWTEPIKF) CUOKEUOOIAL.

Egyszeres sterilgat-rendszer belsé védécsomagolassal, hivatkozési szam 5.2.13: egyszeres sterilgat-
rendszert jeldl belsé védécsomagoldssal.

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem, referenéni &islo systému 5.2.14:
Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem.

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

Systeem met enkele steriele barriére en beschermende buitenverpakking, referentienummer 5.2.14:
Duidt een systeem aan met een enkele steriele barriere met daarbuiten een beschermende
verpakking.

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem valise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Tahistab Gihekordset
steriilset barjaarististeemi koos vélise kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: limaisee
yksinkertaisen steriilin estejérjestelméan ja ulkopuolisen suojapakkauksen.

ZUoTnpa povou aTeipou GppaypoU pe TPOCTATEUTIKN eEWTEPIKN ouokeuacia, ApIBpog avadopdg 5.2.14: Ymodeikviel
éva oUoTNHO HOVOU OTEIPOU GPAYHOU HE TIPOOTATEUTIKF EEWTEPIKT) CUOKEUOOIOL.

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé véd6csomagoldssal, hivatkozasi szam 5.2.14: egyszeres sterilgét-
rendszert jeldl kiils6 védécsomagoléssal.

> (110008~

Pozor (vystraha), referenéni €islo znacky 5.4.4: Odkazuje na nutnost, aby se uZivatel seznamil

s ndvodem k pouZiti, v némz jsou uvedeny duleZité informace tykajici se bezpecnosti, napf. vystrahy
a preventivni opatfeni, které z rliznych divodi nemohou byt umistény na samotném zdravotnickém
prostiedku.

OBS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser til, at brugeren skal laese brugsanvisningen for
vigtige sikkerhedsoplysninger, sésom advarselshenvisninger og forsigtighedsforanstaltninger, der
af forskellige arsager ikke kan anbringes pa det pageeldende medicinske udstyr.

Let op, referentienummer symbool 5.4.4: Duidt aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, die
om diverse redenen niet op het medisch hulpmiddel zelf kan worden vermeld.

Téhelepanu, stimboli viitenumber 5.4.4: Viitab sellele, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga, et
leida olulist ohutusega seotud teavet, nditeks hoiatusi ja ettevaatusabindusid, mida erinevatel pohjustel
ei saa paigutada meditsiinitootele endale.

Varoitukset, viitenumero symboli 5.4.4: lImoittaa, ettd kayttajan on katsottava kéyttoohjeista tarkeat
turvalllisuuteen liittyvat tiedot, kuten varoitukset ja varotoimet, joita ei voida eri syista johtuen esittaa
itse ladkinnallisessa laitteessa.

Mpoooxn, ApiBpog avadopdg ZUpBoo 5.4.4: AvadepeTal 0TnV avaykn o XprioTng va avarpegel oTig odnyieg xpriong
Y10 ONUAVTIKEG TTANPODOPIEG OXETIKG HE TNV aodAAEI, OTIWG TIPOEISOTIOINTEIG Kal TPOGUAGEEIG, 01 omoieg yial
S1adpopoug Adyoug dev pmopoly va TormoBeTNBOUV GTO i510 TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Figyelem!, hivatkozasi szam 5.4.4, szimbdlum: felhivja a felhasznélé figyelmét arra, hogy meg kell néznie a

hasznélati utasitdsban taldlhato fontos, biztonsaggal kapcsolatos informaciokat, példaul a
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, amelyek kiilénbézé okokbdl nem tiintethetdk fel magéan az
orvostechnikai eszkdzon.

P

Chranit pred vihkem, referenéni ¢islo znacky 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
vyZaduje ochranu pred vihkem.

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

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

Hoidke kuivas kohas, stimboli viitenumber 5.3.4: Viitab meditsiinitootele, mida tuleb kaitsta niiskuse
eest.

Séilytd kuivassa, viitenumero symboli 5.3.4: Merkitsee ladkinnallista laitetta, joka on suojattava
kosteudelta.

Aiatnpeite aTeyvo, ApiBpog avadopdg SupBolo 5.3.4: XapakTnpilel £va 10TpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU TIpETE! val
TIPOCTOTEVETON OO TNV UYPAOiaL.

Szaraz helyen tartando, hivatkozasi szam 5.3.4, szimbdlum: olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet
védeni kell a nedvességtél.

NV
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Chrénit pred slunecnim zafenim, referenéni ¢islo znacky 5.3.2: Oznaduje zdravotnicky prostfedek,
ktery vyZaduje ochranu pred svételnymi zdroji.

Beskyttes mod sollys, referencenummer symbol 5.3.2: Angiver et medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod lyskilder.

Niet bootstellen aan zonlicht, referentienummer symbool 5.3.2: Duidt een medisch hulpmiddel aan
dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.

Kaitske péikesevalguse eest, siimboli viitenumber 5.3.2: Téhistab meditsiinitoodet, mida tuleb kaitsta
valgusallikate eest.

Sailyta auringonvalolta suojattuna, viitenumero symboli 5.3.2: Merkitsee laékinnallista laitetta, joka on

suojattava valonlahteilta.

npOOT(XTEUETE amd TV nAlaKn QKTIVOBO)\\Q Ap1Bpo6g avadopdg ZupBolo 5.3.2: XapakTnpilel £va 1aTpoTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TToU amaiTel MPOoTAGI aMd TMYEG TG,

Napfénytdl védve tartandd, hivatkozasi szam 5.3.2, szimbdlum: olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet

védeni kell a fényforrasoktdl.

Obsahuje nebezpecné latky, referenéni ¢islo znacky 5.4.10: Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery obsahuje latky, jeZ karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické latky (CRM) nebo latky
s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém.!

Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Angiver, at et medicinsk udstyr potentielt kan
indeholde kraeftfremkaldende, genetisk skadelige eller reproduktionstoksiske stoffer eller stoffer
med hormonforstyrrende egenskaber.'

Bevat gevaarlijke stoffen, referentienummer 5.4.10: Duidt erop dat een medisch hulpmiddel
potentieel kankerverwekkende, mutagene of reprotoxische stoffen of stoffen met
hormoonverstorende eigenschappen kan bevatten.'

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: Naitab, et meditsiinitoode vGib sisaldada potentsiaalselt
kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi aineid vi sisesekretsioonisiisteemi
kahjustavaid aineid.'

dkinnallinen laite voi sisaltad
dantymiskyvylle vaarallisia aineita tai

Siséltaa vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: limoittaa, ettd
mahdollisesti sy6paa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai li
aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia.'

Mepigxel emkivouveg ouaieg, ApIBPOS avadopdg 5.4.10: YTOSEIKVUEI OTI Eval 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV PITOpE Vo
TIEPIEXEI DUVNTIKA KAPKIVOYOVEG, HETAMAEIOYOVEG 1) TOEIKEG IO TNV aVATTOPAYWYT| OUGIEG 1} OUGIEG pE 1810TNTEG
£VOOKPIVIKOU BIaTapaKTH."

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10: azt jelzi, hogy egy orvostechnikai eszkéz
potenciélisan rakkelt6, mutagén vagy reprodukcids toxicitdsi anyagokat, illetve olyan anyagokat
tartalmazhat, amelyek az endokrin rendszert kérositd tulajdonségokkal rendelkeznek.’

1Ziskané poznatky dokazuji, Ze vyrobky obsahujici vice nez 0,1 hmotn. % kobaltu (CAS: 7440-48-4),
nejsou karcinogenni, mutagenni ani toxické pro reprodukci (klasifikace CMR 1B). Nejsou nutna
Zadna dal$i opatieni.

1 Erfaringer viser, at produkter med mere end 0,1 % masseandel Cobalt (CAS: 7440-48-4), ikke
udger nogen kreeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk risiko (CMR-klassificering
1B). Det er ikke nedvendigt med yderligere foranstaltninger.

" Verworven inzichten tonen aan dat van de hulpmiddelen met meer dan 0,1 % massapercentage
kobalt (CAS: 7440-48-4), geen carcinogeniteit, mutageniteit of reprotoxiciteit (CMR-classificatie 1B)
uitgaat. Er zijn geen verdere maatregelen nodig.

' Téendid naitavad, et ile 0,1 massiprotsendi koobaltit sisaldavad tooted (CAS: 7440-48-4) ei pohjusta
kantserogeensust, mutageensust ega reproduktiivtoksilisust (CMR-klass 1B). Lisameetmeid ei ole vaja
rakendada.

' Tutkimustulokset osoittavat, etta tuotteet, joiden kobolttipitoisuus on yli 0,1 paino-% (CAS: 7440-48-
4), eivét aiheuta karsinogeenisuutta, mutageenisuutta tai lisddntymistoksisuutta (CMR-luokitus 1B).
Lisatoimenpiteet eivat ole tarpeen.

1 Ta guprpaTa Seixvouv OTI Ta TIPOIGVTA TTIOU TIEPIEXOUV TIEPIOTOTEPO amd 0,1% Katd Bapog koBdaATIo (CAS: 7440-48-
4) dev MpokaAoUV KapKIvoyeveon, peTaMaglyEvean 1} avamapaywyikn TogikoTTa (Tagivounon CMR 1B). Aev
AmaITOUVTQI TIEPAITEPW PETPAL.

1 Kutatasok eredményei azt mutatjak, hogy a 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb aranyban kobaltot tartalmazé

termékek (CAS-szam: 7440-48-4) esetében nem feltételezhetd, hogy rakkeltéek, mutagének vagy
reprodukciés toxicitdstiak (CMR-besorolds 1B). Tovabbi intézkedésekre nincs sziikség.

Zdravotnicky prostfedek, referenéni islo znacky 5.7.7: Oznacuje, Ze predmét je zdravotnicky
prostiedek.

Medicinsk udstyr, referencenummer 5.7.7: Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

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

Meditsiinitoode, viitenumber 5.7.7: Tahistab, et toode on meditsiinitoode.

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Néyttad, ettd tuote on ladkinnallinen laite.

laTpotexvoAoyikd mpoidy, ApiBpog avadopdg 5.7.7: YmodeikvUel 0TI To TIPOIOV Eival I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Orvostechnikai eszkoz, hivatkozasi szam 5.7.7: azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéznek minésiil.

Jedinecny identifikator prostfedku, referencni &islo znacky 5.7.10: Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje
informace z jedine¢ného identifikatoru prostfedku (UDI).

Unik produktidentificering, referencenummer 5.7.10: Angiver en bzerer, der indeholder oplysninger
om en unik produktidentifikation (UDI).

Unieke hulpmiddelenidentificatie, referentienummer 5.7.10: Duidt een drager aan die informatie
over een unieke hulpmiddelenidentificatie (UDI) bevat.

Toote unikaalne identifitseerimine, viitenumber 5.7.10: Tahistab kandurit, mis sisaldab teavet toote
unikaalse identifitseerimise (UDI) kohta.

Yksiléllinen laitetunniste, viitenumero 5.7.10: Nayttaa laitteen, joka siséltaa yksilollista laitetunnistetta
(UDI) koskevia tietoja.

ATOKAEIOTIKO QvayvVwPIOTIKG TeXVoAoyikoU TPoiovTog, ApiBpog avadopag 5.7.10: Ymodeikviel Evav dopea mou
TepIEXEl TTANPODOPIEG OXETIKA PE £VA AMOKAEIOTIKO QvayVwpIOTIKO TeXVOAoyikou TipoidvTog (UDI).

Egyedi termékazonositd, hivatkozési szam 5.7.10: olyan adathordozot jelél, amely az egyedi
termékazonositéra vonatkozd (UDI) informécidkat tartalmaz.

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku, referenéni &islo znagky 5.1.2: Oznacuje zpinomocnéného
zastupce ve Svycarsku.

Schweizisk autoriseret repraesentant: referencenummer 5.1.2: Angiver den autoriserede
repraesentant i Schweiz.

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger: referentienummer 5.1.2: Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in Zwitserland aan.

Volitatud esindaja Sveitsis: viiteumber 5.1.2: niitab volitatud esindajat Sveitsis.

Sveitsin valtuutettu edustaja: viitenumero 5.1.2: limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.

E€ouciodotnpévog avrimpoowog otnv EABeTia, ApiBpog avadopag 5.1.2: Ymodeikviel Tov eEouaiodoTnpévo
avTimpoowo otnv EABeTia.

Svajci meghatalmazott képviseld, hivatkozasi szam 5.1.2: A svéjci meghatalmazott képvisel6t jeldli.

Jiné znacky:

Andre symboler:

Andere symbolen:

Muud siimbolid:

Muut symbolit:

AMa oUpBoAa:

Egyéb szimbdlumok:

C Eﬂl'l'.'

Upravené evropskou legislativou: Oznaceni shody CE

Reguleret iht. europzeisk lovgivning: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereguleerd via Europese wetgeving: CE-conformiteitsmarkering

Reguleeritud Euroopa digusaktidega: CE-vastavusmargis

Séaadelty eurooppalaisella lainsdadannélla: CE-vaatimustenmukaisuusmerkki

Pubpilopevo amd Ty eupwaikn vopobeaia: Efpavon cuppdpdwong CE

Az eurdpai jogszabalyok &ltal szabalyozott: CE megfelel6ségi jelolés

UK
cA

Upraveno britskymi zakony: Oznacéeni shody UKCA (UK Conformity Assessed), za kterym nésleduje
identifika¢ni ¢islo orgdnu posuzovéni shody.

Reguleret iht. britisk lovgivning: UKCA-overensstemmelsesmaerkning ("UK Conformity Assessed")
efterfulgt af identifikationsnummeret for instansens overensstemmelsesvurdering

Gereguleerd volgens Brits recht: UKCA conformiteitsmarkering ("UK Conformity Assessed"), gevolgd
door het identificatietnummer van de conformiteitsbeoordelende instantie

Reguleeritud Suurbritannia seadustega: UKCA vastavusmaérgis ("UK Conformity Assessed"), millele
jargneb vastavushindamisasutuse identifitseerimisnumber.

Séaadelty Ison-Britannian lainsdadannélla: UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkki ("UK Conformity
Assessed") ja sen jélkeen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tunnusnumero

PuBpilopevo amod To BpeTavikd dikaio: Ifpavon cuppopdwong UKCA («UK Conformity Assessedy), akoAouBoUpevn
Qmd TOV aVaYVWPIOTIKO apIBPO TOU opyaviopou agloAdynang Tng ouppopdwong

A brit jogszabalyok ltal szabalyozott: UKCA megfeleldségi jel6lés (,UK Conformity Assessed”), amelyet a

megfelel6ségértékeld szervezet azonosité szama kdvet.

Rx Only

Upraveno americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 16&iv (FDA): Pozor: Podle federalnich zékond
USA smi byt tento pfistroj prodavan pouze Iékafem nebo na jeho objednavku (pouze v USA).

Reguleret af U.S. Food and Drug Administration (FDA): Advarsel: | henhold til federal lovgivning ma
dette udstyr kun szelges af en laege eller ved en lzeges ordination (geelder kun for USA)

Gereguleerd via de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Let op: Krachtens de federale
wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts (alleen voor de VS)

Reguleeritud USA Food and Drug Administration’i (FDA) kaudu: Ettevaatust: USA foderaalseaduse
kohaselt voib seda seadet miitia ainult arsti poolt voi arsti korraldusel (ainult USAs).

Séaadelty Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) toimesta: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
lainsdéddannon mukaan tété laitetta saa myyda vain |aakari tai laakarin maardyksesté (koskee vain
Yhdysvaltoja).

PuBpilopevo amd Tov Opyaviopo Tpodipwyv kai Gappdkwy Twv HITA (FDA): Mpoooxn: ZUpGwVa Je TNV OHOCTIOVSIOKT
vopoBeaia Twv HIA, auTo To TeXVoAOYIKO TTPOIOV prmopei va MwAEeiTal JOVO amo 1aTPO 1) KATOTV EVTOANG 10TPoU (HOvo
yia Tig HMA)

Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerligyi Hatéséga (FDA) altal szabélyozott: Figyelem! Az Egyesiilt
Allamok szévetségi torvényei szerint ez a késziilék csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesitheté

(csak az Egyesiilt Allamokra vonatkozik).

Upraveno smérnicemi a doporu¢enimi HIBC: Zdravotnicky ¢arovy kéd

Reguleret i henhold til HIBC-direktiver & anbefalinger: Healthcare stregkode

Gereguleerd via HIBC-richtlijnen & adviezen: Healthcare Barcode

Reguleeritud HIBC suuniste ja soovituste kaudu: Healthcare Barcode

Saadelty HIBC-maarayksilld ja suosituksilla: Healthcare Barcode

PuBpilopevo amod Tig KareubuvTrpieg 0dnyieg kai ouoTaoelg Tou HIBC: MpappwToq KWSIKOG UYEIOVOUIKNG
mepiBaAyng

A HIBC iranyelvek és ajanlasok altal szabalyozott: egészségligyi vonalkod

Neupravena znacka: MnoZstvi

Ikke-reguleret symbol: Antal

Niet gereguleerd symbool: Hoeveelheid

Mittereguleeritud siimbol: Kogus

Saantelematdn symboli: M&ara

ZUpBoAo pn pubuIfopEVO amod kavoviopoug: MoodtTa

Nem szabalyozott szimbélum: mennyiség

Neupravena znacka: PouZity materidl

Ikke-reguleret symbol: Anvendt materiale

Niet gereguleerd symbool: Gebruikt materiaal

Mittereguleeritud stimbol: Kasutatud materjal

Saantelematon symboli: Kéytetty materiaali

SUpBoAo pn pUBUIZOUEVO OO KAVOVIGHOUG: XPNOIHOTIOIOUUEVO UAIKO

Nem szabélyozott szimbélum: felhasznélt anyag

Neupravena znacka: Carovy kod: Struktura GS 1

Ikke-reguleret symbol: Stregkode: GS 1 struktur

Niet gereguleerd symbool: Barcode: GS 1 structuur

Mittereguleeritud stimbol: Vo6tkood: GS 1 struktuur

Saantelematén symboli: Viivakoodi: GS 1 -rakenne

ZUpBoAo pn pubpIZopEVO amd kavoviopoug: MpappwTog kwdikag: Aopn GS 1

Nem szabalyozott szimbélum: Vonalkdd: GS 1 struktdra

Materidl: Néstroje z korozivzdorné oceli

Materiale: Instrumenter af korrosionsbestandigt stal

Materiaal: Instrumenten van corrosiebestendig staal

Materjal: Roostevabast terasest instrumendid

Materiaali: korroosionkestévésté teraksestd valmistetut instrumentit

YAiko: Epyoleia amo avBekTikd otn diaBpwon xadAuBa

Anyag: Korrézi6allé acélbdl késziilt miszerek

Uréeny ucel:

Kostni pilové listy ve spojeni s chirurgickym pohonnym systémem a ¢astecné Sablonou jsou uréeny
k opracovani kosti a t&lu vlastnich tkani srovnatelné tvrdosti v ramci osteotomickych zakrokd. Smi
je pouzivat vyhradné chirurgové a odborny zdravotnicky personél v nemocnicich nebo chirurgickych
ordinacich v prostfedi opera¢niho salu u lidi, pokud potencialni pfinos pfevazuje nad rizikem.
Obnovu provéadi personal povéieny obnovou ve vhodnych podminkach pro obnovu (napf. na
oddéleni centrélini sterilizace). Samotné vyrobky maji neprimy klinicky pfinos. Vyrobky umozriuji

Tilsigtet formal:

Knoglesavbladene er beregnet til tilkoblet et kirurgisk drevsystem og til dels en skabelon at
bearbejde knogler og endogent vaev med lignende hérdhed i forbindelse med osteotome indgreb.
De anvendes udelukkende af kirurger og medicinsk fagpersonale p& sygehuse eller i kirurgiske
klinikker pa mennesker i et operationsmiljg, forudsat at den potentielle fordel opvejer risikoen.
Oparbejdningen foretages af oparbejdningspersonale i et egnet oparbejdningsmilje (f.eks.
sterilcentralen). Selve produkterne har en indirekte klinisk nytte. Produkterne muligger

Beoogd doeleind:

De botzaagbladen, die met een chirurgisch aandrijfsysteem en voor een deel met een sjabloon zijn
verbonden, zijn bedoeld voor het bewerken van botten en lichaamseigen weefsel van vergelijkbare
hardheid in het kader van osteotomie-ingrepen. Ze worden uitsluitend door chirurgen en medisch
vakpersoneel in ziekenhuizen of chirurgiepraktijken in een operatieomgeving gebruikt op mensen,
voorzover het potentiéle voordeel zwaarder weegt dan het risico. De herverwerking wordt uitgevoerd
door herverwerkingspersoneel in een geschikte herverwerkingsomgeving (bijv. een centrale

Kasutusotstarve:

Kirurgilise ajamisiisteemiga ja osaliselt Sablooniga tihendatud luusaeterad on ette nahtud
osteotoomsete protseduuride kéigus luude ja keha enda vérreldava kovadusega kudede to6tlemiseks.
Neid kasutavad inimestel ainult kirurgid ja meditsiinitdotajad haiglates voi kirurgilise praksise
kabinettides operatsioonikeskkonna tingimustes tingimusel, et potentsiaalne kasu iletab riski.
Umbertéétlemine viiakse 18bi to6tlemispersonali poolt sobivas to6tlemiskeskkonnas (nt ZSVA).
Toodetest endast tuleneb kaudne kliiniline kasu. Need tooted voimaldavad luu td6tlemist/Iabildikamist

Kayttotarkoitus:
Luusahanterét, jotka on yhdistetty kirurgiseen kayttojérjestelmaén ja osittain sapluunaan, on
tarkoitettu luiden ja vastaavan kovuuden omaavien kehon kudosten kasittelyyn osteotomisissa

toimenpiteissa. Niitd kdyttavat ainoastaan kirurgit ja terveydenhuollon ammattihenkil6t sairaaloissa tai

kirurgisilla vastaanotoilla leikkaussaliymparistossa ihmisilld silld edellytykselld, ettd mahdollinen hy&ty
on suurempi kuin riski. Uudelleenkasittelyhenkilékunta tekee uudelleenkasittelyn asianmukaisessa
uudelleenkasittelyyn tarkoitetussa ymparistdssa (esim. keskusvalinehuollossa). Tuotteista itsestdén on

2Komog xpriong:

O1 AeTiideg TPIOVIOU 00TV TTOU CUVOUALOVTaI PE EVO XEIPOUPYIKO GUOTNUA KIVNONG KAl €V HEPET EVa TIPOTUTTO
TpoopilovTal yia TNV eMEEEPYOTia 0OTWV KOI I0TWV TOU OWHOTOG CUYKPIOIUNG OKANPOTNTAG OTO TTAQICIO eMepBATEWY
00TEOTOWIAG. XPNOIHOTOIOUVTal OE avOPWITOUG OTTOKAEIOTIKG OO XEIPOUPYOUG KA EMAYYEALATIEG UYEIAG OE
VOOOKOUEID 1} XEIPOUPYIKA IaTpeia oe TepIBAMoOV Xelpoupyeiou, ehooov To SuvnTikd 6GEAOG UTIEPTEPE] TOU
KIvdUvou. H emavereEepyaoia diefayeTal omo mpoowriko enavenetepyaciag o KataAnAo mepiBaov
emaveneEepyaaiag (1m.x. Tuipa Kevrpikrg AmooTeipwong). Amo Ta idia Ta TTPoioVTal TPOKUTITEI EPPETO KAIVIKO

Rendeltetés:

A sebészeti meghajtérendszerhez és részben egy sablonhoz csatlakoztatott csontflirészlapok csontok és a
test sajat, hasonl6 keménységi széveteinek megmunkalésara szolgélnak oszteotémias eljarasok soran.
Kizarolag sebészek és egészségligyi szakemberek hasznalhatjék Gket kérhdzakban vagy sebészeti

rendelkben, miitéti kérnyezetben, amennyiben a lehetséges elénydk meghaladjék a kockazatot. A miszerek

el6készitése megfeleld eldkészitési kornyezetben (pl. CSSD), el6készité személyzet éltal torténik. Maguk a
termekek kozvetett klmlkal elonyokke\ Jarnak A termékek lehet6vé teszik a csontmegmunkalést/-
zétva

opracovani/pretnuti kosti za G¢elem 1é¢by zékladniho onemocnéni. knoglebearbejdning /-gennemskeering til behandling af den tilgrundliggende sygdom. sterilisatieafdeling). Van de producten zelf gaat een indirect klinisch voordeel uit. Met de producten  alushaiguse raviks. vilillista kliinistd hyotya. Tuotteet mahdollistavat luun késittelyn / katkaisun taustalla olevan sairauden  d¢eAog. Ta TpoiovVTa EMTPEMOUV TNV EMEEEPYOTIO /KO OOTWV VIO Tr) BEPATEia TNG UTOKEIUEVNG VOTOU. ast az alap
kunnen botten behandeld /doorgezaagd worden ter behandeling van de ten grondslag liggende hoitamiseksi.
aandoening.

Indikace: Indikation: Indicatie: Naidustus: Indikaatio: 'Evdeign: Javallat:

Osteotomie, k opracovani/pretnuti kosti.

Osteotomi, til knoglebearbejdning/-gennemskaering.

Osteotomie, voor het bewerken/doorzagen van bot.

Osteotoomia, luu tootlemiseks ja labildikamiseks.

Osteotomia, luun kasittelyd / katkaisua varten.

OareoTopia, yia TV eMeEepyacia/Komm 00TwV.

Oszteotomia, csontmegmunkaldshoz/-szétvalasztéashoz.

Kontraindikace:
Sternotomie, pouZiti v centralnim nervovém systému.

Kontraindikation:
Sternotomi, anvendelse pa det centrale nervesystem.

Contra-indicatie:
Sternotomie, toepassing op het centraal zenuwstelsel.

Vastunéidustus:
Sternotoomia, kasutamine kesknarvisiisteemis.

Vasta-aihe:
Sternotomia, kdytté keskushermostossa.

AvTévoeiEn:
Mn XPNGILOTIOIEITE YIa GTEPVOTOMN KAl GTO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNHA.

Ellenjavallat:
Sternotomia, a kdzponti idegrendszerben torténé hasznalat.

Preventivni opatieni / bezpeénostni pokyny:

- Je tfeba dodrZovat pokyny uvedené na Stitku.

- Pfed uvedenim do provozu zkontrolujte, zda je nastroj bezpe¢né nasazeny.
- Nastroje upinejte do nasadce co nejhloubé|
- Otestujte usazeni pilového listu v pohonu pri chodu naprazdno.

Forholdsregler/sikkerhedsanvisninger:

- Falg anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér fer ibrugtagning, at instrumentet sidder korrekt.

- Spaend instrumenterne fast i handstykket, sa de gar i indgreb.
- Afprov savbladets montering i drevet i tomgang.

Voorzorgsmaatregelen/veiligheidsaanwijzingen:

- Let op de aanwijzingen op het etiket.

- Controleer voor ingebruikname of het instrument goed vastzit.

- Span instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Test in onbelaste loop of het zaagblad goed in de aandrijving zit.

Ettevaat
- Tuleb jérgida etiketil esitatud juhiseid.

- Enne kasutuselevottu kontrollige instrumendi tugevat kinnitust.
- Kinnitage instrumendid kasiseadmesse kuni piirikuni.

- Kontrollige saetera paigaldust ajamisiisteemis tiihikaigul.

Var i ‘turvalli:
- Etikettiin merkittyja ohjeita on noudatettava.

- Instrumentin varma kiinnitys on tarkastettava ennen kayttdonottoa.
- Tyénné instrumentit kdsikappaleeseen vasteeseen saakka.
- Testaa sahanteran kiinnitys kayttolaitteessa tyhjéakéaynnilla.

MpoduAdateic/unodeitei aopaAsiog:

- Mpémel va TnpolvTail o1 UTIOSEIEEIG TTOU avaypAOVTal OTNV ETIKETA.

- EAéyETe OTI TO epyoheio edpadeTal pe aodaAeia Tpiv amd Tn O£on og Aermoupyia.

- 2¢igTe Ta epyaleia oTn xeipohar) pEXPI TO TEPHA.

- AokipaoTe TV £6paon Tng Aemidag mpiovioy oTn povada peTadoong kivnong oto peAavri.

Svinté < . o o
- A cimkén szerepld utasitasokat be kell tartani.

- A hasznalat megkezdese el6tt ellendrizze a mszer biztonsagos rogziilését.
- A miszereket litkézésig helyezze be a kézidarabba.

- Ellendrizze a firészlap illeszkedését a meghajtdban tiresjaratban.

Vystrahy:

- Nastroje s jakymkoli druhem poskozeni uz nikdy nepouZzivejte.

- Chlazeni/proplachovéni je tfeba nastavit tak, aby nedochazelo k nadmérnému zahfivani.

- Béhem pouZzivani (v $abloné) je tfeba se vyvarovat vzpficeni, pa¢eni nebo ohybéni pilového listu.
- Pritlacné sily museji byt béhem pouzivani nastaveny tak, aby nedochazelo k poskozeni nastroj,
narusovani funkénosti, nadmérnym vibracim nebo nadmérnému zahfivani.

- Kovy se nesméji zpracovavat a nastroje nesméji byt v kontaktu s kovem ani béhem pouZivani.

- Nebezpedi poranéni o $picaté hrany a ostré brity.

- Mozna senzibilizace slozkami slitiny (niklem).

Advarsler:

- Det geelder grundlaeggende, at instrumenter, der har en eller anden form for beskadigelse, ikke
ma anvendes.

- Keling/skylning skal tilpasses, s der ikke opstar en for kraftig varmeudvikling.

- Under anvendelsen (i en skabelon) skal det undgas, at savbladet saetter sig skrat, lefter sig op
eller bajer sig.

- Kontakttrykket skal tilpasses under anvendelsen, sa felgende undgas: beskadigelse af
instrumenterne, fejlfunktion, for kraftige vibrationer samt for kraftig varmeudvikling.

- Metal ma ikke bearbejdes, og instrumenterne ma heller ikke komme i kontakt med metal under
anvendelsen.

- Der er risiko for personskade p& grund af skarpe kanter og skarpe skaer.

- Mulig sensibilisering som felge af legeringsbestanddele (nikkel).

Waarschuwingen:

- Instrumenten die op enige wijze beschadigd zijn, mogen in het algemeen niet meer worden
gebruikt.

- Pas de koeling/het spoelen zodanig aan dat er geen overmatige warmteontwikkeling optreedt.
- Voorkom tijdens het gebruik (in een sjabloon) dat het zaagblad scheef gaat lopen, verbogen wordt
of als hefboom gebruikt wordt.

- Oefen bij toepassing slechts een zodanige druk uit dat de instrumenten niet beschadigd raken,
deze goed blijven werken, geen overmatige trillingen worden veroorzaakt en geen overmatige
warmteontwikkeling optreedt.

- Er mag geen metaal bewerkt worden en de instrumenten mogen ook tijdens gebruik niet met
metaal in aanraking komen.

- Gevaar voor verwonding door spitse punten en scherpe randen.

- Mogelijke overgevoeligheid door bestanddelen van de legering (nikkel).

Hoiatusjuhised:

- Mis tahes liiki kahjustustega instrumente ei tohi reeglina rohkem kasutada.

- Jahutamine /loputamine peab olema kohandatud nii, et ei tekiks liigset soojust.

- Kasutamise ajal (Sabloonis) tuleb viltida saetera kallutamist, kangistamist voi painutamist.

- Kasutamise ajal tuleb kontaktjéudu reguleerida nii, et instrumendil ei tekiks kahjustusi, torkeid, liigset
vibratsiooni ega liigset soojust.

- Ei tohi téddelda metalli ja instrumendid ei tohi isegi mitte kasutamise ajal kokku puutuda metalliga.

- Vigastusoht teravate servade ja I6iketerade t6ttu.

- Voimalik tundlikuks muutumine sulami koostisosade (nikli) tottu.

Varoituksia:

- Instrumentteja, joissa on minkaanlaisia vaurioita, ei saa enda kayttaa.

- Jaahdytystd/huuhtelua on saadettava niin, etta valtetaan liiallinen I&mmadn muodostuminen.

- Kun sahanteraa kaytetdan (sapluunassa), on varottava sahanteran kiilautumista, vaantymista ja
taittumista.

- Kontaktipainetta on kaytdssé saddettava niin, ettd valtetd@n instrumenttien vaurioituminen,
virheellinen toiminta, liiallinen varahtely seka liiallinen lammén muodostuminen.

- Instrumentteja ei saa muokata metallilla, ja instrumentit eivat saa joutua kosketukseen metallin
kanssa kayton aikana.

- Terévien reunojen ja terien aiheuttama loukkaantumisvaara.

- Mahdollinen seoksen aineosien (esim. nikkeli) aiheuttama herkistyminen.

Mpoeidomoinoeig:

- Epyaleia pe omoioudnote €idoug {nuid yevika Sev TpETEl A0V Vo XpNGIHOTIOIoUVTal.

- H wUEn/ékmhuan mpémel va mpooopuoeTal avoAodywe, £TG1 WOTE va amodeUyeTal 1 UepBOAIKN avamugn
BeppoTTag.

- Kard T SiGpkeia TG Xpnong (o éva mpoTuo), ipémel va amodelyeTal n KAion, n poxAeuon n n kauyn g Aemidag
TipIovioU.

- O1 duvapeig emadrg TTPEME! VAl TPOCAPHOTOVTAI KATA TN XPRoN, £T01 WOTE Va PNV TIPOKOAEiTal {npid Twv epyaleiwy,
eopahpévn Aerroupyia, umepBoAikr) dovnon 1y umepBoAikn) avarugn BeppoTnTag.

- Aev emTpgmeTal N KoTepyaoia pETAAWY Kal Ta epyaAeia Sev TTPETE! va £pXOvTal Ot madr) Pe PETOMA KaT TNV
epappoyn.

- Kivduvog TpaupoTIopoU Adyw aixunpwy aKpwv Kot KOGTEPWY KOTITIKWY AKHGV.

- MBavr) euaiodnTomoinon Adyw TwV CUCTOTIKWY TOU KPAHATOG (VIKEAIO).

Figyelmeztetések:

- A muszerek barmilyen sériilésiik esetén &ltaldban nem hasznélhaték tovabb.

- A hiitést/oblitést ennek megfelelSen gy kell beéllitani, hogy ne torténjen talzott hétermelés.

- Hasznélat kdzben (a sablonban) el kell keriilni a flirészlap megdontését, megemelését, illetve meghajli
- Az érintkezési eréket a hasznélat sorén Ugy kell bedllitani, hogy se a miszerek ne karosodjanak, se hibas
mikddés, talzott vibracié vagy tllzott hétermelés ne kovetkezzen be.

- Fém nem munkaélhaté meg veliik, és a miiszerek a hasznalat soran sem érintkezhetnek fémmel.

- A hegyes szélek és az éles vagoélek miatti sériilésveszély.

- Az 6tvozet Gsszetevéi (nikkel) dltal okozott lehetséges érzékenység.

Kombinace:

- Je tfeba dodrZovat navod k pouZiti pohonného systému.

- Pilové listy uvedte do pohybu jesté pred pfiloZenim ke kosti v Sabloné.

-V Sabloné pouZzivejte pouze takové pilové listy, jejichZ Sitka Ffezu nepfekracuje odpovidajici
tloustku Sablony; zajistéte volny a ni¢im neomezeny pohyb pilového listu v Sabloné.

Kombinationer:
- Drevsystemets brugsanwsnmg skal overholdes.
blade skal seettes i b Ise i skabelonen, for de sattes ind mod knoglerne.
- Brug kun savblade i skabelonen, hvis skaeretykkelse ikke overstiger tykkelsen pa den pageeldende
skabelon; det skal sikres, at savbladet kan bevaege sig frit og uforstyrret i skabelonen.

Combinaties:

- Neem de gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem in acht.

- Zet zaagbladen in de sjabloon in beweging voordat u ze op het bot aanzet.

- Gebruik alleen zaagbladen in de sjabloon waarvan de zaagdikte niet groter is dan de betreffende
dikte van de sjabloon. Zorg ervoor dat het zaagblad vrij en ongehinderd in de sjabloon kan bewegen.

Kombinatsioonid:

- Tuleb jérgida ajamisiisteemi kasutusjuhendit.

- Enne luule asetamist tuleb saeterad Sabloonis liikkuma panna.

- Kasutage Sabloonis ainult selliseid saeterasid, mille IGikepaksus ei lileta Sablooni paksust; tagage
saetera vaba ja takistamatu likumine $abloonis.

- Kayttolaitejarjestelmén kayttdohjetta on noudatettava.

- Kdynnista sahanterat sapluunassa ennen asettamista luuhun.

- Kéytd sapluunassa ainoastaan sellaisia sahanterig, joiden leikkausvahvuus ei ylité vastaavaa
sapluunan paksuutta. Varmista sahanterdn vapaa ja hairiéton liikkuvuus sapluunassa.

Suvduaopoi:

- Mpémel va TnpolvTal o1 0dnyieg Xprong yia To cUaTNUA KIVATHPA.

- ©¢0Te o€ Kivnon TIG AETGEG TPIOVIOU GTO TIPOTUTIO TIPIV TNV TOTOBETNOI| TOUG OTO 0CTO.

- Xpnoiporolgite 1o TIPOTUTIO POVO AETBEG TIPIOVIOU TwV OTIoIWV TO TIAX0G KOTIG dev urepBaivel To avTioToIXO
TIAX0G Tou TpoTUTIou, dlaopaAioTe TNV eAeUBEPN Kivnon TnG AETdag MPIOVIOU OTO TIPOTUTIO.

Kombinaciék:

- Kdvetni kell a meghajtérendszer hasznélati utasitédsat.

- Hozza mozgésba a fiirészlapokat, miel6tt a sablonban lévé csontra helyezné éket.

- Csak olyan fiirészlapokat hasznaljon a sablonban, amelyeknek a vagasi vastagsdga nem haladja meg a
megfelelG sablonvastagsagot, biztositva a flirészlap szabad és zavartalan mozgasat a sablonban.

Uchovavani a pfeprava:

- Dbejte opatrnosti pfi prepravé

- Je-li baleni poskozeni, vyrobek nepouzivejte

- Chraiite zabalené nastroje pred UV zafenim a vysokymi teplotami a skladujte je v suchu a Cistoté.
Neuchovévejte je v bezprostiedni blizkosti rozpoustédel nebo chemikalii.

Opbevaring og transport:

- Transporteres forsigtigt

- Ma ikke anvendes ved beskadiget emballage

- Emballerede instrumenter skal beskyttes mod UV-straling og heje temperaturer og opbevares
tert og rent. M4 ikke opbevares i umiddelbar naerhed af oplesningsmidler eller kemikalier.

Bewaring en transport:

- voorzichtig transporteren

- niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

- verpakte instrumenten beschermen tegen UV-straling en hoge temperaturen en droog en schoon
bewaren. Niet bewaren in de directe omgeving van oplosmiddelen of chemicalién.

Sailitamine ja transport:

- transportige ettevaatlikult

- kahjustatud pakendi korral drge kasutage

- kaitske pakendatud instrumente UV-kiirguse ja kérge temperatuuri eest ning hoidke neid kuivas ja
puhtas kohas. Arge hoidke instrumente lahustite v6i kemikaalide vahetus Idheduses.

Varastointi ja kuljetus:

- Kuljeta varoen.

- Ald kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut.

- Suojaa pakatut instrumentit UV-séteilylté ja korkeilta Iampétiloilta, ja varastoi kuivassa ja puhtaassa
tilassa. Al4 sailyta liuotinaineiden tai kemikaalien valittsmassa laheisyydessa.

Amobrkeuon Kai peTagopd:

- MeTadépeTe pe mpoooxn

- Mn xpnoiporolgite £av n GuoKeUQOia EXEl UTIOOTET {NUIG

- [pooTaTEVUETE TO CUOKEUAGHEVA EpYOAEia OO TNV UTTEPILSN aKTIVOBOAIa Kal TIG UWNAEG BepUOKPATIES KOl
QamobNKeUETE GE OTEYVO Kol KABAPO PEPOG. Mnv amobnKeUETe Oe Gpean YeIviaon pe SIAAUTEG 1) XNUIKEG OUTIEG.

Tarolas és szallitas:

- bvatosan széllitandd

- ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

- 6vja a becsomagolt miszereket az UV-sugdrzastol és a magas hémérséklettdl, és tarolja Sket szarazon és
tisztan. Ne térolja oldészerek vagy vegyszerek kozvetlen kdrnyezetében.

Pokyny pro obnovu:

Plati pouze pro opétovné pouZitelné nebo nesterilni vyrobky.

Dodrzujte také pravni predpisy své zemé. Klasifikace rizika: Kategorie kriticka B
Nesterilni vyrobky museji byt pred pouZitim u pacientd obnoveny.

Oparbejdningsanvisninger:

Geelder kun for genanvendelige resp. ikke-sterilt leverede produkter.

Overhold desuden lovbestemmelserne i dit land. Risikoklassificering: Kategori kritisk B)
Ikke-sterile produkter skal oparbejdes for anvendelsen pa patienten.

Herverwerkingsinstructies:

Alleen voor herbruikbare resp. niet steriel geleverde producten.

Neem ook de wettelijke bepalingen in uw land in acht. Risicoclassificatie: categorie kritisch B)
Niet-steriele producten moeten voor gebruik op een patiént worden herverwerkt.

Siilitusjuhised:

Ainult taaskasutatavate voi mittesteriilselt tarnitavate toodete korral.

Palun vétke taiendavalt arvesse teie riigis kehtivaid Gigusnorme. Riskide klassifikatsioon: Kategooria:
kriitiline B)

Mittesteriilsed tooted tuleb enne patsiendil kasutamist ette valmistada.

Uudelleenkasittelyohjeet:
Koskee vain uudelleenkaytettavid ja steriloimattomina toimitettuja tuotteita.

Noudata lisdksi maassasi voimassa olevia lakisdateisid maarayksia. Riskiluokitus: Kategoria kriittinen B)

Epésteriilit tuotteet on uudelleenkasiteltdvé ennen kayttoa potilaalla.

0dnyieg tnuv:ns{:pvuoiucz

Mbvo yia ETavoxpNOIHOTIOIOUUEVA TIPOIGVTA  yia TPoidvTa TIo Tapéxovral pn aTeipa.

Tnpeite smonq TIG VOUIKEG élcx'rcxﬁmq TIoU I0XUOUV OTN XWPa 0aG. Tagivopunan Kivouvou: ch'rr]voplcx KpiopoTnTag B)
To pn oTeipa TEXVOAOYIKG TPOioVTa Tpéer Vo uoBAaAovTal O EMAVEMEEEPYATIT TTPIV QMO TNV EGOAPHOYT TOV
aoBevr).

Az el8készité ; P
Kizarolag quafeIhaszna\hato illetve nem sterilen szallitott termékekhez.

Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban érvényes torvényi rendelkezéseket is. Kockazatbesorolas:
kategéria: kritikus
A nem steril eszkdzoket a betegen térténé hasznélat el6tt djra fel kell dolgozni.

Piedbézné zpracovani a preprava:

Vybaveni: Cistici/dezinfekéni prostiedek (napt. neodisher Septo PreClean; koncentrace 1,5 %,
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH), alkalicky, bez aldehydd, podle VAH/DGHM,

resp. schvalenym, povolenym nebo registrovany’m GFadem FDA nebo EPA, resp. s oznaéenim CE),
plastovy kartacek. Pfedbézné zpracovani a preprava: Bezprostfedné po pouZiti u pacienta nastroj
zcela ponorte do na loby s cwstlclm/deszekcmm prostredkem. Nastroje obnovte nejpozdéji do
jedné hodiny po pouZziti. Nastroje museji byt na misto obnovy prepravovany v clstlclm/
dezinfek&nim prostiedku. 2. Kartagujte pilové listy tak dlouho, dokud z nich nezmizi veskeré
viditelné negistoty. U pilovych listd s povrchovou strukturou je tieba kartaZovat nejen bfity, ale
zejména také mezery/prohlubné této povrchové struktury. 3. Oplachnéte vyrobek studenou vodou
z vodovodu.

Forbehandling og transport:

Udstyr: Rengerings-/desinfektionsmiddel (f.eks. neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, af
meerket Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /alkalisk, aldehydfri, f.eks. VAH/DGHM eller FDA/
EPA-godkendelse/clearance/registrering eller CE-maerkning), plastberste. Forbehandling og
transport: Hele instrumentet skal straks efter anvendelsen pa patienten anbringes i en beholder
med rengerings-/desinfektionsmiddel. Instrumenterne skal oparbejdes senest en time efter brug.
Instrumenterne skal transporteres til oparbejdningsafdelingen i en beholder med rengerings-/
desinfektionsmidlet. 2. Savbladene berstes, indtil der ikke laengere ses nogen urenheder. Ved
savblade med overfladestruktur galder, at det er vigtigt - ud over at berste savbladene - ogsé at
rengere mellemrummene i overfladen med bersten. 3. Skylles med koldt vandhanevand.

Voorbehandeling en transport:

Uitrusting: reinigings-/desinfectiemiddel (bijv. neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %,
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisch, aldehydevrij, bijv. VAH / DGHM of FDA / EPA-
goedkeuring / clearance / registratie of CE-markering) kunststofborstel. Voorbehandeling en
transport: Leg het instrument direct na gebruik op de patiént volledig in een bak met reinigings-/
desinfectiemiddel. Instrumenten uiterlijk een uur na gebruik herverwerken. Het transport van de
instrumenten naar de herverwerkingsruimte moet in reinigings-/desinfectiemiddel gebeuren. 2.
Borstel de zaagbladen tot er geen verontreinigingen meer zichtbaar zijn. Bij zaagbladen met een
oppervlaktestructuur moeten behalve de snijranden met name ook de tussenruimtes van het
oppervlak geborsteld worden. 3. Spoel met koud leidingwater.

Eeltootlus ja transport:

Varustus: Puhastus- ja desinfitseerimisvahend (nt neodisher Septo PreClean; kontsentratsioon 1,5%,
tootja Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / aluseline, aldehiiiidivaba, nt VAH / DGHM v6i FDA / EPA
luba / heakskiit / registreering voi CE-mérgis), plasthari. Eelt66tlus ja transport: Pérast patsiendil
kasutamist tuleb instrument viivitamata téielikult asetada puhastus- ja desinfitseerimisvahendiga
taidetud anumasse. T66delge instrumente uuesti hiljemalt tiks tund parast kasutamist. Instrumendid
tuleb imberto6tlemiskohta transportida puhastusvahendis/desinfitseerimisvahendis. 2. Harjake
saeterasid, kuni mustust ei ole enam néha. Pinnastruktuuriga saeterasid tuleb harjata mitte ainult
terade, vaid eelkdige ka pinna vahekohtades. 3. Loputage kiilma kraaniveega.

Esikésittely ja kuljetus:
Varusteet: Puhdistus-/desinfiointiaine (esim. neodisher Septo PreClean; pitoisuus 1,5 %, Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH / eméksinen, aldehyditon, esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvéksynta /-

lupa/-rekisterdinti tai CE-merkki), muoviharja. Esikésittely ja kuljetus: Aseta instrumentti heti potilaalla

kayton jalkeen kokonaan puhdistus- /desinfiointiaineella téytettyyn astiaan. Suorita instrumenttien
uudelleenkasittely viimeistdén yhden tunnin kuluttua kéytdsta. Instrumentit on kuljetettava
uudelleenkasittelypaikkaan puhdistus-/desinfiointiaineessa. 2. Harjaa sahanteri, kunnes

epépuhtauksia ei ole enda nakyvissa. Pintarakenteellisia sahanteria on harjattava terien reunojen liséksi

my0s erityisesti pinnan vélitiloista. 3. Huuhtele kylmélla vesijohtovedella.

MNpoenetepyaoia ko peTagpopd:

EZonAiopog: KaBapiaTikd /amoAupavtikd péoo (m.x. neodisher Septo PreClean, ouykévipwon 1,5%, Tng eTaipeiog
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / aAkaAiko, xwpig aAdeldeg, m.x. €ykpion / adeia / KaTtaxwpion VAH / DGHM
1 FDA / EPA 1j orjpavon CE), mhaoTikr BoUptoa. Mpoemetepyaoia kar petadopd: Apgowg HETG TNV edpapuoyr oe
aoBevr), TomoBeTnoTe To epyaleio MANPwG péoa oe doxeio pe kabapIOTIKG /amoAupavTiko péco. Emavenegepyaoia
Twv epyaleiwv TO apyoTEPO pia WA PETA TNV edappoyn. H peTadopd Twv epyaleinwv aTov Xwpo emavenetepyaoiog
TIPETE VAl YIVETOI HECQ OTO KABAPIOTIKG / ATOAUHOVTIKO pETO. 2. BoupTaioTe Tig Aemideg mpioviol péxpi va punv
undpyouv MAéov oparoi purol. O1 AeTideg TpIoviou pe emMPAVEIOKT Sopr), EKTOG Ao TIG KOTTIKEG OKUEG, Ba TTPETE!
emiong va BoupTaifovTal ISIAITEPA OTIG EVOIGPECEC TTEPIOXEG HETAEU Twv emdavelwv. 3. ZeMAUVETE e KPUO vEPO
Bpuong.

Eldkezelés és széllitas:
Felszerelés: Tisztité-/fert6tlenitészer (pl. 1,5%-0s koncentra neodisher Septo PreClean (a Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH terméke/ lgos, aldehidmentes (pl. VAH / DGHM vagy FDA / EPA engedéllyel /
jovahagyassal / regisztracioval vagy CE-jeloléssel rendelkez)), mianyag kefe. Elékezelés és szallitas: A
miiszert kdzvetleniil a betegen torténé hasznélat utan helyezze bele teljesen egy megfeleld tisztité-/
ferttlenitGszert tartalmazo tartalyba. A miszerek el6készitését legkésGbb egy oraval a hasznalat utan kell

elvégezni. A miiszereket a tisztito-/fertGtlenitészerben kell az el6készités helyére szallitani. 2. Addig tisztitsa
kefével a flirészlapokat, amig mar nem lathaté szennyezédés. A feliileti struktdraval rendelkez6 flirészlapokat

nemcsak a vagééleken, hanem kiiléndsen a feliilet réseiben is meg kell tisztitani kefével. 3. Oblitse le hideg
csapvizzel.

Pfiprava na myti:

Pfiprava: Vybaveni: Myci a dezinfekéni zafizeni podle ISO 15883 (napf. Miele s programem
VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Pfed strojovou obnovou nastroj dikladné
oplachnéte pod tekouci pitnou vodou. 2. Nastroje vloZte do myciho a dezinfekéniho zafizeni tak,
aby proud vody dopadal pfimo na néstroje.

Forberedelse af rengoring:

Forberedelse: Udstyr: RDG (rengerings- og desinfektionsudstyr) iht. ISO 15883 (f.eks. af maerket
Miele med VarioTD-program), neodisher MediClean forte (af maerket Dr. Weigert). 1. Instrumentet
skal skylles omhyggeligt under rindende drikkevand inden den maskinelle oparbejdning. 2. Anbring
instrumenterne i RDG’en saledes, at sprojtestralen rammer direkte ind pa instrumenterne.

Voorbereiding voor reiniging:

Voorbereiding: Uitrusting: RDA volgens ISO 15883 (bijv. Miele met VarioTD programma), neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Spoel het instrument voor de machinale herverwerking grondig af
onder stromend water. 2. Plaats de instrumenten zodanig in het RDA dat de sproeistraal het
instrumentarium rechtstreeks raakt.

Ettevalmlstus Varustus: Pesu- ja desinfitseerimisseade vastavalt standardile ISO 15883 (nt Miele
programmiga VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Loputage instrument enne
masinaga iimbert6étlemist pohjalikult jooksva joogivee all. 2. Asetage instrumendid pesu- ja
desinfitseerimisseadmesse nii, et pihustusjuga tabab instrumente otse.

Puhdistuksen valmistelu:

Valmistelu: Varusteet: ISO 15883 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite (esim. Miele,
jossa on VarioTD-ohjelma), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Huuhtele instrumentti ennen
koneellista uudelleenkasittelya ht i juok lla juomavedelld. 2. Aseta instrumentit puhdistus-
ja desinfiointilaitteeseen niin, ettd suihku osuu suoraan instrumentteihin.

MNpoeTolpacia Kabapiopou:

MpoeToipacia: EEomAiopuog: MAuvTrpio amoAUpavang oupdwva pe To mpoTuro ISO 15883 (m.x. Tng eTaipeiag Miele
pe mpoypappa VarioTD), neodisher MediClean forte (Tng etaipeiag Dr. Weigert). 1. Mpiv amé Tnv autopoTonoinuévn
emaveneEepyaoia, EMAUveTe G1EE0DIKA TO EPYAAEIO KATW OO TPEXOUHEVO TIOCINO VEPO. 2. TOoBETNOTE Ta EpyaAEia
oT0 MAUVTIPIO AMOAUPAVONG £TCI WOTE N GEOUN YEKAOHOU Vo TpooTiiTTel aneubeiag ota epyaeia.

A tisztitas elGkészitése:

El6készités: Felszerelés: Az ISO 15883 szerinti tisztité-fertStlenitd késziilék (pl. a Miele terméke a VarioTD
programmal), neodisher MediClean forte (a Dr. Weigert terméke). 1. A miszert a gépi elGkészités el6tt
alaposan 6blitse le foly6 ivévizzel. 2. Helyezze a miszereket a tisztito-fertGtlenits késziilékbe gy, hogy a
permetsugar kozvetleniil a miszerekre irdnyuljon.

Strojové myti a dezinfekce:

Vybaveni: Myci a dezinfekéni zafizeni podle ISO 15883 (napf. Miele s programem VarioTD),
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), vhodné stojany na nastroje. 4 minuty pfedmyti studenou
pitnou vodou (< 40 °C), vypusténi, 6 minut pfedmyti pfipravkem neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert) pfi 55 °C, vypusténi, 3 minuty neutralizace teplou pitnou vodou (> 40 °C), vypusténi,

2 minuty mezioplach teplou pitnou vodou (> 40 °C), vypusténi, tepelna dezinfekce.

Maskinel rengering og desinfektion:

Udstyr: RDG (rengerings- og desinfektionsudstyr) iht. ISO 15883 (f.eks. af maerket Miele med
VarioTD-program), neodisher MediClean forte (af maerket Dr. Weigert), egnet instrumentholder. 4
minutters forvask med koldt drikkevand (<40 °C), temning, 6 minutters forvask med neodisher
MediClean forte (af meerket Dr. Weigert) ved 55 °C, temning, 3 minutters neutralisering med varmt
drikkevand (>40 °C), temning, 2 minutters mellemskyIning med varmt drikkevand (>40 °C),
temning, termisk desinfektion.

Uitrusting: RDA volgens ISO 15883 (bijv. Miele met VarioTD programma), neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert), geschikte instrumentenstandaard. 4 minuten voorwassen met koud drinkwater
(<40°C), leegmaken, 6 minuten voorwassen met neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) op 55°C,
leegmaken, 3 minuten neutraliseren met warm drinkwater (>40°C), leegmaken, 2 minuten
tussenspoeling met warm drinkwater (>40°C), leegmaken, thermische desinfectie.

Masil h ine, d imine:

Varustus: Pesu- ja desinfitseerimisseade vastavalt standardile ISO 15883 (nt Miele programmiga
VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), sobivad instrumendistatiivid. 4-minutiline eelpesu
kiilma joogiveega (<40 °C) , tiihjendamine, 6-minutiline eelpesu neodisher MediClean forte’ga (tootja
Dr. Weigert) temperatuuril 55 °C, tiihjendamine, 3-minutiline neutraliseerimine sooja joogiveega
(>40 °C), tihjendamine, 2-minutiline vahepesu sooja joogiveega (>40 °C), tiihjendamine, termiline
desinfitseerimine.

Puhdistus, desinfiointi koneellisesti:

Varusteet: ISO 15883 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite (esim. Miele, jossa on
VarioTD-ohjelma), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), sopiva instrumenttiteline. 4 minuutin
esipesu kylmalla juomavedelld (<40 °C), tyhjennys, 6 minuutin esipesu neodisher MediClean forte
-aineella (Dr. Weigert) 55 °C:ssa, tyhjennys, 3 minuutin neutralisointi lampimalld juomavedelld
(>40 °C), tyhjennys, 2 minuutin valihuuhtelu lampimalld juomavedelld (>40 °C), tyhjennys,
lampddesinfiointi.

Autop £vog 6 AU 1

EEomhiopog: MAuvTripio amoAUpavong oUpdwva pe To mpoturo ISO 15883 (mm.x. Tng eTaipeiag Miele pe mpdypappa
VarioTD), neodisher MediClean forte (mg etaipeiag Dr. Weigert), katdMnAn Baon epyoAeiou. 4 Aemrd mpomAuon pe
KpUO TOaIpO vePd (<40 °C), amooTpayyion, 6 Aermd mpomAuan pe neodisher MediClean forte (Tng etaipeiag Dr.
Weigert) atoug 55 °C, amooTpdyyian, 3 AemTa oudeTeporoinan pe {eatod moaipo vepod (>40 °C), amooTpdyyion,

2 Aemra evdidpeco EEmupa pe {eatod moaipo vepod (>40 °C), amoaTpdyyion, BeppIKn amoAupavon.

Tisztitas és fertGtlenités géppel:

Felszerelés: Az ISO 15883 szerinti tisztito-fertétlenité késziilék (pl. a Miele terméke a VarioTD programmal),

neodisher MediClean forte (a Dr. Weigert terméke), megfelelé miszerallvany. 4 perces elémosas hideg
ivovizzel (< 40 °C), leeresztés, 6 perces elémosés neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyartmany)

termékkel 55 °C-on, leeresztés, 3 perces semlegesités meleg ivévizzel (> 40 °C), leeresztés, 2 perces

kdzbensé blités meleg ivovizzel (> 40 °C), leeresztés, termikus fertétlenités.

Suseni:
Odstrafite zbytkovou vlhkost z néstroje lékai'skym stlacenym vzduchem (bez oleje, s nizkym
obsahem choroboplodnych zarodka).

Torring:
Fjern den resterende fugtighed fra instrumentet med medicinsk trykluft (oliefri, kimfattig).

Droging:
Verwijder restvochtigheid met medische perslucht (olievrij, kiemarm) van het instrument.

Kuivatamine:
Eemaldage seadmest jaakniiskus (Glivaba, steriilse) meditsiinilise surushuga.

Kuivaus:

Poista jaannoskosteus instrumentista laakinnalliselld paineilmalla (6ljyton, ei mikrobeja).

Tarkastus ja toimintatarkastus:

Tarkista silmamaaraisesti suurennuslasilla, onko instrumentissa jéljelle jaanyttd kontaminaatiota tai

vaurioita. Jos kontaminaatiota on nékyvissé, toista uudelleenkasittely. Jos instrumenteissa on vaurioita,

halkeamia, vaantymia tai sydpymid, instrumentteja ei saa enda kayttaa.

ITEyVRpQ:
AdaipeaTe TV UTOAEITOPEV Uypasia aMO To epyaAeio PE 1TPIKO TIEMEOPEVO 0Epa (Xwpig EAQIQ, XOUNANG
TIEPIEKTIKOTNTAG O€ HIKPOPIAY).

Széritas:
Tavolitsa el a mszerrél a maradék nedvességet orvosi siiritett levegével (olajmentes, baktériumszegény).

Kontrola a ovéfeni funkénosti:

Provedte vizualni kontrolu z hlediska pfitomnosti zbytkové kontaminace a poskozeni. PouZijte lupu.
V pfipadé viditelné kontaminace provedte obnovu znovu. Nastroje s po§kozenim, vylomenymi
Eastmi, tvarovymi deformacemi nebo korozi se jiz nesmi pouzivat.

Kontrol og funktionstest:

Foretag en visuel kontrol for restkontaminering og skader, brug et forsterrelsesglas. Gentag
oparbejdningen ved synlig kontaminering. Instrumenter med skader, brud, deformeringer eller
korrosion ma ikke laengere anvendes.

Controle en functietest:

Doe een visuele inspectie op restverontreiniging en beschadigingen, gebruik hierbij een loep.
Herhaal de herverwerking bij zichtbare verontreinigingen. Instrumenten met beschadigingen,
ontbrekende stukjes, vormschade of corrosie mogen niet meer gebruikt worden.

U ja oll:

Tehke visuaalne kontroll Jaaksaasteja kahjustuste tuvastamiseks, kasutades luupi. Nahtava saastuse
korral korrake ettevalmistust. Instrumente, millel on kahjustusi, murdekohti, vormivigu véi korrosiooni,
ei tohi enam kasutada.

Tarkastus ja toimintatarkastus:
Tarkista silmdmaaraisesti suurennuslasilla, onko instrumentissa jéljelle jaényttd kontaminaatiota tai

vaurioita. Jos kontaminaatiota on nakyviss, toista uudelleenkasittely. Jos instrumenteissa on vaurioita,

halkeamia, vaantymia tai sydpymid, instrumentteja ei saa enda kayttaa.

'EAEYX0G Kail AEITOUPYIKR SOKIpR:

MpaypaTomoInaTe OMTIKG EAEYXO VIO UTOAEILUATIKOUG PUTTOUG Kal {NPIEG, XPNOIHOTOIWVTOG HEYEBUVTIKO GaKo.
EmavaAaBeTe Ty emaveneEepyaoia oe TepIMTwon opatwv punwv. Epyaleia pe (npi€g, omacipara, Tapapopdwpevo
oxnua n G1aBpwon dev EMTPEMETAI VO XPNOILOTIOIOUVTAI TTAEOV.

Ellendrzés és miikodésvizsgalat:

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e maradék szennyezédés és sériilések, ehhez hasznaljon nagyitot.

Léthatd szennyezGdések esetén az el6készitést meg kell ismételni. Sériilt, toredezett, deformalddott vagy
korrodélt miszerek nem hasznélhaték tovabb.

Zabaleni vycisténého vyrobku:
Lze pouZzit systém baleni vhodny pro sterilizaci vihkym teplem podle normy 1SO 11607-1 (pro USA:
schvéleny Gradem FDA) (napf. Steriking; spol. Wipak). Svar obalu nesmi byt napnuty.

Emballering af det rengjorte produkt:

Der kan anvendes et emballagesystem, der er egnet til dampsterilisation iht. ISO 11607-1 (for
USA: FDA-godkendelse) (f.eks. Steriking; af maerket Wipak). Forseglingen af emballagen ma ikke
veere i spaend.

Verpakking van het gereinigde artikel:

Er kan een voor stoomsterilisatie geschikt verpakkingssysteem volgens ISO 11607-1 (voor VS:
FDA-goedkeuring) gebruikt worden (bijv. Steriking; Fa. Wipak). De verzegeling van de verpakking
mag niet onder spanning staan.

Puhastatud toote pakend:
Tohib kasutada pakendamissiisteemi, mis sobib auruga steriliseerimiseks vastavalt standardile ISO
11607-1 (USA puhul: FDA-vabastus) (nt Steriking; firma Wipak). Pakendi pitser ei tohi olla pinge all.

tuotteen
Pakkaamiseen voidaan kayttaa hoyrysterilointiin sopivaa ISO 11607-1 -standardin mukaista
pakkausjérjestelmaa (USA: FDA-hyvéksyntd) (esim. Steriking; Wipak). Pakkauksen sinetti ei saa olla
kired.

Tou > TPOi6VTOG:
Mropei va qumuonmnezl cucmpq OUOKEUOOIaG KATAMNAO yia anoo‘rslpwun pe arpo oUpdwva pe To npoTuno
1SO 11607-1 (yia Tig HIMA: éykpian FDA) (mr.x. Steriking, Tng etaipeiag Wipak). H adpayion Tng cuokeuaaiag dev
mipémel va BpiokeTal umo Tdon.

A isztitott termék

Az 1SO 11607-1 szabvany szerinti, gézsterilizélasra alkalmas csomagolési rendszer hasznélhaté (az USA-ban:

FDA jovahagyas) (pl. a Steriking, a Wipak terméke). A csomagolds lezarasa nem fesziilhet.

Sterilizace:

Sterilizace vihkym teplem: v procesu s vyuZzitim frakcionovaného vakua podle normy ISO 17665-1
(pro USA: schvaleného Gfadem FDA); doba pisobeni pfi pIném cyklu alespoi 3 min. pfi teploté
134 °C, s dobou su$eni 10 min.

Sterilisation:
Dampsterilisation: | fraktioneret vakuumproces i henhold til ISO 17665-1 (for USA: FDA-
godkendelse); holdetid i fuld cyklus mindst 3 minutter ved 134 °C med en terretid pa 10 min.

Sterilisatie:
Stoomsterilisatie: gefractioneerd vaculimprocedé volgens I1SO 17665-1 (voor VS: FDA-goedkeuring);
wachttijd bij volledige cyclus minimaal 3 minuten op 134 °C met droogtijd van 10 min.

Steriliseerimine:

Auruga steriliseerimine: fraktsioneeritud vaakummeetod vastavalt standardile ISO 17665-1 (USA
puhul: FDA-vabastus); hoiuaeg téistsiikli jooksul vahemalt 3 minutit temperatuuril 134 °C ja
kuivamisaeg 10 minutit.

Sterilointi:

Hoyrysterilointi: ISO 17665-1 -standardin mukainen fraktioitu tyhjiomenetelma (USA: FDA-hyvéksynté);

pitoaika tdysjaksossa vahintdén 3 minuuttia 134 °C:ssa, kuivausaika 10 min.

AnooTeipwon:

Arrco‘rslpucn pe mpc e diadikaoio KAaopaTomoinpévou kevol oUpdwva pe To rrpowﬁo 1SO 17665-1 (yia Tig HMA:
éykpian FDA)- xpovog diatipnong og mAfpn KUkAo TouAdxioTov 3 Aemra oToug 134 °C pe XpOvo OTEYVGHOTOG

10 Aerrran.

Sterilizalas:

Gézsterilizélas: Frakciondlt vakuumeljarassal az ISO 17665-1 szerint (az USA-ban: FDA jévahagyas); a teljes

ciklusban legaldbb 3 perces tartasi id6 134 °C-on, 10 perces széritasi idével.

Uchovévani:
- Chrarite zabalené néstroje pred UV zafenim a vysokymi teplotami a skladujte je v suchu
a v Cistoté. Neuchovévejte je v bezprostiedni blizkosti rozpoustédel nebo chemikalii.

Opbevaring:
- Emballerede instrumenter skal beskyttes mod UV-straling og heje temperaturer og opbevares
tert og rent. M4 ikke opbevares i umiddelbar naerhed af oplesningsmidler eller kemikalier.

Opslag:
- Verpakte instrumenten beschermen tegen UV-straling en hoge temperaturen en droog en schoon
bewaren. Niet bewaren in de directe omgeving van oplosmiddelen of chemicalién.

Ladustamine:
- Pakendatud instrumente tuleb kaitsta UV-kiirguse ja kdrge temperatuuri eest ning hoida kuivas ja
puhtas kohas. Arge hoidke instrumente lahustite v6i kemikaalide vahetus Idheduses.

Varastointi:
- Suojaa pakatut instrumentit UV-séteilylté ja korkeilta Iampétiloilta, ja varastoi kuivassa ja puhtaassa
tilassa. Al4 sailyta liuotinaineiden tai kemikaalien valittsmassa laheisyydessa.

Amobrnkeuon:
- NpooTaTeleTe Ta CUCKEUOOPEVD epyaleia amd Tnv umepiwdn akTivoBoAia kal TiG uwnAég Beppokpaoieg Kal
amoBnKeUETE GE OTEYVO Kol KABAPO pEPOG. Mnv amodnKkeUeTe o€ Gpeon yermviaon pe SIAAUTEG 1) XNUIKEG OUTIEG.

Térolas:

- Ovja a becsomagolt miiszereket az UV-sugarzastol és a magas hémérséklettdl, és tarolja 6ket szarazon és

tisztan. Ne térolja oldészerek vagy vegyszerek kozvetlen kdrnyezetében.

Likvidace:

- Nastroje je tieba likvidovat v nddobach odolnych proti rozbiti a propichnuti a zarovef tésné
uzavfenych (ochrana pfed kontaminaci). DodrZujte pfipadné platné vnitrostatni zakony

a doporuceni Gfada.

Bortskaffelse:

- Instrumenter skal bortskaffes i teette beholdere (kontamineringsbeskyttelse), der er brud- og
perforeringsfaste; vaer opmaerksom pé eventuelle landespecifikke love og anbefalinger fra
myndigheder.

Verwijdering:

- Verwijder instrumenten in onbreekbare, doorsteekbestendige en dichte houders (bescherming
tegen contaminatie) en neem zo nodig bestaande landspecifieke wetten en overheidsadviezen in
acht

Kasutuselt korvaldamine:
- Korvaldage instrumendid kasutuselt purunemis- ja labistamiskindlates ning hermeetilistes mahutites
(saastumiskaitseks) ning jérgige vajaduse korral riigispetsiifilisi seadusi ja ametiasutuste soovitusi.

Havittdminen:
- Instrumentit on hévitettéva tiiviissa, sarm eelle tarkoitetuissa s: issé (kontaminaatiosuoja).
Mahdollisia maakohtaisia lakeja ja viranomaissuosituksia on noudatettava.

Anoppipn:
- AmoppirTeTe Tt spvcx)\slu og avOekTIKG oe Bpauon Kai SiaTpnon Kuewc Kai u'revuva Joxeia (MpoaTacia amd
HOAUVON) KOl TNPEITE TOUG I0XUOVTEG VOHOUG Kl TIG EMONHEG GUOTAOEIG aVdl XMpa.

Artalmatlanita:

- A miszereket torés- és szlraséllo, szivargdsmentes tartalyokba dobja ki (szennyez6dés elleni védelem), és

adott esetben vegye figyelembe a meglévé orszagspecifikus térvényeket és hivatalos ajénlasokat.

Omezeni platna pro obnovu:
- Konec doby Zivotnosti vyrobku je uréen opotfebenim a poskozenim pfi pouzivani. Casté
obnovovani nema na funk&nost téchto vyrobkd zadny vliv.

Begraensning af oparbejdning:
- Produktets levetid bestemmes af slitage og beskadigelse ved brug. Hyppig oparbejdning har
ingen indvirkning pa disse instrumenters ydeevne.

Beperking van herverwerking:

- Het einde van de levensduur van het product wordt bepaald door slijtage en beschadiging door
gebruik. Frequent herverwerken heeft op deze instrumenten geen uitwerkingen die de prestaties
ervan beinvioeden.

Ettevalmistamise piirangud:
- Toote kasutusaja I6pu maaravad kulumine ja kasutamisest tingitud kahjustused. Sagedane korduv
tootlemine ei mojuta nende instrumentide joudlust.

Uudelleenkisittelya koskeva rajoitus:

- Tuotteen kaytt6ian aattymmen madraytyy kaytosta aiheutuneiden kulumien ja vaurioiden perusteella.

Toistuva uudelleenkasittely ei vaikuta naiden instrumenttien suorituskykyyn.
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Az el6készités korlatozasa:

- A termék élettartamanak végét a hasznalat soran bekovetkezé kopas és karosodés hatarozza meg. A gyakori

el6készités nem befolyasolja ezeknek a miszereknek a teljesitményét.

Postup v pfipadé zdvaznych nezadoucich pfihod:

Vsechny zévazné nepfiznivé udélosti souvisejici s prostiedkem (podle nafizeni (EU) 2017 /745
Elanek 2 bod 58) museji byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu.
Odpovédnost:

Mimo USA: UZivatel je povinen pted pouZitim vyrobku na vlastni odpovédnost zkontrolovat jeho
vhodnost a mozZnosti pouZiti k zamyslenému Gcelu. Za pouzivani nastroji odpovida uZivatel.

V pfipadé spoluzavinéni uZivatele u zpisobené skody se odpovédnost spolecnosti Gebr. Brasseler
sniZuje nebo je zcela vylouéena. To plati zejména v pfipadé nedodrZeni ndvodu k pouZiti nebo
vystrah nebo v pfipadé nedmysiného nesprévného pouZiti uZivatelem. Pouze v USA: JAKAKOLI
ZARUKA, AT UZ VYSLOVNA, NEBO MLCKY PREDPOKLADANA, YCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI

A VHODNOSTI PRQ URCITY UCEL, SE VYSLOVNE ODMITA. JAKEKOLI NAHODNE NEBO NASLEDNE
SKODY, VCETNE USLEHO ZISKU, MAJETKOVE UJMY, NEMOZNOSTI POUZIVANI NEBO JINYCH
EKONOMICKYCH ZTRAT JSOU VYSLOVNE VYLOUCENY. Pokud bez ohledu na vyse uvedené zakonna
ustanoveni neumoZfiuji vyloucit odpovédnost za nésledné a nahodné Skody, je vySe néhrady za
takové Skody vyslovné omezena na hodnotu kupni ceny vadného vyrobku. Casté obnovovani nema
na funkénost téchto vyrobkl Zadny vliv.

Adfaerd ved alvorlige haendelser:

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

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til p& eget ansvar at kontrollere produktet fer brug for at sikre,
at det er egnet og kan anvendes iht. det tilsigtede formal. Anvendelsen af instrumenterne er
brugerens ansvar. Hvis brugeren har et medansvar, har det til felge, at den opstaede skade
medferer en nedsaettelse eller en fuldstaendig ansvarsfraskrivelse fra Gebr. Brasseler’s side. Dette
gelder iszer ved manglende overholdelse af brugsanvisningerne eller advarsler eller ved ukorrekt
brug fra brugerens side. Kun i USA: ALLE GARANTIER, UANSET OM DE ER UDTRYKKELIGE ELLER
STILTIENDE, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL, ALLE GARANTIER FOR HANDELSEGNETHED
OG VELEGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER FORM FOR
INDIREKTE SKADER ELLER F@LGESKADER, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL, TABT
FORTJENESTE, BESKADIGELSE AF TREDJEMANDS EJENDOM, DRIFTSSVIGT ELLER ANDRE
@KONOMISKE TAB ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. Safremt falgeskader og andre indirekte skader
som falge af ovenstaende ikke kan undgas i henhold til lovgivningen, er sddanne skader
udtrykkeligt begraenset til kebsprisen for det defekte produkt. Hyppig oparbejdning har ingen
indvirkning pé disse instrumenters ydeevne.

Gedrag bij ernstige voorvallen:

leder ernstig, ongewenst voorval dat in verband met het product optreedt (volgens Verordening (EU)
2017 /745 artikel 2, 58) moet worden gemeld bij de fabrikant en bij de bevoegde nationale
autoriteit.

Aansprakelijkheid:

Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op eigen verantwoordelijkheid voorafgaand
aan het gebruik te controleren op geschiktheid en de gebruiksmogelijkheden voor de beoogde
doeleinden. Het gebruik van de instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Medeschuldigheid van de gebruiker leidt bij veroorzaakte schade tot vermindering of volledige
uitsluiting van aansprakelijkheid van Gebr. Brasseler. Dit is met name het geval bij het niet in acht
nemen van de gebruiksaanwijzingen of waarschuwingen of bij abusievelijk onjuist gebruik door de
gebruiker. Alleen in de VS: ELKE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT ENIGE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL, IS UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN. IEDERE VORM VAN NEVEN- OF
VERVOLGSCHADE, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT WINSTDERVING, BESCHADIGING VAN
VREEMDE EIGENDOM, UITVAL VOOR GEBRUIK OF ANDERE ECONOMISCHE SCHADE, IS
UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN. Indien ondanks het voorstaande vervolg- en nevenschade op grond
van de wettelijke bepalingen niet vermeden kan worden, is dergelijke schade uitdrukkelijk beperkt
tot de waarde van de aankoopprijs van het defecte product. Frequent herverwerken heeft op deze
instrumenten geen uitwerkingen die de prestaties ervan beinvioeden.

Kaitumine probleemsetel juhtudel:

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

Vastutus:

Viljaspool USAd: Kasutaja on kohustatud enne toote kasutamist omal vastutusel kontrollima selle
sobivust ja ettendhtud otstarbeks kasutamise voimalusi. Instrumentide kasutamise eest vastutab
kasutaja. Tekitatud kahju korral toob kasutaja kaasnev hooletus kaasa ettevétte Gebr. Brasseler
vastutuse vahenemise. See kehtib eelkdige juhul, kui kasutusjuhiseid véi hoiatusi ei jargita v6i kui
kasutaja kasutab seadet tahtmatult valesti. Ainult USAs: SELGESONALINE VOI KAUDNE GARANTII,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES GARANTI| MUUGIKOLBLIKKUSE JA SOBIVUSE KOHTA
KONKREETSEKS OTSTARBEKS, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. IGASUGUNE JUHUSLIK VOI
KAUDNE KAHJU, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, SAAMATA JAANUD KASUM, VARA KAOTUS,
KASUTAMISKAOTUS VOI MUU MAJANDUSLIK KAHJU ON SELGESONALISELT VALISTATUD. Kui
hoolimata eeltoodust ei saa seadusest tulenevaid ja juhuslikke kahjusid valtida, piirdub selline kahju
selgesonaliselt defektse toote ostuhinna véartusega. Sagedane korduv to6tlemine ei méjuta nende
instrumentide jéudlust.

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

Tuotevastuu:

Yhdysvaltain ulkopuolella: Kaytt&ja on velvollinen omalla vastuullaan tarkastamaan tuotteen sopivuuden

ja kdyttémahdollisuudet suunniteltuihin tarkoituksiin ennen sen kaytt6a. Kéyttaja vastaa instrumentin
kéytosta. Kéyttajan myotéavaikutus vaurioiden muodostumiseen johtaa Gebr. Brasseler -yhtion
tuotevastuun vahenemiseen tai tuotevastuun téydelliseen poissulkemiseen. Téma koskee erityisesti
tapauksia, joissa kéyttédja on laiminlydnyt kayttoohjeita tai varoituksia tai vahingossa kéyttényt
instrumenttia vaarin. Vain Yhdysvallat: KAIKKI TAKUUT, NIMENOMAISET TAI HILJAISET, MUKAAN
LUKIEN, MUTTA RAJOITTUMATTA, KAIKKI TAKUUT KAUPPATAVARAN LAADUSTA JA SOPIVUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN, ON NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. KAIKKI OHEIS- TAI
SEURAUSVAHINGOT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA MENETETYT VOITOT,

VASTAANOTTAJAN OMAISUUDEN VAURIOITUMINEN, KAYTTOKYVYTTOMYYS TAI MUUT TALOUDELLISET

VAHINGOT, ON NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. Jos edelld mainitusta huolimatta seuraus- ja
oheisvahinkoja ei voida vélttaa lakisdateisten maéraysten vuoksi, téllaiset vahingot rajoittuvat
nimenomaisesti viallisen tuotteen ostohintaan. Toistuva uudelleenkasittely ei vaikuta ndiden
instrumenttien suorituskykyyn.

Evépyeieg o€ mepinTwon cofapuv n:plr.rranxmv

‘OAa T goBopd uvemeupqw TEPIOTATIKG TTOU uxen(owm HE To TPOioV (cUpdwva pe Tov Kavoviopo (EE) 2017 /745
ApBpo 2, 58) MPEMEI VO avadEPOVTAI GTOV KATAGKEUQOT KOl GTNV appodial €BVIKN apx.

Eubuvn:

Extog Twv HIA: O XprjoTng umoxpeoUTal va eAgyxel pe Sikr) Tou euBuvn TNV KaTaAMNAGTATA Kail TN SuvaToTnTa
XPrONG Tou TIPOIOVTOG yIa TOUG TTPOPAETOHEVOUG OKOTTOUG TIpIV TNV epappoyr). O xpiotng déper TNV eubuvn yia TNV
edappoyn Twv epyaAeiwy. 2 MepITTwon mpokANaNg {npiag, N cuVTpEXOUCa OPEAEID EK HEPOUG TOU XPNOTN 00Nyei og
peiwon 1) mANpn amokAeiopo Tng eubuvng TG Gebr. Brasseler. Auto 10xUel 18iwg O TEPITITWON Hn THPNONG TwV
03nyIWV XProng f) Twv TIPOEISOTOINCEWV 1) OE TIEPITTWOT TUXAIAG KAKNG XProng omod Tov xpriotn. Movo atig HIMA:
ATOKAEIETAI PHTA OMOIAAHMOTE EFTYHSH, PHTH H ZIQMHPH, SYMMEPIAAMBANOMENHS, ENAEIKTIKA,
OMMOIASAHMOTE EFTYH3HS EMOPEYSIMOTHTAS KAl KATAAAHAOTHTAS TIA 3YTEKPIMENO $KOMO.
ATOKAEIONTAI PHTA OTMOIESAHIMOTE MAPEMOMENES H EMAKOAOYOES ZHMIES, 3YMTMEPIAAMBANOMENQN,
ENAEIKTIKA, TON AIAOYTONTQN KEPAQN, THS AMQAEIAS MEPIOYSIAS, THY ANQAEIAY XPHZHS 'H AAMAQN
OIKONOMIKQN ZHMIQN. Edv, mapd Ta Tpoavadepopeva, ol EMaKOAOUOEG Kol TTAPEMOpEVES {Npieg Sev Pmopolv va
amopeuxBouv Adyw Twv VOUOBETIKWV SIaTaEewy, oI {Nuieg auTEG MepiopidovTal pnTa oTnv agia TNG TIUMAG Ayopag Tou
ehaTTwHATIKOU TPOIOVTOG. H ouyvr) emavenegepyacia dev emMEeAlel TNV AMOS00N QUTWY TwV EPYOAEIWV.

A silyos k esetén ko dé tas:

A termékkel kapcsolatos minden sulyos, nemkivénatos eseményt (a 2017 /745 /EU rendelet 2. cikkének 58.

pontja szerint) be kell jelenteni a gyarténak és az illetékes nemzeti hatéségnak.

FelelGsség:

Az Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznal6 kteles a termék hasznalata el6tt sajét felel6sségére ellendrizni
annak alkalmasségat és felhasznalhatésagat a tervezett célra. A miszerek hasznalata a felhasznald

feleléssége. A felhasznél6 hibajabol bekovetkezett karok a Gebr. Brasseler felelésségének csokkenését vagy

teljes kizardsat eredményezik. Ez kiilonosen akkor érvényes, ha a felhasznélé nem tartja be a haszna

itra

vonatkoz utasitdsokat vagy figyelmeztetéseket, vagy véletleniil helyteleniil hasznélja a mszert. Kizarélag az

USA-ban: BARMELY GARANCIA, AKAR KIFEJEZETT, AKAR HALLGATOLAGOS, BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN A FORGALMAZHATOSAGRA ES EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO GARANCIAKAT, KIFEJEZETTEN KIZART. BARMELY KOZVETETT VAGY KOVETKEZMENYES KAR,
BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT NYERESEGET, MASOK TULAJDONANAK
KAROSODASAT, HASZNALATI KIESEST VAGY EGYEB GAZDASAGI KAROKAT, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a

fentiek ellenére a torvényi rendelkezések miatt a kdvetkezményes és jarulékos kérok elkeriilhetetlenek, akkor

az ilyen kérok kifejezetten a hibas termék vételaranak értékére korldtozédnak. A gyakori el6készités nem
befolyasolja ezeknek a miszereknek a teljesitményét.

Odkazy na ochranné znamky:
Ochranné znamky tretich stran uvedené v tomto dokumentu jsou ochrannymi znamkami
pfislusnych vlastnikd.

Maerkereference:
De heri naevnte varemeerker fra tredjemand tilherer de pagaeldende varemaerkeindehavere.

Verwijzing naar merken:
De hierin genoemde handelsmerken van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende
eigenaren.

ed kaubamarkidele:
Siin nimetatud kolmandate isikute kaubamargid on nende vastavate omanike kaubamargid.

Tavaramerkkia koskeva huomautus:
Téssa mainitut kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat kyseisten tavaramerkkien omistajien
tavaramerkkeja.

Avadopd epmopIKoU GHHATOG:
Tal ePMOPIKA GNPOTA TPITWV TTOU AVOpEPOVTAI OTO TOPOV AMOTEAOUV EUTTOPIKA CHOTA TWV OVTIOTOIXWV KATOXWV
Toug.

Markakra valé hivatkozas:
A harmadik felek itt emlitett védjegyei a megfelelé védjegytulajdonosok védjegyei.
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Hasznélati atmutatoé.
Csontf(részlapok, steril/nem steril
Istruzioni d'uso.

Lame per sega ossea sterili / non sterili

Lieto3anas instrukcija.
Sterili/nesterili kaulu zaga asmeni

Naudojimo instrukcija.

Sterilios / nesterilios kauly pjovimo geleztés
Bruksanvisning.

Sagblad ben sterile / ikke-sterile

Instrukcja obstugi.

Brzeszczoty do cigcia kosci sterylne / niesterylne
Manual de instrugdes.

Laminas de serra dssea estéreis/nao-estéreis
Instructiuni de utilizare.

Lame de ferastrau pentru oase, sterilizate / nesterilizate
YnyrtctBo 3a ynotpeby.

NucTosw TecTepe 3a KOCTU CTEPUNHM/HECTEPUNHMU
Névod na obsluhu.

Pilové listy, na kosti, sterilné /nesterilné
Navodila za uporabo.

Zagini listi za kosti, sterilni/nesterilni
Bruksanvisning.

Ségblad for benvévnad, sterila/icke-sterila
Kullamim Kilavuzu.

Steril /steril olmayan kemik testere bigaklar

@

@

Simboli regolamentati 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

Regulétie simboli saskana ar ISO 15223-1: Mediciniskas ierices. Simboli, kas lietojami ar
iericu etiletém, marké&jumu un sniedzamo informaciju. 1. dala. Visparéjas prasibas

pagal ISO15223I Medici pri é. Medicil pri etiketése ir
b ir teiktina informacija. 1 dalis. Bendrlejl reikalavimai

Y vartotini si

Regulerte symboler i henhold til ISO 15223-1: Medisinsk utstyr - Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av pr - Del 1: lle krav

y — Symbole do
y ogélne

ia wraz z

Symbole regulowane normg 1SO 15223-1: Wyroby med!
przez prod —Czesé 1:

infor y

Simbolos regulamentados de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositivos - a
utilizar nos rétulos dos dispositivos médicos, rotulagem e informagao a fornecer - Parte 1: Requisitos

Numero di catalogo, numero di riferimento simbolo 5.1.6: Indica il numero di catalogo del produttore per la
corretta identificazione del dispositivo medico.

Artikula numurs, simbola atsauces numurs 5.1.6: norada raZotaja artikula numuru, lai varétu identificét
medicinas ierici.

Prekés numeris, referencinis numeris 5.1.6 simbolis. Nurodo gamintojo prekés numerj, pagal kurj galima
identifikuoti medicinos priemone.

Artikkelnummer, referansenummer symbol 5.1.6: Indikerer artikkelnummeret til produsenten slik at det
medisinske utstyret kan identifiseres.

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

Nimero do artigo, referéncia, simbolo 5.1.6: Mostra o nimero do artigo do fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

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

RaZoSanas partijas numurs, simbola atsauces numurs 5.1.5: norada raZotaja partijas apzZiméjumu, lai varétu
identificét partiju vai sériju.

Gamybinés partijos numeris, referencinis numeris 5.1.5 simbolis. Nurodo gamintojo partijos pavadinima, pagal
kurj galima identifikuoti partija arba siunta.

Produksjonsbatchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Indikerer partibetegnelsen til produsenten slik at
partiet eller lotten kan identifiseres.

Numer serii, numer referencyjny symbolu 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta numer partii pozwalajacy
zidentyfikowa¢ partie lub serig wyrobu.

Nimero do lote de fabrico, referéncia, simbolo 5.1.5: Mostra a designagéo do lote do fabricante para que o
lote possa ser identificado.

STERILE[R]

Sterilizzato con radiazioni, numero di riferimento simbolo 5.2.4: Indica che un dispositivo medico é stata
sterilizzata con radiazioni.

Sterilizéts apstarojot, simbola atsauces numurs 5.2.4: norada, ka medicinas ierice ir sterilizéta ar starojumu.

Sterilizuota ap$vitinant, referencinis numeris 5.2.4 simbolis. Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota
apsvitinant.

Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Indikerer et medisinsk utstyr som er sterilisert med straling.

Sterylizowany napromienianiem, numer referencyjny symbolu 5.2.4: Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat
wysterylizowany przy pomocy napromieniania.

Esterilizado por radiagéo, referéncia, simbolo 5.2.4: Mostra um dispositivo médico esterilizado por radiagéo.

Non sterile, numero di riferimento 5.2.7. Indica un dispositivo medico che non é stato sottoposto a procedura
di sterilizzazione.

Nav sterils, simbola atsauces numurs 5.2.7: norada, ka medicinas ierice nav sterilizéta ne ar vienu sterilizacijas

metodi

Nesterili, referencinis numeris 5.2.7 simbolis. Nurodo medicinos priemoneg, kuri nebuvo sterilizuota.

Ikke-steril, referansenummer symbol 5.2.7: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har gjennomgatt noen
steriliseringsprosedyre.

Niesterylny, numer referencyjny symbolu 5.2.7: Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi
sterylizacji.

Néo-estéril, referéncia, simbolo 5.2.7: Mostra um dispositivo médico que n&o foi sujeito a nenhum processo
de esterilizagéo.

Non usare se la confezione & danneggiata, numero di riferimento simbolo 5.2.8: Informa che un dispositivo
medico non deve essere utilizzato se la confezione é stata danneggiata o aperta.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, simbola atsauces numurs 5.2.8: norada uz medicinas ierici, kuru nevajadzétu
lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, referencinis numeris 5.2.8 simbolis. Nurodo medicinos priemong, kurios
negalima naudoti, jeigu jos pakuoté yra pazeista arba atidaryta.

Ikke bruk ved skadet innpakning, referansenummer symbol 5.2.8: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke skal
brukes hvis innpakningen er skadet eller &pnet.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone, numer referencyjny symbolu 5.2.8: Wskazuje wyréb
medyczny, ktérego nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

N&o usar se a embalagem estiver danificada, referéncia, simbolo 5.2.8: Mostra um dispositivo médico que ndo
pode ser usado se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Produttore, numero di riferimento simbolo 5.1.1: Indica il produttore del dispositivo medico.

RaZotajs, simbola atsauces numurs 5.1.1: norada medicinas ierices razotaju.

Gamintojas, referencinis numeris 5.1.1 simbolis. Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

Produsent, referansenummer symbol 5.1.1: Indikerer produsenten av det medisinske utstyret.

Producent, numer referencyjny symbolu 5.1.1: Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Fabricante, referéncia, simbolo 5.1.1: Mostra o fabricante do dispositivo médico.

Data di produzione, numero di riferimento simbolo 5.1.3: Indica la data in cui & stata fabbricata il dispositivo
medico.

RaZo$anas datums, simbola atsauces numurs 5.1.3: norada datumu, kura raZzota medicinas ierice.

Pagaminimo data, referencinis numeris 5.1.3 simbolis. Nurodo data, kada medicinos priemoné buvo
pagaminta.

Produksjonsdato, referansenummer symbol 5.1.3: Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

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

Data de fabrico, referéncia, simbolo 5.1.3: Mostra a data de fabrico do dispositivo médico.

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

PardoSanas partneris, simbola atsauces numurs 5.1.
vietas.

norada uznémumu, kas izplata medicinas ierici uz

Platinimo partneris, referencinis numeris 5.1.9 simbolis. Nurodo jmone, kuri platina medicinos priemone
vietoje.

Salgspartner, referansenummer symbol 5.1.9: Indikerer selskapet som selger det medisinske utstyret lokalt.

Dystrybutor, numer referencyjny symbolu 5.1.9: Wskazuje dystrybutora wyrobu medycznego.

Distribuidor, referéncia, simbolo 5.1.9: Mostra a empresa que distribui o dispositivo médico no local.

Data di scadenza, numero di riferimento simbolo 5.1.4: Indica la data oltre la quale non & pil possibile
utilizzare il dispositivo medico.

Izlietot lidz, simbola atsauces numurs 5.1.4: norada datumu, péc kura vairs nedrikst izmantot medicinas ierici.

Galiojimo laikas, referencinis numeris 5.1.4 simbolis. Nurodo data, po kurios medicinos priemonés daugiau
naudoti nebegalima.

Utlepsdato, referansenummer symbol 5.1.4: Indikerer datoen for nar et medisinsk utstyr ikke lenger skal
brukes.

Data waznosci, numer referencyjny symbolu 5.1.4: Wskazuje date, po ktérej nie wolno uzywac wyrobu
medycznego.

Prazo de validade, referéncia, simbolo 5.1.4: Mostra a data depois da qual o dispositivo médico ndo pode
voltar a ser usado.

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

levérot lietoSanas instrukciju, simbola atsauces numurs 5.4.3: norada lietotajam uz nepiecieSamibu meklét
informaciju lietosanas instrukcija.

Skaityti naudojimo instrukcija, referencinis numeris 5.4.3 simbolis. Nurodo, kad naudotojas privalo ieskoti
informacijos naudojimo instrukcijoje.

Folg bruksanvisning, referansenummer symbol 5.4.3: Indikerer behovet for at brukeren konsulterer
bruksanvisningen.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania, numer referencyjny symbolu 5.4.3: Oznacza koniecznos$¢ zapoznania sie
przez uzytkownika z instrukcjg uzywania.

Observar as instrugdes de utilizag@o, referéncia, simbolo 5.4.3: Remete para a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagao.

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

Vienkartiga sterilas barjeras sistéma, atsauces numurs 5.2.11: apzimé vienkartigu sterilas barjeras sistému.

Paprasta sterilaus barjero sistema, referencinis numeris 5.2.11. Zymi paprasta sterilaus barjero sistema.

System med én steril barriere, referansenummer 5.2.11: Indikerer et system med én steril barriere.

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

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

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

Divkarsa sterilas barjeras sistéma, atsauces numurs 5.2.12: apzZimé divas sterilas barjeras sistémas.

Dviguba sterilaus barjero sistema, referencinis numeris 5.2.12. Zymi dvi sterilaus barjero sistemas.

System med to sterile barrierer, referansenummer 5.2.12: Indikerer systemer med to sterile barrierer.

Podwojny system bariery sterylnej, numer referencyjny 5.2.12: Oznacza dwa systemy bariery sterylnej.

Sistema de barreira estéril duplo, referéncia 5.2.12: Identifica dois sistemas de barreira estéril.

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.

Vienkartiga sterilas barjeras sistéma ar ieksa ievietotu aizsargiepakojumu, atsauces numurs 5.2.13: apzimé
vienkartigu sterilas barjeras sistému ar ieks$a ievietotu aizsargiepakojumu.

Paprasta sterilaus barjero sistema su viduje esanéia apsaugine pakuote, referencinis numeris 5.2.13. Zymi
paprasta sterilaus barjero sistema su viduje esancia apsaugine pakuote.

System med én steril barriere med beskyttende emballasje p& innsiden, referansenummer 5.2.13: Indikerer et
system med én steril barriere med beskyttende emballasje pa innsiden.

Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym, numer referencyjny 5.2.13:
Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protecéo interior, referéncia 5.2.13: Identifica um
sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo 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.

Vienkartiga sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu, atsauces numurs 5.2.14: apzimé vienkartigu
sterilas barjeras sistému ar aréju aizsargiepakojumu.

Paprasta sterilaus barjero sistema su i$orine apsaugine pakuote, referencinis numeris 5.2.14. Zymi paprasta
sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote.

System med én steril barriere med beskyttende emballasje pé utsiden, referansenummer 5.2.14: Indikerer et
system med én steril barriere med beskyttende emballasje pa utsiden.

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym, numer referencyjny 5.2.14:
Oznacza jeden pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protecgao exterior, referéncia 5.2.14:ldentifica um
sistema de barreira estéril simples com embalagem de protecéo 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 sul dispositivo medico stesso.

Uzmanibu, simbola atsauces numurs 5.4.4: norada lietotajam uz nepiecieSamibu parskatit lietoSanas
instrukcija tadus svarigus un ar dro§ibu saistitus datus ka bridinajuma norades un piesardzibas pasakumus,
kurus visdazadako iemeslu dé| nevar piestiprinat pie paSas medicinas ierices.

Démesio, referencinis numeris 5.4.4 simbolis. Nurodo, kad naudotojas privalo perZiaréti naudojimo
instrukcijoje esanCius svarbius su sauga susijusius duomenis, tokius kaip jspéjamosios nuorodos ir atsargumo
priemoneés, kuriy dél eilés priezas¢iy negalima nurodyti ant pacios medicinos priemonés.

Forsiktig, referansenummer symbol 5.4.4: Indikerer behovet for at brukeren konsulterer bruksanvisningen for
viktig sikkerhetsrelatert informasjon slik som advarsler og forholdsregler som av ulike arsaker ikke kan
presenteres pa selve det medisinske utstyret.

Ostrzezenie, numer referencyjny symbolu 5.4.4: Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownika z
instrukcja uzywania w celu uzyskania waznych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie mozna umiescié na samym wyrobie
medycznym.

Atencao, referéncia, simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizag&o relativamente a dados de seguranca importantes, como adverténcias e precaucées, que, por
diversos motivos, ndo podem ser afixados no préprio dispositivo médico.

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, simbola atsauces numurs 5.3.4: apzimé medicinas ierici, kas jasarga no mitruma.

Laikyti sausoje vietoje, referencinis numeris 5.3.4 simbolis. Zymi medicinos priemone, kurig reikia saugoti nuo
drégmés.

Oppbevares tert, referansenummer symbol 5.3.4: Indikerer et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot fukt.

Chronié przed wilgocig, numer referencyjny symbolu 5.3.4: Oznacza wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony
przed wilgocia.

Guardar em local seco, referéncia, simbolo 5.3.4: Designa um dispositivo médico, que tem de ser protegido da
humidade.

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 gaismas, simbola atsauces numurs 5.3.2: apzimé medicinas ierici, kura jasarga no gaismas
avotiem.

Saugoti nuo saulés $viesos, referencinis numeris 5.3.2 simbolis. Zymi medicinos priemone, kuria reikia saugoti
nuo Sviesos Saltiniy.

Beskyttes mot sollys, referansenummer symbol 5.3.2: Indikerer et medisinsk utstyr som trenger beskyttelse
mot lyskilder.

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych, numer referencyjny symbolu 5.3.2: Oznacza wyréb medyczny,
ktéry wymaga ochrony przed Zrédtami $wiatta.

Proteger da luz solar, referéncia, simbolo 5.3.2: Designa um dispositivo médico, que tem de ser protegido de
fontes de luz.

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

Satur bistamas vielas, atsauces numurs 5.4.10: norada, ka medicinas ierice var saturét vielas, kas potenciali
izraisa vézi, genétiskas mutacijas vai apdraud reproduktivo veselibu, vai vielas ar tadam ipagibam, kas kaité
endokrinajai sistémai.'

Sudétyje yra pavojingy medZiagy, referencinis numeris 5.4.10. Nurodo, kad medicinos priemonéje gali bti
galimai kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai medziagy arba endokrininés sistemos
ardanCiyjy savybiy turin¢iy medziagy.'

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Indikerer et medisinsk utstyr som inneholder stoffer som
kan veere kreftfremkallende, arvestoffskadelige og reproduksjonsskadelige stoffer eller stoffer med
endokrinforstyrrende egenskaper.'

Zawiera substancje niebezpieczne, numer referencyjny 5.4.10: Wskazuje, ze wyréb medyczny moze zawiera¢
substancje majgce potencjalne dziatanie rakotwércze, mutagenne lub szkodliwe na rozrodczo$¢ lub substancje
zaburzajgce gospodarke hormonalna.'

Contém substancias perigosas, referéncia 5.4.10: Indica que um dispositivo médico pode conter substéncias
potencialmente cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reprodugéo ou com propriedades desreguladoras
do sistema endécrino.’

' 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 Atzinas liecina, ka produkti, kuru sastava ir vairak neka 0,1 % masas dalu kobalta (CAS: 7440-48-4), neizraisa
kancerogenitati, mutagenitati vai toksicitati reproduktivajai veselibai (CMR klasifikacija 1B). Nekadi papildu
pasakumi nav vajadzigi.

' Duomenys rodo, kad gaminiai, kuriuose yra daugiau kaip 0,1 % masés dalis kobalto (CAS Nr. 7440-48-4),
neturi kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai (CMR klasifikacija 1B) savybiy. Daugiau jokiy
priemoniy imtis nereikia.

1 Dokumenter kunnskapen om at fra produkter med mer enn 0,1 % masseandel kobolt (CAS: 7440-48-4), ikke
er kreftfremkallende, reproduksjor ige og arvestoff ige (CMR-klassifisering 1B). Ingen videre tiltak
kreves.

1 Dowiedziono, ze produkty zawierajgce ponad 0, 1% masowych kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie wykazuja
dziatania rakotworczego, mutagennego ani szkodliwego na rozrodczosé (klasyfikacja CMR 1B). Nie s3
wymagane zadne dodatkowe $rodki.

' Esta demonstrado que os produtos com mais de 0, 1% de cobalto em massa (CAS: 7440-48-4), nao séo
cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a reprodugao (classificagdo CMR 1B). Ndo sdo necessérias mais
medidas.

Dispositivo medico, numero di riferimento 5.7.7: Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

Medicinas ierice, atsauces numurs 5.7.7: norada, ka produkts ir medicinas ierice.

Medicinos priemoné, referencinis numeris 5.7.7. Rodo, kad gaminys yra medicinos priemoné.

Medisinsk utstyr, referansenummer 5.7.7: Indikerer at produktet er et medisinsk utstyr.

Wyréb medyczny, numer referencyjny 5.7.7: Oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Dispositivo médico, referéncia, simbolo 5.7.7: Indica que o produto é um dispositivo médico.

Identificazione unica del dispositivo, numero di riferimento 5.7.10: indica un supporto che contiene
informazioni sull'identificazione unica del dispositivo (UDI).

Viennozimiga produkta identifikacija, atsauces numurs 5.7.10: norada datu neséju, kura atrodama informacija
par viennozimigu produkta identifikaciju (UDI).

Unikalus gaminio identifikatorius, referencinis numeris 5.7.10. Nurodo medijg, kurioje yra informacija apie
unikaly gaminio identifikatoriy (UDI).

Unik enhetsidentifikasjon, referansenummer 5.7.10: Indikerer en baerer som inneholder informasjon med en
unik enhetsidentifikator (UDI).

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu, numer referencyjny 5.7.10: Wskazuje no$nik danych zawierajacy
informacje dotyczace niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI).

Identificagdo Unica do dispositivo, referéncia 5.7.10: Mostra um suporte que contém informagGes sobre uma
identificagdo unica do dispositivo (UDI).

Rappresentante autorizzato svizzero, numero di riferimento 5.1.2: Indica il rappresentante autorizzato per la
Svizzera

Pilnvarotais parstavis Sveicé: atsauces numurs 5.1.2: norada pilnvaroto parstavi Sveicé.

|galiotasis atstovas Sveicarijoje, referencinis numeris 5.1.2. Nurodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje.

Autorisert representant for Sveits: referansenummer 5.1.2: Angir den autoriserte representanten for Sveits.

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii: numer referencyjny 5.1.2: Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Szwajcarii.

Mandatario na Suiga: referéncia 5.1.2: Indica o mandatério na Suiga.

Simboli ulteriori:

Pargjie simboli:

Kiti simboliai:

Andre symboler:

Inne symbole:

Outros simbolos:

c Enm

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

Regulé Eiropas tiesibu akti: CE atbilstibas zZime

Reglamentuota Europos jstatymy leidybos: CE atitikties Zenklas

Regulert av europeisk lovgivning: CE-merking

Uregulowany przez prawodawstwo europejskie: Oznaczenie zgodnosci CE

Regulamentado pela legislagao europeia: Marcagao CE de conformidade

UK
cA

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

Regulé britu tiesibu akti: UKCA atbilstibas zime ("UK Conformity Assessed"), aiz kuras seko atbilstibas
vértésanas iestades identifikacijas numurs

Reglamentuota Britanijos teisés: UKCA atitikties Zenklas (,UK Conformity Assessed*), po kurio nurodytas
atitikties jvertinimo jstaigos identifikacijos numeris

Regulert av britisk rett: UKCA-samsvarsmerking ("UK Conformity Assessed"), etterfulgt av
identifikasjonsnummeret til samsvarsvurderingsorganet

Uregulowany przez prawo brytyjskie: Oznaczenie zgodnosci UKCA (,UK Conformity Assessed”), po ktérym
nastepuje numer identyfikacyjny podmiotu dokonujacego oceny zgodnosci

Regulamentado pelo direito britanico: Marcagdo UKCA ("UK Conformity Assessed"), seguido do nimero de
identificagdo do organismo de avaliagdo da conformidade

Rx Only

Regolamentato dalla U.S. Food and Drug Administration (FDA): Attenzione: In conformita con la legislazione
federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere venduto solo da o su ordine di un medico (solo negli
Stati Uniti)"

Regulé ASV Partikas un zalu parvalde (FDA): uzmanibu: saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici
drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma (attiecas tikai uz ASV)

Reglamentuota JAV ,Food and Drug Administration“ (FDA): Atsargiai! Pagal JAV federaling teise §i priemoné gali
bati parduodama tik gydytojo arba gydytojo nurodymu (galioja tik JAV)

Regulert av FDA (U.S. Food and Drug Administration): Forsiktig: | henhold til den amerikanske
federallovgivningen skal denne enheten utelukkende selges til en lege eller pa foreskrivning av en lege (bare
USA)

Uregulowany przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA): Uwaga: Amerykanskie prawo federalne
ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie (dotyczy
wytacznie USA)

Regulamentado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA: Cuidado: De acordo com a legislagdo
federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico ou por ordem de um médico (apenas
para os EUA)

Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare Barcode

Regulé ar HIBC direktivam un ieteikumiem: veselibas apripes svitrkods

Reglamentuota HIBC direktyvy ir rekomendacijy: ,,Healthcare“ briksninis kodas

Regulert av HIBC-retningslinjer og anbefalinger: Healthcare Barcode

Uregulowany przez wytyczne HIBC i zalecenia: Healthcare Barcode

Regulamentado pelas diretrizes e recomendagées HIBC: Healthcare Barcode

Simbolo non regolamentato: Quantita

Nereguléts simbols: skaits

Nereglamentuotas simbolis: kiekis

Ikke-regulert symbol: Mengde

Symbol nieregulowany: llo$¢

Simbolo ndo regulamentado: Quantidade

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Nereguléts simbols: izmantotais materials

Nereglamentuotas simbolis: naudotos medziagos

Ikke-regulert symbol: brukt materiale

Symbol nieregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo néo regulamentado: Material usado

Simbolo non regolamentato: Codice a barre: formato GS1

Nereguléts simbols: svitrkods: GS 1 struktiira

Nereglamentuotas simbolis: briksninis kodas: GS 1 struktira

Ikke-regulert symbol: Strekkode: GS 1 struktur

Symbol nieregulowany: Kod kreskowy: Struktura GS 1

Simbolo néo regulamentado: Cédigo de barras: Estrutura GS 1

Materiale: Strumenti in acciaio resistente alla corrosione

Materials: instrumenti no korozijizturiga térauda

MedZiaga: instrumentai i$ korozijai atsparaus plieno

Materiale: instrumenter av rustfritt stal

Materiat: Narzedzia ze stali odpornej na korozje

Material: Instrumentos de ago resistente a corrosao

Destinazione d’uso:

Le lame per sega ossea, collegate a un sistema di azionamento chirurgico e in alcuni casi a una guida chirurgica,
sono destinate alla lavorazione dell’'osso e di tessuti autologhi di durezza comparabile nell’ambito di interventi
osteotomici. Devono essere utilizzate esclusivamente da chirurghi e personale sanitario qualificato in ospedali o
studi chirurgici, in ambiente operatorio, qualora il beneficio potenziale superi il rischio. Il ricondizionamento deve
avvenire in un ambiente idoneo (ad es. CSSD) da parte di personale addetto al ricondizionamento. | prodotti
offrono un beneficio clinico indiretto. | prodotti consentono la lavorazione e/o la resezione dell’'osso per il
trattamento della patologia sottostante.

Paredzétais lietojums:

Kaulu zaga asmeni, savienoti ar kirurgisko piedzinas sistému daZos gadijumos ar veidni, ir paredzéti kaulu un
lidzigas cietibas kermena audu apstradei osteotomijas procediiru ietvaros. Tos izmanto tikai kirurgi un medicinas
specialisti slimnicas vai kirurgiskas prakses cilvékiem operaciju zales vidg, ja vien potencialais ieguvums atsver
risku. SagatavoSanu veic sagatavoSanas personals sagatavoSanai piemérota vidé (piem., centralizéta sterilizacijas
nodala). PaSam iericém ir netieSs kliniskais lietderigums. lerices lauj veikt kaulu manipulacijas/grieSanas
darbibas, lai arstétu pamatslimibu.

Numatytoji paskirtis:

Kauly pjovimo geleztés, sujungtos su chirurgine pavaros sistema ir kartais Sablonu, skirtos kaulams ir panasaus
kietumo kiino audiniams apdoroti osteotomijos operacijy metu. Jas gali naudoti tik chirurgai ir kvalifikuoti
sveikatos prieZitros specialistai ligoniniy bei chirurgijos kliniky operaciniy aplinkoje intervencijoms Zmonéms, kai
tikétina nauda didesné uz galima rizikg. Apdorojima ruosiant naudoti vykdo tam skirtas personalas tam
pritaikytoje apdorojimo ruosiant naudoti aplinkoje (pvz., centriniame sterilizacijos skyriuje). Patys gaminiai turi
netiesiogine kliniking nauda. Gaminiais galima apdoroti ir (arba) perpjauti kaulus gydant pagrindine liga.

Tiltenkt bruk:

Sagbladene til beinsag koblet til et kirurgisk drivsystem, og delvis en sjablong, er beregnet til behandling av bein
og kroppens eget vev av sammenlignbar hardhet i rammen av osteotomi-inngrep. De brukes kun p4 mennesker av
kirurger og medisinsk fagpersonale i et OP-miljo pa sykehus eller pa kirurgiske klinikker i den utstrekning den
mulige nytteverdien overveier risikoen. Reprosessering utferes av personale med ansvar for reprosessering og
finner sted i egnede omgivelser for reprosessering (f.eks. p& den sentrale steriltjenesteavdelingen). Det utgar en
indirekte klinisk nytte fra selve produktene. Produktene muliggjer behandling/kapping av bein for & behandle den
sykdommen som ligger til grunn.

Przewidziane zastosowanie:

Brzeszczoty do cigcia kosci potaczone z chirurgicznym systemem napedowym i czesciowo szablonem sg
przeznaczone do opracowywania kosci i tkanek autologicznych o poréwnywalnej twardosci w ramach zabiegéw
osteotomii. Sg one stosowane u ludzi wytacznie przez chirurgéw i wykwalifikowany personel medyczny

w szpitalach lub gabinetach chirurgicznych w srodowisku sali operacyjnej, pod warunkiem, ze potencjalne
korzysci przewyzszaja ryzyko. Reprocesowanie jest wykonywane przez personel odpowiedzialny za
reprocesowanie w Srodowisku odpowiednio przystosowanym do tego celu (np. centralnej sterylizatorni). Same
produkty zapewniajg posrednig korzy$¢ kliniczng. Produkty te umoZliwiajg opracowywanie/przecinanie ko$ci
w celu leczenia choroby podstawowej.

Finalidade:

As laminas de serra 6ssea, em combinagdo com um sistema de acionamento cirtrgico e, em alguns casos, com
uma guia de corte, destinam-se ao trabalho em osso e em tecido corporal do proprio doente com dureza
comparével, no dmbito de intervengdes osteotémicas. Sdo utilizados exclusivamente por cirurgides e por
profissionais de satide em hospitais ou consultdrios cirdrgicos, num ambiente de bloco operatdrio, em seres
humanos, desde que o potencial beneficio seja superior ao risco. O reprocessamento € feito por pessoal de
reprocessamento num ambiente de reprocessamento adequado (p. ex., central de esterilizagéo). O produto
propriamente dito apresenta uma vantagem clinica indireta. Os produtos permitem trabalhar e cortar osso para o
tratamento da doenca subjacente.

Indicazioni:
osteotomia, per la lavorazione e/o la resezione dell'osso.

Indikacijas:
Osteotomija kaulu manipulacijai/grieSanai.

Indikacijos:
osteotomija, kauly apdorojimas ir (arba) perpjovimas.

Indikasjon:
Osteotomi, for behandling/kapping av bein.

Wskazanie:
osteotomia, do opracowywania/przecinania kosci.

Indicagao:
Osteotomia, para trabalhar e cortar osso.

Controindicazioni:
sternotomia, utilizzo sul sistema nervoso centrale.

Kontrindikacijas:
Sternotomija, neizmantot pie centralas nervu sistémas.

Kontraindikacijos:
sternotomija, naudojimas centrinei nervy sistemai.

Kontraindikasjon:
Sternotomi, bruk pa det sentrale nervesystemet.

Przeciwwskazanie:
sternotomia, stosowanie w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Contraindicagao:
Esternotomia, aplicagéo no sistema nervoso central.

Avvertenze / indicazioni di sicurezza:

- Osservare tutte le indicazioni riportate sull’etichetta.

- Prima dell’azionamento verificare il corretto fissaggio dello strumento.

- Inserire gli strumenti nel manipolo fino all'arresto.

- Verificare il corretto posizionamento della lama nel sistema di azionamento facendola funzionare a vuoto.

Piesardzibas pasakumi/drosibas noradijumi:

veéro etiketé redzamas norades.

- Pirms darba uzsak$anas japarbauda, vai instruments ir drosi nostiprinats.
- lespiléjiet instrumentus uzgali lidz pat gala atdurei.

- Parbaudiet zaga asmens poziciju piedzina, kad tas darbojas tuk3gaita.

Atsargumo priemonés / saugos nuorodos:

- Atkreipti démesj j etiketéje pateiktas nuorodas.

- Pries§ paleidZiant patikrinti, ar instrumentas patikimai laikosi lizde.

- Iki galo jtvirtinti instrumentus j rankinj jtaisa.

- Patikrinti pjovimo geleztés jtvirtinimg pavaroje, paleidZiant prietaisg tusciaja eiga.

Forholdsregler/sikkerhetsmerknader:

- Folg informasjonen pé etiketten.

- Kontroller at instrumentet sitter slik det skal fer bruk.

- Spenn instrumentene fast til anslag i handstykket.

- Bruk uten belastning for & teste at sagbladet sitter forsvarlig i drivenheten.

Srodki ostroznosci / 6wki bezpieczen

- Nalezy przestrzega¢ wskazéwek umieszczonych na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzié¢ prawidtowe osadzenie narzedzia.
- Narzedzia nalezy mocowac w rekojesci do oporu.

- Osadzenie brzeszczotu w napedzie nalezy przetestowac na biegu jatowym.

Precaugdes/Indicagdes de seguranga:

- Observar as indicagdes no rétulo.

- Antes da colocagdo em funcionamento, verificar o instrumento quanto a assentamento seguro.
- Apertar os instrumentos até ao batente na pega de mao.

- Testar o assentamento da lamina de serra no acionamento em marcha em vazio.

Avvertenze:

- Gli strumenti con qualsiasi tipo di danno non devono assolutamente essere utilizzati.

- Regolare di conseguenza il raffreddamento/I'irrigazione per evitare surriscaldamenti.

- Durante I'utilizzo (all'interno di una guida chirurgica) evitare I'incastro, I'effetto leva o la flessione della lama.

- Regolare la pressione di applicazione durante I'uso per evitare danni agli strumenti, malfunzionamenti, vibrazioni
eccessive o sviluppo di calore eccessivo.

- Non é consentito lavorare metalli, né gli strumenti devono entrare in contatto con metalli durante 'uso.

- Rischio di lesioni a causa di bordi taglienti o punte affilate.

- Possibile sensibilizzazione ai componenti della lega (nichel).

Bridinajumi:

- Instrumentus ar jebkada veida bojajumiem principa vairs nedrikst lietot.

- Atbilstosi japielago dzeséSana/skaloSana, lai neizdalitos parmérigs siltums.

- Lietoganas laika (veidné) jaizvairas no zaga asmens slipuma, sviras parvieto$anas vai saliek$anas.

- PiespieSanas spéks lietojuma laika japielago ta, lai netiktu bojati instrumenti, nerastos k|udaina darbiba vai
parmeriga vibracija un neizdalitos parmérigs siltums.

- Nedrikst apstradat metalu, instrumenti ari lietojuma laika nedrikst nonakt saskaré ar metalu.

- Traumu risks, ko rada asas Skautnes un asie asmeni.

- lespéjama sensibilizacija saistiba ar sakauséjuma sastavdalam (nikelis).

Ispéjamosios nuorodos:

- Instrumenty su bet kokiais apgadinimais daugiau naudoti nebegalima.

- Ausinima / skalavima pritaikyti taip, kad nebaty per didelio kaitimo.

- Naudojant ($ablone) vengti pjovimo geleztés uZstrigimo, naudojimo kaip sverto arba sulenkimo.

- Naudojant, spaudimo jéga reikia pritaikyti taip, kad instrumentai nebaty gadinami, gerai veikty, pernelyg
nevibruoty ir pernelyg nekaisty.

- Negalima apdirbti metalo ir instrumentai turi nesiliesti prie metalo ir naudojimo metu.

- Suzeidimo smailiomis briaunomis ir aStriomis geleztémis pavojus.

- Gali jjautrinti sudétinés lydinio dalys (nikelis).

Advarsler:

- Instrumenter som har en eller annen form for skader, skal generelt ikke brukes lenger.

- Kjeling/skylling skal tilpasses tilsvarende, slik at det ikke oppstar for stor varmeutvikling.

- Under bruk (i en sjablong) mé fastkiling, vektarmeffekt og beying av sagbladet unngés.

- Kontakttrykket skal under bruk tilpasses slik at det verken oppstar skader pa instrumentene, feil funksjon, for
store vibrasjoner eller for stor varmeutvikling.

- Metall skal ikke bearbeides, og instrumentene skal heller ikke komme i kontakt med metall under bruk.

- Fare for personskader pga. spisse kanter og skarpe egger.

- Mulig sensibilisering pa grunn av bestanddeler i legeringen (nikkel).

Ostrzezenia:
- Narzedzi z uszkodzeniami wszelkiego rodzaju zasadniczo nie nalezy juz uzywac.

- Chtodzenie/ptukanie nalezy odpowiednio dostosowaé, aby nie dochodzito do nadmiernego wytwarzania ciepta.
- Podczas zastosowania (w szablonie) nalezy unika¢ przechylania, podwazania lub zginania brzeszczotu.

- Nacisk musi by¢ dostosowany podczas uzytkowania, aby nie doszto do uszkodzenia narzedzi, nieprawidtowego
dziatania, nadmiernych wibracji lub nadmiernego wytwarzania ciepta.

- Obrébka metalu jest niedozwolona i podczas uzytkowania narzedzia nie moga stykac sie z metalem.

- Niebezpieczeristwo zranienia o ostro zakoriczone krawedzie i ostre ostrza.

- Mozliwa wrazliwos$¢ na sktadniki stopu (nikiel).

Adverténcias:

- Por principio, os instrumentos com qualquer tipo de danos nao devem voltar a ser usados.

- 0 arrefecimento/a irrigagéo deve ser adaptado(a) de forma a néo causar desenvolvimento de calor excessivo.
- Durante a utilizagdo (numa guia de corte), deve evitar-se que a lamina de serra fique inclinada, seja usada como
alavanca ou seja dobrada.

- A forga de compresséo durante a utilizagdo deve ser adaptada de forma a ndo causar danos nos instrumentos,
falhas de funcionamento, vibragdes excessivas ou desenvolvimento de calor excessivo.

- Nao pode ser processado metal e os instrumentos também nao podem entrar em contacto com metal durante
a aplicagéo.

- Perigo de ferimentos devido a arestas vivas e gumes afiados.

- Possivel sensibilizagéo devido aos componentes da liga (niquel).

Combinazioni:

- Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di azionamento.

- Azionare le lame prima di applicarle all’'osso nella guida chirurgica.

- Nella guida chirurgica utilizzare esclusivamente lame il cui spessore di taglio non superi lo spessore
corrispondente della guida; assicurare il libero e corretto movimento della lama all’interno della guida.

Kombinacijas:

- Jaievéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

- Pirms zaga asmenu novieto$anas pret kaulu, iekustiniet tos veidné.

- Veidné izmantojiet tikai tadus zaga asmenus, kuru grie$anas biezums neparsniedz atbilsto3o veidnes biezumu;
nodrosiniet zaga asmens brivu un netraucétu kustibu veidné.

Deriniai:
- Atkreipti démesj | pavaros sistemos naudojimo instrukcija.

- Prie$ prie kaulo pridedant pjovimo geleZtes Sablone, reikia jjungti jy judéjima.

- Pjovimo geleZtes Sablone naudoti, jei jy pjuvio storis ne didesnis uz Sablono storj; batina uztikrinti, kad pjovimo
gelezté laisvai judéty Sablone.

Kombinasjoner:

- Folg bruksanvisningen for drivsystemet.

- Sett sagbladene i bevegelse for de settes pé beinet i sjablongen.

- Bruk bare sagblader i sjablongen med en kuttedybde som ikke overskrider tykkelsen pa den respektive
sjablongen, og som sikrer fri, uhindret bevegelighet av sagbladet i sjablongen.

Mozliwe potaczenia:

- Nalezy przestrzegac instrukcji uzywania systemu napedowego.

- Brzeszczoty nalezy wprawié¢ w ruch w szablonie przed przytozeniem ich do kosci.

- W szablonie nalezy stosowac¢ wytacznie brzeszczoty, ktérych grubos¢ ciecia nie przekracza odpowiedniej
grubosci szablonu. Nalezy upewni¢ sig, ze brzeszczot moze swobodnie porusza¢ si¢ w szablonie.

Combinagées:

- Observar as instrugdes de utilizagéo do sistema de acionamento.

- Colocar as laminas de serra em movimento na guia de corte antes de as encostar ao osso.

- Utilizar na guia de corte apenas laminas de serra cuja espessura de corte ndo exceda a espessura
correspondente da guia; assegurar a mobilidade livre e desimpedida da lamina de serra na guia de corte.

Conservazione e trasporto:

- Trasportare con cautela.

- Non utilizzare in caso di confezione danneggiata.

- Proteggere gli strumenti confezionati dai raggi UV e dalle alte temperature e conservarli in luogo asciutto e
pulito. Non conservare nelle immediate vicinanze di solventi o sostanze chimiche.

L a$ un portésana:

- transportéjiet uzmanigi;

- nelietojiet, ja iepakojums ir bojats;

- iepakotos instrumentus sargajiet no UV stariem un augstas temperatiiras. Neuzglabajiet tie$a Skidinataju vai
Kkimisku vielu tuvuma.

Laikymas ir transportavimas:

- gabenti atsargiai;

- nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté;

- supakuotus instrumentus saugoti nuo UV spinduliy ir aukStos temperatiiros bei laikyti sausoje ir Svarioje vietoje.
Nelaikyti arti tirpikliy arba cheminiy medZziagy.

Oppbevaring og transport:

- skal transporteres forsiktig

- skal ikke brukes nar emballasjen er skadet

- innpakkede instrumenter skal beskyttes mot UV-stréling og heye temperaturer og oppbevares pé et tert og rent
sted. Skal ikke oppbevares like i naerheten av lesemidler eller kjemikalier.

Przechowywanie i transport:

- zachowac ostrozno$¢ podczas transportu

- nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

- zapakowane |nstrumenty nalezy chroni¢ przed promieniowaniem UV i wysokimi temperaturami, a takze

Armazenamento e transporte:

- Transportar com cuidado

- Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

- Proteger os instrumentos embalados da radiagéo UV e de temperaturas elevadas. Ndo armazenar nas

przechowywaé w suchym i czystym miejscu. Nie przechowywaé w bezposrednim otoczeniu rozpt lub
chemikaliéw.

in diretas de solventes ou produtos quimicos.

Istruzioni per il ricondizionamento:

Solo per prodotti riutilizzabili o non sterili.

Si prega di osservare anche le normative vigenti nel proprio paese. Classificazione del rischio: categoria critica B)
| prodotti non sterili devono essere rilavorati prima dell’'uso sul paziente.

SagatavoSanas instrukcijas:

Attiecas tikai uz atkartoti izmantojamam vai nesterila stavokli piegadatam iericém.

Papildus ievérojiet savas valsts tiesiskos noteikumus. Riska klasifikacija: kategorija “kritisks B”)
Nesterilie izstradajumi jasagatavo pirms izmanto$anas pie pacienta.

Apdorojimo instrukcijos:

Tik daugkartinio naudojimo arba nesteriliai tiekiamiems gaminiams.

Papildomai atkreipti démesj j Salyje galiojancius jstatyminius reikalavimus. Rizikos klasé: Kategorija kritinis B)
Nesterilius gaminius prie$ naudojant pacientui reikia apdoroti.

Anvisninger for reprosessering:

Bare for gjenbrukbare eller ikke-sterilt leverte produkter.

Folg lokale lovbestemmelser i tillegg. Risikoklassifisering: Kategori kritisk B)
Usterile enheter ma reprosesseres for de brukes pé pasienter.

Instrukcje reprocesowania:

Dotyczy tylko produktéw wielokrotnego uzytku lub dostarczanych w stanie niesterylnym.

Nalezy przestrzega¢ réwniez przepiséw prawnych obowiazujacych w danym kraju. Klasyfikacja ryzyka: Kategoria
krytyczna B)

Produkty niesterylne nalezy przed uzyciem u pacjenta podda¢ procedurze reprocesowania.

Instrugdes de reprocessamento:

Apenas para produtos reutilizaveis ou fornecidos ndo-estéreis.

Observar ainda as disposi¢des legais nacionais. Classificagdo do risco: Categoria critica B)
Os produtos ndo-estéreis tém de ser reprocessados antes a aplicagao no doente.

Pretrattamento e trasporto:

Attrezzature: detergente/disinfettante (ad es. neodisher Septo PreClean, concentrazione 1,5%, Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH / alcalino, privo di aldeidi, ad es. con approvazione VAH/DGHM oppure FDA/EPA o marcatura
CE), spazzola in plastica. Pretrattamento e trasporto: immediatamente dopo 'uso sul paziente, immergere
completamente lo strumento in un contenitore contenente detergente/disinfettante. Ricondizionare gli strumenti
entro un’ora dall’uso. Il trasporto degli strumenti verso il sito di ricondizionamento deve avvenire nel liquido
detergente/disinfettante. 2. Spazzolare le lame fino a quando non siano piu visibili contaminazioni. Le lame con
struttura superficiale devono essere spazzolate non solo sui taglienti, ma anche negli spazi intermedi della
superficie. 3. Risciacquare con acqua corrente fredda.

Pirmapstrade un transportésana:

Aprikojums: TiriSanas/dezinfekcijas lidzeklis (piem., neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, raZotajs:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / sarmains, nesatur aldehidus, piem., VAH/DGHM vai FDA/EPA atlauja /
atlaujas sanemsana / registracija vai CE zime), plastmasas birste. Pirmapstrade un transportésana: Tulit pec
lietoSanas pacientam pilniba iegremdgjiet instrumentu trauka ar tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli. Instrumentu
sagatavo$ana javeic ne vélak ka vienu stundu péc lietojuma. Instrumentu transportésanai lidz sagatavoSanas
vietai janotiek tiri$anas/dezinfekcijas lidzekli. 2. Tiriet zaga asmenus ar birsti, lidz vairs nav redzami netirumi.
Zaga asmeni ar teksturétu virsmu ir janotira ne tikai pie griesanas malam, bet ari, un jo ipasi, starp virsmas
slaniem. 3. Noskalojiet ar aukstu krana tGdeni.

Pirminis apdorojimas ir transportavimas:

Priemonés: valymo / dezinfekavimo priemoné (pvz., ,neodisher Septo PreClean®; 1,5 % koncentracijos, gamintoja
»,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG*), Sarminé, be aldehidy, (pvz., su VAH / DGHM arba FDA / EPA
sertifikatu / aprobacija / registracija arba CE Zenklu), plastikinis Sepetys. Pirminis apdorojimas ir
transportavimas: iSkart po naudojimo pacientui, visa instrumenta jdéti j inda, pripilta tinkamos valymo /
dezinfekavimo priemonés. Instrumentus apdoroti reikia ne véliau kaip per vieng valanda po naudojimo. |
apdorojimo vietg instrumentai turi bati gabenami valymo / dezinfekavimo priemonéje. 2. Pjovimo geleZtes valyti
Sepeciu, kol visiskai nesimatys neSvarumy. Jeigu pjovimo geleztés pavirsiuje yra tam tikras struktarinis profilis,
Sepeciu ypad atidZiai iSvalyti ne tik aSmenis, bet ir pavirSiaus nelygumus. 3. Praskalauti alti vandentiekio
vandeniu.

Forbehandling og transport:

Utstyr: Rengjerings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. neodisher Septo PreClean; konsentrasjon 1,5 %, fra Chemische
Fabrik Dr. Weigert / alkalisk, aldehydfritt f.eks. VAH / DGHM eller FDA / EPA-godkjenning / Clearance /
registrering eller CE-merking), plastberste. Forbehandling og transport: Rett etter bruk pé pasienten skal
instrumentet legges fullstendig nedsenket i en beholder med rengjerings-/desinfeksjonsmiddel. Reprosessering
av instrumentene foretas senest én time etter bruk. Transport av instrumentene til reprosesseringsstedet ma
foretas i rengjerings-/desinfeksjonsmiddel. 2. Barst sagbladene til det ikke lenger finnes synlig smuss. Sagblader
med overflatestruktur ber srlig ogsé borstes i mellomrommene pé overflaten, i tillegg til eggene. 3. Skyll med
kaldt vann fra springen.

Obrdbka wstepna i transport:

Wyposazenie: odpowiedni Srodek czyszczacy/dezynfekcyjny (np. neodisher Septo PreClean; stezenie 1,5%, firmy
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkaliczny, niezawierajgcy aldehydéw, np. VAH/DGHM lub posiadajgcym
atest/zatwierdzenie/rejestracje FDA/EPA lub oznakowanie CE), szczotka z tworzywa sztucznego. Obrébka
wstepna i transport: Bezposrednio po uzyciu narzedzia u pacjenta nalezy umiescic je w cato$ci w pojemniku ze
Srodkiem czyszczacym/dezynfekcyjnym. Narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu nie pdZniej niz godzing po
uzyciu. Narzedzia nalezy przetransportowa¢ do miejsca reprocesowania zanurzone w $rodku czyszczacym/
dezynfekcyjnym. 2. Czy$ci¢ brzeszczoty szczotka, az zanieczyszczenia przestang byé widoczne. Brzeszczoty ze
struktura powierzchni nalezy czysci¢ szczotka nie tylko w obrebie ostrzy, ale takze w szczegdlnosci

w przestrzeniach struktury powierzchni. 3. Przeptuka¢ zimng wodg kranowa.

Pré-tratamento e transporte:

Equipamento: Detergente/desinfetante (p. ex., neodisher Septo PreClean; concentragdo 1,5%, da Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalina sem aldeidos, p. ex., com aprovagéo/autorizagéo/registo da VAH/DGHM ou
FDA/EPA ou marcagéo CE), escova de plastico. Pré-tratamento e transporte: Mergulhar completamente o
instrumento num recipiente com produto de limpeza/desinfecdo imediatamente apés a utilizagdo no doente. Os
instrumentos tém de ser reprocessados, o mais tardar, uma hora depois da aplicagéo. O transporte dos
instrumentos para o local de reprocessamento tem de ser feito em detergente/desinfetante. 2. Escovar as
laminas de serra até deixar de haver sujidade visivel. As ldminas de serra com estrutura superficial devem ser
escovadas ndo s6 nas arestas de corte, mas também, em particular, nos intersticios da superficie. 3. Enxaguar
com agua fria da torneira.

Preparazione alla pulizia:

Preparazione: Attrezzature: termodisinfettore conforme alla norma ISO 15883 (ad es. Miele con programma
VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Sciacquare accuratamente gli strumenti sotto acqua
corrente potabile prima della pulizia meccanica. 2. Posizionare gli strumenti nel termodisinfettore in modo che il
getto colpisca direttamente gli strumenti.

SagatavoSana pirms tiriSanas:

Sagatavosanas: Aprikojums: TDI (tiri$anas un dezinfekcijas ierice) atbilstosi ISO 15883 (piem., no uznémuma
Miele ar VarioTD programmuy), neodisher MediClean forte (uznémums Dr. Weigert). 1. Instruments pirms
sagatavoSanas masinizeta iekarta kartigi janoskalo zem tekoSa krana tdens. 2. Instrumentu ielieciet tiriSanas un
dezinfekcijas iericé ta, lai izsmidzinata strikla trapitu tiesi instrumentiem.

Pasiruo§imas valymui:

PasiruoSimas: Priemonés: dezinfekavimo plautuvas pagal ISO 15883 (pvz., gamintojos ,Miele“ su ,VarioTD*
programa), ,neodisher MediClean forte“ (gamintoja ,,Dr. Weigert“). 1. Prie§ masininj apdorojima instrumentus
kruopsciai nuplauti po tekanciu geriamuoju vandeniu. 2. Instrumentus sudéti j dezinfekavimo plautuva taip, kad
purskiama srové pataikyty tiesiai j sudétus instrumentus.

Klargjering til rengjoring:

Klargjering: Utstyr: Rengjerings- og desinfeksjonsautomat iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program),
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Skyll instrumentet grundig under rennende drikkevann fer maskinell
reprosessering. 2. Plasser silkurven i rengjerings- og desinfeksjonsautomaten, slik at skyllestrélen treffer
instrumentene direkte.

Przygotowanie do czyszczenia:

Przygotowanie: Wyposazenie: myjnia-dezynfektor zgodnie z ISO 15883 (np. Miele z programem VarioTD),
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Przed przystapieniem do reprocesowania narzedzia nalezy je
doktadnie wyptukaé pod biezgcg wodg o jakosci wody pitnej. 2. Umiesci¢ narzedzia w myjni-dezynfektorze tak,
aby strumien natryskowy byt skierowany bezposrednio na narzedzia.

Preparacao para a limpeza:

Preparagéo: Equipamento: Maquina de limpeza e desinfegéo em conformidade com a norma ISO 15883 (p. ex.,
da Miele com programa VarioTD), neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert). 1. Antes do reprocessamento
mecanico, enxaguar bem o instrumento sob dgua potavel corrente. 2. Colocar os instrumentos na maquina de
limpeza e desinfegdo de forma a que o jato seja dirigido diretamente para os instrumentos.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Attrezzature: termodisinfettore conforme alla norma ISO 15883 (ad es. Miele con programma VarioTD), neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), supporto per strumenti idoneo. prelavaggio di 4 minuti con acqua potabile fredda
(<40 °C), scarico; prelavaggio di 6 minuti con neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) a 55 °C, scarico;
neutralizzazione di 3 minuti con acqua potabile calda (>40 °C), scarico; risciacquo intermedio di 2 minuti con
acqua potabile calda (>40 °C), scarico; disinfezione termica.

tiriSana,
Aprikojums: TDI (tlrlsanas un deszekcuas ierice) atbilstosi ISO 15883 (piem., no uznémuma Miele ar VarioTD
programmu), neodisher MediClean forte (uznémums Dr. Weigert), piemérots instrumentu stativs. 4 minites
sakotnéja mazgasana ar aukstu krana tdeni (<40°C), iztuk$ot, 6 miniites sakotnéja mazgasana ar neodisher
MediClean forte (uznémums Dr. Weigert) 55°C temperatira, iztukSot, 3 mindtes neitralizacija ar siltu krana Gdeni
(>40°C), iztukSot, 2 mindtes starpskalo$ana ar siltu krana Gdeni (>40°C), iztukSot, termiska dezinfekcija.

ly B
Priemonés: Dezinfekavimo plautuvas pagal ISO 15883 (pvz., gamintojos ,Miele“ su ,,VarioTD* programa),
,neodisher MediClean forte“ (gamintoja ,,Dr. Weigert*), tinkamas instrumenty stovas. 4 minuciy pirminis plovimas
Saltu geriamuoju vandeniu (<40 °C), istustinimas, 6 minuciy pirminis plovimas su ,neodisher MediClean forte*
(gamintoja ,Dr. Weigert“) 55 °C temperattroje, iStustinimas, 3 minu¢iy neutralizavimas $iltu geriamuoju vandeniu
(>40 °C), istustinimas, 2 minu¢iy tarpinis skalavimas $iltu geriamuoju vandeniu (>40 °C), iStustinimas, Siluminis
dezinfekavimas.

rengjoring,
Utstyr: Rengjerings- oé desmfeksjonsautomatlht 1SO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program), neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentstativ. 4 minutters forvask med kaldt vann fra springen (< 40 °C),
temming, 6 minutters forvask med neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) ved 55 °C, temming, 3 minutters
noytralisering med varmt drikkevann (> 40 °C), temming, 2 minutters mellomskylling med varmt drikkevann (>
40 °C), temming, termisk desinfeksjon.

C -y o ) -y

Wyposazenie: Myjnia-dezynfektor zgodnie z ISO 15883 (np. Miele z programem VarioTD), neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert), odpowiedni stojak na narzedzia. Mycie wstepne przez 4 minuty zimna woda o jakosci wody
pitnej (< 40°C), oproznianie, mycie wstepne przez 6 minut srodkiem neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
w temperaturze 55°C, opréznianie, neutralizacja przez 3 minuty ciepta woda o jakosci wody pitnej (> 40°C),
opréznianie, ptukanie posrednie przez 2 minuty ciepta woda o jako$ci wody pitnej (> 40°C), opréznianie,
dezynfekcja termiczna.

Limpeza e desinfegdo mecanicas:

Equipamento: Méaquina de limpeza e desinfegédo em conformidade com a norma ISO 15883 (p. ex., da Miele com
programa VarioTD), neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert), suporte de instrumentos adequado. 4 minutos de
pré-lavagem em agua potével fria (<40 °C), esvaziamento, 6 minutos de pré-lavagem com neodisher MediClean
forte (da Dr. Weigert) a 55 °C, esvaziamento, 3 minutos de neutralizagdo com &gua potavel quente (>40 °C),
esvaziamento, 2 minutos de enxaguamento intermédio com dgua potavel quente (>40 °C), esvaziamento,
desinfegdo térmica.

Asciugatura:
Rimuovere I'umidita residua dallo strumento con aria compressa per uso medicale (priva di olio, a basso
contenuto di germi).

Nozavésana:
Atliku$o mitrumu uz instrumenta likvidé ar medicinisku saspiesto gaisu (nesatur ellu, mikroorganismus).

DZiovinimas:
Pasalinti drégmés liku€ius nuo instrumento medicininiu suslégtuoju oru (be alyvos, su mazai mikroorganizmy).

Torking:
Fjern gjenvaerende fuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, liten bakteriell belastning).

Suszenie:
Usuna¢ pozostatosci wilgoci z narzedzia za pomoca sprezonego powietrza klasy medycznej (bezolejowe, o niskiej
zawartosci patogenéw).

Secagem:
Eliminar do instrumento a humidade residual com ar comprimido de grau medicinal (isento de dleo, com baixo
teor de germes).

Controllo e verifica funzionale:

Eseguire un controllo visivo per verificare I'assenza di contaminazioni residue e danni, utilizzando una lente
d’ingrandimento. In caso di contaminazioni visibili, ripetere il ricondizionamento. Gli strumenti che presentano
danni, scheggiature, deformazioni o corrosione non devono piu essere utilizzati.

Kontrole un darbibas parbaude:

Izmantojot palielinamo stiklu, vizuali parbaudiet, vai nav palikusi piesarnojumi un bojajumi. Atkartojiet
sagatavo$anu, ja ir redzama kontaminacija. Instrumentus ar bojajumiem, $kembam, deformacijam vai koroziju
vairs nedrikst lietot.

Kontrolé ir veikimo patikra:

Apziaréti, ar neliko terSaly, ar néra paZeidimy; naudoti didinamajj stikla. Jei yra matomy tersaly, apdorojima
pakartoti. Jeigu matoma apgadinimy, laZzimy, deformacija arba korozija, tokiy instrumenty daugiau naudoti
negalima.

Kontroll og funksjonskontroll:

Utfer en visuell kontroll med henblikk pa resterende kontaminasjon og skader, bruk forsterrelsesglass. Gjenta
reprosesseringen ved synlig kontaminering. Instrumenter med skader, brudd, formskader eller korrosjon skal ikke
brukes lenger.

Kontrola i kontrola dziatania:

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem pozostatosci zanieczyszczen i uszkodzen, uzy¢ szkta
powigkszajacego. W przypadku widocznego skazenia powtdrzy¢ reprocesowanie. Narzedzia posiadajace
uszkodzenia, wyszczerbienia, odksztatcenia lub korozje nie moga by¢ dalej uzytkowane.

Controlo e verificagdo do funcionamento:

Efetuar uma inspegao visual quanto a presenga de contaminagao residual e danos; utilizar uma lupa. Em caso de
contaminagao visivel, repetir o reprocessamento. Os instrumentos com danos, fraturas, deformagées ou
corroséo nao podem voltar a ser utilizados.

Confezionamento dell’articolo pulito:

Puo essere utilizzato un sistema di confezionamento idoneo alla sterilizzazione a vapore secondo la norma ISO
11607-1 (negli USA: approvazione FDA), ad es. Steriking (Wipak). La sigillatura della confezione non deve essere
sotto tensione.

Notirita priekSmeta iepakosana:
Var izmantot iepakoSanas sistému, kas atbilstosi ISO 11607-1 ir piemérota sterilizacijai ar tvaiku (attiecas uz ASV:
FDA atlauja), (pieméram, Steriking; uznémums Wipak). lepakojuma aizkauséjums nedrikst bit nospriegots.

I1Svalytos prekés pakavimas:
LeidZiama naudoti tik sterilizavimui garais tinkama pakavimo sistema pagal EN ISO DIN 11607-1 (JAV: FDA
leidimas) (pvz., ,Steriking“, gamintoja ,Wipak*). Pakuotés uZsandarinimo neturi veikti jtempis.

Pakking av rengjort artikkel:
Det kan brukes et egnet pakkesystemet iht. ISO 11607-1 (for USA: FDA-godkjenning) for dampsterilisering (f.eks.
Steriking; fra Wipak). Forseglingen av emballasjen mé ikke st& under spenning.

Opakowanie wyczyszczonego artykutu:

Mozna stosowac system pakowania odpowiedni do sterylizacji parowej zgodnie z norma ISO 11607-1

(w przypadku USA: zatwierdzenie FDA) (np. Steriking firmy Wipak). Zamknigcie opakowania nie moze by¢
poddane naprezeniu.

Acondicionamento do artigo limpo:

Pode ser usado um sistema de acondicionamento adequado para a esterilizagéo a vapor em conformidade com a
norma ISO 11607-1 (para os EUA: Autorizag&o da FDA) (p. ex., Steriking; da Wipak). O selo da embalagem nao
pode estar tenso.

Sterilizzazione:
Sterilizzazione a vapore: con vuoto frazionato secondo la norma ISO 17665-1 (negli USA: approvazione FDA);
tempo di mantenimento nel ciclo completo di almeno 3 minuti a 134 °C con tempo di asciugatura di 10 minuti.

ar tvaiku: frakcionéta vakuuma metode ISO 17665-1 (attiecas uz ASV: FDA atlauja); uzturéSanas
ilgums pilna cikla vismaz 3 mindtes 134 °C temperatdra ar nozavésanas laiku 10 min.

Sterilizavimas:
Sterilizavimas garals frakcionuotojo vakuumo metodu pagal ISO 17665-1 (JAV: FDA leidimas); islaikymo laikas
visame cikle ne maziau kaip 3 minutés 134 °C temperatiroje, kai dZiovinimo laikas 10 min.

Sterilisering:
Dampsterilisering: | fraksjonert vakuumprosedyrelht ISO 17665-1 (for USA: FDA-godkjenning); skal holdetiden i
fullsyklus vaere minst 3 minutter ved 134 °C med terketid pa 10 min.

Sterylizacja:

Sterylizacja parowa: Metoda prézni frakcjonowanej zgodnie z ISO 17665-1 (w przypadku USA: zatwierdzenie
FDA); czas podtrzymania w petnym cyklu co najmniej 3 minuty w temperaturze 134°C z czasem suszenia
wynoszacym 10 minut.

Esterilizagao:

Esterilizagdo a vapor: Pelo processo de vacuo fracionado em conformidade com a norma ISO 17665-1 (para os
EUA: Autorizagdo da FDA); tempo de espera no ciclo completo de, pelo menos, 3 minutos a 134 °C, com um
tempo de secagem de 10 min.

Conservazione:
- Proteggere gli strumenti confezionati dai raggi UV e dalle alte temperature e conservarli in luogo asciutto e
pulito. Non conservare nelle immediate vicinanze di solventi o sostanze chimiche.

Uzglabasana:
- lepakotos instrumentus sargajiet no UV stariem un augstas temperatiras un uzglabajiet sausa un tira vieta.
Neuzglabajiet tiesa skidinataju vai kimisku vielu tuvuma.

Laikymas:
- Supakuotus instrumentus saugoti nuo UV spinduliy ir aukstos temperataros bei laikyti sausoje ir Svarioje vietoje.
Nelaikyti arti tirpikliy arba cheminiy medziagy.

Lagring:
- Innpakkede instrumenter skal beskyttes mot UV-stréling og haye temperaturer og oppbevares pa et tert og rent
sted. Skal ikke oppbevares like i naerheten av lesemidler eller kjemikalier.

Magazynowanie:

- Zapakowane instrumenty nalezy chroni¢ przed promieniowaniem UV i wysokimi temperaturami, a takze
przechowywaé w suchym i czystym miejscu. Nie przechowywaé w bezposrednim otoczeniu rozpuszczalnikow lub
chemikaliéw.

Armazenamento:
- Proteger os instrumentos embalados da radiagéo UV e de temperaturas elevadas e armazené-los em ambiente
seco e limpo. Ndo armazenar nas imediagGes diretas de solventes ou produtos quimicos.

Smaltimento:

- Smaltire gli strumenti in contenitori resistenti alla rottura, alla perforazione e a tenuta stagna (protezione dalla
contaminazione), nel rispetto delle eventuali disposizioni legislative e raccomandazioni delle autorita competenti
vigenti nel paese di utilizzo.

Likvidacija:
- jautilizé nelisto$os, necaurduramos un hermétiskos konteineros (kontaminacijas risks) un jaievéro visi
piemeérojamie valsts likumi un oficialie ieteikumi.

Atlieky tvarkymas:
- Instrumentus utilizuoti nediZtanciose ir nepraduriamose bei sandariose talpyklése (apsauga nuo uztersimo) ir,
jeigu reikia, vadovautis Salyje galiojandiais jstatymais ir institucijy taisyklémis.

Avhending:
- Instrumenter skal avfallshandteres i tette beholdere som er sikre mot brudd og gjennomstikking (vern mot
kontaminering); ev. gjeldende nasjonale lover og anbefalinger fra myndigheter skal overholdes.

Utylizacja:

- Instrumenty nalezy utylizowa¢ w odpornych na uszkodzenia, przebicia i szczelnie zamknietych pojemnikach
(ochrona przed zanieczyszczeniem) i przestrzega¢ przepisow oraz zaleceri urzedowych obowigzujacych w danym
kraju.

Eliminagao:

- Eliminar os instrumentos em recipientes estanques, resistentes a quebra e a perfuragdo (protegao contra
contaminagdo) e respeitar, se aplicavel, a legislagdo nacional especifica e as recomendagdes das autoridades
competentes.

L
- Il termine della vita utile del prodotto & determinato dall’'usura e dai danni derivanti dall’'uso. Il ricondizionamento
frequente non influisce in alcun modo sulle prestazioni di questi strumenti.

Sagatavos$anas ierobeZojums:
- lerices darbmiZa beigas nosaka lietoSana iegitais nodilums un bojajumi. BieZa sagatavo$ana nerada nekadas
izpausmes, kas varétu ietekmét So instrumentu veiktspéju.

Apdorojimo apribojimas:
Gaminio naudojimo trukmés pabaiga priklauso nuo nusidévéjimo ir apgadinimo naudojant. Daznas apdorojimas
neturi neigiamos jtakos $iy instrumenty eksploatacinéms charakteristikoms.

Reprosesseringens begrensning:
- Slutten pa produktets levetid bestemmes av slitasje og skader forérsaket av bruk. Hyppig reprosessering har
ingen innvirkning pa ytelsen til disse instrumentene.

Ogr
- Komec okresu uzytkowama produktu zalezy od zuzycia i uszkodzeri spowodowanych uzytkowaniem. Czeste
reprocesowanie nie ma wptywu na dziatanie tych narzedzi.

Limites ao reprocessamento:
- 0 que costuma determinar o fim de vida til do produto s&o o desgaste e os danos decorrentes da utilizagéo. Os
reprocessamentos frequentes ndo afetam o rendimento destes instrumentos.

Compor in caso diii gra

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

Responsabilita:

Fuori degli Stati Uniti: L'operatore & tenuto a controllare il prodotto sotto la propria responsabilita prima
dell'impiego riguardo alle possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. L'utilizzo 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 shagliato 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, MANCATO GODIMENTO 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
Iegge, i suddetti danni sono espressamente limitati al prezzo di acquisto del prodotto difettoso. Il ritrattamento
frequente non ha alcuna influenza sulle prestazioni di questo tipo di strumento.

Riciba péc nopietniem negadijumiem:

Par nopietniem, nevélamiem atgadijumiem, kas radusies saistiba ar ierici (saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 2.
panta 58. apakspunktu) jazino raZotajam un atbildigajai nacionalajai iestadei.

Atbildiba:

Iznemot ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices izmanto$anas uz savu atbildibu parbaudit izmanto$anas
iespéjas un piemérotibu paredzétajiem mérkiem. Par instrumentu pielietojumu atbild lietotajs. Lietotaja nolaidiba
var izraisit bojajumus /zaudéjumus, kas samazina vai pilniba izslédz uzpémuma Gebr. Brasseler atbildibu. Tas jo
ipasi attiecas uz gadijumiem, kad lietotajs neievéro lietoSanas instrukcijas vai bridinajumus vai aiz parskati$anas
nepareizi izmanto instrumentu. Attiecas tikai uz ASV: JEBKURA GARANTIJA, IZTEIKTA SKAIDRI VAI KLUSUCIESOT,
TOSTARP NEIEROBEZOTA AR JEBKADU TIRGOSANAS IESPEJU GARANTIJU UN PIEMEROTIBU KADAM NOTEIKTAM
MERKIM, IR KATEGORISKI IZSLEGTA. JEBKURI NETIESIE ZAUDEJUMI VAI SEKUNDARIE ZAUDEJUMI, TOSTARP
NEIEROBEZOTI AR ATRAUTO PELNU, SVESA IPASUMA SABOJASANU LIETOSANAS ATTEICI VAI CITIEM
EKONOMISKIEM ZAUDEJUMIEM, iR KATEGORISKI IZSLEGTI. Ja, neraugoties uz iepriek$ minéto, no sekundarajiem
vai netie$ajiem zaudéjumiem nevar izvairities, tad, pamatojoties uz tiesiskajiem noteikumiem, $adi zaudéjumi tiek
skaidri ierobeZoti lidz bojata izstradajuma pirkuma cenai. BieZa sagatavosana nerada nekadas izpausmes, kas
varétu ietekmeét So instrumentu veiktspéju.

Elgesys jvykus rimtam incidentui:

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus, nepageidaujamus incidentus (pagal Reglamento (ES) 2017 /745

2 straipsnj, 58) reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies institucijai.

Atsakomybé:

Uz JAV riby: Naudotojas prie$ naudodamas instrumenta savo atsakomybe turi patikrinti, ar is tinka ir gali bati
naudojamas numatytam tikslui. UZ instrumenty naudojima atsako naudotojas. Dél naudotojo aplaidumo padaryta
Zala sumaZina arba visiSkai panaikina ,Gebr. Brasseler” atsakomybe. Tai ypac taikoma, jei buvo nepaisoma
naudojimo nurodymy arba jspéjimy arba jei naudotojas nety¢ia panaudojo neteisingai. Tik JAV: BET KOKIA
GARANTIJA, IR AISKI, IR NUMANOMA, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT BET KOKIA GARANTIJA DEL
VEIKSMINGUMO IR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. BET KOKIA SALUTINE
ARBA PASEKMINE ZALA, |SKAITANT, BET TUO NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTA PELNA, SVETIMO TURTO
SUGADINIMA, PRARASTA GALIMYBE NAUDOTI ARBA KITOKIA EKONOMINE ZALA YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA.
Jeigu, nepaisant pirmesniy déstymy, pasekminés ir Salutinés Zalos dél jstatyminiy reikalavimy iSvengti
nejmanoma, tokia Zala primygtinai apribota sugedusio gaminio pirkimo kainos verte. Daznas apdorojimas neturi
jokios jtakos $iy instrumenty eksploatacinéms charakteristikoms.

Atferd ved alvorlige hendelser:

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

Ansvar:

Utenfor USA: Brukeren er ansvarlig for & kontrollere produktets egnethet og bruksmulighetene for det tiltenkte
formalet for bruk. Det er brukeren som har ansvaret for bruken av instrumentene. Hvis brukeren er delvis skyldig,
reduseres eller bortfaller ansvaret til Gebr. Brasseler ved forarsakede skader. Dette gjelder spesielt i tilfelle
manglende overholdelse av bruksanvisningene eller advarslene eller ved utilsiktet feil bruk fra brukerens side.
Bare for USA: ENHVER GARANTI, BADE DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET S/ERSKILT FORMAL, FRASKRIVES UTTRYKKELIG.
ALLE TILFELDIGE ELLER F@LGESKADER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE, SKADER
PA TREDJEPARTS EIENDOM, TAP AV BRUK ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER FRASKRIVES UTTRYKKELIG.
Dersom felgeskader og parallelle skader ikke kan unngés, til tross for det foregéende, pa grunn av
lovbestemmelser, er slike skader uttrykkelig begrenset til verdien av kjepesummen for det defekte produktet.
Hyppig reprosessering kan ikke pavirke ytelsen til disse instrumentene.

Postepowanie w przypadku powaznych incydentéw:

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

Odpowiedzialno$¢ cywilna:

Poza USA: Uzytkownik jest zobowigzany na wtasna odpowiedzialno$¢ sprawdzi¢ przydatno$é i mozliwosé
zastosowania produktu do przewidzianych celéw przed jego uzyciem. Odpowiedzialno$¢ za stosowanie narzedzi
ponosi uzytkownik. Zawinione dziatanie ze strony uzytkownika w przypadku spowodowanych szkéd prowadzi do
zmniejszenia lub catkowitego wytaczenia odpowiedzialnosci firmy Gebr. Brasseler. Dotyczy to w szczegdlnosci
nieprzestrzegania instrukcji uzywania lub ostrzezen lub przypadkowego niewtasciwego uzycia przez uzytkownika.
Dotyczy tylko USA: WSZELKIE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYM
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE] | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, SA WYRAZNIE
WYLACZONE. WSZELKIE SZKODY UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI UTRACONE ZYSKI,
UTRATA WEASNOSCI, USZKODZENIE CUDZE) WEASNOSCI, UTRATA MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA LUB INNE
SZKODY EKONOMICZNE SA WYRAZNIE WYLACZONE. O ile, niezaleznie od powyzszego nie mozna unikngé szkéd
ubocznych i nastepczych ze wzgledu na przepisy ustawowe, takie szkody sa wyraznie ograniczone do wartosci
ceny nabycia wadliwego produktu. Czeste reprocesowanie nie ma wptywu na dziatanie tych narzedzi.

Pr i em caso de i graves:

Todos os acontecimentos adversos graves ocorridos relacionados com o produto (de acordo com o ponto 58 do
artigo 2.° do regulamento (UE) 2017 /745) tém de ser comunicados ao fabricante e & autoridade nacional
competente.

Responsabilidade legal:

Fora dos EUA: Antes de utilizar o produto, o utilizador tem o dever de o verificar, a sua responsabllldade quanto a
sua adequagéo e possibilidades de utilizagdo para o fim previsto. A utilizagéo dos instrumentos é da
responsabilidade do utilizador. Se o utilizador for corresponsével por danos causados, a responsabilidade da
Gebr. Brasseler seré reduzida ou extinta. Isto aplica-se especialmente em caso de ndo observagéo das instrucdes
de utilizagéo ou de avisos, ou por utilizagdo errada evidente. Apenas nos EUA: EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE
TODAS AS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS DE
COMERCIABILIDADE E DE ADEQUABILIDADE A UM DETERMINADO FIM. EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE TODOS
0S DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES, DANOS EM
BENS DE TERCEIROS, PERDA DE UT\UZAQAO OU OUTRAS PERDAS ECONOMICAS. Se, nio obstante o acima
exposto, os danos consequenciais ou acidentais ndo puderem ser limitados devido as disposigdes legais, tais
danos estao expressamente limitados ao valor do prego de compra do produto defeituoso. Os reprocessamentos
frequentes nao afetam o rendimento destes instrumentos.

Referenza marchi commereciali:
| marchi commerciali di terzi qui sopra menzionati sono marchi commerciali di loro titolari rispettivi.

Preczimju atsauces:
Seit nosauktas treSo personu preézimes pieder attiecigo pre¢zimju ipasniekiem.

Nuoroda j prekeés Zenklus:
Cia minimi tre€iyjy asmeny prekés Zenklai yra atitinkamo prekés Zenklo savininko prekés Zenklai.

Merkereferanse:
Merkene nevnt her og som eies av tredjepart, er varemerkene til de respektive eierne.

Odniesienie do znaku towarowego:
Wymienione tutaj znaki towarowe 0séb trzecich sa znakami towarowymi ich wiascicieli.

Referéncias a marcas:
As marcas comerciais de terceiros aqui mencionadas s&o propriedade dos respetivos proprietdrios.
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Simboluri reglementate conform 1SO 15223-1: Disp:
furnizat de producator. Partea 1: Cerinte generale

i de utilizat cu informatii de

Perynucavu cumbonu npema 1SO 15223-1: M cpenctso - Cumb Koje Tpeba KopucTu ca
et P )y W UH ! j Koje Tpeba noctasuth - fleo 1: Onwtu
3axTeBsn

Schvalene znacky podra normy 1SO 15223-1: Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané na Stitkoch
ie informacii. Cast 1: VSeobecné poZiadavky

Zdr P 5 a posky

Regulirani simboli v skladu s standardom 1SO 15223-1: Medi i - Simboli za é j
pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj - 1 del: Splosne zahteve

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: M produkter - Symbol, vid

maérkning av produkt och information till anvindare - Del 1: Allménna krav

att

1SO 15223-1’e gore diizenlenmis semboller: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile eti ve

saglanacak bilgiler - Boliim 1: Genel gereklilikler

Numér articol, simbol numar de referinta 5.1.6.: Indica numarul articolului producétorului, astfel incat produsul
medical sa poata fi identificat.

Bpoj aptukna, pedepeHTHun 6poj cumbona 5.1.6: Oanauasa nponssohayes 6poj apTikna Ha OCHOBY KOT MEAULIMHCKO
CPEACTBO MOXE i C& MAEHTUUKYje.

Cislo vyrobku, referenéné Gislo symbolu 5.1.6: oznaduje &islo vyrobku od vyrobcu, prostrednictvom ktorého moZete
identifikovat zdravotnicku pomécku.

Stevilka izdelka, referendni simbol 5.1.6: Oznaduje Stevilko izdelka proizvajalca za identifikacijo medicinskega pripomodka.

Artikelnummer, referensnummer symbol 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer sé att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

Uriin numarast, sembol referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin ireticinin Girin numarasini gériintiller.

Numér lot de fabricatie, simbol numar de referinta 5.1.5: Indica denumirea sarjei producatorului, astfel incat sarja
sau lotul sa poata fi identificate.

Bpoj npoussoaHe cepuje, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.5: OaHocK ce Ha Npoussofauesy 03HaKy LIapxe Ha OCHOBY
KOje Lapxa unu cepuja Mory aa ce MaeHTUAdHUKYjy.

Cislo vyrobnej davky, referenéné &islo symbolu 5.1.5: oznaduje oznadenie 3arze od vyrobcu, prostrednictvom ktorého
moZete identifikovat Sarzu alebo ¢&islo LOS.

Stevilka proizvodne serije, referenéni simbol 5.1.5: Oznauje oznako serije proizvajalca za identifikacijo serije oziroma lota.

Tillverkningssatsnummer, referensnummer symbol 5.1.5: Visar tillverkarens satsnummer sa att satsen eller
loten kan identifieras.

Uretim parti numarasi, sembol referans numarasi 5.1.5: Ureticinin parti numarasini goriintiiler, bdylece parti veya lot tanimlanabilir.

Sterilizat cu radiatii, simbol numar de referintd 5.2.4.: Indica un produs medical care a fost sterilizat prin iradiere.

CrepunusoBaHo 3pauyerem, pedepeHTHu 6poj cumbona 5.2.4: O3HauaBa MEAULIMHCKO CPEACTBO Koje je CTepunnu3oBaHo
3pauerem.

Sterilizované ozarovanim, referenéné &islo symbolu 5.2.4: oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora bola sterilizovana
oZarovanim.

Sterilizirano z obsevanjem, referenéni simbol 5.2.4: Oznacuje medicinski izdelek, ki je bil steriliziran z obsevanjem.

Steriliserad med stralning, referensnummer symbol 5.2.4: Visar att en medicinteknisk produkt som har
steriliserats med strélning.

Isinlamayla sterilize edilmis, sembol referans numarasi 5.2.4: Isinlama yoluyla sterilize edilmis tibbi cihazi belirtir.

Nesteril, simbol numar de referintd 5.2.7.: Indica un produs medical care nu a fost supus niciunui procedeu de
sterilizare.

HectepunHo, peceperThn 6poj cumbona 5.2.7: O3Hauasa MeMLMHCKO CPEACTBO Koje Huje 61UNo NoaABPrHYTO NOCTYNKy
cTepunusaumje.

Nesterilné, referenéné cislo symbolu 5.2.7: oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord nebola vystavena procesu sterilizacie.

Nesterilno, referenéni simbol 5.2.7: Oznacuje medicinski izdelek, ki ni bil izpostavljen nobenemu sterilizacijskemu postopku.

Osteril, referensnummer symbol 5.2.7: Visar en medicinteknisk produkt som inte har steriliserats.

Steril degil, sembol referans numarasi 5.2.7: Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis tibbi cihazi ifade eder.

A nu se utiliza in cazul ambalajului deteriorat, simbol numar de referinta 5.2.8.: Indica un produs medical care nu
se utilizeaza daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

He kopucTtute ako je nakoeatrbe owTteheHo, pedepeHTHM 6poj cumbona 5.2.8: O3HauaBa MEAULIMHCKO CPEACTBO Koje He
CMe /1a Ce KOPUCTM aKo je NaKoBake oliTeheHo Uk oTBOpeHo.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny, referenéné Cislo symbolu 5.2.8: oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora by sa nemala
pouzivat, ak je jej obal poskodeny alebo otvoreny.

Ne uporabite v primeru poskodb, referenéni simbol 5.2.8: Oznacuje medicinski izdelek, ki se ne sme uporabljati, ¢e je embalaza
poskodovana ali odprta.

Anvéand inte om férpackningen &r skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar att en medicinteknisk produkt
inte ska anvandas om férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin, sembol referans numarasi 5.2.8: Ambalaji hasarli veya agiimigsa kullanilmamasi gereken tibbi cihazi
belirtir.

Producator, simbol numar de referintd 5.1.1.: Indica producétorul produsului medical.

Mpownasohau, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.1: O3HauaBa npoussofaya MEAULIMHCKOr CpeacTaa.

Vyrobca, referenéné ¢islo symbolu 5.1.1: ozna€uje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

Proizvajalec, referen¢ni simbol 5.1.1: OznaCuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Tillverkare, referensnummer symbol 5.1.1: Visar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Uretici, sembol referans numarasi 5.1.1: Tibbi cihazin tireticisini belirtir.

Data fabricatiei, simbol numér de referinta 5.1.3.: Indicé data la care a fost fabricat produsul medical.

DNatym nponssoare, pedeperTHr 6poj cumbona 5.1.3: O3HayaBa AaTyMm kaaa je MeANUMHCKO CPeACTBO NPOMU3BEAEHO.

Détum vyroby, referencéné ¢islo symbolu 5.1.3: oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomédcka vyrobena.

Datum izdelave, referencni simbol 5.1.3: Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomocek izdelan.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar det datum da den medicintekniska produkten
tillverkades.

Uretim tarihi, sembol referans numarasi 5.1.3: Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Partener de distributie, simbol numér de referinta 5.1.9.:
medical la fata locului.

Indicd intreprinderea care comercializeaza produsul

MpopajHu napTHep, pedeperTHn 6poj cumbona 5.1.9: O3Hauyasa nokanHo npegysehe koje npoaaje 0BO MEAULIMHCKO
cpencTeo.

Distributor, referenéné &islo symbolu 5.1.9: oznaduje spoloénost, ktora zdravotnicku pomécku distribuuje na danom
mieste.

Distributer, referen¢ni simbol 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira medicinski pripomocek.

Distribut6r, referensnummer symbol 5.1.9: Visar det foretag som distribuerar den medicintekniska produkten
lokalt.

Satis dagitim ortagi, sembol referans numarasi 5.1.9: Tibbi cihazin satis ve dagitimini yerel olarak gergeklestiren sirketi belirtir.

Utilizabil pana la, simbol numar de referinta 5.1.4: Indica data dupa care utilizarea produsului medical nu mai este
permisa.

Pok ynotpebe, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.4: O3Hauasa naTym HakoH KOr 0BO MEAMLIMHCKO CPEACTBO BULLE He CMe
[ia ce KOpUCTH.

Pouzitelné do, referenéné Cislo symbolu 5.1.4: oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nesmie pouZivat.

Rok uporabnosti, referenéni simbol 5.1.4: Oznaduje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme veé uporabiti.

Utgangsdatum, referensnummer symbol 5.1.4: Visar det datum efter vilket den medicintekniska produkten
inte langre far anvindas.

Son kullanma tarihi, sembol referans numarasi 5.1.4: Tibbi cihazin artik kullanilamayacag) tarihi belirtir.

A se respecta instructiunile de utilizare, simbol numar de referinta 5.4.3: Indica necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare de catre utilizator.

Cnepnute ynyTcTBo 3a ynotpeby, pecdepeHTHn 6poj cumbona 5.4.3: Ykasyje KOPUCHWUKY Ha HEOMXOAHOCT NOCTynara y
cKnajly ca ynyTcTeom 3a ynotpeby.

Pozri névod na pouZitie, referencné Gislo symbolu 5.4.3: pouzivatel musi nahliadnut do navodu na pouZitie.

Upostevajte navodila za uporabo, referenéni simbol 5.4.3: Opozarja na nujnost, da uporabnik uposteva navodila za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Visar pé vikten av att anvandaren konsulterar
bruksanvisningen.

Kullanim Talimatlarina uyun, sembol referans numarasi 5.4.3: Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

Sistem simplu de barierd sterild, simbol numar de referintd 5.2.11: Indica un sistem simplu de barier sterila.

JenrocTpyku cuctem ctepunte 6apujepe, pedepeHThn 6poj 5.2.11: O3HauaBa jenHoCTpyKkM cucTem cTepunHe 6apujepe.

Jednoduchy sterilny ochranny systém, referenéné €islo 5.2.11: oznacuje jednoduchy sterilny ochranny systém.

Sistem z enojno sterilno pregrado, referencna Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem z eno sterilno pregrado.

Enkelt sterilbarridrsystem, referensnummer 5.2.11: Identifierar ett enkelt sterilbarridrsystem.

Tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.11: Tek steril bariyer sistemini gdsterir.

Sistem dublu de bariera sterild, simbol numar de referintd 5.2.12: Indica doua sisteme de bariera sterila.

[lBocTpyku cucTem cTepunte bapujepe, pedepeHTH 6poj 5.2.12: O3HauaBa cucTeM ca ABe cTepunHe bapujepe.

Dvojity sterilny ochranny systém, referenéné Cislo 5.2.12: oznacuje dva sterilné ochranné systémy.

Sistem z dvojno sterilno pregrado, referencna Stevilka 5.2.12: Oznaduje sistem z dvema sterilnima pregradama.

Dubbelt sterilbarrigrsystem, referensnummer 5.2.12: Identifierar tvé sterilbarriarsystem.

Gift steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.12: Gift steril bariyer sistemini gosterir.

Sistem simplu de barierd sterild, cu ambalaj de protectie situat interior, simbol numér de referinta 5.2.13: Indicé un
sistem simplu de barierd sterild, cu ambalaj de protectie situat interior.

JenrocTpyku cuctem ctepunte 6apujepe ca yHyTpallbMM 3aLUTUTHUM NakoBareM, pedepeHTHu 6poj 5.2.13: Osnauasa
jenHocTpyku cuctem cTepunHe 6apujepe ca yHyTpalurbuM 3alUTUTHUM NaKoBarbeM.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vnitornym ochrannym obalom, referenéné &islo 5.2.13: oznacuje jednoduchy
sterilny ochranny systém s vnatornym ochrannym obalom.

Sistem z enojno sterilno pregrado z notranjo za$¢itno ovojnino, referen¢na Stevilka 5.2.13: Oznacuje sistem z enojno sterilno
pregrado z notranjo zas¢itno ovojnino.

Enkelt sterilbarridrsystem med inre skyddsférpackning, referensnummer 5.2.13: Identifierar ett enkelt
sterilbarridrsystem med inre skyddsforpackning.

Dahili koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.13: Dahili koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemini
gosterir.

Sistem simplu de bariera sterild, cu ambalaj de protectie exterior, simbol numér de referinta 5.2.14: Indica un
sistem simplu de barierd sterild, cu ambalaj de protectie exterior.

JenHocTpyku cuctem ctepunte 6apujepe ca CnosballibiM 3alTUTHAM NakoBakeM, pedepeHTHM 6poj 5.2.14: O3Hauasa
jenHocTpyku cucTem cTepunHe 6apujepe ca CrosballbiM 3alUTUTHUM NaKoBarbeM.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom, referenén
sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom.

islo 5.2.14: oznacuje jednoduchy

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo za$¢itno ovojnino, referenéna Stevilka 5.2.14: Oznaduje sistem z eno sterilno
pregrado z zunanjo za$¢itno ovojnino."

Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsforpackning, referensnummer 5.2.14: Identifierar ett enkelt
sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning.

Dis koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.14: Dis koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemini
gosterir."

Atentionare, simbol numér de referintd 5.4.4.: Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de
utilizare pentru informatii importante privind siguranta, cum ar fi avertismentele si mésurile de precautie, care, din
diverse motive, nu pot fi indicate pe dispozitivul medical in sine.

Maxctba, pedepeHTHN 6poj cumbona 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEOMXOAHOCT Tpaxeka y ynyTcTBy 3a ynotpeby
BaXHUX MH(OpMaLMja Koje ce ofiHoce Ha 6e36eaHOCT, Kao LTO Cy ynosoperba U Mepe NPefoCTPOXHOCTH, Koje 13
PasnMuMTUX pasnora He mMory aa byay HasefieHe Ha CaMOM MEMLIMHCKOM CPeacTBy.

Pozor, referenéné Gislo symbolu 5.4.4: oznaCuje povinnost pouzivatela skontrolovat navod na pouzitie kvéli délezitym
bezpe&nostnym informaciam, ako s vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré z roznych dévodov nemédzu byt uvedené
priamo na zdravotnickej pomocke.

Pozor, referen¢ni simbol 5.4.4: Opozarja uporabnika, da mora prebrati navodila za uporabo, ki vsebujejo pomembne varnostne
informacije, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki iz razli¢nih razlogov niso navedeni na samem medicinskem pripomocku.

Varning, referensnummer symbol 5.4.4: Visar pa vikten av att anvandaren l4ser igenom de viktigaste
sakerhetsuppgifterna i bruksanvisningen, som varningar och forsiktighetséatgérder, som av olika skél inte kan
anges direkt pa den medicintekniska produkten.

Dikkat, sembol referans numarasi 5.4.4: Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin lizerine yerlestirilemeyen uyarilar ve dnlemler
gibi glivenlikle ilgili 6nemli bilgiler i¢in kullanim talimatlarini incelemesi gerektigini belirtir.

A se péstra la loc uscat, simbol numér de referinté 5.3.4: Indicé un produs medical care trebuie protejat de
umiditate.

Yysajte Ha cyBom mecTy, pecepeHTHM 6poj cumbona 5.3.4: O3HayaBa MeAMLMHCKO CPEACTBO KOje Mopa fa Ce 3aluTUTH
0/ BNaXHOCTK.

Skladovat v suchu, referenéné ¢islo symbolu 5.3.4: oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord musi byt chranena pred
vihkostou.

Shranjujte na suhem, referenéni simbol 5.3.4: Oznacuje medicinski izdelek, ki ga je treba zas¢ititi pred vlago.

Forvaras torrt, referensnummer symbol 5.3.4: Avser en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot fukt.

Kuru tutun, sembol referans numarasi 5.3.4: Nemden korunmasi gereken tibbi bir cihazi tanimlar.

A se feri de lumina soarelui, simbol numér de referinta 5.3.2: Indica un produs medical care necesitd protejare de
sursele de lumina.

3alWTnTUTE 04 CYHUEBE CBETNOCTH, pethepeHTHN Bpoj cumbona 5.3.2: O3HauaBa MEAMLIMHCKO CPEACTBO KOje Mopa Aa ce
3aWTMTM Ol M3BOPA CBETIOCTM.

Chranit pred slnegnym Ziarenim, referenéné &islo symbolu 5.3.2: oznauje zdravotnicku pomécku, ktord musi byt chranena
pred svetelnym zdrojom.

Shranjujte za$citeno pred sonéno svetlobo, referencni simbol 5.3.2: Oznacuje medicinski izdelek, ki ga je treba zascititi pred viri
svetlobe.

Skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Avser en medicinteknisk produkt som méste skyddas mot
ljusskallor.

Giines 1s1gindan koruyun, sembol referans numarasi 5.3.2: Giines 1sigindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder.

Contine substante periculoase, simbol numar de referinté 5.4.10: Indicé faptul ca un produs medical poate contine
substante potential cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere sau substante cu proprietati nocive
privind aparatul endocrin.

Canpxv onacHe cyncraHue, pecepeHtHn 6poj 5.4.10: O3Hauaea 1a HEKO MEANLIMHCKO CPECTBO MOXE CaapXasaTy
NOTEHUWjaNHo KaHLeporeHe, MyTareHe uam No penpoaykTUBHO 31paB/be WTETHE CyNnCTaHLe ca eHAOKPUHO WTETHUM
CBOjCTBMMA.'

Obsahuje nebezpe&né latky, referenéné &islo 5.4.10: Upozorfiuje na to, Ze zdravotnicka pomdcka méZe obsahovat
potencidlne karcinogénne, mutagénne, reprodukéne toxické alebo endokrinné latky.'

Vsebuje nevarne snovi, referenéna $tevilka 5.4.10: Opozorilo, da lahko medicinski izdelek vsebuje snovi, ki so potencialno
rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje ali imajo $kodljive u¢inke na endokrini sistem.’

Innehaller farliga amnen, referensnummer °.%.": Visar att en medicinteknisk produkt eventuellt kan innehélla
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstérande &mnen eller &mnen med hormonstérande
egenskaper.'

Tehlikeli maddeler igerir, referans numarasi 5.4.10: Bir tibbi cihazin potansiyel olarak kanserojen, mutajen, iremeye toksik maddeler
veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler igerebilecegini belirtir.’

' Cunostintele stiintifice demonstreaza ca produsele cu un continut de cobalt mai mare de 0,1 % din greutate (CAS:
7440- 48-4) nu au efecte carcinogene, mutagene sau toxice asupra reproducerii (clasificare CMR 1B). Nu sunt
necesare alte masuri.

1 CasHatba NoTBpRyjy ia npouasoau koju canpxe suwwe oa 0,1 % maceHor ynena kobanta (CAS: 7440-48-4) He
NPeACTaB/bajy ONacHOCT y NOrneay KaHUEpOreHoCTH, MyTareHoCTU Uni penpoaykTusHe TokcuuHocTi (CMR
Knacudukaumja 1B). Hucy HeonxoaHe HUKakee Aarme Mepe.

1 Podla zisteni produkty s obsahom viac nez 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu (CAS: 7440-48-4) nevykazuju
karcinogenitu, mutagenitu ani reprodukénd toxicitu (klasifikdcia CMR 1B). Nie st potrebné Ziadne dalSie opatrenia.

T Ugotovitve kaZejo, da pripomocki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 % masnega deleZa kobalta (St. CAS: 7440-48-4), niso rakotvorni,
utageni ali strupeni za razmnoZevanje (razvrstitev CMR 1B). Nobeni dodatni ukrepi niso potrebni.

1 Kunskap visar att produkter med mer &n 0,1 % viktprocent kobolt (CAS: 7440-48-4) inte ar cancerogena,
mutagena eller reproduktionsstérande (CMR-klassificering 1B). Inga ytterligare atgérder kravs.

' Bulgular, kiitlece %°,"den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren Uriinlerin herhangi bir kanserojenlik, mutajenlik veya iireme
toksisitesi olusturmadigini géstermektedir (CMR siniflandirmasi 'B). Baska bir 6nlem almaniza gerek yok.

Produs medical, numar de referinta 5.7.7.: Araté cd produsul este un produs medical.

MeauumHcko cpeacTso, petepeHTHn 6poj 5.7.7: O3Hauasa Aa je 0Baj NPOM3BOA MEAWLIMHCKO CPEACTBO.

Zdravotnicka pomdcka, referencné &islo 5.7.7: oznaCuje, Ze produkt je zdravotnickou pomdckou.

Medicinski pripomocki, referenéni simbol 5.7.7: OznaCuje, da je izdelek medicinski pripomocek.

Medicinteknisk produkt, referensnummer 5.7.7: Visar att produkten &r en medicinteknisk produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Identificare unicé a produsului, numar de referinta 5.7.10: Indicd un suport care contine informatii privind
identificarea unicé a produsului (UDI).

JennHcTeeHn naeHTUdMKaTOp Nponssoaa, pedepenTHn 6poj 5.7.10: O3Hauasa HocKoua Koju caapxu uHdopmaumje o
jennHcTeeHom naeHTudmkatopy npoussoaa (UDI).

Jedineéna identifikacia produktu, referenéné Cislo 5.7.10: oznaduje nosic, ktory obsahuje informacie o jedinecnej
identifikacii produktu (UDI).

Edinstvena identifikacija pripomocka, referenéna Stevilka 5.7.10: Oznacuje oznako, ki vsebuje podatek o edinstveni identifikaciji
izdelka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Barare som innehéller information om att produkten har en
unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz {irin tanimlamasi, referans numarasi 5.7.10: Benzersiz cihaz tanimlama (UDI) bilgilerini igeren bir tasiyiciy belirtir.

Reprezentant elvetian autorizat: numar de referintd 5.1.2: Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.

Lisajuapcky osnawhenn npeacTasHuk: pedepentHu 6poj 5.1.2: OsHavasa osnawheHor npeacTasHuka y Lsajuapckoj.

Svajéiarsky spinomocneny zastupca: referenéné &islo 5.1.2: Oznaguje splnomocneného zastupcu vo Svajéiarsku.

Pooblaséeni predstavnik za Svico: referenéna stevilka 5.1.2: Oznaduje pooblasenega predstavnika za Svico.

Schweizisk auktoriserad representant: referensnummer 5.1.2: Anger den auktoriserade representanten i
Schweiz.

isvigre Yetkili Temsilcisi: Referans numarasi 5.1.2: isvigre’deki yetkili temsilciyi belirtir.

Alte simboluri:

Opyru cumbonu:

Ostatné symboly:

Drugi simboli:

Bvriga symboler:

Diger semboller:

C Eﬂl'l'l

Reglementat de legislatia europeana: Marcaj de conformitate CE

Perynucanu eBponckum 3akoHoaascTeom: CE o3Haka 3a ycknaheHocT

Regulované eurépskymi zdkonmi: oznacenie zhody CE

Urejeno z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerad via europeisk lagstiftning: CE-mérkning

Avrupa mevzuati tarafindan diizenlenir: CE uygunluk isareti

UK
cAh

Reglementat de legislatia britanica: Marcajul de conformitate UKCA (,UK Conformity Assessed”), urmat de numarul
de identificare al autoritétii de evaluare a conformitatii

Perynucaro 6putatckum npasom: UKCA osHaka 3a ycknaheroct ("UK Conformity Assessed"), HakoH koje cneau
naeHTMdKUKaLUMoHu 6poj Tena koje BpLUM NPOLEHy ycknaheHocTu.

Regulované britskym pravom: oznacenie zhody UKCA (,UK Conformity Assessed“), nasledované identifikagnym &islom
orgénu posudzovania zhody

Urejeno z britanskim pravom: Oznaka skladnosti UKCA (,,UK Conformity Assessed*), ki ji sledi identifikacijska Stevilka organa za
ugotavljanje skladnosti

Regleras av lagstiftning i Storbritannien: UKCA-mérkning ("UK Conformity Assessed”), foljt av
identifieringsnummer for organ for bedémning av 6verensstammelse

ingiltere yasalarina gore diizenlenir: UKCA uygunluk isareti ("UK Conformity Assessed"), ardindan uygunluk degerlendirme
kurulugunun kimlik numarasi

Rx Only

Reglementat de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Atentie: In conformitate cu legislatia federala a Statelor
Unite, acest dispozitiv poate fi vandut numai de cétre un medic sau la indicatia unui medic (numai pentru SUA).

Perynucaro on ctpaHe Amepuuke areHumje 3a xpary u nekose (eHr. U.S. Food and Drug Administration, ckp. FDA):
Onpes: Y cknaay ca caBeaHum 3akoHom y CAJl-y npoaaja oBor cpesicTBa je orpaHMyeHa camo Ha nekape unu apyra nvua
no Hanory nekapa (camo 3a CA[l).

Regulované americkou Sprévou potravin a lieiv (FDA): Upozornenie: Podla americkej federélnej legislativy sa toto
zariadenie moZze predavat iba lekarom alebo na zéklade nariadenia lekara (len pre USA).

Regulirano s strani Ameriske uprave za hrano in zdravila (FDA): Previdno: V skladu z ameriSko zvezno zakonodajo lahko to napravo
prodaja samo zdravnik oz. se prodaja na zdravniski recept (samo za ZDA).

Regleras av U.S. Food and Drug Administration (FDA): Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far
denna apparat endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination (endast fér USA)

U.S. Food and Drug Administration (ABD Gida ve ilag Dairesi - FDA) tarafindan diizenlenir: Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu
cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun emriyle satilabilir (yalnizca ABD)

Reglementat prin liniile directoare si recomandarile HIBC: Healthcare Barcode

Perynucaro Ha ocHoBy cmepHuua v npenopyka HIBC: Healthcare Barcode

Regulované na zéklade usmerneni a odporacani HIBC: Eiarovy kéd pouZivany v zdravotnictve

Urejeno v skladu s smernicami in priporocili HIBC: Zdravstvena ¢rtna koda

Reglerar HIBC-riktlinjer och -rekommendationer: Streckkod fér hélso- och sjukvard

HIBC Kilavuzlari ve Onerileri ile Diizenlenmistir: Healthcare Barcode (Saglik barkodu)

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: Konnumnna

Neregulovany symbol: MnoZstvo

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Ej reglerad symbol: Antal

Diizenlenmemis sembol: Adet

Simbol nereglementat: Materialul utilizat

Heperynucanu cumbon: Kopuwhenn matepujan

Neregulovany symbol: pouZity material

Neregulirani simbol: Uporabljeni material

Ej reglerad symbol: Anvént material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Simbol nereglementat: Barcode: Structurd GS 1

Heperynucann cumbon: bapkoa: GS 1 ctpykTypa

Neregulovany symbol: Ciarovy kéd: Struktira GS 1

Neregulirani simbol: Crtna koda: Struktura GS1

Ej reglerad symbol: Streckkod: GS 1-struktur

Diizenlenmemis sembol: Barkod: GS 1 yapisi

Material: Instrumente din otel anticoroziv

Matepujan: MHCTpyMeHTH Of1 Yenka OTNOPHOT Ha KOPO3ujy

Materiél: nastroje z nehrdzavejicej ocele

Material: Instrumenti iz jekla, odpornega proti koroziji

Material: Instrument av korrosionsbesténdigt stal

Malzeme: Korozyona dayanikli gelikten yapilmis aletler

Destinatie:

Lamele de fierdstriu pentru oase, conectate la un sistem de actionare chirurgical si partial cu un sablon, sunt
destinate prelucrarii oaselor si tesuturilor cu duritate comparabild din organismul uman in cadrul interventiilor de
osteotomie. Acestea sunt utilizate exclusiv de cétre chirurgi si personalul medical specializat, in spitale sau cabinete
chirurgicale, intr-un mediu operator, la pacienti, cu conditia ca beneficiile potentiale s& depaseasca riscurile.
Procesarea se efectueaza de personalul de procesare, intr-un mediu adecvat pentru procesare (de exemplu, in zona
centrala de pregatire a materialului steril, ZSVA). Produsele in sine aduc beneficii clinice indirecte. Produsele permit
prelucrarea/sectionarea osului in vederea tratarii afectiunii de baza.

Cepxa npumeHe:

JlucTosu 3a KowTaHe TecTepe NoBe3aHu Ca XMPYPLUKUM NOrOHCKMM CUCTEMOM U AENUMUYHO Ca wabnoHom I'IpEIZlBMf]eHM cy
3a 06pajy KOCTU 1 EHAOrEHOr TKMBA CIMYHE TBPAOhE y OKBUPY OCTEOTOMCKMX 3axBaTa. Hbux NpuUMeksyjy UCKbY4MBO
XMPYP3KM M MEAULIMHCKO CTPYYHO 0COB/be y 6oNHMLAMa MK XMPYPLIKUM OpAMHALIjaMa Yy ONepaTMBHOM OKPYXeky Ha
byANMa, MOA YC/I0BOM [1a NOTEHLMjanHa KOpUCT Npesaaunasu puank. Ocobrbe 3adyxeHo 3a NOHOBHY obpany Tpeba aa
cnpoBse/ae NoHoBHy 06pajy y NpuKNaaHoM okpyxery (Hnp. ZSVA). Osu nponasoaun camu nNo cebu umajy MHAMPEeKTHY
KnuHruky kopuct. OBu npouasoam omoryhasajy o6pany /npeceuarse KOCTH y CBPXY Neuersa 0CHOBHe bonecTut.

Ugel pouzitia:

Pilové listy na kosti prepojené s pohonnym systémom pouZivanym na chirurgii a ¢iastocne s pripojenou Sablénou st uréené na
tvarovanie povrchov kosti a kostného tkaniva s porovnatelnou tvrdostou pocas chirurgickych zakrokov vykonavanych
chirurgom. Smu ich pouzivat len chirurgovia a odborny zdravotnicky personal v nemocniciach alebo ordinaciach chirurgov
pocas operacii jednotlivych os6b, pokial potencialne vyuZitie prevazuje nad rizikom. Tvarovanie smie vykonavat len na to
urceny personal vo vhodnom, na to uréenom prostredi (napr. oddelenie centralnej sterilizacie). Samotné produkty poskytuju
nepriamy klinicky GZzitok. Pombcky umoziiuji tvarovanie /oddelovanie kostného tkaniva s cielom lieenia zakladného
ochorenia.

Predvideni namen:

Zagini listi za kosti so v povezavi s kirurSkim pogonskim sistemom in v nekaterih primerih s Sablono predvideni za obdelavo kosti in
telesnih tkiv primerljive trdote v okviru osteotomije. Uporabljajo jih izkljuéno kirurgi in zdravstveno osebje v bolniSnicah ali kirurskih
ambulantah v operacijskem okolju na ljudeh, ¢e so potencialne koristi veje od tveganja. Procesiranje izvaja osebje za procesiranje v
primernem okolju za procesiranje (npr. v centralni sterilizacijski enoti). Pripomocki sami imajo posredno klini¢no korist. Izdelki
omogocajo obdelavo/rezanje kosti za zdravljenje osnovne bolezni.

Avsedd anvéndning:

Sagblad for benvévnad &r avsedda att anvéndas tillsammans med ett kirurgiskt drivsystem och delvis med en
mall for bearbetning av benvavnad och kroppsegen vavnad med liknande hardhet vid osteotomi. De far endast
anvandas av kirurger och medicinsk vardpersonal i en operationsmiljé pa sjukhus eller kirurgiska mottagningar
pa patienter om den potentiella nyttan dvervéager risken. Reprocessingen ska utforas av reprocessingpersonal i
en lamplig reprocessingmiljo (exempelvis sterilcentral). Sjalva produkterna har en indirekt klinisk nytta.
Produkten anvands for bearbetning/avldgsnande av benvéavnad for behandling av den underliggande sjukdomen.

Kullanim amaci:

Cerrahi bir tahrik sistemi ve kismen bir sablonla baglantili olan kemik testere bicaklari, osteotomi girisimleri kapsaminda kemiklerin ve
benzer sertlikteki viicut dokularinin islenmesi igin tasarlanmistir. Potansiyel fayda/risk oraninin olumliu olmasi kaydiyla, sadece
hastanelerde veya cerrahi kliniklerde cerrahlar ve tibbi uzman personel tarafindan ameliyathane ortaminda insanlara uygulanir. Yeniden
isleme, uygun bir yeniden isleme ortaminda (6rn. ZSVA) isleme personeli tarafindan gerceklestirilir. Uriinlerin kendileri dolayli klinik
faydalar saglar. Uriinler, altta yatan hastaligin tedavisi amaciyla kemigin islenmesine /kesilmesine olanak tanir.

Indicatii
Osteotomie, pentru prelucrarea/sectionarea osului.

Wnpmkaumje: Octeotomuja, 3a obpay/npeceLiarbe KOCTU

Indikécie: Osteotémia, na tvarovanie/oddelovanie kostného tkaniva.

Indikacija: Osteotomija, za obdelavo/rezanje kosti.

Indikation: Osteotomi for bearbetning /aviagsnande av benvéavnad.

Endikasyonlar: Osteotomi, kemigin islenmesi/kesilmesi igin.

Contraindica
Sternotomie, utilizarea la nivelul sistemului nervos central.

KoHTpaunamkauuje: CTepHOTOMMja, NPUMEHa Ha LIGHTPANHOM HEPBHOM CUCTEMY.

Kontraindikécia: Sternotomia, pouzivanie pri zékrokoch v centralnom nervovom systéme.

Kontraindikacije: Sternotomija, uporaba na osrednjem Zivénem sistemu.

Kontraindikation: Sternotomi, anvandning i centrala nervsystemet.

Kontrendikasyonlar: Sternotomi, merkezi sinir sisteminde kullanim.

Masuri de precautie/Instructiuni privind siguranta:

- Trebuie respectate indicatiile de pe eticheta.

- Inainte de punerea in functiune, verificati fixarea sigura a instrumentului.

- Introduceti instrumentele in piesa de mana pana la capat.

- Testati pozitia lamei de fierastrau in sistemul de actionare n functionare libera.

Mepe np

- ObaBeaHo Tpeﬁa na Boume payyHa 0 HanoMeHama Ha eTUKeTu.

- lpe nywTarsa y paj NPoBepuTe fia NN je MHCTPYMEHT CUTYPHO YrNaB/beH.
- VIHCTpymeHTe 10 Kpaja yrnasuTe y ApLUKY.

- TecTupajte Haneratbe NMCTa TeCTepe y MOTOHY Y NPa3HOM XOfy.

Preventivne opatrenia/Upozornenia:

- DodrZiavajte pokyny uvedené na etikete.

- Pred pouzitim skontrolujte bezpe¢né uchytenie nastroja.

- Néstroj upnite do rukovate aZ na doraz.

- Preskusajte osadenie pilového listu v pohonnom systéme pocas volnobehu.

Previdnostni ukrepi/varnostni napotki:

- Upostevati je treba napotke na etiketi.

- Pred zaCetkom uporabe se prepri€ajte, da je instrument dobro namescen.
- Instrumenti se vstavijo do konca v ro¢aj.

- Vpetje Zaginega lista v pogonu preverite v prostem teku.

Forsi srder/sikerh isning
- Beakta anvisningarna pé etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det tas i drift.
- For in instrumenten i handstycket tills det tar stopp.

- Kontrollera sagbladets placering med drivenheten pa tomgéng.

Onlemler/Giivenlik notlari:

- Etiketteki talimatlara uyulmalidir.

- Kullanmadan &nce aletin giivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.
- Aletleri durana kadar piyasemene sabitleyin.

- Testere bigaginin tahrik sistemindeki oturusunu rélantide test edin.

Avertismente:

- Instrumentele care prezintd orice fel de deteriorare, in general, nu se mai utilizeaza.

- Récirea/Clatirea trebuie adaptate corespunzator, astfel incat sa nu se ajunga la o degajare excesiva de caldura.

- In timpul utilizrii (intr-un sablon), trebuie evitata inclinarea, fortarea sau indoirea lamei de fierastrau.

- Fortele de presiune trebuie reglate in timpul interventiei astfel incat sa nu se ajunga la deteriorarea instrumentelor,
functionare defectuoasa, vibratii excesive sau la o degajare excesiva de caldura.

- Nu este permisa prelucrarea metalelor, iar instrumentele s& nu vina in contact cu metalul in timpul utilizarii.

- Pericol de leziuni din cauza marginilor ascutite si muchiilor taioase.

- Sensibilizare posibild la componentele aliajului (nichel).

Yno3sopetva:

- MIHCTpymeHTY koju cy Ha 61no Koju HaunH olTeheHy reHepanto Bulle He CMejy ia ce KopucTe.

- Xnaferbe /ucnuparse Mopajy Tako Aa ce Npunarofe Aa He Moxe Aa Aohe A0 NPEKOMEPHOT pasBujarsa TonnoTe.

- Tokom ynotpebe (y wabnoHy) Tpeba na usberasare 3ar) UnK caBuj; nncTa TecTepe.

- Cune npuTiCKaka Npu NPUMEHN Mopajy Tako Aa ce Npunarofe aa He moxe na nohe no owrtehetba MHCTPYMeHaTa,
HenpasuHor MyHKUMOHKCaHa, NPeKOMEePHUX BUBpaunja Unu NpeKkoMepHOr passujatba TONoTe.

- MeTan He cme fia ce o6paljyje 1 TOKOM NPUMEHE U MHCTPYMEHTU Takofje He cMejy Aa ofy y KOHTaKT ca MeTanom.
- OnacHocT oA noepefie 3605 OLUTPUX MBHLIA U CeUBa.

- Moryha peakuuja NpeoceT/bMBOCTH Ha cacTaBHe AenoBe nerypa (Hukan).

Upozornenia:

- Nastroje poskodené akymkolvek sposobom sa vo vSeobecnosti nesmu pouzivat.

- Chladenie/oplachovanie je potrebné riadne nastavit tak, aby nedoslo k nadmernému prehrievaniu.

- Pocas pouZzivania (v $ablone) zabraiite sprieceniu, vypaceniu alebo ohnutiu pilového listu.

- Pritlagna sila musi byt nastavend tak, aby nedoslo k poskodeniam néstrojov, ich nespravnemu fungovaniu, nadmernym
vibréciam a ani k nadmernému prehrievaniu.

- Nesmie sa pouzivat na opracovavanie kovu a nastroje nesmu prist do kontaktu s kovom pogas pouzivania.

- Riziko poranenia ostrymi hranami a rezacimi ¢astami.

- Mozna zvy$ena citlivost na zlozky zliatiny (nikel).

Opozorila:

- Instrumenti s kakrsno koli poskodbo se na splo$no ne smejo ve¢ uporabljati.

- Hlajenje/izpiranje je treba ustrezno prilagoditi tako, da ne pride do prekomernega nastajanja toplote.

- Med uporabo (v $abloni) je treba prepreciti zatikanje, uporabo pod vzvodom ali upogibanje Zaginega lista.

- Med uporabo je treba prilagoditi sile pritiskanja, da ne pride do poskodb instrumentov, nepravilnega delovanja, prevelikih vibracij
ali prekomernega nastajanja toplote.

- Obdelovati ni dovoljeno nobenih kovin, instrumenti pa med uporabo tudi ne smejo priti v stik s kovinami.

- Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in rezil.

- MoZna preobcutljivost zaradi komponent zlitine (nikelj).

Varningar:

- Instrument med nagon typ av skada far generellt inte anvéndas.

- Anpassa kylning och spolning sa att varmeutvecklingen begrénsas.

- Under anvandningen (i en mall) ska sagbladet inte lutas, anvandas som havstang eller bojas.

- Anpassa det applicerade trycket under anvandning sa att varken skador p4 instrumentet, funktionsfel,
6verdrivna vibrationer eller dverdriven varmeutveckling uppstar.

- Fér inte anvandas for bearbetning av metall och far inte komma i kontakt med metall under anvandningen.
- Skaderisk pa grund av skarpa kanter och vassa skar.

- Méjlig sensibilisering mot legeringens bestandsdelar (nickel).

Uyarilar:

- Bir sekilde hasar gérmiis aletlerin genel olarak artik kullaniimamas gerekir.

- Isi olusumunu 6nlemek i¢in sogutma/yikama ayarinin uygun sekilde yapiimasi gerekir.

- Kullanim sirasinda (sablon iginde) testere bigaginin egilmesi, kaldiriimasi veya biikiilmesinden kaginiimalidir.

- Kullanim sirasinda temas kuvvetleri, aletlerde hasar, ariza, asin titresim veya agiri 1si olusumuna neden olmayacak sekilde
ayarlanmalidir.

- Higbir metal islenmemeli ve aletler metalle temas etmemelidir.

- Keskin kenarlar ve kesici agizlardan dolay! yaralanma riski.

- Alagim bilesenlerine (nikel) olasi hassasiyet.

Combina
- Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de actionare.

- Inainte de aplicarea lor pe os, lamele de fierédstréau trebuie puse in miscare in sablon.

- Utilizati in sablon numai lame de fierastrau a céror grosime de téiere sé nu depdseascé grosimea corespunzatoare a
sablonului; asigurati-va ca lama de fierdstrau se poate misca liber si féra obstacole in sablon.

Kom6uHaumje:

- ObaseaHo Tpeba na cneaute ynyTcTBo 3a ynotpeby noroHckor ypehaja.

MokpeHuTe NUCTOBE TecTepe Npe npucnarbakba Ha KOCT Y LWabnoHy.

- Y WwabnoHy kopUCTUTE CamMo OHe NIUCTOBe TecTepe Yuja febrbuHa pesa He npemaluyje oarosapajyhy aebrbuHy wabnoxa u
ocurypajre Co6oAHO M HEOMETaHO KpeTarbe IUCTa TecTepe Y WabnoHy.

Kombinécie:

- DodrZiavajte navod na pouzitie pohonnej jednotky.

- Pred priloZenim pilového listu ku kosti uvedte pilovy list v Sabléne do pohybu.

-V Sabléne pouzivajte len pilové listy, ktorych hribka rezu nepresahuje prislusni hribku Sablény, a zabezpecte volny pohyb
pilového listu v $abléne.

Kombinacije:

- Upostevati je treba navodila za uporabo pogonskega sistema.

- Zagine liste v Sabloni je treba spraviti v gibanje, preden jih namestite na kost.

-V Sabloni uporabljajte le Zagine liste, katerih debelina reza ne presega ustrezne debeline Sablone; zagotovite prosto in nemoteno
gibanje Zaginih listov v Sabloni.

Kombinationer:

- Beakta drivsystemets bruksanvisning.

- Sétt sagbladen i rorelse mot benvavnaden i mallen.

- Anvand endast sagblad i mallen om skértjockleken inte dverskrider malltjockleken och sékerstéll att sdgbladet
kan rora sig fritt och utan hinder i mallen.

Kombinasyonlar:

- Tahrik sisteminin kullanim talimatlarina uyulmalidir.

- Testere bigaklarini kemige yerlestirmeden énce sablonun iginde hareket ettirin.

- Sablonda sadece kesme kalinlig ilgili sablon kalinigini asmayan testere bigaklari kullanin; testere bigaginin sablonun iginde serbest ve
engelsiz olarak hareket etmesini saglayin.

Pastrare si transport:

- a se transporta cu precautie

-a nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

- a se proteja instrumentele ambalate de radiatiile UV si de temperaturile ridicate si a se depozita intr-un loc uscat si
curat. Nu pastrati in imediata apropiere a solventilor sau substantelor chimice.

Yysarse 1 TpaHcnopT:

- TpaHcnopTyjTe y3 onpes

- HEMOjTe KOPUCTUTU aKo je nakosarse olTeheHo

- 3alLTUTUTE 3anakoBaHe MHCTPYMeHTe Of YB 3pauetba 4 BACOKMX TemnepaTtypa 1 CKNaAULITUTE X Ha CYBOM U YACTOM
MecTy. HemojTe uysaTh y HenocpeiHoj 611ManHKM pacTBapaya Unu xemukanuja.

Skladovanie a preprava:

- Prepravujte opatrne

- NepouZivaijte, ak je obal poskodeny

- Zabalené nastroje chrarite pred UV Ziarenim a vysokymi teplotami a skladujte ich na suchom a ¢istom mieste. Neskladujte v
rovnakom priestore s rozpustadlami alebo chemikaliami.

Shranjevanje in transport:

- prevaZajte previdno;

- ne uporabljajte, Ge je embalaZa poskodovana;

- zapakirane instrumente zascitite pred UV-sevanjem in visokimi temperaturami ter jih shranjujte na suhem in istem mestu. Ne
shranjujte v neposredni bliZini topil ali kemikalij.

Forvaring och transport:

- transportera forsiktigt

- anvand inte om férpackningen &r skadad

- skydda férpackade instrument mot UV-stralning och hdga temperaturer och forvara torrt och rent. Forvara inte i
omedelbar nérhet av [6sningsmedel eller kemikalier.

Saklama ve tagima:

- dikkatli tagtyin

- ambalaji hasarli ise kullanmayin

- ambalajlanmis aletleri UV 1ginlarindan ve yiiksek sicakliklardan koruyun ve kuru ve temiz bir yerde saklayin. Géziicii veya kimyasallarin
hemen yakininda saklamayin.

Instructiuni de pregatire:

Numai pentru produse reutilizabile sau livrate in stare nesterila.

Va rugam sa respectati si prevederile legale din tara dumneavoastra. Clasificarea riscurilor: Categoria critica B)
Produsele nesterile trebuie pregatite inainte de utilizarea lor la pacienti.

YnytcTeo 3a o6paay:

Camo 3a Npou3BoAie 3a BULLIEKPATHY yroTpeby ofH. NPOM3BOaE KOjM Ce He UCTOpyUyjy CTepUIIHH.

Monumo fia nonaTtHo BoMTe padyHa o 3aKoHCKuM openbama y Baiwoj apxasu. Knacudukaunja pusmka: Kateropuja
KpWUTMUHO b)

[Mpe npumeHe Ha NaumjeHTy HeCTepuIHM NPOM3BOAM MOPajy ia Ce MOABPrHY NpoLieaypH NoHosHe obpane.

Pokyny k tprave:

Len pre opakovane pouZitelné alebo nesterilne dodané produkty.

DodrZiavajte tieZ zdkonnom stanovené poziadavky platné vo vasej krajine. Klasifikécia rizika: kategéria rizika B)
Nesterilné produkty musia byt pred aplikaciou u pacienta sterilizované.

Navodila za procesiranje:

Samo za izdelke, ki so za ponovno uporabo ali niso bili dobavljeni sterilni.

Upostevajte tudi zakonske dolocbe v svoji drZavi. Razred tveganja: kategorija kriti¢nih pripomockov B)
Nesterilne pripomocke je treba pred uporabo na pacientu procesirati.

Reprocessinganvisningar:

Endast for ateranvandbara produkter och produkter som levereras osterila.

Beakta &ven de rattsliga bestdmmelser som géller i ditt land. Riskklassificering: Kategori kritisk B)
Reprocessa osterila produkter innan de anvands pa patienten.

Hazirlama talimatlari:

Sadece tekrar kullanilabilir veya steril olmayan Griinler igin.

Liitfen tlkenizdeki yasal diizenlemelere de uyun. Risk siniflandirmasi: Kategori kritik B)
Steril olmayan triinler hastalarda kullaniimadan 6nce yeniden islenmelidir.

Pretratare si transport:

Dotare: Agent de curatare/dezinfectare (de exemplu, neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %, firma Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH /alcalin, fara aldehide, de exemplu, cu omologare /autorizare /inregistrare VAH/DGHM sau
FDA/EPA sau cu marcaj CE), perie din plastic. Pretratare si transport: Imediat dupd utilizarea la pacient, introduceti
instrumentul in intregime intr-un recipient cu agent de curatare/dezinfectare. Instrumentele trebuie pregatite cel
tarziu la o ord dupa utilizare. Transportul instrumentelor catre locul de tratare trebuie efectuat in agentul de curatare/
dezinfectare. 2. Perierea lamelor de fierdstrau pana cand impuritatile nu mai sunt vizibile. Lamele de ferastrau cu
suprafata structurata trebuie periate nu numai pe muchiile taietoare, ci in special in spatiile dintre elementele
suprafetei. 3. Clétire cu apa rece de robinet.

Mp obpana n

Onpema Cpencmo 3a uumheme/neaMHdueKumy (Hnp. neodisher Septo PreClean; koHueHTpaumja 1,5 %, komnaxuje
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH/ ankanHo, 6e3annexuaHo Hnp. ca onobpersem VAH / DGHM unmn FDA /EPA/
Clearance / unu ca CE 03HakoM), nnacTuuHa yetka. MpunpemHa obpana v TpaHCnopT: MHCTPYMEHT HenocpenHO HakoH
np1MeHe Ha NaumjeHTy MoTNYHO YPOHMTE y nocyay Ca CPeAcTBoM 3a uniuhetbe /neauHdexunjy. O6paany MHCTpyMeHaTa
cnpoBeauTe HajkacHuje jefaH caT HakoH NpumMeHe. TpaHCMoPT MHCTPYMeHaTa 0 MecTa obpae Mopa fia Ce U3BPLIN Y
cpencTsy 3a unwherse/neanHdpekUnjy. 2. YeTkajTe nuCToBe TecTepe CBe 0K BUlLe He Byne BUA/LMBIX 3anprbarba. Koa
NMCTOBa TeCTepe Ca CTPYKTYPUPaHOM MOBPLUIMHOM MOPE/ CaMux ceuna Tpeba AeTarHo Aa uiveTkare v yaybrbera Ha
nospLumMHK. 3. McnepuTe xnaaHoMm BOAOM U3 cnaBuHe.

PredbeZna liprava a preprava:

Vybavenie: Cistiace/dezinfekéné prostriedky (napr. neodisher Septo PreClean; koncentrécia 1,5 %, vyrobca: Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH /alkalicky, bez aldehydov, napr. schvéleny podla VAH/DGHM alebo FDA/EPA/s povolenim/s
opravnenim/s registraciou alebo oznacenim CE), plastova kefka. PredbeZna dprava a preprava: Nastroj bezprostredne po
pouZiti u pacienta tplne ponorte do nadoby s clstlacwm/deszekcnym prostriedkom. Upravu nastrojov vykonajte najneskor do
Jjednej hodiny po poufZiti. Preprava nastrojov na miesto Cistenia musi prebiehat v clstlacom/deszekcnom roztoku. 2. Pilové
listy kefujte dovtedy, kym nie st viditelné Ziadne negistoty. Pilové listy s povrchovou $trukttirou sa majt kefovat nielen pozdiz
reznych hran, ale najma v medzipriestoroch povrchovej Struktdry. 3. Oplachujte po studenou te¢ticou vodou.

Predpriprava in transport:

Oprema: Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo (npr. neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, proizvajalec Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH / alkalno, brez aldehidov, npr. odobritev/registracija VAH/DGHM ali FDA/EPA ali Ce-oznaka), plasti¢na SCetka.
Predpriprava in transport: Instrument takoj po uporabi pri pacientu v celoti potopite v posodo s &istilnim /dezinfekcijskim sredstvom.
Instrumente je treba procesirati najpozneje eno uro po uporabi. Instrumente je treba na mesto za procesiranje prenesti v €istilnem/
dezinfekcijskem sredstvu. 2. Zagine liste je treba krtaciti, dokler niso ve¢ vidne necistoce. Zagine liste s strukturirano povrsino je
treba krtaciti ne le ob rezilih, temveg zlasti tudi v vmesnih prostorih na povrsini. 3. Spiranje s hladno vodo iz pipe.

Forbehandling och transport:

Utrustning: Rengérings-/desinfektionsmedel (t.ex. neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH, alkaliskt, aldehydfritt t.ex. godkant/registrerat av VAH/DGHM eller FDA/EPA eller
CE-mérkning), plastborste. Forbehandling och transport: Lagg instrumenten omedelbart efter anvandning pa
patienten i en behallare med rengérings-/desinfektionsmedel. Reprocessa instrumenten senast en timme efter
anvandning. Instrumenten ska ligga i rengdrings-/desinfektionsmedel nar de transporteras till platsen for
reprocessing. 2. Borsta sagbladen tills inga synliga féroreningar finns kvar. Pa sagblad med ytstruktur ska
férutom skéren, framfor allt ytans mellanrum borstas av. 3. Skolj med kallt kranvatten.

On isleme ve tagima:

Donanim: Temizlik /dezenfeksiyon maddesi (6rn. neodisher Septo PreClean; konsantrasyon %1,5, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH/
alkali, aldehit igermeyen, 6rn. VAH/DGHM veya FDA/EPA onay/izni/kaydi veya CE isareti), plastik firga. On isleme ve tasima: Aleti,
hastada kullandiktan hemen sonra temizlik /dezenfeksiyon maddesi igeren bir kaba tamamen daldirin. Aletleri kullanimdan sonra en geg
bir saat icinde yeniden isleyin. Aletler temizlik /dezenfeksiyon maddesi igerisinde isleme alanina tasinmalidir. 2. Testere bigaklarini, gézle
goriliir higbir kir kalmayana kadar firgalayin. Dokulu bir yiizey yapisina sahip testere bigaklari, kesici kenarlarin yani sira 6zellikle yiizey
katmanlari arasindaki bosluklarda da firgalanmalidir. 3. Soguk musluk suyu ile durulayin.

Pregétirea curatarii:

Pregétire: Dotare: Aparat de curétare si dezinfectare conform ISO 15883 (de exemplu, firma Miele cu programul
VarioTD), neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert). 1. Inainte de pregatirea mecanic4, clatiti bine instrumentul
sub jet de apa potabila. 2. Asezati instrumentele in aparatul de curétare si dezinfectare astfel incat jetul de stropire sa
ajungd direct pe instrumente.

Mpunpema 3a unwhere:

Mpunpema: Onpema: Ypeaj 3a nparse 1 aeanHbekumjy y cknagy ca ISO 15883 (Hnp. komnanuje Miele ca nporpamom
VarioTD), neodisher MediClean forte (komnanuje Dr. Weigert). 1. Mpe malumHcke obpane TEMesbHO UCMepUTe UHCTPYMEHT
noa mnasom Tekyhe Bope. 2. Ctasute UHCTPyMeHTe y ypehaj 3a nparbe 1 feanHdekLmjy Tako Aa Mnas Bofe 3a Ucrupare
6byne ycmepeH AMPEKTHO Ha MHCTPYMEHTapujyMm.

Priprava na Cistenie:

Postup pripravy: Vybavenie: RDG podra ISO 15883 (napr. Miele s programom VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert). 1. Pred strojovym €istenim dokladne oplachnite nastroj pod teclicou pitnou vodou. 2. Umiestnite nastroje do RDG
tak, aby ich prid vody priamo zasiahol.

Priprava za ¢i$€enje:

Priprava: Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava v skladu z ISO 15883 (npr. Miele s programom VarioTD), neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert). 1. Instrument pred strojnim procesiranjem temeljito sperite pod tekoco pitno vodo. 2. Instrumente postavite v
Cistilno-dezinfekcijsko napravo tako, da je brizgalni curek usmerjen neposredno na instrumente.

Rengoringsforberedelse:

Forberedelse: Utrustning: Disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. Miele med VarioTD-program),
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Skolj av instrumenten noggrant under rinnande dricksvatten fére den
maskinella reprocessingen. 2. Placera instrumenten i disk- och spoldesinfektorn sé att vattenstralen tréffar
instrumenten direkt.

Temizlik 6n hazirhgi:

Hazirlik: Donanim: ISO 15883'e gore RDG (6rn. VarioTD programli Miele), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Otomatik yeniden
islemeye tabi tutmadan &nce aleti akan igme suyu altinda iyice durulayin. 2. Aletleri RDG'ye, piiskiirtme jetinin aletlere dogrudan isabet
etmesini saglayacak sekilde yerlestirin.

Curétare, dezinfectare mecanica:

Dotare: Aparat de curétare si dezinfectare conform ISO 15883 (de exemplu, firma Miele cu programul VarioTD),
neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), suport adecvat pentru instrumente. 4 minute de pre-spélare cu apa
potabila rece (<40 °C), golire, 6 minute de pre-spalare cu neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert) la 55 °C,
golire, 3 minute de neutralizare cu apé potabild caldé (>40 °C), golire, 2 minute de clatire intermediaré cu apé potabila
calda (>40 °C), golire, dezinfectare termica.

Yuwh,

Onpewma: Ypehaj 3a nparse 1 aesunHdexumjy y cknagy ca ISO 15883 (Hnp. komnanuje Miele ca nporpamom VarioTD),
neodisher MediClean forte (komnanuje Dr. Weigert), npuknanaH Hocay 3a MHCTpyMEHTe. 4 MUHyTa Npeaucnuparse
xnaaHom nujahom Bopom (<40°C), npaxtbetrbe, 6 MUHyTa npetnpatbe cpeactsom neodisher MediClean forte (komnanuje
Dr. Weigert) Ha 55°C, npaxtsetbe, 3 MUHyTa HeyTpanusauuja Tonnom nujahom sogom (>40°C), npaxtberse, 2 MUHyTa
mehyncnuparse Tonnom nujahom sogom (>40°C), npaxtserse, TepMUUKa AeauHbeKLmja.

j a
Vybavenie: RDG podla ISO 15883 (napr. Miele s programom VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), vhodny stojan
na néstroje. 4 minity prvé umytie studenou pitnou vodou (<40 °C), vyprazdnenie, 6 minGt prvé umytie prostriedkom
neodisher MediClean forte (vyrobca Dr. Weigert) pri 55 °C, vyprazdnenie, 3 mintty neutralizacia teplou pitnou vodou (>40 °C),
vyprézdnenie, 2 mintty medzioplachnutie teplou pitnou vodou (>40 °C), vyprazdnenie, tepelna dezinfekcia.

Ciséenje in dezinfekcija - strojno:

Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava v skladu z ISO 15883 (npr. Miele s programom VarioTD), neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert) z ustreznim stojalom za instrumente. 4 minute predhodnega pranja s hladno pitno vodo (< 40 °C), izpraznitev, 6 minut
predhodnega pranja z neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) pri 55 °C, izpraznitev, 3 minute nevtralizacije s toplo pitno vodo
(> 40 °C), izpraznite, 2 minuti vmesnega izpiranja s toplo pitno vodo (> 40 °C), izpraznite, termi¢na dezinfekcija.

Rengoring, desinfektion maskinell:

Utrustning: Disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. Miele med VarioTD-program), neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert), lampliga instrumentstall. 4 minuters fortvtt i kallt dricksvatten (< 40 °C), tdmning, 6 minuters
fortvatt med neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) vid 55 °C, tdmning, 3 minuters neutralisering med varmt
dricksvatten (> 40 °C), témning, 2 minuters mellanskoljning med varmt dricksvatten (> 40 °C), tdmning, termisk
desinfektion.

Donanim: ISO 15883'e gére RDG (6rn. VarioTD programli Miele), neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), uygun alet standi. 4 dakika
soguk icme suyuyla (<40°C) 6n yikama, bosaltma, 55°C'de neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) ile 6 dakika 6n yikama, bosaltma, 3
dakika ik igme suyuyla (>40°C) nétralizasyon, bosaltma, 2 dakika ilik igme suyuyla (>40°C) ara durulama, bosaltma, termal
dezenfeksiyon.

Uscare:
Indepartati umiditatea reziduala de pe instrument cu aer comprimat medical (fara ulei, cu continut redus de germeni).

Cyuwetbe:
OncTpaHuTe NpeocTany BNaXHOCT Ca MHCTPyMEHTa KOMMPUMOBaHMM Ba3yXOM 3a MeaMUMHCKe HameHe (6e3 npumece yrba
v 6e3 kuua).

Susenie:
Odstrafite zvy$na vihkost z néstroja pomocou lekarskeho stlageného vzduchu (bez obsahu oleja, nizkokontaminaény).

Susenje:
Odstranite preostalo vlago z medicinskim stisnjenim zrakom (brez olja, brez mikrobov) z instrumenta.

Torkning:
Ta bort kvarvarande fukt p4 instrumentet med medicinsk tryckluft (oljefri, bakteriefattigt).

Kurutma:
Alet iizerindeki kalan nemi, tibbi basingli hava (yagsiz, diistik mikroplu) kullanarak giderin.

Control si verificarea functionalitatii:

Efectuatl o verificare vizuala pentru a deplsta eventualele urme de contaminare si deteriorari, folosind o lupa. Repetati
pregaurea in cazul contaminarilor vizibile. Nu este permisa utilizarea instrumentelor cu deteriorari, rupturi, deformari
sau coroziune.

KonTpona u nposepa dyHKuuje:

MSBPUJMTG BU3YyenHW npernea aa yrepavte Aa v uMa npeocrane KOHTaMMHaLlee “n OLUTeheH:a, KopucTute nyny. y Cﬂy‘-lajy
BMIbUBE KOHTaMWUHaLMje NoHoBuTe obpajly. NHCTpyMeHTH ca owTehersiMa, OfIOM/bEHUM ienoBIMa, AedopmaLinjama nu
KOPO3MjOM BULLIE HE CMEjy f1a Ce KOpUCTe.

Kontrola a overenie funkénosti:

Vykonajte vizualnu kontrolu zvySkovej kontaminacie a vyskytu poskodeni, pouZite lupu. Ak st pritomné viditelné kontaminécie
- cely proces Upravy zopakujte. Nastroje s uvedenymi poskodeniami, prasklinami, deformaciami alebo znamkami hrdzavenia a
nesmdu dalej pouzivat.

Kontrola in preverjanje delovanja:

Opravite vizualni pregled za morebitne ostanke kontaminacije in poskodbe; uporabite povecevalno steklo. V primeru vidne
kontaminacije ponovite postopek ¢is¢enja. Instrumenti, ki kaZejo kakrsne koli poskodbe, prelome, deformacije ali korozijo, se ne
smejo ponovno uporabiti.

Kontroll och funktionskontroll:
Utfor en visuell kontroll av kvarvarande kontaminering och skador, med lupp. Upprepa reprocessingen vid synliga
kontamineringar. Instrument med skador, brottstéllen, deformationer eller korrosion far inte ldngre anvandas.

Kontrol ve fonksiyon kontrolii:
Kalan kontaminasyon ve hasar olup olmadigini gérsel olarak inceleyin, blyiiteg kullanin. Eger kirlenme goriiliirse yeniden islemeyi
tekrarlayin. Hasar gormis, kinlmis, deforme olmus veya korozyona ugramis aletler daha fazla kullanilmamalidir.

Ambalarea articolului curétat:
Se poate utiliza un sistem de ambalare adecvat pentru sterilizarea cu abur conform ISO 11607-1 (pentru SUA: cu
autorizare FDA) (de exemplu, Steriking; firma Wipak). Sigiliul ambalajului sa nu se afle sub tensiune.

MakoBatse ounwheHor apTukna:
Mosxe na ce KOPUCTM CUCTEM NakoBarba NoAecaH 3a cTepunuaaumjy napom y cknagy ca ISO 11607-1 (3a CALL: onobpeH oa
cTpaHe FDA) (Hnp. Steriking; komnanuje Wipak). Makosatbe Ha cnojesnma He cme aa byae 3aterHyTo.

Balenie vycisteného vyrobku:
Mozno pouZit obalovy systém vhodny na parnu sterilizéciu podla ISO 11607-1 (pre USA: schvalenie dradom FDA), napr.
Steriking; spolognost Wipak. Utesnenie obalu nesmie byt napnuté.

Ovijanje o¢iS¢enega izdelka:
Lahko se uporabi sistem ovijanja, primeren za sterilizacijo s paro v skladu z ISO 11607-1 (za ZDA: odobritev FDA) (npr. Steriking
podjetja Wipak). Zatesnitev ovijanja ne sme biti napeta.

Forpackning av rengjorda artiklar:
Ett forpackningssystem lampligt for angsterilisering enligt 1ISO 11607-1 (fér USA: FDA-godként) kan anvandas
(t.ex. Steriking, Wipak). Férpackningens forsegling far inte utsattas fér spanning.

ig Grilindin
1SO 11607-1'e gore buhar sterlhzasyonuna uygun bir ambalajlama sistemi (ABD igin: FDA onay1) kullanilabilir (6rn. Steriking; Wipak).
Ambalajin mihri gergin olmamalidir.

Sterilizare:
Sterilizarea cu abur: In procedeul cu vid fractionat conform ISO 17665-1 (pentru SUA: cu autorizare FDA); timp de
mentinere in ciclul complet de cel putin 3 minute la 134 °C, cu timp de uscare de 10 min.

Crepunusauuja:
Crepunusalmja napom: Y pakLMOHNCaHOM BaKyyMCKOM NOCTynKy y cknapy ca ISO 17665-1 (sa CAll: onobperse on
ctpaHe FDA); speme 3aapxasatba y NyHOM LMKNYCY HajMarbe 3 MuHyTa Ha 134 °C ca BpemeHOoM cyluersa oa 10 MuH.

Sterilizacia:
Sterilizécia parou: v ramci frakcionovaného vékuového procesu podla ISO 17665-1 (pre USA: schvélenie Gradom FDA); doba
ponechania v celom cykle minimalne 3 minit pri 134 °C s ¢asom su$enia 10 min(t.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija: V frakcioniranem vakuumskem postopku v skladu z ISO 17665-1 (za ZDA: odobreno s strani FDA); ¢as
zadrZevanja v polnem ciklu najmanj 3 minute pri 134 °C s ¢asom susenja 10 minut.

Sterilisering:
Angsterilisering: Fraktionerat vakuum enligt ISO 17665-1 (fér USA: FDA-godként); halltid i hel cykel minst 3 min.
vid 134 °C med en torkningstid pa 10 min.

Sterilizasyon:
Buharla sterilizasyon: ISO 17665-1'e gore fraksiyonel vakum prosesinde (ABD igin: FDA onayi); 134°C'de tam gevrimde tutma siiresi en
az 3 dakika, kurutma siiresi ise 10 dakika olmalidir.

Depozitare:
- Protejati instrumentele ambalate de radiatiile UV si de temperaturile ridicate si depozitati-le intr-un loc uscat si curat.
Nu pastrati in imediata apropiere a solventilor sau substantelor chimice.

Cknapvwretbe:
3awrnTuTe 3anakoaHe MHCTPyMeHTE 0N YB apauersa 1 BUCOKMX TEMNEPATYPa U CKNAAWILITUTE UX Ha CYBOM 1 YMCTOM
MecTy. HemojTe uysaTit y HerocpeaHoj 61M3nHKM pacTeapaya WM xemukanuja.

Skladovanie:
- Zabalené nastroje chrarite pred UV Ziarenim a vysokymi teplotami, vysuste ich a uskladnite na Cistom mieste. Neskladujte v
rovnakom priestore s rozptstadlami alebo chemikaliami.

Shranjevanje:
- Zapakirane instrumente zas¢itite pred UV-sevanjem in visokimi temperaturami ter jih shranjujte v suhem in Cistem stanju. Ne
shranjujte v neposredni blizini topil ali kemikalij.

Forvaring:
- Skydda férpackade instrument mot UV-stralning och héga temperaturer och forvara torrt och rent. Forvara inte
i omedelbar nérhet av [6sningsmedel eller kemikalier.

Depolama:
- Ambalajlanmis aletleri UV isinlarindan ve yiiksek sicakliklardan koruyun ve kuru ve temiz bir yerde saklayin. G¢
hemen yakininda saklamayin.

(i veya kimyasallarin

Eliminare:
- Eliminati instrumentele in recipiente rezistente la spargere si perforare, precum si etanse (pentru protejarea
mpotriva contaminarii) si, daca este cazul, urmati legile specifice tarii respective si recomandarile autoritatilor.

Opnaratbe y otnan:

OpnnoxuTe MHCTPYMEHTE Y KOHTEjHEpe OTMOPHE Ha NOMIberEe U Npobujakbe, Kao 1y HeNponycHe KOHTejHepe (3alwTuta
Ofl KOHTaMMHaLmje) 1 no noTpeby nowTyjTe Baxehe 3akoHe cneunduyHe 3a AaTy 3emsby U NPENOPYKe HaNEXHNX
opraHa.

Likvidacia:
- Naéstroje likvidujte v nerozbitnych, neprepichnutelnych a tesne uzatvaratelnych nadobéch (ochrana pred kontaminéciou) a
prip. dodrZiavajte platné zakony danej krajiny a odportcania Gradov.

Odstranjevanje:
- Instrumente je treba odloZiti v posode, ki so odporne proti ziomu in prebodom ter neprepustne (za$¢ita pred kontaminacijo), pri
tem pa je treba upostevati morebitne nacionalne zakone in priporodila pristojnih organov.

Kassering:
- Kassera instrument i téta, punkteringssékra och okrossbara behéllare (kontamineringsskydd) och beakta i
férekommande fall landsspecifik lagstiftning och myndighetsrekommendationer.

imha:
- Aletleri kinlmaya ve delinmeye karsi dayanikli, sizdirmaz kaplarda (kontaminasyon korumasi) atin ve ilgili ilkeye 6zgii yasalara ve resmi
tavsiyelere uyun.

Limitarea pregatirii:
- Sférsitul duratei de viata a produsului este determinat de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare. Pregétirea
frecventé nu are efecte asupra performantei acestor instrumente.

OrpaHuuere obpane:
- Kpaj Tpajatba x1BOTHOr Beka Npoussoaa oapehyje ce Ha OCHOBY MCTPOLLEHOCTHM U owTeheHocTH yenen ynotpebe.
Yecra obpana Hema yTuLaj Ha 0BE MHCTPYMEHTE Y NOrNey HUXOBE YUUHKOBUTOCTH.

Obmedzenie tpravy:
- Koniec Zivotnosti vyrobku je uréeny opotrebenim a poskodenim spésobenym pouzivanim. Casta tiprava nemé vplyv na
vykonnost tychto nastrojov.

Omejitev procesiranja:
- Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen od obrabe in poskodb zaradi uporabe. Pogosto ¢is¢enje ne vpliva na u¢inkovitost teh
instrumentov.

Begrénsning av reprocessing:
- Produktens livslangd bestams av slitage och skador till féljd av anvandning. Frekvent reprocessing har ingen
paverkan pa instrumentens prestanda.

Yeniden igleme sinirlamasi:
- Uriiniin kullanim émriiniin sonu, kullanim sonucu olusan asinma, yipranma ve hasarlarla belirlenir. Sik yapilan yeniden isleme
stiregleri bu aletlerin performansini etkilemez.

Compor in cazul i grave:

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

Raspundere:

Inafara SUA: Utilizatorul este obligat sé verifice pe propria raspundere, inainte de utilizare, dacé produsul este adecvat
si poate fi utilizat in scopurile prevazute. Utilizarea instrumentelor tine de raspunderea utilizatorului. O contributie la
culpa din partea utilizatorului duce la reducerea sau excluderea totald a raspunderii Gebr. Brasseler pentru daunele
cauzate. Acest lucru este valabil in special in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau
in cazul utilizdrii defectuoase din neglijenté de céatre utilizator. Numai in SUA: ORICE GARANTIE, EXPRESA SAU
IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE Si DE ADECVARE PENTRU
UN ANUMIT SCOP, SE EXCLUDE IN MOD EXPRES. ORICE DAUNE INCIDENTALE SAU CONSECVENTE, INCLUZAND,
DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA DE PROFIT, DETERIORAREA DE PROPRIETATE TERTA, PIERDEREA UTILITATII
SAU ALTE PREJUDICII ECONOMICE SUNT EXCLUSE IN MOD EXPRES. In cazul in care, in pofida celor de mai sus, nu
pot fi evitate daunele secundare si colaterale in conformitate cu dispozitiile legale, aceste daune sunt limitate in mod
expres la valoarea pretului de achizitie al produsului defect. Pregatirea frecventa nu are efecte asupra performantei
acestor instrumente.

MoHawatbe y cnyyajy 036ubHMx aorahaja:

CBu 036U/bHM HeXerbeHu forafaju koju ce jae Be3aHO 3a oBaj Npouason (y cknany ca Ypenbom (EU) 2017 /745 unan 2,
58) Mopajy Aa ce npujase Npon3sohauy 1 HaANEXHOM APXKaBHOM Teny.

OprosopHoCT:

Ban CA[l-a: KopucHuk je ayxaH Aa Ha CONCTBEHY 0OAroBOPHOCT NMpe kopuiuherba NpoBepu fa 1 je NPOoM3BOJ, NoAecaH 3a
oapefeHy NpUMeHy Kao 1 Koje cy Herose MoryhHocTh ynotpebe 3a npeaguijeHe cepxe. KOpUCHHK je oarosopaH 3a
NpUMeHy MHCTpyMeHaTa. Y ciyJajy HacTane LTeTe KpuBuLUa KOPUCHUKE LOBOAM 10 CMatbeHsa AW MOTMYHOT UCKIbyyeHa
0AroBOPHOCTM KomnaHuje Gebr. Brasseler. To HapounTo Baxu y cnyyajy Aa KOPUCHWK He MOLUTYje ynyTcTBO 3a ynoTtpeby
WK ynosopersa Wiun ako ycnen Hemapa aofe Ao norpetre ynotpebe npounssona. Camo y CAfl-y: CBAKA FAPAHLIMJA,
BANO N3PUYUTA NN MOJPA3YMEBAHA, YKIbYYY)YRU, AlIN BE3 OTPAHUYABAHA HA, CBAKY TAPAHLINJY
YNOTPEB/BMBOCTW M MOJECHOCTU 3A HEKY O[IPEREHY CBPXY U3PUYUTO JE UCKIbYYEHA. CBE CIMOPEAHE UK
MOCNEONYHE LUTETE, YKIbYYY)YRU, AlIN BE3 OTPAHUYABAHA HA, HEOCTBAPEHY IOBUT, OLUTERMBAHE
CBOJWMHE TPERMX CTPAHA, UCTALAHSE 13 PALA U APYTY MATEPUJASTHY LUTETY CY U3PUYMTO UCKIbYYEHE.
Ako ynpkoc rope HaBeaeHom Huje moryhe uabehn nocneanure u cnopeae wrete 360r 3aKOHCKUX oapeady, Takee
wreTe U3puuuTo Tpeba na Byay orpaHuueHe Ha BPEAHOCT HEUCNPABHOT NPOM3BOAA KOJY j& UMA0 NPUAMKOM KyMnoBUHE.
Yecra obpana Hema yTuLaj Ha OBE MHCTPYMEHTE Y MOTNe/y HMXOBE YUUHKOBUTOCTH.

Postup v zavaznych pripadoch:

Vsetky zdvazné neziaduce udalosti stvisiace s produktom (podra nariadenia (EU) 2017 /745 &léanok 2, bod 58) je potrebné
nahldsit vyrobcovi a prislusnému dradu v danej krajine.

Rucenie:

Okrem Gzemia USA: pouZivatel je povinny samostatne preskusat vhodnost a moznosti pouZitia vyrobku na uréeny Géel pred
jeho riadnym pouzmm Zodpovednost za pouzwame nastrojov nesie pouzivatel. Spoluzodpovednost pouZivatela za vzniknuté
Skody vedie k zniZeniu alebo Gplnému vyliceniu rucenia spolocnostou Gebr. Brasseler, najmé v pripade nedodrZania névodu
na pouZitie, vystrah alebo pri neimyselnom nespréavnom pouZiti nastroja. Len v USA: AKEKOLVEK ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO.
IMPLICITNE VRATANE, ALE NIE VYHRADNE AKYCHKOLVEK ZARUK TYKAJUCICH SA PREDAJNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL sU VYSLOVNE VYLUCENE. AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY, VRATANE ALE NIE VYHRADNE
USLEHO ZISKU, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU POUZIVANIA ALEBO INYCH EKONOMICKYCH SKOD, SU
VYSLOVNE VYLUCGENE. Ak takéto nasledné alebo vedrajsie skody nemozno podla préavnych predpisov tplne vyldcit, st
vyslovne obmedzené na hodnotu kiipnej ceny chybného produktu. Casta iprava nemé vplyv na vykonnost tychto nastrojov.

Ravnanje v primeru resnih zapletov:

Vse resne nezelene dogodke, povezane z izdelkom (v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745, Elen 2, 58), je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu nacionalnemu organu.

Jamstvo:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo izdelka dolZan na lastno odgovornost preveriti njegovo ustreznost in moznosti uporabe za
predvidene namene. Za uporabo instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika v primeru nastale skode pomeni
zmanjSanje ali popolno izkljutitev odgovornosti podjetja Gebr. Brasseler. To velja zlasti v primeru neupoStevanja navodil za uporabo
ali opozoril ali v primeru da uporabnik izdelek uporabi nepredvideni namen. Samo v ZDA: VSAKRSNOJAMST\/O IZRECNO ALI
IMPLICITNO, MED DRUGIM VSAKRSNO JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA TRZENJE IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, JE IZRECNO
IZKLJUCENO. VSAKRSNA STRANSKA ALI POSLEDICNA SKODA, MED DRUGIM VKLJUCNO Z 12GUBQ DOBICKA, POSKODBO TUJE
LASTNINE, IZGUBO UPORABNOSTI ALI DRUGE GOSPODARSKE SKODE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. Ce kUub zgoraj navedenemu
izkljuitev posledicne in stranske $kode zaradi zakonskih dolo¢b ni mogoca, so tak$ne Skode izrecno omejene na vrednost nakupne
cene okvarjenega izdelka. Pogosto ¢is¢enje ne vpliva na uinkovitost teh instrumentov.

Allvarliga incidenter:

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

Garanti:

Férutom USA: Anvandaren &r skyldig att innan produkten anvands kontrollera att den &r Iamplig och méjlig att
anvanda for avsett &@ndamal. Anvandningen av instrumenten sker pa anvandarens ansvar. Om anvandaren ar
medvallande till skador bortfaller Gebr. Brasselers ansvar helt eller delvis. Detta géller framfor allt om
anvéndaren inte har beaktat bruksanvisningarna eller varningarna samt vid omfattande felaktig anvéndning.
Endast i USA: ALL GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER IMPLICITA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSADE TILL
GARANTIER OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE, AR UTTRYCKLIGEN UTESLUTNA.
ALLA INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJIDSKADOR, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSADE TILL UTEBLIVEN VINST,
SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALL ELLER ANDRA EKONOMISKA SKADOR, AR
UTTRYCKLIGEN UTESLUTNA. Om, oavsett vad som anges ovan, indirekta skador och foljdskador pa grund av
lagliga bestammelser inte kan undvikas, begransas sadana skador uttryckligen till det varde som motsvarar
den defekta produktens inkdpspris. Frekvent reprocessing har ingen paverkan pa instrumentens prestanda.

durumunda davranis:
im ciddi olumsuz olaylar (Yénetmelik (AB) 2017 /745 Madde 2 ve 58'e gore) iireticiye ve yetkili ulusal makama

Sorumluluk:

ABD diginda: Kullanici, tiriinii kullanmadan 6nce iriintin kullanim amacina uygunlugunu ve olasi kullanimlarini kontrol etmekle
ylkimltdur. Aletlerin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin meydana gelen herhangi bir zarardan kismen sorumlu
olmasi durumunda Gebr. Brasseler'in sorumlulugu azalir veya tamamen ortadan kalkar. Bu durum &zellikle kullanim talimatlarina veya
uyarilara uyulmamasi veya {riintn kullanici tarafindan yanlislikla yanlis kullaniimasi durumunda gegerlidir. Sadece ABD igin: TICARI
ELVERI§LILIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANT\LERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA
ZIMNi HERHANGI BiR GARANTI AGIKCA | REDDEDILMEKTEDIR. KAYIP KARLAR, UQUNCU TARAF MALLARINA VERILEN ZARAR,
KULLANIM KAYBI VEYA DIGER EKONOMIK ZARARLAR DAHiL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE HERHANGI BiR AR\ZI
VEYA DOLAYLI ZARAR AGIKCA REDDEDILMEKTEDIR. Yukarida belirtilenlere ragmen, yasal diizenlemeler nedeniyle dolayli ve arizi
zararlarin 6nlenmesi miimkiin degilse, bu zararlar agikga ayipl triiniin satin alma bedelinin degeriyle sinirlidir. Sik yapilan yeniden
isleme stiregleri bu aletlerin performansini etkilemez.

Referinta marcilor:
Marcile comerciale ale tertilor, mentionate in prezentul document, sunt marci comerciale ale proprietarilor respectivi.

PedepeHua pobHUx Mapku:
Ospe nomeHyTe pobHe Mapke Tpehux CTpaHa Cy CBOjUHa BNACHUKa TUX POBHUX MapKu.

0Odkaz na ochranné znamky:
Uvedené ochranné znamky tretich strén s ochrannymi znamkami prislusnych drZitelov prav.

Sklic na blagovne znamke:
Blagovne znamke tretjih oseb, navedene v tem dokumentu, so blagovne znamke njihovih lastnikov.

Referens till varumérken:
Alla varumarken som anges har och avser tredje part r varuméarken som tillh6r respektive dgare.

Marka referansi:
Burada adi gegen {igtincii taraf ticari markalar ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.




